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SINUSORB® PGA  0459
SUTURE CHIRURGICALE RÉSORBABLE, TRESSE EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE ENDUITE

OU MONOFIL EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE NON ENDUITE
DESCRIPTION

Les sutures chirurgicales stériles synthétiques résorbables SINUSORB® PGA sont 
composées d’un homopolymère d’acide glycolique soit enduit d’un mélange de 
polycaprolactone et de stéarate de calcium, soit non enduit.
La structure des sutures chirurgicales stériles synthétiques résorbables 
SINUSORB® PGA est la suivante :
- tresse enduite pour les USP supérieures à 8/0 (0,4 Déc),
- monofilament non enduit pour les USP 9/0 (0,3 dec) et USP 10/0 (0,2 dec).
Les sutures SINUSORB® PGA et le mélange d’enduction sont inertes, sans 
collagène et non antigènique.
Les sutures synthétiques résorbables SINUSORB® PGA sont disponibles en couleur 
violette (D&C violet n°2, CI 60725) ou non teintes.
Les sutures synthétiques résorbables SINUSORB® PGA satisfont à toutes les 
exigences de la United States Pharmacopoeia (USP) et de la Pharmacopée 
Européenne (EP) pour les sutures chirurgicales  synthétiques résorbables.
Les performances cliniques attendues des sutures résorbables SINUSORB® PGA
sont une fermeture sans déhiscence et une guérison de la plaie sans infection.
Les sutures chirurgicales synthétiques résorbables SINUSORB® PGA provoquent 
une très faible réaction inflammatoire des tissus, suivie par l’encapsulation graduelle 
de la suture par du tissu conjonctif  fibreux.
Une perte progressive de résistance et une résorption définitive des sutures 
résorbables SINUSORB® PGA s’effectuent par une hydrolyse au cours de laquelle 
le polymère se décompose en acide glycolique qui est ultérieurement résorbé et 
métabolisé par l’organisme.
Le processus d’absorption commence par une perte de résistance suivie d’une perte 
de masse.
Les sutures résorbables SINUSORB® PGA conservent in vivo approximativement  
65 % de la résistance initiale au bout de deux semaines de post-implantation, et 
plus de 40 % au bout de trois semaines pour les sutures de diamètres moyens et 30 
% pour les sutures de petits diamètres.
La résorption des sutures résorbables SINUSORB® PGA est essentiellement 
achevée entre 60 et 90 jours.
Les sutures stériles synthétiques résorbables SINUSORB® PGA sont disponibles en 
plusieurs longueurs, diamètres (USP/EP) et quantités avec une ou deux aiguilles
chirurgicales.

INDICATIONS

Les sutures chirurgicales synthétiques résorbables SINUSORB® PGA sont 
indiquées pour une utilisation générale comme sutures résorbables dans la suture 
et/ou la ligature des tissus, y compris les interventions ophtalmiques, à l’exception 
des tissus cardio-vasculaires ou nerveux.

CONTRE-INDICATIONS

L’emploi de ces sutures est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents 
de sensibilité ou d’allergie à leurs composants.
Ces sutures étant résorbables, elles ne doivent pas être utilisées lorsqu’un maintien 
prolongé des tissus est exigé.
L’utilisation de ces sutures peut être inadéquate chez des patients âgés, en état de 
malnutrition ou souffrant de cancer, d’anémie, d’obésité, de diabète, d’infection ou 
autres affections pouvant retarder la cicatrisation et spécialement sur des sites qui 
se dilatent, s’étirent ou se distendent.

PRECAUTIONS

Dans certaines circonstances, en particulier les interventions orthopédiques, une 
immobilisation par  un support externe peut être mise en place à la discrétion du 
chirurgien.
Les sutures cutanées devant rester en place plus de 7 jours peuvent provoquer une 
irritation localisée, elles doivent être retirées en cas de besoin. 
Comme pour toutes sutures, des précautions devront être prises lors de leurs 
manipulations. Eviter d’écraser le fil ou d’endommager le sertissage par l’utilisation 
des instruments chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles.
Les sutures résorbables SINUSORB® PGA sont thermofusibles. Porter une attention 
particulière lors de l’utilisation de bistouri électrique ou de laser.
Au cours du geste chirurgical, saisir l’aiguille aux 2/3 du corps en partant de la 
pointe. Saisir l’aiguille près de la pointe pourrait altérer les qualités de pénétration de 
celle-ci et la saisir au chas pourrait entraîner une torsion voire une fracture de 
l’aiguille à ce niveau.
Changer la courbure de l’aiguille peut entraîner sa rupture.
La sécurité des noeuds exige l’utilisation de la technique chirurgicale classique des 
noeuds plats, avec boucles additionnelles, selon les besoins de l’intervention et 
l’expérience du chirurgien.
En cas de fermeture en surjet, le chirurgien utilisera des noeuds non coulants, 
autobloquants aux deux extrémités.
Ne pas utiliser si le dispositif ou le sachet paraissent endommagés. 
Vérifier l'intégrité du fil par une forte traction sur la suture.
Pour un usage unique - Contenu fourni stérile
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la 
restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou 
conduire à une défaillance du dispositif, pouvant entraîner une lésion, une 
maladie ou le décès du patient. La réutilisation, le retraitement ou la 
restérilisation risquent également de générer une contamination du dispositif 
et/ou de causer une infection ou une infection croisée chez le patient, y 
compris notamment, la transmission de maladies infectieuses d'un patient à 
l'autre. La contamination du dispositif peut entraîner une lésion, une maladie 
ou le décès du patient.
La technique, la méthode et les produits utilisés dépendent de l’expérience clinique 
et sont laissés à la discrétion du chirurgien de manière à assurer les meilleurs 
résultats cliniques.
Les utilisateurs doivent être familiarisés avec les techniques chirurgicales utilisant 
des sutures résorbables synthétiques pour la fermeture de plaie. Le risque de 
déhiscence de la plaie peut être variable selon le site d’application et le matériel de 
suture utilisé.

Une pratique chirurgicale convenable doit être respectée en ce qui concerne le 
drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées.
L’utilisation des sutures non résorbables supplémentaires doit être envisagée par le 
chirurgien pour la fermeture des sites pouvant subir une expansion, un étirement ou 
une distension ou qui peuvent nécessiter un support additionnel. 
Des piqûres par inadvertance avec des aiguilles de sutures contaminées peuvent 
être facteur de transmission de maladies infectieuses.
Ce produit ne pourra être utilisé que par ou sous les ordres d’un médecin.
Tout dispositif utilisé ou entamé doit être détruit dans un incinérateur approprié en 
respectant les réglementations locales ou nationales concernant l'élimination des 
déchets hospitaliers.

UTILISATION

Inspecter l'emballage pour confirmer son intégrité.
Ouvrir la pochette pelable et prélever le sachet aluminium déchirable.
Déchirer le sachet en pinçant l'extrémité à droite de la flèche et la tirer vers soi.
L'accès à l'aiguille est direct, la saisir et dévider la suture.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés à l’utilisation de ce matériel comprennent : 
- la déhiscence de la plaie,
- des suppurations et des saignements de la plaie avec formation de sinus,
- le risque qu’en présence d’une contamination bactérienne, les sutures, comme 

tout corps étranger, potentialisent l’infection,
- une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la réponse 

inflammatoire tissulaire modérée à un corps étranger,
- des irritations lors de sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 

jours,
- la formation de calculs dans les tractus urinaires ou biliaires, en cas de contact 

prolongé avec des solutions salines telles l’urine ou la bile,
- des irritations locales transitoires.
- des éventrations
- des étirements de cicatrices
Certaines complications peuvent résulter de la technique chirurgicale elle-même.

VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

Ne pas utiliser après la date de péremption.
Ce dispositif doit être conservé dans son emballage d’origine, à une température 
inférieure à 25°C, dans un endroit sec et à l’abri de la lumière.

SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE

= Dispositif Médical

= Identifiant unique de dispositif

= Ne pas réutiliser

= Ne pas restériliser

= Date limite d’utilisation (AAAA-MM-JJ)

= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

= Fabricant

= Code de lot

= Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

= Craint l’humidité

= Conserver à l’abri de la lumière du soleil

= Limite supérieure de température

= Stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène

= Système de barrière stérile unique avec emballage de 
protection intérieur

= Référence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

0459

= Marquage CE, produit conforme aux exigences 
essentielles de la directive européenne 93/42/CEE 
relative aux dispositifs médicaux.

Tous les événements indésirables graves ou menaçant la vie, ou entrainant la 
mort, liés à l'utilisation de ce dispositif, doivent être signalés au fabricant.

Marquage CE initial : 2005
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SINUSORB® PGA    0459
ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, COATED POLYGLYCOLIC ACID BRAID

OR UNCOATED POLYGLYCOLIC ACID MONOFILAMENT
DESCRIPTION

The sterile synthetic absorbable surgical sutures SINUSORB® PGA are 
composed of homopolymer of glycolic acid either coated with epsilon-
caprolactone and calcium stearate or not coated.
The structure of synthetic absorbable surgical sutures SINUSORB® PGA is as 
follows :
- coated braids for ≥ USP 8/0 (0,4 dec),
- uncoated monofilaments for USP 9/0 (0,3 dec) and USP 10/0 (0,2 dec).
The sutures SINUSORB® PGA and the coating are inert, noncollagenous, and 
nonantigenic.
The synthetic absorbable surgical sutures SINUSORB® PGA are available in dyed
violet color (D&C violet n°2, CI 60725) or undyed.
The synthetic absorbable surgical sutures SINUSORB® PGA comply with the 
requirements of the United States Pharmacopoeia (USP) and the European 
Pharmacopoeia (EP) for synthetic absorbable surgical sutures.
Expected clinical performances of the synthetic absorbable surgical sutures 
SINUSORB® PGA are a closure completion without dehiscence and an efficient 
wound healing without infection.
The synthetic absorbable surgical sutures SINUSORB® PGA elicit a minimal 
acute inflammatory reaction in tissues, which is followed by gradual encapsulation 
of the suture by fibrous connective tissue.
Progressive loss of tensile strength and eventual absorption of the suture occurs 
by means of hydrolysis, where the polymer degrades to glycolic acid which is 
subsequently absorbed and metabolized in the body.
The absorption process begins as a loss of tensile strength followed by a loss of 
mass.
Absorbable sutures SINUSORB® PGA retain in vivo approximately 65 % of their 
original tensile strength at two weeks post implantation, and more than 40% at 
three weeks for medium diameter sutures and 30% for small diameter sutures. 
Absorption of the sutures SINUSORB® PGA is essentially complete between 60 
and 90 days.
The sterile synthetic absorbable surgical sutures SINUSORB® PGA are available 
in various lengths, diameters (USP/EP) and quantities, single or double armed 
surgical needles.

INDICATIONS

The synthetic absorbable surgical sutures SINUSORB® PGA are indicated for use 
in general soft tissue approximation and/or ligation, including use in ophthalmic 
surgery; but not for use in cardiovascular and neurological surgery.

CONTRAINDICATIONS

The use of these sutures is contraindicated in patients with known sensitivities or 
allergies to their components.
These sutures, being absorbable, should not be used where extended 
approximation of tissue is required.
Use of absorbable suture may be unsuitable in elderly, malnourished patients, or 
in patients suffering from cancer, anemia, obesity, diabetes, infection or other 
conditions which may delay wound healing and especially on sites where 
expansion, stretching or distension occur.

PRECAUTIONS

Under some circumstances, notably orthopaedic procedure, immobilization by 
external support may be employed at the discretion of the surgeon.
Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause localized 
irritation, they should be removed if necessary.
In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid 
damage from handling. Avoid thread crushing or crimping damage due to 
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.
The absorbable sutures are thermofused. Pay particular attention while using 
laser or electro-cautering.
During the surgery, grasp the needle 2/3 of the body from the point.
If the needle is hold too close to the needle point, penetration qualities should be 
affected, if it is hold too close to the hole the needle can be twisted and broken at 
this point. Changing the bending of the needle leads to its breakage.
Knot security requires the standard surgical techniques of square knots according 
to surgical circumstances and the surgeon’s experience. Use of additional loops 
may be particularly appropriate when knotting monofilaments.
In case of oversewing, the surgeon will use non slipknots, self-locking knot at both 
ends.
Do not use if the product or the pouch appears to be damaged.
Apply a strong pull on the suture to verify the thread strength.
For single patient use only - Contents supplied sterile
Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or 
resterilizing may compromise the structural integrity of the device and or 
lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness or 
death. Reusing, reprocessing or resterilizing may also create a risk of 
contamination of the device and or cause patient infection or cross infection 
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from 
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, 
illness or death of the patient.
The technique, method and products used depend on clinical experience and are 
left to the surgeon’s discretion in order to ensure the best clinical results.
Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving 
synthetic absorbable sutures for wound closure, as risk of wound dehiscence may 
vary with the site of application and the suture material used.
Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and 
closure of contaminated or infected wounds.
The use of supplemental non absorbable sutures should be considered by 
surgeon in the closure of sites which may undergo expansion, stretching, or 
distension, or which may require additional support.
Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid 
inadvertent needle stick injury and getting infectious illness.

This product can be used only by or on the order of a physician.
Any device which has been used or partially used must be destroyed in proper 
incinerator in accordance with the local or national regulations concerning the 
disposal of hospital waste.

USE

Inspect the packaging to confirm its integrity before opening.
Open the peelable pouch and take the tearable aluminium pouch
Tear the pouch by gripping the end at the right side of the arrow and draw it 
towards oneself.
Access to the needle is direct, grab it and pull the suture out.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects associated with the use of this device include:
- wound dehiscence, 
- wound suppuration and bleeding with sinus formation,
- risk, if existing microbiological infection, that suture, as any foreign body, 

accentuate infection,
- moderate tissue inflammatory response, characteristic of foreign body 

response,
- localized irritation when skin sutures are left in place for greater than 7 days,
- calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt 

solutions such as urine and bile occurs,
- transitory local irritation,
- evisceration,
- scars stretching.
Some complications may result from the surgical technical itself.

VALIDITY / STORAGE CONDITIONS

Do not use after the expiry date.
The product must be stored in its original packaging, at a temperature lower than 
25°C, in a dry place and in the shelter of light.

SYMBOLS USED ON PACKAGING

= Medical device

= Unique Device Identifier

= Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

= Manufacturer

= Batch code

= Do not use if package is opened or damaged

= Keep dry

= Keep away from sunlight

= Upper limit of temperature

= Sterilized using ethylene oxide

= Single sterile barrier system with protective packaging 
inside

= catalogue number

= Caution

= Consult instructions for use

= (for USA): CAUTION: US Federal Law restricts this device 
to prescription only.

0459
= CE Mark. Product conforms to the essential requirements 
of the European Medical Devices Directive 93/42/EEC

All serious or life threatening adverse events or deaths associated with use 
of this device should be reported to the manufacturer.
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SINUSORB® PGA  0459 
SUTURA QUIRÚRGICA ABSORBIBLE, TRENZA DE ÁCIDO POLIGLICÓLICO RECUBIERTA  

O MONOFILAMENTO EN ÁCIDO POLIGLICÓLICO SIN RECUBRIMIENTO 
DESCRIPCIÓN 

Las suturas quirúrgicas estériles absorbibles SINUSORB® PGA están 
compuestas por un homopolímero de ácido glicólico recubierto por una mezcla de 
policaprolactona y estearato de calcio, o no recubierto. 
La estructura de las suturas quirúrgicas estériles sintéticas absorbibles 
SINUSORB® PGA es la siguiente: 
- trenza recubierta para las USP superiores a 8/0 (0,4 dec), 
- monofilamento sin recubrimiento para las USP 9/0 (0,3 dec) y USP 10/0 

(0,2 dec). 
Las suturas SINUSORB® PGA y la mezcla de recubrimiento son inertes, sin 
colágeno y no antigénicas. 
Las suturas sintéticas absorbibles SINUSORB® PGA están disponibles en color 
violeta (D&C violeta n.° 2, CI 60725) o no teñidas. 
Las suturas sintéticas absorbibles SINUSORB® PGA cumplen todas las 
exigencias de la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y de la Farmacopea 
Europea (EP), relativas a las suturas quirúrgicas sintéticas absorbibles. 
Las prestaciones clínicas esperadas de las suturas absorbibles SINUSORB® 
PGA son un cierre sin dehiscencia y una curación de la herida sin infección. 
Las suturas quirúrgicas sintéticas absorbibles SINUSORB® PGA provocan una 
reacción inflamatoria de los tejidos muy baja, seguida por el encapsulado gradual 
de la sutura por tejido conjuntivo fibroso. 
Se realiza una pérdida progresiva de resistencia y una absorción definitiva de las 
suturas absorbibles SINUSORB® PGA por una hidrólisis durante la cual el 
polímero se descompone en ácido glicólico que el organismo absorbe y 
metaboliza a continuación. 
El proceso de absorción empieza con una pérdida de resistencia seguida por una 
pérdida de masa. 
Las suturas absorbibles SINUSORB® PGA conservan «in vivo» aproximadamente 
el 65 % de la resistencia inicial al cabo de dos semanas de postimplantación, las 
suturas de diámetros medios más del 40 % y las suturas de pequeño diámetro el 
30 % al cabo de tres semanas. 
La reabsorción de las suturas absorbibles SINUSORB® PGA termina 
principalmente entre 60 y 90 días. 
Las suturas estériles sintéticas absorbibles SINUSORB ® PGA están disponibles 
en varias longitudes, diámetros (USP/EP) y cantidades, con una o dos agujas 
quirúrgicas. 

INDICACIONES 

Las suturas quirúrgicas sintéticas absorbibles SINUSORB® PGA están indicadas 
para uso general como suturas absorbibles en la sutura o la ligadura de tejidos, 
incluidas las intervenciones oftalmológicas, excepto los tejidos cardiovasculares o 
nerviosos. 

CONTRAINDICACIONES 

El empleo de estas suturas está contraindicado en pacientes con antecedentes 
de sensibilidad o de alergia a sus componentes. 
Al ser absorbibles, estas suturas no deben utilizarse cuando se requiere un 
mantenimiento prolongado de los tejidos. 
La utilización de estas suturas puede ser inadecuada en pacientes de edad 
avanzada, en estado de malnutrición o con cáncer, anemia, obesidad, diabetes, 
infección u otras afecciones que puedan retrasar la cicatrización y especialmente 
en zonas que se dilatan, se estiran o se distienden. 

PRECAUCIONES 

En determinadas circunstancias, en particular en las intervenciones ortopédicas, 
a discreción del cirujano puede colocarse una inmovilización con un soporte 
externo.  
Debido a que las suturas cutáneas deben mantenerse en su sitio durante más de 
7 días, pueden provocar una irritación localizada y se retirarán en caso necesario.  
Como con cualquier sutura, hay que manipularlas con precaución. Evite aplastar 
el hilo o dañar el engaste utilizando instrumentos quirúrgicos tales como pinzas o 
portaagujas. 
Las suturas absorbibles SINUSORB® PGA son termofusibles. Tenga cuidado 
especialmente durante la utilización del bisturí eléctrico o del láser. 
Durante el gesto quirúrgico, sujete la aguja en los 2/3 del cuerpo a partir de la 
punta. Sujetar la aguja cerca de la punta podría alterar las cualidades de 
penetración de esta y sujetarla en el ojo podría provocar una torsión o una 
fractura de la aguja a esa altura. 
Cambiar la curvatura de la aguja puede hacer que se rompa. 
La seguridad de los nudos exige la utilización de la técnica quirúrgica clásica de 
nudos planos, con bucles adicionales, según las necesidades de intervención y la 
experiencia del cirujano. 
En caso de cierre en sutura, el cirujano utilizará nudos no correderos, 
autobloqueantes en los dos extremos. 
No utilizar si el dispositivo o la bolsa parecen deteriorados.  
Comprobar la integridad del hilo con una fuerte tracción en la sutura. 
Para uso único - Contenido proporcionado estéril 
No reutilizar, volver a tratar o reesterilizar. La reutilización, retratamiento o 
reesterilización del dispositivo pueden alterar su integridad estructural y 
provocar disfunciones que se traducirían en lesión, enfermedad o 
fallecimiento del paciente. Asimismo, la reutilización, retratamiento o 
reesterilización puede contaminar el dispositivo y provocar una infección en 
el paciente o una infección cruzada que incluiría particularmente la 
transmisión de enfermedades infecciosas entre pacientes. La 
contaminación del dispositivo puede ocasionar una lesión, una enfermedad 
o el fallecimiento del paciente. 
La técnica, el método y los productos utilizados dependen de la experiencia 
clínica y se dejan a elección del cirujano para garantizar los mejores resultados 
clínicos. 
Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirúrgicas que utilizan suturas 
absorbibles sintéticas para cerrar la herida. El riesgo de dehiscencia de la herida 
puede variar según la zona de aplicación y el material de sutura utilizado. 

Debe respetarse una práctica quirúrgica apropiada en lo que se refiere al drenaje 
y cierre de las heridas contaminadas o infectadas. 
El cirujano debe contemplar la utilización de suturas no absorbibles extra para 
cerrar zonas que puedan sufrir una expansión, un estiramiento o una distensión o 
que puedan necesitar un soporte adicional.  
Si se pincha por descuido con agujas de sutura contaminadas, esto puede ser un 
factor de transmisión de enfermedades infecciosas. 
Este producto sólo podrá utilizarse por o bajo las órdenes de un médico. 
Todo dispositivo utilizado o manipulado debe destruirse en un incinerador 
apropiado conforme a la normativa local o nacional sobre eliminación de residuos 
hospitalarios. 

UTILIZACIÓN 

Examine el embalaje para confirmar su integridad. 
Abra la bolsita de abre fácil y retire el sobre de aluminio rasgable. 
Rasgue el sobre pinzando el extremo derecho de la flecha y tire hacia sí mismo. 
El acceso a la aguja es directo, cójala y devane la sutura. 

EFECTOS SECUNDARIOS 

Los efectos secundarios asociados al uso de este material incluyen:  
- dehiscencia de la herida, 
- supuraciones y sangrados de la herida con formación de senos, 
- riesgo de que ante una contaminación bacteriana, las suturas, al igual que 

como todo cuerpo extraño, potencien la infección, 
- una respuesta inflamatoria tisular moderada característica de la respuesta 

inflamatoria tisular moderada a un cuerpo extraño, 
- irritaciones en las suturas cutáneas que deben mantenerse en su sitio 

durante más de 7 días, 
- la formación de cálculos en el tracto urinario o biliar, en caso de contacto 

prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis, 
- irritaciones locales transitorias, 
- eventraciones, 
- estiramientos de cicatrices. 
Algunas complicaciones pueden proceder de la propia técnica quirúrgica. 

VALIDEZ / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

No utilizar después de la fecha de caducidad. 
Este dispositivo debe conservarse en su embalaje de origen, a una temperatura 
inferior a 25°C, en un lugar seco y al abrigo de la luz. 

SÍMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS 

 = Dispositivo Médico 

 = Identificador único de dispositivo 

 

= Un solo uso 

 
= No resterilizar 

 

= Utilizar hasta( AAAA-MM-DD) 

 

= Fecha de fabricación (AAAA-MM-DD) 

 
= Fabricante 

 

= Código de lote 

 

= No utilizar si el embalaje está dañado 

 
= Sensible a la humedad 

 
= Mantener protegido de la luz solar 

 
= Límite superior de temperatura 

 

= Producto estéril. Método de esterilización: óxido de 
etileno 

 

= Sistema de barrera estéril único con embalaje 
protector interior 

 
= Referencia del producto 

 
 = Cuidado 

 
= Consultar las instrucciones de empleo 

0459 

= Marcado CE. El producto se ajusta a los requisitos 
esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC relativa a 
los dispositivos médicos. 

Deben señalarse al fabricante todos los efectos secundarios graves, que 
ponen en riesgo la vida o provocan la muerte, vinculados al uso de este 
dispositivo. 
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ITALIANO ISTRUZIONI PER L’USO ET1209 (V12) – 10/2021 
 

SINUSORB® PGA  0459 
SUTURA CHIRURGICA ASSORBIBILE, TRECCIA IN ACIDO POLIGLICOLICO RIVESTITA  

O MONOFILAMENTO IN ACIDO POLIGLICOLICO NON RIVESTITO 
DESCRIZIONE 

Le suture chirurgiche sterili sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA sono 
composte da un omopolimero di acido glicolico rivestito con una miscela di 
policaprolattone e stearato di calcio o o non rivestito. 
La struttura delle suture chirurgiche sterili sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA 
è la seguente: 
- treccia rivestita per le USP superiori a 8/0 (0,4 Dec), 
- monofilamento non rivestito per le USP 9/0 (0,3 dec) e USP 10/0 (0,2 dec). 
Le suture SINUSORB® PGA e la miscela di rivestimento sono inerti, prive di 
collagene e non antigeniche. 
Le suture sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA sono disponibili in violetto (D&C 
violetto n°2, CI 60725) o non tinte. 
Le suture sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA soddisfano tutti i requisiti della 
Farmacopea Americana (USP) e della Farmacopea Europea (EP) relativi alle 
suture chirurgiche sintetiche assorbibili. 
Le prestazioni cliniche attese dalle suture assorbibili SINUSORB® PGA sono una 
chiusura senza deiscenza e una guarigione senza infezioni della ferita. 
Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA provocano una 
reazione infiammatoria minima dei tessuti, seguita dal graduale incapsulamento 
della sutura dal tessuto connettivo fibroso. 
Una perdita progressiva di resistenza e un riassorbimento definitivo delle suture 
assorbibili SINUSORB® PGA sono prodotti dall'idrolisi in cui il polimero viene 
scomposto in acido glicolico che viene successivamente riassorbito e 
metabolizzato dal corpo. 
Il processo di assorbimento inizia con una perdita di resistenza seguita da una 
perdita di massa. 
Le suture assorbibili SINUSORB® PGA conservano in vivo circa il 65% della 
resistenza iniziale a due settimane di post-impianto e oltre il 40% dopo tre 
settimane per le suture di diametri medi e il 30% per le suture di diametri limitati. 
Il riassorbimento delle suture assorbibili SINUSORB® PGA è totale tra 60 e 90 
giorni. 
Le suture sterili sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA sono disponibili in più 
lunghezze, diametri (USP/EP) e quantità, con uno o due ago chirurgico. 

INDICAZIONI 

Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA sono indicate per 
uso generale come suture assorbibili nella sutura e/o la legatura dei tessuti, 
compresi gli interventi oftalmici, ad eccezione dei tessuti cardio-vascolari o 
nervosi. 

CONTROINDICAZIONI 

L’uso di queste suture è controindicato in pazienti con antecedenti di sensibilità o 
allergia a uno dei componenti del dispositivo medico. 
Poiché queste suture sono assorbibili, non devono essere utilizzate quando è 
richiesto un mantenimento prolungato dei tessuti. 
L'uso di queste suture può non essere appropriato in pazienti anziani, malnutriti o 
affetti da cancro, anemia, obesità, diabete, infezioni o altre condizioni che 
possono ritardare la cicatrizzazione, soprattutto nei siti che si dilatano, si 
allungano o si distendono. 

PRECAUZIONI 

In determinate circostanze, in particolare nelle procedure ortopediche, a 
discrezione del chirurgo si può ricorrere all'immobilizzazione tramite supporto 
esterno.  
Le suture cutanee che devono rimanere ferme per più di 7 giorni possono causare 
irritazioni locali e devono essere rimosse se necessario.  
Come per tutte le suture, è necessario prendere precauzioni quando si 
maneggiano. Evitare di schiacciare il filamento o di danneggiare la zona di attacco 
utilizzando strumenti chirurgici come pinze o porta aghi. 
Le suture assorbibili SINUSORB® PGA sono termofusibili. Prestare particolare 
attenzione usando il laser o il bisturi elettrico. 
Durante l'intervento chirurgico, afferrare l'ago a 2/3 del corpo a partire dalla punta. 
Afferrare l'ago vicino alla punta può compromettere le qualità di penetrazione della 
punta mentre afferrarlo alla cruna può provocare una torsione o addirittura una 
frattura dell'ago in quel punto. 
La modifica della curvatura dell'ago può causarne la rottura. 
La sicurezza dei nodi richiede l'utilizzo della classica tecnica chirurgica dei nodi 
piatti, con anse aggiuntive, a seconda delle esigenze dell'intervento e 
dell'esperienza del chirurgo. 
Nel caso di chiusura a sopraggitto, il chirurgo utilizzerà nodi non scorrevoli e 
autobloccanti ad entrambe le estremità. 
Non utilizzare se il dispositivo o la busta sembrano danneggiati.  
Controllare l'integrità del filamento mediante una forte trazione sulla sutura. 
Monouso - Contenuto fornito sterile 
Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la 
risterilizzazione possono compromettere l’integrità strutturale del 
dispositivo e/o causare un danno al dispositivo, provocando una lesione, 
una malattia o il decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la 
risterilizzazione rischiano anche di generare una contaminazione del 
dispositivo e/o causare un’infezione o un’infezione crociata nel paziente 
inclusa, in particolare, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a 
un altro. La contaminazione del dispositivo può causare una lesione, una 
malattia o il decesso del paziente. 
La tecnica, il metodo e i prodotti utilizzati dipendono dall’esperienza clinica e sono 
lasciati a discrezione del chirurgo in modo da assicurare i migliori risultati clinici. 
Gli utilizzatori devono aver già familiarizzato con le tecniche chirurgiche che 
implicano l’uso di suture assorbibili sintetiche per la chiusura della ferita. Il rischio 
di deiscenza della ferita può variare a seconda del sito di applicazione e del 
materiale di sutura utilizzato. 
Occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto riguarda il 
drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate. 

L'uso di ulteriori suture non assorbibili deve essere preso in considerazione dal 
chirurgo per la chiusura di siti che possono subire espansione, stiramento o 
distensione o che possono richiedere un supporto aggiuntivo.  
Le punture accidentali con aghi di suture contaminati possono causare la 
trasmissione di malattie infettive. 
Questo prodotto può essere usato solo dai medici o su prescrizione medica. 
Un dispositivo utilizzato o parzialmente usato deve essere distrutto in un 
inceneritore rispettando le regolamentazioni locali o nazionali attinenti allo 
smaltimento dei rifiuti ospedalieri. 

UTILIZZO 

Ispezionare l’imballaggio per confermarne l’integrità. 
Aprire la busta spellabile e rimuovere la busta di alluminio a strappo. 
Strappare la busta pizzicando l'estremità a destra della freccia e tirarla verso di 
sé. 
L’accesso all'ago è diretto; afferrare l'ago ed estrarre la sutura. 

EFFETTI INDESIDERATI 

Gli effetti indesiderati associati all’uso di questo dispositivo medico includono:  
- la deiscenza della ferita, 
- suppurazione e sanguinamento dalla ferita con formazione di seno, 
- il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano intensificare 

un'infezione batterica in corso, 
- una minima reazione infiammatoria acuta caratteristica della risposta 

infiammatoria moderata a un corpo estraneo, 
- irritazioni durante le suture cutanee che devono rimanere in posizione per più 

di 7 giorni, 
- la formazione di calcoli nel tratto urinario o biliare in caso di contatto 

prolungato con soluzioni saline come l’urina o la bile, 
- irritazioni locali transitorie. 
- eventrazioni 
- strappo delle cicatrici 
Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica stessa. 

VALIDITÀ / CONSERVAZIONE 

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. 
Questo dispositivo deve essere conservato nella sua confezione originale a una 
temperatura inferiore a 25°C in un luogo asciutto e al riparo dalla luce. 

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA 

 
= Dispositivo Medico 

 
= Identificativo unico del dispositivo 

 
= Monouso 

 
= Non risterilizzare 

 
= Da usarsi entro (AAAA-MM-GG) 

 
= Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) 

 
= Produttore 

 
= Numero di lotto 

 
= Non utilizzare in caso di confezione danneggiata 

 

= Conservare al riparo dall'umidità 

 

= Conservare al riparo dalla luce del sole 

 

= Limite superiore di temperatura 

 
= Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di 
etilene 

 

= Sistema di barriera sterile unica con imballaggio di 
protezione interno 

 
= Riferimento del prodotto 

 
= Attenzione 

 
= Consultare le istruzioni di utilizzo 

0459 
= Marchio CE. Il prodotto è conforme ai requisiti essenziali 
della Direttiva Europea 93/42/EEC sui dispositivi medici. 

Qualsiasi effetto collaterale grave, che minaccia la vita o che provoca la 
morte, legato all’utilizzo di questo dispositivo, deve essere segnalato al 
fabbricante. 
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SINUSORB® PGA  0459 
NIĆ CHIRURGICZNA WCHŁANIALNA, PLECIONKA POWLEKANA Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO  

LUB MONOFILAMENTOWA NIEPOWLEKANY Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO 
OPIS 

Syntetyczne, sterylne, wchłanialne nici chirurgiczne SINUSORB® PGA wykonane 
są z homopolimeru kwasu glikolowego powlekanego mieszaniną polikaprolaktonu i 
stearynianu wapnia lub niepowlekanego. 
Struktura wchłanialnych syntetycznych, sterylnych nici chirurgicznych 
SINUSORB® PGA: 
- Plecionka powlekana w systemie USP powyżej 8/0 (0,4 dec.), 
- monofilament niepowlekany w systemie USP 9/0 (0,3 dec) i USP 10/0 (0,2 dec). 
Nici SINUSORB® PGA i powłoki są obojętne, nie posiadają kolagenu ani 
właściwości antygenowych. 
Wchłanialne nici syntetyczne SINUSORB® PGA dostępne są w kolorze fioletowym 
(D&C violet nr 2, CI 60725) lub bezbarwne. 
Wchłanialne nici syntetyczne SINUSORB® PGA PGA wszystkie wymagania 
Farmakopei Amerykańskiej (USP) oraz Farmakopei Europejskiej (EP), dotyczące 
wchłanialnych, syntetycznych nici chirurgicznych. 
Oczekiwane działanie kliniczne nici wchłanialnych SINUSORB® PGA to brak 
rozejścia rany i gojenie bez infekcji. 
Wchłanialne nici syntetyczne SINUSORB® PGA powodują niewielką reakcję 
zapalną wewnątrz tkanki, po której następuje stopniowe otoczenie szwu przez 
włóknistą tkanką łączną. 
Stopniowa utrata wytrzymałości i ostateczne wchłonięcie nici SINUSORB® PGA 
następuje w wyniku hydrolizy, w której polimer rozkłada się na kwas glikolowy, który 
jest następnie wchłaniany i metabolizowany przez organizm. 
Proces wchłaniania rozpoczyna się od utraty wytrzymałości, po której następuje 
utrata masy. 
Nici wchłanialne SINUSORB® PGA zachowują około 65% początkowej 
wytrzymałości in vivo po upływie dwóch tygodni od implantacji i ponad 40% po 
trzech tygodniach w przypadku średnich średnic i 30 % w przypadku nici o małej 
średnicy. 
Całkowite wchłonięcie nici SINUSORB® PGA następuje po 60 - 90 dniach. 
Syntetyczne nici sterylne wchłanialne SINUSORB® PGA dostępne są w wielu 
długościach, średnicach (USP/EP) oraz ilościach, z jedną lub dwoma igłami 
chirurgicznymi. 

WSKAZANIA 

Wchłanialne nici syntetyczne SINUSORB® PGA są przeznaczone do ogólnego 
stosowania jako nici wchłanialne do zszywania i/lub podwiązania tkanek, w tym do 
zabiegów okulistycznych, z wyjątkiem chirurgii sercowo-naczyniowej i neurologii. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nie należy stosować u pacjentów wykazujących w przeszłości uczulenie lub alergię 
na składniki nici. 
Ze względu na właściwości wchłanialne, nie należy stosować nici, gdy wymagane 
jest dłuższe przytrzymanie tkanek. 
Użycie nici może być nieodpowiednie u osób starszych, w stanie niedożywienia lub 
walczących z rakiem, anemią, otyłością, cukrzycą, infekcją lub innymi stanami, które 
mogą opóźniać gojenie, zwłaszcza w miejscach które rozszerzają się, rozciągają lub 
rozchodzą. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 

W pewnych okolicznościach, szczególnie podczas zabiegów ortopedycznych, 
chirurg może zdecydować o unieruchomieniu danego miejsca z zewnątrz w 
odpowiedni sposób.  
Szwy skórne, które powinny pozostawić na miejscu dłużej niż 7 dni, mogą 
powodować miejscowe podrażnienie i należy je usunąć w razie potrzeby.  
Podobnie jak w przypadku wszystkich szwów, należy zachować ostrożność podczas 
ich używania. Uważać, aby nie zgnieść nici ani nie uszkodzić zacisku narzędziami 
chirurgicznymi, takimi jak szczypce czy uchwyty do igieł. 
Nici wchłanialne SINUSORB® PGA są termotopliwe. W związku z tym należy 
zachować szczególną ostrożność podczas używania skalpela elektrycznego lub 
lasera. 
Podczas zabiegu chirurgicznego chwytać igłę w miejscu odpowiadającym 2/3 je 
długości, mierząc od ostrza. Chwytanie igły w pobliżu ostrej końcówki może 
spowodować jej niedostateczną penetrację, a chwytanie za oko może spowodować 
skręcenie igły lub nawet jej złamanie w tym miejscu. 
Zmiana wygięcia igły może spowodować jej złamanie. 
Dla zabezpieczenia węzłów należy zastosować klasyczną technikę chirurgiczną 
płaskich węzłów, z dodatkowymi pętlami, stosownie od potrzeb zabiegu i 
doświadczenia chirurga. 
W przypadku szwów ciągłych chirurg wykona nieprzesuwne, samozaciskowe węzły 
na obu końcach. 
Nie używać, jeżeli wyrób lub torebka wyglądają na uszkodzone.  
Sprawdzić integralność nici, silnie pociągając za szew. 
Do jednokrotnego użycia - Zawartość sterylna 
Nie należy ponownie używać, regenerować ani sterylizować. Ponowne użycie, 
regenerowanie lub sterylizacja mogą naruszyć integralność strukturalną 
wyrobu i/lub doprowadzić do jego uszkodzenia i w konsekwencji spowodować 
urazy, choroby lub śmierci pacjenta. W przypadku ponownego użycia, 
regeneracji lub sterylizacji istnieje również ryzyko skażenia wyrobu i/lub 
wywołania zakażenia lub zakażenia krzyżowego u pacjenta, w tym przede 
wszystkim przenoszenia chorób zakaźnych z jednego pacjenta na drugiego. 
Zanieczyszczenie wyrobu może doprowadzić do obrażeń ciała, choroby lub 
śmierci pacjenta. 
Technika, sposób oraz wykorzystywane produkty zależą od doświadczenia 
klinicznego oraz uznania lekarza w taki sposób, aby zapewnić jak najlepsze wyniki 
kliniczne. 
Przed użyciem nici operatorzy muszą zapoznać się z technikami chirurgicznymi 
wykorzystującymi wchłanialne nici syntetyczne do zszywania ran. Ryzyko rozejścia 
się rany może zależeć od miejsca zastosowania oraz wykorzystanego materiału 
szewnego. 

W przypadku drenażu i zamykania ran zainfekowanych lub zanieczyszczonych 
należy stosować przyjęte praktyki chirurgiczne. 
Chirurg powinien rozważyć zastosowanie dodatkowych niewchłanialnych nici w 
miejscach, które mogą ulec rozszerzeniu, rozciągnięciu lub rozejściu, lub które mogą 
wymagać dodatkowego podtrzymania.  
Przypadkowe ukłucie skażoną igłą może spowodować przekazanie choroby 
zakaźnej. 
Niniejszy produkt może być użyty wyłącznie przez i na zlecenie lekarza. 
Każdy użyty lub napoczęty wyrób należy zniszczyć w specjalnej spalarni zgodnie z 
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczącymi utylizacji odpadów szpitalnych. 

PROCEDURA 

Sprawdzić, czy opakowanie nie jest uszkodzone. 
Otworzyć opakowanie i wyjąć rozrywaną torebkę foliową. 
Rozerwać torebkę, pociągając do siebie brzeg z prawej strony strzałki. 
Dostęp do igły jest bezpośredni, należy chwycić ją i rozwinąć nić. 

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE 

Działania niepożądane, związane z użyciem niniejszego produktu medycznego, 
obejmują:  
- rozejście się brzegów rany, 
- ropienie i krwawienie rany z tworzeniem się zatok, 
- w przypadku zakażenia bakteryjnego ryzyko, że szew - jak każde inne ciało 

obce - wywoła ostrzejszą infekcję, 
- ostrą reakcję zapalną, typową dla umiarkowanej reakcji zapalnej na obecność 

ciała obcego, 
- podrażnienia w przypadku szwów skórnych, które powinny pozostać na miejscu 

dłużej niż 7 dni, 
- tworzenie się kamieni w drogach moczowych lub żółciowych w przypadku 

wydłużonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz czy żółć, 
- przejściowe podrażnienia miejscowe. 
- ewentracje 
- rozciąganie blizn 
Pewne powikłania mogą być spowodowane samą techniką chirurgiczną. 

OKRES PRZYDATNOŚCI DO UŻYTKU I SPOSÓB PRZECHOWYWANIA 

Nie stosować po upływie terminu przydatności do użytku. 
Produkt należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze poniżej 
25°C, w miejscu nienarażonym na działanie światła i wilgoci. 

SYMBOLE NA ETYKIETACH 

 
= Wyrób medyczny 

 
= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu 

 

= Nie używać ponownie 

 
= Nie sterylizować ponownie 

 

= Wykorzystać do (RRRR-MM-DD) 

 

= Data produkcji (RRRR-MM-DD) 

 
= Producent 

 

= Numer partii 

 

= Nie używać w przypadku uszkodzonego opakowania 

 
= Przechowywać w suchym miejscu 

 
= Chronić przed światłem słonecznym 

 
= Górna granica temperatury 

 

= Produkt sterylny. Metoda sterylizacji: tlenek etylenu 

 

= System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem 
ochronnym wewnątrz 

 
= Numer referencyjny produktu 

 
= Ostrożność 

 
= Zapoznać się z instrukcją użytkowania 

0459 

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami dyrektywy 
Unii Europejskiej 93/42/EWG dotyczącej wyrobów 
medycznych. 

Wszystkie poważne zdarzenia niepożądane, stanowiące zagrożenie dla życia 
lub skutkujące śmiercią, związane z użyciem tego narzędzia, należy zgłaszać 
producentowi. 

 

   7 

DEUTSCH GEBRAUCHSANLEITUNG ET1209 (V12) – 10/2021 

SINUSORB® PGA  0459 
RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, BESCHICHTETER GEFLOCHTENER (POLYGLYKOLSÄUREFADEN)  

ODER UNBESCHICHTETER MONOFILER POLYGLYKOLSÄUREFADEN 
BESCHREIBUNG 

Das sterile, synthetische, resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial SINUSORB® 
PGA besteht aus einem Glykolsäure-Homopolymer, das entweder mit Epsilon-
Caprolacton und Calciumstearat beschichtet  oder unbeschichtet ist. 
Die Struktur des Nahtmaterials SINUSORB® PGA ist wie folgt: 
- beschichtetes polyfil für USP größer 8/0 (EP 0,4), 
- unbeschichtetes monofil für USP 9/0 (EP 0,3) und USP 10/0 (EP 0,2). 
Das Nahtmaterial SINUSORB® PGA und die Beschichtung sind inert und 
enthalten kein Kollagen und Antigene. 
Das Nahtmaterial SINUSORB® PGA ist in violett (D&C violett Nr. 2, CI 60725) 
oder ungefärbt erhältlich und entspricht den Anforderungen der Amerikanischen 
Pharmakopöe (USP) sowie der Europäischen Pharmakopöe (EP) für 
synthetisches resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial. 
Die erwarteten klinischen Leistungen des synthetischen resorbierbaren 
chirurgischen Nahtmaterials SINUSORB® PGA sind ein vollständiger 
Wundverschluss ohne Dehiszenz und eine effiziente Wundheilung ohne Infektion. 
Das synthetische, resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial SINUSORB® PGA ruft 
eine sehr schwache Entzündungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von einer 
allmählichen Verkapselung der Naht durch fibröses Bindegewebe. 
Der fortschreitende Verlust der Reißfestigkeit und die letztendliche Absorption des 
Nahtmaterials erfolgt durch Hydrolyse, bei der das Polymer zu Glykolsäure 
abgebaut wird, die anschließend vom Körper absorbiert und metabolisiert wird. 
Der Absorptionsprozess beginnt mit dem Reißfestigkeitsverlust, gefolgt vom 
Masseverlust. 
Das resorbierbare Nahtmaterial SINUSORB® PGA behält 2 Wochen nach der 
Implantation in vivo etwa 65 % seiner ursprünglichen Reißkraft und mehr als 40 % 
nach 3 Wochen bei Nahtmaterialien mit mittlerer Fadenstärke und 30 % bei 
Nahtmaterialien mit kleiner Fadenstärke. Die Resorption des Nahtmaterials 
SINUSORB® PGA ist vollständig nach 60 bis 90 Tagen abgeschlossen. 
Das sterile, synthetische, resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial SINUSORB® 
PGA ist in verschiedenen Längen, Fadenstärken (USP/EP) und Mengen sowie 
mit einfach armierten oder doppelt armierten Nadeln erhältlich. 

INDIKATIONEN 

Das synthetische, resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial SINUSORB® PGA ist 
für die allgemeine Approximation und/oder Ligatur von Weichteilgewebe, 
einschließlich der Verwendung in der Augenchirurgie, indiziert, jedoch nicht für die 
Verwendung in der kardiovaskulären und neurologischen Chirurgie. 

KONTRAINDIKATIONEN 

Die Verwendung dieser Nähte ist bei Patienten kontraindiziert, deren Anamnese 
Allergie oder Empfindlichkeit gegen ihre Bestandteile aufweist. 
Da diese Nähte resorbierbar sind, sollten sie nicht verwendet werden, wenn die 
Annäherung von Gewebe mehr als 7 Tage dauern soll. 
Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial kann bei älteren, 
unterernährten Patienten oder bei Patienten, die an Krebs, Anämie, Fettleibigkeit, 
Diabetes, Infektionen oder anderen Erkrankungen leiden, die die Wundheilung 
verzögern können, ungeeignet sein, insbesondere an Stellen, an denen es zu 
Ausdehnungen, Dehnungen oder Überdehnungen kommt. 

VORSICHTSMASSNAHMEN 

Unter bestimmten Umständen, insbesondere bei orthopädischen Eingriffen, kann 
nach dem Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe 
Unterstützung erfolgen.  
Nähte, die länger als 7 Tage in der Haut bleiben müssen, können lokal Reizungen 
verursachen und sollten bei Bedarf entfernt werden. 
Wie bei allen Nähten müssen bei ihrer Handhabung Vorsichtsmaßnahmen 
getroffen werden. Achten Sie darauf, bei Verwendung von chirurgischen 
Instrumenten wie Nadelhaltern oder Klemmen, den Faden nicht einzuquetschen 
und Verletzungen zu vermeiden. 
Das resorbierbare Nahtmaterial schmilzt bei Hitze. Vorsicht bei der Verwendung 
von Laser- oder Elektroschweißgeräten. 
Während des chirurgischen Eingriffs die Nadel auf 2/3 der Entfernung von der 
Spitze aus halten. Wird die Nadel nahe an der Spitze gehalten, können ihre 
Penetrationseigenschaften beeinträchtigt werden und das Halten am Nadelöhr 
kann an dieser Stelle zum Verdrehen oder sogar zum Bruch der Nadel führen. Die 
Änderung der Nadelbiegung kann zu einem Bruch führen. 
Zur Sicherheit der Knoten wird die klassische chirurgische Technik des 
Flachknotens mit zusätzlichen passenden Schlaufen angewendet, den 
Erfordernissen der Operation und der Erfahrung des Chirurgen entsprechend.  
Bei überempflindlicher Naht muss der Chirurg Knoten ohne Schlaufen verwenden, 
die an beiden Enden selbstsperrend sind. 
Nicht verwenden, wenn an der Prothese oder an der Verpackung 
Beschädigungen sichtbar sind.  
Prüfen Sie die Unversehrtheit der Naht, indem Sie stark an ihr ziehen. 
Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt. Nicht 
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die 
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann eine 
Beeinträchtigung der strukturellen Unversehrtheit des Materials und/oder 
ein Versagen desselben zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen, 
Verletzungen oder zum Tod des Patienten führen kann. Eine 
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation des Materials 
könnte außerdem zur Kontamination des Materials und/oder einer Infektion 
bzw. Kreuzinfektion beim Patienten sowie zur Übertragung von 
Infektionskrankheiten führen. Die Kontamination des Materials kann 
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten zur Folge haben. 
Technik, Methode und Produktwahl hängen von der klinischen Erfahrung ab und 
bleiben dem Ermessen des Chirurgen im Hinblick auf bestmögliche Ergebnisse 
überlassen. 
Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter Verwendung von 
resorbierbarem synthetischem Nahtmaterial für Wundverschluss wird 
vorausgesetzt. Das Wunddehiszenz-Risiko hängt von der Stelle der Wunde und 
dem verwendeten Nahtmaterial ab. Einschlägige chirurgische Praktiken in Bezug 

auf Dränage und Schließung infizierter oder kontaminierter Wunden sind zu 
befolgen. 
Die Verwendung von zusätzlichem, nicht resorbierbarem Nahtmaterial sollte vom 
Chirurgen in Betracht gezogen werden, um Wunden an Stellen zu verschließen, 
die sich ausdehnen, erweitern oder strecken können oder die eine zusätzliche 
Stütze benötigen.  
Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um versehentliche 
Verletzungen durch Nadelstiche und Übertragung von Infektionskrankheiten zu 
vermeiden. 
Dieses Produkt darf nur auf ärztliche Vorschrift verwendet werden. 
Jedes benutzte oder geöffnete Produkt muss den lokalen oder nationalen 
Vorschriften für die Beseitigung von Krankenhausabfällen entsprechend in einer 
geeigneten Verbrennungsanlage vernichtet werden. 

 BENUTZUNG 

Verpackung darauf überprüfen, dass sie unbeschädigt ist.  
Öffnen Sie den abziehbaren Beutel und entfernen Sie den aufreissbaren 
Alufolienbeutel. Reißen Sie den Beutel auf, indem Sie das rechte Ende des Pfeils 
einklemmen und es in Ihre Richtung ziehen. 
Der Zugang zur Nadel ist direkt, ergreifen Sie sie und wickeln Sie die Naht ab. 

NEBENWIRKUNGEN 

Mögliche Nebenwirkungen bei Verwendung dieses Medizinprodukts sind unter 
anderem: 
- Wund-Dehiszenz, 
- Eiterung und Blutung der Wunde mit Sinusbildung, 
- Gefahr, dass das Nahtmaterial, wie jeder Fremdkörper, eine bereits 

vorhandene mikrobielle Infektion verschlimmert, 
- minimale akute Entzündungsreaktion, typisch für den Kontakt mit einem 

Fremdkörper, 
- Irritation bei Nähten, die länger als 7 Tage in der Haut bleiben müssen, 
- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei längerem Kontakt mit 

Salzlösungen, wie sie im Urin oder in der Galle vorkommen, 
- vorübergehende lokale Irritation, 
- Eventrationen, 
- Ausweitungen von Narben 
Bestimmte Komplikationen können auf die chirurgische Technik an sich zurück zu 
führen sein. 

HALTBARKEIT / VORBEUGUNG 

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Das Material ist in seiner 
Originalverpackung bei einer Temperatur unter 25°C trocken und lichtgeschützt zu 
lagern. 

 SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG 

 
= Medizinprodukt  

 
= Eindeutige Produktidentifikation 

 
= Nicht wiederverwenden 

 

= Nicht erneut sterilisieren 

 
= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT) 

 
= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) 

 = Hersteller 

 
= Losnummer 

 
= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist 

 
= Verträgt keine Feuchtigkeit 

 
= Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren 

 
= Obere Temperaturgrenze 

 = durch Ethylenoxid sterilisiert 

 

= Einfaches steriles Barrieresystem mit innerer schützender 
Verpackung 

 
= Produktreferenz 

 
= Vorsicht 

 
= Die Bedienungsanleitung lesen 

0459 

= CE-Gütezeichen. Das Produkt erfüllt die wesentlichen 
Anforderungen der Europäischen Richtlinie 93/42/EWG über 
Medizinprodukte. 

Alle unerwünschten schwerwiegenden, lebensbedrohlichen oder tödlichen 
Vorfälle, die mit der Benutzung dieses Produkts zusammenhängen, müssen 
dem Hersteller gemeldet werden. 


