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APRESENTACAO:

A BioFita Bioline, é uma sutura cirdrgica trancada, de origem vegetal, estéril, ndo-absorvivel,
apresentada na cor branca, composta por uma fita de algoddo alvejado, com 3,5mm de
largura e 40cm ou 80cm de comprimento. As fibras sdo extraidas da planta Gossypium sp.
Sao esterilizadas por raio gama (Cobalto-60) ou 6xido de etileno (ETO).

Vide embalagem indicando o tipo de esterilizacdo aplicada ao produto.

QUANDO APLICAVEL, A PALAVRA “ESTERIL”
Estéril

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO
Produto de uso Unico. Descartar a BioFita Bioline abertas e nao utilizadas.
Nao reesterilizar.

INDICACAO

A BioFita Bioline, é fabricada e comercializada exclusivamente para fins cirirgicos e indicada
para ligaduras, afastamento ou retracdo de grandes vasos sanguineos, sem causar traumas
durante procedimentos cirdrgicos, utilizada como mobilizador de vasos sanguineos quando
haver necessidade de circulagcdo extracorpérea em cirurgias cardiovasculares e/ou utilizada
para amarrar o corddo do recém-nascido, logo ap6s o parto.

ACAO
Mecénica externa.

CONTRAINDICACAO
Nao ha nenhuma conhecida.

ADVERTENCIA

“Produto para a saude de uso unico.”

N&o re-esterilizar.

Descartar as embalagens abertas e suturas ndo utilizadas.

Transportar e armazenar a temperatura ambiente, em local fresco, seco e protegido de
umidade, luz solar e fontes de calor.

Nao utilizar além do prazo de validade.

CUIDADOS

A BioFita Bioline, s6 devera ser utilizada por ou sob orientacdo de cirurgidao segundo técnicas
cirdrgicas aplicaveis e s6 devera ser manipulado por pessoal qualificado.

N&o utilize este produto para outros fins que ndo os recomendados pelo fabricante.

Este produto ndo deve ser re-esterilizado.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada ou Umida.

Nao utilizar além do periodo de validade.

Descarte produto aberto e néo utilizado, descartar sobras.

Na manipulagédo deste produto, devem ser tomados cuidados para que seja feito de modo
asséptico.

DESCARTE DO PRODUTO
Risco de Contaminacdo biol6gica. Adote procedimentos internos de descarte, levanto em
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conta o risco de contaminacdo. Descarte de dispositivo ndo usado pode ser destinado a
reciclagem ou lixo comum (papel/plastico: embalagem) ou somente lixo comum (BioFita:
biodegradavel).

PRECAUCOES

E recomendado que ao manusear este ou qualquer outro material de sutura, tome-se o
cuidado para evitar danos de manuseio. Evitar amassar ou enrugar ao usar junto com
instrumentos cirdrgicos, tais como pingas ou porta-agulhas.

Como qualquer material de sutura, a garantia de nds adequados requer técnicas cirlrgicas
aceitaveis de lacos simples e duplos, com lacadas adicionais asseguradas pelas
circunstancias cirdrgicas e pela experiéncia do cirurgido.

Recomenda-se que a embalagem seja aberta imediatamente antes do uso para minimizar a
possibilidade de contaminag&o, tomar cuidado para que seja feito sempre de modo asséptico.
A BioFita Bioline ndo deve ser utilizada apés seu prazo de validade.

O envelope transparente (grau cirlrgico — interno) garante a esterilidade do produto, desde
que nao aberto ou danificado.

Estas embalagens ndo devem ser autoclavadas.

RISCO DE CONTAMINA(;AO
Considerando. REACOES ADVERSAS
Este produto ndo apresenta efeitos indesejaveis ou reagdes adversas.

INSTRUCOES DE USO

A BioFita Bioline deve ser retirada de sua embalagem somente em condi¢des assépticas.

Abrir 0 envelope com as méos protegidas por luvas, somente no momento do parto ou
cirurgia.

Tirar a BioFita Bioline cuidadosamente de sua embalagem, colocando-a sobre o campo
cirargico.

Caso o produto ndo seja totalmente utilizado, a sobra deve ser descartada.

Utilizar a quantidade de BioFita Bioline necessaria, de acordo com o tipo de procedimento a
ser realizado. O tamanho da BioFita Bioline utilizado para cada tipo de intervengéo cirirgica é
definido por critério médico.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

E recomendado que se armazene e transporte a BioFita Bioline em sua embalagem original e
em veiculos fechados, que a protejam do sol e chuva. Mantendo as temperaturas de 30°C +
2°C, manter fora do contato de luz solar direta, fontes de calor e umidade, livre da poeira e
intempéries.

FORMAS DE APRESENTACAO
A BioFita Bioline é apresentada em fitas nas medidas de 3,5mm de largura e 80cm de
comprimento ou nas medidas de 3,5mm de largura com 2 unidades de 40cm de comprimento

cada. Em embalagens coletivas de 12, 24 ou 36 unidades, sem agulhas.

VALIDADE

A BioFita Bioline, tem prazo de validade de 5 (cinco) anos apds a data de fabricagdo. Vide
embalagem.

A fita é produzida de acordo com a Norma ABNT NBR 13.904 — Fios de Sutura.



BIOFITA — FITAS CIRURGICAS g)/ /j/é/é
%ios Cirurgi:os

R.M.S.: 10426020024

Fabricante:

BIOLINE FIOS CIRURICOS LTDA
CNPJ 37844479/0001-52

Av. Maranhao n° 500 — Bairro Jundiai
Anapolis/GO. CEP 75110-470

Fone: 55 (62) 3324-2120
contato@biolinefios.com.br
www.biolinefios.com.br

IndUstria Brasileira

R.M.S.: 10426020014

Responsavel Técnico: Alexandre Faria Vasconcelos
CRQ Xl 12200147



