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ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
(SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES, USP)

DESCRIPCION

El dcido poliglicolico es una sutura quirtrgica estéril, sintética y absorbible,
compuesta por homopolimeros, de glicolido o copolimeros hechos a partir
de un 90% de glicolido y un 10% de acido L-lactico.

La sutura trenzada es tefiida de violeta, verde o sin tefiir beige natural,

El dcido poligliclico cumple con los requisitos establecidos por la Farma-
copea de los Estados Unidos (USP) para suturas quirargicas sintéticas y ab-
sorbibles.

NDICACIONES

] dcido poliglicolico estd indicado para uso en la aproximacion general de
s tejidos blandos y / o ligadura, incluyendo el uso en procedimientos oftal-
MICOS, PEro no para su uso en procedimientos cardiovasculares y neurologi-
C0S.

ACCIONES

El 4cido poliglicolico provoca una minima reaccion inflamatoria aguda en
tejidos, que es seguida por la encapsulacion gradual de la sutura por ¢l tejido
conectivo fibroso. La pérdida progresiva de la resistencia a la traccion y la
absorcion final del acido poliglicolico en suturas sinteticas absorbibles se
produce por medio de hidrolists, en donde el polimero se degrada con el
acido glicolico o acidos glicolico y lactico, que posteriormente son absorbi-
dos y metabolizados por el cuerpo. La absorcion comienza como una pér-
dida de resistencia a la traccion con una pérdida considerable de masa. Estu-
dios de implantacion realizados en animales indican que el dcido poli-
glicolico retiene aproximadamente el 65% de su fuerza original de traccion a
las dos semanas despucs de la implantacion, con aproximadamente el 30%
restante en tres semanas. La absorcion de acido poliglicolico de sutura ab-
sorbible y sintética se completa esencialmente entre 77 y 185 dias.

CONTRAINDICACIONES
Al ser absorbible, esta sutura no debe ser utilizada donde la aproximacion

extendida de tejido es requerida.

POLYGLYCOLIC ACID
(ABSORBABLE SURGICAL SUTURES, USP)

DESCRIPTION

Polyglycolic Acid 1s a synthetic absorbable sterile surgical suture composed
of homopolymers, of glycolide or copolymers made from 90% glycolide and
10% L-lactide.

The braided suture 1s dyed violet, green or undyed natural beige.
Polyglycolic Acid meets requirements established by the United States Phar-
macopeia (USP) for Synthetic Absorbable Surgical Suture.

INDICATIONS

Polyglycolic Acid 1s indicated for use in general soft tissue approximation
and/or ligation, including use in ophthalmic procedures, but not for use in
cardiovascular and neurological procedures.

ACTIONS

Polyglycolic Acid elicits a minimal acute inflammatory reaction in tissues,
which 1s followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous connec-
tive tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption of
Polyglycolic Acid synthetic absorbable sutures occurs by means of hydroly-
s1s, where the polymer degrades to either glycolic acid or glycolic and lactic
acids which are subsequently absorbed and metabolized by the body. Ab-
sorption begins and as a loss of tensile strength with appreciable loss of
mass. Implantation studies in animals indicate that Po&glycolic Acid retains
approximately 65% of its original tensile strength at two weeks post implan-
tation, with approximately 30% remaining at three weeks. Absorption of
Polyglycollc Acid absorbable synthetic suture 1 essentially complete be-
tween 77 and 183 days.

CONTRAINDICATIONS

This suture, being absorbable, should not be used where extended approxi-
mation of tissue 18 required.

WARNINGS

Prolonged contact of this or any other suture with salt solutions, such as
those found in the urtnary or biliary tracts, may result in calculus formation.
Under some circumstances, notably Ul’thDEedlc procedures, immobilization
by external support may be employed at the discretion of the surgeon.

Do not resterllpze Discard open unused sutures. Store at room temperature.
Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

ADVERTENCIAS

El contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con soluciones sali-
nas, como las que se encuentran en el tracto urinario o biliar, puede resultar
en la formacion de calculos

En algunas circunstancias, en particular los procedimientos ortopédicos, la
inmovilizacion de la ayuda externa se puede emplear a discrecion del ciru-
Jano.

No vuelva a estertlizar. No utilice suturas abiertas. Conservar a temperatura
ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirlrgicos
y las tecnicas que incluyen el uso de sutura absorbible antes de emplear el
acido poliglicolico de sutura sintética absorbible para el cierre de la herida,
porque el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el sitio de apli-
cacion y el material de sutura utilizado.

Dado que cualquier material extrafio en la presencia de contaminacion bac-
teriana puede aumentar la infeccion bacteriana, una practica quirlrgica
aceptable debe seguirse con respecto al drenaje y cierre de heridas contami-
nadas o Infectadas.

El uso de esta sutura puede ser mapropiado en ancianos, desnutridos, o paci-

entes debilitados, o en pacientes que sufren de cancer, anemia, obesidad, dia-

betes, infeccion u otras condiciones que puedan retrasar la curacion de heri-
das.

Como se trata de un material de sutura absorbible, el uso suplementario de
suturas no absorbibles debe ser considerado por el cirujano en el cierre del
abdomen, del pecho, de las articulaciones, o de otros sitios que pueden sufrir
una expansion, estiramiento o distension, o que pueden requerir apoyo adi-
cional.

PRECAUCIONES

Las suturas de la piel que deben permanecer en el lugar mas de 7 dias
ueden causar irritacion localizada y deben ser cortadas o eliminadas segun
lo indicado.

En el manejo de este o cualquier otro material de sutura, se debe tener cui-
dado para evitar dafios por manipulacion. Evite el dafio causado por aplastar
0 ondular debido a la aplicacion de instrumentos quirlrgicos como las
pinzas o el porta agujas.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
absorbable suture before employing Polyglycolic Acid synthetic absorbable
suture for wound closure, as i SK F of wound dehiscence may vary with the
site of application and the suture material used.

Since any foreign material in the presence of bacterial contamination may
enhance bacterial infectivity, acceptable surgical practice should be followed
with respect to drainage and closure of contaminated or ifected wounds.
The use of this suture may be mappropriate in elderly, malnourished, or de-
bilitated patients, or In patients sut};ermg from cancer, anemia, ﬂbesny dia-
betes, infection, or other conditions which may delay wound healmg

As this 1s an absorbable suture material, the use of supplemental nonabsorb-
able sutures should be considered by the surgeon n the closure of the abdo-
men, chest, joints, or other sites which may undergo expansion, stretching,
or dlstentmn or which may require additional support.

PRECAUTIONS

Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause local-
ized 1rritation and should be snipped off or removed as indicated.

[n handling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to applica-
tion of surgical instruments such as forceps or needle holders.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device include wound dehis-
cence, failure to provide adequate wound support in closure of the abdomen,
chest, joints, and other sites where expansion, stretching or distension occu,
failure to provide adequate wound support in elderly, malnourished or de-
bilitated patients or in patients suffering from cancer, anemia, obesity, diabe-
tes, infection or other conditions which may delay wound healmg, enhanced
bacterial Infectivity, minimal acute inflammatory tissue reaction, localized
Irritation when skm sutures are left in place for greater than 7 days calculi
formation in urinary and biliary tracts when proﬁmged contact with salt so-
lutions such as urine and bile occurs, and pain, edema and erythema at the
wound site.

HOW SUPPLIED

Polyglycolic Acid synthetic absorbable suture 1s available in sizes §8-0
througﬁ 2. The braided suture 1s dyed violet, green or undyed natural beige.
The suture 1s supplied sterile n pre-cut lengths or on ligating reels, non-
needled or attacﬁed to various needle types, in one-dozen boxes.

Caution: National or local regulations may restrict this device to sale, distri-
bution and use by or on the order of a physician, veterinarian or other Ii-
censed practitioner.
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REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo incluyen: de-
hiscencia de la herida; fracaso en la provision de soporte adecuado de la
herida en el cierre del abdomen, el pecho, las articulaciones u otros sitios
donde la expansion, estiramiento o distension se producen; fracaso en la pro-
vision de soporte adecuado de la herida en ancianos, desnutridos o los paci-
entes debilitados o en pacientes que sufren de cancer, anemia, obesidad, dia-
betes, infeccion u otras condiciones que pueden retrasar la curacion de heri-
das; el aumento de infeccion bacteriana, minima reaccion aguda de tejido in-
flamatorio; 1rritacion localizada cuando las suturas de la piel se quedan en el
lugar durante mas de 7 dias; formacion de calculos en el tracto urinario y
biliar cuando existe un contacto prolongado con soluciones salinas, tales
como la orina y la bilis; y dolor, edema y eritema en el sitio de la herida,

COMO SE SUMINISTRA

El acido poliglicolico de sutura sintética absorbible esta disponible en tama-
flos de 8-0 a 2. La sutura trenzada esta tefiida de violeta, verde o sin tefir,
beige natural. La sutura se suministra estéril en longitudes pre-cortadas o en
bobinas de ligar, sin agujas o adjuntas a los diversos tipos de agujas, en cajas
de una docena.

Precaucion: Las normas nacionales o locales pueden restringir a venta, la
distribucion y el uso de este dispositivo por la orden de un medico, veteri-
nario u otro practicante con licencia.
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