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FICHA TECNICA DE PRODUTO

Nome Comercial
ENDOAVITENE

Apresentac6es/Codigos e Dimensdes/ Volumes

O EndoAvitene é constituido por sistema endoscopico de entrega de 05 mm ou 10 mm de didmetro pré-
carregado com Avitene (hemostatico de colageno microfibrilar ou MCH - Microfibrillar Collagen Hemostat)
que é um agente hemostatico topico absorvivel preparado na forma de um sal de acido cloridrico seco,
estéril, fibroso, parcialmente insolivel em agua obtido a partir de colageno purificado da derme de origem
bovina.

Cdédigo Tamanho
Aplicador de 10mm didmetro X 42cm
comprimento

1010150 pré carregado com Avitene 50mm x 15mm X
Imm
Aplicador de 5mm didmetro X 42cm
1010260 comprimento

pré carregado com Avitene 50mm x 5mm x 1mm

Acessorios (se aplicavel)
N&o aplicavel.

Indicacdo de Uso/Finalidade
O EndoAvitene (MCH) é utilizado nas interveng8es cirlrgicas como adjuvante da hemostasia, quando o

controle da hemorragia por lagueagéo ou intervengdes convencionais ndo se mostra eficaz ou praticavel.

Descricdo do Produto

O EndoAvitene é constituido por sistema endoscopico de entrega de 05 mm ou 10 mm de didmetro pré-
carregado com Avitene (hemostatico de colageno microfibrilar ou MCH - Microfibrillar Collagen Hemostat)
que é um agente hemostatico topico absorvivel preparado na forma de um sal de acido cloridrico seco,
estéril, fibroso, parcialmente insolivel em agua obtido a partir de colageno purificado da derme de origem
bovina.

Composicéo
100% colageno microfibrilar
Aplicador: Policarbonato e Borracha de Silicone

Produto Estéril Método de esterilizacdo (Se nado estéril, informar
(x) Sim métodos de esterilizacdo aplicaveis)
( )Nao

Calor a seco.

Prazo de Validade

36 meses

Fabricante Recomenda o Uso Unico Produto de Reprocessamento Proibido
(x) Sim (x) Sim

() Néo ( ) Néo

Condicdes de Armazenamento, Transporte e Manipulacéo
O EndoAvitene deve ser armazenado e transportado em temperatura ambiente. Evite a exposicdo

prolongada a temperaturas elevadas.
E para uma Unica utilizag&o.
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N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta. Nao use se o centro do indicador de temperatura
estiver com cor preta.

Adverténcias
O EndoAvitene (MCH) é inativado por autoclavagem. O 6xido de etileno reage com o acido cloridrico ligado

de modo a formar a cloridrina de etileno. Este dispositivo foi concebido exclusivamente para utilizagéo Unica.
A reutilizacdo, o reprocessamento, a reesterilizacdo ou reembalagem poderdo comprometer a integridade
estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material e do desenho que sao cruciais para o desempenho
global do dispositivo, o que podera levar a falha do dispositivo, podendo resultar em lesdo para o paciente.

A reutilizagdo, o reprocessamento, a reesterilizacdo ou reembalagem poderdo ainda criar um risco de
contaminacgdo do dispositivo e/ou causar infeccdo do paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a
transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro.

A contaminacao do dispositivo podera provocar lesdo, doenca ou morte do paciente ou do utilizador final.

O MCH néo se destina a administracao por injecdo ou uso intraocular. Se umedecer ou molhar o MCH com
soro fisioldgico ou trombina, sua eficacia hemostética sera prejudicada.

Este produto deve ser utilizado seco.

Elimine qualquer por¢édo que ndo seja utilizada. Tal como sucede com qualquer substancia estranha, o uso
do MCH em feridas contaminadas pode exacerbar uma infeccao.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta. N&o use se o centro do indicador de temperatura
estiver com cor preta.

ApoOs utilizagdo, os aplicadores constituem um biorisco potencial devido a exposicdo ao sangue e liquidos
corporais. Elimine qualquer produto que constitua um biorisco potencial de acordo com a pratica médica
aprovada e de acordo com os regulamentos locais ou estatais em vigor bem como com as normas da
instituicdo, implementadas por escrito, sobre a eliminacdo do material que constitui um biorisco potencial.

Precaucdes
SO devera ser utilizada a quantidade de EndoAvitene (MCH) necesséria para produzir a hemostasia. Ap6s

varios minutos, o material em excesso devera ser eliminado, o que é normalmente possivel sem a reiniciagao
da hemorragia ativa. A falha na remocdo do excesso de MCH pode resultar em aderéncia intestinal ou
pressdo mecénica capaz de comprometer o ureter.

Em cirurgia otorrinolaringologica, as precaucgdes contra a aspiragcao deverao incluir a eliminagdo de todo o
material seco em excesso e a irrigacdo meticulosa da faringe.

O MCH contém um nivel baixo, mas detectavel, de proteina sérica bovina intercalada, que reage de forma
imunolégica, tal como sucede com a albumina sérica de vaca (BSA - beef serum albumine).

Apés o tratamento com o0 MCH, observaram-se aumentos na titulacdo anti-BSA. Cerca de dois tercos dos
individuos apresentam concentracdes de anticorpos devido a ingestdo de produtos alimentares de origem
bovina. Ocasionalmente, provas intradérmicas demonstraram uma reacao positiva fraca a BSA ou MCH, mas
estas ndo foram correlacionadas com os titulos de IgG do BSA. Testes ndo demonstraram um aumento
significativo dos anticorpos da classe da IgG contra a BSA, apés a terapéutica com o MCH.

Devem ser tomadas as precaucdes necessdrias para evitar o derramamento em superficies nao-
hemorragicas, sobretudo nas visceras abdominais ou toracicas.

O EndoAvitene (MCH) nao devera ser utilizado em conjunto com circuitos de salvamento de sangue
autélogo dado que o Avitene pode passar através dos filtros desses sistemas. Foi sugerido que os
fragmentos do MCH conseguem passar através dos filtros dos sistemas de purificagdo sanguinea.
Consequentemente, deve-se evitar a reintroducdo de sangue proveniente de locais sujeitos a intervencdes
tratadas com o MCH.

Estudos teratol6gicos em ratos e coelhos néo revelaram a ocorréncia de lesdes nos fetos desses animais.
Como nao foram realizados estudos bem controlados em mulheres gravidas, o MCH s6 devera ser utilizado
nas mesmas quando for absolutamente necessario.

O EndoAvitene ndo devera ser utilizado como penso de superficie, exceto no controle imediato de
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hemorragias.

Deve-se evitar o tamponamento apertado do EndoAvitene em cavidades, sobretudo dentro do recinto ésseo
do SNC ou dentro de outras cavidades relativamente rigidas, onde o inchaco podera interferir com a funcao
normal ou, provavelmente, causar necrose.

N&o é recomendado o uso do EndoAvitene em pacientes sensiveis ao colageno de origem bovina.

Contraindicacdes
O EndoAvitene (MCH) nao devera ser utilizado nas suturas das incisGes cutaneas, dado que pode interferir

com a cicatrizagao das bordas cutaneas. Isto € causado por uma interposicdo mecanica simples do colageno
seco e ndo por qualquer interferéncia intrinseca com a cicatrizagcao da ferida. Ao encher as porosidades do
0SS0 esponjoso, o MCH pode diminuir, de forma significativa, a poténcia de ligacdo dos adesivos de
metilmetacrilato. Por conseguinte, o MCH nédo devera ser utilizado nas superficies 6sseas onde irdo ser
fixados os materiais prostéticos com adesivos de metilmetacrilato.

Efeitos Adversos
As reacBes adversas mais graves relatados, que podem estar relacionadas com o uso do EndoAvitene

(MCH), incluem a potencializacdo da infeccao, incluindo formacdo de abcesso, hematoma, deiscéncia da
ferida e mediastinite. Outras reacdes adversas notificadas, que estdo possivelmente relacionadas, incluem
formacao de aderéncias, reacao alérgica, reacdo de corpo estranho e seroma subgaleal (registro de um Unico
caso). Foi relatado que o uso do MCH nas cavidades apods extracdo dentaria aumenta a incidéncia da
alveolalgia. Foi relatado laringospamo transitério devido a aspiracdo de material seco apés o uso do MCH na
amigdalectomia.

Dados do Fabricante
Fabricante Real:

Fabricante Legal: Davol, Inc

Davol, Inc Sudsidiaria de CR Bard, Inc 160 New Boston Street - Woburn,
100 Crossings Blvd. Warwick RI Massachusetts — 01801 - USA

02886 — USA
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