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SUTURAS CIRURGICAS NAO ABSORVIVEIS
DESCRICAO

As suturas cirdrgicas ndo absorviveis sdo fios esterilizados que, quando utilizados em um
organismo vivo ndo sdo absorvidos pelo mesmo. Variam na origem, que pode ser animal, vegetal ou
sintética. Podem ser monofilamentos cilindricos ou multifilamentos. Estes consistem de fibras
elementares que séo reunidas por tor¢éo ou trangcamento.

Podem ser tratados para se tornarem néo capilares.

As suturas cirdrgicas ndo absorviveis sdo classificadas em:

- Classe | — compostas por seda ou fibras sintéticas de monofilamento, de construcdo torcida ou
trancada.

- Classe 1l — composta por fibras de algod&o, linho ou sintéticas que possuam um revestimento
formando uma pelicula de espessura significante.

- Classe 111 — composta por fios metalicos mono ou multifilamentos.

O comprimento, diametro e resisténcia dos fios cirargicos ndo absorviveis deverdo estar de acordo
com os limites descritos nesta monografia.

CARACTERISTICAS

Nota: se a sutura estiver em uma embalagem com um liquido conservante, 0s quatro testes a seguir
devem ser executados imediatamente apds a remoc¢ao da sutura de sua embalagem.

Comprimento. Deve ser determinado sem submeter a sutura a estiramento. O comprimento de cada
fio deve ser, no minimo, 95% do comprimento descrito no rotulo.

Diametro (5.7.2). Determinar o diametro de dez fios conforme descrito em Diametro de suturas. A
média deve estar dentro dos limites de diametro descritos na Tabela 1, para o respectivo numero
cirurgico. No caso de suturas trancadas ou torcidas, nenhuma das medidas deve ser menor que o0
valor médio da faixa do namero cirargico imediatamente inferior ou maior que o valor médio da
faixa para o nimero cirdrgico imediatamente superior.

Resisténcia a tracdo (5.7.1). Determinar a resisténcia a tracdo de dez fios conforme descrito em
Resisténcia a tracdo. A resisténcia minima a tracdo correspondente a cada ndmero cirdrgico é
representada pela média dos resultados obtidos nos dez fios analisados, e deve ser a descrita na
Tabela 1.

Tabela 1 — Suturas cirdrgicas néo absorviveis esterilizadas: diametro e resisténcia a tragio sobre-no.

NuUmero Diametro mm Resisténcia a tracdo (média - minimo)
Classe 1V Classe 11? Classe 111®
Cirtrgico | Métrico | Minimo | Maximo| kgf | N kgf | N kgf | N
12-0 0,01 0,001 0,009 0,001® 0,01 - - 0,002%  0,02¢

11-0 0,1 0,010 0,019 0,006 0,06 0,005® 0,06® 0,02%®  0,20®
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10-0 0,2 0,020 0,029 0,019% 0,194® 0,014® 0,14® 0,06®  0,59¢
9-0 0,3 0,030 0,039 0,043% 0,424® 0,029% 0,28% 0,07 0,69
8-0 0,4 0,040 0,049 0,06 059 0,040 0,39 0,11 1,08
7-0 0,5 0,050 0,069 0,11 1,08 0,06 0,59 0,16 1,57
6-0 0,7 0,070 0,099 0,20 1,96 011 1,08 0,27 2,65
5-0 1 0,100 0,149 0,40 3,92 023 2,26 0,54 5,30
4-0 1,5 0,150 0,199 0,60 5,88 046 451 0,82 8,04
3-0 2 0,200 0,249 0,96 9,41 0,66 6,47 1,36 13,3
2-0 3 0,300 0,339 1,44 14,1 1,02 10,0 1,80 17,6
0 3,5 0,350 0,399 2,16 21,2 1,45 14,2 3,40 33,3
1 4 0,400 0,499 2,72 2667 181 178 4,76 46,7
2 5 0,500 0,599 3,52 34,5 254 249 590% 5784
3e4 6 0,600 0,699 4,88 47,8 368 361 911®  89,3*
5 7 0,700 0,799 6,16 60,4 - - 11,4%  112¥
6 8 0,800 0,899 7,28 71,4 - - 13,6 1334
7 9 0,900 0,999 9,04 88,6 - - 15,94 156®
8 10 1,000 1,099 - - - - 18,24 178"
9 11 1,100 1,199 - - - - 20,5%  201®
10 12 1,200 1,299 - - - - 22,84 224®

(1) A classe | é formada por seda ou monofilamentos de fibras sintéticas (torcidas ou trancadas), onde o possivel
revestimento ndo afeta significativamente o diametro. Por exemplo: seda trancada, poliéster, polipropileno, poliamida,
monofilamento de poliamida ou propileno.

(2) A classe Il é formada por fios de algoddo, de algoddo misto, linho (com ou sem revestimento), com fibras sintéticas
onde o revestimento afeta significativamente o didmetro, porém néo contribui significativamente na resisténcia a tracao.

(3) A classe Il é formada por fios metélicos.

(4) Excecdes: valores de resisténcia a tracdo por tracdo direta.

Resisténcia ao encastoamento da agulha (5.7.3). As suturas nas quais séo fixadas agulhas devem
atender aos requisitos descritos em Resisténcia ao encastoamento da agulha.

Esterilidade (5.5.3.2.1). As suturas cirurgicas ndo absorviveis devem satisfazer as exigéncias
descritas no Teste de esterilidade.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

As suturas cirdrgicas nao absorviveis devem ser acondicionadas em embalagem adequada, de modo
a manter sua condicdo de esterilidade até a sua abertura.



