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NEVELIA®

Matriz de regeneragao dérmica de dupla camada
Dispositivo médico implantavel

Detentor do registro

SYMATESE LATAM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - ME
Rua Valéncio Soares Rodrigues, n° 89, slj, sala 05, Bairro Centro,
Cep.: 06730-000 — Vargem Grande Paulista — S&o Paulo

Registro ANVISA n° 10245850010
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l. Descrigao

A matriz NEVELIA® de dupla camada é um dispositivo médico implantavel estéril que
conta com uma camada de silicone reforcada e outra de colageno.

A camada de colageno da NEVELIA® é composta por um colageno reticulado
liofilizado absorvivel com aproximadamente 2 mm de espessura. O colageno usado
na NEVELIA® ¢é o de tipo 1, extraido da pele bovina. Este promove a regeneragio
dérmica.

A camada de silicone da NEVELIA® é uma pelicula de silicone de aproximadamente
200 uym de espessura, reforgada com um tecido de poliéster. Esta camada age como
uma protecdo fisica da ferida, prevenindo a secura e limitando a contaminagao
externa.

A matriz NEVELIA® de dupla camada como substituto dérmico permite a redugdo da
superficie da ferida, bem como a cicatrizacao total da mesma.

A matriz NEVELIA® de dupla camada é fornecida hidratada em soro fisioldgico e
colocada entre duas folhas plasticas de protecdo. Cada unidade é embalada em
bolsas duplas, colocadas numa caixa.

A matriz NEVELIA® de dupla camada é estéril, biocompativel e esta pronta a ser
usada.

A matriz NEVELIA® de dupla camada nio contém substancia medicinal, tecido
humano ou produtos a base de sangue.

A matriz NEVELIA® de dupla camada esta disponivel em varios tamanhos:
— 5 .cm x5 cm (numeros do catalogo: MCS0505 e MCS0505-002),
— 10 cm x 15 cm (numeros do catalogo: MCS1015 e MCS1015-002),
— 10 cm x 30 cm (numeros do catalogo: MCS1030 e MCS1030-002),
— 20 cm x 30 cm (numeros do catalogo: MCS2030 e MCS2030-002).
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Il. Utilizagao prevista
a) Finalidade
NEVELIA® destina-se a regeneragéo dérmica.

NEVELIA® pode ser usada com um enxerto de pele de espessura parcial (STSG)
durante um procedimento de segundo estagio para restaurar a cobertura epidérmica.

b) Indicagées
A matriz NEVELIA® de dupla camada ¢ indicada em pacientes com perda de pele
para cirurgia reconstrutiva em caso de:

e queimaduras (de terceiro e segundo grau profundas),

o feridas traumaticas,

o feridas iatrogénicas,

o feridas cronicas.

c) Populagao-alvo

A matriz NEVELIA® de dupla camada ¢ usada para pacientes que necessitam de
substituicdo dérmica.

Existem poucos dados clinicos sobre NEVELIA® na populagéo pediatrica e nenhum
em gestantes. Deve-se ter cuidado ao considerar seu uso nestas populagdes.

d) Usuario previsto

A matriz NEVELIA® de dupla camada deve ser usada por médicos qualificados para
realizar procedimentos de regeneragao da pele.

e) Ambiente de uso

A matriz NEVELIA® de dupla camada deve ser usada em uma instituicdo de satde ou
em um consultério médico particular em condicoes assépticas.

lll. Contraindicagoes

A matriz NEVELIA® de dupla camada ndo deve ser usada em pacientes que
apresentem:
— sinais clinicos de infecgao da leséo;
— uma predisposi¢cao alérgica ou alergia conhecida ao colageno bovino ou
silicone.
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IV. Composicao do dispositivo médico
a) Componentes qualitativos e quantitativos do dispositivo

Os principais componentes da matriz NEVELIA® de dupla camada s&o resumidos na
tabela abaixo:

NEVELIA® Quantidade (em peso seco)
ICamada de colageno bovino do tipo 16%
Camada de silicone reforcada 73%
Adesivo de silicone 7%
0,9% de solucgéao de salina estéril 4%

Apés a implantacao, os pacientes ficam em contato com todos estes componentes.

b) Consideragao especifica relacionada a origem animal

A matriz NEVELIA® de dupla camada atende aos requisitos do Regulamento UE n.’
722/2012 no que diz respeito a dispositivos médicos implantaveis e dispositivos
médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal.

Doencas da encefalopatia espongiforme transmissivel (EET) e infec¢des virais s&o
riscos residuais relacionados ao uso de substancias de origem bovina. E improvavel
que elas ocorram, pois muitas medidas sao tomadas para reduzi-las 0 maximo
possivel. Esses riscos nunca foram relatados durante o uso de NEVELIA® ou
dispositivos similares.

V. Beneficio clinico/desempenho/mecanismo de agao
a) Mecanismo de agao

NEVELIA® é implantada para auxiliar na regeneragéo dérmica (neoderme).

A parte de colageno de NEVELIA® é absorvida em 3 semanas e a camada de silicone
€ removida entre 3 a 4 semanas apos a implantagéo. Portanto, a vida util de NEVELIA®
é de 4 semanas.

b) Caracteristicas de desempenho

NEVELIA® permite a regeneragdo dérmica em 3 a 4 semanas antes do enxerto de
pele de espessura parcial (STSG).

c) Beneficio clinico esperado

O uso da NEVELIA® no tratamento de queimaduras, em cirurgia traumatica,
iatrogénica e crénica, reduz a superficie da lesédo e fecha completamente a lesdo com
um tempo de cicatrizagao reduzido.

A NEVELIA® permite obter bons resultados estéticos e funcionais (elasticidade da pele
e mobilidade).
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Antes do enxerto de pele de espessura parcial (STSG), a NEVELIA® atua como uma
barreira temporaria limitando a contaminacao externa, restaurando uma arquitetura
dérmica muito proxima de pele e também contribuindo para a reducdo da contracéo
das lesoes.

O uso da NEVELIA® permite o STSG, reduzindo a morbidade do local doador.

Por fim, o tratamento com a NEVELIA® associado ao STSG resulta na melhoria do
tempo de recuperacao e da qualidade de vida.

A NEVELIA® é util principalmente para:
pacientes que nao possuem pele suficiente para um autoenxerto no momento
da excisdo (como no caso de queimaduras extensas);
— quando as condigdes fisiologicas do paciente ndo permitem o autoenxerto;
— areas nas quais os resultados funcionais e estéticos precisam ser otimizados.

d) Vinculo ao resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP)

O resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) esta disponivel ao publico na
Eudamed em https://ec.europa.eu/tools/eudamed/. Até que a EUDAMED esteja
totalmente funcional, o SSCP pode ser solicitado a SYMATESE no seguinte endereco:
clinical@symatese.com.

e) Acessorios
A NEVELIA® n3o inclui acessorios.

f) Esterilidade

A NEVELIA® ¢é fornecida em bolsas duplas seladas, que é o sistema de barreira estéril.
A NEVELIA® ¢ esterilizada com o uso de radiagéo por feixe de elétrons (E-Beam).

VI. Pré-requisitos antes do uso e instru¢oes de operagao
a) Operagoes preparatorias

O produto deve ser utilizado de acordo com os principios gerais de esterilidade e pré-
medicagdo. O produto deve estar intacto. Nunca use produtos danificados ou
contaminados. O produto esta pronto para uso. Apds a abertura da embalagem, o
produto deve ser imediatamente aplicado na lesao.

b) Descrigao do uso

O uso do produto deve seguir os passos abaixo:
» Preparacao do leito da ferida
A matriz deve ser aplicada em um leito de ferida viavel: ferida limpa recém-
excisada. Remova todos os tecidos necrosados e cicatrizes, realize uma
hemostase completa.

» Aplicagcdo da matriz (consulte a figura 1)
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1. Manuseie o produto com a folha protetora de plastico na parte superior,
retire a da camada de colageno sem tocar na matriz. A camada de
silicone permanecera presa a folha de protecao restante.

2. Posicione a matriz na ferida, lado do colageno para baixo. A posi¢cao
pode ser ajustada, ainda segurando-a pela folha de protecéo.

3. Remova uma parte da folha de protecao restante dividindo-a em duas
ao longo da fenda.

4. Remova a segunda parte da folha de prote¢gdo. Mantenha o produto em
contato com a ferida, se necessario.

A camada de colageno deve ser colocada em contato direto com o leito da ferida e a
camada de silicone deve apontar para fora.

» Moldagem da matriz de acordo com o leito da ferida
Remova qualquer bolha de ar empurrando-a para a borda. Corte a matriz com
uma tesoura no tamanho certo para permitir uma jungao de ponta a ponta entre
a pele e a matriz. Descarte o excesso do produto.

Varias matrizes podem ser usadas para cobrir toda a superficie de uma ferida, desde
que nao se sobreponham. NEVELIA® nZo se destina a aplicagbes repetidas.

» Fixagao da matriz
A matriz deve ser fixada na borda com grampos cirurgicos ou suturas. Para
manter um contato proximo com o leito da ferida, podem ser utilizados grampos
cirargicos ou uma compressa estéril enrolada. Complete a fixagdo com um
curativo externo.

» Verificagao de feridas
De acordo com os principios gerais da esterilidade, o curativo externo é
regularmente alterado para monitorar o estado da ferida e a possivel
complicagao (consulte a secéao VIiI).
Durante a troca de curativos externos, verifique os grampos ou suturas. Eles
devem permanecer no lugar até que o STSG ocorra.

» Enxerto de pele

o Verifique a coloracdo da ferida através da camada transparente de
silicone para avaliar a formag¢ao da neoderme.

o Remova a camada de silicone quando a neoderme apresentar cor
amarelo alaranjado ou amarelo claro (cerca de 21 dias apds a
implantagdo da matriz).

o A camada de silicone deve se descolar facilmente sem resisténcia.

o Realize um STSG imediatamente apds a retirada da camada de silicone.

c) Casos especiais: combinagao com outros dispositivos ou equipamento
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A imersao hidroterapéutica do paciente deve ser evitada, pois pode impedir a
integragcdo adequada da NEVELIA® ou causar separagdo precoce da camada de

silicone.

O cirurgiao pode ou nao decidir usar um curativo de pressao negativa. Quando esses
curativos sdo usados, a pressao aplicada deve ser baixa para evitar esmagar a matriz.

Vil. Adverténcias, precaugoes de utilizagao

a) Adverténcia

A NEVELIA®n30 é recomendada para uso na asa nasal devido a espessura especifica
desta area do corpo.

b) Precaucgoes de utilizagao

O cirurgido deve estabelecer a relagao risco/beneficio para cada paciente

antes de usar a NEVELIA®,

Tecidos necrosados e de cicatrizes devem ser excisados para a NEVELIA®
aderir com sucesso e para prevenir infeccoes. A aplicacdo tardia apos a
excisao pode comprometer a integragdo da matriz no leito da ferida.

Deve ser realizada uma hemostase completa antes da implantacido da
NEVELIA® a fim de prevenir a formacdo de hematomas que podem causar a
falha local da NEVELIA®.

A NEVELIA® nao deve ser esticada. A NEVELIA® pode ser entrelagada se
usada em feridas altamente exsudativas ou para melhorar o ajuste da
NEVELIA® em uma superficie irregular.

A NEVELIA® deve ser cortada para caber com precisdo na ferida excisada.
Isso minimizara as cicatrizes e melhorara o resultado estético.

A NEVELIA® deve ser implantada e fixada para evitar seu desalojamento
mecanico quando é usada em areas moveis.

Todos os disturbios relacionados ao movimento inadvertido da NEVELIA®
devem ser evitados, pois isso pode fazer com que se separe do leito da ferida.
Exercicios de fisioterapia e mobilidade articular sdo possiveis assim que o
paciente estiver bem o suficiente e com a aprovagao do médico.

Deve-se ter cuidado para nao remover ou excisar acidentalmente os tecidos
dérmicos recentemente formados ao remover a camada de silicone.
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c) Informagodes adicionais

Considerando a composicdo de NEVELIA®, ndo ha adverténcia, precaugdo e/ou
medida a ser tomada em relagdo a exposicao a influéncias externas ou condicoes
ambientais razoavelmente previsiveis, como campos magnéticos, efeitos elétricos e
eletromagnéticos externos, descarga eletrostatica, radiacdo associada a
procedimentos diagnosticos ou terapéuticos.

Vill. Eventos adversos

O paciente deve ser informado dos possiveis eventos adversos relacionados ao uso
deste produto pelo médico. As seguintes médias de complicagdes e ocorréncias
associadas foram identificadas pelos dados clinicos de NEVELIA®:

— hematoma/sangramento (< 10%),

— seroma/acumulo (< 5%),

— descolamento precoce da camada de colageno/perda parcial do substituto

dérmico (< 5%),
— infecgéo da leséo (< 5%),
— perda do enxerto epidérmico (< 5%).

Com base em tecnologia de ponta, identificou-se que os seguintes eventos podem
ocorrer com o uso de NEVELIA®:

— reagao alérgica,

— exposigao 0ssea,

— hiperqueratose.
No entanto, esses eventos nunca foram relatados com NEVELIA®.

Podem ocorrer outros eventos adversos relacionados ao procedimento de enxerto de
pele de espessura parcial (STSG), como aqueles comumente relatados durante o
procedimento cirurgico.

Em caso de dificuldade para gerenciar os eventos adversos, é possivel remover todo
ou parte do produto, tratar como uma ferida aberta, aplicar uma nova matriz quando o
leito da ferida permitir.

Os efeitos colaterais resultantes deste tipo de cirurgia sao:
— aarea tratada pode apresentar cores diferentes em relagao a pele circundante;
— aspectos estéticos podem diferir da pele intacta circundante (leve contragao da
ferida, deformidade do contorno, hiperpigmentagao);
— nao haver pelo/cabelo na area tratada;
— dificuldade de regulagédo da temperatura;
— coceira, pele seca na area tratada.



Instrugdes de uso - Brasil

SYMAT@S@ Matriz NEVELIA® de dupla camada SY-P&L-049 /1

Pacientes com indicagdes graves podem experimentar as seguintes complicacdes:
morte, sepse, parada cardiaca, insuficiéncia renal, faléncia generalizada de 6rgaos e
dificuldade respiratoria. Essas complicacdes ndo estdo relacionadas ao uso da
NEVELIA®, mas sim ao estado inicial do paciente.

Esteja ciente de que qualquer incidente grave que tenha sido causado pela NEVELIA®
deve ser relatado diretamente, ou por meio do distribuidor, para o fabricante ou o
Orgéo Sanitario Competente do pais onde o evento ocorreu

IX. Validade/Armazenamento/manuseio/descarte

A NEVELIA® é fornecida hidratada em uma solugao salina fisioldgica. O produto tem
validade de 48 meses e deve ser armazenado horizontalmente a temperatura ambiente
(2°Ca30°C).

Apos aberto, descarte materiais ndo usados ou sujos da NEVELIA® de acordo com as
politicas institucionais.

X. Informagdes para o paciente, se ele nao for o usuario

Os pacientes devem ser informados sobre os resultados esperados com o uso da
NEVELIA®, sua composigdo, contraindicagbes, adverténcias, eventos adversos
relacionados e outras informacgdes de seguranga.

Xl.Cartao do implante

Um cartdo de implante deve ser dado a cada paciente para cada dispositivo
implantavel.

Este cartdo deve ser preenchido pelo médico.

As informacgdes destinadas ao usuario para preencher este cartdo sao as seguintes:

1. Escreva o nome ou nimero de identificagdo do paciente na frente de: 7

o Escreva a data da implantagao na frente de:

ot

3. Digite o nome e endereco do centro de saude ou médico na frente de: A\
4. Dé ao paciente o cartdo de implante com seu folheto explicativo.

Xll.Uso unico/reutilizagao

NEVELIA® é um produto de uso Unico, ndo deve ser reesterilizado. Proibido reprocessar.
A reutilizago e reesterilizacao da NEVELIA® pode produzir um risco de infeccéo para
o paciente ou uma falha no desempenho do produto.
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Xlll. Fabricante

SYMATESE SAS

Zone Industrielle les Troques
69630 Chaponost

FRANCA

Tel.: +33 (0)4 78 56 72 80

XIV. Referéncia
Referéncia das instrugcdes de uso: SY-P&L-049 version 1

XV. Atualizagao
Data de publicagéo: 2026/05/06

Consulte a pagina 11 para ver a tradugao do simbolo.

10



SYMATESse Matriz NEVELIA® de dupla camada SY-P&L-049 /1
Instrugdes de uso - Brasil

Aviso 'Hl ? Identificagdo pessoal

Consulte as instrugbes de uso h’i\ + Centro de satde ou médico
Nao reutilizar @ Data da implantagao

Nao reesterilizar Site de informacdes do paciente

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes
de uso

Data de validade

OH® ®E>

Sistema de barreira estéril dupla

TERILE| R | | Esterilizado usando irradiagdo

+30 °C| o o
g o Armazenar entre +2 °C a +30 °C

Fabricante

E

Data de fabricagéao

Rotulagem/Cartéo do implante

MD Dispositvo ~ médico/Nome  do
dispositivo

REF NUmero do catalogo

LOT Cddigo do lote

Contém material biolégico de origem
animal

uDI Identificador Unico do dispositivo

' )

Fl%ﬁ Distribuidor

% Importador

Marca CE em conformidade com o
C € Regulamento relativo a dispositivos
médicos (UE) 2017/745
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