MATRIZ TECIDULAR BIOTAPE XM®
150866-0

Os seguintes idiomas estédo incluidos nesta embalagem:

English (en) Deutsch (de) Nederlands (nl) Francais (fr)
Espariol (es) Italiano (it) Portugués (pt) F3C-Chinese (sch)
Turkee (tk)

Visite o nosso website, www.wmt.com, para outros idiomas.

Em seguida, clique na opgéol Prescribing Information |
(informagdes de prescricao).

Para informagées adicionais e tradugées contacte o fabricante ou o
distribuidor local.
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A atengdo do cirurgido
INFORMAGOES MEDICAS IMPORTANTES
WRIGHT MEDICAL
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DEFINICOES

Podem ser usados simbolos e abreviaturas nos rétulos da embalagem. O quadro seguinte fornece as
defini¢des destes simbolos e abreviaturas.

Quadro 1. Defini¢des de simbolos e abreviaturas

Simbolo Definigao
o1 Cédigo do lote
rer] Ndmero de catélogo

Néo voltar a utilizar

Atengéo, consultar os documentos anexos

Consultar as instrugdes de funcionamento

Prazo de validade

-~ || > ®

Limites da temperatura de armazenamento

Manter seco

Manter afastado da luz solar

]

Data de fabrico




d Fabricante

STERIEES Esterilizado por 6xido de etileno
Nao reesterilizar
RONLY Apenas para utilizagao mediante prescricdo médica
[Ec Trer) Representante CE autorizado na Comunidade Europeia
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

A matriz tecidular BIOTAPE XM® é uma matriz dérmica de colagénio de suino processada, estéril e
nao perfurada.

A.

[l

INDICAGOES

A matriz tecidular BIOTAPE XM® destina-se a reforcar os tecidos moles em zonas onde existam
fraquezas, especificamente, no reforco de tecidos moles reparados por sutura ou sistemas de
fixagao de sutura durante cirurgia de reparagdo de tenddes, incluindo o refor¢o do tendéo do
manguito rotador, tendao rotular, tenddo de Aquiles, bicipite, quadricipite ou outros tendées.
A matriz tecidular BIOTAPE XM® néo se destina a substituir a estrutura corporal normal nem a
fornecer a resisténcia mecanica completa para suportar a repara¢ao do tendao do manguito
rotador, tendao rotular, tenddo de Aquiles, bicipite, quadricipite ou outros tendées. A resisténcia
biomecanica para a reparacao de tenddes ¢ fornecida por suturas utilizadas para reparar roturas
e por sistemas de fixacao de suturas ou sistemas de fixacao utilizados para fixar tecidos ao osso.

CONTRA-INDICAGCOES

A matriz tecidular BIOTAPE XM® esta contra-indicada para utilizagao em doentes com sensibilidade
conhecida a produtos suinos ou em doentes com histéria de alergias multiplas ou alergias a soros.
Néo se destina a reconstrugao de defeitos cardiovasculares.

Nao se destina a reconstrucao de defeitos no sistema nervoso central nem do sistema nervoso
periférico.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As técnicas e procedimentos cirrgicos apropriados sao da responsabilidade do profissional
médico. Cada cirurgido tem de avaliar a adequacao do procedimento utilizado, com base na sua
formagéo e experiéncia médicas. Embora a Wright Medical Technology, Inc. ndo possa recomendar
uma técnica cirurgica em particular adequada para todos os doentes, uma técnica cirdrgica
pormenorizada esta disponivel para consulta por parte do cirurgiao.

PRECAUGOES

NAO utilize a matriz tecidular BIOTAPE XM® se o saco exterior de pelicula metalizada ou alguma
das bolsas interiores estiverem danificados ou rasgados. Embalagens danificadas podem resultar
na degradagao ou contaminagao do produto.

Nao utilize o produto além do prazo de validade indicado.



E.

REACGCOES ADVERSAS

As reacgoes adversas possiveis com a utilizagao da matriz dérmica de suino incluem, entre outras,
contaminagao, infecgao, inflamagéo, aderéncia, corrimento, formagédo de seroma, hematoma e
febre.

Em caso de ocorréncia de infecgdo ou reacgdo alérgica, podera ser necessario rever ou remover
toda a matriz.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

A matriz tecidular BIOTAPE XM® é fornecida estéril numa embalagem selada e destina-se a uma
Unica utilizacdo. Apenas a bolsa mais interior se encontra estéril. O saco exterior de pelicula
metalizada nao pode ser colocado no campo estéril. Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada. Devolva imediatamente o produto danificado a Wright.

NAO REESTERILIZAR. A reesterilizagdo pode danificar o produto.

A reutilizacdo destes dispositivos poderd causar lesdes graves no doente. Exemplos dos
perigos relacionados com a reutilizacdo destes dispositivos incluem, entre outros: degradagao
significativa do desempenho do dispositivo, infecgao cruzada e contaminacgao.

Deve seguir-se uma técnica estritamente asséptica quando se preparar o produto para ser
utilizado.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE. Nio utilize o produto se a temperatura exceder
37 °C (99 °F) ou se o indicador (situado no saco de pelicula metalizada) estiver preto. Devolva
imediatamente o produto a Wright.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Retire da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

2. Apenas a bolsa mais interior se encontra estéril. O saco exterior de pelicula metalizada nao
pode ser colocado no campo estéril.

3. A matriz pode ser cortada nas dimensdes necessarias, antes ou apds a reidratacao.

4. A matriz tem de ser reidratada em soro fisioldgico estéril durante no minimo 10 minutos, mas
néo mais de 1 hora.

5. A matriz estd reidratada quando toda ela estiver macia e flexivel. Pode ser necessario massajar
ligeiramente a matriz para completar o processo de reidratacao.

6. Apos a utilizagdo, manuseie e elimine as partes nao utilizadas da matriz de acordo com a
pratica médica aceite e as leis e regulamentos aplicaveis.

ATENGAO: A lei federal (EUA) limita a venda, distribuicéo e utilizacdo deste dispositivo a
médicos ou mediante a prescricao de um médico.





