POLIGLACTINA 910

Descrigiio - Poliglactina 910 é um fio de sutura cirlirgica sintético absorvi-
vel, estéril, formado por um copolimero, em que 90% de sua composi¢ao se
refere ao glycoide e outros 10% ao lactide. Essa sutura Poliglactina 910 ¢ re-
coberta por uma mistura compostade partes iguais do copolimero glycolide e
lactide (Polyglactin 370) e estearato de calcio. Os copolimeros neste produto
tem demonstrado caracteristicas ndo antigénicas e nao pirogénicas, a sua a-
bsor¢do provoca uma reagdo minima no tecido. A sutura é apresentada na
forma tingida, durante a polimerizagdo com D+C violetan®2 e ndo tingida
natural. O fio de sutura sintético absorvivel esta de acordo com as exigéncias
da Farmacopéia dos Estados Unidos no que se refere a suturas cirurgicas ab-
sorviveis e estabelecidas pela Norma ABNT NBR 13904 Fios para sutura
Ciruargica, Farmacopéia Brasileira para Suturas Cirlirgicas absorviveis.
Indicacio - A sutura de Poliglactina 910 ¢ indicada para uso em tecidos mo-
les, na aproximagdo ou mesmo ligagdo destes, incluindo procedimentos oftal-
micos, exceto em tecidos cardiovasculares e neurologicos.

Acio - A sutura de Poliglactina 910 provoca um minimo de reagdo inflama-
toria no tecido.

Contra-Indicacdo - Os usuarios devem estar familiarizados com procedi-
mentos e técnicas cirlrgicas que envolvem suturas absorviveis, antes de uti-
lizar as suturas de Poliglactina 910 para o fechamento da ferida, pois o risco
de deiscéncia da ferida pode variar com local da aplica¢do e do material de
sutura utilizado. Como qualquer material estranho na presenga de contamina-
¢do bacteriana podeaumentar a infectividade bacteriana, a pratica cirargica a-
ceitavel deve ser seguido no que diz respeito a drenagem e fechamento de fe-
ridas infectadas ou contaminadas. O uso desta sutura pode ser inadequado em
pacientes com quaisquer condigdes que, na opinido do cirurgido, podem cau-
sar ou contribuir para o atraso da cicatrizagio de feridas. O uso de fio inab-
sorvivel suplementar deve ser considerado pelo cirurgido no fechamento de
locais que podem sofrer expansdo estiramento ou distensdo ou que venham
a necessitar de apoio adicional. Produto estéril, a menos que a embalagem se-
ja aberta ou danificada. Descartar as suturas ndo utilizadas. Armazenar a tem-
peratura ambiente. Evitar exposicdo prolongada a temperaturas elevadas.
Nio utilizar produto além do prazo de validade.

Cuidados - Dispositivo so poderd ser utilizado por ou sob orientag¢do de ci-
rurgido segundo técnicas cirargicas aplicaveis e so devera

ser manipulado por pessoal qualificado. Nio re-esterilizar, descartar produto
aberto e ndo utilizado, descartar sobras e ndo utilizar o produto se a embala-
gem stiver violada ou molhada. Descarte de suturas utilizadas: Perigo de
contaminagdo bioldgica adotar medidas de bioseguranga e descarte internas,
considerando risco de contaminagdo bioldgica e materiais perfurocortantes.
Descarte de suturas ndo utilizadas: Materiais perfurocortantes devem se ado-
tar medidas de descartes interno proprio para materiais perfurocortantes. Na
manipulagdo deste produto devem ser tomados cuidados para que seja feito
de modo asséptico. Nao utilizar o produto além do prazo de validade.
Precaugdes - Na manipulagio desta ou qualquer outro tipo de sutura cirlrgi-
ca, devem ser tomados cuidados para ndo danificar as suturas.

Instrugdes de Uso - Utilizar a quantidade de sutura necessaria, de acordo
com a extensdo da ferida cirtrgica e técnica adotada pelo cirurgido.

Reagdes Adversas - Ocasionalmente pode ocorrer eritema leve, dor no local
da sutura causado pelo trauma da ferida cirtirgica no tecido.

Conservacio - Recomenda-se conservar a temperatura de 20 a 30°C. Conser-
var produtos ao abrigo da luz solar direta, livre de poeira, umidade e intempé-
ries. Transportar em veiculos fechados que protejam o produto de sol e chuva.
Apresentagiio - A sutura de Poliglactina 910 ¢ apresentada nos numeros ci-
rargicos 8-0 a 1 e métrico 0,04 a0,499. A sutura ¢ apresentada estéril em
comprimentos pré-estabelecidos com 01 (uma) ou 02 (duas) agulhas de varios
tipos e esterilizada em 6xido de etileno.

Validade - A sutura de Poliglactina 910 tem validade de 3 (trés) ano apdsa
data de fabricagéo.

CAIXA COM 36 ENVELOPES - PRODUTO DE USO UNICO.
DESCARTAR ENVELOPES ABERTOS E NAO UTILIZADOS.

NAO RE-ESTERILIZAR. - ESTERIL. - METODO DE ESTERILIZACAO:
OXIDO DE ETILENO.
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