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SUTURAS QUIRURGICAS NO ABSORBIBLES
SUTMEDICAL®

PRESENTACION

Caja de 12 (doce) unidades en empaque individual estéril. Las suturas SUTMEDICAL®
estan disponibles en una variedad de tamafios, longitudes y agujas.

Se encuentran disponibles en los siguientes tipos de agujas:

- Cortantes: Son agujas que tienen por lo menos dos bordes opuestos cortantes. Estan
afiladas para cortar a través de tejidos duros, dificiles de penetrar. Debido al filo de su
borde cortante, se debe tener cuidado en algunos tejidos para evitar cortarlo mas de lo
necesario.

- Redondas: No tienen filo, son las mas utilizadas para suturar tejidos faciles de penetrar
como el peritoneo, visceras abdominales, tejido cardiovascular y tejidos neuroldgicos.

- Reverso Cortantes: Fueron creadas especificamente para tejidos dificiles de penetrar
como la piel o la mucosa oral. Esta aguja es tan filosa como la aguja cortante convencional
pero su disefio es diferente, ya que el tercer borde cortante se localiza en la curvatura
convexa externa de la aguja, caracteristica que le proporciona mayor resistencia.

- Espatuladas: No tienen una punta filosa, ya que debido a su estructura, son utilizadas
en procedimientos en los que se necesite generar el menor trauma al tejido, como en
procedimientos oftalmoldgicos.

DESCRIPCION

- Nylon

Sutura quirtrgica de monofilamento, sintética, estéril, resistente a la abrasién, no
absorbible. Las fibras de nylon se caracterizan por su alta fuerza de tensién y minima
reaccion tisular, que es seguida por una encapsulacion gradual de la sutura en tejido
fibroso conectivo. Son resistentes a las enzimas organicas e impiden el crecimiento
bacteriano.®

No presentan degradacién o absorciéon por enzimas tisulares y son degradas In vivo
mediante hidrélisis a una tasa aproximada de 15-20% por afio. La sutura es tefiida de
color negro para realzar la visibilidad en el tejido.

- Seda

Sutura trenzada multifilamento no absorbible. Es un material natural de origen animal
obtenida del gusano de la seda. No presenta degradacién o absorcién por enzimas
tisulares, es de color negro para realzar su visibilidad en el tejido, pierde la mayor parte de
su fuerza tensil al afio y posee un alto limite de elasticidad, por lo que una de sus
caracteristicas mas notorias es la facilidad con que se deja manejar.

- Polipropileno

Sutura quirtrgica monofilamento no estéril. Es una fibra sintética su estructura quimica
permite una mayor flexibilidad y manejo. El Polipropileno es un material inerte en el tejido,
maneja elevada fuerza tensil la cual es retenida por periodos de hasta dos afios. Posee
baja densidad, alta dureza y resistencia a la abrasion, alta rigidez, buena resistencia al
calor, excelente resistencia quimica y versatilidad. No presenta degradaciéon o absorcion
por enzimas tisulares. Ademas, no se adhiere al tejido y por lo tanto, es eficaz como sutura
de facil remocion.

- Poliéster

Sutura quirurgica trenzada multifilamento, estéril, recubierta, es de color blanco y verde
para realzar la visibilidad en el tejido y posee un alto limite de elasticidad. Posee alta
transparencia, aunque admite cargas de colorantes; alta resistencia al desgaste y
corrosion; tiene buena resistencia quimica y térmica; presenta alta rigidez, dureza, alta
fuerza tensil y baja absorcién de humedad. Su superficie uniforme minimiza el trauma. No
presenta degradacion o absorcién por enzimas tisulares.

- PVDF (Polivinil denfluoruro)

Sutura quirdrgica monofilamento estéril, con una muy buena resistencia a la abrasion.
Tiene de alta rigidez y mayor resistencia a la presién que otros materiales. También
dispone de un bajo coeficiente de friccion y de una elevada estabilidad dimensional.

Las fibras de PVDF se caracterizan por su gran bioestabilidad, alta fuerza de tensién y su
minima reaccion tisular o histica, la cuales seguida por una encapsulaciéon gradual de la
sutura en tejido fibroso conectivo. No presentan degradacién o absorciéon por enzimas
tisulares, ademas, son facilmente manipulables, lo cual provee un proceso de amarre mas
ajustado con menos nudos. La sutura es de color azul para realzar la visibilidad y al igual
que el polipropileno, mantiene mucho mejor los nudos que la mayoria de los demds
materiales sintéticos de monofilamento.

Las suturas SUTMEDICAL® cumplen con todos los requerimientos establecidos por la
United States Pharmacopeia (U.S.P) y los estandares de la NTC 2267 para las suturas
quirdrgicas no absorbibles, descritos a continuacion:

. Tamafio iametro en mr_n Resistencia a la Tension en los
De§|’gna métrico Valores Promedio Nudos N (kg-f)
cién " Valor
usp (Catibre | yinimo | Maximo Valores Individual
No.) Promedio Min Min
9-0 0,4 0,04 0,049
8-0 0,5 0,05 0,069 0,441 (0,045) 0,245 (0,025)
7-0 0,7 0,07 0,099 0,68 (0,07) 0,54 (0,055)
6-0 1 0,1 0,149 1,77 (0,18) 0,98 (0,10)
5-0 1,5 0,15 0,199 3,73 (0,38) 1,96 (0,20)
4-0 2 0,2 0,249 7,55 (0,77) 3,92 (0,40)
3-0 3 0,3 0,349 12,25 (1,25) 6,67 (0,68)
2-0 3,5 0,35 0,399 19,61 (2,00) 10,2 (1,04)
0 4 0,4 0,499 27,16 (2,77) 14,22 (1,45)
1 5 0,5 0,599 37,27 (3,80) 19,12 (1,95)
2 6 0,6 0,699 44,23 (4,51) 23,6 (2,40)
3 7 0,7 0,799 57,89 (5,90) 29,32 (2,99)
4 8 0,8 0,899 68,65 (7,00) 34,23 (3,49)
INDICACIONES

Las Suturas son esterilizadas con Oxido de Etileno.

El Polipropileno, PVDF y Nylon, al ser suturas monofilamento, estan hechas de una sola
hebra de material y debido a su estructura simplificada, proporcionan mayor facilidad en el
paso a través del tejido.

Estan indicadas para aproximacion del tejido blando en general y/o ligadura, incluyendo el
uso en procedimientos generales, cardiovasculares, oftalmoldgicos, ortopédicos y
neuroldgicos. También, se utiliza cuando se desea una minima reaccién tisular, como en
heridas contaminadas e infectadas, en el que se puede minimizar la formacion de fistulas y
la extrusion de la sutura.

Las Suturas de Poliester y Seda, al ser multifilamento, estdn formadas por varios
filamentos, hilos o hebras; trenzados juntos. Esta caracteristica proporciona mayor fuerza
de tension y flexibilidad.

Estan indicadas para aproximacion de tejido blando en general y/o ligadura, incluyendo el
uso en procedimientos generales, cardiovasculares, gastrointestinales, odontoldgicos,
oftalmoldgicos, neuroldgicos y cirugia plastica. ComlUnmente son usadas en mucosas y
areas intertriginosas.

INSTRUCCIONES DE USO

Las suturas se deben usar como se requiera en el procedimiento quirirgico. El tamafio y el
didmetro de la sutura y la aguja usadas para cada tipo de intervencion quirdrgica, son
definidas por medio del criterio médico.

En el manejo de las suturas es recomendable:

1. Leer con atencion la fecha de vencimiento.

2. Abrir sélo las suturas necesarias para el procedimiento.

3. Enderezar las suturas con una suave traccion con el fin de quitar la memoria
del empaque.

4. No oprimir o apretar los hilos de sutura con instrumentos quirdrgicos, por lo

tanto se debe evitar la friccion que pueda debilitar la integridad de la sutura,

se debe evitar ejercer sobre la sutura una tensién excesiva que pueda

romperla y/o cortar el tejido.

No jalar la aguja.

Para evitar dafiar la punta de las agujas, se debe sujetar la aguja en un area

a un tercio (1/3) o un medio (1/2) de la distancia, desde el extremo hasta el

punto medio proximal de la punta. Forzar las agujas puede causar que estas

pierdan su fuerza y sean menos resistentes a doblarse o romperse.

Mantener seca la seda.

El nudo terminado debe ser firme para eliminar el deslizamiento; es

recomendable hacer el nudo lo mas pequefio posible y los extremos deben

quedar lo mas cortos posible para minimizar la reaccién tisular de cuerpo

extrafio; se debe mantener traccion en un extremos del hilo, después de

hacer el primer nudo para evitar que se afloje y hacer el nudo final lo mas

horizontal que sea posible.

9. Se debe tener precaucion al manejar agujas quirdrgicas para evitar una
puncién.

10. Descartar las agujas usadas en un guardian.
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CONTRAINDICACIONES
No se conocen.
ADVERTENCIAS

El usuario debe estar familiarizado con los procedimientos quirtrgicos y las técnicas
referentes al uso de suturas no absorbibles, antes de emplear SUTMEDICAL para el cierre
de heridas.

No se debe re-esterilizar el producto. Descartar los paquetes abiertos y las suturas no
usadas.

Transportar y almacenar a temperatura maxima de 25°C, en un lugar fresco y seco
protegido contra la humedad, la luz solar y otras fuentes de calor. Evite su uso después de
la fecha de vencimiento.

PRECAUCIONES

Siempre que se rompe la integridad del tejido debido a un accidente o diseccion, el
paciente es vulnerable a una infeccién y sus complicaciones. Alin cuando el equipo
quirdrgico siga con rigurosidad el procedimiento adecuado, pueden ocurrir complicaciones
en algunos pacientes, que retrasan la recuperacion. Los dos problemas mayores que se
pueden afrontar son la infeccion y la separacién de los bordes de la herida.

Al momento de utilizar SUTMEDICAL como sutura quirurgica, existen factores que tienen
impacto sobre el abordaje del procedimiento y la selecciéon de los materiales para cerrar la
herida.

Los factores necesarios a tener en cuenta en el paciente y que pueden afectar el objetivo
de la sutura quirtrgica son la edad, peso, el estado nutricional, la deshidratacion, el aporte
sanguineo inadecuado al sitio de la herida, la respuesta inmunoldgica, la presencia de
enfermedades crénicas, neoplasias, lesiones debilitantes o infeccién localizada.

Para evitar el riesgo que ocurra dehiscencia se debe tener pleno conocimiento de las
técnicas de sutura y del material ya que de dependiendo del tipo de sutura y el manejo de
la misma, se puede evitar esta complicacién.

REACCIONES ADVERSAS

Como sucede con el uso de cualquier dispositivo medico, las suturas quirdrgicas pueden
tener efectos adversos asociados con su uso, que no es Unico y propio de SUTMEDICAL
sino intrinseco de todos los materiales empleados en la fabricaciéon de las suturas
quirdrgicas a nivel mundial. Las reacciones adversas pueden incluir dehiscencia de la
herida, formacién de calculos en el tracto biliar o urinario, infecciones, reaccion tisular
inflamatoria aguda minima e irritacion transitoria local en el sitio de la herida. Las agujas
rotas pueden resultar en una cirugia prolongada o adicional, o también en cuerpos
extrafios residuales.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL ENVASE

A Aguja Cortante

Aguja Reverso cortante

Aguja Espatulada

Aguja Redonda

Fecha de Fabricacién del Producto
Leer Instrucciones de Uso
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No Reutilizar

(] Fecha de Vencimiento

1 Cuidado con las Condiciones Ambientales
[t Numero de Lote

Esterilizacién con Oxido de Etileno
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SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES
SUTMEDICAL®
PRESENTACION

Caja de 12 (doce) unidades en empaque individual estéril. Las suturas
SUTMEDICAL® estan disponibles en una variedad de tamafios, longitudes y
agujas.

Se encuentran disponibles en los siguientes tipos de agujas:

- Cortantes: Son agujas que tienen por lo menos dos bordes opuestos cortantes.
Estan afiladas para cortar a través de tejidos duros, dificiles de penetrar. Debido al
filo de su borde cortante, se debe tener cuidado en algunos tejidos para evitar
cortarlo mas de lo necesario.

- Redondas: No tienen filo, son las mas utilizadas para suturar tejidos faciles de
penetrar como el peritoneo, visceras abdominales, tejido cardiovascular y tejidos
neuroldgicos.

- Reverso Cortantes: Fueron creadas especificamente para tejidos dificiles de
penetrar como la piel o la mucosa oral. Esta aguja es tan filosa como la aguja
cortante convencional pero su disefio es diferente, ya que el tercer borde cortante
se localiza en la curvatura convexa externa de la aguja, caracteristica que le
proporciona mayor resistencia.

- Espatuladas: No tienen una punta filosa, ya que debido a su estructura, son
utilizadas en procedimientos en los que se necesite generar el menor trauma al
tejido, como en procedimientos oftalmoldgicos.

DESCRIPCION

- POLYGLYD

Sutura quirdrgica de multifilamento absorbible, sintética y estéril. Hilo de Acido
poliglicélico, posee alta fuerza ténsil y retencion de la fuerza, es suave y flexible,
excelente seguridad en el anudado, se absorbe por hidrélisis, mantiene su fuerza
ténsil en un 81% a los 14 dias y es absorbida completamente en un lapso de 90
dias.

- MONOGLYD

Sutura Quirdrgica estéril de Poliglecaprone 25 incolora, Monofilamento, sintética,
de absorcion rapida.

El 60% de su fuerza Tensil es retenida hasta 7 dias, el 30% hasta 14 dias y el
15% hasta los 21 dias. Es absorbida completamente en un periodo de 2 a 3 meses

- PDGLYD

Sutura de Polidioxanona, sintética, monofilamento, absorbible, estéril, obtenida
a través de la polimerizacion P-Dioxanona. La formula molecular del polimero es
(C2 H6 03).

Las suturas SUTMEDICAL® cumplen con todos los requerimientos establecidos
por la United States Pharmacopeia (U.S.P) y los estandares de la NTC 2267 para
las suturas quirurgicas absorbibles, descritos a continuacion:

. Tamafio Diametro en ml31 Resistencia a la Tension en los
Des_llgn métrico Valores Promedio Nudos N (kg-f)
acion (Calibre . s Valore§ Valor
uspP No.) Minimo Maximo Pro;::dlo Individual Min
9-0 0,4 0,04 0,049
8-0 0,5 0,05 0,069 0,441 0,245 (0,025)
' ' / (0,045) ' '
7-0 0,7 0,07 0,099 0,68 (0,07) 0,54 (0,055)
6-0 1 0,1 0,149 1,77 (0,18) 0,98 (0,10)
5-0 1,5 0,15 0,199 3,73 (0,38) 1,96 (0,20)
4-0 2 0,2 0,249 7,55 (0,77) 3,92 (0,40)
3-0 3 0,3 0,349 12,25 (1,25) 6,67 (0,68)
2-0 3,5 0,35 0,399 19,61 (2,00) 10,2 (1,04)
0 4 0,4 0,499 27,16 (2,77) 14,22 (1,45)
1 5 0,5 0,599 37,27 (3,80) 19,12 (1,95)
2 6 0,6 0,699 44,23 (4,51) 23,6 (2,40)
3 7 0,7 0,799 57,89 (5,90) 29,32 (2,99)
4 8 0,8 0,899 68,65 (7,00) 34,23 (3,49)

INDICACIONES
Las Suturas son esterilizadas con Oxido de Etileno.

El Monoglyd y el Pdglyd al ser suturas monofilamento, estan hechas de una sola
hebra de material y debido a su estructura simplificada, proporcionan mayor
facilidad en el paso a través del tejido.

Las suturas de Poliglecaprone estdn indicadas para el uso en aproximacion de
tejidos blandos y de tejidos de recuperacion corta, Gastricas, Gineco-Obstétrica,
Plastica, urologia y otros usos que requieran la absorcién de la sutura.

Polidioxanona estd indicada en la aproximacion de todos los tipos de tejidos,
incluyendo el uso en tejido Cardiovascular y en Cirugia Oftadlmica, es utilizada en
Cirugia Digestiva, Cirugia Plastica, Cirugia Plastica / Reconstructiva, Ligaduras,
Cirugia General y Cuticular.

La Sutura de Acido Poligliclico (PGA), esté indicada en Cirugia General, Cirugia Plastica,
Cirugia Oftalmica, Ginecologia-Obstetricia, Urologia, Traumatologia, Gastroenterologia, Cierre
General, Ligaduras, Pediatria y Cuticular.

INSTRUCCIONES DE USO

Las suturas se deben usar como se requiera en el procedimiento quirurgico. El
tamafio y el didmetro de la sutura y la aguja usadas para cada tipo de intervencion
quirurgica, son definidas por medio del criterio médico.

En el manejo de las suturas es recomendable:

1. Leer con atencion la fecha de vencimiento.

2. Abrir sélo las suturas necesarias para el procedimiento.

3. Enderezar las suturas con una suave traccion con el fin de quitar la
memoria del empaque.

4, No oprimir o apretar los hilos de sutura con instrumentos quirurgicos,

por lo tanto se debe evitar la friccion que pueda debilitar la integridad

de la sutura, se debe evitar ejercer sobre la sutura una tension

excesiva que pueda romperla y/o cortar el tejido.

No jalar la aguja.

Para evitar dafiar la punta de las agujas, se debe sujetar la aguja en

un area a un tercio (1/3) o un medio (1/2) de la distancia, desde el

extremo hasta el punto medio proximal de la punta. Forzar las
agujas puede causar que estas pierdan su fuerza y sean menos
resistentes a doblarse o romperse.

7. El nudo terminado debe ser firme para eliminar el deslizamiento; es
recomendable hacer el nudo lo mds pequefio posible y los extremos
deben quedar lo mas cortos posible para minimizar la reaccion tisular
de cuerpo extrafio; se debe mantener tracciéon en un extremos del
hilo, después de hacer el primer nudo para evitar que se afloje y
hacer el nudo final lo més horizontal que sea posible.

oun

8. Se debe tener precaucidon al manejar agujas quirdrgicas para evitar
una puncion.
9. Descartar las agujas usadas en un guardian.
CONTRAINDICACIONES

El uso de la sutura de Poliglecaprone estad contraindicado en pacientes con sensi-
bilidad o alergia conocida a sus componentes.

Por ser suturas de origen sintético, no deberd utilizarse cuando sea necesario el
apoyo a los tejidos por tiempo prolongado.

ADVERTENCIAS

El usuario debe estar familiarizado con los procedimientos quirtrgicos y las
técnicas referentes al uso de suturas absorbibles, antes de emplear SUTMEDICAL
para el cierre de heridas.

No se debe re-esterilizar el producto. Descartar los paquetes abiertos y las suturas
no usadas.

Transportar y almacenar a temperatura maxima de 25°C, en un lugar fresco y
seco protegido contra la humedad, la luz solar y otras fuentes de calor. Evite su
uso después de la fecha de vencimiento.

PRECAUCIONES

Siempre que se rompe la integridad del tejido debido a un accidente o diseccion, el
paciente es vulnerable a una infeccidn y sus complicaciones. Aln cuando el equipo
quirdrgico siga con rigurosidad el procedimiento adecuado, pueden ocurrir
complicaciones en algunos pacientes, que retrasan la recuperacién. Los dos
problemas mayores que se pueden afrontar son la infeccién y la separacién de los
bordes de la herida.

Al momento de utilizar SUTMEDICAL como sutura quirlirgica, existen factores que
tienen impacto sobre el abordaje del procedimiento y la seleccién de los materiales
para cerrar la herida.

Los factores necesarios a tener en cuenta en el paciente y que pueden afectar el
objetivo de la sutura quirirgica son la edad, peso, el estado nutricional, la
deshidratacion, el aporte sanguineo inadecuado al sitio de la herida, la respuesta
inmunoldgica, la presencia de enfermedades crénicas, neoplasias, lesiones
debilitantes o infeccion localizada.

Para evitar el riesgo que ocurra dehiscencia se debe tener pleno conocimiento de
las técnicas de sutura y del material ya que de dependiendo del tipo de sutura y el
manejo de la misma, se puede evitar esta complicacion.

REACCIONES ADVERSAS

Como sucede con el uso de cualquier dispositivo medico, las suturas quirtrgicas
pueden tener efectos adversos asociados con su uso, que no es Unico y propio de
SUTMEDICAL sino intrinseco de todos los materiales empleados en la fabricacion
de las suturas quirlrgicas a nivel mundial. Las reacciones adversas pueden incluir
dehiscencia de la herida, formacion de calculos en el tracto biliar o urinario,
infecciones, reaccion tisular inflamatoria aguda minima e irritacion transitoria local
en el sitio de la herida. Las agujas rotas pueden resultar en una cirugia prolongada
o adicional, o también en cuerpos extrafos residuales.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL ENVASE

Aguja Cortante

Aguja Reverso cortante

Aguja Espatulada

Aguja Redonda

Fecha de Fabricacién del Producto

Leer Instrucciones de Uso

v dw e €«

No Reutilizar

& Fecha de Vencimiento
T Cuidado con las Condiciones Ambientales
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[TErielee]  Esterilizacién con Oxido de Etileno
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