
 VENAPORTA  ®  F�eltro qu�rúrg�co 
 F�eltro  qu�rúrg�co  (Surg�cal  Felt),  Parche  (Pledget),  T�ra  (Str�p),  C�nta 
 (Tape) 

 Instrucc�ones de uso 

 Descr�pc�ón  general  del  producto  :  El  F�eltro  Qu�rúrg�co  es  un  d�spos�t�vo  méd�co  d�señado 
 como  un  �mplante  para  su  uso  en  el  cuerpo  durante  más  de  30  días,  pr�nc�palmente  para 
 parchear  entre  tej�dos,  soporte  para  suturas,  soporte  de  tej�dos  frág�les.  La  c�nta,  uno  de  los 
 modelos  de  producto  de  F�eltro  qu�rúrg�co,  es  un  d�spos�t�vo  méd�co  que  se  ut�l�za  como 
 colgador  vascular  para  ser  el�m�nado  después  de  la  c�rugía  al  estar  en  contacto  con  el  cuerpo 
 durante  menos  de  24  horas.  Nuestro  producto  no  está  dest�nado  a  curar  n�nguna  enfermedad. 
 No  cont�ene  n�ngún  ad�t�vo  n�  mater�al  que  se  l�bere  o  pueda  l�berarse.  Se  vende  estér�l, 
 m�entras  no  se  abra  el  envase,  es  no  p�rogén�co  y  estér�l.  Este  producto  es  de  un  solo  uso.  No 
 está  dest�nado  a  al�v�ar  n�ngún  síntoma.  Los  productos  de  F�eltro  Qu�rúrg�co  llevan  mucho 
 t�empo  en  el  mercado  s�n  que  se  hayan  produc�do  camb�os  en  cuanto  al  producto  san�tar�o,  el 
 almacenam�ento, la d�str�buc�ón, el proceso de fabr�cac�ón y el uso. 

 Mater�ales  usados  :  Producto;  Se  produce  a  part�r  de  f�bras  de  pol�tetrafluoroet�leno  (PTFE)  o 
 de  pol�éster  (PE/PES)  o  de  mater�ales  compuestos  (doble  cara/compuesto),  que  es  una 
 comb�nac�ón  de  pol�éster  y  ePTFE.  Los  F�eltros  Qu�rúrg�cos  pueden  fabr�carse  en  var�os 
 tamaños,  permeab�l�dad  y  grosores.  A  menudo,  su  tamaño  más  pequeño  se  denom�na 
 "Parche", sus bandas planas se llaman "Banda", y sus bandas planas tej�das se llaman "C�nta". 

 Grupos de productos 
 ●  F�eltro de PTFE, Parche, T�ra, C�nta 
 ●  F�eltro compuesto, Parche, T�ra, C�nta 
 ●  F�eltro de pol�éster, Parche, T�ra, C�nta 
 ●  F�eltro suturado/Parche 

 Ester�l�dad  :  Los  F�eltros  Qu�rúrg�cos  se  ester�l�zan  con  Óx�do  de  Et�leno  antes  de  su  entrega 
 y  permanecen  estér�les  y  no  p�rogén�cos  a  menos  que  el  paquete  se  abra  o  se  dañe.  El 
 producto  sólo  puede  ut�l�zarse  una  vez.  Un  segundo  uso  de  este  producto  puede  causar 
 compl�cac�ones y contam�nac�ones que pueden llevar a la �nfecc�ón o �ncluso a la muerte. 

 Técn�cas suger�das 

 Cu�dado  del  producto  :  Los  F�eltros  Qu�rúrg�cos  deben  almacenarse  en  un  amb�ente  fresco  y 
 seco. La fecha de caduc�dad f�gura en la et�queta del producto y en la caja. 
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 Es  necesar�o  ut�l�zar  el  producto  antes  de  la  fecha  de  caduc�dad  para  ev�tar  pos�bles 
 compl�cac�ones.  Saque  suavemente  el  F�eltro  Qu�rúrg�co  de  su  envase  y  man�pule  el  F�eltro 
 ut�l�zando  ún�camente  guantes  estér�les  o  �nstrumentos  atraumát�cos  .  No  ut�l�ce  el 
 producto s� el producto y/o el envase del producto están dañados. 

 F�nal�dad  de  uso  del  producto  :  Los  F�eltros  Qu�rúrg�cos,  Parche  y  T�ra  se  ut�l�zan 
 generalmente  como  �mplantes  en  la  c�rugía  cardíaca  y  vascular.  Los  f�eltros  pueden  ser 
 ut�l�zados  como  pledget  o  para  establecer  segmentos  ventr�culares  del  m�ocard�o  como 
 parche.  Las  Parche  pueden  ut�l�zarse  para  el  c�erre  vascular  o  m�ocárd�co,  la  reparac�ón  septal 
 o hepát�ca, o la sutura valvular. 

 Los  cabestr�llos  qu�rúrg�cos  de  PTFE  o  pol�éster  pueden  ut�l�zarse  para  la  aprox�mac�ón  de 
 tej�dos,  la  retracc�ón  o  como  l�gadura.  La  c�nta  puede  ut�l�zarse  para  la  retracc�ón  de  vasos 
 (separar,  marcar,  levantar  o  t�rar  de  los  vasos  con  fórceps),  la  retracc�ón  de  nerv�os  y  la 
 retracc�ón  de  tendones.  La  c�nta  debe  estar  en  contacto  con  el  cuerpo  durante  menos  de  24 
 horas y debe desecharse después de la operac�ón. 

 Para  todas  las  var�antes  de  estos  productos,  el  uso  �ncorrecto  o  fuera  de  las  apl�cac�ones 
 espec�f�cadas puede causar  graves compl�cac�ones  . 

 Sutura  :  Ut�l�ce  ún�camente  sutura  no  reabsorb�ble  y  una  aguja  adecuada.  El  uso  de  suturas 
 reabsorb�bles  no es adecuado  para este producto y  puede dar lugar a compl�cac�ones graves. 

 Pos�bles  compl�cac�ones  :  Pueden  produc�rse  una  ser�e  de  compl�cac�ones  como  �nfecc�ón, 
 �nflamac�ón,  hematoma,  trombos�s  y  sangrado  exces�vo  s�  no  se  s�guen  las  s�gu�entes 
 precauc�ones. 

 Ind�cac�ones  :  Los  productos  de  F�eltro  Qu�rúrg�co,  Pledget  y  T�ra  se  ut�l�zan  en  c�rugía 
 general,  cardíaca  y  vascular.  Los  f�eltros  pueden  ut�l�zarse  como  soporte  de  sutura  o  parche 
 bajo  la  sutura.  La  c�nta  puede  ut�l�zarse  para  la  retracc�ón  de  vasos  (separar,  marcar,  levantar 
 o t�rar de los vasos con fórceps), la retracc�ón de nerv�os y la retracc�ón de tendones. 

 Contra�nd�cac�ones  : Este producto no t�ene contra�nd�cac�ones  conoc�das. 

 Responsab�l�dad  :  El  producto  sólo  debe  ser  ut�l�zado  por  un  c�rujano  profes�onal  con  técn�cas 
 qu�rúrg�cas  card�ovasculares  aceptadas.  Deben  segu�rse  todas  las  precauc�ones. 
 VENAPORTA® no se hace responsable del mal uso del producto. 

 Informac�ón  sobre  el  transporte  y  el  almacenam�ento  :  El  producto  está  et�quetado  según  su 
 conten�do  y  envasado  en  un  embalaje  protector.  Almacene  y  transporte  el  producto  en  su 
 embalaje  protector  or�g�nal.  S�  sólo  t�ene  �ntenc�ón  de  ut�l�zar  el  producto,  desempáquelo. 
 Almacene  el  d�spos�t�vo  en  cond�c�ones  de  entorno  hosp�talar�o  estándar,  a  menos  que  se 
 �nd�quen y descr�ban requ�s�tos específ�cos en la et�queta del producto. 
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 Rechazo  de  responsab�l�dad  CE  :  Consulte  la  et�queta  del  producto  para  conocer  el  estado  de 
 la  marca  CE  y  el  fabr�cante  legal.  La  marca  CE  sólo  es  vál�da  cuando  se  encuentra  en  la 
 et�queta del producto. 

 Instrucc�ones  para  la  tarjeta  de  �mplante  del  pac�ente  (para  los  profes�onales  san�tar�os): 
 Los  profes�onales  de  la  salud  son  responsables  de  completar  la  s�gu�ente  �nformac�ón  en  la 
 Tarjeta  de  Implante  del  Pac�ente  proporc�onada.  Una  vez  completada  esta  �nformac�ón,  la 
 Tarjeta de Implante del Pac�ente debe ser entregada al pac�ente. 

 ●  Nombre del pac�ente 
 ●  Fecha de �mplantac�ón 
 ●  Nombre y d�recc�ón del centro qu�rúrg�co 
 ●  T�po de �mplante en lengua materna 

 Precauc�ones generales 

 ●  Ut�l�zar  sólo  guantes estér�les con �nstrumentos atraumát�cos. 
 ●  No ut�l�ce  una sutura reabsorb�da. 
 ●  No ut�l�ce  agujas af�ladas. 
 ●  No contam�nar  el F�eltro Qu�rúrg�co. 
 ●  No man�pular  en exceso la superf�c�e del f�eltro qu�rúrg�co. 
 ●  No dañar  el f�eltro qu�rúrg�co durante su uso. 
 ●  No ut�l�zar  el F�eltro Qu�rúrg�co s� ha pasado su  fecha de caduc�dad. 
 ●  Es desechable,  no lo ut�l�ce  por segunda vez. 
 ●  No volver  a ester�l�zar. 

 En caso de �nc�dente grave, �nforme al fabr�cante y a la autor�dad competente local. 

 El�m�nac�ón  del  producto  :  Debe  el�m�nar  el  producto  de  acuerdo  con  las  leyes,  normas  y 
 reglamentos  apl�cables  relat�vos  a  la  el�m�nac�ón  de  res�duos  méd�cos  contam�nados.  S�ga 
 todas  las  d�rectr�ces  apl�cables  para  los  res�duos  méd�cos  contam�nados  de  acuerdo  con  los 
 Centros  para  el  Control  y  la  Prevenc�ón  de  Enfermedades  y  las  regulac�ones 
 federales/nac�onales, estatales y locales apl�cables. 

 Glosar�o  de  símbolos  de  et�quetado  :  A  cont�nuac�ón,  se  muestra  una  l�sta  de  símbolos  que 
 pueden  ser  ut�l�zados  en  las  et�quetas  de  los  productos  san�tar�os  de  Venaporta.  Para  conocer 
 la s�mbología vál�da de cada producto, consulte la et�queta del producto correspond�ente. 
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