Simbologia utilizada na rotulagem e embalagem.
Simbolos utilizados en lo rétulo y embalaje.
Symboals used at label 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 Repracessing.

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

Fragil, manuseie com cuidado.
Fragil, maneje con cuidado.
Fragile, handie 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 utilice si el envoltorio esta violado.
Do not use if the package is breached.

Nimero do lote / Codigo del Lote / Lot Number
Validade / Valido hasta / Expire date

FAB. = Data de Fabricagao / Fecha de Fabricacion / Manufacture Date,
EST. = Data de Esterilizagao / Fecha de esterilizacion / Sterilization date.

Face superior nesta direcdo.
Parte superior en esta direccion
This way up.

Empilhamento maximo definido Pe!o NUMEro (catucha)
Apilamiento maximo definido por el nimero jcaja comercal)
Stacking limit by number (commercial bax)

= R ® &b

| Ry = Estéril por Radiagdo Gama-Cobalto 60
Estéril por Radiacion Gama / Sterile by Gamma Radiation.

| ETO = Estéril por Oxido de Etileno
Esterilizado por Oxido de Etilenc / Sterile by Ethilene Oxide.

atencio: A esterilidade & assegurada por um prazo igual a validade do produto, salvo se a
embalagem estiver danificada, violada, aberta ou mothada.

ATENCION: Sg garantiza la esterilidad del producto Epr un periodo igual a la validez del producto
ano sergue el empaque este dafiado, abierto o mojado.

arrention:  The sterility is guaranteed by a period equal to validity of product, unless the packing
is damaged, violated, opened or wet.

Recomenda-se manter a temperatura entre 15°C e 30°C.
Se recomienda guardar en |a temperatura entre 15°C y 30°C.
It is recommended to keep in temperature between15°C to 30°C (59°F to B6°F).

REG. = Registro / Registro / Register

ABS. = Absorvivel | Absorbible / Absorbable

N. ABS. = Nao Absorvivel / No Absorbible [ Non Absorbable
S. AG. = Sem agulha / Sin aguja / No needle

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

PONTA DAAGULHA / PUNTA DE AGUJA / NEEDLE POINT
(®) Cilindrica / Cilingrica / Taper point W Triangular / Triangular / Reverse cutfing

@ FPonta romba / Punta Roma / Blunt point W&/ Espatula/ Espatula / Spatula

PROIBIDO REPROCESSAR. REPROCESAMIENTO PROHIBIDOD. PROHIBITED REPROCESSING.

Responsdvel Técnico | Responsable Técnico | Technical Responsible:
MARINA GIL CORSI - CRFISP 94.142

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

o) BRASUTURE

BRASUTURE IND. COM. IMP., EXP. LTDA.

ANEXO I - ECO 065 - REV.12

INSTHU[;flES DE USO DA SUTURA DE POLIPROPILEND
SUTURA CIRURGICA NAD ABSORVIVEL

DESCRIGAQ ) S )

A Sutura de Polipropileno & uma sutura cirdrgica sintética, monofilamentar, estérl, nao
absorvivel, composta por polimero de pn!iproF:‘Ienu isostatico de alto peso molecular. A Sutura
de Poliprapileno é apresentada tingida de azul, para realgar a visibilidade do fio nos tecidos. Os
pigmentos corantes utilizados podem ser o CU Fitalocianina azul, o D&C blue n® 6, o solvente
blue 104, todos aprovados pela FDA - Food and Drug Administration. Algumas Suturas de
Polipropileno usadas em cirurgias cardiovasculares sao fornecidas com almofadas de teflon.
A Sutura de Polipropileno atende as especificacdes estabelecidas para Suturas Cirlrgicas
Néo Absorviveis pela Farmacopéia Brasileira, p[ela United States Pharmacopoeia (USP), pela
Farmacopeia Européia (EP) e pela norma ABNT - NBR 13904 - “Fios para Suturas Cirdrgicas™.
ASutura de Polipropileno é esterilizada por Oxido de Etileno. A Sutura de Polipropileno atende
a todos os requisitos estabelecidos pelas normas acima citadas, no que se refere a suturas
cirdrgicas ndo absorviveis, a ndo ser para o seguinte didmetro:

VARIAGAO MAXIMA DO DIAMETRO DA SUTURA (mm)

Indicagdo do tamanho da sutura "N° Cinirgico” Variagio Maxima em ‘mm’

70 0,007

INDICAGAQ S o o
A Sutura de Polipropileno & indicada para uso em ligagdes efou aproximacdes em tecidos lisos
emgeral, incluindo procedimentos cardiovasculares, oftalmicos e neuroldgicos.

AGOES

ASuturade PoiiproE'rIeno provoca uma reago inflamatdria aguda minima nos tecidos, sequida
Oor uma encapsul agéo gradual da sutura pelo tecido conectivo fibroso. A sutura de
olipropileno ndo & absorvida e nem esta sujeita & degradagdo ou enfraquecimento pela acao

enzimatica tecidual. Por ser um monofilamento, a Sutura de Polipropileno resiste as infeccoes

e foi ernpre%ada com sucesso em feridas contaminadas e infeccionadas, eliminando ou

reduzindo a formago de fistulas ou mesmo & expulsdo da sutura. O fato de ndo aderir ao

tecido facilita o uso da sutura de Polipropileno como uma sutura removivel.

CONTRA-INDICACOES w
Este dispositivo & contra indicado para pessoas que possam ter alguma reagdo alérgica ao
material do dispositivo médico.

CUIDADOS

Os usudrios devem estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirlrgicas que
envolvam as suturas nao-absorviveis antes de utilizar a Sutura de Polipropileno para o
fechamento de incisGes, pois o risco da deiscéncia da ferida pode variar de acordo com o local
da aplicagdo e o material de sutura utilizado. Como ocorre com qualquer corpo estranho, o
contato prolongado de qualquer sutura com solugdes salinas, como as encontradas nos tratos
biliares e urinanos, pode resultar em formagio de calculos. A sutura so deverd ser utilizada por
ou sob orientagdo de cirurgido segundo técnicas cirirgicas aplicaveis e s6 devera ser
manipulada por pessoal qualificado. Ndo usar a sutura para outros fins que ndo aqueles
recomendados pelo fabricante. Cuidados devem ser tomados para que a manipulagdo dessa
sutura seja feita de modo asséptico. As praticas cirirgicas aceitaveis devem ser seguidas para
0 cuidado de feridas infeccionadas ou contaminadas. N&o re-esterilizar. Descartar as
embalagens abertas e no utilizadas. Descartar sobras. Nao utilizar se a embalagem estiver
violada ou molhada. Nao utilizar o produto além do prazo de validade. Descarte de suturas
utilizadas: Perigo de contaminagao biologica - adotar medidas internas de descarte,
considerando o risco de contaminagio biologica. Descarte de suturas ufilizadas ou ndo
utilizadas: Material perfurante e cortante - adotar medidas internas de descarte para materiais
perfurantes e cortantes.

PRECAUGOES

Na manipulacéo desta ou qualquer outra sutura cirrgica, cuidados devem ser tomados para
nao danificar a sutura, Evitar o dobramento e esmagamento das agulhas pelo manuseio
inadequado de pingas e porta agulhas. Agulhas quebradas podem provocar o prolongament
das cirurgias, cirurgias adicionais ou permanéncia de corpo estranho no organismo. E
recomendado que 0s usudrios tenham cuidado ao manusear as agulhas cirirgicas para evitar
perfuragdes indesejaveis, pois agulhas contaminadas podem causar a transmissdo de
patogenos através do sangue. Descartar as agulhas usadas em recipientes proprios para
materiais potencialmente contaminados.,

uso

Utilizar a quantidade de sutura necessaria, de acordo com a extenséo da ferida cirlrgica e
técnica adotada pelo cirurgido. O tamanho e o didmetro da sutura e a agulha utilizados para
cada tipo de intervengao cirlrgica séo definidas por critério médico.

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso desta sutura incluem: deiscéncia da ferida, infecgéo,
reacdo inflamatoria aguda minima do tecido, irrtac&o temporaria no local da ferida, formagao
de calculos nos tratos urinarios e biliares quando ocorrer o contato prolongado com solugbes
salinas comoa urinae a bilis. ’ . \ ;

O Cirurgido deve informar ao paciente procurar assisténcia medica em caso de alguma
suspeita de sintomas de reagdes adversas.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazene e transporte o produto em sua embalagem original, entre as temperaturasde 15°C a
30°C, aoabrigo de luz solar direta, fontes de calor, umidade e livre de poeira.

FORMAS DE APRESENTACAO : .

A Sutura de Polipropileno é apresentada na cor azul, em envelopes estéreis, nos didmetros
US.P 12-0 até 10 (métrico 0,01 até 12). A sutura é apresentada em determinados
comprimentos, encastoados a 1 ou 2 agulhas atraumaticas, com ou sem almofada de teflon, de
acordocomo procedimento cirirgico a ser utilizada; em caixas com 12, 24 ou 36 unidades.

VALIDADE
Cinco anos apds a data de fabricago. Vide caixa e envelope.

CAIXA COM 12{DOZE), 24{VINTE E QUATRO) OU 36(TRINTA E SEIS) ENVELOPES
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REESTERILIZE - DESCARTAR ENVELOPES ABERTOS
ENAO UTILIZADOS - ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR - DESTRUIR APOS 0 USD

METODO DE ESTERILIZACAD: 6XIDO DE ETILEND

BRASUTURE IND. COM. IMP. EXP. LTDA.
INDUSTRIA BRASILEIRA | MARCA REGISTRADA
Rua Vereador Jose Vasconcellos dos Reis, n.° 642 - Distrito Industrial
CEP 13790-000 - S&0 Sebastido da Grama - 5P - Brasil
CNPJ 02.370.649/0001-20 - Fabrica: Tel.: 55 19 3646-7300
Responséavel Técnico: MARINA GIL CORSI - CRF/SP 94.142

REGISTRO POLIPROPILENO COM AGULHA NA ANVISA N°: 10372360006




