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Producto (Segun Registro Sanitario) Biosyn monofilament absorbable suture / Sutura
absorbible monofilamento Biosyn

Nombre Comercial Biosyn Sutura absorbible monofilamento
Marcas Biosyn, Covidien, Medtronic
Fabricante Legal Medtronic INC, USA
Nudmero de Registro Sanitario INVIMA 2017DM-0000450-R2

Fecha de expiracion del Registro Sanitario  21-Marzo-2027
Clasificacion del riesgo 1]

Cdédigo GMDN 45814
2. Especificaciones
Composicion Glicolido, Dioxanona, Carbonato de Trimetileno.
Aguja: Acero Inoxidable.
Presentacion Comercial Cajapor1,2,Y 3 Docenas
Condiciones de Almacenamiento Temperatura: 20-25C

Humedad relativa permanente: Maximo 65%
No exponerse a la luz solar directa, ni luces brillantes.
Almacenarse en estibas de madera o plastico a 10cm

del suelo.
Método de esterilizacién Oxido De Etileno
Vida Util 5 Afios

Referencias




Medtronic

FICHA TECNICA

BIOSYN

SUTURA ABSORBIBLE MONOFILAMENTO

LAT-CO-SI-0009-R1

Pagina 2de 15

Referencia
3M3637H
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Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture
Biosyn™ Monofilament Absorbable Suture

3. Descripcion del Producto

Las suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn estan
indicadas para ser utilizadas en la aproximacién o
union general de tejidos blandos, incluso en cirugia
oftalmica, pero no para ser utilizadas en cirugia

Indicaciones de Uso

cardiovascular ni neurolégica.

DESCRIPCION

Las suturas reabsorbibles sintéticas monofilamento Biosyn™ se preparan a partir de un poliéster
sintético compuesto de glicolido, dioxanona y carbonato de trimetileno. Las suturas reabsorbibles
sintéticas Biosyn™ estan teiidas en color violeta para aumentar su visibilidad y también se ofrecen

incoloras (naturales).
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Las suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn™ reldnen todos los requisitos establecidos porla
Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) para suturas quirurgicas
reabsorbibles sintéticas, salvo por algunas pequenas variaciones en el diametro de la sutura.

Dichas variaciones son:

Excedente maximo del didmetro (mm) de la sutura respecto a o
indicado por USP y EP
Designacdiénde tzmafo | ,
Tamezia USP ] Cen Diferencla mexma (mmj
de LUSF {mm)

&4 0.070-0u0es 07
54 0100145 0026
a4 0150199 0026
3 0,200,245 0056
H 0,300,337 0023
0 0,350,399 i
0.40-0.459 0044

El producto presenta las siguientes caracteristicas:

e Altaresistencia tensil brindando un soporte adecuado al tejido.

e Excepcional agarre enlalazada.

o Debe aplicarse tensién continua uniforme.

e Ofrece una mayor resistencia tensil y una absorcion mas rapida por lo tanto es ideal para
procedimientos de cirugia plastica.

e Eslasuturaideal para cualquier procedimiento quirurgico.

e Color:Incoloro Y Violeta

e Resistencia Tensil: 30 Dias

e Tiempo Absorcién: 90 Dias

e Calibres:1 AL5/0

ACCIONES

Las suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn™ provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en
los tejidos, la cual va seguida de la encapsulacién gradual de la sutura por el tejido conjuntivo
fibroso. La pérdida gradual de la resistencia a la tension y la reabsorcién final de las suturas
reabsorbibles sintéticas Biosyn™ se producen como consecuencia de una hidrolisis que da lugar a
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la desintegracion de la sutura y la consiguiente formacion de acido glicélico, acido dioxanoico,
diolpropano y diéxido de carbono, los cuales son absorbidos y metabolizados por el organismo.

La reabsorcidn comienza como una pérdida de resistencia a la traccion sin una pérdida apreciable
de masa. Los estudios en animales indican que, dos semanas después del implante, la sutura
Biosyn™ conserva aproximadamente el 75% de la fuerza del nudo segun USP y EP, y
aproximadamente el 40% tres semanas después. La reabsorcion de las suturas reabsorbibles

sintéticas Biosyn™ es practicamente completa al cabo de entre 90y 110 dias.

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL INSERTO
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