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DESCRICAO

A linha de fios de sutura farpados BIOCLOSE sé&o dispositivos de controle de tecido sem nés, fabricados com fio
absorvivel sintético, monofilamentar, do monémero de Polidioxanona e com uma superficie texturizada, contendo
pequenas farpas dispostas em Unico ou duplo sentido (unidirecionais ou bidirecionais), para permitir a
aproximacao de tecidos sem a necessidade de nés cirargicos.

Variando conforme o modelo, o fio de sutura BIOCLOSE, pode ser encastoado com uma agulha atraumatica de
aco inoxidavel, siliconizada numa extremidade e com um mecanismo de ancoragem (laco ou ancora) na
extremidade oposta, ou também, ser encastoado com duas agulhas, uma em cada extremidade.

A linha BIOCLOSE ¢é encontrada em diversos tamanhos, formatos e nimeros cirdrgicos na cor violeta, conferida
pelo pigmento D&C Violet N° 2, biocompativel e aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) para o uso em

artigos médicos.

INDICACOES

A linha BIOCLOSE ¢ indicada para a coaptacao de tecidos em procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos,
realizados através de videolaparoscopia, como um dispositivo de controle de tecido sem nés, que também pode
ser aplicado em cirurgias abertas em fechamentos e/ou para laqueacdes das bordas de incis6es cirdrgicas ou
traumaticas, especialmente de tecidos moles quando é apropriado o uso de fios de suturas absorviveis.

Indicado para Cirurgias Bariatricas, Gastrointestinal, Urologia, Cirurgia Geral, Ginecologia e Obstetricia e

Ortopedia.

CONTRAINDICACOES

A sutura BIOCLOSE nao é recomendada para suturar tecidos sob tenséo por um periodo prolongado, ou para fixar
ou utilizar em conjunto com dispositivos protéticos ndo absorviveis, como valvulas cardiacas ou enxertos

sintéticos.

PRECAUCOES E ORIENTACOES ADEQUADAS PARA USO CORRETO E SEGURO DO PRODUTO

e Os dispositivos BIOCLOSE séo indicados para uso exclusivo de profissionais médicos especialistas;

¢ Estes médicos especializados sao responsaveis pela decisdo do tamanho da agulha, o tipo do fio e o compri-
mento dependendo de cada procedimento;

e Este dispositivo é fornecido esterilizado numa embalagem protetora e destina-se a ser utilizado uma Unica vez.

¢ PROIBIDO REPROCESSAR,;

¢ “Produto para a salde de uso unico”;

* N&o reesterilizar;

e Eliminar partes do dispositivo abertos, nao utilizados e respectivas agulhas cirdrgicas.

e Evitar o contato do dispositivo BIOCLOSE com outros materiais (por exemplo: gazes ou panos cirdrgicos etc.) no
campo cirdrgico para evitar emaranhamento nas farpas. Se as farpas ficarem presas, puxar cuidadosamente o

material na dire¢do oposta da agulha para o libertar das farpas.
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e Devem ser tomadas precauc¢des para evitar danificar ao manusear o dispositivo. Deve evitar-se esmagar ou
amolgar o material da sutura com instrumentos cirdrgicos, tais como porta-agulhas e pincas, evitando também,
dobrar ou torcer o dispositivo BIOCLOSE.

¢ Nao tentar remover a memoria no polimero deslizando os dedos ao longo do material de sutura, uma vez que
esta acdo pode danificar as farpas.

¢ Ndo tente moldar as agulhas porque estes procedimentos podem provocar a perda de forga e resisténcia a
dobragem e fratura.

e IrritacOes parciais temporarias, eritemas, reagdes de corpo estranho, rea¢des inflamatdrias transitorias, hemato-
mas e inchacos, sdo riscos tipicos ou previstos associados a qualquer fio de sutura e, por essa razao, séo igual-
mente potenciais complicacBes associadas com o dispositivo BIOCLOSE.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso desta sutura incluem a deiscéncia da ferida, a falta de suporte adequado
para o fechamento em areas de expansao, estiramento ou distensdo, especialmente em pacientes idosos, desnu-
tridos, debilitados ou com doencas que atrasam a cicatrizacdo de feridas. Além disso, podem ocorrer, reacéo
inflamatdria minima nos tecidos, localizadas quando as suturas cutdneas permanecem implantadas por mais de 7
dias, extrusdo da sutura e atraso na absor¢cdo em tecidos com baixa irrigagdo sanguinea.

Também é possivel a formacao de consultas nas vias urinarias e biliares com o contato prolongado com solucdes
salinas, além de uma transitéria local no local da ferida. Agulhas quebradas podem resultar em prolongamento do
tempo de urgéncia ou requerer cirurgia adicional, bem como a presenc¢a de corpos estranhos residuais. Picadas

acidentais com agulhas sanitarias contaminadas podem levar a transmissdo de agentes patogénicos por via

sanguinea. Devido a absorcéo prolongada da sutura, pode ocorrer ocorréncia e hemorragia.

INSTRUCAO DE USO

¢ Os usuérios do dispositivo BIOCLOSE, devem utilizar os c6digos e especificacdes disponiveis de acordo com o
procedimento cirdrgico minimamente invasivos, verificando a compatibilidade do modelo do dispositivo apés
avaliar a condicdo do paciente, a experiéncia cirdrgica e a técnica cirirgica mais adequada.

e Antes de utilizar o dispositivo BIOCLOSE, é importante que os usudrios estejam familiarizados com os
procedimentos e técnicas cirlrgicas que envolvem suturas absorviveis farpadas. Além disso, ao selecionar um fio
de sutura farpado para uso em pacientes, os cirurgides devem considerar a sua aplicacao cirdrgica.

¢ Estas escolhas e indicacbes sdo prerrogativas do médico especialista responsavel, devendo atender as
seguintes instrucdes basicas:

¢ Os fios de sutura BIOCLOSE séo dispositivos concebidos em trés formatos, bidirecionais e unidirecionais com

lago (loop) ou aba (ancora).

» Os fios BIOCLOSE bidirecionais sao dispositivos agulhados (encastoados) nas duas extremidades e possuem
farpas em dire¢cBes opostas em ambos os lados de secdo de transicdo ndo farpada, de modo que, uma
extremidade ancora a outra, isso permite a aproximacao do tecido sem a necessidade de um né de fixacao.
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¢ Para fechamentos simples o fio de sutura bidirecional deve ser inserido no ponto médio da lesdo ou incisdo até a
sec¢do de transicao ndo farpada, alinhando as duas agulhas até que ambas as extremidades tenham aproximada-
mente 0 mesmo comprimento.

¢ Pela agulha, realize pelo menos duas passagens completas de pelo menos dois arcos soltos através do tecido e
repita o procedimento com a outra agulha.

¢ Realizados pelo menos os dois arcos de cada lado, cada um dos fios pode ser tracionado na tensdo desejada,
continuando o processo até o fechamento.

¢ Ao final realize uma Ultima passagem na aproximacao final do tecido. Empurrando o tecido para baixo e cortando

o fio nivelado com a pele.

» Os fios BIOCLOSE unidirecionais com lago sdo dispositivos agulhados (encastoados) em uma extremidade e
possuem farpas em uma Unica direcdo, com um loop (lago) na outra extremidade, a sutura é ancorada usando o
loop ajustavel ou no apice do tecido suturado.

¢ O fechamento comeca pela passagem do fio de sutura pelo tecido de ancoragem selecionado, um tecido mais
robusto, em seguida, puxe o fio até que a extremidade do loop (lago) esteja préxima e passe a agulha através do
loop (laco) para efetuar o ancoramento no tecido.

¢ Efetue, pelo menos, duas passagens soltas neste tecido para coaptacdo do mesmo.

e Assim que estiverem concluidas, pelo menos, duas passagens através do tecido, proceder o tracionamento na
tensdo desejada para promover a aproximacédo do tecido.

e Continue o processo com passagens através do tecido, efetuando o uso de uma técnica de sutura continua para
aproximacao final das bordas do tecido.

» Os fios BIOCLOSE unidirecionais com ancora sao dispositivos agulhados (encastoados) em uma extremidade
e possuem farpas em uma Unica direcdo, com aba (ancora) na outra extremidade, a sutura é fixada usando a aba
no apice do tecido suturado.

¢ Para o fechamento é necessario fixar o fio ao tecido mais robusto, na porgdo sem farpas, utilizando a ancora
para o travamento do ponto inicial.

e Este ponto comeca na perfuracdo do tecido de ancoragem com a agulha, passando o fio no sentido de utiliza-
¢éo, em seguida a passagem do fio pelo tecido, puxando para apertar a &ncora no tecido preso.

¢ Ancorado o fio de sutura no tecido, realizar pelo menos duas passagens soltas neste tecido para uma segura
coaptacéo.

e Concluidas estas passagens através do tecido, proceder a aproximagdo do tecido com o tracionamento na
tensdo desejada.

¢ As passagens do fio de sutura podem ser realizadas utilizando uma técnica de sutura continua para a aproxima-
¢do das bordas da ferida.

¢ As entradas ou as passagens pelos tecidos podem ser realizadas com uma técnica de sutura continua ou
especifica do procedimento.
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DESCARTE

O descarte de partes do fio ndo utilizados, agulhas potencialmente infectantes, juntamente com o material de
embalagem, devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais de descarte de residuos potencialmente
infectantes. Devem ser obedecidas as normativas do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
— PGRSS - para o manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme diretrizes da RDC 222, de 28

de marco de 2018 da ANVISA ou suas atualizacdes.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Cartucho comercial podendo conter 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35 ou 36 unidades

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar em temperatura ambiente, livre de luz solar direta e umidade.
O transporte deve ser realizado em sua embalagem original e em veiculos fechados, livre da luz solar direta e

umidade.

ESTERILIZACAO

Produto Estéril.
Esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).

VALIDADE

Valido por 3 anos a partir da data de fabricagédo, se mantida a integridade da embalagem.

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

BIOLINE FIOS CIRURGICOS LTDA.

CNPJ: 37.844.479/0001-52

Av. Maranhao, N° 500, Bairro Jundiai, CEP 75110-470 - Anapolis - Goias - Brasil
Tel: +55 (62) 3324-2120, +55 (62) 3703 - 2200

Site: www.biolinefios.com.br

E-mail: sac@biolinefios.com.br

Responséavel Técnico: Alexandre Faria Vasconcelos - CRQ XII: 12200147
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