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Nylon Com Agulha

Sutura Cirurgica Ndo Absorvivel

Descri¢do

A Sutura CirUrgica Nylon Com Agulha Atramat® ¢ uma sutura
ndo absorvivel, monofilamento estéril, feita de poliamida
alifatica 6 0u 6.6.

A Sutura Cirurgica Nylon Com Agulha Atramat® nas cores
azul ou preto tem sido tingida utilizando corantes autorizados
para dispositivos médicos.

A Sutura CirUrgica Nylon Com Agulha Atramat® cumpre todos
0s requisitos estabelecidos pela Farmacopéia Brasileira, a
Farmacopeéia dos Estados Unidos da America (US.P) e
Farmacopéia Européia (E.P.) para Suturas Nao Absorvwvms.
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Indicacées

A Sutura Cirurgica Nylon Com Agulha Atramat® esta indicada

para usar-se na aproximacdao ou ligacao de tecidos suaves
em geral, incluindo os procedimentos de micro cirurgias,
tecido neural e oftalmologia. O monofilamento de cor preta
esta disponivel nos calibres mais finos visto que sua alta
visibilidade favorece os procedimentos cirurgicos em
neurocirurgia, assim como os de cirurgia microvascular.

Efeitos

Quando a Sutura Cirurgica Nylon Com Agulha Atramat® se
aplica ao tecido, apresenta-se uma minima reagao
inflamatoria tissular, caracteristica de corpo estranho seguida
de uma lenta formagdo de tecido fibroso conectivo ao redor
da sutura.

Mesmo quando a Sutura Cirurgica Nylon Com Agulha
Atramat® nao ¢ absorvida pelo tecido aonde se aplica, a
hidrolise progressiva do monofilamento de nylon in vivo
da lugar a uma perda de sua resisténcia a tensao nao maior
que 20% ao ano.

Contra-indicacdes

Devido a perda gradual in vivo de sua resisténcia a tensao,
a Sutura CirUrgica Nylon Com Agulha Atramat® nao deve ser
usada em procedimentos cirUrgicos que requeiram a retencao
permanente das propriedades de resisténcia a tensao da
sutura, tais como nos procedimentos de enxertos vasculares
sintéticos.

Adverténcias .

Produto De Uso Unico - Proibido Reprocessar
Ndo reesterilize. O conteUdo deste pacote ha sido esterilizado.
Descarte 0 conteddo deste pacote em caso de que o encontre
aberto. Descarte as suturas e o material do pacote que nao
utilize no momento.

0 usuario devera estar familiarizado com os procedimentos e
técnicas cirurgicas aplicaveis para suturas nao absorviveis antes
de aplicar este produto. Isto é importante devido ao risco de
deiscéncia da ferida e a formacao de novo tecido depende da
regido de aplicagdo e do tipo e calibre da sutura utilizada. Ao
suturar, deve-se ter cuidado para evitar danificar a agulha
cirdrgica enquanto ¢ utilizada. Segure a agulha na area
compreendida entre o terco e a metade da distancia entre o
extremo da unido 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 o 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 diminuicao
de sua resisténcia ao dobrar e assim quebrar-se

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

Precaugdes

Como para gualquer outro tipo de sutura, deve-se ter cuidado
no seu manuseio para evitar danos tanto na sutura como no
tecido em que se aplica.

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

Para a seguranca do no se requer aplicar a técnica cirurgica
Praddo como requerem as circunstancias cirurgicas e a
experiéncia do cirurgido.

Nao utilizar apos a data de validade.

Instrucbes de Uso

0 uso deste produto deverd estar de acordo com os

procedimentos e técnicas cirurgicas aceitaveis utilizadas para

suturas nao absorviveis, levando em consideracao o lugar de
aplicacao.

Reacbes Adversas

Estas podem incluir as seguintes: deiscéncia da ferida, perda
gradual e completa da resisténcia a tensao, maior propensao a
infeccdo bacteriana, minima reagao inflamatoria tissular aguda,
dor, edema transitorio, e enrijecimento do tecido na area de
ap\lcacao da sutura.

Apresentacdo do Produto

A Sutura Cirurgica Nylon Com Agulha Atramat® esta disponivel
nas seguintes apresentagoes:

- Caixa com 12, 24 ou 36 envelopes com suturas, com 1 0u 2
agulhas, em calibres 2 aos 11-0 (US.P).

As suturas apresentam-se em diversos comprimentos de fio e

varios calibres de agulha.
Data de validade

5 anos a partir da data de fabricagdo indicada na caixa.
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