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Descri¢ao

A Sutura CirUrgica de Poliester Atramat® é sintética nao
absorvivel, estéril, feita de fibras de Poliéster preparadas de
acido tereftalico ou seus ésteres e etilenoglicol. Formada a partir
de fibras de alto peso molecular de cadeia longa, poliéster linear
com anéis aromaticos recorrentes. A superficie desta estrutura
tem sido recoberta com silicone de maxima pureza ou teflon para
proporcionar uma passagem suave da sutura através do tecido e
para otimizar sua manipulacao ou pode ser sem recobrimento.
Por sua grande resisténcia a flexdo repetida e extraordinaria
manipulabilidade e seguran¢a do ng, cumpre com as mais altas
especificagdes internacionais.

A Sutura Cirdrgica de Poliester Atramat® se apresenta na sua cor
natural, branca ou tingida na cor verde utilizando um corante
atoxico.

A Sutura CirUrgica de Poliester Atramat® cumpre com todos os
requerimentos estabelecidos pela Farmacopéia Brasnelra a
Farmacopéia_dos Estados Unidos da America (U.
Famacopéia Européia (E.P) para Suturas Nao Absorviveis.”

A Sutura Cirorgica de Poliester Atramat® conta com
caracteristicas especiais, as mesmas que cumprem com as mais
altas especificagOes internacionais que cumprem com grande
seguranca em procedimentos em Cirurgia Cardiovascular como
sao: troca de valvulas cardiacas aortica, mitral e tricuspide, assim
como o fechamento de esterno. Em algumas apresentacoes do
produto, esta disponivel com almofadas cirurgicas (pledget) de
PTFE, com dimensées ideais para brindar suporte em anéis
vasculares (uma das caracteristicas importantes em relacao com
as almofadas de teflon (pledget) é que nao se desprende
nenhuma particula do teflon, evitando assim, o possivel ingresso
de algum corpo estranho dentro da cavidade cardiaca)

Indicagdes

A Sutura Clrurglca de Poliester Atramat® estd indicada para usar
na aproximacao geral ou ligacao de tecidos suaves, incluindo os
de procedimentos cardiovasculares, micro-cirurgia e tecido
neural, Oftalmologia, cirurgia geral e ortopedia.

Efeitos

Quando a Sutura CirUrgica de Poliester Atramat® se aplica ao
tecido, pode apresentar-se uma moderada reagao tissular,
caracteristica de corpo estranho seguida de uma lenta formagao
de tecido fibroso conectivo ao redor da sutura. A Sutura Cirurgica
de Poliester Atramat® nao é absorvida pelo tecido aonde se aplica
€ nao apresenta uma variacao significativa na sua resisténcia a
tensao in vivo.

Contra-indicagoes
Nao existem contra-indicagdes conhecidas para este produto.

Adverténcias B
Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Nao reesterilize. O conteudo deste pacote ha sido esterilizado.
Descarte 0 conteudo deste pacote em caso de que o encontre
aberto. Descarte as suturas e o material do pacote que ndo utilize
no momento.
0 contato prolongado com solugées salinas tais como as dos tratos
urinarios e biliares, pode resultar na formacao de calculos.
O usuario devera estar familiarizado com os procedimentos e
técnicas cirurgicas aplicaveis para Suturas Nao Absorviveis antes
de aplicar este produto.
Deverao seguir-se as praticas cirUrgicas segura para a drenagem e
fechamento de feridas contaminadas ou infectadas.
Ao suturar, se deve ter cuidado para evitar danificar a agulha
cirurgica enguanto € utilizada. Segure a agulha na drea
compreendida entre o terco e a metade da distancia entre o
extremo da uniao do fio com a agulha e sua ponta. Se segurar perto
da ponta, se podera prejudicar a integridade funcional da agulha
ou quebra-la. Se segurar pela zona da unido com o fio de sutura,
poderia se romper 0 corpo da agulha ou a propria sutura na zona
da unido com o fio. Quando se altera a configuracao das agulhas,
pode-se provocar uma diminuicdo de sua resisténcia ao dobrar e
assim quebrar-se.

Condigoes de Armazenagem . . ~
Temperatura entre 15-30°C (288-303°K), umidade relativa ndo
superior a 65%, em local seco protegido de a luz solar.

Precaucées

Como para qualquer outro tipo de sutura, deve ter cuidado no seu
manu‘seio para evitar danos tanto na sutura como no tecido em que
se aplica

Se dever ter maior cuidado quando se utiliza com material
cirurgico como forceps ou porta agulha devido a possibilidade de
que com eles se produza um amassamento ou enrugamento da
sutura.

Para a seguranca do no, se requer aplicar a técnica cirirgica
padrao como requeiram as circunstancia cirirgicas e a experiéncia
do cirurgido.

Néo utilizar ap6s a data de validade.

Instrucées de Uso

0 uso deste produto devera estar de acordo com os procedimentos
e técnicas cirUrgicas segura utilizadas para Suturas Nao
Absorviveis, levando em consideragao o lugar de aplicacdo.

Rea¢bes Adversas

Estas podem incluir as seguintes: deiscéncia da ferida, formacao de
calculos por contato prolongado com as solucdes salinas dos tratos
urinarios e biliares, maior propensdo a infeccao bacteriana, uma
moderada reacao tissular, dor, edema transitorio, e enrijecimento
do tecido na area de aplicacao da sutura.

Apresentacdo do produto
A Sutura Cirurgica de Poliester Atramat® esta disponivel nas
seguintes apresentacoes:

- Caixa com 6, 12, 24 ou 36 envelopes com suturas, com 1 ou 2
agu\PSs 'gum recobrimento e sem recobrimento, em calibres 5 aos
« Almofada de teflon (pledget), apresentacao em kit de 10 suturas
cores da fibra: verde e/ou branco, em calibres 5 aos 6-0 (U.S.P.)

« Almofada de teflon (pledget), apresentacao individual, em
calibres 5 aos 6-0 (U.S.P) cores da fibra: verde e/ou branco.

As suturas apresentam-se em diversos comprimentos de fio e
diversos calibres de agulha.

Data de Validade
5 anos a partir da data de fabrica¢do indicada na caixa.
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