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1. NOMBRE COMUN:

Sutura de poliéster

2. DESCRIPCION GENERAL:

Sutura quirdrgica compuesta por poli (tereftalato de etileno), producidas
como monofilamentos, unidos en un proceso de trenzado y recubiertos,
lo cual le proporciona un paso muy suave por los tejidos. El hilo puede
hallarse insertado con o sin almohadilla(s) de teflon lo cual evita el
riesgo de corte y sangrado de tejidos vasculares o cardiacos.
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3. CARACTERISTICAS TECNICAS:

3.1. HILO:

Color

La sutura se pueden presentar de color verde, blanco y blanco y verde

Aspecto

Hilo trenzado

Longitud del hilo (cm)

Del 90% al 110% de la longitud declarada en el rotulado.

Diametro del hilo (mm)

Cumple con lo indicado en la metodologia analitica propia.

Resistencia a la tension del hilo (Kgf)

Cumple con lo indicado en la metodologia analitica propia, para cada
calibre.

3.2. AGUJA:

Aspecto de la aguja

Superficie lisa y homogénea.




1/2 Circulo, 1/4 circulo, 1/8 circulo, 3/8 circulo, 5/8 circulo, 1/2 curva

Forma de la aguja recta, 1/2 circulo en forma de J

Cortante, cortante P, espatulada, redonda, redonda micropunta,

Punta de la aguja redonda micropunta P, redonda punta cortante, redonda punta roma.

Longitud de agujas para todas las

. Variacion +/-2mm
formas y puntas de aguja(mm)

Prueba del sulfato de cobre de

" . Todas las agujas son resistentes a la corrosion.
corrosion de agujas

3.3. SUTURA:

Resistencia del ensamble / sujecién

Ver cuadro de especificaciones técnicas propias.
de agujas (Kgf) P prop

Esterilidad Producto esterilizado con 6xido de etileno.

Cumple con los requerimientos de la ISO 10993:7

Residuos de Oxido de efileno Menor o igual a 0.1 mg/dia/dispositivo

Producto biocompatible:

No citotéxico (1SO 10993-5)

Condiciones bioldgicas: No reactivo a la implantacién (ISO 10993-6)

No produce irritacion intracutanea (ISO 10993-10)
Atoxico (ISO 10993-11)

4. PLEDGET:

Almohadilla de politetrafluoroetileno (PTFE) medium, més conocido como Teflén, quimicamente inerte, posee
un coeficiente de friccion bajo y propiedades antiadherentes.

5. EMPAQUE:

Doble envase individual de facil apertura uniforme (peel open) en un sobre de papel grado médico —
polipropileno y polietileno, cada sobre exterior contiene un sobre de papel troquelado, que garantiza las
propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto.

Almacenadas en caja de cartdn, libre de rebabas, aristas cortantes y particulas extrafias.

6. INDICACIONES DE USO:

Indicada para uso en aproximaciones de tejidos incluyendo cirugia cardiovascular, cirugia plastica, oftalmica 'y
neurolégica.

7. PRESENTACIONES:

Disponibles en cajas por 12, 24 y 36 sobres, el cual puede contener una unidad de sutura o una unidad de
multiempaque de 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24 0 25 con las
mismas caracteristicas. Estas suturas puede presentarse en sobres sin o con almohadilla(s) de teflonde 1, 3y
6 unidades en medidas de 3x0.5mm, 3x3mm, 3x6mm, 4.5x9mm, 6x4.8mm, 7x3mm, 8x13mm, 9x4.5mm,
9x9mm, 9.5x4.8mm, 10.2x13mm, 12.7x7.9mm, 15.2x7.5mm y 15x10mm.

8. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacenar a temperaturas menores a 25°C y un méaximo de 60% de humedad.
Proteger de la luz solar y de fuentes de calor.

9. REGISTRO SANITARIO: DM0O152N FABRICANTE: TAGUMEDICA S.A.




CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS PROPIAS DEL PRODUCTO

a. TAGUM Poliéster Trenzado Verde Sutura No Absorbible Estéril Premium
b. TAGUM Poliéster Trenzado Blanco Sutura No Absorbible Estéril Premium
c. TAGUM Poliéster Trenzado Blanco y Verde Sutura No Absorbible Estéril Premium

Resistencia a la

Resistencia del

Calibres |Longitud del hilo| Diametro del hilo en |tensién (promedio |ensamble (promedio
encm mm minimo en Kgf) minimo en Kgf)
12/0 0.001 - 0.009 0.001 0.003
11/0 0.010-0.019 0.006 0.007
10/0 0.020 - 0.029 0.019 0.014
9/0 0.030-0.039 0.043 0.021
8/0 0.040 - 0.049 0.060 0.050
7/0 0.050 - 0.069 0.110 0.080
6/0 0.070 - 0.099 0.200 0.170
5/0 0.100 - 0.149 0.400 0.230
4/0 ?ji' |Zoi:|la1ra13? 0.150 — 0.199 0.600 0.450
3/0 en el rotulado 0.200 - 0.299 0.960 0.680
2/0 0.300 - 0.349 1.440 1.100
0 0.350-0.399 2.160 1.500
1 0.400 - 0.499 2.720 1.800
2 0.500 - 0.599 3.520 1.800
3y4 0.600 - 0.699 4.880 1.800
5 0.700 - 0.799 6.160 1.800
6 0.800 - 0.899 7.280 1.800
7 0.900 - 0.999 9.040 1.800
8 1.000 - 1.099 10.000 1.800
9 1.100 - 1.199 11.000 1.800
10 1.200 - 1.299 12.000 1.800




