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Inovacgao e Tecnologia

PD SYNTH®
SUTURA MONOFILAMENTAR DE POLIDIOXANONA

Descrigéo

O fio de sutura de POLIDIOXANONA PD SYNTH, é um polimero de origem
sintética, monofilamentar, estéril, composto por poliéster poli (poli-p-
dioxanona), absorvivel pelo organismo em longo prazo. A polidioxanona se
absorve por hidrélise ndo enzimatica sendo completamente eliminado pelo
organismo. O periodo de resisténcia util esta entre 35 a 40 dias e o periodo de
absorcdo equivale a 180 a 210 dias. Disponivel na cor violeta. O PD SYNTH
tem propriedades antigénicas e pirogénicas e é biodegradavel.

Indicacées

O fio de POLIDIOXANONA ¢ indicado em fechamento de incisGes cirurgicas,
principalmente em suturas em tecidos moles. Incluindo anastomoses
vasculares. Cirurgia Cardiovascular Pediatrica, Cirurgia Oftalmica e Cirurgia
Geral. Ideal quando se deseja a aproximacio dos bordos da ferida superior a 6
semanas (evolugdo da absorc¢io Vs. periodo de degradagcéo).

Acao

A polidioxanona é um produto inerte, atéxico. Produz uma reacéo inflamatéria
minima nos tecidos. E absorvido por hidrélise. A Polidioxanona ndo apresenta
propriedades antigénicas e pirogénicas, sendo que a absor¢ido tem uma reacao
minima nos tecidos. A polidioxanona tem grande resisténcia a tracao e
excelente maleabilidade. E uma sutura de escolha em pacientes oncolégicos,
diabéticos, geriatricos e obesos. Apresenta degradacdo mais lenta e portanto,
uma meia vida de perda de resisténcia em torno de seis semanas.

Contra-indicacao

A sutura de Polidioxanona é contra indicado para aproximacées de planos
cirurgicos submetidos a tensdo e aproximacio prolongada acima de 6 semanas,
em suturas de implante de material sintético como proéteses vasculares e
valvulas cardiacas.

Cuidados/Adverténcias

Produto de uso unico. Nao pode ser re-esterilizado. As embalagens s6 devem
ser abertas no momento do ato cirdrgico e em condicGes assépticas. Recomenda-
se que os usudarios estejam familiarizados com o produto O dispositivo sé
podera ser utilizado com orientacdo do cirurgido segundo técnicas cirtirgicas



aplicaveis e s0 podera ser manipulado por pessoal qualificado. Descartar o
produto aberto e nio utilizado, descartar sobras e néo utilizar o produto se a
embalagem estiver violada ou molhada.

Precaucoes

Recomenda-se o manuseio adequado para evitar danos ao material de sutura. A
abertura do envelope primario e secundario devem ser adequadamente
manipulados por profissionais da 4area de sadde, evitando dobramento e
esmagamento para nio danificar a sutura por pincas e porta-agulhas.

Instrugées de Uso

O produto dever ser utilizado na quantidade necessaria, conforme a extensio
da ferida e técnica adotada pelo profissional médico. O didmetro e a quantidade
dos fios a serem utilizados podem variar conforme as técnicas e procedimentos
cirurgicos adotadas.

Conservacgao

Recomenda-se conservar a temperatura de 18 a 25° ¢, ao abrigo da luz e calor,
livre de poeira, umidade. Os cuidados com a armazenagem devem ser
considerados o ambiente livre de contaminacéo, protegidos do sol e 4gua. Nao
amassar e nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada. A esterilidade
do produto é garantida desde que a embalagem esteja intacta.

As caixas que abrigam o produto devem proporcionar o maximo de seguranca
contra os riscos de contaminacio.

Forma de Apresentac¢do / Tamanhos

A embalagem que contém o fio:

Embalagem priméria: Papel Opaline

Embalagem Secundéria: Papel Grau Cirurgico + Filme Laminado de Poliéster.
O PD SYNTH esta disponivel nos tamanhos de 4-0 A 1 e podem vir composto
com agulhas cirargicas de Ac¢o Inoxidavel Atraumaticas em diferentes
tamanhos: Agulhas 3/8 de circulo, % Circulo, % de Circulo, Agulha Reta e 5/8
de Circulo. Tipos de pontas: Cilindrica, Triangular convencional, de Corte
Invertido, Losangular, Ponta Romba e Espatulada.

Selabilidade dos Envelopes:
Os Envelopes de PGC + Filme de Poliéster sdo selados por Termossoldagem,
permitindo abertura asséptica, ndo proporcionando Delaminacéo.

Proce,sso de Esterilizacéo:
Gas Oxido de Etileno e/ou Cobalto 60

Processo de Encastoamento:
Os fios sdo encastoados nas agulhas por Processo a DRILL.

Quantidade de fios por Caixa:
Caixas com 12 e 24 envelopes



Validade:
A sutura PD SYNTH, tem validade de 5 (cinco) anos apés a data de fabricacgao.

Certificados de Qualidade : )

Os produtos fabricados pela Sutures India, sdo substanciados com creditacgéo
de Organismos Internacionais com: FDA, ISO 9001, ISO 13485, WHO, GMP e
CE

Registro do Produto no Ministério da Saude do Brasil:
N° 80126310004

FABRICANTE

Sutures India Pvt Ltd..

472/D, 4th Phase, 13th Cross, Peenya Industrial Area,
Bangalore, Karnataka — 560 058, (India)

IMPORTACAO e DISTRIBUICAO

Mapemi — Brasil Materiais Médicos e Odontolégico
Av. Pedro Teixeira, 2240- Dom Pedro — Manaus/AM
CEP.: 69040-000 — Telefone: (92) 3182-4209

CNPJ.: 84.487.131/0001-35

Resp. Legal: Claudio Alberto Felsenthal

Resp. Téc.: Alessandro D.R. Estanqueiro CRF. 1230

e-mail: mapemi@mapemi.com.br

DISTRIBUIDOR EM SAO PAULO - SP
Vitalhospitalar.com.br
Registro no Ministério da Satde N° 80126310006
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