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POLYAMID (NYLON) NAHTMATERIAL
Nicht absorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, USP
(schwarz, blau und transparent)

@B

BESCHREIBUNG

Polyamid (Nylon) Nahtmaterial (schwarz, blau, transparent) ist ein einfadiges, synthetisches,
nicht absorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial aus langkettigen, aliphatischen
Polymerpolyamiden (Nylon) 6 oder Polyamid (Nylon) 6,6. Polyamid (Nylon) wird als
gefarbtes (schwarz und blau) oder ungefarbtes (transparent) Material geliefert. Die
Pigmentierung fir das schwarz gefarbte Nahtmaterial besteht aus schwarzem Hematein
(Logwood), die Pigmentierung fur blau gefarbtes Nahtmaterial aus FD&C Blau Nr. 2.
Polyamid (Nylon) Nahtmaterial wird entweder trocken verpackt oder als Feuchtpackung in
einer Losung, die 89,5 % medizinischen Alkohol, 1,0 % Dietylethanolamin, 0,25 %
Natriumbenzoat (USP-Reinheit) und 9,25 % steriles Wasser enthalt, geliefert. Polyamid
(Nylon) Nahtmaterial (schwarz, blau, transparent) erfillt alle in USP (United States
Pharmcopeia) enthaltenen Anforderungen an nicht absorbierbares Nahtmaterial.

INDIKATIONEN

Polyamid (Nylon) Nahtmaterial eignet sich zur Verwendung bei allgemeiner
Weichteilannéherung und/oder Ligation und die Verwendung bei kardiovaskularen und
neurologischen Eingriffen oder Augenoperationen.

WIRKUNGSWEISE

Polyamid (Nylon) Nahtmaterial bewirkt eine minimale akute entziindliche Reaktion im
Gewebe, gefolgt von einer allmahlichen Verkapselung des Nahtmaterials mit fibrésem
Bindegewebe. Wahrend Polyamid (Nylon) Nylonmaterial nicht resorbiert wird, kann eine
fortschreitende Hydrolyse des Polyamid (Nylon) in vivo zu einem allmahlichen Verlust seiner
Haltefestigkeit im Laufe der Zeit fuhren.

KONTRAINDIKATIONEN

Aufgrund des allmahlichen Verlustes der Haltefestigkeit bei einem langeren Einsatz in vivo,
sollte das Polyamid (Nylon) Nylonnahtmaterial nicht verwendet werden, wenn eine
permanente Haltefestigkeit erforderlich ist.

WARNHINWEISE
Nicht erneut sterilisieren. Offenes, ungebrauchtes Material sowie die dazugehorigen
chirurgischen Nadeln entsorgen.

Die Benutzer sollten vor Anwendung von Polyamid (Nylon) mit den chirurgischen Verfahren
und den Techniken, bei denen Polyamid (Nylon) Nahtmaterial fiir den Wundverschluss
verwendet wird, vertraut sein, da je nach Ort der Anbringung und verwendetem Nahtmaterial
ein Wundklaffungsrisiko unterschiedlicher Hohe besteht. Bei der Auswahl des bei einem
Patienten einzusetzenden Nahtmaterials sollte der Arzt die in vivo-Leistung (siehe Abschnitt
WIRKUNGSWEISE) bericksichtigen. Die Anwendung dieses Nahtmaterials ist bei alteren,
schlecht erndhrten oder schwachen Patienten bzw. bei Patienten mit erschwerter
Wundheilung eventuell nicht angebracht.

Wie mit jedem Fremdkérper kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlosungen,
z.B. im Harntrakt oder in den Gallengéngen, zur Steinbildung fihren.

In Bezug auf die Drainage und den Verschluss kontaminierter bzw. infizierter Wunden
missen akzeptable chirurgische Praktiken beachtet werden.

VORSICHTMASSNAHMEN

Besondere Vorsicht ist geboten, damit bei der Handhabung keine Beschadigungen
auftreten. Das Nahtmaterial darf nicht mit chirurgischen Instrumenten, wie Nadelhaltern oder
Zangen zerkleinert oder gequetscht werden.

Infektionen, Erythem, Fremdkérperreaktionen, vorlibergehende Entziindungsreaktionen und
in seltenen Fallen Wunddehiszenz sind die typischen und vorhersehbaren Risiken im
Zusammenhang mit jeder Naht und kdnnen somit auch potenzielle Komplikationen beim
Einsatz von Polyamid (Nylon) Nahtmaterial sein.

In Bezug auf die Drainage und den Verschluss kontaminierter bzw. infizierter Wunden
miissen akzeptable chirurgische Praktiken beachtet werden.

Um eine Beschédigung der Nadelspitzen und Hohlkérperbereiche zu vermeiden, die Nadel
an einem Punkt festhalten, der sich ca. ein Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstands
zwischen dem befestigten Ende und der Spitze befindet. Eine Nachformung der Nadeln
kann ihre Festigkeit reduzieren und sie weniger widerstandsfahig gegeniiber Verbiegungen
und Briichen machen. Chirurgische Nadeln missen vorsichtig gehandhabt werden, um
unbeabsichtigte Nadelstiche zu vermeiden. Benutzte Nadeln missen in stichfesten
Abwurfbehaltern entsorgt werden.

Wie bei jedem Nahtmaterial miissen fir eine ausreichende Knotensitzfestigkeit akzeptable
chirurgische Techniken angewandt werden, um flache, quadratische Knoten, die je nach
Operationsumstanden und Erfahrung des Chirurgen mit zusatzlichen Schlingen ergénzt
werden, zu erzielen. Das Anbringen zusatzlicher Schlingen kann im Einzelfall bei Knoten mit
einfadigem Nahtmaterial erforderlich werden.

NEBENWIRKUNGEN

Die im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Geréts auftretenden Nebenwirkungen
sind: Wundklaffung, allméhlicher Verlust der Haltefestigkeit, Steinbildung im Harntrakt und in
den Gallengéngen bei langerem Kontakt mit Salzlésungen wie Urin und Galle, infizierte
Wunden sowie lokale entzindliche Gewebereizungen, Schmerzen, Odeme und Erytheme
an der Wundstelle.

Nadelbriiche kénnen zu langwierigen bzw. zusatzlichen Operationen oder zuriickbleibenden
Fremdkdrpern filhren. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln
konnen zur Ubertragung von blutiibertragenen Pathogenen fiihren.

STERILITAT

Polyamid (Nylon) wird mit Gammastrahlung sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht
benutzen, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Gedffnetes, unbenutztes
Nahtmaterial entsorgen. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

LIEFERFORM

Polyamid (Nylon) Nahtmaterial ist steril in verschiedenen Langen und USP-Durchmessern
11-0 bis 4 (metrische MaRe 0,1 bis 6) gefarbt (schwarz), gefarbt (blau) als auch ungeférbt
(transparent) erhéltlich. Das Nahtmaterial wird entweder trocken verpackt oder in einer
Feuchtlésung. Polyamid (Nylon) Nahtmaterial wird steril in vorgeschnittenen Léangen,
entweder ohne Nadeln oder an verschiedene Nadeltypen befestigt geliefert.

AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

Produktcode
A Vorsicht - Lesen Sie die Beilagehinweise
® Nicht emeut verwenden
2 Verwendung durch
Durch Bestrahlung sterilisiert
Nicht emeut sterilisieren
Loscode
@ Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
R¢Only ACHTUNG: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an
Arzte bzw. auf Verschreibung eines Arztes verkauft werden.
C E 2 CE-Zeichen und Identifizierungsnummer der benannten Stelle. Das
S Produkt entspricht den wesentlichen Anforderungen der
Medizinproduktrichtlinie 93/42/EWG.
Autorisierter Vertreter der Europaischen Gemeinschatt.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYAMID (NYLON) SUTUR
Ikke-absorberbart kirurgisk sutur, USP
(Sort, bla, klar)

@

BESKRIVELSE

Polyamid (nylon) sutur (sort, bla, klar) er et monofilament, syntetisk, ikke-absorberbart, sterilt
kirurgisk suturmateriale bestaende af de langkeedede alifatiske polymer, polyamid (nylon) 6
eller polyamid (nylon) 6.6. Polyamid (nylon) leveres i farven sort, i farven bla eller ufarvet
(klar). Farvestoffet til det sorte suturmateriale er Hematein (blatree) Black, og farvestoffet il
den bl4 sutur er FD &C Blue nr. 2 Polyamid (nylon) sutur emballeres enten tort eller i en
vadoplgsning med cirka 89,5% isopropylalkohol, 1,0% diethylethanolamin, 0,25%
natriumbenzoat (USP-klasse), og 9,25% destilleret vand. Polyamid (nylon) sutur (sort, bla,
klar) opfylder alle kravene fra United States Pharmacopeia (USP) til ikke-absorberbart
kirurgisk sutur.

INDIKATIONER

Polyamid (nylon) suturer er indikeret til anvendelse ved almindelig approksimering og/eller
ligering af blgddele, inklusive anvendelse ved kardiovaskuleere, neurologiske samt
oftalmologiske indgreb.

VIRKNINGER

Polyamid (nylon) suturen fremkalder en minimal, akut, vaevsinflammation, efterfulgt af
gradvis indkapsling af suturen i fibrast bindevaev. Selvom polyamid (nylon) suturen ikke
absorberes, kan en progressiv hydrolyse af polyamiden (nylonet) in vivo fere til et gradvist
tab af materialets streekstyrke over tid.

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund af det gradvise tab af straekstyre, som kan forekomme over en leengere tid in vivo,
ber suturmateriale i polyamid (nylon) ikke anvendes, nar der er brug for at holde en
permanent straekstyrke.

ADVARSLER
Ma ikke resteriliseres. Kassér abnede, ubrugte suturer samt dertil forbundne,
kirurgiske nale.

Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter polyamid
(nylon) suturmaterialer, inden polyamid (nylon) suturer anvendes til lukning af sar, da risiko
for sarruptur kan variere efter applikationssted og det anvendte suturmateriale. Leeger ber
tage hejde for in-vivo-ydelsen (se afsnittet om VIRKNINGER), nar de veelger sutur il
patienter. Suturerne egner sig eventuelt ikke til brug hos eeldre, fejlernaerede eller svaekkede
patienter, eller til patienter, som lider af sygdomme, der kan forsinke sarheling.

Ligesom med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig kontakt med ethvert
suturmateriale og saltoplasninger, som f.eks. saltoplgsninger i urinvejene og galdesystemet,
medfgre konkrementdannelse.

Godkendt kirurgisk teknik skal falges med hensyn til dreenage og lukning af inficerede eller
kontaminerede sér.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Serg for at undga at gere skade under handteringen. Undga at knuse eller krelle
suturmaterialet med kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere og teenger.

Infektioner, erythem, fremmedlegemereaktioner, flygtige inflammatoriske reaktioner og i
sjeeldne tilfeelde sarruptur er typiske og forudsigelige risici, der er associeret med enhver
sutur og dermed ogsa potentielle komplikationer, der er associeret med polyamid (nylon)
suturer.

Godkendt kirurgisk teknik skal falges med hensyn til dreenage og lukning af inficerede eller
kontaminerede sér.

For at undga at beskadige nalespidser og trad/nal-overgange holdes nalen fast ca. en
tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af afstanden fra den bukkede ende til spidsen. Omformning
af nalene kan svaekke dem og gere dem mindre modstandsdygtige over for bgjning og brud.
Brugere skal udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale for at undga utilsigtede
nalestik. Kassér brugte nale i en beholder til skarpe genstande.

Som med alt suturmateriale er det pakreevet for at fa tilstreekkeligt steerke knuder, at
accepteret, kirurgisk teknik anvendes, dvs. rdbandsknob med yderligere knuder alt efter de
kirugiske omstaendigheder og kirurgens erfaring. Anvendelsen af yderligere knuder kan
veere saerlig pakraevet ved anvendelse af monofilamentsuturer.

BIVIRKNINGER

Ugnskede bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af denne suturtype, kan omfatte:
sarruptur, gradvist tab af treekstyrken over tid, konkrementdannelse i urin- og galdevejene
ved langvarig kontakt med saltoplgsninger sdsom urin og galde, inficerede sar, minimal, akut
inflammatorisk vaevsinflammation samt smerter, @dem og erythem omkring séret.

Knzekkede nale kan resultere i mere omfattende procedurer eller yderligere indgreb eller
efterladte fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske nale kan
resultere i overforsel af blodoverfarte patogener

STERILITET

Polyamid (nylon) steriliseres med gammastraling. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke bruges,
hvis pakken er abnet eller beskadiget. Kassér abnede, ubrugte suturer. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdato.

HVORDAN DER LEVERES

Polyamid (nylon) sutur leveres sterilt i forskellige lzengder med USP diameterstarrelser 11-0
til 4 (metersterrelse 0,1 til 6) i farven sort, i farven bla og ufarvet (klar). Suturen emballeres
enten tor eller i en vadoplgsning. Polyamid (nylon) suturmaterialet leveres sterilt i afskarne
leengder, med eller uden nal og pasat forskellige naletyper.

SYMBOLER PA ETIKETTER

Produktkode
A Advarsel — Der henvises til den vedlagte dokumentation
® Ma ikke genbruges
g Sidste anvendelsesdato
Steriliseret ved bestraling
® Ma ikke resteriliseres
LoT Lotkode

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

ADVARSEL: Forbundsloven (USA) begraenser salget og brugen af dette
materiale til en leege eller efter leegeordre.

2 CE-meerke og identifikationsnummer for bemyndigede organ. Produktet
C E N ggzg/eEere vaesentlige krav i EU-direktiv om medicinske anordninger

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Feellesskab.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PAMMA AO NMOAYAMIAIO (NAIAON)
Mn Atroppo@noipo Xeipoupyiké Pauua, USP
(Maupo, M1rAg, Alagavég)

ED

NEPIFPA®H

To pduua oméd moAuapidio (véihov) o€ padpo, UTTAE kai dlagavég eival éva povOKAwvo,
OUVBETIKO, N aTTOPPOPrOILO, ATIOCTEIPWHEVO, XEIPOUPYIKO g(’xplylu TIOU OTTOTEAEITAI OTTO TG
aheipaTika ToAupepn pakpag aAuaidag MoAuapioio (Ndihov) 6 A MoAuapidio (Néidov) 6,6. To
MoAuapidio (Nihov) TTOpEXETaI XPWHATIOPEVO (UaUPO), XpwHaTiopevo (UTAe) 1y dBago
(d1apavég). H xpwaTikn Tmou xpr]mgonomnm yia 1) Baen Tou padpou PaupaTog Eival n
Hematein (Logwood — Kaumeyiavo) Black yia m Bagn Tou ptrAe pappatog n xpwoTikr FD&C
Blue No.2. To pduua améd moAuapidio val)\O\g €ival OUOKEUQOUEVO €VTAG ¢npoU i uypoU
SiaA0parog Tou Trepigxel TrepiTiou 89,5% XnuIkG avTidpaaTipio SiaBaBuIoNG kaBapdTnTag
100TTPOTTUAIKAG aAKOOANG, 1,0% dlethlylethanolamlne, 0,25% Bev{oiko vatpio (oUpQuva pE
v Tutomoinon g USP) ka1 9.25% amooTeipwpévo vepd. To pappa amo ToAuapidio
vailov) o€ padpo, WTAe kai dlagavég xpwpa TAnpoi Aeg TG Trpodiaypageg g USP
dappakotolia Hvwpévwy MoAITEIWV) yia Ta Un aTTOpPOPrCINa XEIPOUPYIKA PAPHATA.

ENAEIZEIZ

To Péppa oamd moluapidio (véihov) evdeikvutal yia T ouptrAnaiaon r/kal atmoAivwaon
HaAaKwV 10TWV, cuptepIAapBavopévng TG xpAong otnv Kapdiayyeiakr, opBaAporoyikn Kal
VEUPOAOYIKF XEIPOUPYIKT.

APAZEIX

To pdppa amé moAuapidio (vaihov) TTpokaAel gua eAdyIoTn ofgia @Aeypovwdn avtidpaaon
aToUg 10T0UG, N OTToia aKoAouBEiTal aTTO T oTadIOKN EVBUAGKWAN TOU PAPHATOG GTOV VAN
OUVOETIKO 10T6. Eviy T0 pdupa amd mohuapidio (vaiov) Sev ammoppo@dral, n TTPOOSEUTIKN
udpdiuan Tou TToAuauIdiou (VaIAov) in vivo evOEXETaI UE TNV TIAPODO TOU XPOVOU Va ETTIPEPEI
oTadiakn amwAelia TG avioXng epeAkuaoU.

ANTENAEIZEIZ

AOyw Tng oTadIoKAG ATTWAEING TNG AVTOXNG EPEAKUCHOU TTOU PTTOPEl var ETIEABEI JETE TNV
TapéAeuon peydAou xpovikou SIa0TAUATOG in Vivo, To pappa ammd TToAuapidio (vaiAov) dev
Ba TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI OTIG TIEPITITWOEIG OTIG OTTOIEG aTTauTeiTal pdvipn diatipnon g
QVTOXIG EQPEAKUCHOU.

MPOEIAOMOIHZEIX
Na unv amooTeipwveTe €K véou To UAIKG. No amoppimTeTe Ta avolypéva,
QaXPNOIHOTIOINTA PAMMATA KAl TIG XEIPOUPYIKES TOUG BEAOVEG.

O1 xprioTeg Ba TTPETTEl va gival eEOIKEIWPEVOI HE TI%\ XEIPOUPYIKEG DIADIKATIEG KAl TIG TEXVIKEG
QTIG OTIOEG XPNOIPoTIoloUvVTal pappaTa amo ToAuapidio (v@iAov), Tipiv amoé v xpron
pappdTwy amd ToAuapidio (vdu)\ovsJ YIa 70 OUYKAEION TPAUPATWY, KABWG O eVOEXOHEVOS
Kivouvog d1avoigng Tou TpaupaTog TrolkiAel avaloya pe TO onpeio eQapuoyng Kai To UAIKO
TOU gc’xppcmg mou xpnoipotoleital. Or 1atpoi Ba Tpémer va guvutioAoyifouv v in_vivo
amodoon (omv mopaypago APAZEIY) kard v emAoyr) Tou papUaTOg yia TOV EKAGTOTE
agBevry. To paupa autd evdéxeral va pnv eival KaTaANAO yia xpron ot acBeveig
NAIKIWPEVOUG, UTIOOITIOREVOUG 1 €5008evnpEVOUG, KaBWG Kal Ot aoBEVEIS e TIABAOEIG TIou
JTopei va kaBuaTepAgouy TNV eToUAwaonN Tou TPAUNATOG.

Omwg 10xUel yia kaBe &Evo OWwpa, N TIAPATETAUEVN ETTAPN TWV POMMATWY HE GAQTIKG
SlaAipaTa, OTwG ekeiva TToU BpiokovTal aTnv oupodoXo N T XOAn@opo 0d0, PTTopE va
TIPOKOAETE! TOV OXNUATIONS AIBwVY i} XOAOAIBWV.

AKoAoUBNOTE TNV aTTODEKTA XEIPOUPYIKA TIPOKTIK 60OV apopd Tnv TTapox£TEUON Kal T
OUYKAEION HOAUCHEVWY 1 ETTIHOAUCUEVWY TPAUUATWY.

MPO®YAAZEIZ

XpEIGETal TTPOCOXH YIa TV aToguyr BOPAS KaTd TOV XEIPIoU6. Mnv agrivete va Toakioe! 1y
va SITAwOEi T0 UAIKO pappdTwy O XEIPOUPYIKE epyaAcia, OTTwG TOIPTTIOES yia BEAGVES Kal
XEIPOUPYIKEG AaBideg.

Aoipwgn, epubnpa, aviidpacn oe &Evo owua, TPOOKAIPN AEYUOVWANG avTidpaoN Kal, O€
OTIQVIEG TTEPITITWOEIG, DIGVOIEN TPAUPATOG Eival O TUTTIKOI, 1} TIPOBAETTOUEVOI KivOUVOI OTTO TN
XPr\ar) OTTOIOUBNTIOTE PAUHATOG KOl ETTOUEVWG €ival SUVNTIKEG ETTITTAOKEG TTOU CUVdEOVTaI HE
™ XpNon pduparog amoé moAuapidio (VaiAov).

AkOAOUBNOTE TNV OTTOBEKTA XEIPOUPYIKF) TIPAKTIKA OO0V a@opd TNV TTOPOXETEUDN Kal TN
OUYKAEION HOAUCHEVWY 1 ETTIHOAUCUEVWY TPAUUATWY.

MNa v anowuyr'}\ @Bopdg ™G aixung m¢ BeAdvag kai Tng 'ITEpIOX’% TPOCAPTNONG TOU
pappaTog on BeAdva, va TAvETE T és)\ova pETagU Tou £VOG TpITOU? 13) kai Tou NpioEWg
(1/2$JTr]g améOoTaCNG aTé TO ONUEIo TTPOTAPTNONG MEXP! TNV aIXUr TNG BeAGvag. H aAhayn
TOU OXNPATOG TWV BEAGVWYV UTTOPET VO JEICEN TNV AVTOXT TOUG Kl TNV QvTioTAGOT TOUg OTNV
Kauyn kar oTn Bpadon. Or xproTeg Ba TPETEl va €ival TTPOOEKTIKOI GTAV XPNCIWOTIOI0UV
XEIPOUPYIKES BEAOVEG, Yia va Unv TpUTINBoUV katd AGBog. ATIOPPITITETE TIG XPNOIUOTIOINUEVEG
Beloveg o Ooxeia €I0IKA yia aXUNPa avTIKEIUEVA.

Omuwg pe kaBe UNIKO pAPUATOG, Yia va Eival ETTAPKNAG 1) AOQAAEIN TWV KOUTIWV TIPETTEN VO
aKOAOUBEITaI N KABIEPWHEVN XEIPOUPYIKF TEXVIKI TWV ETHTTEOWY, TETPAYWVWY KOUTTWV Kal val
ToTroBETOUVTAI EMITTPOOBETEG BEAOVIEG, avaAAoya pE TIG EIDIKEG OUVBRKEG TNG ETTEUROONG Kal
oluQwva Je TNV euTTeIpia Tou xelpoupyoU. Katé 10 oXNuATIONO KOUTIWV O€ POVOKAwva
pappaTa evOEXETal va xpelalovTal ETTTPOCBETEG BEAOVIEG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

211G MBavEG aveTIBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTAI WE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG auTtoU
TepIAapBavovTal: 6|dv0|§n TpaUPATOG, OTAdIAKK MEIWON TNG AVIOXAG EQPEAKIOOU,
oxnpanopog AiBwv f xoAOAIBwv _oTnv 0upodoxo kal XoAn@Gpo 030 Ot TEPITITLON
TIOPATETAPEVNG ETTAQNG HE AAATIKG SlaAUpaTa OTTWG eKeiva TToU BpicKovTal OTa 0Upa Kal T
XOAR, péAuvon Tpaupatog, eAAXIOTN oeia GAEyHovVWANG avtidpaon Twv I0TWYV, KaBWS Kal
Tév0g, oidnua Kal puBnua aTnV TrEPIOXH TOU TPAUHATOG.

Edv xpnoipotoin8olv oTIaopEVEG BEAGVEG, EVOEXETQI VA XPEINOTOUV TIAPATETAMEVEG
ETMTTPOCBOETEG XEIPOUPYIKEG ensgﬁaoelg 1) va TTapayeivouv UTTOAEiupaTa §évou owuaTog. 2
TIEQITITWON TIOU KATTOI0G TPUTINOET kaTd AdBog pe HoAuauévn XeIpoupyikr BeAGva, PTTopEi va
HOAUVEEI pE aIJOPETaPEPOPEVOUG TTABOYOVOUG OpYavIOHOUG.

AMOZTEIPQZH

To moAuapidio (véihov) atmooTelpwveTal Pe akTivoBoAia yaupa. Na unv aTmooTEIPWVETE €K
véou T0 UAIKG. Mn xpnoIOTIOIEITE TO TTPOIOV Vv N CUCKEUATTa £XEl AVOIXTE ] €ival Oapuévn.
Na TeTdre 100 avolypéva axpnoiuotointa pdupata. Na pnv XpnoipoTToIEiTal TO TTPoidV ETA
TV nuepopnvia Agewg.

TPOMOZ AIAGEZHEZ

To pdupa atmé moAuapidio (vaidov) diatiBeTal amooTelpwpévo ag didQopa PAKN O€ PEYEDN
Siapétpou USP 11-0 £wg 4 (peTpika peyédn 0,1 £wg 6) Baupévo (Jaupo), Bapuevo (UTTAE) Kal
GBago (diagaveg). To pappa TTAPEXETAI CUOKEUATEVO EVTGG ENPOU 1Y Uypou SlaAlpaTog. Ta
paupaTa amo TOAUApISIO (VAIAOV) TIAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA OE ETOINA KOPUEVA TEUAXIT
TIPOKABOPIoHEVOU UNKOUG, EiTe pappéva pe BeAOvN eite Ox1 kal TIpocapTnuéva o€ BEAOVEG
B10pApwV TUTTWV.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI I'A TH ZHMANZH

Kwdikdg TrpoiévTog
A MpoooxA — ZUPBOUAEUTEITE T OXETIKA £yypaga
® Na pnv emmavaypnoIPoTIoIEITE TO TTPOIOV
g Xprion péxpr:
[sTERILE[R] ATTOOTEIPWHEVO pE aKTVOBOAIC
® Na pnv aTrooTEIPWVETAI €K VEOU.
Kwdikdg TapTidag
@ Mn xpnoipoTolgite To TPOIdV av n cuokeuacia ival PBappévn
ReOnly MPOZOXH: Zupowva pe Tnv opoaTrovdiakn vopobeaia Twy HIMA, To Tpoidv
auté Ba TIPETTEl va TIWAEITal POVO O€ yIaTPOUG Kal VA XPNOIHOTIOIETa
pévo amd yiaTpoUg A KATOTTIV EVTOARG QUTWV.
C E 2 Zrua CE kai apiBuég avayvwpiong Tou gopéa Trou Exel AdBel avgpépwcn.
3 To Trgo'fév OUPHOPPWVETAI TTPOG TIG Bepehiwdelg amaiThoelg Tng Odnyiag
93/42/EOK Trepi Twv laTpoTexvoroyikwv Mpoidviwy.
E¢ouaiodotnuévog Avtirpoowtrog aTtnv Eupwraikr ‘Evwon.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

@ SUTURA DE POLIAMIDA &F;IAILON

Sutura quirdrgica no absorbible, USP

(Negra, azul y transparentef

DESCRIPCION
La sutura de poliamida (nailon, en negro, azul o transparente) es una sutura quirdrgica
estéril monofilamento, sintética y no absorbible, compuesta de polimeros alifaticos de
cadena larga poliamida (nailon) 6 o poliamida (nailon) 6,6. La poliamida (nailon) se
suministra tefida (de negro o azul), o sin tefir. EI pigmento para el material de sutura tefiido
de negro es la hemateina (Logwood) Black (negro), y el pigmento para el material de sutura
tefiido de azul es el FD&C Blue N.° 2. El material de sutura de poliamida (nailon) se presenta
en seco o0 en una solucién acuosa que contiene aproximadamente un 89,5% de alcohol
isopropilo grado reactivo, un 1,0% de dietiletanolamina, un 0,25% de benzoato sédico
(grado USP), y un 9,25% de agua estéril. La sutura de poliamida (nailon, tefiida de negro,
azul o transparente) satisface todos los requisitos establecidos por la Farmacopea de los
Estados Unidos (USP) para las suturas quirirgicas no absorbibles.

INDICACIONES

La sutura de poliamida (nailon) esta recomendada para aproximacion o ligadura general de
tejidos blandos, incluidos los procedimientos cardiovasculares, oftalmolégicos y
neurologicos.

ACCIONES

La sutura de poliamida (nailon) induce una minima reaccion inflamatoria aguda en los
tejidos, que es seguida por la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo
fibroso. Si bien no se absorbe la sutura de poliamida (nailon), la hidrdlisis progresiva de la
poliamida (nailon) in vivo puede resultar en una pérdida gradual de su resistencia al
estiramiento con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la pérdida gradual de la resistencia al estiramiento que puede producirse durante
periodos prolongados de tiempo in vivo, el material de sutura de poliamida (nailon) no
deberia utilizarse cuando se requiere un mantenimiento permanente de la resistencia al
estiramiento.

ADVERTENCIAS
No reesterilizar. Desechar el material de sutura que se encuentre abierto y sin usar,
asi como las agujas quirurgicas que lo acompaian.

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos y técnicas quirirgicas que
involucren suturas con poliamida (nailon) antes de utilizar esta sutura para el cierre de
heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el lugar de aplicacién
y el material de sutura empleado. El personal médico deberia tener en cuenta el rendimiento
in vivo (segun la seccién ACCIONES) al seleccionar el uso de una sutura en sus pacientes.
El uso de esta sutura podria ser inapropiado en el caso de pacientes de edad avanzada,
desnutridos o debilitados, o con condiciones que puedan causar o contribuir al retraso de la
cicatrizacion de la herida.

Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias o en el tracto
biliar, puede dar lugar a la formacion de calculos.

Se debe seguir una practica quirirgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de las
heridas infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

Debe procederse cuidadosamente para evitar dafios durante su manipulacién. Evite el
pinzamiento o aplastamiento del material de sutura con instrumentos quirurgicos tales como
pinzas o portaagujas.

Las infecciones, reacciones extrafias de eritema, reacciones inflamatorias transitorias y, en
casos esporadicos, dehiscencia de la herida, son riesgos tipicos o previsibles asociados a
cualquier sutura y, por lo tanto, son también complicaciones potenciales asociadas al uso
de sutura de poliamida (nailon).

Se debe seguir una préactica quirirgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de las
heridas infectadas o contaminadas.

Para evitar dafios en la punta de la aguja y las zonas de desplazamiento, sujete la aguja en
el area comprendida entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de
unién con el hilo y la punta. Las agujas reafiladas pueden ser menos resistentes, por lo que
pueden doblarse o romperse con mas facilidad. Las agujas quirtirgicas deben manipularse
con cuidado para evitar los pinchazos accidentales. Deseche las agujas usadas en
contenedores especiales para agujas.

Al igual que con cualquier otro material de sutura, para asegurar un anudamiento adecuado
es necesario seguir la técnica quirdrgica aceptada de nudos planos y cuadrados con
lazadas adicionales, segun lo requiera la situacién quirdrgica y la experiencia del cirujano.
El empleo de lazadas adicionales es especialmente adecuado en el caso de suturas
monofilamento.

REACCIONES ADVERSAS

Este dispositivo puede producir las siguientes reacciones adversas: dehiscencia de la
herida; formacién de calculos en las vias urinarias y biliares cuando se produce un contacto
prolongado con soluciones salinas, tales como la orina y la bilis; infeccion de la herida;
reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido, y dolor, edema y eritema en el lugar de
la herida.

La rotura de agujas puede prolongar la duracion del procedimiento quirdrgico, requerir
procedimientos quirtirgicos adicionales o dejar residuos como cuerpos extrafios dentro del
paciente. Los pinchazos accidentales con agujas contaminadas pueden causar la
transmisién de agentes patégenos sanguineos.

ESTERILIDAD

La poliamida (nailon) ha sido esterilizada por radiacion gamma. No reesterilizar. No usar si
el paquete esta abierto o dafado. Desechar las suturas abiertas y sin usar. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

La sutura de poliamida (nailon) se presenta en varias longitudes, con calibres USP desde
11-0 a 4 (calibres métricos de 0,1 a 6), tefiida de color negro, azul o transparente. La
solucién se suministra en seco o en solucidn acuosa. La sutura de poliamida (nailon) se
suministra estéril en longitudes ya cortadas, tanto sueltas como unidas a varios tipos de
agujas.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS:

Cadigo del Producto
A Precaucion: constltense los documentos adjuntos
® No volver a utilizar
2 Usar antes de
[STERILE]R]  Esterilizado por irradiacion
No volver a esterilizar
Cadigo de lote
@ No usar si el paquete esta dafado
ReOnly ADVERTENCIA: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta y el uso de este
dispositivo al personal médico, o cuando se realice bajo su prescripcion.
2 Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado.
C E N Producto conforme con los requisitos esenciales de la Directiva de
dispositivos médicos 93/42/EEC.
Representante autorizado en la Unién Europea.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYAMIDI (NAILON) -OMMELMATERIAALI
Ei-absorboituva kirurginen ommelmateriaali, USP
(Musta, Sininen, Kirkas)

GD

KUVAUS

Polyamidi (Nailon) -ommelmateriaali (Musta, Sininen, Kirkas) on monofilamentti,
synteettinen, ei-absorboituva, steriili, kirurginen ommelmateriaali, joka on valmistettu
pitkéketjuisista, alifaattisista polymeereistéa Polyamidi (Nailon) 6 tai Polyamidi (Nailon) 6,6.
Polyamidia (Nailon) on saatavana varjattyna (musta), varjattynd (sininen) tai
varjaamattdmana (kirkas). Mustan varjatyn ommelmateriaalin pigmentti on Hematein
(Logwood) Musta ja sinisen varjatyn ommelmateriaalin pigmentti on FD&C Blue No.2.
Polyamidi (Nailon) -ommelmateriaali on pakattu joko kuivana tai kosteana vaihtoehtona, joka
sisaltdd noin 89.5% Reagent Grade Isopropyylialkoholia, 1.0% Dietyyliamiinia, 0.25%
Natriumbentsoaattia (USP-arvo), ja 9.25% Steriilid vettd. Polyamidi (Nailon)-
ommelmateriaali (Musta, Sininen, Kirkas) tayttda kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP)
vaatimukset ei-absorboituvasta, kirurgisesta ommelmateriaalista.

KAYTTOAIHEET

Polyamidi (Nailon) -ommelmateriaali on tarkoitettu kaytettavéaksi pehmytkudosompeleiden
lahennyksessa ja/tai ligaatiossa, mukaan lukien kardiovaskulaariset, oftalmologiset ja
neurologiset toimenpiteet.

VAIKUTUKSET

Polyamidi (Nailon) -ommelaine aiheuttaa kudoksissa minimaalisen akuutin inflammatorisen
reaktion, jonka jalkeen ommelaine véahitellen kapseloituu saikeiseen sidekudokseen. Vaikka
Poyamidi (Nailon) -ommel ei absorboidu, progressiivinen Polyamidin (Nailon) in_vivo
hydrolyysi voi ajan my6ta johtaa vetolujuuden vahittdiseen heikkenemiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Vetolujuuden vahittaisen heikkenemisen takia, joka voi tapahtua pitk&aikaisissa jaksoissa in
vivo, Polyamidi (Nailon) -ommelmateriaalia ei pitdisi kayttdd kun vaaditaan vetolujuuden
pysyvaa pidatyskykya.

VAROITUKSET
Ei saa steriloida uudelleen. Havitd avattu, kdyttdmaton ommelmateriaali ja siihen
liittyvét kirurgiset neulat.

Kayttajien tulee olla perehtyneitad toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa kédytetaan Polyamidi
(Nailon) -ommelainetta ennen kuin sitd ryhdytaan kayttdmaan haavojen sulkemiseen, silla
haavan aukeamisriski voi vaihdella ompelukohdasta ja kaytettdvastd ommelaineesta
riippuen. Laakareiden tulisi harkita in vivo -toimenpiteitd (VAIKUTUKSET-osion mukaisesti),
kun valitaan potilaille kaytettdvaa ommelainetta. Tamén ommelaineen kéyttd saattaa olla
sopimatonta idkkéille, huonossa ravitsemustilassa oleville tai heikkokuntoisille potilaille tai
potilaille, joilla on sairauksia, joissa haavan paraneminen on hidasta.

Kaikkien vierasesineiden tavoin kaikkien ommelaineiden kosketus suolaliuoksiin, esim.
virtsa- tai sappiteissa, saattaa aiheuttaa kivenmuodostusta.

On noudatettava hyvéksyttyja kontaminoitujen tai infektoituneiden haavojen dreneerausta ja
sulkemista koskevia kirurgisia menetelmia.

VAROTOIMET
Mekanismia tulee késitelld varovasti sen vaurioitumisen valttdmiseksi. Valta
ommelmateriaalin murskaamista tai viiltdmistd kirurgisilla instrumenteilla, kuten

neulanpitimilla tai pihdeilla.

Tulehdukset, punoitus, reaktiot vieraisiin organismeihin, tilapéiset turvotusreaktiot ja
harvinaisissa tapauksissa haavan avautuminen ovat tyypillisia tai ennakoitavia riskeja, jotka
liittyvat kaikkiin ompeleihin, ja ovat ndin ollen myds potentiaalisia komplikaatioita Polyamidi
(Nailon) -ommelainetta kaytettdessa.

On noudatettava hyvaksyttyja kontaminoitujen tai infektoituneiden haavojen dreneerausta ja
sulkemista koskevia kirurgisia menetelmia.

Neulankérjen ja suipennetun osan vaurioitumisen valttdmiseksi tartu neulaan kohdasta, joka
sijaitsee 1/3-1/2 neulan pituudesta suipennuskohdasta alkaen karkeen asti. Neulan
uudelleenmuotoilu voi heikentaa tai altistaa sita taipumiselle tai katkeamiselle. Kasiteltdessa
kirurgisia neuloja on noudatettava varovaisuutta tahattomien neulanpistojen vélttdmiseksi.
Havita kaytetyt neulat panemalla ne "terévien esineiden” jatesailioon.

Kuten kaikissa ommelmateriaaleissa, on solmittava pitévia kirurgisia solmuja ja tarvittaessa
tehtava ylimaaraisid silmukoita solmujen pitavyyden varmistamiseksi toimenpiteeseen
liittyvista olosuhteista ja kirurgin kokemuksesta riippuen. Ylimaaraiset silmukat voivat tulla
kyseeseen erityisesti monofilamentti-ompeleissa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Téaman ommelmateriaalin kayttéon voi liittyd seuraavia haittavaikutuksia: haavan
aukeaminen; vetolujuuden vahittdinen heikkeneminen; kivenmuodostus virtsa- tai
sappiteissa, kun ommelaine on pidemméan aikaa kosketuksissa suolaliuokseen, kuten
virtsaan ja sappinesteeseen; haavainfektiot; kudoksen minimaalinen akuutti inflammatorinen
reaktio seka kipu, pohétys ja punoitus haavapaikassa.

Katkenneet neulat voivat aiheuttaa leikkauksen pitenemisen tai lisdtoimenpiteitd tai
vierasesineiden jaé@misen kudoksiin. Tahattomat kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat
neulanpistot voivat aiheuttaa veren mukana siirtyvien patogeenien aiheuttaman tartunnan.

STERIILIYS

Polyamidi (Nailon) on steriloitu gammasateilylla. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttaa,
jos pakkaus_on auki tai vaurioitunut. Havitd avatuissa pakkauksissa oleva kayttaméaton
ommelaine. Ald kéyta tuotetta sen erapaivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

Polyamidi (Nailon) -ommelainetta on saatavana steriilina eripituisina USP:n lapimitta-arvoilla
11-O:sta 4:8a8n (metriset koot 0.1:std 6:een), varjattynd (musta), varjattyna (sininen), ja
varjaamattémana (kirkas). Ommelaine on pakattu joko kuivana tai kosteana vaihtoehtona.
Polyamidi (Nailon) -ommelainetta on saatavana steriilind, valmiiksi leikattuna seka
neulallisena ettd neulattomana ja kiinnitettyna erilaisiin neulatyyppeihin.

PAKKAUSMERKINNAT
Tuotekoodi
A Varoitus - katso pakkaukseen kuuluvista asiakirjoista
® Ei saa kayttada uudelleen
8 Viimeinen kayttopaivamaara

Sateilytyssterilointi

® Ei saa steriloida uudelleen
Erakoodi
@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

R¢Only VAROITUS: Osavaltiolait (SUSA) rajoittavat tdman laitteen myyntia ja kayttéa

tai sen tilaamista laakéreiden toimesta

53 CE-merkkina iimoituksen saaneen yhteison tunnusnumero. Tuote on EU:
C E N n Iéfkinnél isia laitteita koskevan direktiivin 93/42/EEC perusvaatimusten
mukainen.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SUTURE EN POLYAMIDE (NYLON)
un matériau synthétique non résorbable pour suture
chirurgicale (noir, transparent et bleu)

G

COMPOSITION ET CARACTERES

La suture en polyamide (nylon) (noir, bleu et transparent) est un suture chirurgicale stérile,
non résorbable, synthétique et monofilament composée de polyméres aliphatiques a longue
chaine. Le polyamide (nylon) 6 ou 6,6 est livré en noir, bleu ou transparent. Le pigment pour
la suture noire est 'hématéine (campéche) noire et le pigment pour la suture bleue est le
bleu FD&C n°2. La polyamide (nylon) est conditionnée dans une solution humidifiée ou
seche contenant environ 89,5 % d’alcool isopropylique de qualité « réactif », 1 % de
diéthyléthanolamine, de 0,25 % de benzoate de sodium (qualit¢ USP) et de 9,25 % d’eau
stérilisée. La suture de polyamide (nylon) (noire, bleue et transparente) satisfait toutes les
normes définies par I'organisme américain garant de la santé publique United States
Pharmacopeia (USP) pour les sutures chirurgicales non résorbables.

INDICATIONS

La suture en polyamide (nylon) est indiquée pour le rapprochement des tissus souples et/ou
la ligature, y compris pour les procédures neurologiques, ophtalmologiques et
cardiovasculaires.

PROPRIETES

La suture en polyamide (nylon) provoque une réaction inflammatoire aigué et minime des
tissus, suivie d'un encapsulement graduel de la suture par les tissus conjonctifs fibreux. La
suture de polyamide (nylon) n’étant résorbée, I'hydrolyse progressive du polyamide (nylon)
in vivo risque de provoquer une diminution progressive de la force de rupture sur la durée.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la diminution progressive de la force de rupture susceptible d'intervenir sur de
longues périodes in vivo, le matériel de suture en polyamide (nylon) ne doit pas étre utilisé
lorsque la rétention permanente de la force de rupture s’avére nécessaire.

MISES EN GARDE
Ne pas restériliser. Jetez les sutures en polypropyléne ouvertes et non utilisées ainsi
que les aiguilles chirurgicales qui leur sont associés.

Avant d'employer la suture en polyamide pour la fermeture des plaies, les praticiens doivent
connaitre parfaitement les méthodes chirurgicales et les techniques utilisant des sutures en
polyamide car le risque de rupture de la plaie peut varier en fonction du point d’application
et du matériau de suture utilisé. Les médecins doivent prendre en compte les performances
in vivo (section PROPRIETES) lors de la sélection d’un fil de suture a utiliser chez les
patients. L'utilisation de ce fil peut s’avérer inadaptée aux personnes agées, aux patients
accusant des carences, souffrant de malnutrition ou de troubles susceptibles de retarder la
cicatrisation des plaies.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de ce fil ou de tout autre matériau de
suture avec des solutions salées, telles I'urine ou la bile, peut entrainer la formation de
calculs.

Le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées doivent s’effectuer selon
des pratiques chirurgicales admises.

PRECAUTIONS D’EMPLOI i

Manipuler le fil avec précaution pour éviter de 'endommager. Eviter d'écraser ou de pincer
le kit de suture lors de ['utilisation d'instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles et
les pinces.

Les infections, les érythémes, les réactions a un corps étrangers, les réactions
inflammatoires transitoires et dans de rares cas la rupture de la plaie sont des risques
typiques ou prévisibles associés a n’importe quelle suture et sont donc des complications
potentielles liées a la suture en polyamide (nylon).

Le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées doivent s’effectuer selon
des pratiques chirurgicales admises.

Saisir I'aiguille dans la zone comprise entre le tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre
I'extrémité fixée et la pointe afin d’éviter d’'endommager la pointe des aiguilles et leur partie
formée. On risque de faire perdre leur résistance aux aiguilles et de les rendre cassantes si
I'on tente d’en changer la forme. Les praticiens doivent prendre des précautions lors de la
manipulation des aiguilles chirurgicales afin d’éviter toute piqlire accidentelle. Jeter toutes
les aiguilles usées dans des conteneurs destinés aux objets « aiguisés ».

ATinstar de tout matériau de suture, la sécurité des nceuds requiert la technique chirurgicale
acceptée des noeuds plats, carrés. Des passages supplémentaires peuvent étre effectués
lorsque les conditions chirurgicales et I'expérience du chirurgien I'exigent. L'utilisation de
passages supplémentaires peut s’avérer nécessaire lorsque vous nouez des sutures
monofilament.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables liés a I'utilisation de ce dispositif peuvent étre les suivants : la
déhiscence des plaies, la perte progressive de résistance a la déchirure sur la durée, la
formation de calculs dans les tractus biliaire et urinaire en cas de contact prolongé avec des
solutions a forte teneur en sel telles que I'urine et la bile, des plaies infectées, une réaction
inflammatoire aigué et minime des tissus, ainsi qu'une douleur, un oedéme et un érytheme
sur le site de la plaie.

Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de l'intervention chirurgicale, une
intervention supplémentaire ou la présence d'un corps étranger résiduel. Les piqlres
daiguille accidentelles par des aiguilles chirurgicales contaminées peuvent entrainer la
transmission d’agents pathogenes a diffusion hématogéne.

STERILITE

Le systéme a base de polyamide (nylon) est stérilisé par rayons gamma. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Jeter les fils inutilisés des paquets
ouverts. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

FORMES ET PRESENTATION

La suture de polyamide (nylon) est livrée stérile et disponible en noire, bleue ou incolore et
dans différents diamétres USP de 11-0 a 4 (systeme métrique de 0,1 a 6). La suture est
conditionnée dans une solution humidifiée ou séche. La suture en polyamide (nylon) est
stérile, de longueurs prédécoupées, sans aiguille ou avec des aiguilles de différents types.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE

Code du produit
A Attention — Reportez-vous aux documents ci-joints
® Ne pas réutiliser
g Utilisé par
Stérilisation par irradiation
Ne pas restériliser
Code du lot
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Only PRECAUTION : Conformément aux lois fédérales américaines, la vente et

I'utilisation de ce produit ne peuvent étre effectuées que par un médecin ou
sur son autorisation

Marquage et numéro d’identification CE de 'organisme notifié. Le produit
est conforme aux Erincipales exigences de la Directive sur les instruments
médicaux 93/42/CEE.
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Représentant agréé dans I'Union européenne.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

KIRURSKI KONAC OD POLIAMIDA (NAJLONA)
Neapsorptivni kirurski konac, USP
(crni, plavi, prozirni)

G5

OPIS

Kirurski konac od poliamida (najlona) (crni, plavi, prozirni) jednostruki je, sinteticki,
neapsorptivni sterilni kirurSki konac sacinjen od dugolancanih alifatiénih polimera poliamida
(najlona) 6 ili poliamida (najlona) 6,6. Kirurski konac od poliamida (najlona) proizvodi se kao
obojeni (crni), obojeni (plavi) i neobojeni (prozirni). Pigment za crni obojeni konac je
Hematein (Logwood) crni, a pigment za plavi obojeni konac je FD&C plavi br. 2. Kirurski
konac od poliamida (najlona) pakiran je kao suh ili u vlaZze¢oj otopini koja sadrzi oko 89,5%
izopropil-alkohola reagensne jacine, 1,0% dietiletanolamina, 0,25% natrij-benzoata (USP
jacine) i 9,25% sterilne vode. KirurSki konac od poliamida (najlona) (crni, plavi, prozirni)
zadovoljava sve zahtjeve koje postavlja Farmakopeja Sjedinjenih Drzava (United States
Pharmacopeia, USP) za neapsorptivni kirurski konac.

INDIKACIJE
Kirurski konac od poliamida (najlona) namijenjen je koristenju pri opéoj aproksimaciji mekog
tkiva ifili uSivanja, ukljuujuci i primjenu u kardiovaskularnim, oftalmickim i neuroloSkim
postupcima.

DJELOVANJE

Kirurski konac od poliamida (najlona) izaziva minimalne akutne upalne reakcije u tkivima,
koje prati postupno oblaganje konca fibroznim veznim tkivom. Dok se kirurski konac od
poliamida (najlona) ne apsorbira, progresivna hidroliza poliamida (najlona) in_vivo moze
rezultirati stupnjevitim gubitkom njegove zatezne jacine tijekom vremena.

KONTRAINDIKACIJE

Uslijed stupnjevitog gubitka zatezne ja€ine do koje moZe doci tijekom produljenih perioda in
vivo, kirurski konac od poliamida (najlona) ne smije se koristiti za sluc¢ajeve kod kojih je
neophodno trajno zadrZavanje zatezne jacine.

UPOZORENJA
Ne sterilizirati ponovno. Bacite otvorene, neuporabljene kirurSke konce i uz njih
priloZzene kirurske igle.

Korisnici bi morali poznavati kirurSke postupke i tehnike pri kojima se rabi kirurski konac od
poliamida (najlona) prije primjene kirur§kog konca od poliamida (najlona) za zatvaranje rana,
Jer rizik od pucanja rane moZe varirati ovisno o mjestu primjene i uporabljenom materijalu za
izradu konca. Lije¢nici bi trebali razmotriti u¢inkovitost in vivo (u odjeljku DJELOVANJE) pri
izboru konca za uporabu na pacijentima. Koritenje ovog konca moze biti neprimjereno kod
starijih, pothranjenih ili oslabljenih pacijenata, te kod pacijenata koji pate od oboljenja koja
mogu usporiti zacjeljivanje.

Kao i sa svakim stranim tijelom, produljeni dodir bilo kog konca s otopinama soli, kao $to su
one koje se sadrze u urinarnom ili Zuénom sustavu, moze prouzroditi formiranje kamena.

U svezi s drenazom i zatvaranjem inficiranih ili kontaminiranih rana treba se slijediti
prihvatljiva kirurSka praksa.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Mora se obratiti pozornost kako bi se izbjeglo oStecivanje konca prilikom rukovanja.
Izbjegavajte guzvanje ili uvijanje kirurSkog konca kirurskim instrumentima, kao $to su drza¢
igle i pinceta.

Infekcije, eritem, reakcije na strano tijelo, prolazne upalne reakcije i u rijetkim sluajevima
cijepanje rane, tipiéni su ili predvidivi rizici vezani uz svako usivanje, te predstavljaju i
moguéne komplikacije koje se vezuju uz kirurski konac od poliamida (najlona).

U svezi s drenazom i zatvaranjem kontaminiranih ili inficiranih rana, mora se slijediti
prihvatljiva kirurSka praksa.

Da bi se izbjeglo oStecenje vrSaka igala i polukruznih oblasti, uhvatite iglu u dijelu od jedne
tre¢ine (1/3) do jedne polovice (1/2) udaljenosti od polukruznog kraja do vrska.
Preoblikovanje igala mozZe prouzrociti gubitak njihove snage i smanjenje otpornosti na
savijanje i lom. Korisnici moraju obratiti naro€itu pozornost pri rukovanju kirurSkim iglama
kako bi izbjegli nenamjerne ubode iglom. Bacite koristene igle u spremnike ostrih predmeta.

Kao i kod svakog kirurSkog materijala, odgovaraju¢a sigurnost ¢vora zahtjeva prihvatljivu
kirurku tehniku plosnatih, Cetvrtastih vezova s dodatnim prebacivanjima, kako je zajam¢eno
kirurSkim okolnostima i iskustvom kirurga. Primjena dodatnih prebacivanja moze biti osobito
odgovarajuca pri vezivanju ¢vorova na jednostrukim kirurSkim koncima.

NEPOVOLJNE REAKCIJE

Nepovoljne reakcije vezane uz uporabu ovog konca mogu obuhvacati: otvaranje rane;
stupnjeviti gubitak zatezne jacine tijekom vremena; formiranje kamena u urinarnom i Zuénom
sustavu pri produljenom dodiru s otopinama soli kao $to su urin i Zug, inficiranje rane,
minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva, te bol, edem i eritem na mjestu rane.

Slomljene igle mogu prouzroiti produljene ili dodatne kirurSke intervencije ili ostanak
rezidualnih stranih tijela. Nenamjerni ubodi kontaminiranim kirurSkim iglama mogu
prouzrogiti prijenos patogena krvnog podrijetla.

STERILNOST

Poliamid (najlon) steriliziran je gama zracenjem. Ne sterilizirati ponovno. Ne koristiti ako je
pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Baciti neuporabljene konce ukoliko su bili otvoreni. Ne
koristiti po isteku roka vaznosti.

DOSTUPNOST

Kirurski konac od poliamida (najlona) dostupan je sterilan, u razli¢itim duljinama i USP
veli¢inama, promjera od 11-0 do 4 (metricke veli¢ine 0,1 do 6), obojen (crn), obojen (plav) i
neobojen (proziran). Kirurski konac pakiran je kao suh ili u viaze¢oj otopini. Kirurski konac
od poliamida (najlona) dostupan je kao steriliziran i s unaprijed isje¢enim duljinama, bilo bez
igle, bilo uvucen u igle razli¢itih vrsta.

OZNAKE NA ETIKETAMA

Sifra proizvoda

Pozor - pogledati prate¢a dokumenta

Ne koristiti ponovno

Uporabiti do

Sterilizirano uporabom zracenja

Ne sterilizirati ponovno

Sifra serije

9
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Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

R¢Only POZOR: Savezni zakon SAD ograniava prodaju i uporabu ovog uredaja
na lije¢nika ili po njegovom nalogu
C E 2 CE oznaka i identifikacijski broj naznacenog tijela. Proizvod je sukladan
3 osnovnim zahtjevima Direktive za medicinske uredaje 93/42/EEC.
Ovlasteni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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SUTURA IN POLIAMMIDE (NYLON)
@ Sutura chirurgica non assorbibile, USP
(Nera, trasparente, blu)

DESCRIZIONE

La sutura in poliammide (nylon, nei colori nero, blu e trasparente) & una sutura chirurgica
monofilamento sintetica, non assorbibile, sterile, composta da polimeri alifatici di poliammide
(nylon) 6 a catena lunga o da poliammide (nylon) 6,6. Il poliammide (nylon) & disponibile
colorato (nero o blu) e incolore (trasparente). Il pigmento usato per la sutura colorata nera &
il nero emateina (Logwood), mentre il pigmento usato per la sutura blu & il blu FD&C Blue
n°2. La sutura in poliammide (nylon) & confezionata asciutta o in una soluzione umidificante
contenente circa 1'89,5% di alcol propilico di qualita per reagenti, '1,0% dei
deitiletanolamina, lo 0,25% di sodio benzoato (grado USP) e il 9,25% di acqua sterile. La
sutura in poliammide (nylon, di colore nero, blu o trasparente) € conforme a tutti i requisiti
disposti dalla Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per la sutura chirurgica non assorbibile.

INDICAZIONI
La sutura in poliammide (nylon) & indicata in generale per 'uso nell'unione e/o legatura dei
tessuti molli, incluso I'uso in procedure cardiovascolari, oftalmiche e neurologiche.

AZIONI

La sutura in poliammide (nylon) provoca una minima reazione infiammatoria acuta nei
tessuti, seguita da un graduale incapsulamento da parte del tessuto connettivo fibroso.
Anche se la sutura in poliammide (nylon) non viene assorbita, la progressiva idrolisi del
poliammide (nylon) in vivo pud dare luogo ad una graduale perdita di forza tensile nel corso
del tempo.

CONTROINDICAZIONI

A causa della graduale perdita di forza tensile che si verifica in vivo con 'andare del tempo,
il filo per sutura in poliammide (nylon) non deve essere utilizzato nei casi in cui sia richiesta
una conservazione permanente della forza tensile.

AVVERTENZE
Non risterilizzare. Gettare via le suture aperte e non utilizzate, cosi come i relativi aghi
chirurgici.

Prima di utilizzare la sutura in poliammide (nylon) per la chiusura delle ferite, gli utenti
devono essere esperti nella procedura chirurgica e nelle tecniche che impiegano suture di
questo tipo, in quanto il rischio di deiscenza della ferita pud variare in base al sito di
applicazione ed al materiale usato per la sutura. Nel selezionare una sutura da usare nei
pazienti, i medici devono prendere in considerazione le prestazioni in vivo (vedere sezione
“AZIONI"). L'uso di questa sutura pud non essere adatto in soggetti anziani, malnutriti e
debilitati, ovvero in pazienti che si trovino in condizioni di salute tali da ritardare la
cicatrizzazione.

Come per tutti i corpi estranei, il contatto prolungato di questa o di qualunque altra sutura
con soluzioni saline, come quelle presenti nei tratti urinario o biliare, puo provocare la
formazione di calcoli.

Attenersi alle procedure chirurgiche di rito per quanto riguarda il drenaggio e la chiusura di
ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Prestare sempre attenzione, onde evitare danni durante la manipolazione. Evitare di
comprimere o piegare il materiale da sutura con strumenti chirurgici come pinze porta-aghi
e forcipi.

Infezioni, eritemi, reazioni da corpi estranei, reazioni infiammatorie passeggere, € in rari casi
deiscenza della ferita, sono rischi tipici o prevedibili associati alle suture e pertanto
rappresentano anche potenziali complicazioni legate alla sutura in poliammide (nylon).

E necessario rispettare le procedure chirurgiche di rito per quanto riguarda il drenaggio e la
chiusura di ferite infette o contaminate.

Per evitare di danneggiare la punta degli aghi e I'area di saldatura del filo di sutura all’ago,
afferrare I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e meta (1/2) della distanza esistente
tra I'attaccatura del filo e la punta. Non tentare di rimodellare 'ago perché cio potrebbe
ridurne la forza, provocarne una minore resistenza alla piegatura e anche la rottura. Quando
si usano aghi chirurgici, fare attenzione a non pungersi inavvertitamente. Gettare gli aghi
usati negli appositi contenitori.

Come con qualsiasi materiale per sutura, la sicurezza adeguata dei nodi richiede la tecnica
chirurgica accettata relativa ai nodi piatti e quadri, con avvolgimenti supplementari, secondo
le circostanze operatorie e I'esperienza del chirurgo. L'uso di avvolgimenti addizionali pud
risultare particolarmente appropriato per praticare i nodi in suture monofilamento.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso di questo dispositivo includono: deiscenza delle ferita,
graduale perdita di forza tensile nel corso del tempo, formazione di calcoli nei tratti urinario
e biliare in caso di contatto prolungato con soluzioni saline come urina e bile, infezione delle
ferite, minima reazione infiammatoria tissutale e dolore, edema ed eritema nel sito della
ferita.

La rottura degli aghi pud portare ad operazioni chirurgiche piu lunghe o aggiuntive o alla
presenza di corpi estranei residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati
possono provocare la trasmissione di agenti patogeni trasportati dal sangue.

STERILITA

Il poliammide (nylon) & sterilizzato mediante radiazioni gamma. Non risterilizzare. Non usare
se la confezione ¢ aperta o danneggiata. Gettare le suture aperte e non utilizzate. Non usare
dopo la data di scadenza.

CONFEZIONE

La sutura in poliammide (nylon) e disponibile in varie lunghezze, nei calibri USP da 11-0 a 4
(dimensioni metriche da 0,1 a 6), colorata (nera o blu) e incolore (trasparente). La sutura &
confezionata asciutta o in soluzione umidificante. La sutura in poliammide (nylon) viene
fornita in lunghezze "predeterminate”, sia senza ago che gia infilata in vari tipi di ago.

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTATURA

Codice prodotto

A Attenzione — Consultare i documenti allegati
® Non riutilizzare

8 Usare entro

Sterilizzato mediante irradiazione

Non risterilizzare

Lot Codice lotto

@ Non usare se la confezione & danneggiata

R¢Only ATTENZIONE: secondo la legge federale (USA) la vendita e I'uso di questo
dispositivo sono limitati esclusivamente ai medici o dietro loro ordinazione.

Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto
ggﬁg%ngéi requisiti essenziali della Direttiva per i Dispositivi Medici

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYAMIDE (NYLON) HECHTDRAAD
@ Niet-resorbeerbare chirurgische hechtdraad, USP
(Zwart, blauw en ongekleurd)

BESCHRIJVING

Polyamide (nylon) hechtdraad (zwart, blauw en ongekleurd) is een chirurgisch monofi,
synthetisch, niet-resorbeerbaar steriel hechtingsmiddel dat bestaat uit de alifatische
polymeren Polyamide (nylon) 6 of Polyamide (nylon) 6,6 met een lange ketting. Polyamide
(Nylon) wordt geverfd (zwart en blauw) of ongeverfd (ongekleurd) geleverd. Het pigment
voor de zwart geverfde draad is hematein (blauwhout) zwart en het pigment voor de blauw
geverfde hechtdraad is FD&C blauw nr. 2. Polyamide (nylon) hechtdraad wordt of droog
verpakt of in een bevochtigingsoplossing die bestaat uit ongeveer 89,5% reagens
isopropylalcohol, 1,0% diethylethanolamine, 0,25% natriumbenozaat (USP) en 9,25% steriel
water. Polyamide (nylon) hechtdraad (zwart, blauw en ongekleurd) voldoet aan alle vereisten
die zijn opgesteld door de United States Pharmacopeia (USP) voor niet-resorbeerbaar
chirurgische hechtingsmiddelen.

INDICATIES

Polyamide (nylon) hechtdraad wordt geindiceerd voor het bij elkaar houden van zacht
weefsel en/of afbinding, waaronder gebruik in oogheelkundige, cardiovasculaire of
neurologische procedures.

WERKING

Polyamide (nylon) hechtdraad wekt in weefsels een minimale acute ontstekingsreactie op,
die gevolgd wordt door geleidelijke inkapseling van de hechtdraad door bindweefsel. Hoewel
het polyamide (nylon) hechtdraad niet wordt geresorbeerd, kan progressieve hydrolyse van
de polyamide (nylon) in vivo op den duur leiden tot een geleidelijk verlies aan trekkracht.

CONTRA-INDICATIES

Door de geleidelijke afname van de trekkracht die kan optreden bij langdurig in vivo gebruik,
is polyamide (nylon) hechtmateriaal niet geschikt voor het permanent vasthouden van de
trekkracht.

WAARSCHUWINGEN
Niet opnieuw steriliseren. Geopende, ongebruikte hechtdraden en de betreffende
naalden wegdoen.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedure en methoden waarbij
polyamide (nylon)hechtdraden worden gebruikt alvorens het polyamide (nylon) hechtdraad
voor wonddichting te gebruiken, aangezien het risico van dehiscentie kan variéren,
afhankelijk van de plaats van toepassing en de aard van het gebruikte hechtmateriaal.
Artsen dienen rekening te houden met de in vivo werking (zie paragraaf WERKING) bij de
selectie van een hechtingsmiddel voor gebruik met patiénten. Het gebruik van deze
hechtdraad is wellicht niet geschikt voor oudere, ondervoede patiénten of patiénten die lijden
aan aandoeningen die genezing van de wond kunnen vertragen.

Zoals met elk vreemd lichaam kan langdurig contact van iedere hechtdraad met
zoutoplossingen, zoals die worden aangetroffen in de urinewegen of galgangen, resulteren
in calculusvorming.

Voor drainage en sluiting van geinfecteerde of besmette wonden moeten algemeen
aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg dat er geen beschadigingen optreden bij gebruik. Vermijd plet- of plooischade van het
hechtmateriaal door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals naaldhouders en
tangen.

Infecties, erythema, reacties op vreemde lichamen, kortstondige ontstekingsreacties en in
zeldzame gevallen wondopenbarsting zijn kenmerkende of voorspelbare risico’s die met
hechtdraad in verband worden gebracht en zijn dus ook mogelijke complicaties in verband
met het polyamide (nylon) hechtdraad.

Voor drainage en sluiting van geinfecteerde of besmette wonden moeten algemeen
aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

Pak de naald vast op een locatie die op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand vanaf
het bevestigde uiteinde tot de punt ligt om schade aan naaldpunten en drukgebieden te
vermijden. Bij het vervormen van naalden kunnen deze minder sterk zijn en minder
weerstand bieden aan buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren
van chirurgische naalden om onopzettelijke naaldprikken te voorkomen. Gooi gebruikte
naalden weg in containers voor scherpe instrumenten.

Zoals het geval is met ieder hechtingsmiddel, wordt een geaccepteerde chirurgische
techniek van platte knopen vereist met eventueel extra lussen op basis van de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Gebruik van extra lussen kan in het
bijzonder van pas komen bij het knopen van monofildraden.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met gebruik van dit middel omvatten: wonddehiscentie, geleidelijk
verlies van trekkracht na verloop van tijd, calculusvorming in de urinewegen en galgangen
bij langdurige blootstelling aan zoutoplossingen zoals urine en gal, wondinfectie, minimale
acute inflammatoire weefselreactie en pijn, oedeem en erythema bij de wond.

Gebroken naalden kunnen leiden tot verlengde of aanvullende operaties of achterblijvende
vreemde lichamen. Onopzettelijke naaldprikken met besmette chirurgische naalden kunnen
leiden tot de overbrenging van door bloed aangevoerde ziekteverwekkende organismen.

STERILITEIT

Polyamide (nylon) wordt gesteriliseerd met gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Niet
gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is. Open, ongebruikt hechtdraad
weggooien. Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.

WIJZE VAN LEVERING

Polyamide (nylon) hechtdraad is steriel verkrijgbaar in verschillende lengtes in USP-
diameterafmetingen 0,1 tot en met 6 mm, zowel ongekleurd als zwart en blauw geverfd. De
hechtdraad wordt of droog verpakt of in een bevochtigingsoplossing. De hechtdraad wordt
steriel geleverd in standaard lengtes, hetzij zonder naald, hetzij aan verschillende
naaldtypes bevestigd.

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT
Productcode
A Voorzichtig — Raadpleeg de bijbehorende documenten
® Niet hergebruiken
8 Uiterste gebruiksdatum

Gesteriliseerd met straling

@ Niet opnieuw steriliseren
Partijcode

@ Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is

R¢Only LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de
verko?tp van het apparaat alleen toegestaan door of op voorschrift van
een arts.

CE-merk en identificatienummer van de genotificeerde instelling. Het
product voldoet aan de essentiéle vereisten van de Richtlijn voor medische
hulpmiddelen 93/42/EEG.

C¢€
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Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SZEW POLIAMIDOWY (NYLONOWY)
Niewchtanialny szew chirurgiczny, USP
(czarny, niebieski, przezroczysty)

OPIS

Szew poliamidowy (nylonowy) (czarny, niebieski, przezroczysty) jest jednowtéknowym,
syntetycznym, niewchtanialnym, jatowym szwem chirurgicznym, zlozonym z
dtugotancuchowych polimerdw alifatycznych poliamidu (nylonu) 6 lub poliamidu (nylony) 6,6.
Dostarczane szwy poliamidowe (nylonowe) sg barwione na czarno, niebiesko lub
niebarwione (przezroczyste). Barwnikiem stosowanym w szwie barwionym na czarno jest
czerh hemateinowa (Logwood), a w szwie barwionym na niebiesko — btekit FD&C nr 2.
Szew poliamidowy (nylonowy) jest pakowany albo w stanie suchym, albo w nawilzajagcym
roztworze, zawierajagcym okoto 89,5% alkoholu izopropylowego klasy czystosci
odczynnikowej, 1,0% dietyloetanoloaminy, 0,25% benzoesanu sodu (klasy USP) oraz 9,25%
jatowej wody. Szwy poliamidowe (nylonowe) (czarne, niebieskie, przezroczyste) spetniajg
wszystkie wymagania ustanowione przez Farmakopeg USA (USP) dla niewchtanialnych
szwow chirurgicznych.

WSKAZANIA

Szew poliamidowy (nylonowy) jest wskazany do stosowania przy aproksymaciji oraz/lub
podwigzywaniu tkanek miekkich, w tym w zabiegach sercowo-naczyniowych, okulistycznych
i neurologicznych.

DZIALANIE
Szew poliamidowy (nylonowy) powoduje minimalny odczyn zapalny w tkankach, po ktérym
nastepuje stopniowe otaczanie szwoéw tkankg fgczng widknistg. Poliamidowy (nylonowy)
material szewny nie jest wchtaniany, ale stopniowa hydroliza poliamidu (nylonu) w
warunkach in_vivo moze powodowa¢ stopniowe zmniejszanie si¢ wytrzymatosci na
rozcigganie.

PRZECIWWSKAZANIA

Z powodu stopniowej utraty wytrzymato$ci na rozcigganie, ktdra moze nastgpic w
warunkach in vivo w diuzszych okresach, szew poliamidowy (nylonowy) nie powinien byé
stosowany w przypadkach, w ktérych wymagane jest zachowanie wytrzymatosci na
rozcigganie.

OSTRZEZENIA
Nie poddawaé¢ ponownej sterylizacji. Otwarte, nieuzywane opakowania materiatu
szewnego wraz z igtami nalezy wyrzucic.

Przed zastosowaniem szwu poliamidowego (nylonowego) do zamykania ran, uzytkownicy
powinni zapozna¢ si¢ z zabiegami chirurgicznymi i technikami obejmujacymi zastosowanie
szwu poliamidowego (nylonowego), bowiem prawdopodobienstwo rozejscia sie brzegéw
rany moze sig¢ réznic w zaleznos$ci od miejsca zastosowania materialu i jego typu.
Wybierajac materiat szewny do zastosowania u pacjentéw, lekarze powinni bra¢ pod uwage
jego wiasciwosci w warunkach in vivo (opisane w rozdziale DZIALANIE). Stosowanie tego
materialu szewnego moze by¢ niewtasciwe u os6b starszych, niedozywionych lub
zniedotezniatych oraz u pacjentow, ktorych stan moze op6znia¢ gojenie sie ran.

Przedtuzajacy si¢ kontakt materiatéw szewnych — podobnie jak innych ciat obcych — z
roztworami soli, takimi, jak ptyny wystepujace w drogach moczowych lub zétciowych, moze
by¢ przyczyng tworzenia sig kamieni.

W przypadku odsysania i zamykania zakazonych ran nalezy postepowa¢ zgodnie z
dopuszczalnymi technikami chirurgicznymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

Z materiatem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikna¢ jego uszkodzenia. Nie
dopuszcza¢ do $ciskania lub zginania materiatu szewnego narzedziami chirurgicznymi, na
przyktad imadtami do igiet lub kleszczami.

Typowymi lub przewidywalnymi zagrozeniami, zwigzanymi z kazdym szwem, a wiec
potencjalnie i z materiatem poliamidowym (nylonowym), sg infekcje, reakcje rumieniowe na
obce ciafo, przejsciowe reakcje zapalne, a w rzadkich przypadkach rozejscie sie brzegéw
rany.

W przypadku odsysania i zamykania zakazonych ran nalezy postepowac zgodnie z
dopuszczalnymi technikami chirurgicznymi.

Aby unikng¢ uszkodzenia wierzchotkéw i profilowanych odcinkéw igiet, igty nalezy chwytaé
w odcinku od 1/3 do 1/2 odlegtosci od zakonczenia wyprofilowania do wierzchotka.
Odksztatcenie igiet moze spowodowac utrate ich wytrzymato$ci i zmniejszenie odpornosci
na zginanie i pekanie. Operatorzy postugujacy sie igtami chirurgicznymi powinni pracowac
uwaznie — tak, aby unikna¢ przypadkowych wkiué igly. Zuzyte iglty nalezy wyrzuca¢ do
pojemnikéw odpornych na przekiucia.

Podobnie jak w przypadku innych nici chirurgicznych, odpowiednie zabezpieczenie weztow
wymaga stosowania sprawdzonej techniki chirurgicznej wigzania ptaskich i kwadratowych
weztow z dodatkowymi weztami — w zaleznosci od warunkéw chirurgicznych i
doswiadczenia chirurga. Stosowanie dodatkowych weztéw moze byé szczegdlnie potrzebne
w przypadku wigzania szwéw jednowtoknowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem opisywanego materiatu naleza:
rozejscie sie brzegow rany, stopniowa utrata wytrzymato$ci na rozcigganie, tworzenie sie
kamieni w drogach moczowych i zétciowych w przypadku przedtuzajacego sie kontaktu z
ptynami zawierajgcymi sole, takimi jak mocz i z6t¢, infekcje ran, niewielkie odczyny zapalne
tkanek oraz bolesno$¢, opuchlizna lub rumieft w miejscu zranienia.

Ztamanie igly moze spowodowa¢ przedituzenie zabiegu chirurgicznego, konieczno$¢
wykonania ponownego zabiegu badz pozostawienie w tkankach ciata obcego. Nieumysine
wkiucie skazonej igly chirurgicznej moze spowodowaé wprowadzenie do organizmu
patogendw znajdujacych sie we krwi.

JALOWOSC

Nici poliamidowe (nylonowe) sg sterylizowane promieniami gamma. Nie poddawac
ponowne;j sterylizacji. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte,
nieuzywane szwy wyrzucic. Nie nalezy uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Szwy poliamidowe (nylonowe) sg oferowane w stanie sterylnym, w réznych dtugo$ciach i
$rednicach USP, od 11-0 do 4 (rozmiary metryczne od 0,1 do 6), barwione na czarno,
barwione na niebiesko i niebarwione (przezroczyste). Szwy sg zapakowane albo ,na sucho”,
albo w roztworze zwilzajgcym. Szwy poliamidowe (nylonowe) sg dostarczane w stanie
jatowym, w fabrycznie przygotowanych odcinkach, zaréwno z igtami jak i bez igiet i
przytwierdzone do igiet réznych typow.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Kod produktu
A Uwaga — sprawdzi¢ w dotgczonej dokumentaciji
® Nie uzywa¢ ponownie
g Uzy¢ przed
Sterylizowane przez napromieniowanie
Nie sterylizowa¢ ponownie
Kod partii
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

ROnly OSTRZEZENIE: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiat ten moze
by¢ sprzedawany i uzywany wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Znak CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt
spetnia podstawowe wymagania dyrektywy dotyczgcej wyrobéw
medycznych 93/42/EWG.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdélnocie Europejskie;.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SUTURA DE POLIAMIDA (NYLON)

Sutura cirargica nao absorvivel, USP
(Preta, Azul, Transparente)

DESCRICAO

A sutura de Poliamida (Nylon) (Preta, Azul, Transparente) € uma sutura cirtrgica de
monofilamentos, sintética, ndo absorvivel e esterilizada, composta pelos polimeros
alifaticos de cadeia longa poliamida (nylon) 6 ou poliamida (nylon) 6,6. A poliamida (nylon)
¢é fornecida tingida (preta), tingida (azul) ou ndo tingida (transparente). O pigmento para a
sutura tingida preta € a hemateina (campeche) preta e o pigmento para a sutura tingida azul
é o FD&C Azul N.° 2. A sutura de Poliamida (Nylon) é embalada seca ou numa solugéo
molhante contendo aproximadamente 89,5% de &lcool isopropilico com pureza de reagente,
1,0% de dietiletanolamina, 0,25% de benzoato de sddio (qualidade USP) e 9,25% de agua
esterilizada. A sutura de Poliamida (Nylon) (Preta, Azul, Transparente) satisfaz todos os
requisitos estabelecidos pela United States Pharmacopeia (USP) para a sutura cirtrgica néo
absorvivel.

INDICAGOES
A sutura de Poliamida (Nylon) esta indicada para utilizagdo na aproximacao e/ou ligagédo de
tecidos moles em geral, incluindo procedimentos cardiovasculares, oftalmicos e
neurologicos.

ACGOES

A sutura de Poliamida (Nylon) causa uma reacgéo inflamatéria aguda minima dos tecidos,
que é seguida de um encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso.
Embora a sutura de Poliamida (Nylon) ndo seja absorvida, a hidrélise progressiva da
poliamida (nylon) in vivo pode resultar na perda gradual da sua forga tensora ao longo do
tempo.

CONTRA-INDICAGOES

Devido a perda gradual da forca tensora, que pode ocorrer no caso de periodos
prolongados in vivo, a sutura de Poliamida (Nylon) nao deve ser utilizada em situagbes em
que seja necessaria a retengao permanente da forga tensora.

AVISOS
Nao reesterilizar. Eliminar as suturas abertas e ndo utilizadas e as respectivas
agulhas cirurgicas.

Os utilizadores deverdo estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirirgicos
que envolvem suturas de poliamida (nylon) antes de utilizarem a sutura de Poliamida
(Nylon) para fechar ferimentos, pois o risco de deiscéncia podera variar de acordo com o
local de aplicagdo e o material de sutura utilizado. Quando seleccionarem a sutura a utilizar
nos doentes, os médicos devem considerar o seu desempenho in vivo (na secgdo
ACCOES). A utilizagéo desta sutura pode ser inadequada em pacientes idosos, desnutridos
e debilitados ou em pacientes que apresentam condigdes que podem retardar a cicatrizagédo
da ferida.

Como acontece com qualquer outro corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer
sutura com solugdes salinas, tais como aquelas que se encontram nas vias urinarias ou
biliares, podera provocar a formagéo de calculos.

Deve seguir-se uma pratica cirirgica aceitavel no que se refere a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

PRECAUGOES
Deve ter todo o cuidado para evitar danificar quando manusear. Evite comprimir ou apertar
o material de sutura com instrumentos cirlrgicos, como suportes de agulhas e férceps.

As infecgdes, o eritema, as reacgdes a corpos estranhos, as reacgdes inflamatérias
passageiras e, em casos raros, a deiscéncia do ferimento sdo riscos tipicos ou previstos
associados a qualquer sutura e, por essa razéo, sdo igualmente potenciais complicacdes
associadas a sutura de Poliamida (Nylon).

Deve seguir-se uma pratica cirirgica aceitavel no que se refere a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

Para evitar danos as pontas das agulhas e areas de sutura, inserir a agulha em uma area
a um terco (1/3) a metade (1/2) da distancia da extremidade fixada ao ponto. O
recondicionamento das agulhas pode fazer com que elas percam a resisténcia, tornando-
as mais sensiveis a dobras e mais facilmente quebraveis. Os utilizadores devem ter cuidado
ao manusear agulhas cirirgicas para evitar perfuragdes acidentais. Eliminar as agulhas
usadas em recipientes adequados para materiais pontiagudos.

Tal como sucede com qualquer material de sutura, um né bem seguro requer a utilizagédo
da técnica cirlrgica aceitavel de pontos simples e em U, com extremidades adicionais
conforme garantido pelas circunstancias cirirgicas e pela experiéncia do cirurgido. A
utilizagao de extremidades adicionais pode ser particularmente apropriada quando se atam
suturas de monofilamentos.

REACCOES ADVERSAS
Os efeitos adversos associados a utilizagao deste dispositivo poderéo incluir: deiscéncia da
ferida; perda gradual de forga tensora ao longo do tempo; formagéo de calculos nas vias
urinrias e biliares quando em contacto prolongado com solugdes salinas tais como urina e
bilis; feridas infectadas; reacgdo inflamatéria aguda minima do tecido; e dor, edema e
eritema no local da ferida.

As agulhas partidas podem ter como resultado cirurgias alargadas ou adicionais ou corpos
estranhos residuais. Perfuracbes acidentais com agulhas cirlrgicas contaminadas podem
resultar na transmisséo de patégenos sanguineos.

ESTERILIZAGAO

A poliamida (Nylon) esta esterilizada por radiagdo gama. Nao reesterilizar. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Eliminar as suturas abertas e néo utilizadas. Nao
utilizar apds a data de validade.

APRESENTAGAO

A sutura de Poliamida (Nylon) encontra-se disponivel esterilizada em vérios comprimentos,
com os diametros da USP 11-0 a 4 (tamanhos métricos 0,1 a 6), tingida (preta), tingida
(azul) e ndo tingida (transparente). A sutura é embalada seca ou numa solugao molhante. A
sutura de Poliamida (Nylon) é apresentada na forma estéril em comprimentos pré-cortados,
com e sem agulha e com diversos tipos de agulha.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Cédigo de produto
A Cuidado — Consultar os documentos anexos
® Nao reutilizar
2 Utilizag&o por
[STERLER]  Esterilizado por irradiagéo
® Na&o reesterilizar
Cadigo do lote
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

R¢Only CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda e utilizagdo
deste dispositivo a médicos, ou por ordem dos mesmos.
CE:

Marcacdo CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.
O produto estd em conformidade com os requisitos essenciais da
Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYAMIDSUTUR (NYLON)
@ Icke-absorberbar kirurgisk sutur, USP
(svart, bla, transparent)

DEKLARATION

Polyamidsutur (nylon) (svart, bla, transparent) @r en monofilament, syntetisk, icke-
absorberbar, steril, kirurgisk sutur, som bestar av alifatisk polymer i en lang kedja (nylon) 6
eller polyamid (nylon) 6,6. Polyamid (nylon) finns i fargad (svart), fargad (bla) eller ofargad
(transparent). Pigmentet for den svartfirgade suturen ar hematein-svart (blatrd) och
pigmentet for den blafargade suturen ar FD&C-bla nr.2. Polyamidsutur (nylon) férpackas
antingen i en torr eller en vétningslésning, som innehaller ca. 89,5 % reagensgrad
isopropylalkohol, 1,0 % dimetyletanolamin, 0,25% natriumbensoat (USP-grad) och 9,25%
sterilt vatten. Polyamidsutur (nylon) (svart, bla, transparent) uppfyller alla faststéllda krav
fran United States Pharmacopeia (USP) for icke-kirurgisk sutur.

INDIKATIONER
Polyamidsutur (nylon) ar avsedd foér anvandning vid normal mjuk vévnadsproximation
och/eller ligatur-, inklusive kardiovaskuléra, oftalmologiska och neurologiska ingrepp.

EGENSKAPER

Polyamidsutur (nylon) framkallar en minimal akut inflammationsreaktion i vavnad, som f6ljs
av en gradvis inkapsling av suturen av fibrés bindvavnad. Eftersom polyamidsutur (nylon)
inte absorberas, kan fortgdende hydrolys av polyamiden (nylon) in vivo resultera i gradvis
forlust av draghélifastheten med tiden.

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund av den gradvisa forlusten av draghalifastheten som kan intraffa under langvariga
perioder in vivo, ska polyamidsuturen (nylon) inte anvandas dar permanent bibehallande av
draghallfasthet kravs.

VARNINGAR
Far ej omsteriliseras. Kasta 6ppnade, oanvanda suturer och tillhdrande kirurgiska
nalar.

Anvandaren méaste ha erfarenhet med kirurgiska ingrepp och tekniker som innefattar
polyamidsuturer (nylon) innan han/hon applicerar polyamidsutur (nylon) for tillslutning av sar,
eftersom risken for saréppnande kan variera beroende pa applikationsstéllet och det
suturmaterial som anvands. Lékare bor 6vervaga att anvanda in-vivoprestandan (under
avsnittet EGENSKAPER) nér en sutur ska valjas for anvandning pa patienter. Anvandning
av denna sutur kan vara olampligt pa aldriga, undernérda eller forsvagade patienter eller pa
patienter som lider av sjukdomstillstand som kan ha en férdréjande verkan pa sarlakning.

Sasom fallet ar med varje frammande kropp, kan langvarig kontakt mellan alla typer av
suturer med saltlésningar, t.ex. sddana som finns i urinvagarna eller gallgangarna, resultera
i konkrementbildning.

Vedertagen kirurgisk teknik bor anvéndas avseende drénage och tillslutning av infekterade
eller kontaminerade sér.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Var forsiktig vid hantering for att undvika skada. Se till att suturen inte krossas eller klams
ihop med kirurgiska instrument, sa som nalhallare och peanger.

Infektioner, erytema frammande enhetsreaktioner, transient inflammatorisk reaktion och i
séllsynta fall sardppnande ar typiska eller forutsebara risker som sammanhanger med alla
suturer och darfor ar tdnkbara komplikationer associerade till polyamidsutur (nylon).

Vedertagen kirurgisk teknik maste anvandas avseende drénage och tillslutning av
infekterade eller kontaminerade sar.

For att undvika skada pa nalspetsar och metallanpassade omraden ska du fatta tag i nalen
en tredjedel (1/3) eller halvvags (1/2) fran den metallanpassade anden till spetsen. Om nalar
omformas kan detta resultera i att de férsvagas och blir mindre motstandskraftiga mot
béjning och brott. Anvéndaren bér vara forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att
undvika nalstick. Kassera anvénda nélar i darfor avsedda behallare.

Som med alla suturmaterial, kraver tillrécklig knutsékerhet att man anvénder acceptabel
kirurgisk teknik med flata, fyrkantiga knutar, med ytterligare slag enligt vad som krévs av det
ifragavarande kirurgiska ingreppet och kirurgen. Anvandning av ytterligare knutar kan vara
speciellt [ampligt vid knytning av monofilamentsuturer.

NEGATIVA REAKTIONER

Negativa reaktioner som associeras med anvandningen av anordningen kan inkludera :
saroppning, gradvis forlust av draghallfasthet med tiden, konkrementbildning i urinvégar och
gallgangar vid langvarig kontakt med saltidsningar som exempelvis urin och galla,
infekterade sar, minimal akut vavnadsreaktion och smérta, 6dem och erytem pa sarstallet.

Avbrutna nalar kan resultera i mer omfattande eller ytterligare kirurgiska ingrepp eller
kvarlamnade frammande kroppar. Oavsiktliga nalstick med kontaminerade kirurgiska nalar
kan resultera i dverféring av blodburna patogener.

STERILITET

Polyamid (nylon) steriliseras med gammastralning. Far ej omsteriliseras. Far ej anvandas
om forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Kassera 6ppnade oanvanda suturer. Anvand inte
efter utgangsdatum.

FORPACKNING

Polyamidsutur (nylon) finns steriliserad i olika langder i USP diameterstorlekar 11-0 till 4
(metriska storlekar 0,1 till 6) som fargad (svart), fargad (bl&) och oférgad (transparent) och
fargad (bla). Suturen ar férpackad antingen torrt eller i en vatningslésning. Polyamidsuturen
(néylon) levereras steril i forklippta langder, antingen inte trddd pa nal eller fastsatt vid olika
naltyper.

SYMBOLER PA ETIKETTER

Produktkod

Varning — Se medféljande dokument
Ateranvénd inte

Anvands fore

Steriliserad med stralning

Far ej omsteriliseras

Enhetskod

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad

a
@E@Hm@bﬂ
[=]

R¢Only VARNING: Amerikansk (USA? lagstiftning begrénsar forséljningen och
anvéandningen av enheten till eller pa rekommendation av lakare

CE-markning och identifieringsnummer fér anmalt organ. Produkten
ggﬁglllggcée vasentliga kraven i direktivet for medicinteknisk utrustning

Auktoriserad EU-representant.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYAMIDE (NYLON) SUTURE
@ Non-Absorbable Surgical Suture, USP
(Black, Blue, Clear)

DESCRIPTION

Polyamide (Nylon) suture (Black, Blue, Clear) is a monofilament, synthetic, non-
absorbable, sterile, surgical suture composed of the long-chain aliphatic polymers
Polyamide (Nylon) 6 or Polyamide (Nylon) 6,6. Polyamide (Nylon) is provided dyed (black),
dyed (blue), or undyed (clear). The pigment for the black dyed suture is Hematein
(Logwood) Black and the pigment for the blue dyed suture is FD&C Blue No.2. Polyamide
(Nylon) suture is packaged either dry or in a wetting solution containing approximately
89.5% Reagent Grade Isopropyl Alcohol, 1.0% Diethylethanolamine, 0.25% Sodium
Benzoate (USP Grade), and 9.25% Sterile Water. Polyamide (Nylon) suture (Black, Blue,
Clear) meets all the requirements established by the United States Pharmacopeia (USP)
for non-absorbable surgical suture.

INDICATIONS
Polyamide (Nylon) suture is indicated for use in general soft tissue approximation and/or
ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic and neurological procedures.

ACTIONS

Polyamide (Nylon) suture elicits a minimal acute inflammatory reaction in tissues, which is
followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. While
Polyamide (Nylon) suture is not absorbed, progressive hydrolysis of the Polyamide (Nylon)
in vivo may result in gradual loss of its tensile strength over time.

CONTRAINDICATIONS

Due to the gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged periods in vivo
Polyamide (Nylon) suture should not be used where permanent retention of tensile strength
is required.

WARNINGS
Do not resterilize. Discard open, unused sutures and associated surgical needles.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving Polyamide
(Nylon) suture before employing Polyamide (Nylon) suture for wound closure, as the risk of
wound dehiscence may vary with the site of application and the suture material used.
Physicians should consider the in_vivo performance (under ACTIONS section) when
selecting a suture for use in patients. The use of this suture may be inappropriate in elderly,
malnourished, or debilitated patients, or in patients suffering from conditions which may
delay wound healing.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as those
found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus formation.

Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and closure of
infected or contaminated wounds.

PRECAUTIONS
Care should be taken to avoid damage when handling. Avoid crushing or crimping the
suture material with surgical instruments such as needle holders and forceps.

Infections, erythema, foreign body reactions, transient inflammatory reactions and in rare
instances wound dehiscence are typical or foreseeable risks associated with any suture
and hence are also potential complications associated with Polyamide (Nylon) suture.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and closure of
infected or contaminated wounds.

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the needle in an area one-third
(1/3) to one-half (1/2) of the distance from the swaged end to the point. Reshaping needles
may cause them to lose strength and be less resistant to bending and breaking. Users
should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent needle sticks.
Discard used needles in “sharps” containers.

As with any suture material, adequate knot security requires the accepted surgical
technique of flat, square ties with additional throws as warranted by the surgical
circumstance and the experience of the surgeon. The use of additional throws may be
particularly appropriate when knotting monofilament sutures.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device may include: wound dehiscence;
gradual loss of tensile strength over time; calculi formation in urinary and biliary tracts when
prolonged contact with salt solutions such as urine and bile occurs; infected wounds;
minimal acute inflammatory tissue reaction; and pain edema and erythema at the wound
site.

Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual foreign bodies.
Inadvertent needle sticks with contaminated surgical needles may result in the transmission
of bloodborne pathogens.

STERILITY

Polyamide (Nylon) is sterilized by gamma radiation. Do not resterilize. Do not use if
package is opened or damaged. Discard opened unused sutures. Do not use after
expiration date.

HOW SUPPLIED

Polyamide (Nylon) suture is available sterile in various lengths in USP diameter sizes 11-0
through 4 (metric sizes 0.1 through 6) dyed (black), dyed (blue), and undyed (clear). The
suture is packaged either dry or in a wetting solution. Polyamide (Nylon) suture is supplied

sterile in pre-cut lengths, both needled and non-needled and affixed to various needle
types.

SYMBOLS USED FOR LABELING
Product Code
A Caution — Refer to Accompanying Documents
® Do Not Reuse
g Use by
[STERILE[R]  Sterilized using irradiation
@ Do Not Resterilize
Lot Code
@ Do not use if package is damaged

RcOnly CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by,
or on the order of, a physician.
o
g3

CE mark and identification number of notified body. Product conforms
to the essential requirements of The Medical Device Directive 93/42/EEC.

Authorized Representative in the European Community.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLIAMID (NAYLON) SUTUR
Emilemeyen Cerrahi Sitiir, USP
(Siyah, Mavi, Saydam)

TANIMI

Poliamid (Naylon) sitiir (Siyah, Mavi, Saydam), uzun zincirli alifatik polimerler olan
Poliamid (Naylon) 6 ya da Poliamid (Naylon) 6.6'dan olusan monofilament, sentetik,
emilemeyen, steril, cerrahi bir stturdir. Siyah renkli stturiin pigmenti Hematein (Bakkam
Agaci) Siyahi, mavi renkli sitiriin pigmenti ise FD&C Mavi No 2'dir. Poliamid (Naylon)
sitlr, kuru olarak ya da yaklasik %89,5 Reaktif Kalitede Izopropil Alkol, %1,0
Dietiletanolamin, %0,25 Sodyum Benzoat (USP Kalite) ve %9,25 Steril Sudan olusan bir
nemlendirme ¢bzeltisinin i¢inde ambalajlanir. Poliamid (Naylon) sitiir (Siyah, Mavi,
Saydam), Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesinin (USP) tim emilemeyen cerrahi stir
gerekliliklerini kargilar.

ENDIKASYONLAR
Poliamid (Naylon) stitur, kardiyovaskaiiler, oftalmik ve norolojik prosedirler de dahil olmak
lizere genel yumusak dokularin yakinlastiriimasi ve/veya ligasyonu igin endikedir.

ETKILER

Poliamid (Naylon) siitur, doku icinde minimal oranda akut enflamasyon tepkisi yaratacak
olup bunu takiben sire iginde sutiiriin etrafinda fibriyoz 6nbag dokusu (konektif doku)
olusacaktir. Poliamid (Naylon) siitir emilemez Ozelliktedir, ancak Poliamidin (Naylon)
zaman igindeki in vivo hidrolizi, geriime dayaniminin zamanla, yavas yavas kaybolmasina
neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Uzun streli in vivo kullanimda olusabilen kademeli gerilme dayanimi kaybi nedeniyle,
Poliamid (Naylon) siitiir malzemesi gerilme dayaniminin kalici olmas| gereken durumlarda
kullaniimamalidir.

UYARILAR
Yeniden sterilize etmeyin. Agilan ve kullaniimayan siitiirleri ve ilgili cerrahi igneleri
atin.

Bu sitiird kullanan personelin, Poliamid (Naylon) siitiirii yaralarin kapatiimasi isleminde
kullanmadan énce, Poliamid (Naylon) sitiriin kullanildigi cerrahi uygulamalar ve teknikler
hakkinda bilgi sahibi olmasi gerekir, aksi takdirde uygulamanin yapildidi yere ve kullanilan
sitlir malzemesine bagli olarak yaranin agilmasi veya genislemesi riski olusabilir. Hekimler,
hastalarda kullanmak tzere sitlr segerken, in vivo performansi (ETKILER béllimu altinda)
g6z onlinde bulundurmalidir. Bu sutliriin yasli, beslenme sorunu olan veya gugsiiz
hastalarla, yaralarin iyilesmesinin ve kapanmasinin uzun siirmesine neden olan
hastaliklara sahip hastalarda kullaniimasi uygun degildir.

Viicuda konan her yabanci maddede oldugu gibi, bu veya baska herhangi bir siitiriin uzun
sureli olarak idrar yollarinda veya safra kesesi kanallarinda olusan sivilar gibi tuz
solusyonlarina maruz birakilmasi kireglenme yaratabilir.

Kir veya enfeksiyon igeren yaralardaki drenaj ve iyilesme durumuna en uygun olan cerraht
uygulamalarin izlenmesi gerekir.

ONLEMLER .

Islemler sirasinda zarara yol agmamak igin dikkatli olunmalidir. Igne tutucular ve forseps
gibi ameliyat malzemelerinin kullanimi sirasinda sitirleri ezip hasar vermemeye dikkat
edin.

Enfeksiyonlar, eritem yabanci cisim reaksiyonlarin, gegici iltihap reaksiyonlari ve nadiren
yaranin acilmasi sttirle ilgili tipik veya ongoriilebilir risklerdir ve bu nedenle Poliamid
(Naylon) sutir kullanimindan kaynaklanan potansiyel komplikasyonlardir.

Kir veya enfeksiyon iceren yaralardaki drenaj ve iyile°’me durumuna en uygun olan cerraht
uygulamalarin izlenmesi gerekir.

Idne noktalarina ve dikis atilan yerlere zarar vermemek igin, igneyi tutarken takili oldugu
noktadan igne ucuna kadar olan kismin (gte biri (1/3) veya yarisi (1/2) arasinda bir
uzakliktan tutun. Egilmis veya biikilmis igneleri diizeltmeye calisirsaniz bu igneler
guclinden kaybedecektir ve daha kolaylikla egilip kirilabileceklerdir. Igneleri yanhslikla
saplamamak igin cerrahi igneleri kullananlarin son derece dikkatli olmalari gerekir.
Kullaniimis igneleri keskin maddeler kutusuna atin.

Tum sttir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli dugim givenligi saglamak icin diiz ve kare
seklindeki ameliyat dugum teknigi gerekir ve ameliyatin gerektirdigi ve cerrahin deneyim ve
becerisine bagl olarak ek bagciklar da eklenmelidir. Monofilament sitlirlere digim
atilirken ek bagciklar ézellikle uygun olabilir.

YAN ETKILER

Bu cihazin kullanimiyla baglantili yan etkiler sunlari igerebilir: yaranin kendi kendine
acilarak genislemesi (dehisans), zaman icinde gerilme dayaniminin yavas yavas azalmasi,
Ure veya safra kesesi sivisi gibi tuz orani ylksek sivilarla uzun siire temasta bulunmasi
sonucu idrar yollarinda ve safra kesesi kanalinda kireglenme (kalsiyum) birikmesi,
yaralarda enfeksiyon olusmasi, minimal akut enflamasyonlu doku tepkisi ve yara
bélgesinde agri, 6dem ve eritem.

ignelerin kirlmasi durumunda viicutta yabanci madde kalacagindan daha biiyik capta
veya yeni cerrahi mudahaleler gerekebilir. Ameliyatlarda kullaniimis kirli ignelerin yanhslikla
saplanmasi kan yoluyla gegen hastaliklarin tasinmasina yol agabilir.

STERIL OZELLIK

Poliamid (Naylon), gamma radyasyonu ile sterilize edilir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj
aclimigsa veya yirtilmigsa kullanmayin. Agilmis ve kullaniimamis sttirleri kullanmadan
atin. Son kullanma tarihi gegen driinleri kullanmayin.

TAKDIM SEKLI

Poliamid (Naylon) siitir 11-0 ila 4 (0,1 ila 6 metrik boyut) arasindaki USP ¢ap buyukliiklerini
kapsayan cesitli boyutlarda, boyali (siyah, mavi) ve boyasiz (saydam) olarak steril halde
satilmaktadir. Sutlr kuru halde veya bir nemlendirme cozeltisinin iginde ambalajlanir.
Poliamid (Naylon) sitiir sterilize olarak 6nceden kesilmis uzunluklarda, igneli, ignesiz veya
farkl igne cesitlerinde temin edilmektedir.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

Uriin Kodu

A Uyari — Ekteki Belgelere Bagvurun

® Yeniden kullanmayin

8 Kullanici
Isinlama kullanilarak sterilize edilirr
® Yeniden sterilize etmeyin
Parti Kodu
@ Ambalaj agilmigsa kullanmayin

R¢Only DIKKAT: Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin ancak bir hekim tarafindan
veya hekim emriyle satisina ve kullanimina izin vermektedir.
o
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CE isareti ve onaylanmis kurulusun tanimlama numarasi. Uriin,
93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi temel sartlarina uygundur.

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

POLYAMID (NYLON) SUTUR
Ikke-absorberbar kirurgisk sutur, USP
(Svart, bla, klar)

BESKRIVELSE

Polyamid (nylon)-sutur (svart, bla, klar )er en steril, kirurgisk monofilament-sutur som er
syntetisk, ikke-absorberbar og komponert av de langkjedete polymerene polyamid (nylon) 6
eller polyamid (nylon) 6,6. Polyamid (nylon) leveres farget (svart), farget (bla) eller ufarget
(klar). Pigmentet for den svartfargede suturen er svart hematein (blatre) og pigmentet for
den svartfargede suturen er FD&C bla nr.2. Polyamid (nylon)-sutur er enten pakket i terr
tilstand eller i en fuktbevarende opplgsning som inneholder ca. 89,5% isopropyl-alkohol av
reagensgrad, 0,1% dietyletanolamin, 0,25% natriumbenzoat (USP-grad), og 9,25% sterilt
vann. Polyamid (nylon)-sutur (svart, bla, klar) imgtekommer alle krav for ikke-absorberbare
kirurgiske suturer som er etablert av United States Pharmacopeia (USP).

INDIKASJONER
Polyamid (nylon)-sutur er indikert for bruk i generell approksimasjon av mykt vev og/eller
ligering, inkludert bruk i kardiovaskuleere, oftalmiske og nevrologiske prosedyrer.

VIRKNINGER

Polyamid (nylon)-sutur fremkaller en minimal akutt inflammatorisk reaksjon i vevet, etterfulgt
av gradvis innkapsling av suturen i fibrgst bindevev. Selv om polyamid (nylon)-sutur ikke blir
absorbert, kan progressiv hydrolyse av nylon in vivo fre til gradvis tap av strekkstyrke over
tid.

KONTRAINDIKASJONER
Pa grunn av gradvis tap av strekkstyrke som kan oppsta over lengre perioder in-vivo, skal
ikke polyamid (nylon)-sutur brukes der permanent bevaring av strekkstyrke er ngdvendig.

ADVARSLER
Skal ikke resteriliseres. Kasser apnede, ubrukte suturer og assosierte kirurgiske
naler.

Brukerne skal veere kjent med den kirurgiske prosedyren og med teknikker for polyamid
(nylon)-sutur fgr bruk av polyamid (nylon)-sutur til lukking av sar, fordi risikoen for sarruptur
kan variere med applikasjonsstedet og hvilket suturmateriale som benyttes. Leger ma
vurdere ytelsen in vivo (under seksjonen VIRKNINGER) nar det velges en sutur for bruk i
pasienter. Det kan veere uhensiktsmessig & bruke denne suturen i eldre, feilernzerte og
svekket pasienter eller pasienter som lider under andre forhold som kan forsinke helingen
av saret.

Som ved ethvert fremmedlegeme vil langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltholdige
opplesninger, for eksempel de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i
konkrementer.

Anerkjent kirurgisk metode ma falges ved drenasje og lukking av kontaminerte eller infiserte
sar.

FORHOLDSREGLER
Ma handteres forsiktig slik at det unngas skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med
kirurgiske instrumenter, som naleholdere eller tenger.

Infeksjoner, erytemi-reaksjon pa fremmedstoff, forbigdende inflammatoriske reaksjoner og i
sjeldne tilfeller sarruptur, er typiske og forutsigbare risikoer som er forbundet med alle
suturer og derfor ogsa potensielle komplikasjoner forbundet med polyamid (nylon)-sutur.

Anerkjent kirurgisk metode ma folges ved drenasje og lukking av kontaminerte eller infiserte
sar.

For & unnga & skade nélspissen og den atraumatiske nalformen, hold i nalen omtrent en
tredjedel (1/3) til halve (1/2) avstanden mellom den senkede enden og spissen. Naler som
rettes eller bayes kan bli svekket og mindre motstandsdyktige mot baying og brekkasje.
Brukerne ma veere forsiktige nar de bruker kirurgiske naler for a unnga nalestikk. Kast brukte
naler i skrapbeholderen for skarpe gjenstander.

Som med alle suturmaterialer er det nedvendig & bruke den anerkjente kirurgiske teknikken
med flate og kantete knuter og ekstra slag for a oppna adekvat knutestyrke, berettiget ut fra
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra slag kan vare szerlig hensiktsmessig
ved knyting av monofilamentsuturer.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Ugunstige reaksjoner forbundet med bruk av dette utstyret kan omfatte: sarruptur, gradvis
tap av strekkstyrke over tid, konkrementdannelse i urin- og galleveiene under langvarig
kontakt med saltlgsninger som urin og galle, infiserte sar, minimal akutt inflammatorisk
vevsreaksjon, og smerte, gdem og erytem pa sarstedet.

Avbrukne néler kan resultere i lengre eller flere operasjoner eller gjenveerende
fremmedlegeme. Uaktsomme néalestikk med kontaminerte naler kan resultere i smitte av
blodoverferte patogener.

STERILITET

Polyamid (nylon) er sterilisert ved gammastraler. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke brukes
hvis pakningen er apnet eller beskadiget. Kast &pnete ubrukte suturer. lkke bruk etter
utlgpsdatoen.

LEVERINGSFORM

Polyamid (nylon)-sutur leveres steril i forskjellige lengder i USP-diameterstarrelsene 11-0 til
4 (metriske starrelser 0,1 til 6), bade farget (svart), farget (bla) og ufarget (klar). Sutened er

pakker enten i terr tilstand eller i en fuktbevarende opplgsning. Polyamid (nylon)-sutur
leveres steril i ferdigkappet lengder, enten uten nal eller festet til ulike naltyper.

SYMBOLER PA ETIKETTENE
Produktkode
A Advarsel — Se vedlagte dokumenter
® Kun til engangsbruk
2 Brukes for
Sterlilisert ved bruk av bestraling
® Skal ikke resteriliseres
Lot-kode
@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

R¢Only ADVARSEL: Den faderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av
dette apparatet til leger eller etter ordre fra en lege.
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CE-merke og identifikasjonsnummer. Produktet oppfyller de ngdvendige
krav i Direktiv for medisinsk utstyr 93/42/E@S.

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England





