
Lo mejor de dos mundos
Stratafix ofrece la eficiencia de la técnica de cierre continua, 
con la seguridad de la técnica interrumpida1
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  el único dispositivo de cierre que ofrece

STRATAFIX™  Symmetric™ PDS Plus

Si todavía no tuvo la oportunidad de conocer los dispositivos Stratafix,
solicite a su representante de ventas una demostración

Dispositivo que ofrece un cierre fuerte y seguro 
indicado para áreas de alta tensión como
la fascia*2

 
STRATAFIX™ Spiral  

Dispositivos de cierre con un amplio rango en 
diseños unidireccionales y bidireccionales 
indicados para piel, órganos y tejido celular 
subcutáneo

El único dispositivo de 
cierre con tecnología 
antibacterial2

 

Anclas con patrón simétrico
 

 
que mantienen la integridad 
del núcleo del dispositivo2

 

La técnica de cierre provee 
una fuerza superior de cierre 
al inicio de la herida 
comparado con una sutura 
tradicional de PDS® 
Antibacterial Plus 
(polydioxanona) con una 
anudada en torre3

El diseño 
unidireccional 
tiene un loop 
ajustable al final 
de la hebra2

 

El diseño 
bidireccional 
permite el manejo 
de la tensión 
desde el medio de
la insición2 

 
 

 

Anclas formadas 
a lo largo del 
dispositivo con 
patrón en 
espiral4

 
 

Symmetric Spiral

Referencias: 1. Boutros S, Weinfeld AB, Friedman JD. Continuous versus interrupted suturing of traumatic lacerations: a time, cost, and complication rate comparison. J Trauma Injury Infect Crit Care. 2000;48(3):495-497. 2. Data 
on file, Ethicon, Inc.: STRATAFIX Knotless Tissue Devices Matrix SFX-308-12. 2013 . 3. Data on file Ethicon, Inc.: AST-2013-0603: Performance testing of STRATAFIX Symmetric PDS PlusSize 0 and 1 Devices- initiation strength in 
porcine tissue.  4. Data on file, Ethicon, Inc.: STRATAFIX Spiral Unidirectional CAD Drawings.
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Anclas que se fijan en el tejido proporcionando múltiples puntos de estabilidad  
Diversos materiales y diseños de anclas indicados para cubrir sus necesidades en diferentes planos y tejidos
Desempeño superior de agujas de Ethicon, líder mundial  en cierre de heridas
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Datos Generales del Producto 

Expediente 
Sanitario 20094619 

Nombre 
producto 

STRATAFIX SYMMETRIC PDS PLUS KNOTLESS TISSUE 
CONTROL DEVICE - DISPOSITIVO DE CONTROL DE TEJIDO 

SIN NUDOS STRATAFIX SYMMETRIC PDS PLUS 

Registro 
Sanitario 

INVIMA 
2015DM-
0013800 

Vencimiento 2025/10/19 Modalidad 
IMPORTAR Y 

VENDER 
Estado 

Registro Vigente 

Observaciones 

REFERENCIAS: STRATAFIX SYMMETRIC PDS PLUS MEDIANTE RAD 20181215485 
DEL 19 D EOCTUBRE DE 2018 SE APRUEBA CAMBIO DE INSERTO: ACTUALIZAR 

EL INSERTOS (IFU) QUE SE ENCUENTRA APROBADO EN EL REGISTRO 
SANITARIO INVIMA 2015DM-0013800, EXPEDIENTE 20094619, EN EL SENTIDO DE 
ELIMINAR EL TEXTO "USAR LOS ESTUDIOS DE LA ZONA DE INHIBICIÓN" EN LA 

SECCIÓN DE ACCIONES, QUEDANDO: ACCIONES DOS CARACTERÍSTICAS 
IMPORTANTES DESCRIBEN EL RENDIMIENTO IN VIVO DE LOS DISPOSITIVOS 
ABSORBIBLES: EN PRIMER LUGAR, LA RETENCIÓN DE LA RESISTENCIA A LA 

TRACCIÓN Y EN SEGUNDO LUGAR, LA TASA DE ABSORCIÓN (PÉRDIDA DE 
MASA). EL DISPOSITIVO STRATAFIX™ SYMMETRIC PDS™ PLUS SE HA 
FORMULADO PARA REDUCIR AL MÍNIMO LA VARIABILIDAD DE ESTAS 

CARACTERÍSTICAS Y PARA PROPORCIONAR SOPORTE A LA HERIDA DURANTE 
UN PERIODO DE CICATRIZACIÓN PROLONGADO. LOS DATOS OBTENIDOS A 

PARTIR DE ESTUDIOS DE IMPLANTACIÓN EN ANIMALES DEMUESTRAN QUE EL 
DISPOSITIVO STRATAFIX™ SYMMETRIC PDS™ PLUS SE ABSORBE 

TOTALMENTE 210 DIAS DESPUES DE SU IMPLANTACION. LOS RESULTADOS DE 
ESTUDIOS DE IMPLANTACION INDICAN EL PORCENTAJE DE RESISTENCIA 

ORIGINAL RETENIDO (TABLA 3). TABLA 3. DIAS IMPLANTACION % DE 
RESISTENCIA ORIGINAL APROXIMADO RESTANTE 14 DIAS 75 % 28 DIAS 65 % 42 

DIAS 55 % SE HA COMPROBADO QUE EL DISPOSITIVO STRATAFIX™ 
SYMMETRIC PDS™ PLUS CON IRGACARER* MP (TRICLOSAN) INHIBE LA 

COLONIZACIÓN DEL DISPOSITIVO POR STAPHYLOCOCCUS AUREUS, 
STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, S. AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA, S. 
EPIDERMIDIS RESISTENTE A LA METICILINA, ESCHERICHIA COLI Y KLEBSIELLA 

PNEUMONIAE, QUE SON MICROORGANISMOS CONOCIDOS POR SU 
ASOCIACION CON INFECCIONES EN EL SITIO QUIRÚRGICO. LOS ESTUDIOS EN 
ANIMALES HAN DEMOSTRADO QUE EL DISPOSITIVO STRATAFIX™ SYMMETRIC 

PDS™ PLUS INHIBE LA COLONIZACIÓN BACTERIANA DEL DISPOSITIVO 
DESPUÉS DE LA EXPOSICIÓN DIRECTA IN VIVO CON BACTERIAS. 

Marcas STRATAFIX, ETHICON 

Datos de Interes 

Vida Util 5 AÑOS 
Miembros 

Comprometidos TEJIDOS 

Usos 

STRATAFIX SYMMETRIC PDS PLUS ES 
UN DISPOSITIVO DE CONTROL DE 

TEJIDO SIN NUDOS, INDICADO PARA 
UNA APROXIMACIÓN GENERAL A 

TEJIDOS BLANDOS, DONDE EL USO DE 
SUTURAS ABSORBIBLES SEA EL 

APROPIADO. EL NUEVO DISPOSITIVO 

Riesgo III 



TIENE CARACTERÍSTICAS 
TECNOLÓGICAS SIMILARES A LOS 
QUE YA SE ENCUENTRAN EN EL 

MERCADO. STRATAFIX SYMMETRIC 
PDS PLUS CONSISTEN EN UN 

MONOFILAMENTO ABSORBIBLE CON 
TEJIDO UNIDIRECCIONAL, CON UNA 

AGUJA QUIRÚRGICA EN UN EXTREMO 
Y UN TOPE DE FIJACIÓN EN EL OTRO. 
ESTO PERMITE LA APROXIMACIÓN AL 
TEJIDO SIN NECESIDAD DE AMARRAR 

NINGÚN NUDO QUIRÚRGICO. 

Presentaciones Comerciales 

Presentacion Comercial 

CAJA POR 12 UNIDADES. 

Roles por Producto 

Rol 
Tipo.Ide

nt 
Identifica

cion 

Nombre / 
Razon 
Social 

Direccion Pais Depto 
Ciuda

d 
Email 

ACONDICI
ONADOR 

Conse
cutivo 

14984
48 

OPEN 
MARKET 

LTDA. 

Carrera 
69 No. 
21-63 

Bodega 
4 y 6 

COLO
MBIA 

D.C. 
BOG
OTA 

ariasfajardo@registros
encolombia.com 

ACONDICI
ONADOR 

Conse
cutivo 

20110
74909 

OPERAC
IONES 

NACION
ALES DE 
MERCAD
EO LTDA 
- OPEN 

MARKET 
LTDA 

BODEGA 
DISCOV

ERY 

CALLE 
20 NO. 

68 C - 57 

COLO
MBIA 

D.C. 
BOG
OTA 

 

ACONDICI
ONADOR 

Conse
cutivo 

20211
23144 

OPERAC
IONES 

NACION
ALES DE 
MERCAD

EO 
LTDA, 
SIGLA: 
OPEN 

KILÓME
TRO 0,7 
VÍA DEL 
ROUND 
POINT 

DE 
SIBERIA

, VÍA 
FUNZA, 
PARQU

COLO
MBIA 

CUNDINA
MARCA 

TENJ
O 

 



MARKET 
LTDA 

E 
EMPRE
SARIAL 
SIBERIA 
BODEG
AS 12 Y 

13. 

FABRICAN
TE 

Conse
cutivo 

20120
63561 

ETHICO
N INC. 

Calle 
Durango 

No. 
2751. 

Ciudad 
Juarez. 

Lote 
Bravo. 

Chihuah
ua, 

México. 
CP 

32575 

MEXI
CO 

  ariasfajardo@registros
encolombia.com 

IMPORTAD
OR 

Nit 
89010
18159 

JOHNSO
N & 

JOHNSO
N DE 

COLOMB
IA S.A. 

Calle 15 
N. 31-
146 

Acopi 

COLO
MBIA 

VALLE 
YUM
BO 

 

TITULAR 
REGISTRO 
SANITARIO 

Nit 
89010
18159 

JOHNSO
N & 

JOHNSO
N DE 

COLOMB
IA S.A. 

Calle 15 
N. 31-
146 

Acopi 

COLO
MBIA 

VALLE 
YUM
BO 
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