INSTRUCCIONES DE USO
SUTURA DE SEDA

VISIONARY MEDICAL SUPPLIES / Sutrasilk®

@ IMPLANTEC

FABRICANTE:

VISIONARY MEDICAL SUPPLIES, INC.
6441-Enterprise Lane, Suite 216 - Madison, 53719
Wisconsin, Estados Unidos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

Sutrasilk® es una sutura no absorbibles cada una compuesta por un hilo
continuo flexible (USP Clase I), trenzado, de seda natural virgen, con ade-
cuada resistencia a la accion de los tejidos de mamifero vivo. Su longitud
no es menor al 95% de lo indicado en el rétulo del producto. Su didmetro y
resistencia a la tensidn corresponden a la descripcion del tamafio indicado
en la etiqueta.

Sutrasilk® esta tefido de negro, con Logwood extract (extracto de Haema-
toxilon capechianum) conforme norma 21 CFR 73.1410 de la FDA, no su-
perando el 1,0% p/p de la sutura (se adjunta norma con este documento).
Esta sutura cumple con todos los requisitos establecidos por la Farmaco-
pea de los estados Unidos (USP).

El producto se envasa de forma individual, en un pouch de doble Tyvek
(envase primario) y un pouch de papel pelable (envase secundario), debi-
damente identificado.

Se esteriliza por 6xido de etileno.

INDICACIONES

Sutrasilk® es una sutura no absorbible de Nylon indicada para ser emplea-
da por el profesional médico cirujano, en la aproximacion y/o ligadura de
tejidos blandos, incluidos los tejidos oftdlmico, cardiovascular y nervioso.

PRESENTACION
Pouch conteniendo 1 sutura - Caja conteniendo 12 pouch con una sutura c/u.

Tabla de Referencias:

Advertencia: se recomienda a los cirujanos
que sigan las indicaciones y avisos contenidos
en el presente INSTRUCTIVO DE USO.

/N

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sutrasilk® solo debe ser manipulado por el médico actuante, en condi-
ciones de quiréfano. La manipulacion de suturas no absorbibles de seda,
implica un alto conocimiento del empleo de las mismas en el cierre de
heridas y la aceptacion de los riesgos que esto implica. No debe utilizar-
se si el envase se encuentra dafado o presenta signos de apertura. No
re-esterilizar. Producto de un solo uso. Descartar el sobrante después de
su empleo, siguiendo las indicaciones. Verificar la fecha de vencimiento
indicada en el envase. No debe emplearse pasada la fecha de vencimiento.
Como cualquier cuerpo extrafno, el contacto prolongado de la sutura con
soluciones salinas, como aquellas secretadas en la orina o las sales biliares,
puede inducir a la formacién de litos.

Conservar a temperatura ambiente, protegidas de la luz y el calor.

NO RE-ESTERILIZAR.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO.
NO REUTILIZAR.

Fecha de vencimiento y numero de lote: Ver envase del producto.

Esterilizado por éxido de etileno

IMPLANTEC S.A.
Perdriel 1624 « (C1279AHN) « CABA + ARGENTINA

rizado por la ANMAT PM 1623-3. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIO-
NALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

. e o LARGO DE LA DIAMETRO DEL
TAMARNO SEGUN USP REFERENCIA NUMERO CURVATURA ARMADO AGUJA (mm) HILO (mm)

8-0 $84082 (30cm)
6.0 0.20

8-0 VS84082 (40cm)

3/8 circulo Doble

7-0 S74092TP (45cm) 1400 9.0 0.23

6-0 S640112 (76cm) 8.0 0.28

4-0 S440171C(76 cm) Simple 15.9 0.43
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