Simbologia utilizada na rotulagem e embalagem.
Simbolos utilizados en lo ritulo y embalaje.
Symbols used at lahel and package.

Nao reesterilize.
No vuelva a esterilizar.
Do not re-sterilize.

Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar.
Producto de Uso Unico. Prohibido Reutilizar.
Single Use Product. Prohibited Reprocessing.

Manter ao abrigo do sol.
Mantener protegido del sol.
Keep it protected from the sun.

Fragil, manuseie com cuidado.
Fréagil, maneje con cuidado.
Fragile, handle it carefully.

Mantenha seco.

Guarde seco.

Keep dry.

Consulte instrugéo de uso.

Consulte la instruccion de uso.
Prior to use see enclosed on instruction.

Nao utilizar se a embalagem estiver violada,
@ No e si f envoloro e voaco
Do not use if the package is breached.

[LOT] Namero do lote / Codigo del Lote / Lot Number
Validade / Valido hasta / Expire date

FAB. = Data de Fabricago / Fecha de Fabricacion / Manufacture Date.
EST. = Data de Esterilizagdo / Fecha de esterilizacion | Sterilization date.

Face superior nesta d
Paﬁesup.penorenesta?mlreccm
This way up.

"Emhm maximo definido EP«Io NUMEro (cartucha).
g iento maximo definido por el nimero (caja comercial).
cking limit by number (commercal bax).

’ | Ry = Estéril por Radiagdo Gama-Cobalto 60
Eol 5ok Ratackn et by Gamma Radiation.

1 ETO = Estéril de Etileno
Esteriizado porg:i-dn de Etileno / Sterile by Ethilene Oxide.

ATENCAD: A esterilidade & assegurada por um prazo igual & val#dade do produto, salvo se a
embalagem estiver dmrﬁcada violada, aberfa ou molhada oo

ATENCION: Se garantiza |a esterilidad del producto unpenodo ualalavalndezdelwoducto
amgge?quaeiempaqueaﬂe anado, Bg:x |g

ATTENTION: The sterﬂﬂy:sgmrameed bya penod equaltuvahdllyofproduu. unless the packing
is damaged, violated, opened

Recomenda-se manter a temperatura entre 15°C e 30°C.
Se recomienda guardar en la temperatura entre 15°C y 30°C.
It is recommended to keep in temperature between15°C to 30°C (59°F to 86°F).

REG. = Registro { Registro / Register

ABS. = Absorvivel | Absorbible / Absorbable

N. ABS. = N&o Absorvivel | No Absorbible / Non Absorbable
S. AG. = Sem agulha / Sin aguja / No needle

C. AG. = Com agulha / Con aguja / With needle

PONTA DA AGULHA / PUNTA DE AGUJA / NEEDLE POINT
(® Cilindrica / Cilindrica / Taper point W Triangular / Triangular / Reverse cutting
@ Ponta romba / Punta Roma / Blunt point &7 Espétula / Espétula / Spatula

PROIBIDO REPROCESSAR. REPROCESAMIENTO PROHIBIDOD. PROHIBITED REPROCESSING.

Responsavel Técnico | Responsable Técnico | Technical Responsible:
MARINA GIL CORSI - CRF/SP 94.142

www.brasuture.com.br
sac({@brasuture.com.br

+®) BRASUTURE

BRASUTURE IND. COM. IMP. EXP. LTDA.

ANEXO I -ECO 071 - REV.13

INSTRUCOES DE USO DA SUTURA DE FITA CARDIACA
SUTURA CIRURGICA NAD ABSORVIVEL

DESCRICAQ

AFita Cardiaca & uma sutura cirurgica trangada, estéril, ndo absorvivel, de origem vegetal,
constituida por uma fita trangada de algoddo alvejado, e fomecida na cor branca. A Fita
Cardiaca cumpre com as especificagies estabelecidas para Suturas Cirdrgicas Mao
Absorviveis pela Farmacopéia Brasileira, pela United States Pharmacopoeia (USP), pela
Farmacopéia Européia (EP) e pela norma ABNT NBR 13904 - Fios para Suturas Cirirgicas. A
Fita Cardiaca & esterilizada por Radiagao Gama (Cobalto-60) ou Oxido de Etileno.

INDICAGAO
A Fita Cardiaca é indicada para ligadura, afastamento ou refragdo de grandes vasos
sanguineos, sem causar traumas durante procedimentos cirlrgicos.

AGAO
Mecénica externa

CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida.

CUIDADOS

A Fita Cardiaca, sendo uma sutura cirirgica, so devera ser manipulada por pessoal
qualificado. Nao usa-la para outros fins que ndo aqueles recomendados pelo fabricante.
Cuidados devem ser tomados para que a manipulagdo dessa sutura seja feita de modo
asséptico. Nao reesterilizar, Descartar embalagens abertas e ndo utilizadas. Descartar sobras.
Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou molhada. Descarte de fitas utilizadas: Perigo de
contaminagdo bioldgica - adotar medidas de descarte internas, considerando o risco de
contaminagao biologica. Nao utilizar o produto alem do prazo de validade.

PRECAUGOES
Na manipulagdo desta ou qualquer outro material de sutura cirirgica, cuidados devem ser
tomados para ndo danificara sutura.

uso
Utilizar a quantidade de fita necessaria, de acordo com o procedimento cinirgico a ser
realizado.

REAGCOES ADVERSAS
Nenhuma conhecida.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazene e fransporte o produto em sua embalagem original, entre as temperaturas de 15°Ca
30°C, a0 abrigo de luz solar direta, fontes de calor, umidade & livre de pogira.

FORMAS DE APRESENTACAQ

A Fita Cardiaca & apresentada na cor branca em envelopes estéreis, contendo uma fita de
3 mm largura x 40 cm de comprimento, duas fitas de 3 mm largura x 40 cm de comprimento,
ou uma fita de 3 mm de largura por 80 cm de comprimento, em caixas com 12, 24 ou
36 unidades.

VALIDADE
Cinco anos apos a data de fabricaggo. Vide caixa e envelope.

CAIXA COM 12(DOZE), 24(VINTE E QUATRO) OU
3B(TRINTA E SEIS) ENVELOPES
PRODUTO DE LSO (INICO - NAD REESTERILIZE
DESCARTAR ENVELOPES ABERTOS E NAO UTILIZADOS - ESTERIL
PROIBIDO REPROCESSAR - DESTRUIR AP(S 0 USO

METODO DE ESTERILIZACAO:
RADIACAD GAMA (COBALTO 60) DU GXIDO DE ETILEND

BRASUTURE IND. COM. IMP. EXP. LTDA.
INDUSTRIA BRASILEIRA | MARCA REGISTRADA
Rua Vereador José Vasconcellos dos Reis, n.° 842 - Distrito Industrial
GEP 13790-000 - S0 Sebastido da Grama - SP - Brasil
CNPJ 02.370.649/0001-20 - Fabrica: Tel.: 55 19 3646-7300
Responsavel Técnico: MARINA GIL CORS! - CRF/SP 94.142

REGISTRO DA FITA CARDIACA NA ANVISA: 10372360002




