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DESPACHO

Desclassificagcao da Matriz Dérmica Integra com Base na Descrigao do Produto Solicitado

A descricdo fornecida da matriz dérmica como uma "matriz de colageno composta de colageno
bovino (tipos I, Il e V), elastina do ligamento nucal bovino, com propriedades hemostaticas e
funcdo regeneradora", sugere que estamos lidando com uma descrigdo de um produto com
caracteristicas gerais de matrizes dérmicas. No entanto, ao analisar as especificagdes técnicas do
Integra de forma detalhada, algumas divergéncias importantes podem ser observadas:

1. Embora o Integra utilize colageno bovino tipo | e Ill (componente estrutural importante da
matriz dérmica), ndo contém os colagenos tipo V. Além disso, enquanto o Integra possui
uma camada bilamelar (colageno e silicone)

2. A descrigao fala sobre a elastina sendo derivada do ligamento nucal bovino, mas no caso do
Integra, a elastina ndo € uma caracteristica definidora. O Integra € mais focado em
colageno e sua estrutura bilamelar, sem presenga da elastina como um componente
funcional primario na regeneracéao celular. Em sua camada inferior possui colageno bovino
tipo | + glicosaminoglicanos (condroitina-6-sulfato), como supracitado, nao possui
colagenos tipo V e elatstina.

3. A alegada fungao hemostatica e a modulagdo da expressao de tecido cicatricial, ndo sao
propriedades especificas que caracterizam o Integra. O Integra nao permite a modulagao
da formacdo de tecido cicatricial de forma a reduzir as cicatrizes. Além disso, a matriz
Integra nao é tipicamente indicada para a redugcdo de hematomas, como descrito no termo
de referéncia.

4. Como também foi descrito no referido termo de referéncia que a matriz deve ser
"tridimensional implantavel", mas a matriz da Integra se caracteriza por sua forma
bilamelar, o que acompanha uma camada de silicone que precisa ser retirada, ou seja,
necessita de dois tempos cirurgico (instalagao e retirada).

5. A matriz dérmica Integra, possui em sua camada superior uma membrana de silicone que
atua como substituto temporario da epiderme, que precisa ser retira em segundo tempo
cirdrgico, nao otimizando o funcionamento da agenda cirurgica deste hospital. Ressalto
ainda que a matriz ndo € uma cobertura moldavel e flequissivel, requer maior atengéo
podendo ocasionar hematomas, sendo necessario a retirada para realizagao de drenagem
do hematoma e controle da hemorragia e nova internagao.
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