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Qualidade para Vida

INSTRUCOES DE USO STITCH
STITCH - Suturas de UHMWPE de Alta
Resisténcia

Folha: 1de 18

Informacdes Gerais de Identificagdo do Produto

Produto de uso Unico, fornecido estéril por 6xido de etileno.

Proibido reutilizar.

Proibido reprocessar.

Validade do produto: 3 anos.

Nome Comercial: STITCH — Suturas de UHMWPE de Alta Resisténcia

STITCH

cODIGO

DESCRICAO

333-30AB-3813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com agulha 3/8 13mm ponta
cilindrica

333-30PB-3813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com agulha 3/8 13mm ponta
cilindrica

333-30B-3813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com agulha 3/8 13mm ponta cilindrica

333-30A-3813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com agulha 3/8 13mm ponta cilindrica

333-30AB-3815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com agulha 3/8 15mm ponta
cilindrica

333-30PB-3815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com agulha 3/8 15mm ponta
cilindrica

333-30B-3815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com agulha 3/8 15mm ponta cilindrica

333-30A-3815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com agulha 3/8 15mm ponta cilindrica

333-30AB-3816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com agulha 3/8 16mm ponta
reversa

333-30PB-3816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com agulha 3/8 16mm ponta
reversa

333-30B-3816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com agulha 3/8 16mm ponta reversa

333-30A-3816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com agulha 3/8 16mm ponta reversa

333-30AB-3826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com agulha 3/8 26mm ponta
diamante

333-30PB-3826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com agulha 3/8 26mm ponta
diamante

333-30B-3826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com agulha 3/8 26mm ponta diamante

333-30A-3826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com agulha 3/8 26mm ponta diamante

333-30AB-1213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com agulha 1/2 13mm ponta
cilindrica
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Qualidade para Vida

INSTRUCOES DE USO STITCH
STITCH - Suturas de UHMWPE de Alta

Resisténcia

Folha: 2de 18

333-30PB-1213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com agulha 1/2 13mm ponta
cilindrica

333-30B-1213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com agulha 1/2 13mm ponta cilindrica

333-30A-1213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com agulha 1/2 13mm ponta cilindrica

333-2-036-AB3817Cl

Fio de UHWMPE USP 2-0 45CM azul e branco com agulha 3/8 17mm ponta cilindrica

333-2-036-PB3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco e preto com agulha 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2-036-B3817ClI

Fio de UHMWPE USP 2-0 45cm branco com agulha 3/8 17mm ponta cilindrica

333-2-036-A3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm azul com agulha 3/8 17mm ponta cilindrica

333-2-090-AB3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e azul com agulha 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2-090-PB3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e preto com agulha 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2-090-B3817ClI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco com agulha 3/8 17mm ponta cilindrica

333-2-090-A3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm azul com agulha 3/8 17mm ponta cilindrica

333-2-018-AB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco e azul com agulha ¥ 26mm ponta
cilindrica

333-2-018-PB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco e preto com agulha %2 26mm ponta
cilindrica

333-2-018-B1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco com agulha % 26mm ponta cilindrica

333-2-018-A1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm azul com agulha % 26mm ponta cilindrica

333-2-090-AB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e azul com agulha ¥ 26mm ponta
cilindrica

333-2-090-PB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e preto com agulha %2 26mm ponta
cilindrica

333-2-090-B1226ClI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco com agulha ¥ 26mm ponta cilindrica

333-2-090-A1226ClI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm azul com agulha ¥2 26mm ponta cilindrica

333-0-AB-1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e azul com agulha 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-0-PB-1226CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e preto com agulha 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-0-B-1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco com agulha 1/2 26mm ponta cilindrica

333-0-A-1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm azul com agulha 1/2 26mm ponta cilindrica

333-0-AB-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e azul com agulha 1/2 26mm ponta
diamante

333-0-PB-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e preto com agulha 1/2 26mm ponta
diamante

333-0-B-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco com agulha 1/2 26mm ponta diamante

333-0-A-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm azul com agulha 1/2 26mm ponta diamante

333-190-AB12265CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm branco e azul com agulha 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-190-PB12265CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm branco e preto com agulha 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-190-B1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm branco com agulha 1/2 26mm ponta cilindrica

333-190-A1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm azul com agulha 1/2 26mm ponta cilindrica

333-239-AB1226Cl

Fio de UHMWPE USP 2 90cm azul e branco com agulha ¥ 26mm ponta cilindrica

333-239-PB1226CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e preto com agulha ¥2 26mm ponta
cilindrica
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Qualidade para Vida

INSTRUCOES DE USO STITCH
STITCH - Suturas de UHMWPE de Alta

Resisténcia

Folha: 3de 18

333-239-B1226Cl

Fio de UHMWPE USP 2 90cm branco com agulha ¥ 26mm ponta cilindrica

333-239-A1226CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm azul com agulha % 26mm ponta cilindrica

333-290-AB12265R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e azul com agulha ¥2 26mm ponta reversa

333-290-PB12265R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e preto com agulha ¥2 26mm ponta
reversa

333-290-B12265R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com agulha % 26mm ponta reversa

333-290-A12265R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm azul com agulha %2 26mm ponta reversa

333-290-AB12366Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e azul com agulha % 36mm ponta
cilindrica

333-290-PB12366Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e preto com agulha ¥2 36mm ponta
cilindrica

333-290-B1236CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com agulha % 36mm ponta cilindrica

333-290-A1236Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm azul com agulha % 36mm ponta cilindrica

333-290-AB12366R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e azul com agulha % 36mm ponta reversa

333-290-PB12366R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e preto com agulha ¥2 36mm ponta
reversa

333-290-B1236R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com agulha ¥ 36mm ponta reversa

333-290-A1236R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm azul com agulha %2 36mm ponta reversa

333-536-AB1248CO

STITCH — Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco e azul com agulha ¥ 48mm ponta
convencional

333-536-PB1248CO

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco e preto com agulha %2 48mm ponta
convencional

333-536-B1248CO

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco com agulha % 48mm ponta convencional

333-536-A1248CO

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm azul com agulha ¥2 48mm ponta convencional

333-590-AB1248Cl

STITCH — Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco e azul com agulha ¥ 48mm ponta
cilindrica

333-590-PB1248Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco e preto com agulha ¥ 48mm ponta
cilindrica

333-590-B1248Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco com agulha %2 48mm ponta cilindrica

333-590-A1248Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm azul com agulha % 48mm ponta cilindrica

CODIGO

DESCRICAO

333-30AB2-3813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com 2 agulhas 3/8 13mm
cilindrica

333-30PB2-3813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com 2 agulhas 3/8 13mm
cilindrica

333-30B-23813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com 2 agulhas 3/8 13mm ponta
cilindrica
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Qualidade para Vida

INSTRUCOES DE USO STITCH
STITCH - Suturas de UHMWPE de Alta

Resisténcia

Folha: 4 de 18

333-30A-23813Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com 2 agulhas 3/8 13mm ponta cilindrica

333-30AB2-3815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com 2 agulhas 3/8 15mm
cilindrica

333-30PB2-3815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com 2 agulhas 3/8 15mm
cilindrica

333-30B-23815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com 2 agulhas 3/8 15mm ponta
cilindrica

333-30A-23815Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com 2 agulhas 3/8 15mm ponta cilindrica

333-30AB2-3816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com 2 agulhas 3/8 16mm reversa

333-30PB2-3816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com 2 agulhas 3/8 16mm
reversa

333-30B-23816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com 2 agulhas 3/8 16mm ponta reversa

333-30A-23816R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com 2 agulhas 3/8 16mm ponta reversa

333-30AB2-3826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com 2 agulhas 3/8 26mm ponta
diamante

333-30PB2-3826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com 2 agulhas 3/8 26mm ponta
diamante

333-30B-23826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com 2 agulhas 3/8 26mm ponta
diamante

333-30A-23826DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com 2 agulhas 3/8 26mm ponta diamante

333-30AB2-1213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e azul com 2 agulhas 1/2 13mm ponta
cilindrica

333-30PB2-1213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco e preto com 2 agulhas 1/2 13mm ponta
cilindrica

333-30B-21213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm branco com 2 agulhas 1/2 13mm ponta
cilindrica

333-30A-21213Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 3-0 45cm azul com 2 agulhas 1/2 13mm ponta cilindrica

333-2045-2AB3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco e azul com 2 agulhas 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2045-2PB3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco e preto com 2 agulhas 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2045-2B3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco com 2 agulhas 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2045-2A3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm azul com 2 agulhas 3/8 17mm ponta cilindrica

333-2090-2AB3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e azul com 2 agulhas 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2090-2PB3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e preto com 2 agulhas 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2090-2B3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco com 2 agulhas 3/8 17mm ponta
cilindrica

333-2090-2A3817Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm azul com 2 agulhas 3/8 17mm ponta cilindrica

333-20-2AB1226CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco e azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-20-2PB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco e preto com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-20-2B1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm branco com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-20-2A1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 45cm azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta cilindrica

333-2090-2AB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-2090-2PB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco e preto com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica
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Qualidade para Vida

STITCH

INSTRUCOES DE USO
STITCH - Suturas de UHMWPE de Alta
Resisténcia

Folha: 5de 18

333-2090-2B1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm branco com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-2090-2A1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 90cm azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta cilindrica

333-0-AB2-1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-0-PB2-1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e preto com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-0-B2-1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco com 2 agulhas 1/2 26mm ponta cilindrica

333-0-A2-1226ClI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta cilindrica

333-0-AB2-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
diamante

333-0-PB2-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco e preto com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
diamante

333-0-B2-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm branco com 2 agulhas 1/2 26mm ponta diamante

333-0-A2-1226DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 90cm azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta diamante

333-190-2B1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm branco com 2 agulhas 1/2 26mm ponta cilindrica

333-190-2AB1226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm branco e azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-190-2PB1226CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm branco e preto com 2 agulhas 1/2 26mm ponta
cilindrica

333-190-2A1226CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 1 90cm azul com 2 agulhas 1/2 26mm ponta cilindrica

333-290-AB12265CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e azul com 2 agulhas ¥2 26mm ponta
cilindrica

333-290-PB12265CI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e preto com 2 agulhas % 26mm ponta
cilindrica

333-290-B21226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com 2 agulhas %2 26mm ponta cilindrica

333-290-A21226Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm azul com 2 agulhas % 26mm ponta cilindrica

333-290-2B12265R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com 2 agulhas ¥2 26mm ponta reversa

333-290-2B1236Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com 2 agulhas ¥2 36mm ponta cilindrica

333-290-2B1236R

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com 2 agulhas ¥2 36mm ponta reversa

333-536-2B1248CO

STITCH — Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco com 2 agulhas ¥2 48mm ponta
convencional

333-590-2B1248Cl

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco com 2 agulhas %2 48mm ponta cilindrica

333-590-AB1248CC

STITCH — Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco e azul com agulha ¥ 48mm ponta
convencional e agulha %2 26mm cilindrica

333-590-BP1248CC

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco e preto com agulha ¥2 48mm ponta
convencional e agulha ¥2 26mm cilindrica

333-590-B1248CC

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm branco com agulha % 48mm ponta convencional
e agulha ¥ 26mm cilindrica

333-590-A1248CC

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 5 90cm azul com agulha % 48mm ponta convencional e
agulha %2 26mm cilindrica
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Qualidade para Vida

INSTRUCOES DE USO STITCH
STITCH - Suturas de UHMWPE de Alta

Resisténcia Folha:

6 de 18

CcODIGO

DESCRICAO

333-290-ABR76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e azul com agulha reta e ponta diamante

333-290-PBR76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e preto com agulha reta e ponta diamante

333-290-BR76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com agulha reta e ponta diamante

333-290-AZ76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm azul com agulha reta e ponta diamante

CODIGO

DESCRICAO

333-290-AB2R76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e azul com 2 agulhas retas e ponta
diamante

333-290-PB2R76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco e preto com 2 agulhas retas e ponta
diamante

333-290-B2R76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm branco com 2 agulhas retas e ponta diamante

333-290-A2R76DI

STITCH - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 90cm azul com 2 agulhas retas e ponta diamante

STITCH LOOP STRAIGHT

CcODIGO

DESCRICAO

333-STL-2ABRTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 50cm branco e azul com agulha
reta 76,0mm ponta cilindrica

333-STL-2PBRTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 50cm branco e preto com
agulha reta 76,0mm ponta cilindrica

333-STL-2BRTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 50cm branco com agulha reta
76,0mm ponta cilindrica

333-STL-2ARTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 50cm azul com agulha reta
76,0mm ponta cilindrica
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Qualidade para Vida

STITCH

INSTRUCOES DE USO
STITCH - Suturas de UHMWPE de Alta
Resisténcia

Folha: 7 de 18

333-STL-0ABRTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 com 33cm branco e azul com agulha
reta 76,0mm ponta cilindrica

333-STL-OPBRTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 com 33cm branco e preto com
agulha reta 76,0mm ponta cilindrica

333-STL-0BRTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 com 33cm branco com agulha reta
76,0mm ponta cilindrica

333-STL-0ARTCI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 0 com 33cm azul com agulha reta
76,0mm ponta cilindrica

333-STL-20ABRTDI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 33cm branco e azul com
agulha reta 64,0mm ponta diamante

333-STL-20PBRTDI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 33cm branco e preto com
agulha reta 64,0mm ponta diamante

333-STL-20BRTDI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 33cm branco com agulha reta
64,0mm ponta diamante

333-STL-20ARTDI

STITCH LOOP STRAIGHT - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 33cm azul com agulha reta
64,0mm ponta diamante

STITCH LOOP

cODIGO

DESCRICAO

333-20761226ABDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco e azul com agulha
curva %2 26mm ponta diamante

333-20761226PBDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco e preto com agulha
curva ¥2 26mm ponta diamante

333-20761226ADI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm azul com agulha curva %
26mm ponta diamante

333-20761226BDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco com agulha curva
¥ 26mm ponta diamante

333-20761236ABDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco e azul com agulha
curva ¥2 36mm ponta diamante

333-20761236PBDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco e preto com agulha
curva ¥2 36mm ponta diamante

333-20761236ADI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm azul com agulha curva %2
36mm ponta diamante

333-20761236BDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco com agulha curva
% 36mm ponta diamante

333-20761248ABDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco e azul com agulha
curva ¥2 48mm ponta diamante

333-20761248PBDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco e preto com agulha
curva ¥2 48mm ponta diamante

333-20761248ADI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm azul com agulha curva %
48mm ponta diamante

333-20761248BDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 76cm branco com agulha curva
% 48mm ponta diamante

333-20613826ABDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 61cm branco e azul com agulha
curva 3/8 26mm ponta diamante

333-20613826PBDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 61cm branco e preto com agulha
curva 3/8 26mm ponta diamante

333-20613826ADI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 61cm azul com agulha curva 3/8
26mm ponta diamante
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333-20613826BDI

STITCH LOOP CURVE - Fio de sutura de UHMWPE USP 2-0 com 61cm branco com agulha curva
3/8 26mm ponta diamante

STITCH TAPE

CODIGO DESCRICAO

333-13-B fipn-gcr:i?aTAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca e preta de 1,3mm com agulha % 26,0mm ponta

333-13-AB S_TITQH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca e azul de 1,3mm com agulha % 26,0mm ponta
cilindrica

333-13-BR STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca de 1,3mm com agulha %2 26,0mm ponta cilindrica

333-13-A STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm azul de 1,3mm com agulha ¥ 26,0mm ponta cilindrica

333-16-B fipn-gcr:i?aTAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca e preta de 1,6mm com agulha % 26,0mm ponta

333-16-AB STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca e azul de 1,6mm com agulha %2 26,0mm ponta
cilindrica

333-16-BR STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca de 1,6mm com agulha %2 26,0mm ponta cilindrica

333-16-A STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm azul de 1,6mm com agulha %2 26,0mm ponta cilindrica

333-20-B Fita de UHMWPE 100cm branca e preta de 2,0mm com agulha % 26,0mm ponta cilindrica

333-20-AB Fita de UHMWPE 100cm azul e branca de 2,0mm com agulha ¥2 26,0mm ponta cilindrica

333-20-BR STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca de 2,0mm com agulha ¥2 26,0mm ponta cilindrica

333-20-A STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm azul de 2,0mm com agulha %2 26,0mm ponta cilindrica

333-50-B fi;llj:]'lc'j(fi?aTAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca e preta de 5,0mm com agulha % 26,0mm ponta

333-50-AB STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca e azul de 5,0mm com agulha %2 26,0mm ponta
cilindrica

333-50-BR STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm branca de 5,0mm com agulha ¥2 26,0mm ponta cilindrica

333-50-A STITCH TAPE - Fita de UHMWPE 100cm azul de 5,0mm com agulha %2 26,0mm ponta cilindrica

333-FTL13613-BP

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca e preta de 1,3mm com agulha % 26,0mm
ponta cilindrica

333-FTL13613-BA

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136¢cm branca e azul de 1,3mm com agulha % 26,0mm
ponta cilindrica

333-FTL13613-BR

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca de 1,3mm com agulha % 26,0mm ponta
cilindrica

333-FTL13613-A

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm azul de 1,3mm com agulha Y2 26,0mm ponta
cilindrica

333-FTL13616-BP

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca e preta de 1,6mm com agulha %2 26,0mm
ponta cilindrica

333-FTL13616-BA

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136¢cm branca e azul de 1,6mm com agulha % 26,0mm
ponta cilindrica

333-FTL13616-BR

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca de 1,6mm com agulha % 26,0mm ponta
cilindrica

333-FTL13616-A

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm azul de 1,6mm com agulha %2 26,0mm ponta
cilindrica

333-FTL1362-BP

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca e preta de 2,0mm com agulha %2 26,0mm
ponta cilindrica

333-FTL1362-BA

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca e azul de 2,0mm com agulha ¥2 26,0mm
ponta cilindrica
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333-FTL1362-BR

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca de 2,0mm com agulha % 26,0mm ponta
cilindrica

333-FTL1362-A

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm azul de 2,0mm com agulha Y2 26,0mm ponta
cilindrica

333-FTL1365-BP

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca e preta de 5,0mm com agulha % 26,0mm
ponta cilindrica

333-FTL1365-BA

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca e azul de 5,0mm com agulha %2 26,0mm
ponta cilindrica

333-FTL1365-BR

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm branca de 5,0mm com agulha %2 26,0mm ponta
cilindrica

333-FTL1365-A

STITCH LONG TAPE - Fita de UHMWPE 136cm azul de 5,0mm com agulha %2 26,0mm ponta
cilindrica

STITCH LACE

cODIGO

DESCRICAO

333-ECAB-2-1248RB

STITCH LACE - Fio Lace de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm branco e azul reforgado com
loop fechado 30.0mm com agulha % 26,0mm ponta cilindrica

333-ECB-2-1248RB

STITCH LACE - Fio Lace de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm branco reforcado com loop
fechado 30.0mm com agulha %2 26,0mm ponta cilindrica

333-ECBP-2-1248RB

STITCH LACE - Fio Lace de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm branco e preto reforcado com
loop fechado 30.0mm com agulha %2 26,0mm ponta cilindrica

333-ECA-2-1248RB

STITCH LACE - Fio Lace de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm azul reforgado com loop fechado
30.0mm com agulha % 26,0mm ponta cilindrica

STITCH LINK

CODIGO

DESCRICAO

333-2AB-661226Cl

STITCH LINK - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm branco e azul com loop fechado de
135mm com agulha % 26,0mm ponta cilindrica

333-2B-661226Cl

STITCH LINK - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm branco com loop fechado de 135mm

333-2BP-661226CI

STITCH LINK - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm branco e preto com loop fechado de
135mm com agulha % 26,0mm ponta cilindrica

333-2A-661226Cl

STITCH LINK - Fio de sutura de UHMWPE USP 2 com 66cm azul com loop fechado de 135mm com
agulha %2 26,0mm ponta cilindrica
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Descricdo do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para o seu
funcionamento, sua acgéo e funcéo

O STITCH — Suturas de UHMWPE de Alta Resisténcia é indicado em cirurgias de reparacdo de ligamentos e
tenddes.

Composicéo

Composicédo do material implantavel

Os fios de sutura que compdem o produto STITCH — Suturas de UHMWPE de Alta Resisténcia tem como
componente principal o UHMWPE (polietileno de ultra alto peso molecular), trancado, ndao absorvivel, tamanhos
USP, conforme norma ABNT NBR 13904.

Composicéo da agulha crimpada ao fio/fita de sutura

A agulha é fabricada em ago inoxidavel conforme norma ASTM F899.

Componentes ancilares necessarios a implantagédo do produto

N&o ha componentes ancilares.

Marcacéo

Os produtos ndo possuem marcacgédo a laser.

Procedimento de Rastreabilidade do produto
A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas adesivas
fornecidas na embalagem (ver ilustracbes a seguir), junto com a Instrucdo de Uso e o implante, trazendo
informacgdes sobre o produto, como: nome, modelo, codigo, lote, registro do produto e identificacdo do fabricante.
Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria-prima, fornecedores e demais itens
de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas de rastreabilidade
devem ser afixadas nos seguintes locais:

- A etiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

- A etiqueta numero 2, no laudo entregue para o paciente:

- A etiqueta nimero 3, na documentagéo fiscal que gera a cobranca a fonte pagadora;

- A etiqueta niumero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao);

- A etiqueta niumero 5, disponibilizada para o controle do cirurgiéo.
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AUT. MS. 1.02.447.0
CNPJ: 60040599/0001-19
|.E.: 244.342.283.119

‘ Raz#o Social: G.M. DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Avenida Pierre Simon de Laplace, 500 - Quadra F - Lote 3 - Qt9677 -
Technopark - Campinas - SP - Brasil - CEP 13069-320
Telefax: + 55 19 3765-9900
E-mail: gmreis@gmreis.com.br

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO / TECHNICAL NAME: XXXXX

NOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME: XXXXX

Modelo / Model: XXXXX

Caodigo / Code: XXXXX
Lote / Lot: XXXXX

“REGISTROANVISAN.2:  XXXXX
Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREA/ SP: 0682127536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do paciente)
a fixacao da etiqueta na folha de descri¢éo da cirurgia ou secao do prontuério médico. A GMReis recomenda que o
paciente seja depositario desta informacéo, recebendo um atestado com a fixagdo de uma das etiquetas adesivas

de rastreabilidade.

Forma de Apresentacéo

O produto sera comercializado na forma individual, de uso Unico, estéril e apresentado em 4 niveis de embalagem,
descritos a seguir.

O produto, tem como forma de apresentacdo comercial da embalagem primaria em papel grau cirargico individual.
A embalagem primaria é acondicionada novamente em papel grau cirirgico, com rétulo e um Indicador Sensitivo
de Esterilizag&o por ETO, constituindo a embalagem secundéria. O produto é entdo acondicionado em uma caixa
de papel, plastificada, impressa, que recebe um selo com um Indicador Sensitivo de Esterilizagdo por ETO, rétulo
e lacre adesivo de seguranga, constituindo a embalagem terciaria. Finalmente, a caixa de papel é envolvida por
um filme poliolefinico, termoencolhivel constituindo a embalagem quaternaria do produto.

Acompanham o produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o usuério pode obter as Instrucdes
de Uso do produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas
informacgBes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.

Os produtos sao fornecidos estéreis, sendo esterilizados por 6xido de etileno, conforme norma ISO 11135.
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FORTUGLUES (FT) ENGLISH [EN) ESPANOL (E5)
. ) _ La Instruccion de Usao para esto
A Instrugdo de Uso para este produto The Instruction for USE (IFU) for this product . } o
°, di - b . iakle on the website producto esta disponiblz en el sitio *
esta disponivel no website is availal = :
web:
W gmreis. com. briprodutos/ FLU. W grnreis. com. br/produtos/FL . . o GM_\R'E.IS
L L N X weenw gmireis.com. brprodutosIF L R pash
(formato nao impressa) e sempre (printed format) and will always be in .
. L . ) ; {formato impreso) y siempre sera con
estara de acordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved Vo L ]
) . ] arregle a la dltima version en vigor,
wigente, aprovads pela Anvisa by Anvisa .
aprobade por I3 Anvisa
Mo eampo de buzca, procure pelo n® En &l campo de bisqueda, busque por
In the search fizld, look for ANVISA , " -
do Repistro da Anvisa do Produto ou istrati b - el numero Registro ANVISA del PT - Guia para acesso das
istration number or commercial name, = . .
nome comercial, descrito no rétulo, na =8 . i ) producto o nombre comercial, descrity | INstruges de Uzo GMReis {IFU)
described on label in the product packaging. )
ermnbalagem do produto. ) en |a etiguets del envass de producto.
. . In order to view the documeant. yau must
Para visvalizago do documento & . Para visvalizar el documento &5 EN - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be ) )
praciza ter o Adobe Readar. Obtenha ) necasarno tenar el Adobe Resder. {IFU} access guide
. ) ] downloaded fgrfres from the website sbove. ) ) B )
gratuitamente no website acima. Reciba gratis en el sitio web arriba.
Caso necessite receber uma wersio . ) - .
. . If you need a printed copy 3t no extra cost, Caso necasite recibir una version .
impresza da IU, s2m custo adicional, : . . ) . ) . ES - Guis para scceder 3 las
] ) ] . including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin coste adicional, ] )
inclusive de envio, solicite R . . . . instrucciones de uso (IFU)
B : saciflgmreis.com.br or phone number incluyendo el envio, solicite gratis por el
gratuitamente pelo e-mail: ) . . )
available on Isbelling corren electronico: saci@gmreis.com.br
sac@amreis.com.br ou telefone . . ; ) IFUGMREIS - Rev.01
) N o teléfono disponible en 2l stiquetad
disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

Manipulacéo, conservac¢éo, armazenamento, transporte e riscos associados

O hospital é responséavel pelas etapas de manuseio, conservagdo e armazenamento dos produtos a partir do
recebimento, devendo garantir que as recomendacdes do fabricante sejam respeitadas e que o produto mantenha
as caracteristicas originais estabelecidas.

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo as
suas caracteristicas e embalagem.

O produto deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original até 0 momento do uso, com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar, em ambiente limpo, seco, arejado, protegido da luz solar e livre de
substancias contaminantes (vapores acidos e organicos), e com controles, recomendaveis, em temperatura
ambiente.

O manuseio do produto deve ser feito exclusivamente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente
capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os procedimentos envolvidos.

Os efeitos de vibracdo, choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados durante o transporte

devem ser evitados. O armazenamento fora dessas condi¢bes pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

Instrucéo para o uso correto do produto e indicagdo de capacitacdo

Instrugado para o uso correto

1. Abrir a embalagem cuidadosamente e retirar o produto;

2. Aplicar o produto na regido desejada, a fim de realizar a técnica planejada (e.g. refor¢co ligamentar, sutura
tendinea, reinsercdo ligamentar) com ou sem a utilizacdo de implantes e instrumentais (e.g. ancoras de
sutura, sistema de sutura de tendao, parafusos de interferéncia e parafusos de biotenodesis);

Repetir essas etapas, quantas vezes forem necessarios;

Cortar a agulha, quando for fornecida com o produto, e os excedentes do fio/fita, e descartar;

Limpar o local; e

o g~ w

Fechar o acesso cirdrgico.
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Indicagcdo de capacitacéo
Somente cirurgides devidamente capacitados em suturas cirtrgicas devem manipular este produto.
Obs. 1: O cirurgido devera estar ciente de todas as recomendagbes descritas na “Instru¢ao de Uso” do produto e

demais informag8es descritas no rétulo.

Precaucbes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do

produto, armazenamento, manuseio e transporte

Instrugcdes para o paciente

O paciente deve ser advertido pelo cirurgido responsavel sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre a sua
reabilitacdo a fim de proteger a cirurgia realizada.

E responsabilidade do cirurgido responsavel fazer as recomendacdes poOs-operatérias, acompanhamentos e
evolucao clinica do paciente.

O paciente deve ser informado que apesar das matérias-primas utilizadas para a fabricacdo dos fios e fitas serem
reconhecidamente biocompativeis, podem ocorrer outros efeitos secundarios ou reacdes adversas em pacientes

mais sensiveis.

Método de Esterilizagéo

Os produtos serdo fornecidos esterilizados por 6xido de etileno, e deverdo ser mantidos em sua embalagem
original até o momento do seu uso, seguindo os procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto é de uso
Unico, e ndo devera ser reesterilizado, pois isto acarreta risco de perda de suas caracteristicas fisico-quimicas e
mecanicas originais, de forma que o produto ndo apresentara o desempenho atribuido para o seu uso pretendido,

podendo gerar riscos ao paciente.

Restricbes de carga do produto

O STITCH — Suturas de UHMWPE de Alta Resisténcia € indicado em cirurgias de reparacdo de ligamentos e
tenddes. Sobrecargas exercidas durante a manipulacdo do produto, como por exemplo, excesso de forca tragéo,
comprometem as caracteristicas mecéanicas do produto, podendo levar ao rompimento do fio, ou soltura da agulha
do fio durante o procedimento cirdrgico.

Excesso de tracao no produto apos sua implantagdo, ou aplicacdo de técnicas inadequadas de nds, podem levar o

fio ou fita a romperem precocemente, comprometendo a cicatrizacdo do local tratado.

Procedimento em caso de queda do produto
Caso o produto sofra queda, ndo devera ser usado e devera ser inutilizado e descartado conforme procedimento

de inutilizacdo e descarte.
Procedimento de inutilizagdo e descarte

Os implantes que por alguma raz&o néo foram utilizados durante o ato cirdrgico e tiveram a embalagem aberta, ou

sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser reutilizados e/ou reesterilizados, devendo ser descartados no proprio
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hospital conforme o procedimento médico-hospitalar e/ou legislagdo local ou ainda conforme instrugcdes da
Comisséo de Controle de Infeccio Hospitalar - CCIH.

Ao final da técnica cirlrgica as agulhas, presentes em alguns modelos deste processo, sdo removidas e
descartadas.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa descaracterizacdo do
mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizacdo. A descaracterizacao do produto médico é de inteira
responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado que o
produto estd impréprio para o seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser utilizado ou indevidamente

reaproveitado.

Caracterizagado dos limites de peso
O STITCH — Suturas de UHMWPE de Alta Resisténcia sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de
integracéo/regeneracao tecidual e ndo devem sofrer excesso de esforcos mecanicos enquanto ndo houver

integracdo/regeneracéo tecidual completa.

Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o produto e

de abrir as embalagens a fim de assegurar a esterilidade

Procedimento de abertura da embalagem
Antes de retirar o produto, verifigue se a embalagem ndo esta violada ou danificada, pois podera afetar a
esterilidade do produto. Verifique o prazo de validade e cheque se 0 modelo selecionado é o correspondente a
embalagem a ser aberta. E recomendavel que o produto seja desembalado imediatamente antes do procedimento
cirargico, de forma a preservar intactos a configuracao original, 0 acabamento da superficie, e a esterilidade, e
convém que sejam manuseados o minimo possivel apés a abertura da embalagem.
Sequir as etapas:

1. Retirar o filme poliolefinico e o lacre de seguranca, abrir a caixa e retirar o produto;

2. Abrir a embalagem de papel grau cirargico;

3. Abrir o envelope cuidadosamente, retirando a agulha com o porta agulha e em seguida o fio ou a fita.

Verificar a integridade do produto.
4. Em todas as etapas de abertura, cuidados especiais devem ser tomados para assegurar a integridade

asséptica durante a remocao dos fios, fitas e agulhas de suas embalagens.

Restricdes e instrucdo sobre danos a embalagem
* Lacre de seguranca da embalagem estiver violado;
* Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;
» Orrétulo ou cédigo de identificacdo estiver ilegivel e

« Data da validade estiver vencida.
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Fatores que podem levar o implante a uma possivel ruptura, soltura ou migracdo que

devem ser informados ao paciente

A seguir, séo listados os principais fatores que, sozinhos ou associados, podem levar o implante o produto a uma
falha precoce.

Fatores que alteram a velocidade de recuperacédo do tecido (cicatrizacao):

- Inobservéancia das recomendacdes pds-operatérias e instrucdes de uso;

- Disfuncdes metabdlicas;

Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico

Indicagdo de uso
O STITCH — Suturas de UHMWPE de Alta Resisténcia € indicado para cirurgias de reparacao de ligamentos e

tendodes.

Critérios para a selegcdo do produto e indicacfes especificas

O cirurgido tem a sua escolha uma gama de didmetros e comprimentos, conforme a tabela de Modelos Comerciais
para uso, de acordo com as caracteristicas dos pacientes, para cada caso.

Os modelos STITCH foram projetados para atender reparos em ligamentos, quando o cirurgido opta em realizar
um reparo ligamentar com mais area de contato, menor altura do né de sutura e com mais compressao; esses
modelos possuem agulhas que sdo utilizados para transporte dos fios e fitas pelos ligamentos, sendo estas
removidas e descartadas ao final da técnica cirlrgica. Ja os modelos STITCH LOOP foram projetados para
atender reparos em tenddes, para reduzir danos gerados com as multiplas passagens de agulhas; esses modelos
possuem agulhas que sao utilizados para transporte dos fios e fitas pelos tenddes, sendo estas removidas e
descartadas ao final da técnica cirdrgica. Em relagdo aos modelos STITCH TAPE, estes foram projetados para
atender reparos em ligamentos, como o STITCH, porém com a possibilidade de ser utilizado em conjunto com
ancoras; esses modelos também possuem agulhas que séo utilizados para transporte dos fios e fitas pelos
ligamentos, sendo estas removidas e descartadas ao final da técnica cirirgica. Os modelos STITCH LACE foram
projetados para passagem de sutura através de tineis 6sseos. E por fim, os STITCH LINK foram projetados para
obter uma compressdo mais ampla em reparos ligamentares e de tend@es, utilizando seu loop para lagar e fixar o

tecido reparado, aumentando a resisténcia e facilitando o procedimento de ancoragem.

Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
+ Hipersensibilidade, reagdo alérgica ao material de sutura, UHMWPE;
» Dor, desconforto, mal-estar;
* Inflamag&o, inchaco;
+ Eritema;
* Infeccdo superficial/profunda, febre;

¢ Deiscéncia da incisao;
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* Recorréncia de instabilidade;

* Neuropraxia ou lesdes do nervo fibular/sural;

+ Tendinite, parestesia, rigidez, ostedlise;

* Retardo da cicatrizacao, cicatrizacéo hipertréfica, formacgédo de tecido cicatricial;

» Deslocamento, afrouxamento, desprendimento, quebra, fragmentacéo, falha do implante;
* Perda de amplitude de movimento;

* Incidéncia de deformidade estética;

* Reoperacéo.

Contraindicagdes
As contraindicac¢des séo relacionadas abaixo, mas néo séo limitadas a:
» Pacientes com infecéo ativa, tecidos frageis ou com pouca vascularizagéo;
+ Pacientes com enfermidades ou qualquer quadro clinico que podem comprometer o processo de

cicatrizagéo.

Nota: Pacientes tabagistas (fumantes), idosos, e que sofrem de doenca degenerativa ou disfungdo metabdlica
(diabetes, por exemplo), tém maiores dificuldades em conseguir a regeneragdo tecidual, consequentemente,
existem maiores chances de ndo ocorrer a regeneracéo tecidual/cicatrizagdo, podendo ocorrer rompimento do fio

e/ou fita, separacéo dos tecidos moles nédo cicatrizados ou infec¢des.

Informacdes Uteis para evitar riscos decorrentes da implantacéo

Risco de Implantagéo

Para reduzir os riscos da implantacdo do produto devem-se seguir as recomendages referentes as indica¢des de
uso, contraindicagdes e as informagdes descritas na “Instrugéo de Uso”.

InstrugcBes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do produto devem ser dadas ao paciente.

Procedimentos pré-operatorios e os relacionados a sala de operagdo, incluindo conhecimento de técnicas
cirirgicas e uso adequado do implante, sdo consideragbes importantes para a obtencdo de éxito na utilizacdo
deste dispositivo.

N&o utilize o produto, se a data marcada na etiqueta estiver expirada ou se a embalagem estiver danificada.

Avaliac&o do produto implantado
Cabe ao cirurgiao responsavel realizar as avaliagbes poés-operatorias e acompanhamento do processo de

cicatrizacdo do paciente.

Restricbes quanto ao reprocessamento
N&o é permitido o reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado, pois o produto
podera perder as suas propriedades fisicas e mecanicas, ndo apresentando o desempenho previsto para o uso

pretendido, podendo colocar em risco a salde dos pacientes e dos profissionais dos estabelecimentos de saude.
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Orientacdes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas
técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrucdo de uso ou tenha queixas técnicas sobre o
produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servico de Atendimento
ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de natificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA, através do e-mail:
tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informages podem ser encontradas no Sistema Nacional de Notificagdes

para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de rastreabilidade,
fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrugdo de Uso, conforme descrito no item “Procedimento
de Rastreabilidade do Produto”.

Reclamacéo do Cliente

Caso o produto médico esteja gerando qualquer insatisfacéo, notificar diretamente o Servigo de Atendimento ao
Cliente (SAC) da GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente
identificado e com a descricdo da ndo-conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de Laplace, 600
— Lote 3 — Quadra F — Quarteirdo 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil
ou notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

Simbologia da Rotulagem

Os simbolos gréficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma ABNT NBR ISO 15223, conforme

segue:

SIMBOLOS DESCRIGCOES SIMBOLOS DESCRICOES

Produto de Uso UGnico

Data de fabricacédo N3o reusar

N Fabricante

N&o reesterilizar

Usar até a data Cuidado

B>® 9

Esterilizado por éxido
TER“'E de etileno

Numero do lote

<
~

N&o usar se a embalagem ~eo—
estiver danificada e A — .
consultar as instrugdes de /_ | Manter ao abrigo do Sol
uso
[ |
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ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugdes de Uso séo disponibilizadas em formato ndo impresso, através do endereco eletrénico do
fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo de busca pelo nome
comercial e nimero de registro na Anvisa, descritos no rotulo da embalagem do produto. Verifique sempre
a correlacédo da versao da Instrucdo de Uso com a versdo informada no rétulo. As Instru¢des de Uso
disponibilizadas sempre estardo de acordo com a Ultima verséo vigente. Caso haja interesse do usuério,
as Instrucdes de Uso poderdo ser disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional. Solicite

gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.

GM dos Reis IndUstria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F -
Quarteirdo 9677

Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 — Campinas — SP -
BRASIL
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