ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE:
This package insert is not a reference to surgical techniques.
It is designed to assist in using this product.

PRODUCT DESCRIPTION:

Nylon is a monofilament non-absorbable black surgical suture
material made of polyamide 6.0 or 6.6. Owing to its uniformly
smooth surface nylon slips easily through tissue. Nylon is
particularly noted for its very good knotting features and high
tensile strength. Nylon is dyed in blue or black.

Supramid is a non absorbable multifilament of twisted polyamide
6.6ina 6.0 sheath. id combines the

of multifilament strands with those of monofilament sutures.
Supramid is particularly noted for its high tensile strength, great
handling qualities and minimal capillarity. Supramid is dyed in
black.

Silk is a natural, non-absorbable, braided surgical suture material
extracted from the cocoon of the silk (spinning) worm. Silk for
braided material is processed to remove the natural waxes and
gums. Braided silk is coated with wax or silicon. For virgin silk the
sericin gum is not removed and holds the twisted filaments
logelher Silk is dyed in black or blue.

, a polymer of is a i non-
absorbable synthetic surgical suture material with a smooth non-
porous surface enabling it to slip cleanly and evenly through tissue.
Polypropylene is dyed in blue.

Polyester a polymer of polyethylene terphtalate is a synthetic,
braided multifilament, non-absorbable surgical suture material
coated with silicon or teflon enabling to slip cleanly and evenly
through tissue. Polyester is dyed white or green. The polypropylene
suture is also available with PTFE (polytetrafluorethylene) pledgets
for use as a pad between the suture and the tissue surface to
increase the load bearing area.

Stainless steel suture is a monofilament or multifilament non
absorbable sterile surgical suture composed of stainless steel.

All these sutures are available in a range of gauge sizes and
lengths, non-needled or attached to atraumatic stainless steel
needles of varying types.

They comply with the requirements of the
Pharmacopoeia and the United States Pharmacopoeia.
INDICATIONS:

Suture materials made of nylon, supramid and silk are used for the
adaptation of soft tissue and/or ligatures, using general and
opthalmological methods.

Suture materials made of polypropylene and polyester are used for
the adaptation of soft tissue and/or ligatures, using general and
opthalmological methods.

Stainless steel sutures are for use in abdominal wound closure,
hernia repair, sternal closure and orthopaedic procedures.

The selection of the suture should be based on the patients
condition, the surgical experience, the surgical technique to be
employed and the wound to be treated.

ACTION:

This suture materials trigger a slight acute inflammatory reaction in
the tissues. This leads to a general encapsulation of the suture
material by fibrous connective tissue.

Surgical suture material made of nylon and supramid is non-
absorbable. Advanced hydrolysis of the nylon thread in vivo can
lead to a decrease in the tensile strength of the thread.

Surgical suture material made of silkk is non-absorbable.
Progressive degradation of the proteinaceous silk fibre in vivo can
lead to a decrease in the tensile strength of the thread.

Surgical suture material made of polypropylene, polyester or steel
is non-absorbable. Significant reduction in the tensile strength of
polypropylene or polyester thread in vivo is not known.
CONTRA-INDICATIONS:

Owing to the in vivo decreasing tensile strength of surgical suture
material made of nylon, supramid or silk, surgical suture material
made of nylon, supramid or silk should not be used in patients, if a
permanent retention of the tensile strength is necessary.

Silk sutures are contraindicated in patients with known sensitivities
or allergies to Silk. Steel sutures are contraindicated in patients
with known sensitivities or allergies to stainless steel or constituent
metals such as chromium and nickel.

These sutures should not be used:

« in cardiovascular and neurological tissues and microsurgery.

The use of this suture can be improper in elders, patients that are
not properly fed, weak patients, and patients under certain
conditions that could delay the healing of the wound.

ADVERSE REACTIONS:

Adverse reactions associated with this device include: wound
dehiscence, failure to provide adequate wound support in sites
where expansion, stretching or distension occur or in patients with
delayed wound healing, transient local irritation at the wound site,
transient inflammatory foreign body response, induration, erythema
at the wound side and calculi formation. Like all foreign bodies
these sutures may potentiate an existing infection.

With silk sutures, allergic reactions in patients sensitive towards silk
can occur. With steel sutures, allergic reactions in patients
sensitive towards stainless steel, or constituent metals can occur.
The image produced by NMR Imaging equipment could be
distorted in patients with stainless steel sutures. There is minimal
risk of suture movement during procedures using NMR Imaging
Equipment.

HANDLING INSTRUCTIONS / WARNINGS / PRECAUTIONS:
Users should be familiar with surgical procedures and techniques
and tie techniques involving non-absorbable sutures before
employing these sutures for wound closure, as risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the suture
material used.

Particular factors of each patient should be considered regarding
healing process in vivo.

Skin, vaginal and conjuctival sutures which must remain in place
longer than 7 days may cause localised irritation and should be
snipped off or removed as indicated. Avoid prolonged contact of
any suture with salt solutions (urinary or biliary), as it may result in
calculus formation. Contaminated or infected wounds should be
managed with acceptable surgical practice. An immobilisation of
joints by an external support should be considered by the surgeon
in the closure of the sites which may require additional support
(e.g. expansion, distension, etc.).

Open the outer bag of the foil pack by pulling its two loose ends
away from each other — in such a way that the sterile bag
containing the suture material falls out undamaged, onto a sterile
surface. The sterile bag should then only be touched with sterile
gloves and opened by tearing the upper part of the bag.

The product is intended for single use!

When suturing, remember:

+ Always double check that you have tied a tight knot. Additional
throws should be considered in some surgical circumstances.

+ Users should exercise caution when handling surgical needles to
avoid inadvertent needle stick injury, which may for example result
in transmission of blood-borne pathogens.

+ When suturing be careful to avoid damage (suture damage,
needle damage, etc.) with surgical instruments (e.g. needle holder,
forceps, etc.) or needle. Damage of the suture material could result
in negative changes in the tensile strength of the suture material
and alter its safety.

* Hold the needle in the area between the third and the half of the
distance between the extreme of the union with the thread and the
tip. If you hold it near to the tip, you could damage the functional
integrity of the needle or break it. If you hold it by the union zone
with the thread, the needle body could be broken. When the needle
function is altered, it could generate a decrease in its folding
resistance and break.

« Discard any unused suture material remaining. Suture needles
should be discarded into separated “sharps” container. Dispose of
contaminated devices and packaging materials utilizing standard
hospital procedures and universal precautions for bio hazardous
waste.

European

With stainless steel sutures, avoid kinking or excessive twisting.
Stainless steel sutures can be difficult to knot. Unless large loops
are thrown when forming knots the material is liable to fracture at
the final throw. The sutures may also be secured by twisting the
two ends of wire together, either manually or mechanically, taking
care to avoid fracture of the material. Care should be taken to
ensure that the ends of the stainless steel sutures are placed
securely to avoid irritation of the surrounding tissue.
STERILISATION:

These sutures are sterilised by ethylene oxide or gamma radiation
as indicated on the lab on the box. Do not resterilise! Do not use if
the package is opened or damaged. This device was designed,
tested and manufactured for single patient use only. Reuse, use of
the device with opened or damaged packaging, reprocessing
and/or resterilisation of this device may lead to its failure and
subsequent injury, illness or death of the patient and/or create the
risk of contamination and patient infection, illness or death of the
patient.

STORAGE:

The product should be protected from direct sunlight and heat, and
stored in its original packaging in a clean, dry room at a
temperature from 5°C to 30°C

Do not use after the expiry date!

Symbols used on the lab

Consult use instructions
Temperature limit

Keep dry

Keep away from sunlight

Do not re-use/ for single use only
Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Date of manufacture

Use by date - Expiry Date: Year & Month
YYYY-MM

Batch code
Catalogue Number
Sterilised using ethylene oxide

Sterilised by gamma radiation

CE-Mark and Identification number of notified
body. Product conforms to the essential
requirements of the medical device directive
93/42/EEC.

usp Denotes the thread diameter according to US
pharmacopoeia

metric Denotes the thread diamater according to the
European pharmacopoeia
DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG:
Diese i ist keine i fiir gl
T Sie dient als Hil bei der dieses
Produkts.
PRODUKTBESCHREIBUNG:
Nylon ist ein nicht resorbierbares monofiles schwarzes

Nahtmaterial aus Polyamid 6.0 oder 6.6. Aufgrund seiner
einheitlich glatten Oberfliche gleitet Nylon einfach durch das
Gewebe. Nylon zeichnet sich besonders durch seine sehr guten
Knoteneigenschaften und hohe Zugfestigkeit aus. Nylon ist blau
oder schwarz gefarbt.

Supramid ist ein nicht resorbierbares Multifilament aus gedrehﬁem
Polyamid 6.6 in einer Hiille aus Polyamid 6.0.

kann zu einer Abnahme der Zugfestigkeit des Fadens fiihren.

Das chlrurg\sche Nahtmaterial aus Se\de W|rd nicht resorbiert. Eine

for Abbau des proteil 1s in vivo

kann zu einer Abnahme der Zugfestigkeit des Fadens fiihren.

Das chirurgische Nahtmaterial aus Polypropylen, Polyester bzw.

Stahl wird nicht resorbiert. Eine signifikative Abnahme der

Zugfestigkeit des Polypropylen- bzw. Polyesterfadens in vivo ist

nicht bekannt.

GEGENANZEIGEN:

Wegen der in vivo abnehmenden Zugfestigkeit von chirurgischem

Nahtmaterial aus Nylon, Supramld bzw. Seide sollte chirurgisches
ial aus Nylon, bzw. Seide nicht elngesetzt

werden, wenn eine Al altung der Zu

erforderlich ist.

Es ist nicht zuldssig, chirurgisches Nahtmaterial aus Seide bei

Patienten einzusetzen, die gegen Seide empfindlich oder allergisch

sind. Das Nahtmaterial aus Stahl ist bei Patienten kontraindiziert,

bei denen eine Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Stahl

sowie Metallbestandteilen wie Chrom und Nickel bekannt ist.

Dieses ial sollte nicht werden:
« im Nerven- oder Herzkreislaufsystem und in der Mikr
ie dieses Nat fals kann sein bei

alten, untererndhrten oder entkréfteten Patienten sowie bei
Patienten mit verzégerter Wundheilung.
NEBENWIRKUNGEN:
Nebenwirkungen, die mit diesem Medizinprodukt auftreten konnen,
sind: Wunddehiszenz, kein angepasster Wundhalt fiir Nahte, die
sich ausdehnen, die sich unter Spannung beﬁnden oder die eine
lang andauernde mechanische L g oder bei
Patienten mit verzogerter Wundhellung voriibergehende lokale
Reizung im  Wundbereich, voriibergehende entziindliche
Fremdkérperreaktion, rtung, Er g im
Waundbereich und Steinbildung. Wie alle Fremdkorper kann dieses
Nahtmaterial eine préexistierende Infektion negativ beeinflussen.
Beim Einsatz von chirurgischem Nahtmaterial aus Seide kénnen
allergische Reaktionen bei auf Seide empfindlichen Patienten
auftreten. Beim Einsatz von chirurgischem Nahtmaterial aus Stahl
kénnen allergische Reaktionen bei auf Stahl oder seine
Metallbestandteile empfindlichen Patienten auftreten.
Kernspintomographische Bilder werden unter Umstanden bei
Patienten mit  Stahldrahtnéhten verzerrt. Wahrend einer
kernspintomographischen Untersuchung besteht ein minimales
Risiko einer Bewegung der Naht
GEBRAUCHSHINWEISE / WARNUNGEN 1
VORSICHTSMARNAHMEN:
Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren, Techniken und
Knotentechniken  vertraut sein bei denen chirurgisches
Nahtmaterial aus Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester
verwendet wird, bevor sie chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon,
Seide, Polypropylen bzw. Polyester zum Wundverschluss
einsetzten, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Lokalisation der Wunde und dem verwendeten Nahtmaterial
variieren kann.
Besondere Faktoren des einzelnen Patienten sollten hinsichtlich
des Heilungsprozesses in vivo berticksichtigt werden.
Haut-, vaginale und konjunktivale Nahte, die langer als 7 Tage
verbleiben miissen, kénnen Reizungen verursachen und sollten
abgeschnitten oder entfernt werden, falls indiziert. Vermeiden Sie
langeren Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlosungen (Harn- oder
Gallenwege), da dies zu Steinbildung fiihren kann. Kontaminierte
oder infizierte Wunden sollten nach den Regeln der chirurgischen
Praxis gehandhabt werden. Eine Ruhigstellung der Gelenke durch
eine externe Stiitze sollte durch den Operateur bei der SchlieRung
eine Wunde, bei der eine zusétzliche Unterstiitzung erforderlich ist
(z.B. Wunden die sich ausdehnen, die unter Spannung stehen, ...)
in Erwagung gezogen werden.
Offnen Sie den duBeren Beutel der Folie, indem Sie die beiden
losen Enden auseinander ziehen - so, dass der sterile innere
Beutel mit dem Nahtmaterial unbeschadigt auf eine sterile
Oberflache heraus féllt. Der sterile Beutel sollte dann nur mit
sterilen Handschuhen angefasst werden und wird durch Aufreien
des oberen Teiles des Beutels gedffnet.
Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!
Beim Néahen ist zu beachten:
« Vergewissern sie sich, dass der Knoten sicher sitzt. Zuséatzliche
Knoten sollten in bestimmten chirurgischen Situationen angelegt
werden.
« Die Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln
Vorsicht walten lassen, um versehentliche Nadelstichverletzungen
zu vermeiden, durch die hamatogene Keime Ubertragen werden
konnen.
+ Beim Umgang mit Instrumenten (z.B. Nadelhaltern, Pinzetten
usw.) oder Nadeln ist darauf zu achten, Schaden (Beschadigung
des Fadens der Nadel, ...) zu vermelden Die Beschad\gung des
ksnnte die ZL des ials und
damit seine Sicherheit beintrachtigen.
« Halten Sie die Nadel zwischen dem Drittel und der Halfte des
b: des zwischen dem Befestigungsende und der Spitze. Wenn

die Vorteile eines Multifilaments mit denen eines Monofilaments.
Supramid zeichnet sich durch eine hohe Zugfestigkeit, sehr gute
Handhabungseigenschaften und minimale Kapillaritat aus.
Supramid ist schwarz gefarbt.

Sle dle Nade\ in der Nahe der Spitze greifen, konnen Sie die

der Nadel 1 oder sie brechen. Wenn
Sle sie am Befestigungsende halten, kann die Nadel brechen.
Wenn die Funktlonalwat der Nadel beeintrachtigt wird, kann dies

Seide ist ein naturllches aus dem Kokon der \erraupe
gewonnenes, ht- bares, hirurgi
Nahtmaterial Die fiir die Flechtung vorgesehenen Faden werden
von ihrer natiirlichen Leim- und Wachsschicht befreit. Geflochtene
Seide ist mit Wachs oder Silikon beschichtet. Fiir Naturseide wird
das Serizin nicht entfernt und hélt die Filamente zusammen. Seide
ist schwarz oder blau geféarbt.

Polypropylen, ein Polymer aus F’ropylen ist ein syn(hetlsches

die vermindern und die Nadel brechen.
« Entsorgen Sie alles {ibrig gebli unbenutzte
Chirurgische Nade\n sollten in geeigneten Comamem entsorgt

Nicht wieder verwenden / nur zum einmaligen
Gebrauch

Nicht nachsterilisieren

ist

Datum der Herstellung

constituyentes. La imagen producida por los equipos de imagen de
resonancia magnética nuclear puede estar distorsionada en el
caso de pacientes a los que se les aplican suturas de acero
inoxidable. Existe un riesgo minimo de desplazamiento de la
sutura durante los procedimientos que entrafien el uso de equipos
de imagen de resonancia magnética nuclear.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANEJO, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Antes de aplicar estas suturas para el cierre de heridas, el usuario
debe conocer a fondo los procedimientos y técnicas quirlrgicas,
asi como las técnicas de union, aplicables a las suturas no
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Chargennummer
Katalog-Nummer
Sterilisiert durch Ethylenoxid

Sterilisiert durch Bestrahlung

CE - Kennzeichen und die
Identifikationsnummer der Priifstelle. Produkt
entspricht den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.

usp Bezeichnet die Fadenstérke nach der US-
Pharmakopoe
metric Bezeichnet die Fadenstérke nach der

Europaischen Pharmakopée

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO:

Este prosp no es un de sobre
técnicas quirurgicas, sino que esta disefiado para asistirle en
el uso de este producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El nilén es un material quirtrgico de monofilamento, no absorbible,
tefido de negro y compuesto de poliamida 6.0 o 6.6. Gracias a su
superficie uniformemente lisa, el nilén traspasa el tejido con
facilidad. El nilon se caracteriza particularmente por sus buenas
propiedades de anudado y la alta resistencia a la tensién. Esta
tefiido de azul o negro.
Supramid es una estructura de multiflamento no absorbible de
poliamida 6.6 enrollada en una funda de poliamida 6.0. Supramid
combina las ventajas de las hebras de multifilamento con las
suturas monofilares. Supramid se distingue particularmente por
una alta resistencia a la tension, excelentes propiedades de
manejo y una capilaridad minima. Supramid es tefiida de negro.
La seda es un material de sutura quirirgica natural obtenido del
capullo del gusano de seda, no absorbible y trenzado. La seda
utilizada para el material trenzado se procesa para retirar las
gomas y ceras naturales. La seda trenzada esta revestida con cera
o silicona. En el caso de la seda virgen, no se retira la sericina, que
mantiene unidos los filamentos enrollados. La seda esta tefiida de
negro o azul.
El polipropileno es un material de sutura quirirgico sintético, de
monofilamento, no absorbible y de superficie lisa sin poros.
Gracias a ello, el polipropileno traspasa el tejido de forma limpia y
uniforme. El polipropileno esta tefido de azul.
El poliéster, un polimero de tereftalato de polietileno, es un
material de sutura quirtrgica sintético, de multifilamento trenzado,
no absorbible y revestido de silicona o teflon. Gracias a ello, el
poliéster traspasa el tejido de forma limpia y uniforme. Esta tefiido
de blanco o verde. La sutura de polipropileno también esta
disponible con gasas de PTFE (politetrafluoretileno) que se utilizan
como almohadilla entre la sutura y la superficie del tejido para
aumentar el area que soporta la carga.
La sutura de acero inoxidable es una sutura de multifilamento no
i le acero inoxi
Todas las suturas estan disponibles con distinto calibre y longitud,
sin aguja o con diversos tipos de aguja de acero inoxidable
atraumatica.
Las suturas cumplen las
europea y estadounidense.
INDICACIONES:
Los materiales de sutura fabricados con nilén, supramid o seda se
ullllzan para la adaptaclon de tejidos blandos y/o para I\gaduras en
la de itos y
Los materiales de sutura fabricados con polipropileno y poliéster se
uullzan para Ia adaptacu‘)n de tejidos blandos ylo para hgaduras en
la tos
Las suturas de acero inoxidable se ullhzan para el cierre de
heridas abdominales, la reparacion de hernias, el cierre de heridas
en el esternon y procedimientos ortopédicos.
La sutura a utilizar depende del estado del paciente, la experiencia
quirdrgica, la técnica quirdrgica y la herida a tratar.

de la

Los materiales de sutura provocan una reaccion inflamatoria

werden. K tes Naht- und Verpack ist geman, EFECTOS:
den standardisierten Krankenhausverfahren und den unlversellen
VorsichtsmaRnahmen fiir gefahrliche zu

Bei Verwendung von Stahldraht muss darauf geachtet werden,
dass der Stahldraht nicht geknickt oder verdreht werden darf.

monofiles, nicht-re mit
einer glatten, porenfreien Oberﬂache Das erlaubt ein sauberes
und gleichmaRiges Gleiten durch das Gewebe. Polypropylen ist
blau gefarbt.

Polyester, ein Polymer aus Polyethylen Terphtalat, ist ein
synthetisches,  geflochtenes, ~ multifiles,  nicht-resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial, mit Silikon oder Teflon beschichtet.
Polyester gleitet beim Nahen sauber und gleichmaRig durch das
Gewebe. Polyester ist weid oder griin gefarbt. Das Polypropylen-
Nahtmaterial gibt es auch mit PTFE (Polytetrafluorethylen)
Pledgets fiir die Verwendung als Unterlage zwischen der Naht und
der G flache, um den 1 Bereich zu verg

ial aus Stahldraht l&sst sich unter Umsténden nur
schwer knoten. Beim Knoten missen groRe Schlingen gebildet
werden, da der Stahldraht sonst méglicherweise beim letzten
Knoten bricht. Die Naht kann auch durch manuelles oder
mechanisches Verdrehen der beiden Drahtenden gesichert
werden, wobei vermieden werden muss, dass der Stahldraht bricht.
Es ist darauf zu achten, dass die Enden des Stahldrahtes so
platziert werden, dass eine Irritation des umliegenden Gewebes
vermieden wird.
STERILISATION:
Diese Faden wurden mit Ethylenoxid oder Gamma-Strahlung
slermslen W|e das Zeichen auf der Verpackung anzeigt. Nicht

Stahldraht ist ein monofiles oder multifiles nicht-r i e
steriles Nahtmaterial aus Edelstahl.

All dieses Nahtmaterial steht in verschiedenen Stérken und Langen
zur Verfiigung, ohne oder mit atraumatischen Edelstahinadeln in
verschiedenen Ausfiihrungen.

nact Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt wurde. Dieses Medizinprodukt wurde nur fiir den
einmaligen Gebrauch entwickelt, getestet und hergestellt.
Wiederverwendung, Gebrauch vom Produkt mit gedffneter oder

adi Verpackung, Weiterverarbeitung und/oder emeutes

Sie entsprechen den Anforderungen des Eu
Arzneibuches und der United States Pharmacopoeia.
INDIKATIONEN:

Chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, Supramid bzw. Seide wird
zur Adaptation von weichem Gewebe und/oder fur Ligaturen unter
Verwendung sowie ophtt rer Verfahren
eingesetzt.

Chirurgisches Nahtmaterial aus Polypropylen bzw. Polyester wird
zur Adaptation von weichem Gewebe und/oder fur Ligaturen unter

Verwendung sowie ophtt er Verfahren
eingesetzt.
Das Nahtmaterial aus Stahldraht eignet sich zum

Bauchwandverschluss, — zur Hernlenoperatlon sowie  flr
ien und orthopadische Oj
Das zu de

Zustand des Patienten,

wwrd er dem
der Erfahrung des Chirurgen, der

chirurgischen Technik und der zu behandelnden Wunde
ausgewahlt.
WIRKUNG:
Dieses chirurgische Nahtmaterial ruft eine leichte, akute

Entziindungsreaktion im Gewebe hervor. Dies filhrt zu einer
allmahlichen Verkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
Bindegewebe.

Das chirurgische Nahtmaterial aus Nylon und Supramid wird nicht
resorbiert. Eine fortschreitende Hydrolyse des Nylonfadens in vivo

ren dieses Medi kann zu dessen Versagen und
damit zur Schadigung des Patienten, zur Krankheit und dem Tod
des Patienten fiihren und/oder zu dem Risiko einer Kontamination
und Infektion fir den Patienten, Krankheit und Tod des Patienten
fiihren.

LAGERUNG:

Das Produkt sollte vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze
geschitzt werden und in der Originalverpackung an einem
sauberen, trockenen Raum bei einer Temperatur von 5°C bis 30°C
gelagert werden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

Auf der Verpackung verwendete Symbole:

ra I AY Gebrauchsanweisung beachten
/r Temperaturgrenze
Vor Feuchtigkeit schiitzen

iy Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

aguda en los tejidos. Como consecuencia, el tejido
conjuntivo fibroso produce un encapsulamiento general del
material de sutura.

El material de sutura quirirgica de nilén y supramid no es
absorbible. La hidrélisis avanzada del hilo de nilén in vivo puede
dar lugar a una disminucién de la resistencia a la tension del hilo.
Asimismo, el material de sutura de seda no es absorbible. La
descomposicion progresiva del hilo de seda proteica in vivo puede
dar lugar a una disminucién de la resistencia a la tension del hilo.
Del mismo modo, el material de sutura quirdrgica de polipropileno,
poliéster o acero no es absorbible. En este caso, no hay
constancia de que se produzca una disminucion significativa de la
resistencia a la tension del hilo de polipropileno o poliéster in vivo.
CONTRAINDICACIONES:

Dada la reduccién de la resistencia a la tensién in vivo del material
de sutura quirtrgica fabricado de nilén, supramid o seda, este
material en concreto no debe utilizarse para aquellos pacientes
que requieran una retenciéon permanente de la resistencia a la
tension.

Las suturas de seda estan contraindicadas para pacientes que
sean sensibles o alérgicos a la seda. Las suturas de acero
inoxidable estan contraindicadas para pacientes que sean
sensibles o alérgicos al acero inoxidable o a sus metales
constituyentes como, por ejemplo, el cromo y el niquel.

Este tipo de sutura no deben utilizarse en los siguientes
casos:

« en tejidos cardiovasculares y neurolégicos y microcirugia.

El uso de esta sutura puede ser |nadecuado en pacientes de edad
avanzada, en i 0 que
enfermedades que prolonguen el proceso de cicatrizacion de la

EFECTOS SECUNDARIOS:

Los efectos secundarios asociados a este dispositivo incluyen:
dehiscencia de la herida, soporte inadecuado de la herida en
zonas en que se produce expansion, estiramiento o distension o
en pacientes que experimentan una cicatrizacion de la herida mas
lenta, irritacion local transitoria en la zona de la herida, reaccién
inflamatoria transitoria ante cuerpos extrafios, induracion, eritema
en la zona de la lesion y formacion de calculos. Como ocurre con
todos los cuerpos extrafios, estas suturas pueden agravar una
infeccion existente.

En el caso de las suturas de seda, se puede producir una reaccion
alérgica en los pacientes sensibles a este material. En el caso de
las suturas de acero, se puede producir una reaccion alérgica en
pacientes sensibles al acero inoxidable o sus metales

, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede
variar en funcién de la aplicacion y del material de sutura utilizado.
El personal médico debe tener en cuenta los factores especificos
de cada paciente en relacion con el proceso de cicatrizacion in
vivo.

Las suturas cutaneas, vaginales y conjuntivas que deban
mantenerse durante mas de 7 dias pueden causar irritacion local y
deberan cortarse o retirarse de la manera especificada. Se debe
evitar el contacto prolongado de la sutura con soluciones salinas
(urinarias y biliares), ya que esto puede provocar la formacion de
célculos. Debe seguirse un pr quirirgico

para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas. El
cirujano debe considerar la inmovilizacion de articulaciones
mediante un soporte externo para el cierre de zonas que requieran
soporte adicional (p. ej., zonas sometidas a expansion, distension,

Abra la bolsa externa del blister tirando de los dos extremos
sueltos hacia fuera, de modo que la bolsa esterilizada que contiene
el material de sutura salga intacta sobre una superficie limpia. La
bolsa esterilizada so6lo puede manipularse con guantes
antisépticos y se abre rompiendo la parte superior de la misma.

El producto esta destinado para un solo uso.

Al aplicar la sutura, hay que tener en cuenta lo siguiente:

« compruebe dos veces que el nudo quede bien cefido. En funcién
de las circunstancias quirtrgicas, se considerara la aplicacion de
lazadas adicionales;

« para evitar pincharse inadvertidamente con la aguja, lo cual
podria causar el contagio de patdgenos por transmision
sanguinea, el usuario debe proceder con cautela al manejar agujas
quirtrgicas;

« al realizar la sutura, proceda con cautela para evitar dafos (a la
sutura, a la aguja quirdrgica) con instrumentos quirirgicos como,
por ejemplo, porta agujas, pinzas, etc. o con agujas. Dafio del
material de sutura puede provocar cambios negativos en la
resistencia a la tension de dicho material y alterar su seguridad.

« sujete la aguja por el area entre el tercio y la mitad de distancia
entre el extremo de la unién con el hilo y la punta. Si la sujeta
cerca de la punta, se podria dafar la integridad funcional de la
aguja o ésta podria romperse. Si la sujeta por la zona de union con
el hilo, se podria romper el cuerpo de la aguja. La alteracion de la
funcion de la aguja puede provocar una menor resistencia a las
dobleces y roturas.

« deseche el material de sutura no utilizado sobrante. Las agujas
de sutura se deben desechar en recipientes para objetos
punzantes aparte. Elimine todo dlsposmvo y mater\al de embalaje

Le nylon est une suture monofilament noire non résorbable faite de
polyamide 6.0 ou 6.6. DU a sa surface lisse et uniforme, le nylon
glisse aisément a travers le tissu. Le nylon est particulierement
connu pour ses qualités excellentes de nouage et sa haute
résistance a la traction. Le nylon est teint en bleu ou noir.

Le supramide est un multifilament non résorbable de polyamide 6.6
tordu enclos dans une couche de polyamide 6.0. Le Supramide
associe les avantages du multifilament avec ceux du monofilament.
Le Supramide est particulierement connu pour sa haute résistance
a la traction, ses qualités de maniabilité excellentes et sa capillarité
minimale. Le Supramide est teint en noir.

La soie est un matériel de suture naturel non-résorbable tressé
extrait du cocon du ver a soie. La soie pour le matériel tressé est
travaillée afin d'ter la cire et la gomme naturelle. La soie naturelle
est enduite de cire ou silicone. Pour la soie naturelle, la gomme a
séricine n'est pas enlevée et elle maintient les fils tordus ensemble.
La soie est teinte en noir ou bleu.

Polypropyléne, un polymére de propyléne, est un matériel de
suture monofilament synthétique non résorbable avec une surface
lisse non poreuse qui lui permet de glisser facilement et
régulierement a travers les tissus. Le polypropyléne est teint en
bleu.

Le polyester, un polymére de polyéthyléne de terphtalate est un
matériel de suture multifilament synthétique tressé non résorbable
enduit avec du silicone ou du téflon qui lui permet un passage
propre et régulier & travers les tissus. Le polyester est teint en
blanc ou vert. La suture de polypropyléne est aussi disponible avec
des pledgets PTFE (polytetrafluoréthylene) utilisés comme
plaquette entre la suture et la surface du tissu afin d'agrandir la
surface portant la charge.

L'acier inoxydable est une suture chirurgicale monofilament ou
multifilament non résorbable stérile.

Tous ces fils de sutures sont disponibles dans une large gamme de
diametres et de longueurs, non sertis ou sertis sur des aiguilles
atraumatiques en acier inoxydable de différentes sortes.

lls sont conformes aux exigences de la monographie de la

Pharmacopée Européenne et & la monographie de la
Pharmacopée des Etats-Unis.
INDICATIONS:

Les matériaux de suture faits de nylon, supramide et soie sont
utilisés pour le rapprochement de nssus mous et/ou les ligatures,
utilisant des mé 6
Les matériaux de suture faits de po\ypropylene et de polyester sont
utilisés pour le rapprochement de tissus mous et/ou les ligatures,
en utilisant des et oph

Les sutures en acier inoxydables sont utilisées pour la fermeture
de plaies abdominales, la réparation de hernies, la fermeture
sternale et des procédures orthopédiques.

La sélection de la suture doit étre fondée sur I'état du patient,
I'expérience du chirurgien, la technique chirurgicale a employer et
la plaie a traiter.

ACTION:

Ces sutures provoquent une faible réaction inflammatoire aigue
dans les tissus. Cela méne a une encapsulation générale du
matériel de suture par le tissu conjonctif fibreux.

Le matériel de suture fait de nylon et de supramide est non

slgulendo los ios

ré Lhydrolyse avancee du fil de nylon in vivo peut mener

y las es  ul para

peligrosos.

En el caso de suturas de acero inoxidable, debe evitarse en
especial enroscar o retorcer excesivamente el hilo. Pueden existir
dificultades para anudar las suturas de acero inoxidable. A menos
que se formen lazadas en espiral amplias al anudar, puede
romperse el material al hacer la lazada final. Las suturas también
pueden asegurarse retorciendo los dos extremos del hilo juntos, de
forma manual o mecanica, cuidando siempre de no romper el
material. Se debe tener cuidado de que los extremos de la sutura
de acero inoxidable queden colocados con firmeza a fin de evitar la
irritacion del tejido circundante.

ESTERILIZACION:

Este tipo de sutura se esteriliza con 6xido de etileno o rayos
gamma, tal y como se indica en la etiqueta de la caja. No
reesterilizar! No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Este
dispositivo ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse en
un solo paciente. La reutilizacion, eI uso de suturas SI el envase
esta abierto o dafiado, el ylo la 1 de
este dispositivo puede provocar fallos y, en consecuencia,
provocar lesiones al paciente o enfermedad o muerte del paciente
ylo producir riesgos de contaminacién y de infeccién para el
paciente o enfermedad o muerte del paciente.
ALMACENAMIENTO:

El producto debe protegerse de la accion directa de la luz solar y
del calor y conservarse en el envase original en lugares limpios y
secos, a una temperatura de entre 5 °C y 30 °C.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Simbolos utilizados en la etiqueta

Consulte las instrucciones de uso

Limite de temperatura

Mantener en lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

No reutilizar / para un solo uso

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de fabricacion

Usar antes del - Fecha de caducidad: afio y
mes AAAA-MM
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Esterilizado con 6xido de etileno

CE — Marca y numero de identificacién del
C € organismo notificado. Este producto cumple

con los requisitos esenciales de la Directiva

93/42/CEE relativa a productos sanitarios

irradiacion

usp Indica el grosor del hilo de acuerdo con la
farmacopea de EE.UU

metric Indica el grosor del hilo de acuerdo con la

farmacopea europe

FRANGAIS

MODE D'EMPLOI:

Cette notice n'est pas une référence en matiére de techniques
chirurgicales. Elle a été congue pour faciliter I'utilisation de ce
produit.

DESCRIPTION DU PRODUIT:

a une di 1de la ala traction du fil.

Le fil de suture fait de soie est non résorbable. La dégradation
progressive du fil de soie protéineux in vivo peut mener a une
diminution de la résistance a la traction du fil.

Les fils de suture faits de po\ypropylene polyester ou acier sont

« Jeter tout matériel de suture entamé restant. Les aiguilles de
suture doivent étre éliminées dans des conteneurs spéciaux pour
"tranchants". Eliminez les dispositifs contaminés et les matériaux
d'emballage conformément aux procédures standard de I'hopital et
aux régles de précaution universelles s'appliquant aux déchets
présentant des risques biologiques.

Evitez des plicatures et la torsion excessive chez les fils en acier
inoxydable. Les fils en suture en acier inoxydable peuvent étre
difficiles & nouer. Si les boucles des noeuds ne sont pas assez
grandes le matériel peut étre sujet a la fracture au dernier point de
suture. Les sutures peuvent aussi étre sécurisées en tordant les
deux bouts de fil ensemble, soit de maniere manuelle soit
mécanique, en prenant garde de ne pas casser le matériel. Il faut
faire attention que les bouts des sutures en acier inoxydable soient
placés correctement afin d'éviter l'irritation du tissu avoisinant.
STERILISATION:

Ces sutures sont stérilisées par l'oxyde d'éthylene ou par
irradiation gamma comme indiqué sur ['étiquette. Ne pas
restériliser! Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour étre
utilisé chez un seul patient. La réutilisation, I'utilisation de sutures
avec emballage ouvert ou endommagé, la remise a neuf et/ou la
restérilisation de ce dispositif peut mener a son échec et a des
blessures, maladies ou la mort subséquente du patient et/ou créer
le risque de contamination et d'infection, de maladie ou de mort du
patient.

STOCKAGE:

Le produit doit étre protégé contre les rayons directs du soleil et la
chaleur, et stocké dans son emballage d'origine dans une piéce
propre et séche a une température de 5°C a 30°C.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption!

Symboles utilisés sur I'étiquette

Lire attentivement la notice d'utilisation

Limite de température

Garder au sec

N'exposez pas aux rayons solaires

Ne pas réutiliser / a usage unique

Ne pas restériliser

acuta dei tessuti. In seguito si verifica un graduale incapsulamento
del materiale da sutura nel tessuto connettivo fibroso.

Il materiale delle suture in nylon e supramid non viene riassorbito.
La progressiva idrolisi del filo di nylon in vivo pud portare alla
riduzione della resistenza alla trazione del filo stesso.

Le suture in seta non vengono riassorbite. Una progressiva
destrutturazione in vivo del filo di seta contenente proteine pud
portare alla riduzione della resistenza alla trazione del filo stesso.

Il materiale delle suture in polipropilene, poliestere o acciaio non
viene riassorbito. Non si & a conoscenza di una riduzione
significativa della resistenza alla trazione del filo di polipropilene o
poliestere in vivo.

CONTROINDICAZIONI:

Data la riduzione della resistenza alla trazione in vivo delle suture
in nylon, supramid e seta, & bene evitare di utilizzare suture in
questi materiali su pazienti in cui sia necessaria la permanenza
della resistenza alla trazione.

Le suture in seta sono controindicate nei pazienti sensibili o
allergici alla seta. Le suture in acciaio sono controindicate nei
pazienti sensibili o allergici all'acciaio inossidabile o a metalli quali il
cromo e il nichel.

Non utilizzare suture

« nella e sui tessuti ici e cardi

L'uso di questa sutura puo essere improprio in pazienti anziani, in
quelli malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che
possono rallentare la cicatrizzazione di ferite.

REAZIONI AVVERSE:

Le reazioni avverse associate al presente dispositivo includono:
deiscenza della ferita, assenza di sostegno adeguato alla ferita in
punti in cui si venﬂcano espansione, stiramento o distensione in

Numero di catalogo
@ Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizzato mediante irradiazione

Marchio CE e codice di identificazione dell'ente
di controllo Il prodotto & conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE
concernente i dispositivi medici.

usp Contraddistingue la sezione del filo ai sensi
della farmacopea statunitense

metric Contraddistingue la sezione del filo ai sensi

della farmacopea europea

TURKCE

KULLANIM KLAVUZU:
Bu prospektiis, cerrahi teknikler agisindan bir referans

Uriin sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir!
Siitir uygulamasi sirasinda sunlari unutmayin:
« Her zaman siki bir digiim attiginizi iki kez kontrol edin. Bazi
cerrahi durumlarda ek digumler disindlebilir.
« Kullanicilarin  cerrahi igneleri kullanirken, ignenin yanlislikla
batarak kanda taginan patojenlerin aktariimasi gibi sorunlara neden
olabilecek yaralanmalari 6nlemek igin g¢ok dikkatli olmalari
gerekmektedir.
«+ Siitir uygulanirken, cerrahi aletlere (igne tutucu, forseps vb.)
hasar (siitir hasari, igne hasari, ...) vermemek icin dikkatli olun.
r materyelinin zarar gérmesi, malzemenin germe dayaniminda
olumsuz degisiklilere neden olabilir ve giivenilirligini azaltabilir.
« igneyi, ipin takildigi yerin ug kismi ile ignenin ucu arasindaki
mesafenin gte biri ile yarisi arasinda bir yerden tutun. Eger gok
uctan tutarsaniz, ignenin ucunun bozulmasina ya da ignenin
kirnimasina neden olabilirsiniz. Eger iple birlesme yerinden
tutarsaniz, ignenin  gdvdesi  kirilabilir. ignenin  bozulmasi
durumunda, katlanma direncinde bir azalma meydana gelebilir ve
igne kirilabilir.
« Geride kalan kullaniimamis sitiir malzemesini atin. Dikis igneleri
keskin clslm\er |(;|n yapilmis ayri kaplara atilmalidir. Kirlenmis
mbalaj i, biyolojik olarak tehlikeli
atiklar igin standart hastane prosediirlerini ve uluslararasi 6nlemleri
kullanarak atin.
Paslanmaz gelik stitirlerde, biikiimiin katlanmamasina ya da asir
bikilmemesine dikkat edin. Paslanmaz gelik sitirlerin
diigimlenmesi gok zor olabilir. Dikis atarken bii halkalar
olusturulmadigi siirece malzeme son diigimde kirilabilir. Sittrler,
Kir dikkat ederek elle ya da mekanik olarak

degildir. Bu niin kullamlmasinda yardimci olmak amaciyla
tasarlanmigtir.

TANIM:

Naylon, poliamid 6.0 ya da 6.6'dan yapilmis,

mor siyah bir cerrahi sitirdiir. Uniform  tarafindaki

pazienti in cui la ci ione sla ritardata, locale
reazioni ir

eritema al livello della ferita e formazione di calcoll Come tutti i
corpi estranei, queste suture possono far peggiorare una
preesistente infezione.

Le suture in seta possono provocare reazioni allergiche nei pazienti
sensibili alla seta. Le suture in acciaio possono provocare reazioni
allergiche nei pazienti sensibili all'acciaio inossidabile o ai metalli
da cui e costituito. L'immagine prodotta dagli apparecchi per
risonanza magnetica potrebbe risultare distorta nei pazienti
portatori di suture in acciaio inossidabile. Il rischio di spostamento
delle suture durante il procedimento di risonanza magnetica &

minimo.
ISTRUZIONI PER L'USO / AVVERTENZE / PRECAUZIONI:

Prima di utilizzare queste suture, l'operatore deve aver gia
acquisito esperienza con le procedure e tecniche chirurgiche e con
le tecniche di annodamento delle suture non assorbibili, polche il

plrlizsiiz ylzeyi sayesinde nylon dokudan kolayca kayar. Nylon,
ozellikle gok iyi diglimlenme 6zellikleri ve yiiksek germe dayanimi
ile taninmaktadir. Nylon, mavi ya da siyah renge boyanir.
Supramid, pollam\d 6.0 kilif iginde bukulu poliamid 6 6'dan yapllmle
multifil Tt mt
ipliklerin avantajlarini monofilament ipliklerin avantajlari ile b\r
arada sunmaktadir. Supramid, 6zellikle yiksek germe dayanimi,
milkemmel kullanim nitelikleri ve minimum kapilerite etkisi ile
bilinmektedir. Supramid, siyah renge boyanmistir.
Ipek, ipekbdceginin kozasindan elde edilen, dogal, nonabsorbabl,
érgil bir sitir malzemesidir. Orgii malzeme icin ipek, dogal
balmumu ve sakizlardan arindirimasi igin islenir. Orgi ipek,
balmumu ya da silikon ile kaplanir. islenmemis ipekte serisin sakizi
lmaz ve bkl i bir arada tutar. ipek, siyah ya
da mavi renge boyanir.
i i propilenin bir ve dokudan temiz ve diizgiin
bl(;lmde kaymasini saglayan piriizsiiz ve gézeneksiz yiizeye

rischio di deiscenza pud variare in funzione della e
della ferita e del materiale da sutura usato.
Occorre consnderare i fattori specifici relativi al paziente in merito al

Ne pas utiliser si I ester

Date de fabrication

Date limite d'utilisation - Date d'expiration:
Année & mois AAAA-MM

HNEO®%F =B

Code du lot

Numéro de catalogue

non résorbables. Une réduction e de la rési ala
traction des fils de polypropyléne ou de polyes(er in vivo n'est pas

connue.
CONTRE-INDICATIONS:
Da a la diminution in vivo de la résistance & la traction des fils de
nylon, supramide ou soie, les sutures faites de ces matériaux ne
doivent pas étre utilisées chez des patients si un maintien
permanent de la résistance a la traction est nécessaire.
Les sutures en soie sont contre-indiquées chez les patients avec
des allergies connues contre la soie. Les sutures en acier sont
contre-indiquées chez les patients avec des allergies connues
contre I'acier ou les métaux constituants tels que chrome et nickel.
Ces sutures ne doivent pas étre utilisés:
«+ dans la microchirurgie et dans les tissus cardio-vasculaires et
neurologiques.
L'utilisation de cette suture peut étre inappropriée chez les
personnes agées, denumes ou débilitées ainsi que chez celles
1t une affect un retard de
LES REACTIONS INDESIRABLES
Réactions indésirables possibles en cas d'utilisation de cette
suture: déhiscence de la plaie; I'échec a fournir un soutien adéquat
de la plaie dans les tissus soumis a une expansion, une élongation
ou une distension ou chez les patients présentant une affection
entrainant un retard de cicatrisation, une irritation transitoire au
niveau de la plaie, une faible réaction inflammatoire a corps
étranger, une induration, un érythéme au niveau de la plaie et la
formation de calculs. Comme tout corps étranger, ces sutures
peuvent majorer une infection préexistante.
Les sutures en soie peuvent provoquer des réactions allergiques
chez les patients sensibles a la soie. Les sutures en acier peuvent
provoquer des réactions allergiques chez les patients allergiques
contre I'acier ou un de ses constituants. L'image produite par IRM
peut étre modifiée par les sutures en acier inoxydable. Il y a un
risque minime de mouvement de suture lors les procédures
d'imagerie par IRM.
MODE D'EMPLOI / MISES EN GARDE / PRECAUTIONS:
Les utilisateurs doivent étre familiers avec les procédures et les
techniques chirurgicales et les techniques de noeud impliquant les
fils non résorbables avant d'employer ces sutures pour la fermeture
de plaies, comme le risque de déhiscence de la plaie peut varier en
fonction du site d'application et du matériel de suture utilisé.
Les caractéristiques particuliéres de chaque patient doivent étre
considérées quant au processus de guérison in vivo.
Les sutures cutanées, vaginales et conjonctivales qui doivent
rester en place plus de 7 jours peuvent entrainer une irritation
locale et doivent étre coupées ou retirées si nécessaire. Eviter le
contact prolongé des fils de suture avec des solutions salines
(urinaires ou biliaires) car cela peut entrainer la formation de
calculs. Une pratique chirurgicale adéquate doit étre suivie dans la
prise en charge de plaies infectées ou contaminées. Une
immobilisation des articulations par un support externe doivent étre
considérées par le chirurgien pour la fermeture des sites qui
peuvent nécessiter un soutien supplémentaire (p.ex. expansion,
distension, ...).
Ouvrez le sachel extérieur de la pochette en détirant les deux
parties laches. Faites cela d'une telle fagon que le sachet stérile
interne tombe, sans étre abimé, sur une surface stérile. Prenez le
sachet interne uniquement avec des gants stériles! Ouvrez le
sachet interne en tirant & la partie supérieure.
Le produit est destiné a usage unique!
Lorsque vous suturez, faites attention:
« Vérifiez toujours que le nceud tient bien. Des jets supplémentaires
doivent étre considérés dans certains cas de figure.
« Les tilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la
manipulation d'aiguilles chirurgicales pour éviter des blessures par
piqre d'aiguille par inadvertance, qui peuvent par la suite étre
responsable par exemple d'une transmission d'agents pathogénes
hématogénes.
« En suturant, soyez prudents pour éviter d'endommager les fils ou
les aiguilles p.ex. avec des instruments chirurgicaux (p.ex. porte-
aiguilles, forceps, etc) ou des aiguilles. L'endommagement du
matériel de suture peut provoquer une diminution de la résistance
ala traction du matériel de suture et de sa sécurité.
« Tenez l'aiguille dans la zone comprise entre un tiers et la moitié
de la distance entre I'extrémité de fixation du fil et la pointe. Si vous
maintenez |'aiguille prés de la pointe, vous risquez d'endommager
I'intégrité fonctionnelle de I'aiguille ou de la casser. Si vous la tenez
prés de la zone de fixation du fil, le corps de l'aiguille peut étre
cassé. Lorsque la fonction de l'aiguille est altérée, sa résistance a
la torsion pourrait diminuer et I'aiguille pourrait casser.

Stérilisé en utilisant I'oxyde d'éthyléne

Stérilisé par irradiation

Marquage CE et le numéro d'identification de
CE I'organisme notifié. Produit conforme aux

exigences essentielles de la directive

93/42/CEE pour dispositifs médicaux.

uspP Correspond a la dimension du fil tel que définie
par la Pharmacopée Américaine

metric Correspond a la dimension du fil tel que définie

par la Pharmacopée Européenne

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO:

Questo foglietto illustrativo non & da intendersi come
materiale di riferimento per [I'esecuzione di tecniche
chirurgiche. E inteso ad assistere I'operatore nell'utilizzo di
questo dispositivo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Il nylon & un materiale da sutura chirurgica in poliammide 6.0 0 6.6
monofilo, non riassorbibile, di colore nero. Grazie alla sua
superficie uniformemente liscia, il nylon scivola facilmente
attraverso i tessuti. Il nylon si distingue in modo particolare per le
sue buone caratteristiche di annodabilita e per I'alta resistenza alla
trazione. Il nylon & tinto di blu o di nero.

1l supramid & un multifilo non riassorbibile in poliammide 6.6 ritorto
in un involucro in poliammide 6.0. Supramid abbina i vantaggi delle
suture multifilo a quelli delle suture monofilo. Supramid si distingue
in particolare per l'alta reslstenza a\la trazione, le ottime qualita di
mar ed una minima. I id e tinto di
nero.

La seta & un materiale naturale da sutura chirurgica ricavato dal
bozzolo dei bachi da seta, non riassorbibile, intrecciato. | fili di seta
che verranno intrecciati vengono liberati dalle gomme e dalle cere
naturali. La seta intrecciata viene rivestita di cera o silicone. La
seta vergine viene ritorta a partire da fili che hanno conservato la
loro sericina, la quale svolge un ruolo di cementante. La seta &
tinta di nero o di blu.

Il polipropilene & un materiale da sutura chirurgica monofilo, non
riassorbibile con una superficie liscia e senza pori. Il polipropilene
scivola pertanto in modo netto ed omogeneo nel tessuto durante
I'attivita di sutura. Il polipropilene é tinto di blu.

Il poliestere, polimero di polietilene Terphtalate, & un materiale
sintetico da sutura chirurgica multifilo intrecciata non riassorbibile,
rivestito di silicone o di teflon. Grazie alla sue caratteristiche, il
poliestere scivola in modo netto ed omogeneo nel tessuto. Il
poliestere & tinto di bianco o di verde La sutura in po\ipropi\ene e
inoltre disponibile con i PTFE i che
servono da tampone tra la sutura e la superficie del Iessu(o in
modo da aumentare I'area d| sostegno del carico.

La sutura in acciaio € una sutura chirurgica sterile
monofilo o multiflo non assorbibile, composta da acciaio
inossidabile.

Tutte queste suture sono disponibili in diversi spessori e
lunghezze, senza aghi o con diversi tipi di aghi d'acciaio
atraumatici.

Sono inoltre conformi alle esigenze della farmacopea europea e
della farmacopea statunitense.

INDICAZIONI:

| materiali da sutura in nylon, supramid e seta vengono utilizzati per
I'adattamento di tessuti molli e/o per legature, nelle procedure
generali ed oftalmologiche.

| materiali da sutura in polipropilene e poliestere vengono utilizzati
per I'adattamento di tessuti molli /o per legature nelle procedure
generali e oftalmologiche.

Le suture in acciaio inossidabile sono indicate per suturare le pareti
addominali, le ernie, lo sterno, e in procedimenti ortopedici.

Il materiale da sutura viene scelto in funzione dello stato del
paziente, dell'esperienza dell'operatore, della tecnica chirurgica e
della ferita da trattare.

EFFETTO:

Il materiale da sutura provoca una leggera reazione infiammatoria

di e in vivo.
Suture eseguite sulla congiuntiva o sull’epitelio cutaneo o vaginale
e che rimangano in sltu piu di 7 giorni potrebbero causare
irritazione quindi essere
tolte. Evitare il contatm pmlungato di qualsiasi sutura con soluzioni
saline (urinarie o biliari), in quanto puo dar luogo a formazione di
calcoli. E necessario osservare una corretta pratica chirurgica nella
gestione di ferite contaminate o infette.ll chirurgo potra valutare il
ricorso ad un'immobilizzazione delle giunzioni mediante supporti
esterni ai fini della rimarginazione di ferite che richiedano supporto
supplementare (ad es. espansione, distensione, ..
Allargare con entrambe le mani i lembi del saccheno esterno in
modo che il sacchetto intemo sterile, contenente il materiale da
sutura, possa fuoriuscire restando integro. Il sacchetto interno
sterile pud essere maneggiato solo indossando guanti sterili.
Aprirlo strappando sull'incisione.
Il prodotto & rigorosamente monouso!
Durante la sutura fare attenzione ai punti seguenti:
+ Assicurarsi che il nodo tenga bene. In alcune procedure
chirurgiche, si consiglia di praticare eventuali nodi st

sahip, , nonabsorbabl, senlenk bir cerrahi sitir
malzemesidir. Polipropilen mavi renge boyanir.
Polyester, polietilen terfitalatin bir polimerdir ve silikon ya da teflon
ile kaplanmis sentetik, 6rgdi, multifilament, nonabsorbabl bir cerrahi
sitlir malzemesidir, polyester dokular icinde temiz ve diizgiin
bigimde kayma saglar. Polyester beyaz ya da vyesil renkte
boyanmistir. Polipropilen siitiir, ayni zamanda yiik tasima alaninin
artirimasi igin sttir ile doku ylizeyi arasinda bir yastik gérevi géren
PTFE (politetrafliioretilen) tamponlarla birlikte sunulmaktadir.

elik  sitdr, celikten imal edilmis bir
monofilament ya da multifilament nonabsorbabl steril bir cerrahi
stdrdar.
Tum bu sitarler, birgok farkl kalinlik ve uzunlukta, ignesiz ya da
cesitli tiplerde atravmatik paslanmaz celik ignelere eklenmis olarak
sunulmaktadir.
Urij rupa Farmakopesi ve Birlesik Devletler Farmakopesinin

ong sartlara uygundur.

ENDIKASYONLAR:
Naylon, supramid ve ipekten yapilmis sitiir malzemeleri, genel ve
oftalmolojik yontemler kullanilarak yumusak dokular ve/veya
baglarin adaptasyonu igin kullaniimaktadir.
Pol\propllen ve polyesterden yapilmis stiir malzemeleri, genel ve

+ Occorre maneggiare gli aghi chirurgici con attenzione, onde
evitare che punture accidentali comportino per esempio il rischio di
trasmissione di agenti patogeni attraverso il circolo sanguigno.

« Fare attenzione a non danneggiare (la sutura, I'ago, ...) con gli
strumenti chirurgici (portaaghi, pinze, ecc.) o con I'ago. Danni al
materiale da sutura possono compromettere Ia resistenza alla
trazione del e, di 1za, la sua

« Afferrare I'ago nellarea compresa fra un terzo e meta della
distanza tra I'estremita di attacco e la punta dell'ago. Se lo si
afferra vicino alla punta, si rischia di danneggiarne lintegrita
funzionale o di romperlo. Se lo si afferra al punto di attacco, si
potrebbe rompere il cilindretto. Un'alterazione della funzionalita
dell'ago pud i una minor alla ela
rottura.

+ Eliminare le suture aperte inutilizzate. Gli aghi da sutura vanno
eliminati negli appositi contenitori per oggetti "taglienti". Smaltire i
dispositivi contaminati ed il materiale di imballaggio secondo le

procedure standard e le p i universali per i
rifiuti a rischio bl0|OgICO
Evitare di o piegare il filo di acciaio

inossidabile. Le suture in filo di acciaio sono abbastanza difficili da
annodare. Si consiglia di annodare il materiale formando degli
anelli larghi, prima di stringere il nodo. Le suture in acciaio possono
inoltre essere fissate attorcigliando tra di loro le due estremita del
filo, sia manualmente che con l'ausilio di strumenti adatti allo
scopo, facendo attenzione a non rompere il filo. Fare attenzione a
posizionare le estremita del filo di sutura in modo da evitare
irritazione del tessuto circostante.

STERILIZZAZIONE:

Le suture vanno sterilizzate con ossido di etilene o raggi gamma
come indicato sull'etichetta apposta sulla scatola. Non risterilizzare!
Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Questo
dispositivo & stato progettato, testato e realizzato per I'utilizzo
esclusivo su un singolo paziente. La riutilizzazione, I'uso di suture
di una confezione gia aperta o danneggiata, il ritrattamento e/o la
risterilizzazione di questo dispositivo possono danneggiare il
dispositivo stesso e provocare Ieslonl al paziente, malama o
decesso del paziente, e/o il rischio di e
e di infezione a carico del paziente, malattia o decesso del
paziente.

CONSERVAZIONE:

Proteggere il prodotto dalla luce solare diretta e dal calore.
Conservarlo nella confezione originale in un ambiente pulito ed
asciutto ad una temperatura compresa tra 5°C e 30°C.

Non usare dopo la data di scadenza!

Spiegazioni sui simboli della confezione

Leggere il manuale d'uso

Limite di temperatura

Tenere all'asciutto

Proteggere dalla luce solare
Non riutilizzare / rigorosamente monouso

Non risterilizzare

Data di fabbricazione

Utilizzare entro — Data di scadenza: anno &
mese AAAA-MM

iy

@

S

® Non usare se la confezione & danneggiata
il

d

Codice del lotto

yontemler yumusak dokular velveya

baglarin adaptasyonu igin kullaniimaktadir.
Paslanmaz celik dikis ipleri, abdominal yaralarin kapatilmasi, fitik
onarimi, sternal kapatma ve ortopedik islemlerde kullanilir.
Siitir segimi hastanin durumuna, cerrahi deneyime, kullanilacak
cerrahi tekmge ve yaraya gore .
ISLEM
Bu su(ur hafif akut ir reaksiyonu
tetikler. Bu durum, sitir malzemesinin, fibroz bag dokulariyla genel
olarak kapstil olusturmasina neden olur.
Naylon ve supramid'den imal edilmis cerrahi sitir malzemeleri
nonabsorbabldir. Naylon ipin in-vivo olarak ileri hidrolizi, ipin germe
dayaniminda azalmaya neden olabilir.
Ipekten imal edilmis cerrahi siitir malzemeleri nonabsorbabldir.
Proteinakoz ipek lifinin kademeli degradasyonu, ipin germe
dayaniminda azalmaya neden olabilir.
Polipropilen, polyester ya da celikten imal edilmis cerrahi siitiir
malzemeleri nonabsorbabldir. Polipropilen ya da polyester ipin in-
vivo olarak germe dayaniminda o6nemli kayiplara ugradigi
bilinmemektedir.
KONTRENDIKASYONLARI:
Naylon, supramid ya da ipekten yapilmis cerrahi siturlerin in-vivo
olarak germe dayanimlarinin diismesi nedeniyle, naylon, supramid
ya da ipekten yapilmis cerrahi sitir malzemeleri, germe
dayaniminin  kalici olarak korunmasinin gerektigi hastalarda
kullaniimamalidir.
ipek siitrler, ipege kars! bilinen hassasiyete ya da alerjilere sahip
hastalarda kontraendikedir. Celik sitirler, paslanmaz gehge ya da
krom ve nikel gibi icerdigi tall kars! bilinen F iya
da alerjileri olan hastalarda kontraendikedir.
Siitiirler g i durumlarda
« Kardiyovaskiiler ve nérolojik dokularda ve mikro cerrahlde
Bu siitiriin yaslilarda, iyi beslenmeyen hastalarda, zayif hastalarda
ve yaranin iyilesmesini geciktirecek Gzel bir durumu olan
hastalarda kullanilmasi uygun degildir.
YAN ETKILER:
Bu urunle baglantili goriilebilecek yan etkiler asagidakiler olabilir:
yaranin agilmasi, ekspansiyon, germe ya da distansiyona maruz
kalan yerlerde veya yara iyilesmesinin geg oldugu hastalarda yara
desteginin saglanamamasi, yara yerinde gegici lokal iritasyon,
yabanci maddeye tepki olarak gegici enflamasyon, endurasyon,
yara sahasinda eritem ve yumru olusumu gosterilebilir. Tim
yabanci cisimlerde oldugu gibi bu stitirler var olan bir enfeksiyonu
tetikleyebilir.
ipek siitiirlerde, ipege kars hassas hastalarda alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir. Celik stitiirlerde, paslanmaz gelige ya da igerdigi
metallere karsi hassas hastalarda alerjik reaksiyonlar meydana
gelebilir. Paslanmaz celik sttir bulunan hastalarda NMR
Goriintiileme Cihaziyla olusturulan gériinti bozuk olabilir. NMR
Goruntiileme Cihazlarinin kullanildigi islemlerde gok distik sutiir
hareket riski bulunur.
KULLANIM TALIMATLARI / UYARILAR / ONLEMLER
Yara acgilma riski uygulama yeri ve kullanilan siitire gére
degisebileceginden kullanicilarin, bu siitirleri yaray! kapatmak igin
kullanmadan 6nce cerrahi prosediirleri ve teknikleri ve absorbabl
siittrlerle ilgili baglama tekniklerini bilmesi gereklidir.
Her hastanin in vivo iyilesme streciyle ilgili 6zel faktorleri goz
6niinde bulundurulmalidir.
7 glinden uzun stire kalmasi gereken deri, vajinal ve konjunktival
siittirler lokal iritasyona neden olabilir ve gésterilen sekilde makasla
kesilmesi veya cikarilmasi gerekebilir. Sitiriin tuz cozeltileriyle
(idrar ya da biliyer) uzun siire temasi halinde tas olusumu meydana
gelebilir. Kontamine veya enfekte yaralara kabul edilebilir cerrahi
uygulama ile muamele edilmelidir. Ek yerlerinin dis bir destek

imiy i sisme, genisleme gibi riskler nedeniyle
fazladan bir destege ihtiyac olup olmadigi cerrah tarafindan
degerlendiriimelidir.
Sitir malzemesini igeren steril torba hasarsiz olarak temiz bir
ylizeye diisecek sekilde iki gevse ucu birbirine zit yonlere gekerek
folyo paketin dis torbasini acin. Steril torbaya, bundan sonra
sadece steril eldivenlerle dokunulmali ve torbanin Ust tarafi
yirtilarak agiimalidir.

telin iki birlikte biikiilerek takilabilir. Etraftaki dokularda tahrisi
onlemesi icin paslanmaz gelik rlerin uglarinin, saglam bigimde
yerlestiriimesine dikkat edilmelidir.
STERILIZASYON:

Bu stittirler, kutu tizerindeki etikette belirtildigi gibi etilen oksit ya da
gamma radyasyonu ile sterilize edilmistir. Yeniden sterilize
etmeyiniz! Paket agilmis veya zarar gérmisse kullanmayiniz! Bu
malzeme, yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmis, test
edilmis ve (retilmistir. Hasarli veya acilmis ambalajdan cihaz
kullanimi veya tekrar kullanimi, ve/veya tekrar sterilizasyonu,
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6limiine ve/veya
kontaminasyon riski yaratmak suretiyle hastanin enfeksiyon
almasina, rahatsizlanmasina ve 6liimiine yol agabilir.

DEPOLAMA:

Uriin dogrudan giin 1sigindan ve sicakliktan korunmali ve orijinal
ambalajinda temiz, kuru bir odada 5° C ila 30° C altindaki
sicakliklarda saklanmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz!

Etiket lizerinde kullanilan semboller:

Kullanma kilavuzunu okuyunuz
Sicaklik siniri
Kuru tutun

Dogrudan giines 1s1gindan uzak tutun

Tekrar kullanmayin / yalnizca tek kullanim
icindir

Yeniden sterilize etmeyiniz
Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Uretim tarihi

NEOB®® % ¥ =

Son Kullanma Tarihi: Y1l ve Ay YYYY-AA

Parti kodu

Katalog Numarasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Isinlama ile steril edilmistir

c € CE isareti ve Yetkili kurumun kimlik numarasi.
Uriin MDD 93/42/EEC zorunlu gereksinimlerini
karsilar.
usp

BD Farmakopesine gore iplik gapini belirtir

metric Iplik capini Avrupa Farmakopesine gore belirler



NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING:

Deze bijsluiter is geen naslagwerk voor chirurgische

technieken. Deze dient als gebruiksaanwijzing voor dit
product.
PRODUCTBESCHRIJVING:

Nylon is een monofilament niet: baar zwart chirurgisch
hechtmateriaal vervaardigd uit polyamide 6.0 of 6.6. Door zijn
uniform glad oppervlak glijdt nylon gemakkelijk door het weefsel.
Nylon is  bijzonder zijn
knoopvermogen en grote lreksterkte Nylon kan zwart of blauw
gekleurd worden.
Supramid is een niet-resorbeerbaar gedraaid en gecoat
multifilament vervaardlgd LII| polyamlde 6.6 in een polyamlde
schede 6.0. de van
strengen met die van i is
bijzonder gewaardeerd voor zijn grcte lrekslerkle gemakkeluke
hantering en minimale capillariteit. Supramid is zwart gekleurd.
Zijde is een natuurlijk, niet-resorbeerbaar geviochten chirurgisch
hechtmateriaal dat vervaardigd wordt uit de cocon van de
zijdeworm. De gevlochten zijdefilamenten zijn ontdaan van hun
natuurlijke gom en was. Gevlochten zijde wordt gecoat met was of
silicone. Gedraaide zijde wordt gemaakt van filamenten die nog
steeds zijn voorzien van hun sericine, dat de rol van bindmiddel
vervult. Zijde kan zwart of blauw gekleurd worden.
Polypropyleen, een polymeer van propyleen is een monofilament,
niet-resorbeerbaar, synthetisch chirurgisch hechtmateriaal met een
glad en niet-poreus oppervlak waardoor het zuiver en gelijkmatig
door weefsel schuift. Polypropyleen is blauw gekleurd.
Polyester, een polymeer van polyethyleentereftalaat, is een
synthetisch, gevlochten multifilament, niet-resorbeerbaar,
chirurgisch hechtmateriaal dat gecoat is met siliconen of teflon,
waardoor het zuiver en gelijkmatig door weefsel schuift. Polyester
is wit of groen gekleurd. Het polypropyleen hechtmateriaal is ook
beschikbaar met PTFE (polytetrafluorethyleen) kompressen voor
gebruik als beschermlaag tussen het hechtmateriaal en het
weefseloppervlak om de belastingzone te vergroten.

is een 1t of mu 1t niet-resorbeerbaar
steriel chirurgisch hechtmateriaal vervaardigd uit roestvrij staal.
Al dit hechtmateriaal is beschikbaar in verschillende diktes en
lengtes, zonder naalden of voorzien van atraumatische roestvrij
stalen naalden met onderscheiden afmetingen en vormen.
Ze voldoen aan de vereisten van de Europese Farmacopee
Monografie en de Verenigde Staten Farmacopee.
INDICATIES:
Hechtmateriaal in nylon, supramid en zijde wordt gebruikt voor het

+ Om ongewenste letsels door naaldprikken te vermijden, die
kunnen leiden tot transmissie van door bloed o

To paupa uvo{z\meu X@AuBa gival éva povokAwvo i 3
10, QTIOOTEIPWHEVO  XEIPOUPYIKG  pAua, TIoU

pathogenen, moet de gebruiker voorzichtig zijn bij het hanteren van
chirurgische naalden.

« Tijdens het gebruik van een instrument (b.v. naaldhouder, tang,
enz.) of naald is voorzichtigheid geboden om beschadiging
(hechtingsschade, naaldschade, ...) te vermijden. Beschadlgmg
van het hechtmateriaal kan de treksterkte van het hect

Hn

amoteAeiTal atré avogeidwTo XaAuBa.

OAa autd ta pdppara SiatiBevial ot pey@An ykapa peyeBuv
SlapéTpou  Kkal  pKoUg, Xwpig BEAGVN i TIpocapTnuévo  OF
aTpauUpaTIKEG BEAGVES atTéd avogeidwTo XGAuBa dIapopwV EIBWV.
MAnpoUv Tig amarmoeig g Eupwaikiig ®apuakotoliag (EP) kal

negatief beinvioeden en het veilige gebruik ervan aantasten.

+ Neem de naald vast in de zone die zich één derde tot de helft van
het aanhechtingsuiteinde tot de naaldpunt bevindt. Als de naald
dichter bij de punt wordt vastgenomen, kan dit resulteren in
beschadiging van de functionele integriteit of het breken van de

NG Ot Twv Hvwpévwy MoAireiiv (USP).

ENAE'IZEIZ:

Ta UAkd pdppatog  amé  vailov, supramid  Kal  PETEE
XpnoigotoloUvTal yia TV TTpocappoyr] paAakou 10ToU  kai/f
ATTOANIVWOEIG, PE TN XPHOT YEVIKWY Kal 0QBAALOAOYIKWY HEBOBWV.
Ta ulNkd pappatog amd  TTOAUTIPOTTUAEVIO  Kal  TTOAUECTEPQ

naald. Als de naald bij de aanhechting wordt , kan de
cilinder van de naald worden gebroken. Het vervormen van de
naald kan leiden tot een beperktere weerstand bij het buigen en zo
het breken van de naald veroorzaken.

« Gooi geopend ongebruikt hechtmateriaal weg. Gebruikte naalden
in een aparte afvalcontainer voor "scherpe dingen" wegwerpen.
Verontreinigde |nstrumemen en verpakklngsmatenalen moeten
volgens de univer
voorzorgsmaalregelen voor blologlsch gevaarlijk afval worden
weggegooid.

Vermijd bij staaldraad knikken of overmatig draaien. Staaldraad is
soms moeilijk te knopen. Het materiaal kan bij de laatste handeling
gemakkelijk breken, tenzij bij het leggen van de knopen grote
lussen worden gevormd. De hechtingen kunnen eveneens worden
vastgemaakt door twee einden draad samen te draaien, met de
hand of mechanisch, waarbij er voor gezorgd moet worden het
materiaal niet te breken. De einden van de staaldraad moeten
veilig en goed geplaatst worden om irritatie van het omliggende
weefsel te voorkomen.

STERILISATIE:

Dit iaal wordt door eth ide of

gesteriliseerd, zoals vermeld op het etiket van de verpakking. Nle(
opnieuw steriliseren! Gebruik niet als de verpakking geopend of

Ovial yia TV Tpooappoyr] HaAakoU 10ToU  Kai/fy
uTro/\lvazlg HE TN XPHON YEVIKWV KAl 0QBAAPOAOYIKWY PEBOBWV.
Ta pauuara avogeidwtou xaAuBa diati@evial yia xprion oTn
GUyKAEIoN KOINKOU TPaUWATOG, OTNV aTrokardoTacn KAANG, om
OTepVIKI) GUYKAEION Kal O€ OpBOTTESIKEG ETTEURATEIG.

To pdaupa mpémel va emAéyetal BAoel TNG KATAOTAONG TWV
A0BEVWIV, TNG XEIPOUPYIKAG EUTTEIDIAG, TWV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV
TTOU £QAPHOOVTal KAl TNG TTANYIG TTOU TTPETTEN VO ETTOUAWOEI.
APAZH:

Auta Ta UNIKG pappaTog TTpokaAoUv eAAXIOTN ofgia GAeypovwdn
avtidpacn oToug IToUg. AuTé odnyei O€ VeVIKr) eVBUAGKwON Tou
UNIKOU pAPPATOG aTTO TOV IVGSN GUVOETIKS 10T6.

Ta uAikd xelpoupyikoU pduuumg TTOU aTToTEAOUVTAI ATTG VAIAOV Kal
supramid eival un amoppo@rioiya. H Tpoxwpnuévn udpdAuon Tou
pauparog vailov in vivo, UTopei va odnyroel Ot peiwon Tng
£QEAKUOTIKAG QVTOXG TOU VALATOG.

Ta UAIKG XEIPOUPYIKOU PGHHATOG TTOU aTTOTEAOUVTAl aTTd HETAS!
ival un ammoppo@Aoipa. H otadiakr amodéunon g Tpwreivouxag
ivag Tou petagiou in vivo, pTIopei va odnynoel Oe peiwon Tng
EQEAKUOTIKAG avToxng Tou VAaTOG.

Ta UAKG  XelpoupylkoU —pAPPATOG  TTOU  aTToTEAOUVTAl  aTTd
TTOAUTTPOTTUAEVIO, TTOAUEDTEPQ 1} XGAUBa gival pn amopponiaoiua. H
ONUavTIKK pslwcn TG EQEAKUCTIKAG QVTOXf TOU VrUaTOg aTié

beschadigd is. Dit instrument is ontworpen, getest en
om te worden gebruikt bij een panem Hergebruik, gebruik van
hechtingen met
en/of opnieuw steriliseren kan leiden tot storing met eventueel
patiéntletsel tot gevolg ziekte of overlijden van de patiént en/of kan
het risico op besmetting en patiéntinfectie, ziekte en/of overlijden
van de patiént met zich meebrengen.

OPSLAG:

Bewaar het product in zijn originele verpakking, beschermd tegen
directe warmtebronnen en zonlicht, op een zuivere en droge plaats
bij een temperatuur tussen 5°C en 30°C.

adapteren en ligeren van weke delen, met gebruik van
en oftalmologische methodes.

Hechtmateriaal in polypropyleen en polyester wordt gebruikt voor
het adapteren en ligeren van weke delen, met gebruik van
algemene en oftalmologische methodes.

Hechtmateriaal in roestvrij staal wordt gebruikt voor het sluiten van
abdominale wonden, het herstellen van hernia’s, sternale sluitingen
en orthopedische procedures.

Het hechtmateriaal moet worden gekozen volgens de toestand van
de patiént, de chirurgische ervaring, de chirurgische techniek en de
aard van de te behandelen wonde.

WERKING:

Dit hechtmateriaal veroorzaakt een lichte acute ontstekingsreactie
in de weefsels. Dit leidt tot een algemene inkapseling van de
hechting door fibreus bindweefsel.

Chirurgisch hechtmateriaal vervaardigd uit nylon en supramid is
niet-resorbeerbaar. Een geavanceerde hydrolyse van de nylon
draad in vivo kan de treksterkte van de draad aantasten.
Chirurgisch  hechtmateriaal ~vervaardigd uit zijde is niet-
resorbeerbaar. Een geleidelijke afbraak van de proteineachtige
zijden veze\s in vivo kan de treksterkte van de draad aantasten.

Cl iaal igd uit 1, polyester
of slaa\ is niet-resorbeerbaar. Een beduidende afname van de
treksterkte van de draad in polypropyleen of polyester in vivo is niet
gekend.

CONTRA-INDICATIES:

Door de afname van de treksterkte in vivo van het chirurgisch
hechtmateriaal vervaardigd uit nylon, supramid of zijde, mag
chirurgisch hechtmateriaal vervaardigd uit nylon, supramid of zijde
niet gebruikt worden bij patiénten wanneer de treksterkte
permanent behouden moet bhjven

Zijden iaal is cor bij patiénten met een
bekende overgevoeligheid of allergie voor zide. Stalen
hechtmateriaal is contrageindiceerd bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid of allergie voor roestvrij staal, of de
samenstellende metalen zoals chroom en nikkel.

Dit hechtmateriaal mag niet gebruikt worden:

« in cardiovasculaire en neurale weefsels en microchirurgie.

Het gebruik van dit hechtmateriaal kan ongepast zijn bij bejaarde,
ondervoede of verzwakte patiénten, of bij patiénten die lijden aan
aandoeningen die de wondheling kunnen vertragen.
BIJWERKINGEN:

Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van het
product zijn o.a. splijten van de wonde, onvermogen om degelijke
ondersteuning van de wond te bieden op locaties waar uitzetting,
stretching of zwelling voorkomen of bij patiénten met aandoeningen
die het helen van de wonde kunnen vertragen, tijdelijke lokale
irritatie op de ie, een tijdelijke ontstekir op de

Niet gebruiken na de vervaldatum!
op de etikett

ra I AY Zie de gebruiksaanwijzing

/t’ Temperatuurlimiet

T Droog houden

Stel niet bloot aan direct zonlicht

Niet hergebruiken / bestemd voor eenmalig
gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Datum van vervaardiging

Gebruik tegen datum - Vervaldatum: Jaar &
Maand JJJJ-MM

iy

@

S

® Gebruik niet als de verpakking beschadigd is
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Lotnummer (Partij)

Referentienummer catalogus

Door ethyleenoxide gesteriliseerd

Door bestraling gesteriliseerd

CE-markering en identificatienummer van de
aangemelde Instantie. Product is conform de
essentiéle eisen van de ,Richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42/EEG".

uspP Geeft de diameter van de draad aan volgens de
U. S. Farmacopee

pain vivo Sev eival yvwoTr.
ANTENAETZ EI :
Adyw NG in Vivo PEIWONG TNG EPEAKUTTIKAG AVTOXNG TWV UAIKWV
XEIPOUPYIKOU pappaTog Trou atroteAolvTal aré vaidov, supramid ri
METAEI, Ta UAIKG XEIPOUPYIKOU PApHATOG atmé vailov, supramid f
WETGE! Bev TIPETTEN VA XPNOIHOTIOIUVTal OE aoBeveig, eQv Kpiveral
amapaitTn N poVIEN SIATAENaT TNG EPEAKUTTIKIAG QVTOXNG.
Ta pappata amd PeTagl avTevdeikvuvTal o aoBEVEIG JE YVWOTEG
euaiobnoieg fj aMepyieg oo pETAEL. Ta pappara amd avogeidwro
XGAuBa avrevdeikvuvial 0 aoBeveig pe yvwoTég euaiobnoieg 1
aMAepyieg oTov avogeidwro xdAuBa fij o€ ouoTaTIKA UAIKE, 6TTwG To
XPWHIO Kal TO VIKEAIO.
Ta pauparta Sev TPETTEI VA XPNOIPOTTOI0UVTAL:
+ Ze KapdlayyelakoUg  Kal  VEUPOAOYIKOUG
HIKPOXEIPOUPYIKT.
H xprion uumu mu pduparog unopel vu KPIBel akat@AAnAn yia
aoBeveig . uEVoug Kal o€
aoBeveic e opiojiEves TaBAGEIC nuu 6a pmopoloav va
KaBUOTEPAITOUY TNV ETTOUAWGT TOU TPAUHATOG.
ANENIO'YMHTEZ ANTIAPAZEIZ:
O1 avemBuunTeg avTISPATEIG TTOU OXETI(OVTal PE aUTO TO UAIKG
evdéxeTal va TrepiAapBdvouy: AiGvoign Tou Tpauparog, amotuxia
TIapoXIi§ ETMAPKOUG UTIOGTAPIENG TOU TpaUPATOG OE ONpEia 6TToU
Trapouciddetal diaoToAr, Tavuon i diGraon, f ot aoBeveig pe
KaBuoTepNUEVN ETTOUAWOT), TTAPODIKGG TOTTIKOG EPEBIOPOS OTO
onpeio Tou TPaUpATOG, TTAPOdIKA PAEypOVWBNG avTidpaon ot Eévo
owya, okAfpuvan, epuBnua oTnv TIAEUpd Tou TPaUPATOg Kal
oxnuanopdg Aibwv. OTrwg 10xUe! yia kGBe Eévo owua, Ta pappaTa
QUTG UTTOPE Va EVIOXUO0UV pid BN UTIGPXOUTT AOTHWEN.
Ta pdppata améd PETGEI PTTOPOUV VA TIPOKAAETOUV CAAEPYIKEG
avTidpdoeig o aoBeveig pe evaioBnoia oto petdél. Ta pdupata
amé xaAuBa, PTTopoUV va TIPOKaAEooUV aAAEPYIKEG QVTIBPATEIG OE
aoBeveig pe euaiobnoia atov xaAuBa. H eikéva TTou TTapayetal Je
Tov €€OTTAIONS TOpOYpaiag TTUPNVIKOU WayvntikoU ouvToviouoU
(NMR) ptropei va eival dlaoTpeBAwpévn ot aoBeveig pe paupata
avogeidwTou XdAuBa. YTrapyel eEAGxIoTog Kivduvog PETakivnong Tou
pappaTog Katd T xprion eEomAiopoU ameikéviong NMR.
XEIPIZMOZ / MPOEIAOMNOI'HZEIZ / TPO®YAAZEIL:
O1 XprioTeg Ba TIPETE! va eival ESOIKEIWNEVOI HE TIG XEIPOUPYIKEG
TIPAKTIKEG KaI TEXVIKEG KaI TIG TEXVIKEG OXNMATIOHOU KOUTIWY TIoU
TIEPINUBAVOUY [N ATTOPPOQACIKG PAPKATA TIpIV aTié TN XPHON
TETOIWV PAPHGTWY Yia T CUYKAEION TPAUPGTWY, KaBwg o Kivduvog
BdIdvoIgng Tou TpaupaTog UTTopEi va TToIkiAAel avéAoya pe To onpeio
EQAPHOYNG KAl TO UAIKO PAPHATOG TTOU XPNOIHOTIOIETAI.
Mpémer va An@BoUvV UTTOYN GUYKEKPIUEVOI TTAPAYOVTEG TOU KGBe
aoBevry, 600V agopd T SladIKacia QUOIOAOYIKAG ETOUAWONG in
vivo.
Ta paupara oto Séppa, OTOV KOATIO Kal OTOV ETMITIEQUKOTA, Ta
OTTOia TIPETTEN VO TIAPAPEIVOUV TTEPICTOTEPO ATTO 7 NUEPES, UTTOPED
VA TTPOKOAECOUV TOTTIKG €PEBIOPO Kal TIPETTEl VO QTTOKOTIOUV HE
WaAidl A va agaipeBoly, OTTWG UTIOBEIKVUETAL ATTOQUYETE TNV
TTapATETAPEVN  ETTAQA  OTTOIOUBATIOTE  pAupaTtog e  aAatouxa
SlaAupara (OUpIKG f  XOAIKa), Kaemg uTtapxel  mBavoeTnTa
OXr NBwv. Ta emi e Aoipwgn Tpaluara
TIPETIEl VO QUTIPETWITIOTOUV WE QTTOBEKTH XEIPOUPYIKN) TIPOKTIKI.
Mia akivnToTioinon Twv aPBPWOEWY HE EEWTEPIKN UTTOOTAPIEN
TIpETTEl va AN@BE UTIGYN aTT6 Tov XEIPOUPYS KATA T GUYKAEIDN Twv
TPAUUATWY yId  Ta  OTIOi  WUTTOPEl  va  XPEIOOTEl  TIEPUITEPW
utroaThpIgn (A.x. SlaaToAr, didraon, K.4.).
Avo|§T£ v ewTepiky oakoUAa Tng aAoupivéviag ouokeuaoiag,

1oToUg  Kail

lichaamsvreemde stof, induratie, erytheem aan de wondzijde en
vorming van calculi. Evenals alle lichaamsvreemde stoffen, kan dit
hechtmateriaal een bestaande infectie verergeren.
Bij zijden hechtmateriaal kunnen allergische reacties optreden bij
patiénten die gevoelig zijn voor zijde. Bij stalen hechtmateriaal
kunnen allergische reacties optreden bij patiénten die gevoelig zijn
voor roestvrij staal of de samenstellende metalen. De afbeelding
verkregen met NMR kan vertekend zijn bij patiénten met
staaldraadhechtingen. Er bestaat een zeer gering risico dat de
hechting beweegt tijidens onderzoeken waarbij NMR wordt
gebruikt.
INSTRUCTIES / WAARSCHUWINGEN / VOORZORGEN BIJ
GEBRUIK:
De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische methodes en
technieken en de knooptechnieken betreffende niet-resorbeerbare
hechtingen alvorens van dit hechtmateriaal gebruik te maken voor
het sluiten van een wond, aangezien het risico van dehiscentie van
de wond kan variéren, afhankelijk van de plaats van toepassing en
van het gebruikte hechtmateriaal.
Bij het kiezen van de hechtdraad moet de chirurg rekening houden
met de in vivo eigenschapen van elke patiént.
Hechtingen van de conjunctiva, de huid en het epitheel van de
vagina die langer dan 7 dagen blijven zitten, kunnen plaatselijke
irritatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd. Er
is voorzichtigheid geboden om Iangdur\g contact van dit of ander
iaal met (urine of gal) te vermijden
umdat dit de vorming van galstenen kan veroorzaken. De
aanvaardbare chirurgische praktuk moet worden gevo\gd met
betrekking tot het van of de
wonden. Een immobilisatie van gewrichten door een externe
ondersteuning dient te worden overwogen door de chirurg bij de
afsluiting van de sites die aanvullende steun (bijv. uitzetting,
stretching, ...) kunnen vereisen.
Open het buitenste zakje door de twee losse uiteinden van elkaar
weg te trekken en dit zodat het steriele binnenste zakje
onbeschadigd op een zuivere, steriele ondergrond valt. Het
binnenste zakje mag enkel met steriele handschoenen aangeraakt
worden! Scheur het binnenste zakje open op de voorziene
scheurstrip.
Het product is bestemd voor eenmalig gebruik!
Let er bij het hechten steeds op:
« Dat de hechtingsknopen stevig vast zitten. Bijkomende worpen
zouden in sommige chirurgische omstandigheden moeten worden
overwogen.

metric Geeft de diameter van de draad aan volgens de
Europese Farmacopee
EAAHNIKA
OAHITIEZ XP'HZHZ:

To £yypag@o auté Bev aVAQEPETAl OF XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
ZIxedidoTnke yia va Bondnoel otn Xprion Tou CUYKEKPINEVOU
mpoiévTOG.

NEPIFPA®H MPOIONTOX:

To valkov eival éva pn amoppo@rioigo, HOVOKAWVO, palpo,
XEIPOUPYIKG UAIKG pApHATOG, TTou amroTeAgiTal amé ToAuapidio 6,0
i 6,6. Adyw Tng opoidpop@a Agiag em@Aveidg Tou, To VAllov
YANOTpG eUKoAa péoa oTov 10T6. To vdihov eival 1B1aiTepa yvwaTo
yia Ta TOAU KoAG OETIKG TOU XOPAKTNPIOTIKA Kal TV uynAr
i(pEAKUDTIKr] avTtoxr]. To vaihov TTapéxeTal o€ PTTAE n Halpo XpWHA.
To Sup gival éva un o oIuo o vAipa ot
oTPIPTé ToAuapidio 6.6 ot éva TepiBAnua TToAuauidiov 6.0. To
Supramid ouVBUAZE! Ta TIAEOVEKTAKATA TwV TTOAUKAWVWY VNHETWY
HE eKeiVa TwV TTOAUKAWVWY pappdrwy. To Supramid eival iIdiaitepa
YVWOTO yia TNV UPNAr EQEAKUOTIKN QVTOXH, TIG EEAIPETIKEG 1IBIOTNTEG
XEIPIOPOU Kal TNV EAGXIOTN TpIxoedr| 1816TnTa. To Supramid eival
Bappévo paupo.

To peTdg) eival éva QUOIKS, N ATTOPPOPHTIHO, TTAEKTO, XEIPOUPYIKO
UAKG  pduuatog, TTou  egdyeTal  amd  TO  KOUKOUAI  Tou
peTagookwAnka. To PETAE wg TAEKTO UNKS  TiBeTal  uTIO
€TEEEPYATIA YIa TNV QTTOPAKPUVON TWV QUOIKGV KNPWv Kar
KOAAOEIBWY OUCIWV. TO TIAEKTO HETAS! Eival ETIKAAUPPEVO [E KEPI
OINKOVN. ATTO TO TIapBEvo PETAEI BEV ATTOPOKPUVETAI N GEPEKIVN Kal
OUYKPATEl Ta OTPIPTA viuata. To HETAG TrapéxeTal o padpo n
HTTAE XpWwua.

To TOAUTTPOTTIUAEVIO, éva TTOAUMEPEG TOU TTPOTTUAEVioU, eival éva
HOVOKAWVO, [N daTTOpPOQrOIN0, OUVBETIKO, XEIPOUPYIKO UNKG
paupatog Pe Agia, pn TTOpwdN EMQAVEIR TTOU TO BIEUKOAUVE! va
YANoTpd  eUkoha kai opaAd oTov 10T6. To TIOAUTIpOTTUAéVIO
TIAPEXETAI OE PTTAE XPWHA.

O moAueoTépag, éva TTOAUpEPEG Tou TToAuaiBuAeviou, eival éva
OUVOETIKO, TTAEKTO, TTOAUKAWVO, WN GTTOPPOPATIHO XEIPOUPYIKO
UAKG  paupaTog, ETMKOAUMPEVO  pE  OINKOVR 1 TEQAGY, o
TroAueaTépag YANIOTpa e0koAa Kai opaAd aTtov 1010. O TToAueoTépag
TapéxeTal 0t Aeukd | Tpdoivo  xpwupa. To  pdaupa
ToAuTipoTTuAeviou  diatiBeTal  kai pe  emBépata PTFE
(no)\uTzrpuqzeopouleu)\ivlo) yia xpion wg emiBepa petagd Tou
PAPATOG Kal TG EMPAVEIG Tou 10TOU Yia augnan g @époucag
TIEPIOXIG.

TpapwvTag Ta SUo eAeUBEpa GKPa, PE TETOIO TPOTTO, OUTWG WOTE N
QTTOCTEIPWHEVN CAKOUAQ TTOU TTEPIEXEI TO UAIKG PAPHATOG Va TTECE!
GBIKTN TTavw o€ KaBapr| EMQAVEIA. XEIPIOTEITE TNV ATTOTTEIPWHEVN
OaKoUAQ HOVO HE QTTOOTEIpWHEVA YAVTIO Kal avoigTe Tnv axijovrag
T0 dvw PEPOG TNG COKOUAAG.
To mpoi6v auTéd TrpoopileTal uévo yia pia xprion.
Kartd TV T0108£TNOoN pappdtwy, va BupdoTe Ta egAg:
* MAvTa va EAEYXETE TIPOOEKTIKA OTI £XETE DECEI TOV KOUTIO OQIXTA.
EmmpooBeteg Bnhigg Tpémel va An@Bolv uTIOYn Ot OPICHEVEG
XEIPOUPYIKEG OUVBIKEG.
+ O1 XpROTEG TIPETTEl Va €ival TIOAD TTPOOEKTIKOI OTav XelpidovTar
XEIPOUPYIKES  BEAGVEG  TTPOKEINEVOU VAl GTIO@UYOUV  aKoUaio
Tpaupamopé amé TpTua BEAGVNG, YEYOVOG TIOU UTIOPEi, yia
Tapddelypa, va odnyrioEl Ot PETABO0N QIUATOYEVWV TTaBoyovwy
TTapaAyOVTWY.
« Katé tnv ToTmo6£TNoN PappGTWY, Va €i0Te TTPOOEKTIKOI yia TV
amouyn TTPOkANaNg PBopdg (PpBopd ot paupa, PBopd ot BeAdvn,
K.G.) HE T XEIPOUPYIKA Gpyava (TT.X. BeAovokdroxo, AaBideg, K.ATT.)
A ™ BeAdvn. MBavA @Bopd Tou UAIKOU papparog Ba pTropoloe va
TTPOKGAECEI apvNTIKEG AAAAYEG OTNV EQEAKUTTIKN QvTox1} TOU UAIKOU
PAPHATOG Kal VO TPOTTOTIOICEI ToV BaBud ao@dAeiag.
« KpatioTe T BeAdvn otnv Treploxr WETagu Tou 1/3 kal Tou pIcoU
NG améOTACNG AVAPETA OTO GKPO TNG £VWONG KE TO VAHA Kal TRV,
dkpn. EGv TV KpATAOETE KOVTG OTNV GKPn TNG, N BEAGVN uTTOpEi va
uTrooTel @Bopa oTn Aermoupyikly dopn TG 1 va oTraoel. Edv v
KPATAOETE ATTd TNV TIEPIOX TNG €VWONG ME TO VApA, TO oWHa TNG
BeAdvng propei va omdoel. Otav peTaBalAetal n Asitoupyia Tng
BeAdvng, pTopei va TTpokANBei peiwon Tng avrioTaorg TNg oTo
SITTAWHA Kal Va OTTAOCEL.
* ATToppiyTE TUXGV OXPNOILOTIOINTO UAIKG PAPPATOG TTOU EXEl
arropeivel. O BeAdveg pdupatog TPETIEl va aTToppITITOVTal OF
§£xmp|m0 Soxeio  yia alxunpa avTikeipeva.  ATroppiypte  Ta
UNIKG Kl TIg XPNOILOTIOIOVTAG TTPOTUTTEG
vocokouzlukzg BiadIkaoieg Kal yevikd TPOANTITIKG ETPA yia T
BioAoyika emmikivduva ammoBAnTa.
Katd ™ xprion pappdtwy avogeidwrtou xdAuBa, amo@uyere v
TOGKION Tou VAPATOG 1 TNV UTTEPBOAIKN TTEPIOTPOQN. Ta paupata
avogeidwrou xaAuBa pTropei va gival 5UokoAo va deBolv oe KOUTTO.
Eav dev dnuioupyolvral peydAol Bpdxol étav yivovral K6uTol, To
UAIKG pTropei va umooTel Bpaton katd v TeAkA kivnon. Ta
pappaTa pTTopouv va KpatnBouv, €TTioNg, PE TNV KOIV TIEPIOTPOPH
Twv 300 GKpwv TOUu CUPHATOG, EITE XEIPOKIVNTA EITE PNXavIKA,
TTPOOTIABWVTAG Va atro@UyeTe Tn Bpadon Tou UAIkoU. Oa TIpETel
va BePaiwBeite OTI Ta GKpa TwV PAPPATWY avogeidwTou XaAuBa

eivar jtva owoTd, évou va 0 Tov
£PEBIOPO TOU YUPW 10TOU.

ANOZTEIPQZH:

Ta pduppata autd amooTeElpWVOVTal WECw  alBuAevogediou N
aKTIVOBONIGG YauPa, OTTWG UTTOBEIKVUETAl OTNV ETIKETA TIGVW OTO
kouTi. Mnv emavarooTelpWVeTe! Mn XpNOILOTIOIEITE TO UAIKG €4V n
ouokeuaoia £xel avolxTei 1 €xel UTTOOTEl PBOPA. To UAIKG auTto EXel
oxedIaoTel, SOKINAOTEI KAl KATAOKEUAOTEN yia Xprion o€ évav pévo
acBevii. H emavaypnaiuomoinan, n xpfion Tou Tpoiviog e

£TTQVATTOOTEIPWAN AUTOU TOU TTPOIGVTOG UTTOPET VA OBNYAOOUV OE
BAGBN TOU TTPOIGVTOG Kai ETTAKOAOUBO TPAUMATIOHS, GoBEvela 1
BdvaTto Tou aoBevolg kal/fj va dnpioupyrioouv Kivduvo péAuvong
Kai )\owuwén; Tou aoBevoug, aoBéveia r) Bavarto Tou aogBevoUg.

To Trpo|ov TIpETTel va TipooTatedeTal amé TV uwnAr Beppokpacia
Kal TV Gpeon €kBEan OTOV AAIO Kal VA QUAGCOETAI GTNY APXIKI
ouokeuaoia, oe kaBapd Kal aTeyVO XWwpo, ot Beppokpaadia ammé 5°C
£wg 30°C.
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c E EvNUEPWHEVOU opéa. To TTPoidV TTANPOI TIg
amapaitTeg amaiioeig g Odnyiag
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He Tv Eupwraikiy GapuakoTroia

POLSKI

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA

Niniejsza ulotka nie stanowi wiedzy o
chirurgicznych. Jej celem jest zapewnienie pomocy w
stosowaniu tego produktu.

OPIS PRODUKTU:

Nylon to niewchfanialny jednowtéknowy czarny materiat nici
chirurgicznych wykonany z poliamidu 6.0 lub 6.6. Z uwagi na jego
jednolicie gtadka powierzchnig nylon z tatwoscig przeslizguje sig¢
przez tkanke. Jest ceniony zwlaszcza ze wzgledu na znakomite
wiasciwosci wigzace i znaczng wytrzymatos¢ na zrywanie. Nylon
jest farbowany na niebiesko badz na czarno.

Supramid to niewchtanialny materiat wielowtoknowy wykonany ze
skreconego poliamidu 6.6 w ostonce z poliamidu 6.0. Supramid

Materiat nici chirurgicznych wykonanych z polipropylenu, poliestru
lub stali jest niewchtanialny. Znaczna redukcja wytrzymatosci na
zrywanie nici polipropylenowej lub poliestrowej in vivo nie zostata
zaobserwowana.
PRZECIWWSKAZANIA:
Z uwagi na zmniejszajaca sne in vivo wytrzymalo$¢ na zrywanie
nici 1 Z nylonu, lub
jedwabiu, ma(ena' nici chlrurglcznych wykonanych z nylonu,
supramidu lub jedwabiu nie powinien by¢ stosowany u pacjentow,
jezeli kcnieczne jest zachowanie sla'ej wytrzymatcs’ci na zrywanie.
ici nie z rozpoznang
wrazliwoscig. Iub uczulenlem na Jedwab NICI stalowe nie sa
wskazane u Z rozpoznang lub uczuleniem
na stal nierdzewng lub metale sktadowe, takie jak chrom lub nikiel.
Nici nie powinny byé stosowane, poniewaz:
« w tkankach sercowo-naczyniowych i nerwowych i mikrochirurgii.
Zastosowanie tej nici moze by¢ niewskazane o osob starszych,
pacjentow niewtasciwie odzywionych, ostabionych i cierpiacych na
schorzenia, ktére moga op6znic gojenie sig rany.
REAKCJE NIEPOZADANE:
Reakcje niepozadane zwigzane z tym wyrobem obejmuja:
rozejécie sie¢ brzegéw rany, brak mozliwosci zapewnienia
odpowiedniego podtrzymania rany w miejscach, gdzie wystepuje
rozrost albo rozc\agnlecle badz u pacjen(ow clerp\acych na
6Zni gojenie ran, pr: ie rany,
przejsciowa reakcja zapalna na ciato obce, stwardnienie, rumien w
miejscu rany i tworzenie kamieni. Tak jak inne ciata obce, nici te
moga wzmagac istniejace infekcje.
W przypadku nici jedwabnych u pacjentéw wrazliwych na jedwab
moze wystapic reakcja uczuleniowa. W przypadku nici stalowych u
pacjentéw wrazliwych na stal nierdzewna lub metale sktadowe
moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa. Obrazy uzyskiwane dzigki
technice  jac go  re 'ego  moga  byc¢
znieksztatcone u pacjentéw ze szwami wykonanymi niémi ze stali
nierdzewnej. Wystepuje minimalne ryzyko przemieszczenia nici
podczas procedur z wykor: iem technik jac go
magnetycznego.
INSTRUKCJE DOTYCZACE OBSLUGI / OSTRZEZENIA /
SRODKI OSTROZNOSCI:
Przed zastosowaniem nici do zamykania ran uzytkownicy powinni
by¢ zaznajomieni z procedurami i technikami chirurgicznymi oraz
metodami  wigzania szwéw zwigzanymi z uzyciem nici
mewch?amalne jako ze ryzyko rozejécia si¢ brzegéw rany moze
by zréznicowane w od miejsca lia i uzytego
materiatu nici.
Konkretne okolicznosci stanu kazdego pacjenta powinny zostaé
uwzglednione w zwiazku z procesem gojenia in vivo.
Szwy skorne, pochwowe i szwy tkanki tacznej, ktore musza
pozosta¢ w tkance przez ponad 7 dni, moga powodowaé
miejscowe podraznienie i powinny zosta¢ obcigte lub usunigte
zgodnie ze wskazaniami. Nalezy unika¢ przediuzonego kontaktu
nici z roztworami soli (moczowymi lub zok:lowyml), poniewaz moze

d Data produkgji

Zuzyé do dnia — Termin przydatnosci: Rok i
E miesigc RRRR-MM

Kod partii

Numer katalogowy

Wyjatowione przy uzyciu tlenku etylenu

teryli Z uzyciem pr

CE — Oznaczenie i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt jest zgodny z
zasadniczymi wymogami dyrektywy o
instrumentach medycznych 93/42/EEC.

uspP Oznacza $rednice gwintu weditug USA
farmakopei
metric Oznacza $rednice gwintu wedtug Europejskiej
farmakopei
PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Esta bula ndao é uma re'erencla para técnicas cirurgicas.
Destil a ilia-lo na izagao deste produto.

DESCRIGAO DO PRODUTO:

O nylon é um material de sutura cirdrgico preto monofilamentar
nao absorvivel de poliamida 6.0 ou 6.6. Devido & sua superficie
uniformemente suave, o nylon facilmente desliza através dos
tecidos. O nylon é particularmente apreciado pelas excelentes
caracteristicas de entrelagamento e elevada forga de tensdo. O
nylon é tingido em azul ou preto.

A supramida é um multiflamento ndo absorvivel de pohamlda

i ida 6.0. A

Devem ser considerados factores especificos de cada paciente no
que respeita ao processo de cicatrizagdo in vivo.
As suturas dérmica, vaginal e conjuntival que devem permanecer
por periodos superiores a 7 dias podem causar irritagdo local,
devendo ser removidas conforme indicado. Evite o contacto
prolongado de qualquer sutura com solugdes salinas (urinaria ou
biliar), pois pode resultar na formagdo de calculos. As feridas
contaminadas ou infectadas devem ser tratadas de acordo com
uma pratica cirurgica aceitavel. Deve ser considerada a utilizagao
a imobilizagdo das unides através de um suporte externo pelo
cirurgido no encerramento de areas que possam necessitar de um
suporte adicional (p. ex. expansao, distensao, ...).
Abra a embalagem exterior de aluminio, puxando as duas
extremidades em sentido oposto, de forma a que o saco estéril que
contém o material de sutura caia sem danos, numa superficie
limpa. O saco estéril devera ser manuseado apenas com luvas
estéreis e aberto rasgando a parte superior do saco.
O produto é de utilizagao unica!
Ao suturar, lembre-se:
« Verifique sempre duas vezes se 0 n6 possui a tensao correcta.
Devem ser consideradas lagadas adicionais em algumas
circunstancias cirargicas.
« Para evitar ferimentos provocados inadvertidamente por
perfuragdes com agulhas que poderdo resultar em transmissao de
elementos patogénicos por via sanguinea, o utilizador deve ter
cuidado no manuseamento de agulhas cirirgicas.
« Ao suturar, tenha cuidado para evitar danos (danos da sutura,
danos da agulha, ...) com instrumentos cirirgicos (p. ex., porta-
agulhas, forceps, ...) ou com a agulha. Deterioragao do material de
sutura pode resullar em alteragdes negativas na forga de tensdo
do material de sutura e alterar a sua seguranga.
« Segure na agulha, na zona que fica entre um tergo e metade da
distancia, entre a extremidade da unido, com o fio e a ponta da
agulha. Se a segurar junto da ponta, podera danificar a integridade
funcional da agulha ou parti-la. Se a segurar pela zona de unido
com o fio, o corpo da agulha pode partir-se. Se a fungéo da agulha
for alterada, pode provocar uma diminuicdo da sua resisténcia a
dobragem e partir.
« Elimine qualquer material de sutura remanescente nao utilizado.
As agulhas de sutura devem ser eliminadas num recipiente préprio
para agulhas. Elimine todos os produtos e material de embalagem
contaminados de acordo com os procedimentos padrao
i e as pl des uni is de eliminagao de residuos

torcida 6.6 num ito de .

combina a dos fios com a das suturas
monofilamentares. A supramida ¢é particularmente apreciada pela
elevada forga de tensao, qualidades de

e capilaridade minima. A supramida é tingido em preto.

A seda é um material de sutura natural, ndo absorvivel, entrangado
cirdrgico extraido do casulo do bicho-da-seda (fiagdo). Para se
tornar num material entrangado, a seda & submetida a um
processo para extracgdo das gomas e ceras naturais. A seda
é revestida com cera ou silicone. No caso da seda

to powodowac¢ tworzenie kamienia. Rany e lub
zakazone powinny by¢ opatrzone zgodnie z przyjeta praktyka
chirurgiczna. Unieruchomienie stawéw za pomoca usztywnien
zewnetrznych powinny zosta¢ wziete pod uwage przez chirurga
przy zamykaniu ran, ktéore moga wymaga¢ dodatkowego
podtrzymania (np. rozszerzenie, rozciagniecie, .

Nalezy otworzy¢ zewnetrzne opakowanie saszetkl foliowej poprzez
pociagniecie jego dwodch luznych koncéw w  przeciwnych
kierunkach — w taki sposéb, aby sterylna saszetka zamerajqca
materiat nici wypadta niet a na czysta nig.
Nastepnie, sterylna saszetka powinna by¢ dotykana tylko przez
jatowe rekawiczki i otwierana poprzez oddarcie gornej czesci
saszetki.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku!

Przy wykonywaniu szwéw nalezy pamieta¢ o nastepujacych
zasadach:

«+ Nalezy zawsze doktadnie sprawdzi¢, czy zostat zawigzany ciasny
supet. W niektérych przypadkach chirurgicznych nalezy rozwazy¢
dodatkowe przeszycia.

. Uzytkowmcy powinni zachowac ostrozncsc przy posluglwanlu sie
igtami chi w celu unikni zranienia
igta, co moze spowodowac przeniesienie patogenoéw poprzez krew.
* Przy wykonywaniu szwéw nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu
unikniecia uszkodzenia nici, igiet itp. narzedziami chirurgicznymi

vlrgem a sericina (goma da seda) ndo é extraida mantendo os
filamentos torcidos unidos. A seda é tingida em preto ou azul.

O polipropileno, um polimero de propileno é um material de sutura
monofilamentar, nao absorvivel, sintético cirirgico com uma
superficie suave nao porosa que |lhe permite deslizar de forma
limpa e uniforme pelos tecidos. O polipropileno é tingido em azul.
O poliéster, um polimero de tereftalato de polietileno, € um material
de sutura sintético, de multifilamentos entrangados, nao absorvivel
cirtrgico revestido a silicone ou teflon; o poliéster permite deslizar
de forma limpa e uniforme pelos tecidos. O poliéster é tingido em
branco ou verde. A sutura de polipropileno também esta disponivel
com PTFE etileno) para omo
tampao entre a sutura e a superficie do tecido para aumentar a
area de tolerancia de press@o.

A sutura de aco inoxidavel é uma sutura mono ou

No caso das suturas de ago inoxidavel, deve evitar-se dobrar ou
retorcer demasiado o fio. Pode ser dificil dar os nés com suturas
de ago inoxidavel. Se os nds forem muito apertados, o fio de
sutura pode partir-se. Também é possivel fixar as suturas torcendo
as duas extremidades do fio em conjunto, quer mecénica ou
manualmente, tendo cuidado para nao partir o fio. Certifique-se de
que as extremidades dos fios de sutura em ago inoxidavel sao
colocadas de modo seguro evitando a irritagdo do tecido
circundante.

ESTERILIZAGAO:

Estas suturas séo esterilizadas com oxido de etileno ou radiagdo
gama, tal como indicado na etiqueta na caixa. No reesterilizar!
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Este
produto foi projectado, testado e fabricado para utilizagdo num
unico paciente. A reutilizagdo, utilizagdo de suturas com
embalagens abertas ou danificadas, o reprocessamento e/ou a
reesterilizagdo deste produto pode provocar falhas e lesdes
subsequentes no paciente, doenga ou morte do paciente e/ou criar
o risco de contaminagéo e infecgdo no paciente, doenga ou morte
do paciente.

ARMAZENAMENTO:

O produto deve ser protegido da luz solar directa e do calor e
armazenado na sua embalagem original num local limpo e seco, a

nao absorvivel estéril cirirgica composta por ago inoxidavel.

Todas estas suturas estdo disponiveis numa gama de e
comprimentos, sem agulha ou com agulha inoxidavel atraumatica
de diversos tipos.

Em cor com os da far europeia e
dos EUA.

INDICAGOES:

Os materiais de sutura de nylon, supramida e seda s&o utilizados
para de tecidos moles e/ou laqueagdes, utilizando

(szczypcami do igty, kleszczaml itp.) lub igta. L nici
moze mni sig w tosci na zrywanie i
wplynagé na bezpieczenstwo ich stosowania.

« Nalezy trzymac igte na odcinku pomigdzy jedna trzecia a potowa
odlegtosci od korica pofaczenia z nicig do wierzchotka. W razie
trzymania igly blisko czubka mozna zaburzy¢ funkcje igly lub ja
ztamac. Jedli przytrzymuje sie igle w strefie polaczenia z nicia,
mozna ztamac¢ korpus igly. Po zaburzeniu funkcji igty moze
wystapi¢ zmniejszenie jej odpornosci na zginanie i ztamanie igty.

+ Nalezy wyrzucaé wszelkie niezuzyte nici. Igly chirurgiczne
powinny by¢ wyrzucane do osobnego pojemnika na odpadki ostre.

faczy w sobie zalety pasm wielowtoknowych i nici Zameczyszczonych produktow i opakowan nalezy slevpozbywac
jednowl ch. Jest ie ceniony ze wzgledu na P12y ych  procedur
Zznaczna wytrzymalto$é na zrywanie, duza tatwosé i uniwersalnych 5'°dk°W zwigzanych z deﬁdﬁfm

minimalng kapilarnos¢. Supramid jest farbowany na czarno.
Jedwab to natura\ny mewchlamalny, pleciony materiat nici
chirurgicznych z kokoni Jedwab do
materiatu plecionego jest poddawany obrébce w celu usunigcia
naturalnych woskéw i gumy. Pleciony jedwab jest powlekany
woskiem lub silikonem. W przypadku jedwabiu surowego klej
jedwabnego (serycyna) nie jest usuwany i spaja skrecone widkna.
Jedwab jest farbowany na czarno lub niebiesko.

Polipropylen, polimer propylenu to niewchtanialny jednowtéknowy,
syntetyczny maierlal nlc\ chlrurglcznych [ gdadkle]. nleporowale]
powierzchni L réwne i tatwe sie przez
tkanke. Polipropylen jest farbowany na niebiesko.

Poliester, polimer tereftalanu etylenu to syntetyczny, pleciony,
wielowloknowy, niewchtanialny materiat nici chlrurglcznych pokryty

biologicznymi.

W przypadku nici ze stali nierdzewnej nalezy unika¢ zwijania i
nadmiernego skrecania. Nici ze stali nierdzewnej moga
powodowaé trudnosci w wigzaniu. Jezeli przy formowaniu weziéw
nie zastosuje si¢ duzych petli, materiat bedzie podatny na
pekniecia przy ostatnim przeszyciu. Szwy moga takze zostac
zabezpieczone poprzez skrecenie ze sobg dwoch koricoéw drutu,
recznie badz mechanicznie, dbajac o to, aby unikna¢ peknigcia
materiatu. Nalezy zadbac o to, aby korice nici ze stali nierdzewnej
zostaly umieszczone bezpiecznie, aby zapobiec podraznieniu
otaczajacej tkanki.

STERYLIZACJA:

Nici te sa sterylizowane IIenklem etylenu lub promieniowaniem

silikonem lub teflonem, umozliwia réwne i fatwe e sie
przez tkanke. Jest farbowany na bialo lub zielono. Ni¢
polipropylenowa jest takze dostgpna z wacikami PFTE

i 1) do jako pomiedzy

J
nlc\ql powierzchnig tkanki w celu zW|ekszen|a obszaru nosnego
lub

gamma, Zgodnle ze na etykiecie ia. Nie

! Nie uzywac, jesli opakowania zostato
wczesmej otwarte badz uszkodzone. Niniejszy wyréb zostat
zapre 8 Wy i wypra jako produkt
przeznaczony do uzycla u jednego pacjenta. Ponowne uzycie,
uzycie L quz
uszkod:

nego, ponowne p do uzycia lub w,

Ni¢ ze stali nierdzewnej to
niewchtanialna jatowa ni¢
nierdzewnej.

Wszystkie te nici sa dostepne w roznych grubosciach i
diugosciach, bez igly lub wraz z réznego typu atraumatycznymi
igtami ze stali nierdzewnej.

Spetniaja wymogi Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Stanow

Zjednoczonych.

WSKAZANIA:

Materialy nici wykonane z nylonu, supramidu i jedwabiu sa
stosowane do adaptacji tkanki migkkiej i/lub podwigzan z uzyciem
metod ogdlnych i okulistycznych.

Materiaty nici wykonane z polipropylenu i poliestru sa stosowane
do adaptacji tkanki migkkiej i/lub podwigzan z uzyciem metod
chirurgii ogélnej i chirurgii oka.

Nici ze stali nierdzewnej sg stosowane do zamykania ran jamy
brzusznej, naprawy przepukliny, zamykania mostka i zabiegow
ortopedycznych.

Wybér nici powinien by¢ uzalezniony od stanu pacjenta,
doswiadczenia chirurgicznego, zastosowanej techniki chirurgicznej
i rodzaju leczonej rany.

DZIALANIE:

Materialy, z ktérych wykonane sg nici wywotuja lekka ostra reakcje

zapalng w tkankach. Prowadzi to do uogdlnionego obro$niecia
materiatu nici przez widknistq tkanke taczna.

Materiat nici chirurgicznych wykonanych z nylonu i supramidu jest
niewchtanialny. Zaawansowana hydroliza nici nylonowej in vivo
moze prowadzi¢ do zmniejszenia wytrzymatoci na zrywanie nici.
Materiat nici chlrurglcznych wykonanych z Jedwablu jest
i ialny. P wiokna

jedwabiu in vivo moze prowadzi¢ do zmniejszenia wytrzymatosci
na zrywanie nici.

chirurgiczna zlozona ze stali

tego produktu moga prowadzi¢é do jego zniszczenia, a w
konsekwengji do zranienia pacjenta, choroby badz $mieréi pacjenta
i/albo do stworzenia zagrozenia zanieczyszczeniem i zakazeniem
pacjenta, choroby badz $mieréi pacjenta.

PRZECHOWYWANIE:

métodos gerais e oftalmoldgicos.
Os materiais de sutura de polipropileno e poliéster sdo utilizados
para adaptagao de tecidos moles e/ou laqueagdes, utilizagao geral
e oftalmolégicos métodos.
As suturas de aco. |nox\dave\ sao indicadas para o encerramemu
de feridas de hémias, e
procedimentos ortopédicos.
A selecgdo da sutura devera ser baseada no estado do paciente,
na experiéncia cirurgica, na técnica cirurgica a empregar e na
ferida a tratar.

CGAO:

Estes materiais de sutura provocam uma ligeira reacgao
inflamatéria aguda nos tecidos. Isso provoca uma capsulagem
geral do material de sutura pelo tecido de ligagao fibroso.

O material de sutura cirirgico de nylon e supramida é nao
absorvivel. A hidrélise avangada do fio de nylon in vivo pode levar
a uma diminuigao da forga de tens&o do fio.

O material de sutura cirirgico de seda é ndo absorvivel. A
degradagao progressiva da fibra de seda proteica in vivo pode
levar a uma diminuigao da forga de tens&o do fio.

O material de sutura cirlrgico de polipropileno, poliéster ou ago é
nao absorvivel. Nao é conhecida uma redugéo significativa da
forga de tenséo do fio de polipropileno ou poliéster in vivo.
CONTRA-INDICAGOES:

Devido a diminuigdo in vivo da forga de tensdo do material de
sutura cirdrgico de nylon, supramida ou seda, ndo deve ser
utilizado material de sutura cirurgico de nylon, supramida ou seda
em pacientes se for necessaria uma retengao de forga de tensdo
permanente.

As suturas de seda sdo contra indicadas em pacientes com
sensibilidade conhecida ou alergia a seda. As suturas de ago sao
contra indicadas em pacientes com sensibilidade conhecida ou
alergia ao ago inoxidavel ou aos metais constituintes como o
cromio e o niquel.

As suturas néo devem ser utilizadas em:
« em tecidos cardiovasculares e neurolégicos e microcirurgia.

A utilizagdo desta sutura pode ndo ser apropriada a pacientes de
idade avan@ada desnutndos debilitados e pacientes sujeitos a

Produkt powinien by¢ chroniony przed bezposrednim wptywem
Swiatta stonecznego i ciepta oraz przechowywany w oryginalnym
opakowaniu w czystym, suchym pomieszczeniu w temperaturze 5 -
30°C.

Nie stosowac produktu po uptywie terminu przydatnosci do uzycia!

Y

Radza sig uzyciem ksztatcenia

Limit temperatury

Przechowywac w stanie suchym

que poderdo atrasar a cicatrizagdo da
ferida.
REACGOES ADVERSAS:
Reacgbes adversas associadas a este produto incluem: deiscéncia
da ferida, incapacidade de fornecer suporte mecanico em locais
em que ocorram expansdo, alongamentos ou distensdo ou em
pacientes com cicatrizagdo de feridas retardada, iritagao
transitoria no local da ferida, inflamagdo transitéria devido a
presenca de corpos estranhos, induragao, eritema nos bordos da
ferida e formacdo de calculos. Tal como todos os corpos
estranhos, as suturas podem potenciar uma infecgao existente.
Com suturas de seda, podem ocorrer reacgdes alérgicas em
pacientes com sensibilidade a seda. Com suturas de ago, podem
ocorrer reacgoes alérgicas em pacientes com sensibilidade ao ago
inoxidavel ou aos metais constituintes. A imagem produzida pelos
1tos de ressonancia magnética pode ficar deformada nos

Chroni¢ przed po$ Swiatta

stonecznego

Nie stosowa¢ ponownie / wytacznie do
jednorazowego uzytku

Nie wyjatawia¢ ponownie

pacientes com suturas de ago inoxidavel. Existe um risco minimo
de deslocagao das su(uras durante os exames que utilizam

INSTRUGOES DE MANUSEAMENTO / AVISOS /
PRECAUGOES:

Os utilizadores deverao estar familiarizados com os procedimentos
e técnicas cirtrgicos e com as técnicas de lagada que envolvem
suturas ndo absorviveis antes de aplicarem este tipo de sutura
> de feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida

Nie stosowa¢ w razie uszkodzenia

@B % =

par:
vana consoante o local de aplicagdo e do material de sutura
utilizado.

uma ida entre 5 °C e 30 °C.
Nao utilizar apos a dala de validade!
na etiqueta

Ver instrugdes de uso

Limite de temperatura

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar/de utilizagao unica

Néo reesterilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Data de fabrico

Data limite de consumo - Data de validade: Ano
e Més AAAA-MM
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Cadigo do lote

Numero de Catéalogo

Esterilizado com 6xido de etileno

por

Marcagao CE e numero de identificagdo do
organismo notificado. Produto em

de com os iai
directiva para dispositivos médicos 93/42/CEE

usp Indica o didmetro do fio de acordo com a
farmacopeia dos E.U.A.

metric Indica o diametro do fio de acordo com a

farmacopeia Europeia

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Acest prospect nu contine referlnte despre
chirt Este sa ofere a la
acestui produs.

tehnici

DESCRIEREA PRODUSULUI:
Nailonul este un fir monofilament, negru, nonabsorbabil, destinat
utilizarii ca material de sutura chirurgicala, fabricat din poliamida
6.,0 sau 6.,6. Datorita suprafetei sale netede si uniforme, nailonul
patrunde usor in tesut. Nailonul are o buna rezistenta la executarea
nodurilor si la intindere. Nailonul este colorat in albastru sau negru.
Supramid este un fir multifilament, nonabsorbabil, din poliamida 6.6
rasucita, intr-un invelis de poliamida 6.0. Supramid combina
avantajele firelor multiflament cu acelea ale firelor de sutura
monofilament. Supramid se remarca in special pentru rezistenta la
intindere, excelenta manevrabilitate si capilaritatea minima.
Supramid este colorata in negru.

Matasea este un fir natural, nonabsorbabil, impletit, destinat
utilizarii ca material de sutura chirurgicala, fiind extrasa din coconul
viermelui de méatase. Matasea pentru firele impletite este

este Tnvelita in ceara sau silicon. In cazul métasii naturale, secretia
de sericina nu este indepartata si are rolul de a mentine
impreunate filamentele rasucite. Matasea este coloratd in negru
sau albastru.

Polipropilena, un polimer al propilenei, este un fir sintetic,
monofilament, nonabsorbabil, destinat utilizérii ca material de
sutura chirurgicald, cu suprafata neteda si neporoasa, care asigura
patrunderea sa usoard si uniforma in tesuturi. Polipropilena este
colorata in albastru.

Poliesterul, un polimer al tereftalatului de polietilena, este fir
sintetic, multifilament, impletit, nonabsorbabil, destinat utilizarii ca
fir de sutura chirurgicald, invelit intr-un strat de silicon sau teflon,
care asigurd péatrunderea sa usoard si uniformd Tn tesuturi.
Poliesterul este colorat in alb sau verde. Firul de suturé din
polipropilena este disponibil si in varianta cu tampoane de
politetrafluoretilena (PTFE), pentru utilizarea sub forma de
comprese, aplicabile intre sutura si suprafata tesutului, pentru a
mari suprafata de distribuire a greutétii.

Firul de sutura din otel inoxidabil este un fir monofilament sau
multifilament, nonabsorbabil, steril, destinat utilizérii ca fir de sutura
chirurgicala, fabricat din otel inoxidabil.

Toate aceste fire de suturd sunt disponibile intr-o gama larga de
grosimi i lungimi, fara ac sau cu ace atraumatice de diferite tipuri,
din otel inoxidabil.

Toate aceste tipuri de fire corespund cerintelor Farmacopeii
Europene si cerintelor Farmacopeii Statelor Unite.

INDICATII:

Materialele destinate suturii chirurgicale, fabricate din nailon,
supramid si matase sunt utilizate pentru sutura tesuturilor moi
si/sau ligaturi, utilizand metodele chirurgiei generale si
oftalmologice.

Materialele destinate suturii chirurgicale, fabricate din polipropilena
si poliester sunt utilizate pentru sutura tesuturilor moi si/sau ligaturi,
utilizand metodele chirurgiei generale si oftalmologice.

Firele de sutura din otel inoxidabil se utilizeaza in suturarea
leziunilor abdominale, herniilor, inchiderea cavitétii toracice,
precum si in cadrul procedurilor ortopedice.

Firul de sutura trebuie ales in functie de starea pacientului, de
experienta chirurgicald, de tehnica chlrurglcala ce urmeaza sa fie
aplicata si de natura leziunii.

ACTIUNE:

Materialele destinate suturii chirurgicale pot declansa o usoara
reactie inflamatorie acuta a tesutului. Aceasta reactie are ca
rezultat izolarea generald a materialului de sutura intr-o capsula din
tesut fibros.

Materialul pentru suturi chirurgicale realizat din nailon si supramid
este nonabsorbabil. Hidroliza avansaté a firului de nailon in vivo
poate avea ca efect reducerea rezistentei firului la intindere.
Materialul pentru suturi chirurgicale realizat din méatase este
nonabsorbabil. Degradarea progresiva a fibrelor proteinice din
compozitia firului de matase in vivo poate avea ca efect reducerea
rezistentei firului la intindere.

Materialele destinate suturii chirurgicale, fabricate din polipropilena,
poliester sau otel sunt nonabsorbabile. Nu a fost semnalatd o
reducere semnificativa a rezistentei la intindere a firelor fabricate
din polipropilena sau din poliester, in vivo.

CONTRAINDICATII:

Din cauza reducerii rezistentei la intindere in vivo a materialelor
destinate suturii chirurgicale fabricate din nailon, supramid sau
métase, aceste materiale nu trebuie utilizate in cazurile in care
vindecarea pacientului este conditionata de mentinerea
permanenta a rezistentei suturii la intindere.

Materialele destinate suturii chirurgicale, fabricate din matase, nu
trebuie utilizate in cazul pacientilor care sunt sensibili sau alergici
la matase. Materialele destinate suturii chirurgicale, fabricate din
otel, nu trebuie utilizate in cazul pacientilor care sunt sensibili sau
alergici la otel inoxidabil sau alti componenti, precum cromul sau
nichelul.

Firele de sutura nu trebuie utilizate:

* in cazul tesuturilor cardiovasculare si
microchirurgiei.

Utilizarea acestui tip de fir poate fi neadecvaté in cazul pacientilor
varstnici, celor ce sufera de malnutritie, al celor slabiti si al celor
aflati in anumite stéri de sénatate ce ar putea prelungi perioada de
vindecare a leziu
REACTII ADVERSE:

Acest produs poate genera urmatoarele reacti adverse:
deschiderea leziunii, in cazul pacientilor cu timp de vindecare
prelungit - deschiderea sau inflamarea leziunii in zonele corporale
supuse extinderii, tensiunii sau intinderii, iritatie locala temporara in
zona leziunii, reactie inflamatorie de mica intensitate care se
incadreaza in limitele reactiei normale a organismului de a
respinge un corp stréin, intarirea leziunii, eritemul si formarea de
calculi. Ca oricare alt corp strain, aceste fire de sutura pot amplifica
o infectie deja existentd.

In cazul firelor de sutura din matase, pot aparea reactii alergice din
partea pacientilor sensibili la métase. In cazul firelor de suturé din
otel, pot apérea reactii alergice din partea pacientilor sensibili la
otel sau la alti componenti. Imaginile redate de echipamentele de
imagisticd de Rezonantad Magnetica Nuclearé pot fi distorsionate in
cazul pacientilor cu suturi realizate cu fire din otel inoxidabil. Exista
un risc minim de migcare a suturii in cazul procedurilor ce implica
utilizarea echipamentelor de imagisticd de Rezonantd Magnetica
Nucleara.

INSTRUCTIUNI DE MANIPULARE / AVERTIZARI / PRECAUTII:
Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale, precum si cu tehnicile de executare a nodurilor inainte
de a efectua suturéri de leziuni, deoarece exista riscul deschiderii
leziunii, in functie de zona corporala si materialul de suturé utilizat.
Procesul de vindecare in vivo este influentat de factori specifici
fiecarui pacient.

Suturile tegumentului, ale tesutului conjunctiv si ale mucoasei
vaginale, care sunt mentinute o perioada mai lunga de 7 zile, pot
genera iritatii locale si trebuie inlaturate conform indicatiilor.
Contactul prelungit al unei suturi cu o solutie salina (urinara sau
biliarad) poate genera formarea de calculi. Leziunile contaminate
sau infectate trebuie tratate de specialisti cu suficienta experienta
in practica.in anumite circumstante, de exemplu, in cadrul
procedurilor in zone corporale ce necesita sustinere suplimentara
(supuse la intinderi, tensiune), chirurgul poate aplica o imobilizarea
articulatiilor prin mijloace de sustinere externe.

Deschideti ambalajul exterior tragand de cele doua capete libere,
astfel incat punga sterild care contine materialul de sutura sa poata
fi extrasa pe o suprafatd curata. Punga sterild trebuie manevrata
numai purtand manusi sterile, deschiderea acesteia realizandu-se
prin ruperea partii superioare.

Acest produs este un produs de unica folosinta!

Instructiuni pentru executarea suturii:

« Verificati cu atentie rezistenta nodului executat. In anumite
i chirurgicale, poate fi necesard executarea mai multor
noduri ale firului.

« Utilizatorii trebuie s& manevreze acele chirurgicale cu grijd, pentru
a evita inteparea, ce poate duce la transmiterea patogenilor din
sange.

« Evitati deteriorarea materialului de sutura (firului, acului, ...) prin
contactul cu instrumentele chirurgicale (de exemplu: pensa cu care
apucati acul, forceps ...). Deteriorare a materialului de suturé poate
avea ca rezultat o modificare negativa a rezistentei la intindere a
firului de sutura, reducand din siguranta acestuia.

+ Apucati acul din punctul aflat la o treime sau la jumatatea
distantei dintre varf si extremitatea cu locasul firului de sutura. Tn
cazul In care apucati acul de langa varf, existé riscul s& l rupeti
sau sa deteriorati functionalitatea acestuia. In cazul in care il
apucati din zona de uniune cu firul de suturd, corpul acului se
poate rupe. In cazul in care functionalitatea acului a fost
deterioratd, acesta isi poate pierde elasticitatea si se poate rupe.

* Aruncati materialul de sutura excedentar. Dupa utilizare, acele
pentru sutura trebuie aruncate in containerele speciale destinate
de§eur|lor cu muchii sau varfuri ascutite. Aruncati ustensilele
urmand procedurlle standard din spitale

neurologice i

pentru a indeparta ceara si cauciucurile naturale. Matasea impletita

i
si precautiile internationale pentru deseuri biologice.

in cazul suturilor cu fir din otel inoxidabil, evitati indoirea si
rasucirea excesiva. Firele de sutura din otel inoxidabil pot fi dificil
de innodat. Aveti grija sa formati bucle largi la efectuarea nodului,
altfel materialul este predispus ruperii in momentul Tnnodarii.
Capatul suturii poate fi asigurat si prin rasucirea celor doua capete
impreund, manual sau mecanic, avand grija s& nu rupeti materialul.
Aveti grija ca, la finalul suturii, sa fixati si izolati bine capetele firelor
din otel inoxidabil, pentru a evita iritarea tesutului din zona.
STERILIZAREA:
Aceste fire de suturd se sterilizeazé cu oxid de etilend sau cu raze
gamma, conform indicatiilor de laborator de pe ambalaj. Nu repetati
sterilizarea! Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul este
deschis sau deteriorat. Acest produs este desemnat, testat si
fabricat pentru o unica utilizare. Reutilizarea, utilizarea disositiv din
ambalaje deschise sau deteriorale, reprocesarea  si/sau
acestora i calitétilor necesare si
pot duce la efecte negative asupra boala sau moartea pacientului
si/sau sau la crearea riscului de contaminare si de infectie, boala
sau moartea pacientului pacientului.
DEPOZITARE:
Produsul trebuie ferit de actiunea directd a luminii solare si a
céldurii si trebuie pastrat in ambalajul original, intr-o incépere
curata si uscata, la o temperatura de 5°C - 30°C.
Nu utilizati produsul dup& data expirérii!
Simboluri imprimate pe eticheta:

Respectati instructiunile de utilizare

Temperatura limita

Pastrati uscat

Nu expuneti la soare

Nu este reutilizabil / Produs de unica folosinta

Nu repetati sterilizarea

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul
este deteriorat

Data de fabricatie

NE®B®YH%I=b

Utilizati pana la data - Data expirarii: Anul &
Luna AAAA-LL

Numaérul lotului
Numér referinta din catalog
Sterilizat cu oxid de etilena

Sterilizat prin iradiere

Marcajul CE si numarul de identificare al
organismului de certificare. Produsul
corespunde cerintelor esentiale ale directivei
privind dispozitivele de uz medical 93/42/CEE.

usp Denoté diametrul firului corespunzétor cu US
pharmacopeia
metric Denotéa diametrul firului corespunzator cu

European pharmacopeia

GB Instructions for use
FR Mode d'emploi

DE Gebrauchsanweisung
ES Instrucciones de uso
IT Istruzioni per l'uso
NL Gebruiksaanwijzing
RO Instructiuni de uti

PL Instrukcje dotyczace stosowania
PT Instrugoes de Uso
TR Kullanim talimatlan

GR 0dnyigg Xpriong
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