BIOTEX PRECISION

(POLITETRAFLUOROETILENE)
Sutura sintetica non assorbibile

DESCRIZIONE
Le suture BIOTEX sono realizzate in POLITETRAFLUOROETILENE
monofilamento non assorbibile, un materiale con una microstruttura
porosa, di cui parte del volume & composta da aria.

Le suture BIOTEX sono disponibili non colorate.

BIOTEX é disponibile in diversi calibri e diverse lunghezze, sia in
versione a filo libero che premontate su aghi di acciaio i idabil

Reazioni avverse
Effetti indesiderati associati all'uso di questo prodotto, sono
rappresentati da iniziali reazioni inflammatorie tissutali di minima
entita e locale irritazione transitoria della ferita. Come tutti i
corpi estranei, la sutura BIOTEX puo aggravare una preesistente
infezione.

Sterilita

BIOTEX & sterilizzato con Ossido di Etilene. Non risterilizzare. Non
usare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.
Conservazione

Si consiglia di conservare il dispositivo in un luogo asciutto, a riparo
da fonti di luce. Non usare dopo la data di scadenza.

di varie tipologie. La superficie degli aghi utilizzati & trattata con un
rivestimento in silicone per rendere la penetrazione nei tessuti pit
agevole e meno traumatica per il paziente.

Le suture BIOTEX sono disponibili con pledgets in PTFE. BIOTEX
soddisfa i requisiti della monografia di Farmacopea Europea “Fili
da sutura sterili non assorbibili”. BIOTEX non contiene lattice di
gomma naturale.

Indicazioni

BIOTEX é indicato per l'uso in tutte le applicazioni di
approssimazione (sutura con ago premontato) e/o la legatura
(sutura con ago premontato e fili liberi) dei tessuti molli,
comprese le procedure di chirurgia cardiovascolare, orale,
chirurgia generale e di riparazione della dura madre. E' consigliato
per l'uso nei casi in cui si desidera ridurre il sanguinamento
della linea di sutura e rendere minori tempi di emostasi, grazie
alla microstruttura porosa del filo che consente un rapido
attaccamento dei tessuti ed al rapporto 1:1 tra ago e filo.

BIOTEX, inoltre, grazie alla superficie liscia del filo, permette di
avere meno attrito con i tessuti e maggiore maneggevolezza e
C c di eseguire i precisi
dei nodi, caratteristica importante negli interventi di chirurgia
cardiovascolare e orale. Il filo di sutura BIOTEX & indicato anche per
la riparazione o la sostituzione delle corde tendinee.

Applicazioni

Le suture devono essere scelte ed utilizzate a seconda delle
condizioni del paziente, dell'esperienza del chirurgo, della tecnica
chirurgica impiegata e dellestensione della ferita.

Proprieta

BIOTEX non viene assorbito ed & chimicamente inerte. BIOTEX non
@ soggetto ad assorbimento né ad indebolimento ad opera degli
enzimi tissutali. Non si degrada in presenza di infezione.
Controindicazioni

L'uso di BIOTEX & controindicato nella chirurgia oftalmica,
microchirurgia e nel tessuto neurale periferico.

L'utilizzo dei fili liberi non si consiglia, in nessun caso, in
composizione con altri dispositivi.

Avvertenze/ Precauzioni/ Interazioni

La sicurezza e l'efficacia di BIOTEX in applicazioni periferiche
neurali, microchirurgiche e oftalmiche non sono state accertate.
L'endo proliferazione del tessuto nel filo da sutura puo provocare
I'adesione del filo da sutura al tessuto. Tale adesione puo rendere
difficile la rimozione del filo da sutura BIOTEX.

Le suture BIOTEX sono destinate ad essere impiegate
esclusivamente da un utente specializzato, abilitato all'esercizio
della pratica chirurgica. La corretta procedura di applicazione
minimizza il rischio di danni. La selezione del corretto formato da
impiegare nelle diverse situazioni & responsabilita del chirurgo
che & addestrato anche per selezionare il prodotto ed il formato
pit iati per minimi; i rischi di Le
varianti commerciali disponibili di BIOTEX possono soddisfare le
diverse esigenze.

Prima di usare BIOTEX I'operatore deve verificare I'integrita della
confezione.

Aprire il confezionamento primario solo al momento dell'uso e
sempre rispettando le norme di asepsi. Nel rimuovere la confezione,
quindi, I'operatore deve assicurarsi di continuare a preservare la
sterilita del prodotto che & contenuto al suo interno. Prelevare la
confezione interna sterile solo indossando guanti sterili.
L'operatore deve avere una buona conoscenza delle tecniche
chirurgiche in cui si utilizzi BIOTEX.

BIOTEX deve essere utilizzato, secondo le indicazioni, in
accordo alle tecniche usuali di sutura e annodamento e in base
all'esperienza dell'operatore.

Il rischio di deiscenza di una ferita varia a seconda della
localizzazione della ferita e del materiale da sutura impiegato.
Per questo motivo |'utilizzatore deve aver acquisito familiarita
con le tecniche chirurgiche in cui si utilizzano suture di
Politetrafluoroetilene.

Per quanto riguarda il trattamento di ferite infette o contaminate,
occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche.

Quando si utilizza un materiale da sutura si deve fare attenzione a
non danneggiarlo, evitando di schiacciarlo o piegarlo con strumenti
chirurgici quali pinze o porta aghi. Tirare il filo tra il canale di
penetrazione dell'ago e I'ago; non tirare con forza eccessiva;
evitare |'attrito con i guanti per i rischi di abrasione superficiale del
filo Bisogna fare attenzione a non provocare danni ed a non ferirsi
quando si utilizzano gli aghi. L'ago deve essere afferrato in un punto
situato tra 1/3 e 1/2 della distanza tra la cruna e la punta. Se lo si
afferra troppo vicino alla punta si interferisce con la sua capacita
di penetrazione e si puo causarne la rottura. Se lo si afferra troppo
vicino alla cruna, invece, lo si puo piegare o spezzare. Cercare di
raddrizzare un ago piegato gli fa perdere resistenza al piegamento e
allarottura. Gli aghi usati devono essere trattati secondo le pmcedure
di sicurezza previste per lo i dei rifiuti

BIOTEX
(POLYTETRAFLUOROETHYLENE)
Synthetic non-absorbable suture

B DESCRIPTION

BIOTEX sutures are made of monofilament non-absorbable
polytetrafluoroethylene, a material with a porous microstructure,
of part of the volume is composed of air.

BIOTEX sutures are available not coloured.

BIOTEX is available in a range of gauge sizes and lengths, non-
needled or attached to stainless steel needles of different types
and sizes. The needles’ surface is provided with a silicone coat
to make the tissues penetration easier and less traumatic for the
patient. BIOTEX sutures are available with pledgets in PTFE. BIOTEX
complies with the requirements of the European Pharmacopoeia’s
monograph “Non-absorbable sterile sutures”. BIOTEX is natural
rubber latex free.

Indications

BIOTEX, is indicated in all soft tissue approximation applications
(suture with pre-assembled needle) and/or ligature (suture with
pre-assembled needle and free threads), in cardiovascular surgery,
oral surgery, general surgery and in dura mater repair.

It is recommended for use where reduced suture line bleeding and
to reduce hemostasis times, thanks to the porous microstructure
of the thread which allows a quick attachment of the tissues and
thanks to a 1: 1 ratio between needle and thread.

Moreover, thanks to the smooth surface of the thread, BIOTEX

needle’s eye, instead, it could bend or break. Trying to straighten
up a bent needle, may induce its loss in bending and breaking
resistance. Used needles must be treated following the safety
procedures for the disposal of hospital wastes.

Side effects

Side effects associated with this product, are represented by an
initial tissue inflammatory reaction of small entity and a temporary
local irritation of the wound. As any foreign body, BIOTEX suture
can aggravate a pre-existent wound.

Sterility

BIOTEX is sterilized with Ethylene Oxide. Do not re-sterilize. Do not
use if the package is open or damaged.

Storage

It is recommended to store the device in a dry place, away from
light sources. Do not use after the expiration date.

BIOTEX
(POLITETRAFLUOROETHYLENE)
Suture Synthétique Non Résorbable.

[ DESCRIPTION

Les sutures BIOTEX sont constituées d'un monofilament non

résorbable de POLYTETRAFLUOROETHYLENE, un matériau a

microstructure poreuse dont une partie du volume est constituée

diair.

Les sutures BIOTEX sont disponibles non colorées.

BIOTEX est disponible en différents calibres et longueurs, a la fois

en fil libre et prémonté sur des aiguilles en acier inoxydable de

différents types. La surface des aiguilles utilisées est traitée avec un

revétement en silicone pour faciliter la pénétration dans les tissus et

la rendre moins traumatisante pour le patient.

Les sutures BIOTEX sont disponibles avec des gaines en PTFE. BIOTEX

répond aux exigences de la monographie de la_Pharmacopée
"Fils d ". BIOTEX ne contient

pas de latex de caoutchouc naturel.

Indications

BIOTEX est indiqué dans toutes les applications de rapprochement
(suture avec aiguille prémontée) et/ou de ligature (suture avec
aiguille prémontée et fils libres) des tissus mous, y compris les
prucedures de chwuvg\e cardiovasculaire, buccale, générale et de

allows less friction with the fabrics and greater
and smoothness, allowing precise positioning of the knots, an
important feature in cardiovascular surgery and oral surgery.
BIOTEX is indicated, also, for the repair or replacement of chordae
tendineae.

Applications
Sutures should be selected and implanted depending on patient
conditions, surgical experience, surgical technique and wound size.

Properties

BIOTEX is not absorbable and it is chemically inert; the endo
proliferation of the tissue in the suture thread may cause the suture
thread to adhere to the tissue. This adhesion can make it difficult to
remove the BIOTEX suture thread.

Contraindications

The use of BIOTEX is contraindicated in ophthalmic surgery,
microsurgery and peripheral neural tissue.

The use of free threads is under no circumstances recommended in
combination with other devices.

Warnings/ Precautions/ Interactions

The safety and effectiveness of this suture in peripheral neural,
microsurgical and ophthalmic applications has not been established.
The endo proliferation of the tissue in the suture thread may cause
the suture thread to adhere to the tissue. This adhesion can make it
difficult to remove the BIOTEX suture thread.

BIOTEX sutures must be exclusively used by specialized users,
qualified for the surgical practice.

The correct application procedure reduces the risk of damages.
The surgeon has the responsibility to select the correct format to
use in different situations in order to minimize the risk of damages.
BIOTEX's available commercial variants can meet different needs.
Before using BIOTEX, the user must verify the integrity of the
package.

Open the primary package justa moment before the use, respecting
asepsis’ rules. While removing the package, then, the operator must
make sure to preserve the sterility of the product contained in it.
Take out the inner sterile package while using sterile gloves.

The operator must have a good knowledge of surgical procedures
in which BIOTEX is employed.

BIOTEX should be used, following the directions, in accordance with
the usual suture and knotting’s techniques and on the basis of the
user’s experience.

The risk of wound's dehiscence varies depending on the location
of the wound and the suture employed. For this reason, the user
must be experienced in surgical techniques that imply the use of
Polytetrafluoroethylene sutures.

When using a suture, pay attention not to damage it, avoiding
to crush or crimp it with surgical instruments such as forceps or
needle-holders. Pull the wire between the needle’s penetration
channel and the needle itself. Dont pull the wire with too much
strength. Avoid friction with gloves to prevent wire’s surface
abrasion. Pay attention not to cause damages and not to get hurt
while handling the needle. The needle has to be grabbed between
1/3 and 1/2 of the distance from the attachment end to the point. If
you grab it too close to the needle’s eye, you can interfere with its
ability and it could break. If you take it too close to the

.l est rec é de I'utiliser dans les
cas ou I'on souhane réduire le saignement de la ligne de suture et
raccourcir le temps d'hémostase, grace a la microstructure poreuse
du fil qui permet une fixation rapide des tissus et au rapport 1:1
entre l'aiguille et le fil.

De plus, BIOTEX, grace a la surface lisse du fil, permet moins
de friction avec les tissus et une plus grande maniabilité et
douceur, permettant un positionnement précis des nceuds, une
caractéristique importante en chirurgie cardiovasculaire et buccale.
Le fil de suture BIOTEX convient également pour réparer ou
remplacer les cordons tendineux.

Applications

Les sutures doivent étre choisies et utilisées en fonction de I'état du
patient, de I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale
utilisée et de I'étendue de la plaie.

PROPRIETES

BIOTEX n'est pas résorbable et est chimiquement inerte. BIOTEX
n'est pas susceptible d'étre résorbé ou affaibli par les enzymes
tissulaires. Il ne se dégrade pas en présence d'une infection.

L'utilisation de BIOTEX est contre-indiquée en chirurgie
ophtalmique, en microchirurgie et dans le tissu neural périphérique.
L'utilisation de fils libres n'est en aucun cas recommandée en
association avec d'autres dispositifs.

Avertissements / Précautions / Interactions

La sécurité et I'efficacité de BIOTEX dans les applications neurales
périphériques, microchirurgicales et ophtalmiques n'ont pas été
établies.

L'endo-prolifération du tissu dans le fil de suture peut amener le fil
de suture a adhérer au tissu. Une telle adhésion peut rendre difficile
le retrait du fil de suture BIOTEX.

Les sutures BIOTEX sont destinées a étre utilisées uniquement
par un utilisateur spécialisé et formé a la pratique de la chirurgie.
Une procédure d'application appropriée minimise le risque
de dommages. La sélection du format correct a utiliser dans
différentes situations reléve de la responsabilité du chirurgien,
qui est également formé pour choisir le produit et le format les
plus appropriés afin de minimiser le risque de dommages. Les
variantes commerciales disponibles de BIOTEX peuvent répondre
a différentes exigences.

Avant d'utiliser BIOTEX, I'opérateur doit vérifier l'intégrité de
I'emballage.

N'ouvrez I'emballage primaire qu'au moment de I'utilisation et
toujours en respectant les régles d'asepsie. En retirant I'emballage,
I'opérateur doit donc s'assurer qu'il continue a préserver la stérilité
du produit qu'il contient. Ne retirez I'emballage intérieur stérile
qu'en portant des gants stériles.

L'opérateur doit avoir une bonne connaissance des techniques
chirurgicales dans lesquelles BIOTEX est utilisé
BIOTEX doit étre utilisé selon les indications, conformément
aux techniques habituelles de suture et de nouage et suivant
I'expérience du praticien.

Le risque de déhiscence de la plaie varie en fonction de la
localisation de la plaie et du matériau de suture utilisé. L'utilisateur
doit donc étre familiarisé avec les techniques chirurgicales dans
lesquelles les sutures en Polytétrafluoroéthyléne sont utilisées.

Lors du traitement de plaies infectées ou contaminées, il convient
d'appliquer des pratiques chirurgicales appropriées.

Lorsqu'on utilise un matériau de suture, il faut veiller a ne pas
I'endommager en le pressant ou en le pliant avec des instruments
chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles. Tirez le fil entre le
canal de pénétration de l'aiguille et l'aiguille ; ne tirez pas avec
une force excessive ; évitez le frottement avec les gants a cause du
risque d'abrasion de la surface du fil. Veillez a ne pas endommager
etane pas se blesser lors de |'utilisation des aiguilles. L'aiguille doit
étre saisie en un point situé a 1/3 ou 1/2 de la distance entre le chas
et la pointe. Si vous la saisissez trop prés de la pointe, elle ne pourra
pas pénétrer et risque de se briser. En revanche, si vous saisissez
l'aiguille trop prés du chas, vous risquez de la plier ou de la casser.
En essayant de redresser une aiguille pliée, on lui fait perdre sa
résistance a la flexion et a la rupture. Les aiguilles usagées doivent
étre manipulées conformément aux procédures de sécurité pour
I'élimination des déchets hospitaliers.

Réactions indésirables

Les effets indésirables associés a l'utilisation de ce produit
comprennent des réactions inflammatoires initiales mineures
des tissus et une irritation locale transitoire des plaies. Comme
tout corps étranger, la suture BIOTEX peut aggraver une infection
préexistante.

Stérilité

BIOTEX est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas restenhser Ne pas
utiliser si I a été ouvert ou

Stockage

Il est recommandé d'entreposer le dispositif dans un endroit
sec, éloigné des sources lumineuses. Ne pas utiliser aprés la date
d'expiration.

BIOTEX
POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE)
Sutura sintética no absorbible

DESCRIPCION
Las suturas BIOTEX estan hechas de monofilamento no absorbible
de POLITETRAFLUORETILENO, un material con una microestructura
porosa, del cual, parte del volumen esta compuesto por aire.

Hay suturas BIOTEX incoloras también disponibles.

BIOTEX esta disponible en calibres variados y con longitudes
distintas, tanto en la version de alambre libre como montada
previamente en diferentes tipos de agujas de acero moxldable La
superficie de las agujas usadas esta tratada con un i

Antes de usar BIOTEX, el operador debe verificar la integridad del
paquete.

Abrir el envase primario solo en el momento de su uso y respetando
en todo momento la normativa de asepsia. De esta manera, al
retirar el paquete, el operador debe se deber asegurar de que
sigue conservando la esterilidad del producto que contiene.
Retirar el paquete interior esterilizado usando tnicamente guantes
esterilizados.

El operador debe tener un buen conocimiento de las técnicas
quirdrgicas en las que se usa BIOTEX.

BIOTEX debe emplearse, segtin las indicaciones y de acuerdo con las
técnicas habituales de sutura y anudado, en base a la experiencia
del operador.

El riesgo de dehiscencia de la herida varia segun la ubicacion de la
herida y el material de sutura empleado. Por este motivo, el usuario
debe estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas en las que se
usan suturas de Politetrafluoroetileno.

Por lo que se refiere al tratamiento de heridas infectadas o
contaminadas, deben aplicarse las practicas quirdrgicas adecuadas.
Cuando se usa un material de sutura hay que tener cuidado de no
danarlo y evitar apretarlo o doblarlo con instrumentos quirdrgicos
como pinzas o porta agujas. Estirar del hilo entre el canal de
penetracion de la aguja y la aguja. No tirar con fuerza excesiva y
evitar la friccion con los guantes debido al riesgo de abrasion
superficial del hilo. Se debe tener especial cuidado de no causar
dafios y no lesionarse al usar las agujas. La aguja debe agarrarse
en un punto ubicado entre 1/3 'y 1/2 de la distancia entre el ojo y
la punta. Si se agarra demasiado cerca de la punta interfiere con
su capacidad de penetracion y puede hacer que se rompa. Sin
embargo, si se agarra demasiado cerca del ojo, se puede doblar o
romper. Tratar de enderezar una aguja doblada hace que pierda
resistencia a a la flexion y la rotura. Las agujas usadas deben
tratarse segun los procedimientos de seguridad previstos para la
eliminacion de residuos hospitalarios.

Reacciones adversas

Los efectos indeseables asociados con el uso de este producto
estan por reacciones i tisulares minimas
iniciales e irritacion local transitoria de la herida. Como todos los
cuerpos extranos, la sutura BIOTEX puede agravar una infeccion
preexistente.

Esterilidad
BIOTEX esta esterilizado con oxido de etileno. No esterilizar de
nuevo. No hacer uso del contenido, si el paquete ha sido abierto
o dafiado.

de silicona para facilitar la penetracion en los tejidos y hacer que la
experiencia sea menos traumatica para el paciente.

Las suturas BIOTEX estan disponibles con apésito de PTFE. BIOTEX
cumple los requisitos de la monografia de la Farmacopea Europea
«Suturas estériles no absorbibles». BIOTEX no contiene létex de
caucho natural.

Indicaciones
BIOTEX esté indicado para su uso en todas las aplicaciones de
aproximacion (sutura con aguja montada previamente) o ligadura
(sutura con aguja montada previamente e hilos libres) de tejidos
blandos, incluidos procedimientos de cirugia cardiovascular, oral
general y de reparacion de duramadre. Se recomienda su uso en
aquellos casos en los que se quiere reducir el sangrado de la linea
de sutura y los tiempos de hemostasia, gracias a la microestructura
porosa del hilo que permite una rapida fijacion del tejido y la
relacién 1:1 entre la aguja y el hilo.

Ademés, BIOTEX, gracias a la superficie lisa del hilo, permite
una menor friccion con los tejidos y una mayor manejabilidad
y suavidad, permitiendo un posicionamiento preciso de los
ganglios, que es una de las caracteristicas importantes en la cirugia
cardiovasculary oral. El hilo de sutura BIOTEX también esta indicado
para la reparacion o sustitucion de los cordones tendinosos.
Aplicaciones

Las suturas deben elegirse y usarse segiin el estado del paciente, la
experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica usada y la d

Se recomienda almacenar el dispositivo en un lugar seco, alejado de
fuentes de luz. No usar después de la fecha de caducidad.

BIOTEX
(POLYTETRAFLUORETHYLEN)
Nicht resorbierbares synthetisches nahtmaterial

[ BESCHREIBUNG

BIOTEX-Néhte bestehen aus nicht resorbierbarem monofilem
POLYTETRAFLUOROETHYLEN, einem Material mit pordser
Mikrostruktur, dessen Volumen zum Teil aus Luft besteht.

Das BIOTE: ial wird ungefarbt

BIOTEX ist in verschiedenen Starken und Langen erhaltlich, sowohl
mit Edelstahinadeln verschiedener Arten kombiniert oder ohne
Nadeln. Die Oberfliche der verwendeten Nadeln ist mit einer
Silikonbeschichtung versehen, die das Eindringen in das Gewebe
erleichtert und fiir den Patienten weniger traumatisch ist.
BIOTEX-Nahte sind mit PTFE-Pledgets erhaltlich. BIOTEX erfiillt die
Anforderungen der Monografie des Europdischen Arzneibuches
,Sterile, nicht resorbierbare Faden”. BIOTEX enthdlt kein
Naturkautschuklatex.

Anwendungsgebiete
BIOTEX eignet sich fir die Anwendung in allen
Weic ikati (Naht mit Nadel) und/

de la herida.

Propiedad

BIOTEX no se absorbe y es quimicamente inerte. BIOTEX no estd
sujeto a absorcion o debilitamiento por enzimas tisulares. No se
degrada en presencia de una infeccion.

Contraindicaciones

El uso de BIOTEX estd contraindicado en cirugia oftalmica,
microcirugia y en tejido neural periférico.

No se recomienda el uso de hilos sueltos, en ningin caso, en
ccombinacion con otros dispositivos.

Advertencias / Precauciones / Interacciones

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de BIOTEX en
aplicaciones neurales periféricas, microquirdrgicas y oftalmicas.

La endoproliferacion del tejido en el hilo de sutura puede hacer
que este se adhiera al tejido. Dicha adhesion puede dificultar la
extraccién de la sutura BIOTEX.

Las suturas BIOTEX estén destinadas a ser empleadas solamente
por un usuario especializado, autorizado para practicar la practica
quirdrgica. El procedimiento de aplicacion adecuado minimiza el
riesgo de danios. La eleccion del formato correcto para ser usado
en distintas situaciones es responsabilidad del cirujano que
también esté capacitado para seleccionar el producto y el formato
mas adecuado para asi minimizar el riesgo de posibles dafios. Las
variantes comerciales disponibles de BIOTEX pueden satisfacer
diferentes necesidades.

oder Ligatur (Naht mit vormontierter Nadel und freien Féden),
einschlieBlich kardiovaskulérer, oraler, allgemeiner Chirurgie und
Dura-Mater-Eingriffen. Die porése Mikrostruktur des Fadens, die
ein schnelles Haften am Gewebe ermdglicht, und das 1:1-Verhéltnis
von Nadel und Faden sorgen dafiir, dass die Blutung aus der Naht
reduziert und die Blutstillungszeit verkiirzt wird.

Zudem sorgt die glatte Oberfliche des BIOTEX-Fadens fiir
eine geringere Reibung mit dem Gewebe sowie eine bessere
Handhabung und Glatte, was eine prézise Positionierung der
Knoten ermdglicht - ein wichtiges Merkmal in der Herz- und
Kieferchirurgie. Der BIOTEX-Nahtfaden ist auch fiir die Reparatur
oder den Ersatz von Sehnenstrangen geeignet.

Anwendungen

Das Nahtmaterial sollte entsprechend dem Zustand des Patienten,
der Erfahrung des Chirurgen, der verwendeten Operationstechnik
und dem Ausmal der Wunde ausgewahlt und verwendet werden.

Eigenschaften

BIOTEX wird nicht resorbiert, ist chemisch inert und unterliegt nicht
der Resorption oder Schwachung durch Gewebeenzyme. BIOTEX
wird auch bei einer Infektion nicht abgebaut.

Gegenanzeigen

Die Verwendung von BIOTEX ist in der Augenchlrurgle, Mikrochirurgie
und bei peri
Die Verwendung der einzelnen Faden wird unter keinen
Umsténden in Verbindung mit anderen Vorrichtungen empfohlen.

Warnhinweise/ PREC'S'ON
Vorsichtsmassnahmen/
Wechselwirkungen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von BIOTEX bei peripheren
neuralen, mikrochirurgischen und ophthalmischen Anwendungen
wurde nicht nachgewiesen.
Die des Gewebes im kann dazu fiihren,
dass der Nahtfaden am Gewebe haftet. Diese Adhésion kann das
Entfernen des BIOTEX-Nahtfadens erschweren.
Das BIOTEX-Nahtmaterial darf nur von Fachpersonal verwendet
werden, das zur Austibung chirurgischer Eingriffe befugt ist.
Eine korrekte Anwendung minimiert das Risiko von Schéaden. Die
Auswahl des richtigen Formats fiir die verschiedenen Situationen
liegt in der Verantwortung des Chirurgen, der auch darin geschult
ist, das am besten geeignete Produkt und Format auszuwahlen, um
das Risiko von Schaden zu minimieren. Die im Handel erhaltlichen
Varianten von BIOTEX kénnen unterschiedlichen Anforderungen
gerecht werden.
Vor der Verwendung von BIOTEX muss der Anwender die
der Verpackung tiberprii
Offnen Sie die anarverpackung nur zum Zeitpunkt der
g und stets in ( i mit den aseptischen
Vorschriften. Beim Entfernen der Verpackung muss der Anwender
sicherstellen, dass die Sterilitat des darin enthaltenen Produkts
erhalten bleibt. Entfernen Sie die sterile Innenverpackung nur mit
sterilen Handschuhen.
Der Anwender muss mit den Operationskenntnissen vertraut sein,
bei denen BIOTEX eingesetzt wird.
BIOTEX ist gemédB den Anweisungen, geméf den iiblichen Naht-
und Knotentechniken und entsprechend der Erfahrung des
Anwenders anzuwenden.
Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lage der Wunde
und dem verwendeten Nahtmaterial. Daher muss der Anwender
mit den chirurgischen Techniken vertraut sein, bei denen
Polytetrafluorethylen verwendet werden.
Bei der infizierter oder ter Wunden sollten
geeignete chirurgische Verfahren angewandt werden.
Bei der Verwendung eines Nahtmaterials muss darauf geachtet
werden, dass es nicht durch Quetschen oder Biegen mit
chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern
beschddigt wird. Beim Zuziehen der Naht immer am Faden
zwischen der Nadel und dem Stichkanal ziehen. Den Faden nicht
zu kréftig und nicht tber scharfe Gegensténde ziehen. Vermeiden
Sie die Reibung mit Handschuhen wegen der Gefahr des
Oberfléchenabriebs des Fadens und achten Sie darauf, dass Sie sich
bei der Anwendung nicht verletzen. Halten Sie die Nadel an einem
Punkt, der zwischen 1/3 und 1/2 des Abstands zwischen Ohr und
Spitze liegt. Wenn die Nadel zu nahe an der Spitze gehalten wird,
kann sie nicht mehr eindringen und brechen. Wird sie jedoch zu
nahe an dem Ohr gehalten, kann sie sich verbiegen oder brechen.
Der Versuch, eine verbogene Nadel zurechtzubiegen, fiihrt dazu,
dass sie ihre Biege- und Bruchfestigkeit verliert. Gebrauchte Nadeln
sind gemaR den Sicherhei fir die i von
Krankenhausabfall zu behandeln.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Wi genim mit der
dieses Produkts sind anféngliche leichte Entziindungsreaktionen
des Gewebes und lokale, voriibergehende Wundreizungen. Wie
alle Fremdkorper kann auch das BIOTEX-Nahtmaterial eine bereits
bestehende Infektion verschlimmern.

Sterilitat

BIOTEX wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt
wurde.

Aufbewahrung

Es wird empfohlen, das Gerét an einem trockenen Ort fern von
Lichtquellen . Nach Ablauf des nicht
mehr verwenden.
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BIOTEX
(POLITETRAFLUOROETYLEN)
Niewchtanialny szew syntetyczny

OPIS
Szwy BIOTEX wykonane s3 z niewchianialnego monofilamentu

Sterylnos¢
BIOTEXjest steryli iem etylenu. Nie steryl
Nie uzywat, jei i zostal lub

¢ ponownie.

Przechowywanie
Zaleca sie przechowywanie wyrobu w suchym miejscu, z dala od
Zrodet $wiatfa. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

POLYTETRAFLUOROETHYLENU, materiatu o porowatej
ktérego czes¢ objetosci stanowi powietrze.
Szwy BIOTEX sa dostepne w wersji niebarwionej.
BIOTEX jest dostepny w réznych érednicach i dtugosciach, zarowno
w postaci nici luznej, jak i wstepnie zamontowanej na igtach ze
stali nierdzewnej réznego typu. Powierzchnia uzywanych igiet jest
pokryta powtoka silikonowa, aby utatwi¢ penetracje do tkanek i
zmniejszy¢ urazowosc dla pacjenta.
Szwy B\OTEX 53 dostepne z podkladkaml PTFE BIOTEX spefnia
pejskiej ,Szwy sterylne
mewchlanialne BIOTEX nie zawiera naturalnego lateksu kauczuku.

Wskazania

BIOTEX jest wskazany do ia we wszystkich iach
zblizania (szew z uprzednio zamontowana igta) i/lub podwiazywania
(szew z uprzednio zamontowang igtg i wolnymi ni¢mi) tkanek miekkich,
w tym w procedurach naprawczych ukfadu krazenia, jamy ustnej,
chirurgii ogdlnej i opony twardej. Zalecany jest do stosowania w
przypadkach, gdy chcemy ograniczy¢ krwawienie z linii szwu i skmcnc

BIOTEX
POLITETRAFLUOROETILENA
Sutura sintetica neresorbabila

(X DESCRIERE

Suturile BIOTEX monofilament, neresorbabile, sunt realizate din
POLITETRAFLUOROETILENA, un material cu microstructura poroasa
si o parte din volum compusa din aer.

Suturile BIOTEX sunt disponibile in varianta incolora.

BIOTEX este disponibil in variante cu gabarit si lungimi diferite,
atat cu fir liber, cat si premontat pe diverse tipuri de ace din otel
inoxidabil. Suprafata acelor utilizate este acoperita cu un strat de
silicon pentru a facilita patrunderea in tesuturi si pentru a fi mai
putin traumatizanta pentru pacient.

Suturile BIOTEX sunt disponibile impreund cu petece PTFE. BIOTEX
indeplineste cerintele monografiei Farmacopeei Europene ,Suturi
sterile ile”. BIOTEX nu contine latex din cauciuc natural.

czas hemostazy, dzieki porowatej mil nici

szybkie przyleganie tkanek oraz proporcji igty do nici 1:1.

Ponadto, gtadka powierzchnia nici BIOTEX oznacza mniejsze tarcie
7 tkankami oraz wieksza porecznosc i gladkosé, co umozliwia
precyzyjne umiejscowienie wezta, co jest wazna cecha w chirurgii
sercowo-naczyniowej i jamy ustnej. Nici BIOTEX nadaj si¢ rowniez
do naprawy lub wymiany strun sciegnistych.

Zastosowania

Szwy powinny by¢ dobierane i stosowane w zaleznosci od
stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga, zastosowanej techniki
chirurgicznej i rozlegtosci rany.

Wiasciwosci

BIOTEX nie wchfania sie i jest chemicznie obojetny. BIOTEX nie
jest wchfaniany ani ostabiany przez enzymy tkankowe. Nie ulega
degradacji w obecnosci infekgji.

Przeciwwskazania
Stosowanie preparatu BIOTEX jest przeciwwskazane w chirurgii
okulistycznej, mikrochirurgii i obwodowej tkance nerwowej.
Nie zaleca si¢ pod zadnym pozorem stosowania nici luznej w
pofaczeniu z innymi urzadzeniami.
Ostrzezenia / $rodki ostroznosci / Interakcje
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu BIOTEX
w  zastosowaniach  neuronalnych,  mikrochirurgicznych i
okulistycznych.
Endoproliferacja tkanki w nici szwu moze powodowac przyleganie
nici szwu do tkanki. Ta przyczepnos¢ moze utrudniac usuniecie nici
szwu BIOTEX.
Szwy BIOTEX przeznaczone sa do stosowania wylacznie przez
wyspedjalizowanego uzytkownika, posiadajacego kwalifikacje do
ia zawodu chirurga. i procedura
minimalizuje ryzyko uszkodzer. Wybér odpowiedniego formatu do
uzycia w roznych sytuacjach jest obowiazkiem chirurga, ktory jest
réwniez przeszkolony w zakresie wyboru najbardziej odpowiedniego
produktu i formatu, aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia. Dostepne
warianty handlowe BIOTEX moga spefniac rézne wymagania.
Przed uzyciem BIOTEX-u uz ik musi sprawdzic i
opakowania.
Opakowanie podstawowe nalezy otwiera¢ tylko w momencie
uzycia i zawsze zgodnie z zasadami aseptyki. Dlatego przy usuwaniu
opakowania uzytkownik musi upewnic¢ sig, ze sterylnos¢ produktu
zawartego w opakowaniu jest nadal zachowana. Wyjmowac sterylne
opakowanie wewnegtrzne tylko w sterylnych rekawiczkach.
Operujacy musi posiadac dobra znajomos¢ technik chirurgicznych,
w ktérych BIOTEX jest stosowany.
BIOTEX musi by¢ uzywany zgodnie ze wskazaniami, z powszechnie
stosowanymi technikami szycia | wiazania wezléw oraz
do$wiadczeniem lekarza.
Ryzyko dehiscencji rany jest rozne w zaleznosci od umiejscowienia
rany i uzytego materiafu szewnego. Dlatego uzytkownik musi by¢
zaznajomiony z technikami chirurgicznymi, w ktérych stosuje sie
szwy Politetrafluoroetylen.
Podczas leczenia zakazonych lub skazonych ran nalezy stosowac
odpowiednie praktyki chirurgiczne.
Podczas stosowania materiafu szewnego nalezy uwaza¢, aby nie
uszkodzi¢ go poprzez zgniatanie lub wyginanie za pomoca narzedzi
chirurgicznych, takich jak Kleszcze lub uchwyty do igiel. Przeciagnac
ni¢ pomiedzy kanatem penetradji igly a igta; nie ciagnac z nadmierng
sif; unikac tarcia w rekawiczkach ze wzgledu na ryzyko przetarcia
powierzchni nici. Podczas uzywania igiet nalezy zachowac ostroznos¢,
aby unikna¢ uszkodzen i obrazen. Igte nalezy chwyci¢ w punkcie
znajdujacym sie miedzy 1/3 a 1/2 odlegtosci miedzy okiem a koricowka.
Trzymanie zbyt blisko koricowki zaktdci jej zdolnos¢ do penetracjii moze
spowodowac jej ztamanie. Natomiast chwycenie igly zbyt blisko oka
moze spowodowac jej wygiecie lub zlamanie. Préba wyprostowania
wygietej igly powoduje, Ze traci ona swoja odpomos¢ na zginanie i
tamanie. Zuzyte igly powinny byc traktowane zgodnie z bezpiecznymi
procedurami usuwania odpadéw szpitalnych.

Reakcje niepozadane

Do efektow niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem tego
produktu naleza poczatkowe niewielkie reakcje zapalne tkanek
oraz miejscowe przemijajgce podraznienia ran. Jak wszystkie ciata
obce, szew BIOTEX moze nasili¢ istniejaca wezesniej infekcje.

Indicatii

BIOTEX este indicat pentru utilizare in toate aplicatiile ce necesita
acuratete (suturd cu ac premontat) si/sau ligaturd (sutura cu
ac premontat si fire libere) a tesuturilor moi, inclusiv proceduri
cardiovasculare, orale, de chirurgie generala si de reparare a
durei mater. Este recomandat pentru utilizare in cazurile in care
se doreste reducerea sangerarii liniei de sutura si a timpilor de
hemostaza, datorita microstructurii poroase a firului care permite
lipirea rapida a tesuturilor si a raportului 1:1 intre ac si fir.

In plus, datorita suprafetei netede a firului, BIOTEX reduce frecarea cu
tesuturile si permite o mai mare manevrabilitate si netezime, facilitand
pozitionarea precisa a nodurilor, o caracteristica importanta in chirurgia
cardiovasculara si orala. Firul de sutura BIOTEX este indicat si pentru
repararea sau inlocuirea corzilor tendinoase.

Aplicatii

Suturile trebuie alese si utilizate in functie de starea pacientului,
de experienta chirurgului, de tehnica chirurgicald utilizata si de
dimensiunea plagii.

Proprietati

BIOTEX nu este absorbit si este inert din punct de vedere chimic.
BIOTEX nu este supus absorbtiei sau subtierii de catre enzimele
tisulare. Nu se degradeaza in prezenta unei infectii.

Contraindicatii

Utilizarea BIOTEX este contraindicata in chirurgia oftalmologica, in
microchirurgie si in interventiile ce implica tesutul neural periferic.
Utilizarea firelor libere nu este recomandatd, in niciun caz, in
combinatie cu alte dispozitive.

Avertizari/Precautii/Interactiuni

Siguranta si eficacitatea BIOTEX in aplicatiile neuronale periferice,
microchirurgicale si oftalmologice nu au fost incé stabilite.
Proliferarea endotehnologica a tesutului in firul de suturd poate
face ca acesta sa adere la tesut. Aceastd aderenta poate face dificil
indepartarea firului de sutura BIOTEX.

Firele de sutura BIOTEX sunt destinate utilizarii numai de catre
chirurgi specializati si calificati. Procedura corecté de aplicare reduce
la minimum riscul de deteriorare. Alegerea formatului corect spre a fi
utilizat in diferite situatii este responsabilitatea chirurgului, care este,
de asemenea, instruit in ceea ce priveste selectarea celui mai adecvat
produs si format pentru a minimiza riscul de deteriorare. Variantele
comerciale disponibile ale BIOTEX pot satisface diferite cerinte.

Inainte de a utiliza BIOTEX, operatorul trebuie sa verifice
integritatea ambalajului.

Deschideti ambalajul primar numai in momentul utilizarii si
intotdeauna respectand regulile de asepsie. Prin urmare, atunci
cand indeparteaza ambalajul, operatorul trebuie sa se asigure
3 pastreaz sterilitatea produsului. indepartati ambalajul steril
interior doar daca purtati manusi sterile.

Operatorul trebuie sa cunoasca in profunzime tehnicile chirurgicale
in care se utilizeaza BIOTEX.

BIOTEX trebuie utilizat, conform indicatiilor, respectand tehnicile
obisnuite de suturé si innodare si pe baza experientei operatorului.
Riscul de dehiscenta a plagii variaza in functie de localizarea plagii si

Reactii adverse
Efectele nedorite asociate cu utilizarea acestui produs sunt
reprezentate de reactii inflamatorii minore initiale ale tesuturilor
si iritatii locale tranzitorii ale plagilor. Ca orice corp stréin, sutura
BIOTEX poate agrava o infectie preexistenta.

Produs steril

BIOTEX este sterilizat cu oxid de etilend. Nu resterilizati. Nu utilizati
produsul dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

Depozitare

Se recomanda sa depozitati dispozitivul intr-un loc uscat, departe
de surse de lumind. A nu se utiliza dupé data de expirare.

BIOTEX
(MOAYTETPAOOOPOAIOYAENIO)
Mn amoppo@nTIKo GUVOETIKO papua
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Ta pappara BIOTEX eivat
povowa MOAYTETPAOAOYOPEOYAENIO, éva uMKo HE TOPWSN
HikpoSop, Tou ooiou PEPOG Tou dyKou anoteheital ané aépa.

Ta pappata BIOTEX SiatiBevral xwpic xpmummpé
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de materialul de sutura utilizat. Din acest motiv, utili trebuie
sa fie familiarizat cu tehnicile chirurgicale in care sunt utilizate
suturile din Politetrafluoroetilena.

Tn ceea ce priveste tratamentul ranilor infectate sau contaminate,
acestea necesita practici chirurgicale adecvate.

Atunci cand utilizati un material de sutura, trebuie sa aveti grija
sa nu-l deteriorati, evitand zdrobirea sau indoirea acestuia cu
instrumente chirurgicale precum pense sau suporturi pentru ac.
Trageti firul intre canalul de penetrare a acului si ac; nu trageti cu
forta excesiva; evitati frecarea cu manusile pentru a preveni riscul
de abraziune a suprafetei firului. Aveti grija sa nu provocati daune
i s& nu va raniti atunci cand folositi ace. Acul trebuie prins intr-un
punct situat intre 1/3 5i 1/2 din distanta dintre ureche si varf. Daca-|
prindeti prea aproape de varf, acesta va interfera cu capacitatea
sa de penetrare si se poate rupe. Dacéd-l prindeti prea aproape de
ureche, acesta se poate indoi sau rupe. Incercarea de a indrepta
un ac indoit face ca acesta sa piarda rezistenta la indoire si rupere.
Acele uzate necesita tratare conform procedurilor de siguranta
prevézute pentru eliminarea deseurilor medicale.
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BIOTEX
(POLITETRAFLUORETILENO)
Sutura sintética ndo absorvivel

DESCRICAO

As suturas BIOTEX sdo feitas de monofilamento nao absorvivel
POLITETRAFLUORETILENO, um material com uma microestrutura
porosa, do qual parte do volume é ar.

As suturas BIOTEX estao disponiveis sem coloracao.

A BIOTEX esté disponivel em diferentes calibres e comprimentos,
tanto na versao de fio livre quanto pré-montada em agulhas de
aco inoxidavel de varios tipos. A superficie das agulhas utilizadas é
tratada com um revestimento de silicone para tornar a penetraao
no tecido mais facil e menos traumatica para o paciente.

As suturas BIOTEX estdo disponiveis com bandagem de PTFE.
A BIOTEX cumpre os requisitos da monografia da Farmacopeia
Europeia “Fios de sutura estéreis ndo absorviveis”. A BIOTEX nao
contém latex de borracha natural.

Indicagées

A BIOTEX é indicada para utilizagao em todas as aplicagées de
aproximagao (sutura com agulha pré-montada) e/ou ligadura
(sutura com agulha pré-montada e fios livres) de tecidos moles, a
incluir procedimentos cardiovasculares, orais, cirdrgicos gerais e
dura-mater. Recomenda-se a sua utilizagao nos casos em que se
pretende reduzir o sangramento da linha de sutura e diminuir os
tempos de hemostasia, gracas a microestrutura porosa do fio que
permite a rapida fixagao do tecido e a relagao 1:1 entre agulha e fio.
ABIOTEX, além disso, gracas a superficie lisa do fio, permite menos
atrito com os tecidos e maior manipulagao e suavidade, a permitir
uma colocago precisa dos nds, uma caracteristica importante na
cirurgia cardiovascular e oral. O fio de sutura BIOTEX também é
adequado para a reparagao ou substituicdo de cordas tendinosas.
Aplicagdes

As suturas devem ser escolhidas e utilizadas de acordo com o
estado do paciente, a experiéncia do cirurgiao, a técnica cirdrgica
empregada e a extenso da ferida.

Propriedades

A BIOTEX é nao-absorvente e quimicamente inerte. A BIOTEX nao
€ absorvida nem enfraquecida pelas enzimas dos tecidos. Nao se
degrada na presenca de infecgao.

Contra-indicagdes

0O uso de BIOTEX é contra-indicado em cirurgia oftalmoldgica,
microcirurgia e tecido neural periférico.

A utilizagio de fios livres nao é recomendada em nenhuma
circunstancia em combinagao com outros dispositivos.

Adverténcias/ Precaugoes/ Interagoes

A seguranga e eficacia da BIOTEX em aplicagGes neurais periféricas,
microcirdrgicas e oftdlmicas nao foram estabelecidas.

A endo proliferagao do tecido no fio de sutura pode resultar na
adesao do fio de sutura ao tecido. Tal adesao pode dificultar a
remocgao do fio de sutura BIOTEX.

As suturas BIOTEX devem ser empregadas exclusivamente por
um utilizador especializado, habilitado para a pratica cirtrgica.
0 procedimento de aplicagao correto minimiza o risco de lesoes.
A selecdo do formato correto a empregar em diferentes situagoes
é da responsabilidade do cirurgiao, que também é treinado para
selecionar o produto e o formato mais adequados para minimizar
o risco de lesdes. As variantes comerciais disponiveis da BIOTEX
podem atender a diversas necessidades.

Antes de utilizar BIOTEX, o profissional deve verificar a integridade
da embalagem.

Abrir a embalagem primédria somente no momento da sua
utilizacio e sempre em conformidade com as normas de assepsia.
Portanto, ao remover a o utilizador deve gl

de que a esterilidade do produto no interior ¢ mantida. Remover a
embalagem interior estéril somente a usar luvas estéreis.

O profissional deve ter um bom conhecimento das técnicas
cirdrgicas em que a BIOTEX ¢é utilizada.

A BIOTEX deve ser utilizada conforme as indicagées, de acordo com
as técnicas usuais de sutura e nos e com base na experiéncia do
profissional.

0O risco de deiscéncia da ferida varia com a localizagao da ferida e o
material de sutura empregado. Por conseguinte, o utilizador deve
estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas em que sao utilizadas
suturas de Politetrafluoretileno.

As préticas cirdrgicas adequadas devem ser aplicadas no
tratamento de feridas infectadas ou contaminadas.

Ao utilizar um material de sutura, deve ter-se o cuidado de
ndo danificar o material, a evitar esmagé-lo ou dobra-lo com
instrumentos cirdrgicos tais como pingas ou porta-agulhas. Puxar
o fio entre o canal de penetracao da agulha e a agulha; ndo puxar
com forga excessiva; evitar o atrito com luvas devido ao risco de
abrasao da superficie do fio. E necessario ter o cuidado de evitar
danos e ferimentos ao utilizar agulhas. A agulha deve ser agarrada a
um ponto 1/3 a 1/2 da distancia entre o buraco e a ponta. Agarra-la
demasiado perto da ponta ird interferir com a sua capacidade de
penetragao e pode causar a sua quebra. Agarra-la iado perto

/ Producent / Producator / Mapaokeuaotrc / Fabricante (Bio

@ Fabbricante / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Hersteller
Sud Medical Systems S.r.l.)

Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: Ossido di Etilene /
Sterile Product. Sterilization method: Ethylene Oxide / Produit
stérile. Méthode de stérilisation: Oxyde d'éthyléne / Producto
estéril. Método de esterilizacién: Oxido de etileno / Steriles Produkt.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Produkt sterylny. Metoda
sterylizacji: tlenek etylenu / Produs steril. Metoda de sterilizare: Oxid de
etilena / Amootelpwpiévo mpoidv. MéBodog amoateipwonc:
ABulevogeidio / Produto esterilizado. Método de esterilizaao: Oxido de
etileno

Sutura non assorbibile, monofilamento, incolore / Undyed,
‘monofilament, non-absorbable suture / Suture non résorbable,
‘monofilament, incolore / Sutura no reabsorbible incolora de

/Nicht i ial, monofil, farblos /
Szew niewchtanialny, monofilamentowy, bezbarwny / Mn
anoppo@iipo pdppa, povotva, dxpwio / Sutura nao absorvivel,
monofilamento, incolor

Sutura premontata con pledget / Pre-assembled suture with
@ pledget /il préassemblé avec tampon / Sutura premontada

con compresa / Vorgefertigtes Nahtmaterial mit Tupfer /
Wstepnie zlozone nici chirurgiczne z podkladka / Suturé preasamblata cu
compresé / TipoouvappoloynHeévo pappa pe emibepia / Sutura ja
preparada com compressa

do buraco pode dobré-la ou quebré-la. A tentativa de endireitar
uma agulha dobrada fard com que ela perca a sua resisténcia a
flexao e a quebra. As agulhas utilizadas devem ser tratadas de
acordo com os procedimentos de seguranga previstos para a
eliminagao de residuos hospitalares.

Reagoes adversas

Os efeitos indesejaveis associados & utilizacao deste produto
incluem reacGes inflamatorias iniciais dos tecidos de menor
gravidade e irritacao local transitéria da ferida. Como com todos
0s corpos estranhos, a sutura BIOTEX pode agravar uma infecgao
pré-existente.

Esterilidade

ABIOTEX € esterilizada com 6xido de etileno. Nao re-esterilizar. Nao
utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Armazenamento

E recomendado guardar o dispositivo num local seco, longe de
fontes de luz. Nao utilizar apés a data de validade.

Legenda dei simboli presenti sulla confezione / Legend of the
symbols on the package / Signification des symboles présents sur
I'emballage / Leyenda de los simbolos del envase / Legende Der
Symbole Auf Der Verpackung / Legenda symboli na

Tipo di ago: curvatura, dimensione e forma della punta (¢
riportato un esempio) / Needle's typology: curvature, size and
shape of the tip (an example is shown) / Type daiguille:
courbe, taille et forme de la pointe (exemple présenté) / Tipologia de la
aguja: curvatura, tamario y forma de la punta (se muestra un ejemplo) /
Nadeltyp: Kriimmung, GroBe und Form der Spitze (ein Beispiel ist
abgebildet) / Typ igly: stopier zakrzywienia, rozmiar i ksztaft koricowki
ighy (pokazano przyktad) / Tipologia acului: curbura, dimensiunea si
forma varfului (este prezentat un exemplu) / Tuohoyia Behovac:
KapmuA6TnTa, péyeBog kai oxrpa dkpou (emdekvietal éva mapaderypa)
/Tipologia da agulha: curvatura, tamanho e forma da ponta (¢
apresentado um exemplo)

Misura del calibro secondo Farmacopea degli Stati
Uniti (USP) e Farmacopea Europea (EP - Gauge

number)/ i jing United States P} i (USP)and
European Ep ber) / Taille de fil confe

la pharmacopée en vigueur en Etals Unis (USP) et aux Europe (EP Gauge
number)/ Tamario de la sutura segiin la a JSP)

yla Farmacopea Europea (EP - Gauge number) /GrDEe des Nahtmaterials
gemi dem US-Arzneibuch (USP) und dem Européischen Arzneibuch

(EP - Gauge Number) / Rozmiar nici zgodny z Farmakopea Amerykariska
[USPD i Farmakopeg Europejska (EP - grubosc w skali Gauge) / Dimensiunea

/Legenda simbolurilor de pe ambalaj / Ymopvnua twv oupBolwv
ot ouckeuaaia / Legenda dos simbolos da embalagem

form United States. (USP) si conform European
Pharmacopoeia (EP - numr de calibru) / MéyeBoc pagpatog obpguva
pem i Twv Hvwpévwy M ) kai v Eupwraiki
i (EP - ApiBpc Siaétpou) / Tamanho da sutura segundo

Conservare inluogo asciutto / Keep dry / Garder au sec/

/vor Nasse schiitzen / P ¢wsuchym
miejscu / A se pastra uscat / AiatnprioTe oTeyvo / Manter seco
enere al riparo dalla luce / Keep the product away from the
light /Tenir a Iabri de la lumiére / Mantener alejado de la luz /
Halten Sie das Produkt vom Licht fern / Chroni¢ przed $wiattem
/A se pastra produsul ferit de lumina / Kpatriote To mpoiév pakpid ané to
9w/ Manter o produto afastado da luz

Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Do not use if
he package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage
ndommagé / No usar si el envase esta dafiado / Nicht
verwenden, wenn die Packung offen oder beschédigt ist / Nie uzywac,
jedli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat / Mnv v la eivat

aFarmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia Europeia (EP -
numero de medida)

lll Lunghezza della sutura / Suture’s length / Longueur de fil /
Longitud de fa sutura /Lange des Nahtmaterials /Dhugos¢ nici
/Lungimea suturii / Mrkog pappatoc / Comprimento da sutura

QR code, riportante il riferimento al codice prodotto, al
D numero dilotto e alla data di scadenza del dispositivo medico

/ QR code, reporting the reference to the product code, the lot
number and the expiry date of the medical device / QR code, avec
référence au code produit, au numéro de lot et a la date de péremption
du dispositif médical / Codigo QR, que muestra la referencia del codigo
del producto, el nimero de lote y la fecha de caducidad del dispositivo
médico / QR-Code mit Hinweis auf den Produktcode, die

n
/Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

[« und das des Medizit /Kod QR,
zodniesieniem do kodu produktu, numeru partii i daty waznosci wyrobu

Consultare attentamente le istruzioni per I'uso / Carefully read
he instructions for use / Lire attentivement les instructions
(utilisation / Leer las instrucciones de uso detenidamente / Die
Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen / Przeczytac instrukcj

medycznego / Cod QR, indicand referinta la codul produsului, numarul
lotului si data de expirare a dispozitivului medical / Kwdikog QR, mou

Seiyvel TV avagpopd aTov KwIKG MPoIGVTOC, Tov apiBd mapTidag kat
v ia Mjéng Tou 0 mpoidvroc / Codigo QR,

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare / AlaBdoTe mpooeKTIKA TIG
odnyiec xpriong / Ler atentamente as instrugdes de utilizagao

Non riutilizzare / Do not re-use / Ne pas réutiliser / No reutilizar
Nicht wiederverwenden / Nie uzywac ponownie / A nu se
reutiliza / Mnv xpnoiponoteite e véou / Nao reutilizar

Non isteizzare Do ot re-serlze / Ne pas restéiser / No
/ Nicht emeut steril Nie stery
ponownie /A nu se resteriliza / My arooeipvere ek véou /

Néo voltar a esterilizar

Codice di riferimento / Reference code / Code de référence /
Codigo de referencia / Referenzcode / Numer referencyjny / Cod
le referintd / Kwikoc avagopdc / Codigo de referéncia

Numero di lotto / Lot number / Numéro de lot / Nimero
le lote /Chargennummer / Numer partii / Numarul lotului /
ApiBu6g mapridac / Numero do lote

Scadenza (utilizzare entro la data riportata a fianco, mese e
@ anno) / Expiration date (use within the date indicated, month

and year) / Date de péremption (a utiliser avant la date
indiquée, mois et année) / Fecha de vencimiento (usar antes de la fecha

indicada, mes y afio) / Datum, Monat und
Jahr D & (uzyc przed dniem, miesiacemi
rokiem) / Data de expirare (a se utiliza in lunasi anul)
Hj qEng (xpry 60 NG Ve Kat £Toug, ou

Data de validade (util da dataindicada, més e ano)

com referéncia ao c6digo do produto, nimero do lote e data de validade
do dispositivo médico

notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
Dwemva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici / CE marking and
0373 number of the notified Organism. The product

c € Marchio CE e numero di identificazione dell Organismo

complies with the essential requirements of the Medical Devices
Directive 93/42/CEE / Marquage CE et numéro d'identification de
I'Organisme notifié. Le produit satisfait aux exigences essentielles de la
directive relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE / Marcado CEy
ntimero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple
los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios / CE-Zeichen und Identifikationsnummer der zustandigen
S(el\e Das Produkt entspricht den wesentlichen Anfordevungen der

Richtlinie 93/42/CEE / O; CEinumer
identyfikacyjny powiadomionego organu. Produkt spelnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych / Marcajul CE si
numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform
cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale / Zripavon CE kat apiBudg Tautomoinang Kowormoinévou
Opyaviapov. To TPoioV CUMHOPQWVETC e TIC BACIKEC aMaITAOEIG TG
08nyiag 93/42/EOK mepi latpotexvohoyikwv Mpoiévtwy / Marcagao CE e
ntimero de identificagao do organismo notificado. O produto esta em
conformidade com os requisitos essenciais da Diretiva 93/42/CEE relativa
aos dispositivos médicos




