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Descricao

A Sutura Cirurgica de monofilamento de Polipropileno Atramat®
esta feita de um estéreo isdmero isotactico do homopolimero de
polipropileno, tingido mediante um corante autorizado para
dispositivos médicos, o qual Ihe confere sua cor azul
caracteristico.

Este fio para sutura cirurgica cumpre com todos os parametros da
Farmacopéia Brasileira, da Farmacopéia dos Estados Unidos da
Ameérica (U.S.P.), e a Farmacopéia Européia (E.P.).

Na Sutura CirUrgica de monofilamento de Polipropileno Atramat®
a relacdo entre o diametro do fio - agulha praticamente é o
mesmo; muito conveniente para anastomoses vascular, nao
existe filtracdo.

A dureza Rockwell da agulha que se encastoa é mais alta que as
das agulhas convencionais, o que permite uma_excelente
penetracao facilitando a passagem em tecidos calcificados ou
placas ateromatosas.

A Sutura CirUrgica de monofilamento de Polipropileno Atramat®
para uso cardiovascular tem uma alta resisténcia a flexao
repetida, sendo esta a capacidade do fio ao dobrar-se
continuamente sem chegar a fadiga de flexao, suportando assim,
a propulsdo do coragdo.

A Sutura Cirurgica de monofilamento de Polipropileno Atramat®
tem caracteristicas especiais, mesmas que cumprem com as mais
altas especificacoes internacionais, as quais cumprem com
grande seguranga em procedimentos em Cirurgia Cardiovascular
como sao: revascularizagao coronaria troca de valvulas cardiacas
aortica, mitral e tricuspide, amplamente utilizadas no tratamento
das cardiopatias congénitas assim como em cirurgias vasculares
periféricas.

Em algumas apresentacdes o produto esta disponivel com
almofadas de teflon cirurgicas (pledget) de PTFE; com dimensoes
ideais para brindar suporte em aneis vasculares (uma das
caracteristicas importantes em relacdo com as almofadas de
teflon (pledget) ¢ que nao se desprende nenhuma particula do
teflon, evitando assim o possivel ingresso de algum corpo
estranho dentro da cavidade cardiaca).

Indicagdes

A Sutura Cirurgica de monofilamento de Polipropileno Atramat®
esta indicada para uso geral em aproximacées e/ou ligacdes de
tecidos suaves, incluindo nas especialidades Cardiovascular,
Microvascular, Cirurgia Geral, Cirurgia Gastro, Ginecologia,
Obstetricia, Cirurgia Plastica e Reconstrutiva, Ofta\molog\a

Contra-indicagbes X
Nao existem contra-indicagdes conhecidas para este produto.

Efeitos
A Sutura Cirrgica monofilamento de Polipropileno Atramat®
provoca uma moderada reacao tissular, seguida de uma formagao

gradual de tecido fibroso conectivo ao redor da sutura.

A sutura nao é absorvida nem apresenta d\mmuwcao alguma na sua
resisténcia a tracao, pois € inerte a acao enzimatica dos tecidos.

A Sutura Cirurgica de monofilamento de Polipropileno Atramat® é
resistente ao contato de tecidos com infeccdo microbiana e é
utilizada com éxito em feridas contaminadas ou infectadas
minimizando a formacao de nodulos ou deiscéncia da ferida.
Devido a que nao se adere aos tecidos, a sutura pode-se retirar
facilmente, diminuindo assim o trauma tissular.

Adverténcias .

Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Nao reesterilize. O conteudo deste pacote ha sido esterilizado.
Descarte o conteudo deste pacote em caso de que o encontre
aberto. Descarte o fio cirUrgico ndo utilizado.
Em qualquer caso de corpo estranho, na presenca de contaminagao
bacteriana, esta sutura pode promover a infeccdo bacteriana.
Deverao seguir as praticas cirurgicas segura para a drenagem e
fechamento das feridas contaminadas ou infectadas.
Ao suturar, se deve ter cuidado para evitar danificar a agu\ha
cirurgica enquanto é 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 unidao 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 diminuicdo de sua resisténcia ao dobrar e
assim quebrar-se.

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

Precaucbes

Como para qualquer 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 foérceps ou porta-agulha devido a possibilidade
de que com eles se produza um amassamento ou corrugacao da
sutura monofilamento,

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

Nao utilizar apos a data de validade.

Instrucdes de Uso

A utilizacdo deste produto deverd estar de acordo com aos
procedimentos e tecnicas cirUrgicas aplicaveis para_ Suturas
Monofilamento Nao Absarviveis, levando em consideracao a area
de aplicagao.

Reacoes Adversas
Estas podem incluir as seguintes: deiscéncia da feri
uma moderada reagao tissular e irritacdo local transi
na regiao da ferida.

_infeccao,
ria minima

Apresentagao do Produto

A Sutura Cirurgica de monofilamento de Polipropileno Atramat®
esta disponivel nas seguintes apresentacoes:

« Caixa com 12, 24 ou 36 enve\opes com suturas de 1 ou 2 agulhas
nos calibres 2 aos 10-0 (U.S.P

« Almofada de teflon (Dledget) em apresentacdo individual em
calibres 2 aos 10-0 (US.P).

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

Data de Validade ‘ .
5 anos a partir da data de fabricacdo indicada na caixa.

Simbologia Internacional

@ Nao reesterilizar
c € Certificagao Européia

ESTERIL
STERILE

“ Fabricado por: -
Consultar as -
m instrucoesde uso ® Ndo reutilizar

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Codigo de Lote

2 Exp: Vvalido até

Produto estéril (“IMfg: Dota de fabricacao

Oxido de etileno

Reg. ANVISA N° 80160840018

Planta México:
wl@ Internacional Farmacéutica, S.A. de C.V. MEXI
Carreteraco No. 44, Col. Parque San Andrés, Coyoacan 04040

Teléfono: (52 55) 5484 17f00 Fax: (52 55) 5549 42 34
ifsa.cor

atencion.cliente@atramat.com  custom.care@atramat.com

Planta Lerm
Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C, Col. Parque
Industrial EI Cerrillo, C.P. 52000. Lerma; Edo. de México.

Teléfono: (52-728) 285 30 36 - Fax: (52-728) 285 3918

Importado e distribuido por:
Atramat do Brasil Ltda.
Av. dos Imigrantes, 1770 - Jd América, Braganca Paulista, SP - Brasil, CEP

CNPJ 04.995.710/0001 SO SAC 0800 773-3337.
Tel. +55 (11) 4481-7777 Fax +55 (11) 4032- 7707
www.atramat.com.br, atramat@atramat.com.b
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