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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

FILAXYN_ABSORBABLE SUTURE

| - DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

FILAXYN é uma sutura monofilamentar, absorvivel, sintética e estéril, composta por poli (p-dioxanona).
A férmula empirica molecular do polimero é (C4H603)n. O polimero de Polidioxanona tem
propriedades nao-antigénicas e ndo-pirogénicas. As suturas FILAXYNTM estdo disponiveis tingidas
(Violeta N°2 D e C, N° do indice de Cor: 60725).

Os fios de sutura FILAXYN est&o disponiveis numa variedade de tamanhos e comprimentos, ligados a

agulhas padréo de ago inoxidavel, de vérios tipos e tamanhos.

As suturas FILAXYN atendem aos requisitos estabelecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos para
"Fio de Sutura Cirargica Absorvivel" e a Farmacopeia Europeia para "Fio monofilamentar Estéril
Sintético Absorvivel". No entanto, podem apresentar um diametro demasiado grande relativamente a

recomendacgdo da U.S.P. para alguns tamanhos de sutura.

As suturas Filaxyn apds 14 dias inicia-se a retencéo de 70% da forca de tracdo do né, apos 28 dias
ocorre a retencéo de 50 - 60% da tracéo da forgca do né através de hidrolise, em até 180- 220 dias as

suturas Filaxyn séo totalmente absorvidas.
Este produto é fornecido na forma estéril, o produto é esterilizado por Oxido de Etileno.

Esse é um produto médico enquadrado como proibido reprocessar.

MODELOS QUE COMPOEM A FAMILIA DE FIOS DE SUTURA

Tabela 1: Modelos e descri¢cbes

3
Modelo Descricao g 2lce|es ormato da Tipo de Agulha
o c | ES|S S Agulha
e=|l=s5s5| 2=
s 2|25|E 3
5a|lE”|8<
8]
PDX109333 PDO VIO 0 X 90-30MM HC RB 0 90 30 Half Circle Round Body
PDX011936 PDO VIO 1 X 90-48MM HC TC 1 90 48 Half Circle Taper Cut
PDX501033 PDO UND 5-0 X 90-13MM CU TC 5-0 90 13 3/8 Circle Taper Cut
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PDX509108 PDO UND 5-0 X 90-16MM HC RB 5-0 90 16 | Half Circle Round Body
PDX010468 PDO VIO 1 X 90-36MM HC RC 1 90 36 | Half Circle Reverse Cutting
PDX309179 PDO VIO 3-0 X 90-25MM HC TC 3-0 90 25 | Half Circle Taper Cut
PDX100467 PDO VIO 0 X 90-36MM HC RC 0 90 36 | Half Circle Reverse Cutting
PDX509863 PDO UND 5-0 X 90-13MM CU CT 5-0 90 13 | 3/8 Circle Cutting Needle
Straight
PDX309714 PDO VIO 3-0 X 90-60MM ST CT 3-0 90 60 | Needle Cutting Needle
PDX019370 PDO VIO 1 X 90-40MM HC TC 1 90 40 | Half Circle Taper Cut
PDX309740 PDO VIO 3-0 X 90-22MM HC RC 3-0 90 22 | Half Circle Reverse Cutting
PDX509073 PDO UND 5-0 X 90-16MM CU RB 5-0 90 16 |3/8Circle Round Body
PDX609861 PDO VIO 6-0 X 90-13MM CU CT 6-0 90 13 | 3/8 Circle Cutting Needle
PDX019286 PDO VIO 1 X 90-23MM HC RC 1 90 23 | Half Circle Reverse Cutting
PDX209151 PDO VIO 2-0 X 90-40MM HC RB 2-0 90 40 | Half Circle Round Body
PDX029256 PDO VIO 2 X 90-50MM HC RB 2 90 50 | Half Circle Round Body
PDX409867 PDO VIO 4-0 X 90-16MM CU CT 4-0 90 16 | 3/8 Circle Cutting Needle
PDX609096 PDO VIO 6-0 X 90-13MM CU RB 6-0 90 13 | 3/8 Circle Round Body
PDX409870 PDO VIO 4-0 X 90-25MM CU CT 4-0 90 25 | 3/8 Circle Cutting Needle
PDX609091 PDO VIO 6-0 X 90-8MM CU RB 6-0 90 8 | 3/8Circle Round Body
Straight

PDX409716 PDO VIO 4-0 X 90-60MM ST CT 4-0 90 60 | Needle Cutting Needle
PDX500490 PDO UND 5-0 X 90-12MM CU RC 5-0 90 12 | 3/8 Circle Reverse Cutting
PDX709095 PDO VIO 7-0 X 90-13MM CU RB 7-0 90 13 | 3/8 Circle Round Body
PDX209794 PDO VIO 2-0 X 90-25MM CU RC 2-0 90 25 | 3/8 Circle Reverse Cutting
PDX019262 PDO VIO 1 X 150-50MM HC RB LOOP 1 150 50 | Half Circle Round Body LOOP
PDX109371 PDO VIO 0 X 90-40MM HC RB 0 90 40 | Half Circle Round Body
PDX309237 PDO VIO 3-0 X 70-20MM HC RB 3-0 70 20 | Half Circle Round Body
PDX019221 PDO VIO 1 X 90-40MM HC RC 1 90 40 | Half Circle Reverse Cutting
PDX019248 PDO VIO 1 X 90-45MM HC RB 1 90 45 | Half Circle Round Body
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PDX109254 PDO VIO 0 X 70-30MM HC RB 0 70 30 | Half Circle Round Body
PDX109261 PDO VIO 0 X 150-40MM HC RB LOOP 0 150 40 | Half Circle Round Body LOOP
PDX409304 PDO VIO 4-0 X 70-20MM HC RB 4-0 70 20 | Half Circle Round Body
PDX309332DN PDO VIO 3-0 X 70-30MM HC RB DN 3-0 70 30 | Half Circle Round Body Double Needle
PDX309336DN PDO VIO 3-0 X 75-20MM HC RB DN 3-0 75 20 | Half Circle Round Body Double Needle
PDO VIO 1 X 150-44MM HC RB LOOP

PDX019367 BLUNT 1 150 44 | Half Circle Round Body LOOP BLUNT
PDX019374 PDO VIO 1 X 90-50MM HC RC 1 90 50 | Half Circle Reverse Cutting
PDX509201DN PDO VIO 5-0 X 70-13MM HC RB DN 5-0 70 13 | Half Circle Round Body Double Needle
PDX029249 PDO VIO 2 X 90-45MM HC RB 2 90 45 | Half Circle Round Body
PDX019255 PDO VIO 1 X 90-48MM HC RB 1 90 48 | Half Circle Round Body
PDX019352 PDO VIO 1 X 90-40MM HC RB 1 90 40 | Half Circle Round Body
PDX409109 PDO VIO 4-0 X 90-17MM HC RB 4-0 90 17 | Half Circle Round Body
PDX409115 PDO VIO 4-0 X 90-20MM HC RB 4-0 90 20 | Half Circle Round Body
PDX309116 PDO VIO 3-0 X 90-20MM HC RB 3-0 90 20 | Half Circle Round Body
PDX409131 PDO VIO 4-0 X 90-31MM HC RB 4-0 90 31 | Half Circle Round Body
PDX309132 PDO VIO 3-0 X 90-31MM HC RB 3-0 90 31 | Half Circle Round Body
PDX209184 PDO VIO 2-0 X 90-26MM HC TC 2-0 90 26 | Half Circle Taper Cut
PDX029235 PDO VIO 2 X 90-40MM HC RB 2 90 40 | Half Circle Round Body
PDX109255 PDO VIO 0 X 90-48MM HC RB 0 90 48 | Half Circle Round Body
PDX109262 PDO VIO 0 X 150-48MM HC RB LOOP 0 150 48 | Half Circle Round Body LOOP
PDX019263 PDO VIO 1 X 150-48MM HC RB LOOP 1 150 48 | Half Circle Round Body LOOP
PDX019353 PDO VIO 1 X 90-36MM HC TC 1 90 36 | Half Circle Taper Cut
PDX109355 PDO VIO 0 X 90-36MM HC TC 0 90 36 | Half Circle Taper Cut
PDX109366 PDO VIO 0 X 90-40MM HC TC 0 90 40 | Half Circle Taper Cut
PDX509872 PDO UND 5-0 X 45-16MM CU RC 5-0 45 16 | 3/8 Circle Reverse Cutting
PDX409873 PDO UND 4-0 X 45-16MM CU RC 4-0 45 16 | 3/8 Circle Reverse Cutting
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PDX300316 PDO VIO 3-0 X 70-26MM HC RB 3-0 70 26 | Half Circle Round Body
PDX300332 PDO VIO 3-0 X 70-26MM HC RB H 3-0 70 26 | Half Circle Round Body Heavy Needle
PDX200333 PDO VIO 2-0 X 70-26MM HC RB 2-0 70 26 | Half Circle Round Body
PDX100334 PDO VIO 0 X 70-26MM HC RB 0 70 26 | Half Circle Round Body
PDX100340 PDO VIO 0 X 45-36MM HC RB 0 45 36 | Half Circle Round Body
PDX010879 PDO VIO 1 X 122-65MM HC RB 1 122 65 | Half Circle Round Body
PDX010341 PDO VIO 1 X 70-35MM HC RB 1 70 35 | Half Circle Round Body
PDX200334 PDO VIO 2-0 X 90-30MM HC RB 2-0 90 30 | Half Circle Round Body
PDX209631 PDO VIO 2-0 X 70-35MM CU CT 2-0 70 35 | 3/8Circle Cutting Needle
PDX019382 PDO VIO 1 X 90-35MM HC TC 1 90 35 | Half Circle Taper Cut
PDX300333 PDO VIO 3-0 X 75-27MM HC RB 3-0 75 27 | Half Circle Round Body
PDX100341 PDO VIO 0 X 70-36MM HC RB BLUNT 0 70 36 | Half Circle Round Body BLUNT
PDX200969 PDO VIO 2-0 X 45-27MM HC RC 2-0 45 27 | Half Circle Reverse Cutting
PDX300305 PDO VIO 3-0 X 90-20MM HC RB DN 3-0 90 20 | Half Circle Round Body Double Needle
PDX100342 PDO VIO 0 X 45-36MM HC RB BLUNT 0 45 36 | Half Circle Round Body BLUNT
PDX200968 PDO VIO 2-0 X 70-27MM HC RC 2-0 70 27 | Half Circle Reverse Cutting
PDX309152 PDO VIO 3-0 X 70-36MM HC RC 3-0 70 36 | Half Circle Reverse Cutting
PDX300968 PDO VIO 3-0 X 70-27MM HC RC 3-0 70 27 | Half Circle Reverse Cutting
PDX300460 PDO VIO 3-0 X 45-22MM HC CT 3-0 45 22 | Half Circle Cutting Needle
PDX300442 PDO VIO 3-0 X 70-25MM CU RC 3-0 70 25 | 3/8 Circle Reverse Cutting
PDX400501 PDO VIO 4-0 X 45-15MM CU SM 4-0 45 15 | 3/8 Circle Spatulaed Musles Needle
PDX500844 PDO VIO 5-0 X 70-16MM HC RC DN 5-0 70 16 | Half Circle Reverse Cutting Double Needle
PDX409077 PDO VIO 4-0 X 70-16MM CU RB 4-0 70 16 | 3/8 Circle Round Body
PDX400507 PDO VIO 4-0 X 70-16MM HC RC DN 4-0 70 16 | Half Circle Reverse Cutting Double Needle
PDX600432 PDO VIO 6-0 X 45-13MM HC RB 6-0 45 13 | Half Circle Round Body
PDX609086 PDO VIO 6-0 X 45-13MM HC SM 6-0 45 13 | Half Circle Spatulaed Musles Needle
PDX600833 PDO VIO 6-0 X 45-13MM HC CT 6-0 45 13 | Half Circle Cutting Needle
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PDX604323 PDO VIO 6-0 X 70-16MM HC RC DN 6-0 70 16 | Half Circle Reverse Cutting Double Needle
PDX601712 PDO VIO 6-0 X 90-9MM CU TC 6-0 90 9 3/8 Circle Taper Cut
PDX500742 PDO UND 5-0 X 90-40MM HC RB 5-0 90 40 | Half Circle Round Body
PDX019967 PDO VIO 1 X 90-50MM HC RB BP 1 90 50 | Half Circle Round Body Blunt Point
PDX200664 PDO VIO 2-0 X 90-26MM HC RC 2-0 90 26 | Half Circle Reverse Cutting
PDX400422 PDO VIO 4-0 X 90-19MM CU RC 4-0 90 19 | 3/8Circle Reverse Cutting
PDX300423 PDO VIO 3-0 X 90-19MM CU RC 3-0 90 19 | 3/8Circle Reverse Cutting
PDX200443 PDO VIO 2-0 X 90-24MM HC RC 2-0 90 24 | Half Circle Reverse Cutting
PDX500995 PDO UND 5-0 X 90-55MM HC TC 5-0 90 55 | Half Circle Taper Cut
PDX200266 PDO VIO 2-0 X 70-36MM HC RC 2-0 70 36 | Half Circle Reverse Cutting
PDX60117DN PDO VIO 6-0 X 75-9.3MM CU RB DN 6-0 75 9.3 | 3/8Circle Round Body
PDX60 9093XLDN PDO VIO 6-0 X 75-11MM CU RB DN 6-0 75 11 | 3/8 Circle Round Body
PDX50 1013 PDO VIO 5-0 X 70-13MM CU RB 5-0 70 13 | 3/8 Circle Round Body
PDX60 127DN PDO VIO 6-0 X 75-13MM CU RB DN 6-0 75 13 | 3/8 Circle Round Body
PDX700135DN PDO VIO 7-0 X 75-9.3MM CU RB DN 7-0 75 9.3 | 3/8Circle Round Body
PDX02195 PDO VIO 2 X 68-40MM HC RC 2 68 40 | Half Circle Reverse Cutting
PDX500303SL PDO VIO 5-0 X 70-17MM HC RB 5-0 70 17 | Half Circle Round Body
PDX304015 PDO VIO 3-0 X 70-17MM HC RB 3-0 70 17 | Half Circle Round Body
PDX404134SL PDO VIO 4-0 X 68-22MM HC RB 4-0 68 22 | Half Circle Round Body
PDX307322 PDO VIO 3-0 X 70-22MM HC RB 3-0 70 22 | Half Circle Round Body
PDX409426 PDO VIO 4-0 X 70-26MM HC RB 4-0 70 26 | Half Circle Round Body
PDX500320DN PDO VIO 5-0 X 75-17MM HC RB DN 5-0 75 17 | Half Circle Round Body
PDX300338 PDO VIO 3-0 X 68-36.4MM HC RB 3-0 68 36.4 | Half Circle Round Body
PDX200339 PDO VIO 2-0 X 70-36MM HC RB 2-0 70 36 | Half Circle Round Body
PDX010342 PDO VIO 1 X 70-36MM HC RB 1 70 36 | Half Circle Round Body
PDX10346 PDO VIO 0 X 90-36MM HC RB 0 90 36 | Half Circle Round Body
PDX10 9233 PDO VIO 0 X 70-40MM HC RB 0 70 40 | Half Circle Round Body
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- Novos Cédigos

Traducdes das Abreviacdes de Formato da Aqulha:

Meio Circulo / 1/2 Circular

HC Half Circle (1/2 Circle)

3/8 Circular

CuU 3/8 Circle

ST Straight Needle Agulha Reta
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Traducdes das Abreviacdes de Formato da Agqulha:

TC Taper Cut Corpo afunilado
CT Cutting Needle Agulha Cortante
RC Reverse Cutting Corte Reverso
RB Round Body Corpo Arredondado
SM Spatulaed Musles Espétula musculos
BP Blunt Point  F— .;____...' Ponta arredondada / Sem corte
Loop Loop \1,/ Agulha com “lago”
Outras informagdes
H Heavy Needle Agulha pesada *(O diametro do fio dessas agulhas é maior do que as
agulhas comuns)
VIO Violeta Modelo na cor violeta
UND Incolor Modelo incolor
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Il - INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO

INDICAGOES DE USO

Os fios de sutura FILAXYN destinam-se ao uso na aproximacgdo geral de tecidos moles,
incluindo a utilizacdo em tecido cardiovascular pediatrico, microcirurgia e cirurgia oftalmica.
Estas suturas sdo particularmente Uteis quando é necesséaria uma sutura absorvivel com

apoio de ferida prolongado (até 42 dias).

APLICACAO

Os fios Filaxyn sdo indicados nos procedimentos abaixo:
. Fechamento Abdominal total;

. Procedimentos Ortopédicos

. Fechamento do esterno pediatrica;

. Procedimentos Oncoldgicos;

. Procedimentos Oftalmicos;

. Procedimentos no tecido Cardiovascular Pediatrico;
. Procedimentos Biliares;

. Procedimentos Urinérios.

ATUACAO

FILAXYN leva ao crescimento interno de tecido conjuntivo fibroso devido a reacgédo inflamatoria
tecidual inicial minima. FILAXYN perde gradualmente a resisténcia a tracao e, finalmente, é
absorvida por processo hidrolitico. Durante a hidrolise, o copolimero degrada-se, originando
0 acido monomeérico (acido 2-hidroxi-etoxiacético) que é entdo absorvido e metabolizado pelo
organismo. A sutura sofre uma perda significativa da resisténcia a tracdo, conservando
apenas 70% da resisténcia original ao fim dos primeiros 14 dias, e 50%-60% do original até
28 dias depois. H4 uma absorcdo minima subsequente até cerca de 90 dias pés-implantacéo

e a absor¢céo completa ocorre geralmente ao fim de 180-220 dias.
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CRITERIO DE SELECAO:

A selecdo da sutura para implantacdo depende da condi¢do do paciente, da técnica cirlrgica,

do tamanho da ferida, das caracteristicas do tecido e da preferéncia do cirurgido.

CONTRA-INDICACOES

Uma vez gue estes fios de sutura sdo absorviveis, ndo devem ser utilizados nos casos em
gue seja necessaria a coaptagdo prolongada (mais de 42 dias) de tecidos sob tens&o, nem
em conjunto com dispositivos prostéticos, por exemplo, valvula cardiaca ou enxertos

sintéticos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACOES
AVISOS

Os cirurgides devem considerar o desempenho in vivo (na seccdo que se segue, “ATUACAQ”)
e devem estar familiarizados com os procedimentos cirargicos e técnicas que envolvem
suturas absorviveis antes de utilizar suturas FILAXYN para fechar feridas, devido ao risco de

deiscéncia da ferida poder variar com o local de aplicacdo e o material de sutura utilizado.

Na cirurgia das vias urinarias ou biliares, devem ser tomados cuidados para evitar o contato

prolongado de suturas FILAXYN com solu¢des de sal, para evitar a formacgéo de célculos.

Estas suturas podem ser inadequadas em pacientes que sofrem de condi¢cbes que podem
atrasar a cicatrizagédo de feridas, por exemplo pacientes idosos, desnutridos ou debilitados.
Como este é um fio absorvivel, o cirurgido deve ponderar o uso de suturas absorviveis
suplementares no fechamento do abdémen, térax, articulagbes ou outros locais sujeitos a

expansdo ou com necessidade de suporte adicional.

Deve ser seguida uma prética cirargica aceitavel para o tratamento de feridas infectadas ou

contaminadas.

As suturas do epitélio vaginal, conjuntival e cuticular que permanecam no local por mais de

10 dias podem causar irritacdo localizada e devem ser cortadas ou removidas. Em alguns
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casos, particularmente procedimentos ortopédicos, a imobilizacdo das articulagcdes por apoio

externo pode ser empregue, se for esse o critério do cirurgiao.

Deve proceder-se com prudéncia quando se utilizam fios de sutura absorviveis em tecidos
com reduzida perfusdo sanguinea, pois existe o risco de rejeicdo da sutura e de atraso no
processo de absorcdo. As suturas subcuticulares devem ser colocadas tdo profundamente
guanto possivel para minimizar o eritema e a induragdo que geralmente acompanham o

processo de absorcao.

No manuseamento de FILAXYN ou qualquer outro material de sutura, deve ser tomado
cuidado para evitar danos. Evite amassar ou dobrar devido a utilizagdo de instrumentos
cirurgicos, como pincas ou porta-agulhas. A seguranca adequada dos nos requer a técnica
cirurgica aceitavel para nés planos e quadrados com lacada adicional, conforme indicado

pelas circunstancias cirtrgicas e pela experiéncia do cirurgido.

Devem ser tomados cuidados para evitar danos durante o0 manuseio de agulhas cirdrgicas.
Agarrar a agulha numa é&rea entre um terco (1/3) e a metade (1/2) da distancia a partir da
extremidade de fixagdo da extremidade agugada. Agarrar na extremidade agugada poderia
prejudicar o desempenho de penetragdo e causar quebra da agulha. Agarrar na zona posterior
poderia levar a agulha a soltar-se ou a sofrer flexdo ou quebra. A tentativa de endireitar as

agulhas pode enfraquecé-las e torna-las menos resistentes a flexao e quebra.

Os utilizadores devem ter cuidado ao manusear agulhas cirargicas para evitar lesdes por

picada inadvertida. Descartar as agulhas usadas de forma adequada.
PRECAUCOES

e Evite amassar ou dobrar devido a utilizacdo de instrumentos cirdrgicos, como pincas
ou porta agulhas. Seguranca adequada de né requer técnica cirdrgica aceitavel para
nés planos ou enquadrados com langada adicional conforme indicado pelas
circunstancias cirurgicas e pela experiéncia do cirurgiao.

e Devem ser tomados cuidados para evitar danos durante o manuseio de agulhas
cirdrgicas. Agarrar a agulha numa area entre um terco (1/3) e a metade (1/2) da
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distancia a partir da extremidade de fixagdo da extremidade agucada. Agarrar na
extremidade agucada poderia prejudicar o desempenho de penetracdo e causar
quebra da agulha. Agarrar na zona posterior poderia levar a agulha a soltar=se ou a
sofrer flexdo ou quebra. A tentativa de endireitar as agulhas pode enfraquece-las e

torna-las a ser menos resistente a flexao e quebra.
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¢ Atentativa de endireitar as agulhas pode enfraguecé-las e torna-las menos resistentes
a flexdo e quebra.
e Os utilizadores devem ter cuidado ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar lesées

por picada inadvertida. Descartar as agulhas usadas de forma adequada.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas associadas a utilizacdo de FILAXYN_Absorbable Suture incluem
irritacdo transitoria do local da ferida, resposta inflamatoria transitéria a um corpo estranho.
Tal como acontece com todos 0s corpos estranhos, os fios de sutura FILAXYN_Absorbable

Suture podem agravar uma infecgéo preexistente.

ESTERILIZACAO
Os fios FILAXYN_Absorbable Suture s&o esterilizados por Oxido de Etileno. N&o reesterilizar.
N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descartar as restantes suturas

abertas ndo utilizadas.

ARMAZENAMENTO
Condi¢des de armazenamento recomendadas: temperatura inferior a 25 °C, em local seco e

sem incidéncia direta do sol. Nao utilizar depois de expirada a validade.

Instrugdes de Uso Pagina 1216

DOC MED Comércio Importagdo E Exportagdo Ltda.

M = -I CNPJ: 66.877.184/0001-80

erl Eng; Alameda dos Maracatins n® 892, 82 andar, S&o Paulo, 5P
Tel: (11) 2506-3624

More to Life www.merillife.com

Ver. Xx/xxxx Aprovada RE N°XXxxxxx



N

More to Life
INSTRUQOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

FILAXYN_ABSORBABLE SUTURE

Os fios FILAXYN_Absorbable Suture devem ser transportados em sua embalagem original
mantido ao abrigo da luz solar e da umidade. As temperaturas do local de armazenagem
devem ser inferiores a 25°C.

DESCARTE DO PRODUTO

Caso necesséario o descarte do produto deve ser descartado em ambiente adequado,
conforme o regulamento técnico de gerenciamento de residuo de servigcos de saude, descrito
na Resolugéo RDC 222 de 28/03/18.

Em caso de queda do produto ndo reutilizar/reesterilizar. O produto deve ser
descartado/inutilizado conforme Resolugcdo RDC 222 de 28/03/18.

No final da vida atil do FILAXYN_Absorbable Suture, o descarte seré efetuado de acordo com
0s preceitos estabelecidos pela Resolu¢cdo RDC n° RDC 222 de 28/03/18.

Deve ser seguido um plano de gerenciamento de residuos de servigos de saude — PGRSS —
para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC
222 de 28/03/18 ou suas atualizagdes.

lIl - FORMA DE APRESENTACAO DE PRODUTO MEDICO

EMBALAGEM
O fio FILAXYN_Absorbable Suture é fornecido estéril, se a embalagem nao estiver danificada

nem tiver sido aberta. A embalagem inclui:

e 12,24 ou 36 Suturas Cirlrgicas absorviveis estéreis

e 01 (uma) Instrugdes de Uso

Parte da Embalagem Material

Polipropileno can

Embalagem primaria Filme de poliéster moldavel, adesivo de uretano e fil. de

copolimero CPT
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

FILAXYN_ABSORBABLE SUTURE

Filme PET (12 micra), adesivo (3 micra), folha de aluminio (37
micra) e polietileno (35 micra)

Impresséo Matte Branco, poliéster (12 micra), folha de aluminio

Bandeja Race Track 100 % polietileno virgem de alta densidade

Pasta de Barreira 150 GSM, papel Kraft triplo

Unica Embalagem Secundaria

O fio de sutura FILAXYN_Absorbable Suture é fornecido somente estéril, esterilizado por
Oxido de Etileno. em conformidade com EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN 556-1, EN

ISO 11607-1.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

c € Marca CE e nimero
de identificagio da Cuidado!
0434  entidade notificada

andlsd, M
p —9_ Manter afastado
+ Manter seco ‘ﬁL\ progrlragBor o
Nao utilizar se a
@ embalagem estiver ‘ Nao reutilzar
danificada
)
Nao re-estenlizar i i Usar até

—
o
']

f
i,~25C Limitede
Cddigo do lote ’{ temperstuss

i3

Data de
fabrico “ Fabricante

Representante
autorizado
C LE
e | e na Comunidade UE ,r:nwsuwe'sas
Europeia de utiizagio
DIMENSOES
Vide tabela 1 (item 1)
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More to Life
INSTRUQC)ES DE USO DE PRODUTO MEDICO

FILAXYN_ABSORBABLE SUTURE

MATERIAL DE COMPOSIGCAO

Nome da peca Material
Fio Polimero de Polidioxanona
Corante do Fio Incolor ou Violeta
Agulha Aco Inoxidavel _série 300_ASI 302

ATENCAO: Este produto é fornecido na forma estéril, o produto é esterilizado por Oxido de

Etileno.

Esse € um produto médico enquadrado como proibido reprocessar.

Validade: 5 anos ap0s a esterilizagao

PRODUTO MEDICO HOSPITALAR

PROIBIDO REPROCESSAR
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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

FILAXYN_ABSORBABLE SUTURE

Nome Comercial: FILAXYN_Absorbable Suture

Registro ANVISA n°: 10360810014

Fabricante Internacional

Meril Endo Surgery Pvt. Ltda

Survey n? 135/2/B e 174/2, 3° andar, E1-E3,

Meril Park _ Bilakhia Muktanand Marg, Chala, Vapi,
Dist: Valsad — 396191 Guijarat, India

www.merillife.com

Importador no Brasil

DOC MED Comércio Importagdo E Exportagdo Ltda.
CNPJ: 66.877.184/0001-80

End: Alameda dos Maracatins n° 992, 82 andar, Sdo
Paulo, SP

Tel: (11) 2506-3624

www.merillife.com

Responsavel legal

Sr. RAKESH KUMAR KANOIJIA
(Sécio Representante Legal)

Instrugbes de Uso

Responsavel Técnico

DR. CAIO DE MACEDO MATOS
CRF/SP: 49805
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