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SUTURA DE POLIDIOXANONA Data de reviséo: 17/07/2024
Registro ANVISA: 80102513008

[Uso pretendido] A sutura absorvivel de polidioxanona com estrutura metalica destina-se ao uso para
reconstrucéo de tecidos moles faciais na assimetria.

[Indicagao] Rejuvenescimento da Pele, melhoria de Rugas.

[Contra-indicagdes] Este dispositivo é proibido para uso em pacientes com diabetes com complicagdes de
necrose dérmica.

[Efeitos Colaterais] Depois de usar o produto, os seguintes efeitos colaterais ou anormalidades podem ocorrer.
No entanto, varias literaturas clinicas e outras referéncias confirmam que esses efeitos colaterais ou
anormalidades curam naturalmente com o tempo ou sdo adequadamente curados com tratamento secundario
simples.

- Contusdo - Disfungédo muscular

- Inchago (edema) - Infecgao

- Assimetria leve - Sangramento

- Esfacelo de pele - Dor

- Dor de cabega - Extrus&o do fio

- Hematoma - Ondulagdes da pele

- Necrose da pele - Deslocamento superficial

- Parestesia unilateral - Resultados observados em pesquisas da FDA MAUDE, entre outros

Tipo de to [ Comp Cuidad:

Agulha dobrando, quebrado, destacado, faltando, arrancado, muito grande
encaixa, quebrou, saiu, frisado, enrolado, destacado, ndo segura,
derretido, torcido, grosso

QOutro problema de embalagem, produto defeituoso

Imperfeito Sutura

Tipo de X Cuidados
Efeitos — = = =
evento Insignificante| Marginal Sério Critico
Abscesso [@)
Reacéo alérgica
Sangramento
Contusao
Deiscéncia
Edema
Eroséo
Corpo estranho
Dor de cabeca
Hematoma
Hemorragia
Infeccao
Injuria Inflamacao
Prurido
Assimetria leve
Disfungao muscular
Dor [@)
Erupcéo cutanea [e)
Necrose da Pele [@)
Skin slough
Spotting
Complicagbes da cirurgia [@)
Inchago O
Parestesia unilateral (@)

O [O010| [CO0[0)

0|0

0|0

Definigao de termos de efeito colateral

Abscesso: Actiimulo localizado de pus causado por infecgéo e supuragao nos tecidos.

Reacao alérgica: Uma reacdo que ocorre quando o sistema imunoldgico ataca uma substancia geralmente inofensiva (um alérgeno)
que ganha acesso ao corpo.

Contusao: Les&o traumatica dos tecidos moles caracterizada por descoloragéo (hematoma) e extravasamento de sangue sob a
pele, decorrente da ruptura de pequenos vasos sanguineos. Nas primeiras 12 horas apds a lesdo, 0 hematoma apresenta coloragéo
vermelho-viva; apds 24 horas, torna-se vermelho-escuro; entre 24 e 36 horas, perde a consisténcia firme e torna-se mais fluido; e,
apds trés ou mais dias, adquire tonalidade vermelho-alaranjada, com textura amolecida.

Deiscéncia: Abertura ou separag&o de uma sutura cirdirgica ou de uma ferida previamente fechada.

Edema: Actimulo anormal de liquido nos tecidos ou no sistema circulatério, resultando em inchago.

Eroséo: Perda ou destruigéo superficial de um tecido.

Corpo estranho: Qualquer substancia ou objeto introduzido nos tecidos ou cavidades corporais que n&o seja naturalmente
absorvido.

Dor de cabeca: Desconforto ou dor localizada em qualquer parte da cabega, ndo necessariamente restrita a area de um nervo
especifico.

Hematoma: Actimulo localizado de sangue, geralmente coagulado, em um tecido, drgéo ou espago corporal, devido a ruptura de um
vaso sanguineo.

Hemorragia: Extravasamento de sangue dos vasos sanguineos; sangramento.

Infecgéo: Invaséo e multiplicagéo de microrganismos nos tecidos do corpo, que podem ser clinicamente inaparentes ou resultar em
les&o celular local.

Inflamacgao: Resposta localizada e protetora do organismo frente a lesdo, infecgéo ou destruigéo tecidual.

Prurido: Dermatose hemorragica recorrente, pruriginosa e eruptiva, geralmente observada em homens, caracterizada por maculas
eritematosas com purpura puntiforme. As lesdes costumam iniciar nos membros inferiores e podem se espalhar para o tronco,
membros superiores €, em casos graves, para grandes areas flexurais.

Assimetria leve: Falta suave ou auséncia suave de simetria; dissimilaridade suave em partes ou érgaos correspondentes em lados
opostos do corpo que sdo normalmente iguais.

Disfung¢ao muscular: Prejuizo na fungdo do musculo, geralmente decorrente de isquemia ou infarto, podendo resultar em
incompeténcia da vélvula mitral.

Dor: Sensag&o desagradavel transmitida ao cérebro por neurdnios sensoriais, sinalizando lesGes reais ou potenciais ao corpo. A dor
envolve ndo apenas a percepgao fisica do desconforto, mas também a interpretagéo subjetiva dessa experiéncia.

Erupcao cutanea: Alteragdo temporaria na pele caracterizada por lesdes visiveis, como manchas, papulas ou vesiculas.

Necrose da pele: Alteracdes morfoldgicas que indicam morte celular da pele, geralmente decorrente de degradacao enzimatica ou
isquemia.

Esfacelo da pele: Camada ou massa de tecido cutaneo morto que se separa do tecido vivo circundante, frequentemente observado
em feridas, Ulceras ou processos inflamatdrios.

Spotting / Staining: Ato de manchar ou deixar pequenas marcas em uma superficie; pode também se referir a detecgéo ou
identificagéo de algo por meio dessas marcas.

Complicagdes da cirurgia: Problema médico que surge como consequéncia de uma cirurgia ou de condi¢des associadas ao
procedimento.

Inchago: Aumento anormal e geralmente transitério de uma parte do corpo, ndo decorrente da proliferagéo celular.

Parestesia unilateral: Alteragao sensorial caracterizada pela diminui¢&o ou perda da capacidade de perceber toques ou outras
sensagdes tateis em apenas um lado do corpo.

Caracteristicas do dispositivo

Sutura estéril de polidioxanona (PDO) de uso Unico com estrutura metalica, consiste em agulha ou canula, capa protetora,
hub, esponja e sutura de polidioxanona (PDO) e é esterilizada por gas EO. A seguranga e eficacia da polidioxanona (PDO)
sd@o amplamente reconhecidas, uma vez que o material utilizado € empregado em suturas absorviveis usadas
rotineiramente em procedimentos hospitalares desde 2001. A agulha também segue os mesmos padrées de seguranca e
qualidade adotados em hospitais.

Preparacoes antes de usar

- Antes do procedimento médico, assegure que o paciente esteja estavel e em condi¢des adequadas para a operagéo.
- Tenha disponivel sutura de polidioxanona descartavel, embalada e esterilizada.

- Prepare algoddes embebidos em alcool para uso cirtrgico.

- Confirme que a embalagem estd intacta e estéril.

- Verifique a data de validade do produto.

- O dispositivo deve ser utilizado somente por profissionais plenamente capacitados, com conhecimento completo do
tratamento e experiéncia cirlrgica adequada.

- O operador deve ler e seguir todas as instru¢des do manual antes do uso.




Ordem de uso e operacgédo

- Confirme o contetido e a embalagem do produto.

- Conhega bem as instrugdes do produto.

- Use produtos embalados para esterilizagéo.

- Elimine a tampa do produto dentro da embalagem e retire a 'POLIDIOXANONA SUTURA' com cuidado.

- Confirme se hé transformacgdes, falhas ou rachaduras no item.

- Certifique-se de ser usado por profissionais de salide qualificados.

- Deve ser esterilizado com algodao a base de élcool ao redor da pele para inserir 'POLIDIOXANONA SUTURA'.

- No procedimento cirurgico, tensdo muscular, convulsdo ou tosse grave podem causar danos ao ducto salivar e seu dano
pode fazer com que a 'SUTURA DE POLIDIOXANONA' seja inserida em partes incorretas e perigosas.

- Se vocé pretende estimular os meridianos para que os nervos possam ser operados normalmente, um ponto de
acupuntura com algum fio deve ser usado corretamente nas peles ou musculos sofridos.

- Insira uma 'SUTURA DE POLIDIOXANONA' corretamente nas peles ou musculos que vocé precisa tratar

- Néao insira em mais de dois tergos da estrutura metalica dentro da pele.

- Quando vocé nao conseguir aplicar uma 'SUTURA DE POLIDIOXANONA, certifique-se de massagear os
musculos, movimentando a 'SUTURA DE POLIDIOXANONA' para cima e para baixo lenta e suavemente.

- Né&o reutilize a sutura pois é um produto descartavel.

Como usar os modelos HYLC e HYLS

- Faga uma entrada suficiente para a drea de tratamento antes do procedimento.
- Se a entrada do local de tratamento for pequena, a sutura principal pode nao ser inserida durante o procedimento.
- Ao inserir o produto no local de tratamento, pressione-o com a mao e insira-o.

Como usar os modelos HYLC e HYLS

- Faga uma entrada suficiente para a area de tratamento antes do procedimento.

- Se a entrada do local de tratamento for pequena, a sutura principal pode nao ser inserida durante o procedimento.
- Apds inserir o produto, fixe e segure a guia da agulha/canula.

- Remova a agulha/cénula enquanto a guia da agulha/canula esta fixada.

Condic¢édo de armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 15°C ~ 25°C
- Evite aluz solar direta e alta temperatura e umidade.

Cuidado

A Néo use ap6s a data de validade.

A Nao utilize o produto com a embalagem aberta ou danificada.
A Nao reutilize ap6s o uso porque € de uso Unico.

A Descarte-o no descarte de residuos designado ap6s o uso.

Validade

Data de validade: dois anos a partir da data de fabricagéo

Aviso

A Nao reesterilize ou reutilize.

A Nao armazene em temperaturas e umidade extremas.

A Antes de usar, o usuario deve estar ciente de como usar completamente.
A Descarte o produto usado em um local seguro designado.

A Proibido reprocessar.
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Simbol dos para rotul 1
No.| Simbolo Descricao No. | Simbolo Descricao
: Pais de fabricacédo
! “ Fabricante 2 Data de fabricacéo
3 Numero do modelo 4 @ Importador
. Nao use se o pacote estiver
5 & Aviso 6 @ danificado
7 Dﬂ Consulte as instrugoes s @ Nio reesterilize
de uso
9 g Data de validade 10 J/- ‘ Limitagdo de temperatura
. Identificador exclusivo do
i Numero de lote 12 dispositivo
Sistema de barreira estéril
13 Nao reutilize 14 O Unica com embalagem
protetora externa
15 f Manter seco 16 |[sTERILE[EQ|| Esterilizado com Oxido de Etileno
17 A Cuidado 18 Mantenha longe da luz solar

Aparelho médico 20

Indicacao de exame de

certificagdo de conformidade, etc.
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