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ALGODAO PURIFICADO E ESTERILIZADO

Algodao hidrofilo. Algodao absorvente.

O algodéo purificado € constituido por pelos de diversas sementes cultivadas do género Gossypium
(Malvaceae), alvejados, bem cardados e isentos de matérias gordurosas, resinosas e outras impurezas
capazes de absorver agua.

O algoddo purificado, quando impregnado de substancias medicamentosas, deve apresentar
concentracdo uniformemente distribuida. N&o deve conter substancias ou concentragdes capazes de
provocar acidentes toxicos ou reacionais.

CARACTERISTICAS

Aspecto. Pelos finos e de cor branca, suave ao tato e de consisténcia frouxa, sem grumos e sem
quaisquer impurezas; o algodao purificado é inodoro e insipido. Apresenta, ao exame microscopico,
somente fibras finas, ocas, achatadas, retorcidas, estriadas, ligeiramente espessadas nas bordas.

Comprimento da fibra. Determinar o comprimento da fibra depois de colocar o algodé&o, livre
(isento) de envoltdrios, durante quatro horas em atmosfera (65 + 2)% de umidade relativa, na
temperatura de (21 £ 1) °C; no minimo 60%, em peso, das fibras, devem medir 12,5 mm ou mais,
sendo permitido até 10% em peso, de fibras medindo 6 mm ou menos.

Poder absorvente. Proceder conforme indicado na determinacdo do poder absorvente do algodao,
depois de colocar o algoddo, durante quatro horas, nas condi¢des atmosféricas acima indicadas; a
absorcdo devera ser completa em 10 segundos e o algodéao devera reter, no minimo, 24 vezes seu peso
de agua.

Solubilidade. E insolGvel nos solventes comuns e solGvel no sulfato clprico amoniacal SR.

ENSAIOS DE PUREZA

Acidez ou alcalinidade. Colocar cerca de 10 g em um frasco de precipitagdo contendo 100 mL de
agua destilada recentemente fervida e resfriada sem agitacdo. Comprimir o algoddo com um bastao
de vidro, espremer e transferir aliquotas de 25 mL para duas capsulas de porcelana. Adicionar a uma
das capsulas uma gota de alaranjado de metila Sl e, a outra, trés gotas de fenolftaleina SI; ndo deve
produzir-se coloragéo résea ou vermelha.

Perda por dessecacao (5.2.9). O algodao purificado, dessecado a 100 °C, ndo deve perder mais que
8% de seu peso.

Determinacéo de cinzas sulfatadas (5.2.10). Colocar cerca de 5 g, pesados com exatiddo, em uma
capsula tarada, e umedecer com &cido sulfarico diluido. Aquecer, cautelosamente, até o
enegrecimento e a seguir aumentar o calor até incineragdo completa; o residuo ndo deve exceder
0,2%.

Substancias corantes. Colocar 10 g em um percolador de didmetro estreito e proceder a sua extragéo,
lentamente com alcool etilico, até que o percolato atinja 50 mL; observando sobre fundo branco, em
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uma coluna de 20 cm de altura, o liquido podera apresentar leve coloragdo amarelada, porém, nunca
verde ou azul.

Substancias gordurosas. Colocar cerca de 10 g, pesados com exatiddo, em um extrator de Soxhlet e
proceder & sua extracdo com éter etilico, regulando o aquecimento de modo a obter, no minimo, quatro
sifonagens por hora. Continuar a extracdo durante cinco horas. O extrato etéreo ndo deve apresentar
vestigios de coloragdo azul, verde ou acastanhada. Evaporar o extrato até secura, aquecer a 105 °C
durante uma hora, resfriar em um dessecador e pesar; o residuo ndo deve exceder a 0,7%.

Substancias hidrossoluveis. Colocar cerca de 10 g, pesados com exatiddo, em um frasco de
precipitagdo com 1000 mL de agua destilada e ferver brandamente durante 30 minutos, adicionando
agua destilada, quando necessario, para manter o volume aproximadamente constante. Transferir o
contetido para outro recipiente, retirando o excesso de dgua retida pelo algoddo, comprimindo com
um bastdo de vidro. Lavar o algoddo duas vezes, com porc6es de 250 mL de agua destilada fervente,
espremendo apos cada lavagem. Filtrar os liquidos da extracdo e de lavagem, lavar o filtro com &gua
quente e evaporar o filtrado até cerca de 50 mL. Transferir o concentrado para uma cépsula de
porcelana, previamente tarada, lavar o recipiente que o conteve com agua destilada e reunir nessa
capsula os liquidos de lavagem. Evaporar até secura; o residuo dessecado a 105 °C, até peso constante,
ndo deve ser superior a 0,25%.

Outras substancias estranhas. Porcdes de algodao hidréfilo, retiradas da embalagem original, ndo
devem apresentar manchas de 6leo, particulas metalicas ou quaisquer outras substancias estranhas.
TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). O algodao hidréfilo deve ser esterilizado nas embalagens apresentadas ao
consumo. Quando expressamente declarado estéril ou esterilizado, deve satisfazer as exigéncias
especificadas nas provas de esterilidade para solidos.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em rolos de peso ndo superior a 500 g, em camada continua, em papel apropriado, cuja largura e
comprimento possibilitem serem dobrados, no minimo, 25 mm sobre as margens da camada de
algodao. Os rolos devem receber um segundo envoltério que ofereca uma protecdo completa contra
poeira. O algoddo purificado, quando declarado estéril ou esterilizado, devera ser acondicionado de
modo que sua esterilidade seja protegida contra uma contaminacgéo posterior.

Podera, também, ser acondicionado de outra forma e em outros tipos de embalagem, desde que sejam
preservadas as condicdes de esterilidade exigidas para o produto.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente. O rotulo deve conter o nome do fabricante, o peso liquido e, tratando-
se de algoddo impregnado de substancias medicamentosas, a formula empregada.

CATEGORIA

Adjuvante de uso em unidades de saude em geral.
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ATADURA DE GAZE

A atadura de gaze é constituida por faixa continua de gaze purificada, do tipo I, firmemente enrolada,
de largura e comprimento variaveis, isenta de fiapos e enovelamentos.

A atadura de gaze, desenrolada previamente, deve satisfazer a todas as exigéncias estabelecidas para
o tecido de gaze hidrofila purificada, determinadas de acordo com as respectivas técnicas e as
especificacOes a sequir.

CARACTERISTICAS

Comprimento. Determinar medindo ao longo da linha mediana da atadura, desenrolada e alisada
sem tracdo; o comprimento devera ser no minimo 98% do indicado na rotulagem.

Largura. Medir a largura em trés pontos uniformemente espalhados ao longo da atadura aberta. A
média das trés medidas deve apresentar variacdo dimensional de, no maximo, 2% em relacdo ao
declarado na rotulagem.

Numero de fios. Determinar o nimero de fios da urdidura e da trama em cinco areas de 1 cm x 1 cm,
na linha central da atadura, em pontos de intervalos regulares, pelo menos a 30 cm da extremidade e
calcular o nimero de fios em uma area de 5 cm x 5 cm.

Peso. Determinar o peso de todo o rolo da atadura e, utilizando os resultados das medidas anteriores,
calcular o peso por metro quadrado.

Poder absorvente. Sustentar a atadura, devidamente desenrolada horizontalmente, quase em contato
com uma superficie de dgua destilada e deixar cair, delicadamente, sobre o liquido; a atadura deve
submergir completamente no espacgo de tempo de 30 segundos.

Substancias medicamentosas ou adesivas. A atadura de gaze, quando impregnada de substancias
medicamentosas ou misturas adesivas deve apresentar concentracdo uniforme. Ndo deve conter
substancias em concentracGes capazes de provocar acidentes toxicos ou reacionais.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Aplicavel quando a atadura € declarada estéril. Cumpre o teste.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.
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ESPARADRAPO

Consiste em tecido de diversas origens uniformemente revestido em uma das faces, por uma camada
adesiva sensivel a presséo.

O esparadrapo tem a superficie adesiva plana, uniforme e isenta de grumos; apresenta reagdo neutra
e é isento de substancias toxicas ou irritantes. O lado oposto ao da mistura adesiva pode ser revestido
por uma camada fina de substancias impermedveis a &gua. Em geral é apresentado enrolado em faixas
continuas de diversas dimensdes. O esparadrapo deve estar isento de impurezas e contaminacéo.

CARACTERISTICAS

Dimenséao. Determinar o comprimento do esparadrapo. O resultado obtido ndo deve ser inferior a
98% do comprimento inscrito na rotulagem. Determinar a largura do esparadrapo em cinco pontos
diferentes ao longo de seu comprimento. A média dos resultados ndo deve apresentar diferenga
superior 1,6 mm da largura inscrita na rotulagem.

Resisténcia a tracdo (5.7.1). Determinar a resisténcia a tracdo da fita apds desenrolar e condicionar
durante um periodo minimo de quatro horas em atmosfera padrédo de (65 + 2)% de umidade relativa,
a (21 £1,1) °C, usando um dispositivo tipo péndulo. Prosseguir conforme descrito em Resisténcia a
tracdo. A média com trés determinac6es em tiras de 2,5 cm de largura ndo deve ser inferior a 20 kg.

Adesao a superficie. A partir da amostra fabricada em tecido, cortar uma faixa de 2,54 cm de largura
e, aproximadamente, 15 cm de comprimento. A uma das extremidades da fita, de superficie igual a
12,90 cm?, 2,54 c¢m de largura por 5,08 cm de comprimento, aplicar pressdo equivalente a 850 g
contra uma superficie limpa de vidro, plastico ou ago inoxidavel. Exercer a pressdo com auxilio de
um rolo de borracha, por duas vezes consecutivas a uma velocidade de 30 cm por minuto. Ajustar a
temperatura da superficie e da fita em 37 °C e conduzir o teste imediatamente conforme descrito em
Resisténcia a tracdo (5.7.1). Usar um dispositivo tipo péndulo, sendo a ruptura efetuada
paralelamente ao urdume e a superficie. O valor médio de pelo menos 10 testes devera ser, no minimo,
18 kg.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Aplicavel quando o esparadrapo é declarado estéril. Cumpre o teste.

EMBALAGEM E ACONDICIONAMENTO
Em embalagens bem fechadas, protegidas da luz e calor excessivo.

O esparadrapo, quando declarado estéril ou esterilizado, devera ser acondicionado de modo que sua
esterilidade seja mantida contra contaminagéo posterior.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.
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FITA ADESIVA

Consiste em tecido e/ou filme uniformemente revestido em uma das faces por uma camada adesiva
sensivel a pressao.

CARACTERISTICAS

Dimensdes. Determinar o comprimento da fita adesiva. No minimo, 98,0% do valor declarado.
Determinar a largura em cinco pontos uniformemente espagados ao longo da linha central da fita e
calcular a média. No minimo, 95,0% do valor declarado.

Resisténcia a tracdo (5.7.1). Determinar a resisténcia a tracdo da fita apos desenrolar e condicionar
durante um periodo minimo de quatro horas em atmosfera padréo de (65 + 2)% de umidade relativa,
a (21 +1,1) °C, utilizando um dispositivo tipo péndulo. Prosseguir conforme descrito em Resisténcia
atracdo (5.7.1). A fita fabricada a partir de tecido deve apresentar resisténcia a tracdo de, no minimo,
20,41 kg por 2,54 cm de largura. A fita fabricada a partir de filme polimérico deve apresentar
resisténcia a tracdo de, no minimo, 3 kg por 2,54cm de largura.

Adesao a superficie. A partir da amostra fabricada em tecido, cortar uma faixa de 2,54 cm de largura
e aproximadamente 15 cm de comprimento. A uma das extremidades da fita, de superficie igual a
12,90 cm?, 2,54 c¢m de largura por 5,08 cm de comprimento, aplicar pressdo equivalente a 850 g
contra uma superficie limpa de vidro, plastico ou ago inoxidavel. Exercer a pressao com auxilio de
um rolo de borracha, por duas vezes consecutivas a uma velocidade de 30 cm por minuto. Ajustar a
temperatura da superficie e da fita em 37 °C e conduzir o teste imediatamente conforme descrito em
Resisténcia a tracdo (5.7.1). Utilizar um dispositivo tipo péndulo, sendo a ruptura efetuada
paralelamente ao urdume e a superficie. O valor médio de pelo menos 10 testes deve ser, no minimo,
18 kg.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste. Aplicavel quando a fita € declarada estéril.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em embalagens bem fechadas, protegidas da luz e do calor excessivo.

A fita adesiva, quando declarada estéril ou esterilizada, devera ser acondicionada de modo que sua
esterilidade seja mantida contra contaminagéo posterior.

ROTULAGEM

Observar legislacdo vigente.
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GAZE DE PETROLATO

A gaze de petrolato é a gaze hidrofila purificada saturada com petrolato branco. E estéril e pode ser
preparada, sob condi¢des assépticas, na proporcao de 60 g de petrolato para cada 20 g de gaze, por
adicdo de petrolato branco derretido a gaze hidréfila purificada seca e previamente cortada no
tamanho final. O peso do petrolato na gaze é, no minimo, 70% e, no maximo, 80% em relacdo ao
peso total da gaze de petrolato.

O petrolato recuperado por drenagem em Doseamento apresenta as mesmas caracteristicas e cumpre
os testes de Descrigdo e Ensaios de pureza descritos na monografia de Petrolato branco.

CARACTERISTICAS

A gaze condicionada obtida em Doseamento cumpre os testes de Contagem dos fios, Comprimento,
Largura e Gramatura descritos na monografia de Tecido de gaze hidrdfila purificada.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.

DOSEAMENTO

Pesar, no minimo, 20 unidades da amostra e transferir, separadamente, para funil de vidro aquecido,
mantendo a temperatura em aproximadamente 75 °C. Deixar que o petrolato derreta e drene através
do funil. A drenagem pode ser facilitada pressionando a gaze com um bastéo de vidro ou uma espatula
de porcelana. Lavar a gaze sobre o funil ou uma espatula de porcelana. Lavar a gaze sobre o funil
com porcdes sucessivas de 1,1,1-tricloroetano quente até que ela fique isenta de petrolato. Deixar o
solvente residual evaporar espontaneamente. Manter a gaze em atmosfera padrdo de (65 + 2)% de
umidade relativa e (21 = 1,1) °C por, no minimo, quatro horas e pesar. A diferenca entre as duas
pesagens representa o peso de petrolato.

EMBALAGEM E ACONDICIONAMENTO

Cada unidade de gaze de petrolato é embalada individualmente de forma a manter a esterilidade até
gue a embalagem seja aberta para uso.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.
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SUTURAS CIRURGICAS ABSORVIVEIS
(CATEGUTE)

DESCRICAO

O categute é constituido por fitas de colageno proveniente do intestino de animais herbivoros sadios,
selecionadas, purificadas, torcidas, secadas, polidas e esterilizadas. O categute pode ser submetido a
tratamentos quimicos tais como sais de cromo para prolongar sua resisténcia a absorcao, sendo por
esta razdo classificado em simples ou néo tratado e cromado ou tratado.

O comprimento, didmetro e a resisténcia a tracdo do categute deverdo estar de acordo com os limites
descritos nesta monografia.

CARACTERISTICAS

Nota: os quatro testes a seguir devem ser executados imediatamente apds a remocdo do categute
cirargico do liquido conservante, sem submeter a secagem prévia.

Comprimento. Deve ser determinado sem submeter o categute a estiramento. O comprimento de
cada sutura deve ser, no minimo, 90% do comprimento descrito no rétulo.

Diametro (5.7.2). Determinar o didmetro de dez suturas conforme descrito em Diametro de suturas.
A média, e, no minimo, vinte de trinta determinacGes em amostragem de dez suturas, deve estar
dentro dos limites de didmetro descritos na Tabela 1, para o respectivo nimero cirtrgico. Nenhuma
das medidas deve ser menor gque o valor médio da faixa do nimero cirdrgico, imediatamente inferior,
ou maior que o valor médio da faixa para o nimero cirdrgico, imediatamente superior.

Resisténcia a tragdo (5.7.1). Determinar a resisténcia a tracdo de dez suturas conforme descrito em
Resisténcia a tracdo. A resisténcia minima a tracdo correspondente a cada ndmero cirdrgico é
representada pela média dos resultados obtidos nas dez suturas analisadas, descritas na Tabela 1. Se
mais do que um fio estiver fora da especificacdo individual, repetir o ensaio com, no minimo, 20 fios
adicionais. Os requisitos do ensaio séo preenchidos se nenhum dos fios adicionais estiver abaixo do
limite individual e se a forca média de todos os fios ensaiados ndo estiver abaixo do valor encontrado
na respectiva tabela.

Tabela 1 — Categute cirtrgico estéril: diametro e resisténcia a tracio sobre-no.
Resisténcia a tracdo

NUmero Diametro Média Valor individual
(Minimo) (Minimo)
Cirrgico | Meétrico | Mnimo | Maximo | ¢ N kgf N
mm mm

9-0 0,4 0,040 0,049 - - - -
8-0 0,5 0,050 0,069 0,045 0,44 0,025 0,24
7-0 0,7 0,070 0,099 0,07 0,69 0,055 0,54
6-0 1 0,10 0,149 0,18 1,77 0,10 0,98
5-0 1,5 0,15 0,199 0,38 3,73 0,20 1,96
4-0 2 0,20 0,249 0,77 7,55 0,40 3,92
3-0 3 0,30 0,339 1,25 12,26 0,68 6,67
2-0 3,5 0,35 0,399 2,00 19,62 1,04 10,2

0 4 0,40 0,499 2,77 27,17 1,45 14,2
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1 5 0,50 0,599 3,80 37,28 1,95 19,1
2 6 0,60 0,699 4,51 44,24 2,40 23,5
3 7 0,70 0,799 5,90 57,88 2,99 29,3
4 8 0,80 0,899 7,00 68,67 3,49 34,2

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

Esterilidade (5.5.3.2.1). O categute cirurgico deve satisfazer as exigéncias descritas no Teste de
esterilidade.

Compostos solaveis de cromo. Pesar uma quantidade de sutura equivalente a, no minimo, 250 mg e
transferir para um erlenmeyer contendo 1 mL de agua para cada 10 mg de amostra. Fechar o
erlenmeyer e deixar em repouso a (37 = 0,5) °C durante 24 horas. Apds esse tempo, resfriar e decantar
ou filtrar o liquido e pipetar 5 mL para um tubo de ensaio. Em um tubo similar, pipetar 5 mL de uma
solucdo padréo de dicromato de potassio de concentracdo igual a 2,83 pug por mL. Adicionar a ambos
0s tubos 2 mL de uma solucédo de difenilcarbazida a 1% (p/v) em alcool etilico e 2 mL de &cido
sulfarico 2 M. Qualquer cor que se desenvolva na solucdo teste ndo deve ser mais intensa que a da
solucdo padréo (0,0001% de Cr).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O categute cirurgico deve ser acondicionado em embalagem adequada, de modo a manter sua
condicdo de esterilidade até a sua abertura.
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SUTURAS CIRURGICAS ABSORVIVEIS SINTETICAS
DESCRICAO

As suturas cirdrgicas absorviveis sintéticas sdo formadas por um fio esterilizado, mono ou
multifilamentar, preparado a partir de polimeros sintéticos. O comprimento, didmetro e a resisténcia
a tracdo das suturas cirurgicas absorviveis sintéticas deverdo estar de acordo com os limites descritos
nesta monografia.

CARACTERISTICAS

Nota: 0s quatro testes a seguir devem ser executados imediatamente ap0s a remoc¢ao da sutura de
sua embalagem.

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

Diametro (5.7.2). Determinar o didametro de dez suturas conforme instru¢cbes em Diametro de
suturas. A média deve estar dentro dos limites de didmetro descritos na Tabela 1, para o respectivo
numero cirdrgico. Nenhuma das medidas deve ser menor que o valor médio da faixa do nimero
cirdrgico imediatamente inferior ou maior que o valor médio da faixa para o nimero cirurgico
imediatamente superior.

Resisténcia a tracdo (5.7.1). Determinar a resisténcia a tracdao de dez suturas conforme descrito em
Resisténcia a tracdo. A resisténcia minima a tracdo correspondente a cada numero cirdrgico é
representada pela média dos resultados obtidos nas dez suturas analisadas e deve atender aos
requisitos descritos na Tabela 1.

Tabela 1 — Suturas cirargicas absorviveis sintéticas esterilizadas: didmetro e resisténcia a tragio sobre-no.

Resisténcia a tracao
Namero Diametro Média
(Minimo)
Cirurgico Métrico Minimo Maximo kgf N
mm mm
12-0 0,01 0,001 0,009 - -
11-0 0,1 0,010 0,019 - -
10-0 0,2 0,020 0,029 0,025 M 0,24 @
9-0 0,3 0,030 0,039 0,050 ® 0,49 @

8-0 0,4 0,040 0,049 0,07 0,69
7-0 0,5 0,050 0,069 0,14 1,37
6-0 0,7 0,070 0,099 0,25 2,45
5-0 1 0,10 0,149 0,68 6,67
4-0 1,5 0,15 0,199 0,95 9,32
3-0 2 0,20 0,249 1,77 17,4
2-0 3 0,30 0,339 2,68 26,3
0 3,5 0,35 0,399 3,90 38,2
1 4 0,40 0,499 5,08 49,8
2 5 0,50 0,599 6,35 62,3
3e4 6 0,60 0,699 7,29 71,5
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5 7 0,70 0,799 - -

(1) Valores de resisténcia a forca de tracdo direta (excecoes).
Resisténcia ao encastoamento da agulha (5.7.3). As suturas nas quais sdo fixadas agulhas devem
atender aos requisitos descritos em Resisténcia ao encastoamento da agulha.
Esterilidade (5.5.3.2.1). As suturas cirurgicas absorviveis sintéticas devem satisfazer as exigéncias
descritas no Teste de esterilidade.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

As suturas cirargicas absorviveis sintéticas devem ser acondicionadas em embalagem adequada, de
modo a manter sua condicdo de esterilidade até a sua abertura.
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SUTURAS CIRURGICAS NAO ABSORVIVEIS

DESCRICAO

As suturas cirargicas ndo absorviveis sao 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
s&o reunidas por tor¢do ou trangcamento.

Podem ser tratados para se tornarem néo capilares.

As suturas cirargicas ndo absorviveis sao classificadas em:

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

- Classe Il — composta por fibras de algoddo, linho ou sintéticas que possuam um revestimento
formando uma pelicula de espessura significante.

- Classe 11l — composta por fios metalicos mono ou multifilamentos.

O comprimento, diametro e resisténcia dos fios cirdrgicos ndo absorviveis deverao 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 apos 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 rétulo.

Diametro (5.7.2). Determinar o didmetro 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 nimero
cirurgico. No caso de suturas trangadas ou torcidas, nenhuma das medidas deve ser menor que o valor
médio da faixa do numero cirurgico imediatamente inferior ou maior que o valor médio da faixa para
0 numero cirurgico imediatamente superior.

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

Tabela 1 — Suturas cirtrgicas ndo absorviveis esterilizadas: didmetro e resisténcia a trago sobre-no.

NUmero Diametro mm Resisténcia a tracdo (média - minimo)
Classe 1V Classe 11® Classe 111®
Cirargico | Métrico | Minimo | Maximo | kgf [ N kgf | N kgf | N
12-0 001 0001 0,009 0,001% 0,01 - - 0,002® 0,024

11-0 0,1 0,010 0,019 0,006 0,060 0,006¥ 0,06 0,024  0,20®
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10-0 0,2 0,020 0,029 0,019% 0,194® 0,014® 0,14® 0,060  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 0,11 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 35 0,350 0,399 2,16 21,2 1,45 1472 3,40 33,3
1 4 0,400 0,499 272 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 4,88 478 368 361 9,11®  89,3%
5 7 0,700 0,799 6,16 60,4 - - 11,4® 1124
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 - - - - 20,54 201@
10 12 1,200 1,299 - - - - 22,84  224®

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

(2) A classe 11 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 111 é formada por fios metalicos.

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

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

Esterilidade (5.5.3.2.1). As suturas cirdrgicas 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 condigdo de esterilidade até a sua abertura.
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TECIDO DE GAZE HIDROFILA PURIFICADA

Tecido 100% de algodao, simples, de baixa densidade de fios por centimetro, tipo tela, alvejado
(isento de amido, dextrina, corantes corretivos, azulantes opticos, alcalis e acidos), inodoro e insipido.

A gaze hidrofila purificada é um tecido branco de vérias contagens de fios e pesos, em VArios
comprimentos e larguras. Na Tabela 1 ha designacéo, para cada tipo comercial, 0 numero de fios e a
respectiva gramatura.

Tabela 1 — Tipos comerciais de gazes com respectivos nimeros de fios e gramaturas.

NUmero NUmero NUmero
Tipo de gaze minimo de fios | minimo de fios | minimo de fios Gramatura Variagdo em
de urdume por | detramapor | por 100 cm? de (g/m?) porcentagem
10cm 10cm area
I 158 138 296 73,0 +6
I 138 138 276 66,5 +6
i 118 79 197 38,5 +6
v 89 69 158 31,0 +6
\% 79 59 138 26,8 +6
VI 74 54 128 25,2 +6
VII 74 34 108 21,3 +6
VIII 69 29 98 19,3 +6
IX 59 29 88 16,6 +6

CARACTERISTICAS

Condicionar a amostra por, no minimo, quatro horas em atmosfera padrdo de umidade relativa de (65
+ 2)%, a (20 = 2) °C, antes de realizar os testes de Contagem de fios, Gramatura e Poder absorvente.
Remover a amostra de suas embalagens antes de submeté-la a atmosfera condicionante. Se a amostra
estiver na forma de rolos, cortar a quantidade necessaria para a realizacdo dos testes, excluindo os
primeiros e os Ultimos dois metros, quando a quantidade total de amostra disponivel assim o permitir.

Contagem de fios. Coletar amostra com no minimo 50 cm de comprimento e largura igual a do
tecido. Colocar a amostra, sem rugas e sem tensdo, sobre uma superficie plana. Comecar a contar no
espaco entre dois fios. Nao efetuar a contagem na area das ourelas. Colocar a escala sobre a amostra
e contar o nimero de fios compreendidos em 5 cm. Contar no sentido do urdume, ao longo da largura
da amostra. A contagem deve ser realizada em cinco partes diferentes da amostra. Contar no sentido
da trama, ao longo do comprimento da amostra. A contagem deve ser realizada em cinco partes
diferentes da amostra. Dividir o nimero de fios de cada medida por 5 cm, para determinar 0 nimero
de fios por centimetro.

Calcular a média aritmética das cinco contagens efetuadas em cada sentido. A média, multiplicada
por 10, deve estar dentro do intervalo de variagdo da Tabela 1.

Comprimento. Desdobrar ou desenrolar a amostra, estender sem esticar e medir 0 comprimento ao
longo da linha central, utilizando régua graduada. Deve apresentar no minimo 98% do comprimento
declarado.

Largura. Retirar amostra com no minimo 50 cm de comprimento, na largura total do tecido e a um
metro das pontas dos rolos. Medir a largura com o auxilio de régua graduada, em pelo menos trés
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pontos, a intervalos iguais e ndo superiores a 10 cm, distribuidos ao longo da amostra. A média das
trés medidas ndo deve apresentar diferenca superior a 1,6 mm da largura escrita no roétulo.

Gramatura. Cortar trés corpos de prova da amostra com area igual a 100 cm?. Pesar cada corpo de
prova em balanca com precisdo de 0,001 g. Calcular a média das massas obtidas e multiplicar por
100, para expressar o resultado em gramas por metro quadrado. A gramatura cumpre a especificacéo
indicada na Tabela 1.

Poder absorvente. Preencher com agua a temperatura aproximada de 20 °C, um recipiente de 11 a
12 cm de diametro. Dobrar, com uma pinca, um quadrado da amostra com cerca de 1 g e alisar a
superficie. Depositar cuidadosamente o quadrado da amostra sobre a superficie da agua. Determinar
com um cronémetro o tempo necessario para a submersédo total da amostra. O tempo de imersao,
expresso pela média dos tempos registrados no decurso de trés ensaios, ndo deve exceder 10
segundos.

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias solUveis em agua. Transferir, quantitativamente, cerca de 20 g da amostra para um
béquer de 1000 mL contendo 500 mL de &gua purificada. Aquecer a ebuli¢do, durante 15 minutos,
adicionando agua fervente para conservar o volume inicial. Filtrar a quente através de um funil,
espremendo a amostra retida com um pistilo, de modo a retirar toda a 4gua. Lavar com duas porc¢des
de 200 mL de agua fervente, pressionando a gaze ap0s cada lavagem. Coletar o filtrado em baldo
volumétrico de 1000 mL e completar o volume com &gua. Transferir 400 mL do extrato para capsula
de porcelana previamente tarada e evaporar até residuo em banho-maria.

Residuo apds dessecacdo: secar o residuo obtido em Substancias solGveis em agua em estufa a 105
°C até peso constante. Calcular a porcentagem de residuo em relacdo a massa de amostra inicial. Deve
ser no maximo 0,25% do peso inicial.

Residuo apds incineracado: incinerar o residuo obtido em Residuo apds dessecacdo, em mufla a 600
°C até peso constante. Calcular a porcentagem de residuo em relacdo a massa de amostra inicial. Deve
ser no maximo 0,075% do peso inicial.

Acidez ou alcalinidade. Cortar a amostra de 10 g de tecido com tolerancia de + 0,1 g. Ferver,
moderadamente, 250 mL de &gua purificada em um béquer. Imergir a amostra, cobrir o béquer com
placa de Petri ou vidro de reldgio e ferver por mais cinco minutos. Mantendo o béquer e o contetdo
cobertos, esfriar até a temperatura ambiente. Remover a amostra com pinga ou tenaz e espremer todo
0 excesso de liquido no béquer. Determinar o pH do extrato aquoso potenciometricamente (5.2.19).
O valor do pH deve situar-se entre 5,0 e 8,0.

Dextrina ou amido. Gotejar sobre a amostra duas a trés gotas de iodo SR. A coloracdo da solucdo
no tecido, apds 30 segundos, permanece amarelada. Alteracdo para tons esverdeados indica residuos
de dextrina; coloracéo azul ou violeta indica a presenca de amido.

Determinacdo de cinzas sulfatadas (5.2.10). Pesar, com exatiddo, cerca de 5 g da amostra e
transferir para cadinho previamente tarado. Umedecer com 0,5 mL de acido sulfdrico M e calcinar,
cuidadosamente, sob chama direta, até enegrecimento da amostra. Resfriar, adicionar ao residuo trés
a cinco gotas de acido sulfarico M e aquecer lentamente até que ndo haja mais liberagcdo de fumaca
branca. Incinerar a 800 °C até peso constante. O residuo deve ser, no maximo, 0,2% do peso inicial.
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Substancias gordurosas. Pesar, com exatiddo, cerca de 10 g da amostra e adapta-la ao extrator
Soxhlet. Pesar um bal&o de fundo chato de 250 mL contendo pérolas de vidro ou pedacos de porcelana
e adicionar 180 mL de éter etilico. Adaptar o baldo ao extrator Soxhlet e & manta aquecedora com
regulagem de temperatura e aquecer o conjunto por cinco horas, mantendo, no minimo, quatro
refluxos por hora (o extrato etéreo ndo deve apresentar vestigios de coloragdo azul, verde ou parda).
Remover a manta aquecedora ap0s o periodo de extracéo e deixar resfriar o conjunto, de modo que
figuem no baldo alguns mililitros de éter etilico. Desconectar o extrator do baldo e evaporar o éter,
utilizando um fluxo leve de nitrogénio pelo interior do baldo, com cuidado, sempre no interior da
capela de exaustdo. Secar o baldo em estufa a 105 °C até peso constante. Deve ser no maximo 0,7%.

Corantes corretivos. Transferir 10 g da amostra para percolador. Proceder lentamente a extracéo
com alcool etilico até a obtencdo de 50 mL de extrato alcodlico. O percolato, observado sobre fundo
branco, em coluna de 20 cm de altura, pode apresentar leve coloracdo amarela, mas ndo coloracéo
verde ou azul.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Gaze declarada estéril cumpre o teste.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em embalagens bem fechadas. Gaze declarada estéril é embalada de modo a manter a esterilidade,
até gque seja aberta para 0 uso.

ROTULAGEM.

Observar a legislacdo vigente.



