VENAPORTA® Fieltro quirurgico

Fieltro quirurgico (Surgical Felt), Parche (Pledget), Tira (Strip), Cinta
(Tape)

Instrucciones de uso

Descripcion general del producto: El Fieltro Quirtrgico es un dispositivo médico disefiado
como un implante para su uso en el cuerpo durante mas de 30 dias, principalmente para
parchear entre tejidos, soporte para suturas, soporte de tejidos fragiles. La cinta, uno de los
modelos de producto de Fieltro quirurgico, es un dispositivo médico que se utiliza como
colgador vascular para ser eliminado después de la cirugia al estar en contacto con el cuerpo
durante menos de 24 horas. Nuestro producto no esta destinado a curar ninguna enfermedad.
No contiene ningin aditivo ni material que se libere o pueda liberarse. Se vende estéril,
mientras no se abra el envase, es no pirogénico y estéril. Este producto es de un solo uso. No
esta destinado a aliviar ningun sintoma. Los productos de Fieltro Quirtrgico llevan mucho
tiempo en el mercado sin que se hayan producido cambios en cuanto al producto sanitario, el
almacenamiento, la distribucion, el proceso de fabricacion y el uso.

Materiales usados: Producto; Se produce a partir de fibras de politetrafluoroetileno (PTFE) o
de poliéster (PE/PES) o de materiales compuestos (doble cara/compuesto), que es una
combinacion de poliéster y ePTFE. Los Fieltros Quirrgicos pueden fabricarse en varios
tamafios, permeabilidad y grosores. A menudo, su tamafio mds pequefio se denomina
"Parche", sus bandas planas se llaman "Banda", y sus bandas planas tejidas se llaman "Cinta".

Grupos de productos
e Fieltro de PTFE, Parche, Tira, Cinta
e Fieltro compuesto, Parche, Tira, Cinta
e Fieltro de poliéster, Parche, Tira, Cinta
e Fieltro suturado/Parche

Esterilidad: Los Fieltros Quirtrgicos se esterilizan con Oxido de Etileno antes de su entrega
y permanecen estériles y no pirogénicos a menos que el paquete se abra o se dafie. El
producto s6lo puede utilizarse una vez. Un segundo uso de este producto puede causar
complicaciones y contaminaciones que pueden llevar a la infeccion o incluso a la muerte.

Técnicas sugeridas

Cuidado del producto: Los Fieltros Quirurgicos deben almacenarse en un ambiente fresco y
seco. La fecha de caducidad figura en la etiqueta del producto y en la caja.
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Es necesario utilizar el producto antes de la fecha de caducidad para evitar posibles
complicaciones. Saque suavemente el Fieltro Quirurgico de su envase y manipule el Fieltro
utilizando unicamente guantes estériles o instrumentos atraumaticos. No utilice el
producto si el producto y/o el envase del producto estdn dafiados.

Finalidad de uso del producto: Los Fieltros Quirurgicos, Parche y Tira se utilizan
generalmente como implantes en la cirugia cardiaca y vascular. Los fieltros pueden ser
utilizados como pledget o para establecer segmentos ventriculares del miocardio como
parche. Las Parche pueden utilizarse para el cierre vascular o miocardico, la reparacion septal
o hepatica, o la sutura valvular.

Los cabestrillos quirargicos de PTFE o poliéster pueden utilizarse para la aproximacion de
tejidos, la retraccion o como ligadura. La cinta puede utilizarse para la retraccion de vasos
(separar, marcar, levantar o tirar de los vasos con forceps), la retraccion de nervios y la
retraccion de tendones. La cinta debe estar en contacto con el cuerpo durante menos de 24
horas y debe desecharse después de la operacion.

Para todas las variantes de estos productos, el uso incorrecto o fuera de las aplicaciones
especificadas puede causar graves complicaciones.

Sutura: Utilice inicamente sutura no reabsorbible y una aguja adecuada. El uso de suturas
reabsorbibles no es adecuado para este producto y puede dar lugar a complicaciones graves.

Posibles complicaciones: Pueden producirse una serie de complicaciones como infeccion,
inflamacién, hematoma, trombosis y sangrado excesivo si no se siguen las siguientes
precauciones.

Indicaciones: Los productos de Fieltro Quirurgico, Pledget y Tira se utilizan en cirugia
general, cardiaca y vascular. Los fieltros pueden utilizarse como soporte de sutura o parche
bajo la sutura. La cinta puede utilizarse para la retraccion de vasos (separar, marcar, levantar
o tirar de los vasos con forceps), la retraccion de nervios y la retraccion de tendones.

Contraindicaciones: Este producto no tiene contraindicaciones conocidas.

Responsabilidad: El producto solo debe ser utilizado por un cirujano profesional con técnicas
quirirgicas cardiovasculares aceptadas. Deben seguirse todas las precauciones.
VENAPORTA® no se hace responsable del mal uso del producto.

Informacion sobre el transporte y el almacenamiento: El producto esté etiquetado segiin su
contenido y envasado en un embalaje protector. Almacene y transporte el producto en su
embalaje protector original. Si s6lo tiene intencion de utilizar el producto, desempaquelo.
Almacene el dispositivo en condiciones de entorno hospitalario estandar, a menos que se
indiquen y describan requisitos especificos en la etiqueta del producto.
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Rechazo de responsabilidad CE: Consulte la etiqueta del producto para conocer el estado de
la marca CE y el fabricante legal. La marca CE sdlo es valida cuando se encuentra en la
etiqueta del producto.

Instrucciones para la tarjeta de implante del paciente (para los profesionales sanitarios):
Los profesionales de la salud son responsables de completar la siguiente informacioén en la
Tarjeta de Implante del Paciente proporcionada. Una vez completada esta informacion, la
Tarjeta de Implante del Paciente debe ser entregada al paciente.

Nombre del paciente
Fecha de implantacion
Nombre y direccion del centro quirirgico

Tipo de implante en lengua materna

A\

Precauciones generales

Utilizar s6lo guantes estériles con instrumentos atraumaticos.

No utilice una sutura reabsorbida.

No utilice agujas afiladas.

No contaminar el Fieltro Quirargico.

No manipular en exceso la superficie del fieltro quirtrgico.

No daiiar el fieltro quirurgico durante su uso.

No utilizar el Fieltro Quirargico si ha pasado su fecha de caducidad.
Es desechable, no lo utilice por segunda vez.

No volver a esterilizar.

En caso de incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente local.

Eliminacién del producto: Debe eliminar el producto de acuerdo con las leyes, normas y
reglamentos aplicables relativos a la eliminacién de residuos médicos contaminados. Siga
todas las directrices aplicables para los residuos médicos contaminados de acuerdo con los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades y las regulaciones
federales/nacionales, estatales y locales aplicables.

Glosario de simbolos de etiquetado: A continuacion, se muestra una lista de simbolos que
pueden ser utilizados en las etiquetas de los productos sanitarios de Venaporta. Para conocer
la simbologia valida de cada producto, consulte la etiqueta del producto correspondiente.
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