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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica:

SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA

2. Unidad de medida:

SOB

3. Grupo o Familia:

Centro quirdrgico — Cirugia General

4. Cdodigo SAP:

a) 020101924 Sutura de seda negra trenzada N.O c/a 1/2cc 25mm
b) 020101925 Sutura de seda negra trenzada N.O c/a 1/2cc 30mm
c) 020101927 Sutura de seda negra trenzada N.0 c/a 1/2cr 30mm
d) 020101933 Sutura de seda negra trenzada N.1 c/a 1/2cr 25mm
e) 020101934 Sutura de seda negra trenzada N.1 c¢/a 1/2cr 30mm

f) 020101935 Sutura de seda negra trenzada N.1 c/a 1/2cr 35mm
g) 020101936 Sutura de seda negra trenzada N.1 c/a 1/2cr 40mm
h) 020101939 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2cc 20mm
i) 020101940 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2cc 25mm
i) 020101943 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2cr 20mm
k) 020101944 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2cr 25mm
1) 020101945 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2cr 30mm
m) 020101949 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 c/a 1/2cc 15mm
n) 020101950 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 c/a 1/2cc 20mm
o) 020101951 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 c/a 1/2cc 25mm
p) 020101952 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 c/a 1/2cr 15mm
q) 020101953 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 c/a 1/2cr 20mm
r) 020101954 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 c/a 1/2cr 25mm
s) 020101960 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 c/a 1/2cc 15mm
t) 020101963 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 ¢/a 1/2cr 15mm
u) 020101964 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 c/a 1/2cr 20mm
v) 020101968 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 c/a 3/8cc 15mm
w) 020101969 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 ¢/a 3/8cc 20mm
Xx) 020102406 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 c/a 1/2cc 30mm
y) 020101974 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 c/a 1/2cr 15mm
z) 020101978 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 c/a 3/8cc 15mm
aa) 020101979 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 c/a 3/8cc 20mm
bb) 020101984 Sutura de seda negra trenzada N.6/0 c/a 1/2cc 15mm
cc) 020101989 Sutura de seda negra trenzada N.6/0 c/a 3/8cc 13mm (+2)

5. Descripcion General:

Sutura quirtrgica de origen animal de gusano de seda, no absorbible, de hebra
multifilamento trenzada.
Dispositivo médico de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

Componentes:

o Hebra
o Aguja

Afx
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Firmado digitalmehte por
JUMPA ARMAS Dayid Victoring
FAL 20131257750 saft
Motiva: Doy visto Bueno.

o Se utiliza para la union o aproximacion de tejidos blandos o ligadura.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Esquema:
Fig. 1: Sutura de seda negra trenzada (imagen referencial, no incluye disefio)
Material:

o Hebra: seda negra de origen animal (gusano de seda).

o Aguja: acero inoxidable.

Caracteristicas:
PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGUJA):

o Uniformidad y concordancia entre el diametro de la aguja y de la hebra.
o Debe cumplir con la “prueba de resistencia al desprendimiento”, la hebra no debe
desprenderse de la aguja durante la traccion en el proceso quirurgico.

o Acabado de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

PARA LA HEBRA:

o Debe cumplir con la prueba de resistencia a la tension del nudo.
o Hebra uniforme y homogénea, no debe deshilacharse, no debe adquirir la forma del empaque.
o Recubierto de cera de abeja.
o Flexible.
PARA LA AGUJA:

o La aguja puede ser cortante o redonda, segun requerimiento de usuario.
o Aguja de pulido uniforme.
o Laaguja no se debe quebrar ni deformar en el proceso quirdrgico.

o Resistente a la corrosion.
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DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS WEDICOS Y EQUPOS BIOMEDICOS

8. Condicion Biologica:

o Estéril, biocompatible. 17 FEB 2025
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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9. Dimensiones:

CODIGO
SAP

20101924
20101925
20101927
20101933
20101934
20101935
20101936
20101939
20101940
20101943
20101944
20101945
20101949
20101950
20101951
20101952
20101953
20101954
20101960
20101963
20101964
20101968
20101969
20102406
20101974
20101978
20101979
20101984
20101989

(*) La longitud de las hebras de las suturas (sin estirar) no es menor de 95% de la longitud declarada en la etiqueta.

10.Esterilizacion:
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TAMANO
UsP
(Calibre N°)

0

—_ A A A OO

2/0
2/0
2/0

2/0
2/0

3/0
3/0
3/0
3/0
3/0
3/0
4/0
4/0
4/0
4/0
4/0
5/0
5/0
5/0
5/0
6/0
6/0

CURVATURA
DE LA
AGUJA
(Circulo)

1/2
1/2
12
1/2
1/2
1/2
12
12
1/2
1/2
1/2
12
12
12
1/2
1/2
12
12
12
1/2
1/2
3/8
3/8
12
1/2
3/8
3/8
1/2
3/8

De acuerdo a lo autorizado por el ente rector.

TIPO DE
AGUJA

Cortante
Cortante
Redonda
Redonda
Redonda
Redonda
Redonda
Cortante
Cortante
Redonda

Redonda
Redonda

Cortante
Cortante
Cortante
Redonda
Redonda
Redonda
Cortante
Redonda
Redonda
Cortante
Cortante
Cortante
Redonda
Cortante
Cortante
Cortante
Cortante

LONGITUD
DE LA
AGUJA
(mm)

25
30
30
25
30
35
40
20
25
20

25
30

15
20
25
15
20
25
15
15
20
15
20
30
15
15
20
15

13 (+2)

LONGITUD
DE LA
HEBRA
(em)*

70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas

70 a mas
70 a mas

70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas
70 a mas

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

(o]
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Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad del producto durante el

almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Firmado digitalmente por
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther
FAU 20131257750 soft

Motive: Soy el autor del documento
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Envase Inmediato:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
o De facil apertura.
o Sellado hermético.
Envase Mediato:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en la Normativa Sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion de control de calidad en el Centro Nacional de Control
de Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad del pais.
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