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FIO DE SUTURA DE POLIESTER AGULHADA SHALON

FIO DE POLIESTER TRANCADO SHALON

DESCRICAO

Os fios cirurgicos de Poliéster Agulhado e sem Agulha s3o de origem sintética, fabricados
com fio multifilamentar ndo absorvivel do Polimero Tereftalato de Etileno, cujas fibras sao
trancadas e revestidas com silicone. E um material biocompativel, de resisténcia e manuseio
excelentes. Nao foi identificada alteragao significativa na resisténcia tensil “in vivo”. Reagao
tecidual inflamatéria aguda minima. Ndo absorvivel. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Classe IV.

APRESENTACAO

Os fios cirtrgicos de Poliéster Agulhado e sem Agulha possuem coloragdo verde e sdo
comercializados em caixas com 12 ou 24 envelopes, sendo que cada envelope contém 1, 4 ou
15 fios de sutura, com ou sem agulha dependendo do item, no tamanho de 45 cm ou 75 cm. As
agulhas cirargicas apresentam diversos tamanhos e curvaturas. O didmetro dos fios varia
segundo os nimeros cirargicos de 4-0 a 5. O produto possui prazo de validade de 5 anos a partir

da data de esterilizagao.

INDICACOES

Os fios cirurgicos de Poliéster Agulhado e sem Agulha sdo indicados para aproximacao
e/ou ligadura de tecidos em geral, incluindo uso em procedimentos gastrointestinais,

cardiovasculares e ortopédicos.
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CONTRAINDICACOES

Os fios cirurgicos Poliéster Agulhado e sem Agulha sido contraindicados em procedimentos

onde houver contato prolongado com solugdes salinas.

INTRUCOES DE USO

Deve ser utilizado de acordo com o procedimento cirurgico, sendo definido por critério médico
o tamanho e didmetro do fio de sutura e da agulha utilizados para cada tipo de intervencao

cirargica.

CUIDADOS

» Este produto deve ser utilizado somente por cirurgides treinados e com experiéncia em
técnicas cirargicas;
= Recomenda-se o manuseio adequado para evitar danos ao material;

» Usar técnicas assépticas;

Produto estéril, a menos que a embalagem seja aberta ou danificada;

* O produto ndo deve ser reesterilizado por se tratar de um artigo médico-hospitalar de uso
Unico;

* O produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim, sendo aquele que especificamente
se destina;

* Nao utilizar se a embalagem estiver molhada ou danificada;

* Nao utilizar caso a data de validade do produto esteja vencida;

» O produto uma vez extraido deve ser considerado lixo hospitalar de risco biologico;

= A empresa recomenda seguir o programa de gerenciamento de residuos em caso de produto
vencido ou avariado;

= PROIBIDO REPROCESSAR;

= PRODUTO DE USO UNICO;

» NAO REESTERILIZAR;

» ESTERIL;

= DESCARTAR ENVELOPES ABERTOS E NAO UTILIZADOS.
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CONSERVACAO E TRANSPORTE

= Recomenda-se armazenar o produto em temperatura de 20°C a 30°C e umidade relativa do

ar entre 40 a 60%;

= Conservar os produtos ao abrigo da luz solar direta, livre de poeira, umidade intempéries, e em
sua embalagem original;

= Transportar em veiculos fechados que protejam o produto de sol e chuva.

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR

Shalon Fios Cirurgicos Ltda

CNPJ n° 33.348.467/0001-86

Endereco: Av. Hermdgenes Coelho, 3523 — Alto da Boa Vista.

Sdo Luis de Montes Belos — GO — CEP: 76056-000

Farmacéutica Responsavel:

Katia Regina do Nascimento Dias Policarpo - CRF-GO 11.307

Registro ANVISA n° 10243410023 (Poliéster Agulhado) / 10243410026 (Poliéster sem
Agulha).  NasGMENTODIRS B

POLICARPQ:0164766 POLICARPO:01647669103

Dados: 2025.07.22 09:00:55

9103 -03'00'

VENDAS

Av. C-255 N° 270, Edificio Centro Empresarial Sebba,

Salas: 601/603 Nova Suica — Goiania — GO — CEP: 74280-010
SAC.: (62)98191-9111 Vendas: (62)3259-4546.

E-mail: vendas@suturas.com.br

Site: www.suturas.com.br



