NOVABIO PRECISION

(POLIVINILIDENFLUORURO)
Sutura sintetica non assorbibile sterile

DESCRIZIONE

NOVABIO & wuna sutura sintetica, monofilamento, non
assorbibile, sterile per uso chirurgico realizzata in
polivinilidenfluoruro. NOVABIO & di ibile colorata in blu
con Blu di Ftalocianina. Le suture NOVABIO sono disponibili
in diversi calibri e diverse lunghezze, sia in versione a filo
libero che premontate su aghi di acciaio inossidabile di varie
tipologie. La superficie degli aghi utilizzati & trattata con un
rivestimento in silicone per rendere la penetrazione nei tessuti
pill agevole e meno traumatica per il paziente. Le suture
NOVABIO sono disponibili con pledgets in PTFE.

NOVABIO soddisfa i requisiti della monografia di Farmacopea
Europea “Fili da sutura sterili non assorbibili”. NOVABIO non
contiene lattice di gomma naturale.

Indicazioni

NOVABIO viene utilizzato per la sua lunga resistenza nel tempo
e per la stabilita dei suoi nodi in particolare negli impianti
di lunga durata nella chirurgia vascolare. Viene in genere
utilizzato per la sutura e la legatura di tessuti molli, anche
per interventi neurochirurgici, oftalmologici e cardiovascolari.
Inoltre NOVABIO viene anche utilizzato come filo per la cute
soprattutto nella chirurgia plastica.

Applicazioni

Il materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle
condizioni del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica
chirurgica ed alle dimensioni della ferita.

Proprieta

NOVABIO provoca inizialmente una leggera e breve reazione
inflammatoria del tessuto cui segue una lenta e progressiva
incapsulazione di tessuto connettivo.

Controindicazioni

Non note.

Le suture NOVABIO 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 piu appropriati per minimizzare i rischi di
danneggiamento. Le varianti commerciali disponibili di
NOVABIO possono soddisfare le diverse esigenze.

Prima di usare NOVABIO I'operatore deve verificare I'integrita
della conf Aprire il ¢ i primario solo al
momento dell’'uso e sempre rispettando le norme di asepsi.
Nel rimuovere la confezione, quindi, l'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 NOVABIO.

Come d‘altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna
fare attenzione a non jiare il filo durante I'utilizzazi

In particolare bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo
con strumenti chirurgici come per esempio con il portaaghi.
Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra l'ago e il
canale di penetrazione dell’ago. Non tirare mai il filo con forza
eccessiva e a contatto con oggetti taglienti. Nel tendere il filo,
evitare I'attrito con i guanti di gomma, onde evitare il rischio
di abrasi superficiale e dar i alla struttura del
filo stesso.

Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a
1/3 - 1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta dell'ago.
Evitare la deformazione dell'ago dato che questa comporta
una perdita di stabilita dell'ago stesso. Durante I'utilizzazione
di aghi chirurgici, I'operatore deve fare particolare attenzione
soprattutto a evitare di ferirsi con 'ago essendo questo una
possibile fonte di infezione. Gli aghi usati devono essere
eliminati secondo le normative in proposito (per evitare un
possibile rischio di infezione).

Il rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della
localizzazione della ferita e del materiale di sutura utilizzato.
Per questo motivo |'operatore dovrebbe avere una buona
conoscenza delle tecniche chirurgiche in cui si utilizzi NOVABIO.
Il contatto prolungato di NOVABIO con soluzioni idrosaline
pud indurre, come per tutti i corpi estranei, la formazione di
concrezioni (vie urinarie, vie biliari).

NOVABIO, quando sia appropriata |'indicazione, viene utilizzato
per le usuali tecniche chirurgiche di sutura e annodamento a
seconda dell'esperienza personale dell'operatore. Gli aghi
usati devono essere trattati secondo le procedure di sicurezza
previste per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

Reazioni avverse

Effetti indesiderati associati all'uso di questo prodotto, sono
rappresentati da iniziali reazioni infiammatorie tissutali di
minima entita e locale irritazione transitoria della ferita. Come

tutti i corpi estranei, la sutura NOVABIO puo aggravare una
preesistente infezione.

Sterilita

Le suture NOVABIO sono sterilizzate con Ossido di Etilene e non
devono essere risterilizzate. Le confezioni aperte o danneggiate
non devono essere utilizzate.

Conservazione

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

NOVABIO
(POLYVINYLIDENE FLUORIDE)
Synthetic sterile non-absorbable sutures

DESCRIPTION

NOVABIO is a monofilament, synthetic, sterile, non-absorbable
suture for surgical use, made of polyvinylidene fluoride.
NOVABIO is colored with Phtalocyanine blue. NOVABIO sutures
are 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. NOVABIO sutures are available with PTFE pledgets.
NOVABIO complies with the requirements of the European
Pharmacopoeia’ s monograph “Sterile, non-absorbable
sutures”. NOVABIO is natural rubber latex free.

Indications

NOVABIO is recommended for its long resistance over time
and its knots’ stability, especially for long term implantation in
vascular surgery. It is usually employed for sutures and ligatures
in soft tissues, including use in neurosurgery, ophthalmic and
cardiovascular surgery. Moreover, NOVABIO is used on the skin,
in particular in plastic surgery.

Applications

The suture has to be chosen depending on the patient’s
conditions, the surgeon’s experience, the surgical technique
and the wound's size.

Properties

NOVABIO elicits a minimal initial inflammatory reaction
followed by a slow and progressive encapsulation of
connective tissue.

Contraindications
Not Known.

Warnings/ Precautions/ Interactions

NOVABIO sutures must be exclusively used by specialized
personnel, qualified for the surgical practice. The correct
application procedure minimizes the risk of damages. The
surgeon, who is trained for selecting the product and the
most proper format to minimize the risk of damages, has
the responsibility to choose the correct format to employ
depending on the situation. NOVABIO's available commercial
variants satisfy different needs.

Before using NOVABIO, the user must verify the integrity of
the package.

Open the primary package just before the use, respecting
asepsis’ rules. While removing the package, then, the user must
be sure to preserve the sterility of the product contained in it.
Take out the inner sterile package wearing sterile gloves.

The user must have a good knowledge of surgical techniques in
which NOVABIO is employed.

As any suture’s material, pay attention not to damage the wire
while handling it. In particular, avoid bending or crushing with
surgical instruments such as needle-holders. While tightening
the suture, pull the wire between the needle and the needle’s
penetration channel. Do not pull the wire with too much
strength or over sharp objects. While pulling the wire, avoid
friction with gloves to prevent the abrasion of the surface and
damages on the structure of the wire itself.

To avoid damages, the needle has to be grabbed between 1/3
and 1/2 of the distance from the attachment end to the point.
Avoid to deform the needle because it will induce a loss in
stability of the needle itself. While handling surgical needles,
the user must pay attention not to get hurt, being them a
possible source of infection. Used needles must be disposed
following the related directive (to avoid a possible risk of
infection).

The risk of wound’s dehiscence depends on the localization of
the wound and the suture employed. For this reason, the user
must have a good knowledge of surgical techniques in which
NOVABIO is employed. NOVABIO's prolonged contact with salt
solutions may induce, as any foreign body, the formation of
concretions (urinary and biliary tracts).

NOVABIO, when it is recommended, is employed in usual
suturing and knotting surgical techniques depending on the
personal experience of the user. 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,
NOVABIO suture may aggravate a pre-existent infection.

Sterility

NOVABIO sutures are sterilized with Ethylene Oxide and must
not be re-sterilized. Open or damaged packages must not be
used.

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

NOVABIO, lorsque lindication est appropriée, est utilisé
pour les techniques chirurgicales habituelles de suture et de
nouage selon I'expérience personnelle du praticien.

Les aiguilles usagées doivent étre manipulées conformément
aux procédures de sécurité pour I'élimination des déchets
hospitaliers.

Réactions indésirables

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce produit

NOVABIO
(POLYFLUOURE DE VINYLIDENE)
Suture synthétique non résorbable stérile

[0 DESCRIPTION

NOVABIO est une suture synthétique, monofilament, non
résorbable, stérile, a usage chirurgical, en polyfluorure de
vinylidéne. NOVABIO est disponible coloré en bleu avec du
bleu de phtalocyanine. Les sutures NOVABIO sont disponibles
en différents calibres et longueurs, aussi bien en version fil
libre que prémontée sur différents types d'aiguilles en acier
inoxydable. 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 NOVABIO sont disponibles avec des pledgets en PTFE.
NOVABIO répond aux exigences de la monographie
de la Pharmacopée européenne "Fils de suture stériles
non résorbables". NOVABIO ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel.

Indications

NOVABIO est utilisé en raison de sa longue tenue dans le
temps et de la stabilité de ses nceuds, notamment pour
les implants de longue durée en chirurgie vasculaire. Il est
généralement utilisé pour la suture et la ligature des tissus
mous, y compris pour la neurochirurgie, I'ophtalmologie
et les interventions cardiovasculaires. De plus, NOVABIO
est également utilisé comme fil sur la peau, notamment en
chirurgie esthétique.

Applications

Le matériau de suture a utiliser est choisi en fonction de I'état
du patient, de I'expérience du chirurgien, de la technique
chirurgicale et de la taille de la plaie.

Propriétés

NOVABIO provoque initialement une réaction inflammatoire
légére et bréve du tissu, suivie d'une encapsulation lente et
progressive du tissu conjonctif.

Contre-indications

Non connues

Avertissements / Précautions / Interactions

Les sutures NOVABIO 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 NOVABIO peuvent répondre a
différentes exigences.

Avant d'utiliser NOVABIO, I'opérateur doit vérifier I'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, '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 NOVABIO est utilisé.
Comme pour tous les autres matériaux de suture, il faut
veiller a ne pas endommager le fil pendant son utilisation.
En particulier, il faut éviter de plier ou d'écraser le fil avec des
instruments chirurgicaux tels qu'un porte-aiguille. Lors du
serrage de la suture, tirez toujours le fil entre l'aiguille et le
canal de pénétration de l'aiguille. Ne tirez jamais le fil avec
une force excessive ou en contact avec des objets pointus.
Lors de la tension du fil, évitez le frottement avec des gants
en caoutchouc pour éviter le risque d'abrasion de la surface et
d'endommagement de la structure du fil.

Pour ne pas endommager l'aiguille, il faut toujours la saisir
sur 1/3 a 1/2 de sa longueur, de I'extrémité chas a la pointe
de l'aiguille. Evitez la déformation de l'aiguille car cela
entraine une perte de stabilité de l'aiguille elle-méme. Lors
de |'utilisation d'aiguilles chirurgicales, I'opérateur doit faire
particuliérement attention a ne pas se blesser avec l'aiguille,
car c'est une source possible d'infection. Les aiguilles usagées
doivent étre éliminées conformément a la réglementation en
vigueur (pour éviter tout risque d'infection).

Le risque de déhiscence de la plaie varie en fonction de la
localisation de la plaie et du matériau de suture utilisé. Pour
cette raison, |'opérateur doit avoir une bonne connaissance
des techniques chirurgicales dans lesquelles NOVABIO est
utilisé. Un contact prolongé de NOVABIO avec des solutions
hydrosalines peut entrainer, comme pour tout corps étranger,
la formation de concrétions (voies urinaires, voies biliaires).

comp des réactions inflammatoires initiales mineures
des tissus et une irritation locale transitoire des plaies. Comme
tout corps étranger, la suture NOVABIO peut aggraver une
infection préexistante.

Stérilité

Les sutures NOVABIO sont stérilisées a I'oxyde d'éthyléne et
ne doivent pas étre restérilisées. Les emballages ouverts ou
endommagés ne doivent pas étre utilisés.

Stockage

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

NOVABIO
(FLUORURO DE POLIVINILIDENO)
Sutura sintética estéril no absorbible

DESCRIPCION

NOVABIO es una sutura sintética estéril, monofilamento,
no absorbible, para uso quirtirgico, hecha de fluoruro de
polivinilideno. NOVABIO esta disponible en azul, tintada con
azul de ftalocianina. Las suturas NOVABIO estan disponibles
en distintos calibres y longitudes, tanto en la versién de hilo
libre como preensambladas en varios tipos de agujas de acero
inoxidable. La superficie de las agujas usadas esta tratada con
un revestimiento de silicona para facilitar la penetracion en
los tejidos y hacer que la experiencia sea menos traumatica
para el paciente. Las suturas NOVABIO estan disponibles con
apositos de PTFE.

NOVABIO cumple con los requisitos de la monografia de
la Farmacopea Europea “Suturas estériles no absorbibles”.
NOVABIO no contiene ltex de caucho natural.

Indicaciones

NOVABIO se usa por su larga durabilidad y la la estabilidad
de sus nudos, en particular en implantes de larga duracion
en cirugia vascular. Generalmente se usa para suturar y ligar
tejidos blandos, incluso para neurocirugia, oftalmologia e
intervenciones cardiovasculares. Ademas NOVABIO también
se usa como hilo para la piel, especialmente en cirugia
plastica.

Aplicaciones

El material de sutura a usar se elige en funcion del estado del
paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirrgica y el
tamafio de la herida.

Propiedad

Al principio, NOVABIO provoca una reaccién inflamatoria
leve y breve del tejido, seguida de una encapsulacion lenta y
progresiva del tejido conectivo.

Contraindicaciones
No indicadas

Advertencias / Precauciones / Interacciones

Las suturas NOVABIO estan destinadas a ser usadas solamente
por un usuario especializado y autorizado para realizar la
practica quirtirgica. El procedimiento de aplicacion adecuado
minimiza el riesgo de dafos. La eleccion del formato correcto
para ser usado en distintas situaciones es responsabilidad
del cirujano que también estd capacitado para seleccionar
el producto y el formato més adecuado para asi minimizar
el riesgo de posibles dafios. Las variantes comerciales
disponibles de NOVABIO pueden satisfacer diferentes
necesidades.

Antes de usar NOVABIO, el operador debe verificar la
integridad del paquete. Abrir el envase primario solo en

de la longitud desde la cabeza blindada hasta la punta de la
aguja. Evitar la deformacion de la aguja, ya que esto conduce
a una pérdida de estabilidad de la misma. Durante el uso de
agujas quirdrgicas, el operador debe prestar especial atencion
para evitar lastimarse con la aguja,

ya que esta es una posible fuente de infeccion. Las agujas
usadas deben desecharse de acuerdo con las regulaciones
pertinentes (para evitar un posible riesgo de infeccion).

El riesgo de dehiscencia de la herida varia segun la ubicacion
de la herida y el material de sutura utilizado. Por este
motivo, el operador debe tener un buen conocimiento de las
técnicas quirdrgicas en las que se usa NOVABIO. El contacto
prolongado de NOVABIO con soluciones hidrosalinas puede
inducir, como con todos los cuerpos extrafios, la formacion de
concreciones (tracto urinario, tracto biliar). NOVABIO, cuando
su aplicacion sea indicada, se usa para las técnicas quirdrgicas
habituales de sutura y anudado, segtin la experiencia personal
del operador.

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 representados por reacciones inflamatorias tisulares
minimas iniciales e irritacion local transitoria de la herida.
Como todos los cuerpos extrafios, la sutura NOVABIO puede
agravar una infeccion preexistente.

Esterilidad
Las suturas NOVABIO se esterilizan con éxido de etileno y no
deben volverse a esterilizar. No deben usarse envases abiertos
o darados.

Almacenamiento

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

aseptischen  Vorschriften. Beim
Entfernen der Verpackung
muss der Anwender daher
sicherstellen, dass die Sterilitit 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 NOVABIO eingesetzt wird.

Wie bei allen anderen Nahtmaterialien muss darauf geachtet
werden, dass der Nahtfaden im Laufe seines Einsatzes nicht
beschédigt wird. Insbesondere muss vermieden werden,
dass er nicht durch Quetschen oder Biegen mit chirurgischen
Instrumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern beschidigt
wird. Beim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der
Nadel und dem Stichkanal ziehen. Den Faden nicht zu kréftig
und nicht Gber scharfe Gegenstande ziehen. Vermeiden
Sie die Reibung mit Handschuhen wegen der Gefahr des
Oberfléchenabriebs und der Beschddigung des Fadens.

Um die Nadel nicht zu beschadigen, sollte sie an einem Punkt,
der zwischen 1/3 und 1/2 des Abstands zwischen Ohr und
Spitze liegt, gehalten werden. Vermeiden Sie eine Verformung
der Nadel, da dies zu einem Verlust der Nadelstabilitét fiihrt.
Bei der Verwendung von chirurgischen Nadeln muss das
Personal besonders darauf achten, sich nicht mit der Nadel
zu verletzen, da dies eine mogliche Infektionsquelle darstellt.
Gebrauchte Nadeln sind gemaB den SicherheitsmaBnahmen
fiir die Entsorgung von Krankenhausabfall zu behandeln (fiir
das Vermeiden eines maglichen Infektionsrisikos).

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 NOVABIO verwendet wird.

Langerer Kontakt von NOVABIO mit hydrosalinen Losungen
kann, wie bei allen Fremdkérpern, zur Bildung von
Konkretionen (Harnwege, Gallenwege) fiihren. NOVABIO
ist gemaR den Anweisungen, gemaR den (blichen Naht-
und hniken und entsprechend der Erfahrung des

PRECISION

NOVABIO
(POLYVINYLIDENFLUORID)

Steriles nicht resorbierbares synthetisches
nahtmaterial

[ BESCHREIBUNG

NOVABIO ist ein synthetisches, monofiles, nicht
resorbierbares, steriles Nahtmaterial fir chirurgische
Zwecke aus Polyvinylidenfluorid. NOVABIO ist in der Farbe
Kupferphthalocyaninblau erhaltlich. NOVABIO-Nahtfaden
sind in einer Vielzahl von Stdrken und Léngen erhiltlich,
sowohl als einzelne Faden als auch als Nadel-Faden-
Kombination mit verschiedenen Arten von Edelstahlnadeln.
Die Oberflache der verwendeten Nadeln ist mit einer
Silikonbeschichtung versehen, die das Eindringen in das
Gewebe erleichtert und somit fiir den Patienten weniger
traumatisch ist. NOVABIO- Nahtfaden sind mit PTFE-Pledgets
erhaltlich.

NOVABIO erfillt die Anforderungen der Monografie des
Europdischen Arzneibuches ,Sterile, nicht resorbierbare
Faden”. NOVABIO enthalt kein Naturkautschuklatex.

Anwendungsgebiete

NOVABIO wird wegen seiner lang anhaltenden Festigkeit
und der Stabilitit der Knoten insbesondere bei
Langzeitimplantaten in der GefaBchirurgie eingesetzt.
Das Produkt wird im Allgemeinen zum Néhen von
Weichgewebe verwendet, wie auch bei neurochirurgischen,

ischen und kardi kula Eingriffe

NOVABIO wird auch fiir die Haut, insbesondere in der
plastischen Chirurgie verwendet.

Anwendungen

Das zu verwendende Nahtmaterial wird je nach Zustand
des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der
Operationstechnik und der GréRe der Wunde ausgewéhlt.
Eigenschaften

NOVABIO verursacht zunéchst eine leichte und kurze

el momento de su uso y do en todo la
normativa de asepsia.

De esta manera, al retirar el paquete, el operador debe se
deber asegurar de que sigue conservando la ili del

Entzii ion des Gewebes, gefolgt von einer
I und fortschreitenden Ve des
Bindegewebes.

producto que contiene.

Retirar el paquete interior esterilizado usando Unicamente
guantes esterilizados.

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

Igual que con todos los demas materiales de sutura, debe
tenerse especial cuidado de no danar el hilo durante su uso.
En particular, es necesario evitar doblar o aplastar el hilo con
instrumentos quirtrgicos como, por ejemplo, con el porta
agujas. Al apretar la sutura, tirar siempre del hilo entre la
aguja y el canal de penetracion de la aguja. No tirar nunca del
hilo con fuerza excesiva y que estén en contacto con objetos
afilados. Al estirar el hilo, debe evitarse la friccion con guantes
de goma, para evitar el riesgo de abrasion superficial y dafios
ala estructura del propio hilo.

Para no danar la aguja, siempre debe agarrarse a 1/3 - 1/2

Nicht bekannt

Vorsic / Wec

War

Das NOVABIO-Nahtmaterial darf nur von Fachpersonal
verwendet werden, das zur Ausiibung chirurgischer Eingriffe
befugt ist. Eine korrekte Anwendung minimiert das Risiko
von Schaden Die Auswahl des richtigen Formats fir die
verschiedenen Situationen liegt in der Verantwortung
des Chirurgen, der auch darin geschult ist, das am besten
geeignete Produkt und Format auszuwdhlen, um das Risiko
von Schaden zu minimieren. Die im Handel erhaltlichen
Varianten von NOVABIO konnen  unterschiedlichen
Anforderungen gerecht werden.

Vor der Verwendung von NOVABIO muss der Anwender die
Unversehrtheit der Verpackung tiberpriifen.

Offnen Sie die Primérverpackung nur zum Zeitpunkt der
Verwendung und stets in Ubereinstimmung mit den

Anwenders anzuwenden.
Gebrauchte Nadeln sind gemaB den SicherheitsmaBnahmen
fiir die Entsorgung von Krankenhausabfall zu behandeln.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte  Wirkungen im Zusammenhang mit der
Anwendung dieses Produkts sind anfingliche leichte
Entziindungsreaktionen ~ des  Gewebes und lokale,
voriibergehende Wundreizungen. Wie alle Fremdkorper kann
auch das NOVABIO-Nahtmaterial eine bereits bestehende
Infektion verschlimmern.

Sterilitat

Das NOVABIO-Nahtmaterial wird mit Ethylenoxid sterilisiert
und muss nicht erneut sterilisiert werden. Produkte mit
gedffneten oder beschadigten Verpackungen diirfen nicht
verwendet werden.

Aufbewahrung

Es wird empfohlen, das Gerét an einem trockenen Ort fern von
Lichtquellen aufzubewahren. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.
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NOVABIO

(POLIFLUOREK WINYLIDENU)
Niewchtanialny sterylny szew syntetyczny
OPIS

NOVABIO  jest syntetycznym, monofilamentowym,
niewchtanialnym, sterylnym szwem do uzytku chirurgicznego
wykonanym z polifluorku winylidenu. NOVABIO jest dostepny
w kolorze niebieskim z btekitem ftalocyjaninowym. NOVABIO
jest dostepny w réznych $rednicach i diugosciach, zarowno w
postaci nici luznej, jak i wstepnie zamontowanej na igtach ze
stali nierdzewnej roznego typu. Powierzchnia uzywanych igiet
jest pokryta powtoka silikonowa, aby utatwi¢ penetracje do
tkanek i zmniejszy¢ urazowos¢ dla pacjenta. Szwy NOVABIO s3
dostepne z podktadkami PTFE.

NOVABIO  spetnia f
Europejskiej ,Szwy sterylne niewchfanialne”. NOVABIO nie
zawiera naturalnego lateksu kauczuku.

Wskazania

NOVABIO jest stosowane ze wzgledu na swoja diugotrwaty
wytrzymatosc i stabilnos¢ weztéw, szczegdlnie w przypadku
dtugotrwatych implantéw w chirurgii naczyniowej. Stosowany
jest gtéwnie do szycia i podwiazywania tkanek miekkich, a
takze do zabiegéw neurochirurgicznych, okulistycznych i
sercowo-naczyniowych. NOVABIO jest rowniez stosowany jako
ni¢ do skory, szczegdlnie w chirurgii plastycznej.

Zastosowania

Stosowany materiat szewny dobierany jest w oparciu o stan
pacjenta, doswiadczenie chirurga, technike chirurgiczng oraz
wielko$¢ rany.

Wiasciwosci

NOVABIO poczatkowo wywotuje tagodna i krotkotrwata reakcje
zapalna tkanki, po ktorej nastepuje powolne i stopniowe
zasklepianie sie tkanki facznej.

Przeciwwskazania
Nie zanotowano

Ostrzezenia / Srodki Ostroznosci / Interakcje

Szwy NOVABIO przeznaczone sa do stosowania wylacznie
przez  wyspecjalizowanego uzytkownika, posiadajacego
kwalifikacje do wykonywama zawodu chirurga. Prawidtowa
procedura je ryzyko uszkod:
Wybor odpowiedniego formatu do uzycia w roznych sytuacjach
jest obowigzkiem chirurga, ktéry jest réwniez przeszkolony
w zakresie wyboru najbardziej odpowiedniego produktu i
formatu, aby zminimali ¢ ryzyko Dostepne
warianty handlowe NOVABIO moga spetniac rézne wymagania.

Sterylnosc¢
Szwy NOVABIO s3 sterylizowane tlenkiem etylenu i nie onno

Steril
Sutunle NOVABIO sunt sterilizate cu oxid de etilena si nu necesita
jele deschise sau deteriorate nu trebuie

ich ponownie sterylizowac. Nie wolno uzywac
otwartych lub uszkodzonych.

Przechowywanie

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

NOVABIO
(FLUORURA DE POLIVINILIDEN)
Sutura sintetica neresorbabila sterila

EXU DESCRIERE

NOVABIO este o sutura sintetica, monofilament, neresorbabila,
sterila pentru uz chirurgical, realizata din fluorura de poliviniliden.
NOVABIO este disponibil in varianta albastra, colorat cu Albastru
Ftalocianin. Suturile NOVABIO sunt disponibile 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 acoperitd cu un strat de silicon pentru a facilita patrunderea
in tesuturi si pentru a fi mai putin traumatizanta pentru pacient.
Suturile NOVABIO sunt disponibile impreuna cu petece PTFE.
NOVABIO indeplineste cerintele monografiei Farmacopeei
Europene ,Suturi sterile neresorbabile”. NOVABIO nu contine
latex din cauciuc natural.

Indicatii

NOVABIO este utilizat pentru rezistenta sa indelungata in timp si
pentru stabilitatea nodurilor, in special in chirurgia vascularg, pentru
implanturile de lunga durata. Este utilizat in general pentru sutura
si ligatura tesuturilor moi, inclusiv in neurochirurgie, oftalmologie
si interventii cardiovasculare. NOVABIO este folosit si ca fir pentru
piele, in special in chirurgia plastica.

folosite.
Depozitare

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

NOVABIO

(®OOPIOYXO MOAYBINYAIAENIO)
ATIOCTEIPWHEVO N ATTOPPOPNTIKO
OUVOETIKO pappa

[ NEPIPAOH

To NOVABIO &ival éva ouvBETIKG, uovolva, Hn unoppoq}nmuo,
papa ya pyikr xprion ané gbop

no)\u[}lvu)\lés\/lo To NO\/ABIO élcmezwl [+ un)\s xpwpa

™G Behdvag. Katd T Xprion XEIPOoupYIKiY BENOVWY, O XEIPIOTAG
Tipénel va Sivel 18laitepn mpocoy, Slaitepa yia va ano@uyel Tov
TPAUHATIONS Tou pe T PeNdva, kabug auTo eivar pia mbavr rmyry
HONuvong. Ot xpnotpomompéveg BeAOVeC pémet va amoppimrovat
O0UQWVA HE TOUG OETIKOUG KavOVIoHOUG (yla Ty amouyr
TMBavoU KIVSUVOU HEALVONG).

0 KivSuvog yia To dvolypa piag mnyrg moikiNAel avahoya pe T
B£0n TOU TPAUHATOC KAl TO XPNOIHOTIOIOUHEVO UNIKO PAHMATOC.
TNa 10 Moyo auto, o Xelplotrg Ba mpémel va éxel Kahr) yvion Twv
XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV OTIG omoieq pnotporoleitat To NOVABIO.
H mapatetapévn emagry tou NOVABIO pe udatikd ahatolxa
Slahvpata prmopei va "pOKu)\EGEl, omuc oupBaivel pe ONa w

agulhas. Ao apertar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha
e 0 canal de penetracdo da agulha. Jamais puxar o fio com forca
excessiva e em contato com objetos afiados. Ao esticar o fio, evitar
0 atrito com luvas de borracha para evitar o risco de abrasao da
superficie e danos na estrutura do fio.
Para nao danificar a agulha, esta deve ser sempre agarrada a 1/3
- 1/2 do comprimento desde a cabeca blindada até a ponta da
agulha. A deformacao da agulha deve ser evitada, uma vez que isto
conduz a uma perda de estabilidade da agulha. Ao utilizar agulhas
cirdrgicas, o profissional deve ter especial cuidado para evitar ferir-
se com a agulha, uma vez que esta pode ser uma fonte de infeccdo.
As agulhas usadas devem ser eliminadas de acordo com a

Eéva owpata, 10
XOAN@OPOU GUGTHHATOG). To NOVABIO, otav n évbeldn eivat
KATGAANAN, XPNOILOTTOLEITAL VI TIC GUVHBEIS XEIPOUPYIKES TEXVIKES
0UPPAPNC KAl KOUMWV CUMPWVA LIE TV TIPOCWTTIKY EUMEIPia TOU
XEIPLOTH.

O xpnoworonpéves BeNdve mpémel va umoPdMovtal oe
Ens&spvclalu olpewva pe TG &uélkaclsc aa(pa)\slac mou

pe pme @Baokuavivne. Ta pdappata NOVABIO
o€ SlaQOPETIKA SIaETPARATA Kal SIAQOPETIKA HIKN, TOCO
otV £kdoon pe eAeVBePO VAP 600 Kai mpo-Tomobetnpéva
oe S1agopoug Tomoug Behdvwy améd avogeidwto xaAuBa. H
em@Aveld Twv BeEAOVwy Tov Xpnotpomolovvtal enegepydletat
He emioTpwon OIMKOVNG yia va kdvel T Sieioduon oToug
10TOUG EVKONGTEPN Kall AlYOTEPO TPaUHATIKN yia Tov acBev). Ta
paupata NOVABIO Siatibevtal pe pledgets PTFE.

yamy
AvemBupnTeg evepyeieq

Ot avemBUPNTEC EVEPYEIEC TIOU OETICOVTal ME TN XPHON auUTOL
TOU TIPOIOVTOG  QVTITPOCWITEDOVTAL QMo CpPXIKEG  ENAXIOTEG
PAeYHOVWSEIC avTISPATELG 10TOU Kal IAPOSIKG TOTIKO €PEBIONO
Tou Tpadpatos. Onwg 6ha ta &va owpata, 10 pappa NOVABIO
HTopei va EMSEVHTEL ia TIPoUTIapXousa AoipwEN.

To NOVABIO mnpoi nc me iac e

un
pappatar. To NOVABIO Sev mepiéxet AaTé€ amd QUOIKO KAOUTGOUK.
Evdeielo
To NOVABIO xpnotpomolgitat yia T Hakpoxpovia avtiotaor Tou
070 Xpévo kau yiam muespbtnm TWV KOUPBWV TOU lélu(tspa

Ta pappata NOVABIO anooteipivovta pe O&1pdvio kat Sev mpérmet

VO QMoCTEIPWVOVTAl €K VEOU. Agv TIPEMEL va XpnOIponolouvTal

QVOIXTEG I KATECTPAUIEVEG CUOKEUATEG.

Amnobrikeuon

Zuviotdrat n amoBrKeuon TG GUOKEUNG OE OTEYVO HEPOG, HAKPLA

ané mmyéC WToc. Mnv XpnoIOTOIEiTe HETA TNV NpEPOpNVia
Mgne.

aplicavel (para evitar um possivel risco de infecgao).
0 risco de deiscéncia da ferida varia com a localizagdo da ferlda

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 esterilizacion: Oxido de etileno / Steriles Produkt.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Produkt sterylny. Metoda sterylizacji:
llenek etylenu / Produs steril. Metoda de sterilizare: Oxid de etilend /
mpoiov. MéBodog i : O€ipavio / Produto
esterilizado. Método de esterilizacao: Oxido de etileno
Sutura non assorbibile, monofilamento, colorata /
Monofilament, colored, non-absorbable suture / Suture non
résorbable, monofilament, colorée / No absorbible,
monoflamenm sutura coloreada / Steriles Produkt.
id Nicht i

e o material de sutura utilizado. Por ¢ inte, 0 p

deve ter um bom conhecimento das técnicas qrurglcas em que
a NOVABIO é utilizada. O contato prolongado de NOVABIO com
solugbes hidrossalinas pode induzir, como com todos os corpos
estranhos, a formagao de concregdes (trato urinario, trato biliar).
Quando a indicagdo é apropriada, a NOVABIO ¢ utilizada para as
técnicas cirtrgicas habituais de sutura e nds, de acordo com a
experiéncia pessoal do profissional.

As agulhas utilizadas devem ser tratadas de acordo com os
procedimentos de seguranca previstos para a eliminagao de
residuos hospitalares.

Reagdes adversas
Os efeitos |ndesejave\s associados a utilizagao deste produto

gravidade e irritacao local transitéria da ferida. Como com
todos os corpos estranhos, a sutura NOVABIO pode agravar
uma infecgdo pré-existente.

Esterilidade

As suturas NOVABIO sao esterilizadas com 6xido de etileno
e nao devem ser re-esterilizadas. As embalagens abertas ou
danificadas nao devem ser utilizadas.

3 HO! I [241%
Aplicatii XpnotpomolgiTal yevikd yia cuppagr| Kat amohivwon pa)\m(mv
Materialul de sutura este ales in functie de starea pacientului, 1OTWV, uévng NG VIKAG, NG
experienta chirurgului, tehnica chirurgicald si di i plagii. Kal Twv )

Proprietati Emn)\sov m NOVABIO xpnotponolgital Kai w¢ vipa yia To

NOVABIO provoaca initial o reactie inflamatorie usoara si de
scurta durata a tesutului, fiind urmata de o incapsulare lenta si
progresiva a tesutului conjunctiv.

Contraindicat|
Nesemnalate

Avertizari/Precautii/Interactiuni

Firele de sutura NOVABIO sunt destinate utilizérii numai de catre
chirurgi specializati si calificati. Procedura corectd de aplicare
reduce la minimum riscul de deteriorare. Alegerea formatu\ul

S¢ppa, E181KA 0TV AACTIKT XEPOUPYIKT.

Egappoye

To uhik6 pagrig mov Ba xpnoipomnomnei emhéyetar pe Paon
TNV KATdoTaon Tou aoBevouc, TNV epmelpia Tou Xelpoupyol, T
XEIPOUPYIK TEXVIKT KA TO péyeBOg TOU TPavpaToq.

I80tnTeg

To NOVABIO mpokahei apxika Hia eAa@pd Kal OUVIOMNn
@Aeypovidn avtidpacn Tou 16Tol mou akohouBeitat and apyn
Kall TPOOSEVTIKT) EVOUAAKWON TOU GUVSETIKOU 10TOU.

corect spre a fi utilizat in diferite situatii este
care este, de instruit in ceea ce priveste

Przed uzyclem NOVABIO  uz ik musi  sprawdzi¢
ia. Op i nalezy
otwierac tylko w momencie uzycia i zawsze zgodnle zzasadami
aseptyki.
Dlatego przy usuwaniu opakowania uzytkownik musi upewnic¢
sig, ze sterylnos¢ produktu zawartego w opakowaniu jest nadal
zachowana.
Wyjmowac sterylne opakowanie wewnetrzne tylko w
sterylnych rekawiczkach.
Operujacy musi  posiada¢  dobra  znajomos¢  technik
chirurgicznych, w ktérych NOVABIO jest stosowany.
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych materiatow
szewnych, nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ nici podczas
uzytkowania. W szczegolnosci nalezy unika¢ zginania lub
zgniatania nici za pomoca narzedzi chirurgicznych, takich
jak uchwyt do igiet. Podczas zaciskania szwu nalezy zawsze
przeciggac ni¢ miedzy igta a kanatem penetracji igly. Nigdy
nie ciggna¢ nici z nadmierng sita i w kontakcie z ostrymi
przedmiotami. Podczas naciggania nici nalezy unikac tarcia
gumowymi rekawiczkami, aby unikna¢ ryzyka przetarcia
powierzchni i uszkodzenia struktury nici.
Aby nie uszkodzi¢ igly, nalezy ja zawsze chwytac na 1/3 - 1/2
diugosci od opancerzonej gtowki do czubka igly. Nalezy
unika¢ deformacji igly, poniewaz prowadzi to do utraty jej
stabilnosci. Podczas uzywania igiet chirurgicznych operujacy
musi zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie zranic sie igta,
pomewaZJes( to mozliwe zvodlo mfekcjl Zuzyte |g|y musza by¢
zgodnie z i (aby uniknac¢
ewentualnego ryzyka infekgji).
Ryzyko dehiscencji rany jest rozne w zaleznosci od
umiejscowienia rany i uzytego materialu szewnego.
Dlatego operujacy musi posiada¢ dobra znajomos¢ technik
chirurgicznych, w ktorych NOVABIO jest stosowany. Dtuzszy
kontakt NOVABIO z roztworami wodorosalnymi moze
prowadzi¢, jak w przypadku wszystkich ciat obcych, do
tworzenia sie ztogéw (drogi moczowe, drogi Zzétciowe).
NOVABIO, gdy jest to wskazane, jest uzywany do zwyklych
technik chirurgicznych, takich jak szycie i wigzanie weztéw,
zgodnie z indywidualnym do$wiadczeniem operujacego.
Zuzyte igly powinny byc traktowane zgodnie z bezpiecznymi
procedurami usuwania odpadéw szpitalnych.
Reakcje niepozadane
Do efektéw niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tego
produktu naleza poczatkowe niewielkie reakcje zapalne tkanek
oraz miejscowe przemijajace podraznienia ran. Jak wszystkie ciata
obce, szew NOVABIO moze nasili¢ istniejacg wezesniej infekcje.

se\ectarea celui mai adecvat produs si format pentru a minimiza
riscul de deteriorare. Variantele comerciale disponibile ale
NOVABIO pot satisface diferite cerinte.

Inainte de a utiliza NOVABIO, operatorul trebuie si verifice
integritatea ambalajului. Deschideti ambalajul primar numai in
momentul utilizarii si intotdeauna respe(land regullle de asepsle.

€16
Mn yvwotég

n AL €1/ ANMnA

Ta pappara NOVABIO npoopl(ovml yia xpron pévo cmo
e€eldIkevpévo xpriotn, Hévo va UOKEI

mpaktik. H  owotr
Tov kivbuvo {nuac. H emhoy g owotig poperg mou Ba
xpnotporoinBei oe SlOQOPETIKEG KATAOTACEL €lval euBUVN TOU

Prin urmare, atunci cand i a

trebuie sd se asigure ca pastreaza sterilitatea produsului.
Indeprtati ambalajul steril interior doar daci purtati manusi
sterile.

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

Ca si in cazul celorlalte materiale de sutura, aveti grija sa nu
deteriorati firul in timpul utilizarii. In special, evitati indoirea
sau zdrobirea firului cu instrumente chirurgicale, cum ar fi, de
exemplu, cu suportul pentru ac. Atunci cand strangeti sutura,
trageti intotdeauna firul intre ac si canalul de penetrare al
acestuia. Nu trageti niciodata firul cu forta excesiva si in contact
cu obiecte ascutite. Atunci cand intindeti firul, evitati frecarea
cu manusile de cauciug, pentru a preveni riscul de abraziune a
suprafetei si deteriorarea structurii firului.

Pentru a nu deteriora acul, acesta trebuie prins intr-un punct
situat intre 1/3 - 1/2 din distanta dintre capétul armat si varful
acestuia. Evitati deformarea acului, deoarece acest fapt duce
la pierderea stabilitatii acestuia. in timpul utilizérii acelor
chirurgicale, operatorul trebuie s acorde o atentie deosebitd in
special pentru a evita ranirea,

aceastea fiind o posibila sursd de infectie. Acele uzate trebuie
eliminate in conformitate cu reglementarile relevante (pentru a
evita un posibil risc de infectie).

Riscul de dehiscenta a plagii variaza in functie de localizarea plagii
si de materialul de sutura utilizat. Din acest motiv, operatorul
trebuie sd cunoasca in profunzime tehnicile chirurgicale in
care se utilizeaza NOVABIO. Contactul prelungit al NOVABIO cu
solutiile hidrosaline poate induce, ca in cazul tuturor corpurilor
stréine, formarea de calculi (cai urinare, biliare). Atunci cand
indicatia este adecvatd, NOVABIO se foloseste pentru tehnicile
chirurgicale uzuale de suturare si innodare pe baza experientei
personale a operatorului.

Acele uzate necesita tratare conform procedurilor de siguranta
prevazute pentru eliminarea deseurilor medicale.

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 strain, sutura
NOVABIO poate agrava o infectie preexistenta.

0 0TI Elvat EMIONG EKMAISEVHEVOG TNV sm)\ovn Tou

NOVABIO
(FLUORETO DE POLIVINILIDENO)
Sutura sintética nao absorvivel estéril

DESCRICAO

ANOVABIO ¢ uma sutura sintética, monofilamento, nao absorvivel
e estéril para uso cirdrgico feita de fluoreto de polivinilideno. A
NOVABIO esta disponivel na cor azul com azul de ftalocianina.
As suturas NOVABIO estao disponiveis em diferentes calibres e
‘comprimentos, tanto na versao de fio livre quanto pré-montadas
em agulhas de aco inoxidavel de vérios tipos. A superficie das
agulhas utilizadas é tratada com um revestimento de silicone para
tornar a penetraggo no tecido mais fécil e menos traumatica para

Ar
E recomendado guardar o dispositivo num local seco, longe de
fontes de luz. Nao utilizar ap6s 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 opakowaniu / Legenda simbolurilor de pe ambalaj
/Ymopvnua twv oupBoAwv otn ouckevaota / Legenda dos
simbolos da embalagem

Conservare in luogo asciutto / Keep dry / Garder au sec/
Manténgase seco / vor Nasse schiitzen / Przechowywac w suchym
miejscu/ A se pastra uscat / Alatnpriote oTeyvo / Manter seco

o paciente. As suturas NOVABIO est: com

de PTFE.

A NOVABIO cumpre os requisitos da monografia da Farmacopeia
Europeia “Fios de sutura estéreis ndo absorviveis”. ANOVABIO ndo
contém latex de borracha natural.

KataMnAGTEPOU TIPOIGVTOG Kat HOPPRG Yia TV
Tou Kivduvou {npiac. Ot epmopikég mapaMayég tou NOVABIO
HIMOPOUV Vat IKAVOTIOI 00UV SIAQOPETIKES AVAYKEC.

Mpw xpnoponoijoete o NOVABIO, o xelplotrig mpénel va
eNéyEeL TV akepaIOTNTA TNG CUOKEVaaiag. Avoi§te v kupla
OUOKEVOOIA PHOVO TN OTIyHr) TG XPHONG Kal TNPWVTAG mavta
TOUG KavOVEC aonpiag.

Katd v agaipeon TG ouokevaoiac, EMOpEVWG, O XEIPIOTAC
nipénet va Siaogahilet ott ouveyilel va Slatnpei T otelpdTa
TOU TIPOIOVTOG TTOU TTEPIEKETAL OE AUTHV.

AQUIPEDTE TNV E0WTEPIKI ATOOTEIPWHEVN OUOKEVAGIA HOVO
EV() POPATE AMOOTEIPWHEVA YAVTIAL

O XEIPIOTAC TIPEMEL va £Xel KAA) YVWON TWV XEIPOUPYIKWV
TEXVIKWV OTIG oTToieg xpnotpomnoteital to NOVABIO.

‘Omwg Kkat yia Oha Ta GANa UAIKA pAMHATOG, TTPETEL VO TIPOCEXETE
Va HNV Kataotpagei To vijpa kata tn xprion. Edikétepa, eivat
anapaitnto va amo@evyBei n kapyn 1 n covBAYn Tou vipatog
HE XEIPOUPYIKA epyaleia OMwG yia mapddetypa pe T Baon g
Behovag. Otav ogiyyete To pdppa, TPaBdte mavia To vipa
HeTagy e BeNovag kat Tou Kavahiou Sieiouang Tng PeAovag.
Moté unv tpaBdrte to vipa pe umepPolikr SVvapn Kat o enagn
HE aigunpa avtikeipeva. ‘Otav TEVIWVETE TO VAUA, AMOQUYETE
TV TPIPA pe AaoTIXéVIa YAVTIQ, VIO Va QmOQUYETE TOV Kivéuvo
TG TG em@dvelag Kat {nuiag ot Sopry Tou iSlou Tou
VAHATOG.

Ma va pnv Kataotpégete ) Pehdva, mpémel mavia va v
THAVETE 0TO 1/3 - 1/2 TOU iiKoUG amo T BwpakIopévn KEQanr

Indicagoes
A NOVABIO é utilizada pela sua resisténcia de longa duracdo
e il dos nos, especialmente em implantes de longa

duracdo em cirurgia vascular. E geralmente utilizada para suturar
e atar tecidos moles, também para operagdes neurocirirgicas,
oftalmoldgicas e cardiovasculares. A NOVABIO é também utilizada
como fio para a pele, especialmente em cirurgia plastica.
Aplicagoes

0 material de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o estado
do paciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica cirdrgica e o
tamanho da ferida.

Propriedades

Tenere al riparo dalla luce / Keep the product away from the
light /Tenir & I'abri de la lumiére / Mantener alejado de la luz /
Halten Sie das Produkt vom Licht fern / Chroni¢ przed $wiattem
1/ Ase pastra produsul ferit de lumina / Kpatriote To poiov pakpia and
70 gu¢ / Manter o produto afastado da luz

Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Do not use if
the package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage
endommagé / No usar si el envase esté daiiado / Nicht
verwenden, wenn die Packung offen oder beschédigt ist / Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat / Mnv xpnoipomoleite edv n cuokeuaaia eivat
Kkateotpappévn / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Consultare attentamente le istruzioni per 'uso / Carefully read
the instructions for use / Lire attentivement les instructions
dutilisation / Leer las instrucciones de uso detenidamente / Die

monofil, gefarbt / Produkt sterylny. Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu
Szew niewchtanialny, monofilamentowy, barwiony. / Produs steril.
Metoda de sterilizare: Oxid de etilena Sutura neresorbabild,

colorata / Mn f Hovéwva, EyXpwHo pdppa /
Sutura nao absorvivel, i colorida

Sutura premontata con pledget / Pre-assembled suture
@ with pledget / Suture prémontée avec pledget /Sutura

preensamblada con apdsito / Nahtmaterial mit Pledget
/ Pomiar wedfug / Sutura premontata cu petec /
Mpoouvappohoynuévo pappa pe pledget / Sutura pré-montada
com bandagem

Tipo diago: curvatura, dimensione e forma della punta (&
riportato un esempio) / Needle's typology: curvature, size and
shape of the tip (an example is shown) / Type d'aiguille:
courbure, taille et forme de la pointe (un exemple graphique est
donné) / Tipo de aguja: curvatura, tamafio y forma de la punta (se
muestra una imagen como ejemplo) / Art der Nadel: Fiir Krimmung,
GroBe und Form der Spitze siehe angegebenes Beispiel / Farmakopei
Stanow Zjednoczonych (USP) i Farmakopei Europejskiej (EP - gauge
number) / Tipul acului: curbura, dimensiunea si forma varfului (este
prezentat un exemplu grafic) / Tomog Behévac: kapmuhotnta, péyeBog
Kat opa e akpng (eppaviletal éva ypagiko mapadeiyua) /Tipo de
agulha: curvatura, tamanho e forma da ponta (um exemplo gréfico é
mostrado) Medicao do calibre de acordo com a Farmacopeia dos
Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia Europeia (EP — nimero
do medidor)

Misura del calibro secondo Farmacopea Europea e
Farmacopea degli Stati Uniti (& riportato un esempio)
/ Suture size following the European Pharmacopoeia and United States
Pharmacopoeia (an example is showed) / Mesure du calibre selon
la pharmacopée américaine (USP) et la pharmacopée européenne
(EP - numéro de calibre) / Medida del calibre de acuerdo con la
Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y Farmacopea europea
(EP - Nimero de calibre) / Messung der GroBe nach US-Arzneibuch
(USP) und Europaischer Pharmakopde (EP) / Mésurarea gabaritului
conform. Farmacopeei Statelor Unite (USP) si Farmacopeei Europene
(EP - Numar gabarit) / Métpnon Tou SiayeTpripatog oUp@wva Le T
Oappakorotia Twv Hvwpévwy Moheiw (USP) kai v Eupwnaikr
Oappakonotia (EP - Gauge number) /

lll Lunghezza della sutura (& riportato un esempio) / Suture’s
length (an example is shown) / Longueur de la suture
/Longitud de la sutura / Lange des Nahtmaterials / Diugos¢ szwu
/Lungimea suturii / Mijkog pdppatog / Comprimento da sutura

D QR code, riportante il riferimento al codice prodotto, al 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

Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen / Przeczytac instrukcje uz
/Cititi cu atentie instructiunile de utilizare / AaBaote MpooeKTIKA TIG
odnyiec xpriong / Ler atentamente as instrugdes de utilizagao

A NOVABIO provoca inicialmente uma reagdo i
suave e breve no tecido, sequida de um encapsulamento lento e
progressivo do tecido conjuntivo.

Contra-indicagoes

Nao conhecidas

Adverténcias/ Precaucoes/ Interagoes

As suturas NOVABIO devem ser empregadas exclusivamente por
um utilizador especializado, habilitado para a pratica cirdrgica. O
procedimento de aplicacdo correto minimiza o risco de lesoes. A
selecao do formato correto a empregar em diferentes situagdes
é da responsabilidade do cirurgido, que também ¢ treinado para
selecionar o produto e o formato mais adequados para minimizar
o risco de lesoes. As variantes comerciais disponiveis da NOVABIO
podem atender a diversas necessidades.

Antes de utilizar NOVABIO, o profissional deve verificar a

HéxpLTNV dkpn TG BeNOvag. AmogUyeTe TV 0 1 NG
Behovag kabug autd odnyei o€ anwAela oTabepoTnTag TG idlag
NG Behdvag. Katd tn xprion XEipoupyik@v BEAOVWY, 0 XEIPIOTHG
nipénel va Sivel 1Siaitepn mpoooyr, 1Blaitepa yia va amo@uyel
TOV TPAUUATIOHO Tou He TN Belova, kabwg autd eival pia
mBavry myn péAuveng. Ot xpnotpomoinpéves BeAdveg mpémel
va anoppintovtal GUPPWVA HE TOUG OXETIKOUG KAVOVIOHOUG
(yta v anoguyn mBavol Kivovou poAuveng).

Ma va pnv kataotpégete ) Pehdva, mpémel mavta va v
THAVETE 0TO 1/3 - 1/2 TOL PKOUC amd TV Gwpumapevr] KEQOAT

da Abrir a embal priméria somente
no momento da sua utilizagao e sempre em conformidade com as
normas de assepsia.

Portanto, ao remover a o utilizador deve asseg

de que a esterilidade do produto no interior é mantida.

Remover a embalagem interior estéril somente a usar luvas
estéreis.

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

Como com todos os materiais de sutura, deve ter-se o cuidado de

HEXPLTNV aKpn TG BENGVaC. ATOQUYETE TV TAPAHOPPWON TG
Beldvag kabwg autd odnyei o€ amwAela otabepotnTag e idlag

3o danificar o fio durante a utilizagdo. Em particular, evitar dobrar
ou esmagar o fio com instrumentos cirdrgicos, tais como um porta-

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

Non risterilizzare / Do not re-sterilize / Ne pas restériliser / No
ilizar / Nicht emeut sterili /Nie ¢

[« und das des Medizi /Kod
QR, z odniesieniem do kodu produktu, numeru partii i daty waznosci
wyrobu medycznego / Cod QR, indicénd referinta la codul produsului,
numarul lotului si data de expirare a dispozitivului medical / Kwdikog
QR, mou Seixvel TV avagopd aTov KwIkG mpoidvTog, Tov apiBud
Taptidag Kat Ty nuepopnvia Mj§ng Tou 1atpoTexVoAoyIkol TIPOIOVTOg
/Cédigo QR, com referéncia ao codigo do produto, nimero do lote e
data de validade do dispositivo médico

ponownie / A nu se resteriliza / Mnv amooTelpveTe ek véou /
Néo voltar a esterilizar

Codice di riferimento / Reference code / Code de référence /
Cédigo de referencia / Referenzcode / Numer referencyjny /
Cod de referinta / Kwdikog avagopag / Codigo de referéncia

Numero dilotto / Lot number / Numéro de lot / Nimero
de lote /Chargennummer / Numer partii / Numarul lotului /
ApiBpoc maptiSac / Numero do lote

notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
D\remva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici / CE marking and
0373 ion number of the notified Organism. The product
complies with the essential requirements of the Medical Devices Directive
93/42/CEE / Marquage CE et numéro d'identification de 'Organisme notifié.
Le produit satisfait aux exigences essentielles de la directive relative aux
dlsposmfs ‘médicaux 93/42/CEE / Marcado CE y niimero de identificacion
ificado. El producto cumple los requisitos esenciales de la

c € Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo

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) / Verfallsdatum (vor dem angezeigten Datum,
Monat und Jahr verwenden) / Data waznosci (uzy¢ przed wskazanym
dniem, miesiacem i rokiem) / Data de expirare (a se utiliza in termenul
indicat, luna si anul) / Huepopnvia Méng (xprion evtoq e npepopnviac,
Hriva kat étoug, mou umoSeikvueTal) / Data de validade (utilizar dentro da
data indicada, més e ano)

Fabbricante / Manufacturer / Fabricant / Fabricante /
Hersteller / Producent / Producator / Mapackevaotric /

Fabricante (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)

Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios / CE-Zeichen und
Identifikationsnummer der zustandigen Stelle. Das Produkt entspricht den
wesentlichen Anforderungen der Med\zmpradukte R\chthme 93/42/CEE/
ie CE i numer identyfikacyj
Produkt spefnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wymbow
medycznych / Marcajul CE si numarul de identificare al organismului
notificat. Produsul este conform cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/
CEE privind dispozitivele medicale / anavon CE xat apiBuog Tautoroinong
évou Opyaviopoo. To T e Baoikég
anaroeg m(Oénvlu( 93/42/EOK mepi IquoIExvo)\olewv I'Ipolovwv/
Mavaa;ao CE (

0m O i fais da Dwetlva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos




