m Descripcion del dispositivo médico:

SUTURAS NYLON MANI

Grupo de productos:  Suturas quirurgicas.

Nombre general: sutura de nylon.
Nombre del producto: SUTURAS NYLON MANI
Cddigo GMDN: 38000
Clasificacion: Clase b, Regla 8, primer parrafo segutin el anexo IX de la Directiva 93/42 /
CEE.
= Indicaciones:

Este producto se utiliza para cerrar o ligar el tejido o para fijar un dispositivo médico al tejido.

= Contraindicaciones:

- No usar en pacientes con sensibilidad y / o alergia a los metales.

- Aunque esta sutura no es absorbible, pierde lentamente su resistencia a la traccién in vivo, ya
que se descompone con el tiempo. No usar en una region que requiera resistencia a la traccion
permanente.

- No usar excepto en los campos de oftalmologia y odontologia.

- La reutilizacién o la reesterilizacidon podrian comprometer seriamente la integridad estructural
y / o podrian provocar dafios o infecciones a los pacientes.

-Después de abrir el paquete, deseche los productos que no fueron utilizados.

s Advertencias:

- El riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el sitio de aplicacion; por lo tanto, este
producto solo debe ser utilizado por cirujanos debidamente capacitados y calificados con:
procedimientos quirurgicos, técnicas y manejo de las suturas.

- Cuando use la sutura en una herida contaminada o infectada, realice el tratamiento quirargico
adecuado antes de usar.

- Al igual que con cualquier cuerpo extrafo, cuando la sutura entra en contacto prolongado con
soluciones salinas, en lugares como los sistemas urinarios o de vesicula biliar, puede causar la
formacién de calculos.

s Componentes principales, accesorios:

Sutura: Nylon 6,6

El colorante aditivo:  Hematina.

Aguja: Acero inoxidable (que contiene niquel y cromo).
Esterilizacion: gas de oxido de etileno (EOG)

Embalaje interno: Polietileno y Poliéster.

Paquete externo: Papel

Envoltura retractil: polipropileno

Doce (12) piezas por caja.
Listo para usar.



m Relacidn con los pacientes:

m Descripcion funcional:

No usar en pacientes con sensibilidad y / o alergia a los metales.

La longitud del hilo de sutura, la forma de la cuchilla y su curvatura se pueden seleccionar y se
pueden combinar libremente siempre que cumpla con el estandar de prueba.
La clasificacion del tipo de sutura es la siguiente: Sutura con un solo brazo, doble brazo, con
agujas con bucle y hilo de sutura en si. Este producto es un instrumento esterilizado.

= Referencias:

11 - 0 (0.1 metros)

Suture thread

AGUJA
SUTURA OFTALMICA ] APLICACION REF
DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA LONGITUD CURVATURA DIAMETRO CcODIGO PRINCIPAL
(mm) (mm)
13cm 4.0 3/8 135° 0.05 OE04-05 Para 05505
laboratorios
ZG055-
20cm Espatulada 5.5 7/16 158° 0.10 10 Corneoescleral | 1000
ZG055-
Nylon 10cm Espatulada 5.5 7/16 158° 0.10 10 Corneoescleral | 1000S
Monofilamento ZG055-
Negro 20CM Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 14 Corneoescleral | 1403
ZG055-
30CM Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 14 Corneoescleral | 1476
15CM Espatulada 6.0 3/8 135° 0.14 ZE06-14 | Corneoescleral | 1478S




10 - 0 (0.2 metros)

SUTURA OFTALMICA AGUJA .
| CcODIGO APLICACION REF

DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA LONGITUD CURVATURA DIAMETRO Y/0 USO

(mm) (mm)
Bi-curvo
30cm Espatulada 5.0 90° / 500 0.14 ZB05-14 | Corneoescleral | 1401
15cm | Espatulada 5.0 ggf;j“r‘é%o 0.14 ZB05-14 | Corneoescleral | 1401S
20cm Espatulada 5.0 QBC;;C;WSV(?O 0.14 ZB05-14 | Corneoescleral | 1474
30cm Espatulada 5.5 7/16 158° 0.10 ZG%SS- Corneoescleral | 1001
30cm | Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 #6055 | corneoescleral | 1404
15cm Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 ZGf455_ Corneoescleral | 1404S
15cm Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 ZijS- Corneoescleral | 1482
30cm | Espatulada 5.5 7/16 158° 0.20 ZGSOSS' Corneoescleral | 2000
30cm Espatulada 6.0 3/8 135° 0.14 ZE06-14 | Corneoescleral | 1406
15cm Espatulada 6.0 3/8 135° 0.14 ZE06-14 | Corneoescleral | 1406S
Nylon 6cm Espatulada 6.0 3/8 135° 0.14 ZE06-14 | Corneoescleral | 1468S
Monofilamento

Negro 15cm Espatulada 6.0 3/8 135° 0.14 ZE06-14 | Corneoescleral | 1452
30cm Espatulada 6.5 3/8 135° 0.20 ZESSS_ Corneoescleral | 2002
15cm  |Espatulada| 6.5 3/8 1350 0.20 ZE0%>" | corneoescleral | 20025
30cm Espatulada 7.0 2 180° 0.14 ZH07-14 | Corneoescleral | 1410
15em | Egpatulada 7.0 v, 180° 0.14 | ZH07-14 | Corneoescleral | 1410S

Conjuntiva,
20cm 4.0 3/8 135° 0.10 TE04-10 para 1053S

Glaucoma

Conjuntiva,
20cm 5.0 3/8 135° 0.10 TEO5-10 para 1052S

Glaucoma

_ | Conjuntiva,
30cm 5.5 7/16 158° 0.14 Tijs para 1475

Glaucoma

Conjuntiva,
45cm 6.0 3/8 135° 0.14 TEO06-14 para 1459

Glaucoma

9 - 0 (0.3 metros)

SUTURA OFTALMICA AGUJA 2
] c6DIGO | APLICACION | .

DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA LONGITUD CURVATURA DIAMETRO Y/0 USO

(mm) (mm)
Bi-curvo
30cm Espatulada 5.0 90° / 500 0.14 ZB05-14 | Corneoescleral | 1402
Nylon 30cm Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 ZGi)"‘SS- Corneoescleral | 1405
Monofilamento

Negro 30cm Espatulada 6.0 3/8 135° 0.14 ZE06-14 | Corneoescleral | 1407
15cm Espatulada 6.0 3/8 135° 0.14 ZE06-10 | Corneoescleral | 1407S




ZE065-

30cm Espatulada 6.5 3/8 135° 0.20 14 Corneoescleral | 2003
15cm Espatulada 6.5 3/8 135° 0.20 ZES‘?S_ Corneoescleral | 2003S
8 - 0 (0.4 metros)
SUTURA OFTALMICA AGUIJA , APLICACION| ___
DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA |LONGITUD | \,oyaTura|PIAMETRO | 5,y 60| Y/OUSO
(mm) (mm)
30cm | Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 ZGf455' Escleral | 1421
30cm Espatulada 6.5 1/4 90° 0.20 ZKSSS_ Escleral 2054
Nylon 30cm | Espatulada 6.5 3/8 135° 0.20 ZE%’S' Escleral | 2056
Monofilamento
Negro 30cm Espatulada 7.0 1/2 180° 0.20 ZH07-20 Escleral 2028
50cm 11.0 3/8 135° 0.24 RE11-24 Piel 2461
50cm 11.0 3/8 135° 0.24 RE11-24 Piel 2461S
7 — 0 (0.5 metros)
SUTURA OFTALMICA AGUJA ]
; APLICACION | ___
DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA |LONGITUD| ~\,ovaTura |PIAMETRO | (qhy60| Y/O USO
(mm) (mm)
30cm | Espatulada 5.5 7/16 158° 0.14 ZGfA?S' ESCLERAL | 1457
30cm  |Espatulada| 6.5 3/8 1350 0.20 ZE%’S' ESCLERAL | 2058
45cm Espatulada 8.0 3/8 135° 0.28 ZE08-28 ESCLERAL 2855
45¢m 7.0 3/8 135° 0.24 RE07-24 PIEL 24555
50cm 9.0 3/8 135° 0.24 RE09-24 PIEL 24575
Nylon
Monofilamento |  30cm 11.0 3/8 135° 0.24 RE11-24 PIEL 2463
Negro
30cm lancet 8.0 3/8 135° 0.33 PE0S-33 PIEL 3361
45¢m lancet 8.0 3/8 135° 0.33 PE0S-33 PIEL 3361S
50cm lancet 11.0 3/8 135° 0.33 PE11-33 PIEL 3364
50cm lancet 11.0 3/8 135° 0.33 PE11-33 PIEL 3364S
30cm 15.0 3/8 135° 0.33 YE15-33 | Reposicion | 5.0
palbebral
Nylon Reposicion
Monofilamento |  30cm 15.0 3/8 135° 0.33 | YE15-33 P 3388
Claro palbebral




6 - 0 (0.7 metros)

SUTURA OFTALMICA AGUJA , APLICACION | __
DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA |LONGITUD | ,povaTuRA |PIAMETRO | qhy60| Y/O USO
(mm) (mm)
Escleral,
45cm Espatulada 8.0 3/8 135° 0.28 ZE08-28 musculo 2854
ocular
Escleral,
45cm Espatulada 8.0 7/16 158° 0.28 ZE08-28 musculo 2859
ocular
30cm 13.0 3/8 135° 0.28 RE13-28 | Piel, musculo |5 g0
ocular
20cm 13.0 3/8 135° 0.28 | RE13-28 | Ti€l, musculo | 5gnac
ocular
30cm Lancet 7.0 3/8 135° 0.33 | PE07-33 P'e'agfasf“b 33795
Nylon - ,
Monofilamento 50cm Lancet 8.0 1/2 180° 0.33 PHOg-33 | Piel, musculo | 550 ¢
Negro _ ocullar
45cm lancet 11.0 1/2 180° 0.33 PH11-33 P'e'gg‘:f:f“'o 3381S
50cm lancet 11.0 3/8 135° 0.33 | PE11-33 Pie'ggfasrc“'o 3382
45¢m lancet 11.0 3/8 135° 0.33 | PE11-33 P'e'gé‘;fasrc“'o 33825
45cm lancet 11.0 3/8 135° 0.38 PE11-33 P'e'ggf_:rc“'o 3853S
45 cm Lancet 13.0 1/2 180° 0.33 PH13-33 Pie'gg‘:f:f“'o 3363S
30cm 15.0 3/8 135° 0.33 YE15-33 | Reposicion | 5500
palbebral
Nylon Piel, musculo
Monofilamento 50cm Lancet 11.0 3/8 135° 0.33 PE11-33 é)cular 3387
Claro
6 - 0 (0.7 metros)
SUTURA OFTALMICA AGUJA ’ APLICACION |
DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA |LONGITUD | -,poyaTuRra |PIAMETRO | qhy60| Y/O USO )
(mm) (mm)
45 cm 8.0 5/6 113° 0.28 RI08-28 | Fiel, musculo | 540
ocular
45 cm 11.0 3/8 135° 0.33 RE11-33 | Piel, musculo | 5540
ocular
Piel, musculo
45 cm 11.0 3/8 135° 0.33 RE11-33 | ocular, de | 3305S
control
Seda Negra . ,
Trenzada PE-10- Piel, musculo
55 cm lancet 10.0 3/8 135° 0.33 33 ocular, de 3366
control
55 cm 13.0 3/8 135° 0.33 TE13-33 | De control | 3356
55 cm 13.0 3/8 135° 0.33 YE13-33 | De control | 3353
60 cm 14.0 3/8 135° 0.38 YE14-38 | De control | 3850S




5 -0 (1.0 metros)

SUTURA OFTALMICA AGUJA ] APLICACION cer
DESCRIPCION | LONGITUD| FORMA |LONGITUD| ~\,pyaTura |PIAMETRO | 6h160| Y/0 USO
(mm) (mm)
Escleral,
30 cm Espatulada 6.0 1/4 90° 0.28 ZK06-28 musculo 2806
ocular
Escleral,
45 cm Espatulada 7.0 3/8 135° 0.28 ZEQ7-28 musculo 2865
ocular
Escleral,
Nylon 45 cm Espatulada 8.0 3/8 135° 0.28 ZE08-28 musculo 2856
Monofilamento ocular
Negro Escleral,
45cm Espatulada 6.0 1/4 90° 0.28 XK06-28 musculo 2807
ocular
45 cm Lancet 11.0 1/2 180° 0.33 | PH11-33 P'e'sgfasrc“b 33835
50cm 11.0 3/8 135° 0.38 RE11-38 | Piel, musculo | g0,
ocular
45 cm 11.0 3/8 135° 0.38 RE11-3g | Piel, musculo | 505,4

ocular




