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Descri¢ao

A Sutura CirUrgica Absorvivel PGC25 Atramat®, ¢ um

copolimero de glicolida e caprolactona (glicdlida-co-Epsilon

%agro‘\actona) monofilamento, estéril e absorvivel por
idrolise

A Sutura CirUrgica Absorvivel PGC25 Atramat® esta disponivel

nas cores violeta ou incolor.

A Sutura Cirurgica Absorvivel PGC25 Atramat® cumpre com 0s

requisitos da Farmacopéia Brasileira, e Farmacopéia dos

Estados Unidos da América (U.S.P.), com excecao do diametro,

e com todos os estabelecidos na Farmacopéia Européia (E.P.)

Variagdo Maxima do Diametro da Sutura (Mm) - PGC25
Indicacdo do Tamanho da Sutura Variacao Maxima (Mm)

6-0 0.044

5-0 0.030

4-0 0.043

3-0 0.068

2-0 0.048

0 0.060

1 0.048

Indicagoes

A Sutura Cirurgica Absorvivel PGC25 Atramat® estd indicada
para uso geral em aproximacao de tecidos suaves, mas nao
esta indicada seu uso em procedimentos cardiovasculares e
neurologicos.

Efeitos

A Sutura Cirurgica Absorvivel PGC25 Atramat® provoca uma
minima reacdo inflamatoria nos tecidos, a perda gradual da
resisténcia a tensao e a eventual absorcao da Sutura Cirurgica
Absorvivel PGC25 Atramat® ocorre por meio de hidrolise.

A absorcdo inicia-se pela perda da resisténcia a tensao seguida
pela perda de massa. Estudos de implantacdo em animais
indicam que a Sutura CirUrgica Absorvivel PGC25 Atramat®
retém aproximadamente 60% de sua forca de tensao original a
uma semana de sua implantagdo.

A absorcao total da Sutura Clrurglca Absorvivel PGC25
Atramat® se completa entre 90 e 120 dia

Contra-indicagoes

Esta sutura sendo absorvivel, nao devera utilizar-se na
aproximacao de tecidos extensiveis ou que requeiram
perfodos longos de cicatrizagao.

Adverténcias B

Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Néo reesterilize. O conteudo da embalagem ha sido esterilizado.
Descarte o conteUdo da embalagem em caso de que o encontre
aberto ou com rupturas. Descarte o fio cirurgico que ndo foi
utilizado. O wusuario devera estar familiarizado com
procedimentos e técnicas cirurgicas aplicaveis, incluindo suturas
absorviveis, antes de utilizar a Sutura Absorvivel PGC25
ATRAMAT® para o fechamento de feridas, deverao considerar-se
os fatores particulares de cada paciente quanto aos processos de
cicatrizagao in vivo.
Para o manuseio de feridas infectadas ou contaminadas, deve-se
seguir praticas cirurgicas adequadas.
0O uso desta sutura pode ser inapropriado em idosos, pacientes
debilitados, pacientes mal nutridos ou pacientes cuja condicao
fisica podera atrasar o processo de cicatrizacdo da ferida.
Ao suturar, deve-se ter cuidado para evitar danificar a agulha
cirurgica enquanto esta utilizando. Segure a agulha na area
compreendida entre o terco e 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 uniao com o fio. Quando se altera a configuracao das
agulhas, pode-se provocar uma diminuicao de sua resisténcia ao
dobrar e assim quebrar-se.

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

PrecauToes

Nao apligue na pele, somente na forma intradérmica.

Abaixo de algumas circunstancias como no caso da imobilizacao
por suporte externo, pode-se utilizar em procedimentos
ortopédicos com aprovacao do cirurgiao. Durante 0 manuseio do
material de sutura, deve-se ter precaugao de nao ocasionar dano
ao material, procure ndo amassar ou deformar o fio de sutura ao
utilizar porta agulha ou forceps.

Ao fazer uso de suturas absorviveis em tecidos com baixa
irrigacao sanguinea, devera considerar-se que pode ocorrer uma
compressao ou uma demora na absorcao.

Devera utilizar a técnica adequada de nd de acordo as
circunstancias cirurgicas e experiéncia do cirurgiao.

Para evitar dano na ponta e corpo de agulha, deverd se segurar
com o porta agulha a 1/3 da agulha com respeito ao
encastoamento,

Na&o utilizar apos a data de validade

Instrucdes de Uso

uso deste produto devera estar de acordo com os
procedimentos e técnicas cirUrgicas aceitdveis utilizadas para
suturas absorviveis, levando em consideracdo o lugar de
aplicacdo.

ReacOes Adversas
As reacoes adversas associadas com o uso deste dispositivo
incluem a irritacao local transitéria na regido da lesao, a resposta

inflamatoria transitoria perante corpo estranho, assim como o
eritema e o endurecimento durante a absor¢do nos tecidos
subcutaneo.

Apresentacao do Produto

A Sutura CirUrgica PGC25 Atramat® esta disponivel nas seguintes
apresentacoes:

« Caixa com 12, 24 ou 36 envelopes com suturas, com 1 ou 2
agulhas, em calibres 2 aos 8-0 (U.S.P).

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

Data de validade . o .
3 anos a partir da data de fabricacdo indicada na caixa.

Simbologia Internacional

@ Nao reesterilizar

( E Certificagao Européia g Exp: Valido até

Codigo de Lote

§$£Rﬁ.lé Produto esteril ﬂ Mfg: Data de fabricacdo
u Fabricado por: Oxido de etileno

Consultar as instrucoes N
[E de uso Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada
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