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Frangais (French) ... monofil en acide polyglycolique non endui -2
Englh Absorbali sutgial sutir, ovated payalyeale acd braid 5
o uncated polyglycolic acid monofilament -
Espatiol (Spanish) Sutura quirtrgica absorbible, trenza de &cido poliglicalico recuberto 4

panol (Spanish) ... monofilamento de écido poliglicdlico sin recubrimiento
i e Sutura chirurgica assorbibile, treccia in acido poliglicolico rivestita
taliano (ialiar) ... monofilamento di acido poliglicolico non rivesfito -5
Polsii (Polsh) i hirgiezna lanialna, lecioka pouiana  kssu olliolonego 6
Deutsch (German) [ oder monofiler 7
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SINUSORB® PGA (€459
SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE, TRESSE EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE ENDUITE
OU MONOFIL EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE NON ENDUITE

[DESCRIPTION

Les sulures chinrgicales Siéris synaiaues résorbables SNUSORB PG sarl
mposée n homopolymére dacide glycaique sofl endu dun mélange de
Polycaprolacione o ge séatata do calcum, <o
Pa ot des. sutures. chirurgicaes. Senles symheﬂques résorbables
SINUSORB® PGA est la suivante
- tresse enduite pour les USP supérieures  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
collagéne et non antigénique.
Les sutures synthétiques résorbables SINUSORB® PGA sont disponibles en couleur
Vioete (DSC Viet "2, C 60725)ou non iles
Les sutures synt s résorbables SINUSORB® PGA satisfont & toutes les
exigences de la iied St Phamacoposia (USP) et de Ia Phamacopée
Européenne (EP) pour les sutures chirurgicales synthétiques résorbabl
Con berformances dinaues attendues des sutures résorbables SNUSORE® PGA
sont une fermeture sans déhiscence et une guérison de la plaie sans infection.
Les sutures résorbables PGA provoquent
e rés fabe réacton nflammaloie des lssus, suivie par encapsulaton graduelle
dolasutre per du fssu corfoncf flra
o brogressive do résistance st une résarpion déflive des sutures
résorbaties SINUSORB PGA s ffecent par une hydrolyse au cours de laquelle
le polymere se décompose en acide glycolique qui est ultérieurement résorbé et
métabolisé par lorganisme.
Le processus d'absorption commence par une perte de résistance suivie dune perte
de masse.
L, sures ésorbabios SINUSORB® PGA conservent in vivo approximativement
e la résistance initiale au bout de deux semaines de post-implantation, et
plts s 40 % au bout do o semaings pour 168 Suures de damlres moyens et 30
% pour les sutures de petits diametres.
La résoplon des sutures résorbables SINUSORB® PGA est. essantioloment
achevée entre 60 et 90 jou
Ces autures stérles synihtiques résorbables SINUSORB? PGA sont disporibles en
plusieurs longueurs, diamtres (USP/EP) et quantités avec une ou deux aiguilles

INDICATIONS

Les sutures chirurgicales synihéliques résorbables SINUSORB® PGA sont
indiquées pour une lisation générale comme sulures résorbables dans la sutre

Une pratius chirurgicle comvenable doit tr respeciée on co qui conceme (e
drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infects
Utlsaton des sutures non Fésarbatles supplémentares dolt8re envisagée per lo
chirrgien pou a fermeture dos St pouvant subirune expansion un trement ou
une distension ou qui peuvent nécessiter un support additions
Dee piaires par inadvertance aveo dos aiulles do sulures confaminéos pauvent
étre facteur de transmission de maladies infectieuses.
Ce produit ne pourra éire uilisé que par ou sous les ordres d'un médecin.
Tout dispositi utiisé ou entamé doit étre détruit dans un incinérateur approprié en
respectant les réglementations locales ou nationales concernant 'dlimination des
déchets hospitaliers.
UTILISATION
Tnspecter Femballage pour confirmer son intégrité
Ouvrir la pochette pelable et prélever le sachet aluminium déchirable.
Déchirer le sachet en pingant l'extrémité a droite de la fléche et la tirer vers so.
Laccés & laiguille est direct, la saisir et dévider la suture.
EFFETS INDESIRABLES
Fes effls nGasiaties associés  [ilsaion de 6o matérel comprennen
a plaie,
des suppurzﬂcns et des saignements de la plaie avec formation de sinus,
le risque qu'en présence d'une contamination bactérienne, les sutures, comme
tout corps elranger potentialisent linfection,
- une répons: tissulaire modérée
infarmraeteire iseulare modérée 8 un corps éirger,
des imitations lors de sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7

de la réponse

1o formation de caculs dans les ractus urnaires ou biairs, en cas do corlact
prolongé avec des solutions salines telles I'urine ou la bile,
- des mitations locales transiloires.
~ des éventration:
des étirements de cicalrices
Certaines complications peuvent résuiter de Ia technique chirurgicale ele-méme.
VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE
Ne pas uliiser aprés la date de péremption.
Ce disposilf dor &re conservé, dans son embaliage dorigins, & une températurs
inférieure & 25°C, dans un endroit sec et & labri de Ia lumiere.
[SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE |

etiou Ia ligature des tissus, y comp & I'exception
des tissus cardio-vasculaires ou nerveux.

CONTRE-INDICATIONS

L'emploi de ces sutures est contre-ndiqué chez les patients ayant des antécédents
de sensibilité ou d'allergie  leurs composants.

CES sutures étant ésorbatles, eles n doivent pas ére uiiseos lorsqu'un maintien

prolongé des tissus est exi

Biisaton de cos sutures peut el inadéquats chez des  patients agés, on élt de
malnutrition ou souffrant de cancer, d'anémie, d'obésité béte, dinfection ou
autres affections pouvant retarder la cicatrisation et specla\smsr\l sur des sites qui
se dilatent, s'étirent ou se distendent

PRECAUTIONS

Dans certaines irconstances, en particulier les interventions orthopédiques, une
immobilisation par un support exteme peut élre mise en place 4 la discrétion du
chirurgien
es sutures cutanées devant rester en place plus de 7 jours peuvent provoquer une
irttation localisée, elles doivent étre retirées en cas de besoin
Comme pour toutes sutures, des précautions devront étre prises lors de leurs
manipulations. Eviter d'écraser le fil ou d'endommager le sertissage par ['utiisation
des instruments chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles.
Les sutures résorbables SINUSORB® PGA sont thermofusibles. Porter une attention
particuliére lors de ['utlisation de bistouri électrique ou de laser.
este chirurgical, saisir I'aiguille aux 2/3 du corps en partant de la
pointe. Saisir laiguille prés de la pointe pourrait altérer les qualités de pénétration de
celle-ci et la saisir au chas pourrait entrainer une torsion voire une fracture de
Taiguile & ce niveau
Changer a courbure de Iaiguille peut entrainer sa rupture.
La sécurité des noeuds exige I'utilisation de la technique chirurgicale classique des
noeuds plats, avec boucles additionnelles, selon les besoins de lintervention et
Vexpérience du chirugien
n cas do farmelurs en suot lo chiurgien ulisera des noeuds non coularts.
autobloguants aux deux extrér
Ne pas utlisor st lo dispositf ou o sachot paralssent endommagés.
Vérifier lintégrité du fil par une forle traction sur la suture.
Pour un usage unique - Contenu fourni stérile
er, retraiter ou restériliser. , le retraitement ou la
rilisation peuvent compromettre Fintégrité sratnele dua positif etiou
conduire 4 une défallance du dispositf, pouvant entrainer une lésion, une
e u_patient. lisation, le_retraitement ou la

astion risquant également de générer une cartamin
etlou de causer une Infection ou une Infoction croisée chez o patient, y
compris notamment, Ia mnsml-slon a. maladies infoctiouses dun pationt &
Iautre. La contamination du disi er une lésion, une maladie
oulo décés du pation

La technique, la méthode et les produts utiisés dépendent de Iexpérience clinique
et sont laissés & la discrétion du chirurgien de maniére & assurer les meilleurs
résultats cliniques.

Les ulifsateurs dolvent i familarisés avec les techniques chinrgicales viisant
des sutures résorbables synthétiques pour la fermeture de plaie. Le risque de
déhiscence de la plaie peut étre variable selon le site d'application et le matériel de
suture utilisé.

Dispositif Médical
= Identifiant unique de dispositif
= Ne pas réutiliser

= Ne pas resteriliser

= Date limite d'utiisation (AAAA-MM-JJ)

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)
= Fabricant

= Code de lot

® EE“®®EE

= Ne pas utiliser si lemballage est endommage

= Craint humidité

= Conserver & I'abri de la lumiére du soleil

= Limite supérieure de température

= Stérilisé avec de loxyde d'éthyléne

= Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection intérieur

= Référence catalogue
= Attention

= Consulter les instructions d'utiisation

= Marquage CE, produit conforme aux exigences
essentels do I dieciive europeenne 93/42/CEE
relative aux dispositfs médica

= Tos évinoments TdEsiables graves ou menagant 1 Vi, oU anFaiani T8
és a lutiisation de ce disposili, doivent étre signalés au fabricant.

Marquage CE initial : 2005

ENGLISH

INSTRUCTION FOR USE
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SINUSORB® PGA (€o4s9
ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, COATED POLYGLYCOLIC ACID BRAID
OR UNCOATED POLYGLYCOLIC ACID MONOFILAMENT

DESCRIPTION

The sterle syl abwrbab\e surgical sutures SINUSORB® PGA are
mpose of glycolic acid either coated with epsilon-

capm\aclune ot oschon mascs oo aon

The sirucure of synihetic absorbable Surgical suures SINUSORB® PGA is as

follows

eoated braids for > USP 810 (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, Cl 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 [0ss 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 absorplion process begins 25 2 loss of tensie sirengih fllowed by 2 loss of

Aosorbable sutures SINUSORE® PGA retan 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 SINUSORBE PGA are available
in various lengths, diameters (USP/EP) and quantiles, single or double armed
surgical needes.

INDICATIONS |
The synihelic absorbable surgical sulures SINUSORB® PGA are indicated for Use
in general soft tissue approximation and/or ligation, including use in ophthaimic
urgery; but not for use in cardiovascular and neurological surger
CONTRAINDICATIONS

The use of these sutures is contraindicated in patients with Known sensitvities or
allergies to their components.

These sutures, being absorbable, should not be used where extended
approximation of tissue Is required.

Use of absorbable sutre may be unsutabl n adery, malnourshed ptiets, ot
in patients suffering from cancer, anemia, obesity, diabet other
condiins which may delay wound healing and. cspecilly on " dtes. where
expansion, stretching or distension oceur.

inder some circumstances, notably orthopaedic procedure, immobil
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 handiing this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handing. Avoid thread crushing or rinping damage due to
application of surgical instruments such s forceps or needle hold

The absoroable Sutures are harmofused. Pay parcula atonton whie using
laser or electro-cautering
During the surgery, grasp the needle 2/3 of the body from the point.

If the neede is hold too close to the needle point, penetration qualities should be
affected, if it is hold too close to the hole the neede can be twisted and broken at
this point. Changing the bending of the needle leads to
Knot security requires the standard surgical techniques of square knots according
o 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, seff-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 (o verify the thread strength

For single patient use only - Contents su
Do not reuse, reprocess,
resteriizing may compromise the structural |m-gmy 2 the devics and or

lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness or
doth. g, reprocessing or rester y sien creats a tisk of
contamination of the device and or cause patien nfectio
incluing, but not limited 1o, the transrssion o infectious diseas(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.
The tochniaue, mefhod and products used depend cn clical experience and are
left to the surgeon'’s discretion in order 1o ensure the best ciinical resuls
Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
synthetic absorbable sutures for wound closure, s risk of wound dehiscence may
vary with the site of application and the suture material used.
Acceptable surgieal pracice should bo followed with Tespect to arainage and
closure of contaminated or infected woun
The use of supplemental non abearbabie sulures shouid 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 handiing surgical needies to avoid
inadvertent needle stick injury and getting infectious illness.

Ypeters

ation by

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 |
Tnspect the packaging (o confirm s nlegrity 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 arow 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,

~tisk, if existing microbiological Infection, that suture, as any foreign body,

accentuate infection,
moderaie tissue inflammatory response, characteristc of foreign body

locaized irftation when skin sutures arefft 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 occ
~ transitory local irtation,

evisceration,

scars stretching.

may result from the surgical technical itself.

| VALIDITV I STORAGE |
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 resteriize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)
= Manufacturer

= Batch code

= Do not use if package is opened or damaged

@IELYROEE

= Keep dry

'_’

A
oz
N

= Keep away from sunlight

\
i

= Upper limit of temperature

=

@
]
m
z
m

LEEO]| = Steriized 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.

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

Al serious o life threatening adverse events or deaths associated with use
of this device should be reported to the manufacturer.
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SINUSORB® PGA (€o459
SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE, TRENZA DE ACIDO POLIGLICOLICO RECUBIERTA
O MONOFILAMENTO EN ACIDO POLIGLICOLICO SIN RECUBRIMIENTO

N

Las suturas quirirgicas _estérlles _absorbibles PGA estan
ompuestas por un homopolimero de &cido gliclico recubierto por una mezcla de

policaprolactona y estearato de calcio, 0 no recubierto.

Lo cstuclura do las suuras quilrgicas estéries sintéicas  absoribles

SINUSORB® PGA es |a siguiente:
- trenza recubierta para las USP superiores a 8/0 (0,4 dec),
- monofiamento 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
colageno y no antigénicas.
Las suluras sintéticas absorbibles SINUSORB® PGA estdn disponibles en color
violeta (D&C violeta n.* 2, CI 60725) 0 no tefiidas.
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 quirirgicas sintéticas absorbibles.
Las prestaciones clinicas esperadas de las suluras absorbibles SINUSORB®
'GA son un cierre sin dehiscencia y una curacion de la herida sin infeccion.
Las suturas quirirgicas sintéticas absorbibles SINUSORB® PGA provocan una
reaccién inflamatoria de l0s tejidos muy baja, seguida por el encapsulado gradual
de la sutura por tejido conjuntivo fibroso,
Se realiza una pérdida progresiva de resistencia y una absorcién definitiva de las
suturas_absorbibles SINUSORB® PGA por una hidrdlisis durante la cual el
polimero se_descompone en &cido glicélico que el organismo. absorbe y
metaboliza a continuacion
El proceso de absorcion empieza con una pérdida de resistencia seguida por una
pérdida de masa.
Las suturas absorbibles SINUSORB® PGA conservan «in vivo» aproximadamente
€165 % de la resistencia inicial al cabo de dos semanas de postimplantacion, las
suturas de didmetros medios mas del 40 % y las suturas de pequefio diametro el
30 % al cabo de tres semanas,
La reabsorcion do las sulras absoribes SINUSORB® PGA_termina
principalmente entre 60 y 90 d
Pas Suturas osaries sintétcas sbsorbibles SINUSOR ¢ PGA estén disponibles
en varias longitudes, diametros (USP/EP) y cantidades, con una o dos agujas
quirirgicas
INDICACIONES

Debe respelarse una préct quitirgica apropiada en o que se reflere al drencje
y cierre de las heridas contaminadas o infe
El cirujano debe contemplar la utiizacion o suuras no absoribes extra para
cerrar zonas que puedan sufir una expansion, un estiramiento o una distension o
que puedan necesitar un soporte adicional.
Si'se pincha por descuido con agujas de sutura contaminadas, esto puede ser un
factor de transmisién de enfermedades infecciosas.
Este producto s6lo podra utiizarse por o bajo las 6rdenes de un médico.
Todo_dispositivo utiizado o manipulado debe destruirse en un incinerador
apropiado conforme  la normativa local o nacional sobre eliminacion de residuos
hospitalarios.
[uTiLiZACIGN
Examine el embalaje para confirmar su integridad
Abra la bolsita de abre facil y refire ol sobre de aluminio rasgable
Rasgue el sobre pinzando el extremo derecho de la flecha y tie hacia s mismo.
El acceso ala aguja es directo, cdjala y devane la sutura,
EFECTOS
Los efecios secundarios asociados al uso de este material incluyen:
dehiscencia de la herida,
- spuescins  sangradas do a hrkda confoacien ds sencs,
resgo de qus ante una contaminacion bacerana, zs suurs, a fgual que
comb 100 tuerpo exirafc, polencien a nfecs
— e Tespuosta miamators veular moderads cavacteisica de la respuesia
inflamatoria fisular moderada a un cuerpo exirafio,
- inftaciones en las suturas cutdneas que deben mantenerse en su sitio
durante més de 7 dias,
~Ia formacién de calculos en el tracto urinario o biliar, en caso de contacto
prolongado con soluciones salinas como la orina o la bils,
imtaconss ocales ranstors,
- eventra
cetramontos de cicatices

unas complicaciones pueden proceder de la propia técnica quirirgica.
VALIDEZ/ DE AL

No utiizar 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 a luz

>

Las suluras quirdrgicas sintélicas absorbibles SINUSORB® PGA estan indicadas
para uso general como suturas absorbibles en la sutura o la ligadura de tejidos,
incluidas las intervenciones oftalmologicas, excepto l0s tejidos cardiovasculares o
nerviosos.

El empleo de estas suluras esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de sensibilidad o de alergia a sus componentes.
Al ser absorbibles, estas suturas no deben uliizarse cuando se requiere un
mantenimiento prolongado de los tejidos.
Ls utzacidn de estas suurss puads ser inadecusda en pacienis do edad
avanzada, en estado de malnutricién o con cancer, anemia, obesidad, diabete
Infceién & oires afecsiones que pusdan reirasa i cicalrizacion y espaciaimonts
en zonas que se dilatan, se estiran o se distienden.
[PRECAUCIONES
En determinadas circunstancias, en parlicular en las intervenciones ortopédicas,
a discrecion del cirujano puede colocarse una inmovilizacion con un soporte
mn
Debido a que las suturas cuténeas deben mantenerse en su sitio durante més de
7 dias, pueden provocar una irftacion localizada y se retiraran en caso necesario
Como con cualquier sutura, hay que manipularias con precaucién. Evite aplastar
el hilo o danar el engaste utlizando instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o
portaagujas.
Las suturas absorbibles SINUSORB® PGA son termofusibles. Tenga cidado
especialmente durante la utiizacién del bisturi eléctrico o del laser
Durerte o Geeto auirrgico, ate Ia aguia en 108 213 46l cuerpo a part de la
punta. Sujetar la aguja cerca de la punta podria alterar las cualidades de
penetracion de esta y sujetarla en el ojo podria provocar una torsién 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 utiizacién de Ia técnica quirirgica clasica de
nudos planos, con bucles adicionales, segun las necesidades de intervencion y la
axperincia dol citjano
css0 de e en suurs ol Ginjano wilizerd nudos o comaderos.
autub\uquean\es en los dos extrem
No el dispositivo 0 1a bolsa parecen deteriorados.
Compronar o ntogréad do o con una et raceion on I sutur
Para uso nieo - Contenldo peaporcionado estéri
No reutilizar, volver a tratar o re acion, retratamiento o
roesterlizacion del dispositivo puedon a Siora o integridad estructural y
provocar disfunciones que se traducirian en lesién, enformedad o
i zacién, retratamiento o

icularmente la
pacientes. La
una enfermedad

qu
o™ ontormodadon.nfootiosas entes

n del dispositivo puede ocasionar una lesion,

oel fallecimiento del paciente.

La técnica, el método y los productos utilizados dependen de la experiencia

clinica y se dejan a eleccion del cirujano para garantizar los mejores resultados

dlinicos.

Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirirgicas que utlizan suturas

absorbibles sintéticas para cerrar la herida. El riesgo de dehiscencia de la herida

puede variar segin la zona de aplicacion y el material de sutura utiizado.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
= Dispositivo Médico

= Identificador tnico de dispositivo

5

= Un solo uso
= No resterilizar

= Utilizar hasta( AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacién (AAAA-MM-DD)
= Fabricante

= Codigo de lote

= No utiizar si el embalaje esta dariado

= Sensible ala humedad

1 @ELLY@O

= Mantener protegido de la luz solar

\
2K

= Limite superior de temperatura

<

= = Producto estéril. Método de esterilizacion: oxido de
etileno

= Sistema de barrera estéril tnico con embalaje
protector interior

= Referencia del producto
= Cuidado

= Consular las instrucciones de empleo

EEEQE

= Marcado CE. I producto se ajusta a los requisitos

C€ouso ssencisesdo s Dieci Eucpes S3A2EEC olaive a
los dispositivos médict

Dabon sefaarss al abrcants 10dos los slecios Secundaros graves, que

ponen en riesgo la vida o provocan la muerte, vinculados al uso de este

dispositiv.

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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SINUSORB® PGA (€o459
NIC CHIRURGICZNA WCHLANIALNA, PLECIONKA POWLEKANA Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO
LUB MONOFILAMENTOWA NIEPOWLEKANY Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO

OPIS

Synielyczne stenne, Veklaniaine et Shiurgczne S\NUSORB@ PGA wikanare
u glikolowego

Soarynians wapnia i riopowekanete.
Struktura wehfanialnych — syntetycznych,
SINUSORB® PGA:
- Plecionka powlekana w systemie USP powyzej 8/0 (0,4 dec.
Monoflament riopoviekany w systemie USP 910 (0 dec) i USP 10/0 (0,2 dec).
Nici SINUSORI sa obojgtne, nie posiadaja kolagenu ani
wiasciwosci antygenu c
Wehianialne nici syntetyczne SINUSORB® PGA dostepne sa w kolorze fioletowym
(D&C violet nr 2, CI 60725) lub bezbarwne.
Wehianialne nici syntetyczne SINUSORB® PGA PGA wszystkie wymagania
Farmakopei Amerykariskiej (USP) oraz Farmakopei Europejskiej (EP), dotyczace
wehlanianych, syntetycanych ic chiuricznyc

Kiwane dzialanie Khmczne e wehianialnych SINUSORB® PGA to brak
razetéci rany | gojonle bez infek
Wenaniaing. nes”syntelycene. SINUSORB® PGA powoduia niewielka reakcie
apalng wewnatrz tkanki, po kiérej nastepuje stopniowe otoczenie szwu przez
widknista tkanka taczna.
Stopniowa utrata wytrzymalosci | ostateczne wehionigcie nici SINUSORB® PGA
nastepuje w wyniku hydrolizy, w ktérej polimer rozklada sig na kwas glikolowy, ktéry
jest nastepnie wchlaniany i metabolizowany przez organizm.
Proces wehianiania rozpoczyna sie od ulraly wylrzymalosci, po kidrej nastepuie
utrata masy.
Nici wehianiaine SINUSORB® PGA zachowuja okolo 65% poczatkowej
wytrzymalosci in vivo po uplywie dwéch tygodni od implantaci i ponad 40% po
rZech tygodiach w prEypacku Srecich reani | 30 % w prypadH ic o maie
Srednicy
Calkowite wehlonigcie nici SINUSORB® PGA nastepuje po 60 - 90 dniach
Syntetyczne nici sterylne wchianiaine SINUSORB® PGA dostepne sa w wielu
dlugosciach, $rednicach (USP/EP) oraz ilosciach, z jedna lub dwoma iglami

steryinyeh  nici  chirurgicznych

W przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub zanieczyszozonych
nalezy stosowac przyjete praktyki chirurgiczne
Chirurg powinien rozwazyé zastosowanie dodatkowych niewchianialnych nici w
miejscach, ktére moga ulec rozszerzeniu, rozciagnigciu lub rozejsciu, lub kidre moga
wymagac dodatkowego podtrzymania.

Proypadkowe ukuclo skaong gfa mate spowodowat przckezanie horoby
zakass

Riejszy produkt mote byt uzyty wylaczrle przez | na decerle lekarze.

Kazdy uzyty lub napoczety wyrdb nalezy zniszczy¢ w specialnej spalarni zgodnie z
Iokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadow szpitainych.

PROCEDURA

sprawaznc, X npakowame e jest uszkodzone.
" o

ozrywana  torebke  foliowa.
Ruzerwac Imehke, oociageiae do s\eble brzeg z prawej strony strzalki

tep do igly jest bezposredni, nalezy chwycié ja i rozwingé nic.
DZIALANIA NIEPOIADANE

Dzialania niepozadane, zwigzane z Uzyciem niniejszego produkiu medycznego,
obejmuia

rozejscie sie brzegow rany,

~ ropienie i kiwawienie rany z tworzeniem sig zatok,

~ w przypadku zakazenia bakteryjnego ryzyko, ze szew - jak kazde inne cialo
obce - Wywola ostrzejsza infekcje,

ostra reakcjg zapaina, typowa dla umiarkowanej reakcji zapalnej na obecnosé
ciala obcego,

podraznieta Dr‘zypadku szw6w skomych, kidre powinny pozostat na miejscu
diuzej n

b achiod sle kamieni w_drogach moczowych lub ziciowych w przypacku
wydluzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz czy #
przejsciowe podraznienia miejscowe.

ewentracie

rozciaganie blizn

Pewne powikiania moga byt spowodowane sam technika chirurgiozn
OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB PRZECHOWYWANIA

WSKAZANIA

Wehfanialne nici_syntetyc: FGA sa praeznaczone do ogdinego
Slosowania ako el wehlaniain do 2szywaria b podiasania tanek, w ym
zabiegow 2 wyjatkiem chirurgii sercowo-naczyniowe; i neurologi

Nie Slosawat po Upy feminy przydainosci o U2y
Produkt nalezy inain ke w ponizej

2y oryginalnym
25°C, w mieiseu nionarasonym no dypianie Swiata i wigoe
SYMBOLE NA ETYKIETACH

Wi naleEy S105GWaG U pocJenioN WyKezURoyh W pressziose bezuenia ub serae
na skiadniki nici
Zo wzghed na wiascwosel wchlaniane, nis nalezy sosowat ic, gdy wymgane
jest diuzsze przytrzymanie tkanek.

u. Y& nieodpowiednie u 0s6b starszych, w stanie niedozywienia lub
walozacyeh 2 akiom, anemia, otloSc, cukrzyca, ekl b innymi stenam, Kdra
moga opézniat gojenie, zwlaszcza w miejscach kiére rozszerzaja sie, rozciagaja lub
rozchodza

[SRODKI OSTROZNOSCI

W pownych “ckolcznoseach. szczegdine podczas zabiegbw orapedycanych

19 moze zdocydowat o unieuchomien danego miejsca 2 zownarz w
odpowedm sposdt
Szwy skome, iore powinny pozostawi¢ na miejscu diuzej niz 7 dni, moga
powodowac miejscowe podraznienie i nalezy je usunad w razie potrzeby.
Podabniejak wprzypacku wszystich szwow, nlezy zachowat osiroznoss podczas
ich uzywania. Uwazac, aby nie zgniesé nici ani nie uszkodzic zacisku narzedziami
Chiurgicanymi, takim ok Sxczybes cay uchwyty do igio
Ric werianiaine. SNUSORBE. PGA. 4. termotoiwe. W zwiazku 2 tym nalezy
zachowat szczegolna ostroznosé podczas uzywania skalpela elekirycznego lub
Iasera
Podczas zabiegu chirurgicznego chwytat igle w miejscu odpowiadajacym 2/3 je
dlugosci, mierzac od ostrza. Chwytanie igly w poblizu ostrej koncowki moze
spowodowa jej niedostateczna penetracie, a chwytame 2a oko moze spowodowaé
skrecenie igly lub nawet jej ziamanie w tym miej
Timina wyaleci ghy moka spowodowat o} ziamanie
Dia zabezpieczenia weziow nalezy zastosowat Klasyczna technike chirurgiczng
plaskich weziow, z dodatkowymi petlami, stosownie od polrzeb zabiegu i
doswiadczenia chi
W przypadku szwow ciaglych chirurg wykona nieprzesuwne, samozaciskowe wezly
na obu korcach

uzywaé, jezeli wyrob lub torebka wygladaja na uszkodzone.
Sprawdz\c integrainosé nici, sinie pociagajac za szew.
- Zawartos¢ steryina

ywat, reganercurad anl steryltzowst. Ponowne ulych,
regenerowanie lub suryuzacja moga naruszyé integralnodé. strukturaing
wyrobu ilub
urazy, choroby lub $ Dacienta. W preypadku ponownego. ub
regeneracji lub_sterylizacji je rowniez ryzyko skazenia wyrohu tiob
wywolania zakazenia lub zakazenia krzyzowego u pacjenta, w tym przede
wszystkim przenoszenia chorob zakaznych z jednego pacienta na rugiogo,
i i o obraeri ciata, choroby lub

$mierci pacjenta.
Technika, sposob oraz wykorzystywane produkty zaleza od doswiadczenia
Kiinicznego oraz uznania lekarza w taki sposb, aby zapewnié jak najlepsze wyniki
Kiniczne.

Przed uzyciem nici operatorzy musza zapoznac sie z technikami chirurgicznymi
wykorzysiujacymi wehianialne nici syntetyczne do zszywania ran. Ryzyko rozejscia
sig rany moze zaleze¢ od miejsca zastosowania oraz wykorzystanego materiatu
szewnego.

peters

= Wyrsb medyczny

= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
= Nie uzywa ponownie

= Nie sterylizowa¢ ponownie

= Wykorzystat do (RRRR-MM-DD)

= Data produkcji (RRRR-MM-DD)

= Producent

EEr@ROEFE

= Numer pari
= Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania
= Przechowywat w suchym miejscu

= Chronic przed $wiatiem slonecznym
= Goma granica temperatury

= Produkt sterylny. Metoda sterylizacii tlenek etylenu
= System pojedyncze bariery steryinej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

= Numer referencyjny produktu

= Ostroznosé

HE
(€

= Zapozna sie z instrukcja uzytkowania

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami dyrektywy
Uni Europejskiej 93/42/EWG dotyczace] wyrob6w

Wszystkie powazne zdarzenia niepozadane, stanowiace zagrozenie dia Zycia
lub skutkujace $miercia, zwiazane z uzyciem tego narzedzia, nalezy zglasza¢
producentowi.

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO
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SINUSORB® PGA (€o459

SUTURA CHIRURGICA ASSORBIBILE, TRECCIA IN ACIDO POLIGLICOLICO RIVESTITA
U

DESCRIZIONE

Le suure chinrgche sterll sinteiche assorinil SNUSORB®PGA sono
mpo: un omopolimero di acido glicolico rivestito con una miscela di

polcaprolaion o stoarato i calco 0.0 o vestto

La struttura delle suture chirurgiche steril sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA

&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 o Ia miscela di rvestmento sono inert, prive of

collagene e non antiger

e Store Smgtone acocrail SINUSORB® PGA sono disponibili in violetto (D&C.

violetto n°2, CI 60725) o non inte.

Le suture sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA soddisfano tutt i requisit 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 dela ferita.

Le sulure chirurgiche sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA provocano una

reazione infiammatoria minima dei tessutl, sequita dal graduale

O MONOFILAMENTO IN ACIDO POLIGLICOLICO NON RIVESTITO
]

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 sulure contaminati possono causare la
trasmissione di malattie infettive.

Questo prodotto pud essere usato solo dai medici o su prescrizione medica.

Un dispositivo utiizzato o parzialmente usato deve essere distrutio in un
inceneritore rispettando le regolamentazioni locali o nazionali attinenti  allo
smaltimento dei ifiuti ospedalier

UTILIZZO
Tspecfonare TmEalegglo por confermerm oG,

Aprire la busta spella fimu busta di alluminio a  strappo.
Stappare Ia busta Hizzicando Testomia & dosta datls eet o traa verea o

2 ‘accesso allago é diretto; afferrare I'ago ed estrarre Ia sutura.
EFFETTI INDESIDERAT!
Gli effetti indesiderati associati all uso di questo dispositivo medico includono:
- ladeiscenza della ferita,

della sutura dal tessuto connettivo fibroso.

Una perdita progressiva di resistenza e un riassorbimento definitivo delle suture

assorbibili SINUSORB® PGA sono prodotti dallidrolisi in cui il polimero viene

scomposto in amdo glicolico che viene  successivamente ~fiassorbito e
metabolizzato dal c

Il processo di assom\men(o inizia con una perdita di resistenza seguita da una
perdita di m:

Te Gre assorbivi SINUSORB® PGA conservano in vivo circa l 65% dell
resistenza Iniziale a due setimane di postimpianto e oltre il 40% dopo tre

settimane per le suture di diametri med e il 30% per le suture di diametrilimitati.

Il riassorbimento delle suture assorbibili SINUSORB® PGA & totale tra 60 e 90
jorni.

Le suture sterii sintetiche assorbibili SINUSORB® PGA sono disponibili in pi
lunghezze, diametri (USP/EP) e quantita, con uno o due ago chirurgico.

- e dalla ferita con formazione di seno,

~ il ischio che le suture, come tutt i corpi estranei, possano intensificare
un mlezlone batterica in corso,

- una minima reazione infiammatoria acuta caratteristica della risposta
inflammeloria moderata 8 un corpo estraneo,
initazioni durante le suture cutanee che devono rimanere in posizione per pil
di 7 giomi,

- la formazione di calcol el tratto urinario o biliare in caso di contatto
prolungato con soluzioni saline come I'urina o la bile,

~ imitazioni locali transitorie.

eventrazioni

strappo delle cicatici

Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica stessa.
VALIDITA | CONSERVAZIONE

INDICAZIONI

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

CONT!

T'uso di queste sulure & controindicato in pazienti con antecedenti di sensibilita o
allergia a uno dei componenti del dispositivo medico.

Poiché queste suture sono assorbibili, non devono essere uilizzate quando &
richiesto un mantenimento prolungato dei tessuti

L'uso di queste suture pud non essere approprialo in pazienti anziani, malnutrit o
diabete, infezioni o altre condizioni che
possonoritardare la_cicatrizzazione, soprattutto nei siti che si dilatano, si
allungano o i distendono.

PRECAUZIONI

In_deferminate circostanze, in_particolare nelle procedure _ortopediche, a
discrezions del chinrgo 8 pub reomers aiimmeolizzazions ramits supporto
estemo.
Le sutura cutaiee che devora rmanre femo por pil i 7 o possono causare
P L e
ber s 6. sutlrs, & Necessaro prendere precauzoni quando i

maneggano. Evtare 6 schioccare | flamento o i danneggiara  2ona d ttacco
utiizzando strumenti chirurgici come pinze o porta a

e e sssorli SINUSORES FOA sobe el Prestare particolare
attenzione usando il laser o i bisturi elettrico.
Durante lintervento chirurgico, afferrare ago a 2/3 del corpo a partire dalla punta.
Afferrare 'ago vicino alla punta puo compromettere le qualita di penetrazione della

unta mentre afferrarlo alla cruna puo provocare una torsione o addirittura una
frattura dellago in quel punto
La modifica della curvalura dellago pus causame la rottura.
La sicurezza dei nodi richiede I'utilizzo della classica tecnica chirurgica dei nodi

piatti, con anse aggiuntive, a seconda delle esigenze dellintervento e
Goosparionza del chirurgo

e caso di chusura o sopraggit, |l chinrgo utlzzerd nodi on scomovol @
aulkioccartiad emrambe Joestre

usta sembrano danneggiati
Comrollare hmegma ol namemo mediante una ore azione Tl sutura.

- Contenuto fornito
it

re. Il ri

izzare, ritrattamento o la
isterilizzazione  possono compromellere integrita _ strutturale  del
ivo elo causare un danno al dispositivo, provocando una le:
decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
rllzzzions dschiano snche di generare una contaminaziono del
ivo elo causare um'infezione o un‘infezione crociata nel paziente
xnclusa, in particolare a trasmissione di malatte nfetive da un paziente &
un altro La contaminazione del dispositivo pus causare una lesione, una
malattia o il decesso del pazier
La tecnica, il metodo e i prodotti izzat dipendono dall'esperienza ciinica e sono
lasciati a discrezione del chirurgo in modo da assicurare i miglori risultai clinici.
Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche che
implcane 8o o suure assoribil sitetcbe per 1a chiusura dalla feta. i schio
di deiscenza della ferita puo variare a seconda del sito di applicazione e del
materiale di sutura utiizzato.
Occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto riguarda il
drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate.

feters

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 utiizzare in caso di confezione danneggiata

= Conservare al riparo dallumidita

= Conservare al riparo dalla luce del sole

imite superiore di temperatura
[Eo] = Prodoto sterle. Metodo di steriizzazione: ossido i
etilene

= Sistema di barriera sterile unica con imballaggio di
protezione interno

= Riferimento del prodotto

= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

c € = Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
0459 della Direttiva Europea 93/42/EEC sui dispositivi medici.
Qualsiasi effetto collaterale grave, che minaccia la vita 0 che provoca la
morte, legato allutiizzo di questo dispositivo, deve essere segnalato al

fabbricante

GEBRAUCHSANLEITUNG
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SINUSORB® PGA (€o459

RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, BESCHICHTETER GEFLOCHTENER (POLYGLYKOLSAUREFADEN)
ODER UNBESCHICHTETER MONOFILER POLYGLYKOLSAUREFADEN

BESCHREIBUNG

Das sterile, chirurgische

PGA besteht aus einem Glykolséure-Homopolymer, das entweder mit Epsilon-
Caprolacton und Calciumstearat beschichtet oder unbeschichtet ist.

Di Sirukur des Nahimaterials SINUSORE® PGA s wie flgt

- beschichtetes polyfi fiir USP grter 8/0 (EP

- unbeschichtetes monofil fiir USP 9/0 (EP 0,3) it USP 1010 (EP0,2).

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 ungeférbt erhatich und entspricht den Anforderungen der Amerikanischen
Pharmakopde (USP) sowie der Europaischen Pharmakopde (EP) fir

auf Dranage und Schiiefung infizierter oder kontaminierter Wunden sind zu
befolgen.

Die Verwendung von zusatzlichem, nicht resorbierbarem Nahtmaterial sollte vom
Chirurgen in Betracht gezogen werden, um Wunden an Stellen zu verschiiefien,
die sich ausdehnen, enweitern oder strecken kénnen oder die eine zusatzliche
Stitze bendtigen,

Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um versehentiiche
Verletzungen durch Nadelstiche und Ubertragung von Infektionskrankheiten zu
vermeiden.

Dieses Produkt darf nur auf arztliche Vorschrift verwendet werden.

Jedes benutzte oder gedfinete Produkt muss den lokalen oder nationalen
Vorschriften firr die Beseitigung von Krankenhausabféllen entsprechend in einer
geeigneten vernichtet werden.

Die erwartelen Kiinischen  Leistungen _des

chirurgischen  Nahtmaterials SINUSORB® PGA sind ein  volistandiger
Wundverschluss ohne Dehiszenz und eine effiziente Wundheilung ohne \nlekllon
chirur

Verpackung darauf berprifen, dass sie unbeschadi
Offnen Sie den abziehbaren Beutel und entfernen Sie den_ aufreissbaren

urgische GA ru
cne S schache Entzlndungeroakion Im Gewobe hervor, gefogt “on iner
allmzhichen Verkapesiung dor Nak durchfixtees Bindegeus

e Absorption des
Nahimaterals enolql g Hycrolyee, bei der das Poymer 20’ Ghykoloaurs
abgebaut wird, die anschlieRend vom Korper absorbiert und metabolisiert wird
Der beginnt mit dem gefolgt vom

Masseve

Do resorbarbare Nahimateril SINUSORG® PGA. befit 2 Wochen nach dor
Implantation in vivo etwa 65 % seiner urspriinglichen Reitkraft und mehr als 40 %
nach 3 Wochen bei Nahtmaterialien mit mitlerer Fadenstérke und 30 % bei
Nahtmaterialien mit Kleiner Fadenstirke. Die Resorption des Nahtmaterials
SINUSORB® PGA ist vollstandig nach 60 bis 90 Tagen abgeschlossen.

Das sterile, chirurgische

verschiedenen Langen, Fadenstarken (USP/EP) und Mengen sowie
mit einfach armierten oder doppelt armierten Nadeln erhaitich.

[INDIKATIONEN

Reilten Sie den Beutel auf, indem Sie das rechte Ende des Pfeils
einklemmen und es in Ihre Richtung ziehen.

Der Zugang zur Nadel st direkt, ergreifen Sie sie und wickeln Sie die Naht ab.
NEBENWIRKUNGEN |
iGgliche

bei g dieses sind unter

o
Wund-Dehiszenz,
Eiterung und Blutung der Wunde mit Sinusbildung,

- Gefahr, dass das Nahtmaterial, wie jeder Fremdkorper, eine bereits
vorhandene mikrobielle Infektion verschlimmert

- inimalo akute. Entzindungsreaktion, typisch fir den Konlakt it einem
Fremdkorp

~ Irtation ba Naen, die Ianger als 7 Tage in der Haut bleiben miissen,

- Bidung von Blasen- oder Gallensteinen bei langerem Kontakt mit
SalzIgsungen, wie sie im Urin oder in der Galle vorkommen,

- voriibergehende lokale Iritation,

. chirurgische PGA ist
fir die allgemeine Approximation undloder Ligatur von Weichteilgowebe,
enschieticn der Venwendung inder Augenchinge, ndiirt, edoch icht fiir die
Verwendung Chirurgie.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieser Nahte ist bei Patienten Kontraindiziert, deren Anamnese
Allergie oder Empfindlichieit gegen ihre Bestandteile aufweist.

Da diese Nahte resorbierbar sind, sollten sie nicht verwendet werden, wenn die
Anmaherung von Gewebe mer als 7 Tage dater sol

bei alteren,

oneroranron Patenion oder e Patienten, die an Krebs, Anarme, Fetleibigkeit,

Diabetes, Infektionen oder anderen Erkrankungen leiden, die jundheilung

yerzogem krnen, ungegnet sein, insbesondere an Siellen, an denen es zu
ungen oder komm

VORSICNTSMASSNAHMEN

Unter bestimmten Umstanden, insbesondere bei orthopadischen Eingriffen, kann
nach dem Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe
Unterstiitzung erfolgen.

Néihte, die langer als 7 Tage in der Haut bleiben miissen, konnen lokal Reizungen

bei Néhten missen bei ihrer Handhabung VorsichtsmaBinahmen
geiroffen werden. Achton k6 daraul, bel Verwending von chinurgischen
instrumenten wie Nadelhalter oder Klemmen, den Faden nicht einzuquelschen
und Verletzungen zu vermeiden.

Das resortirbare Nahimateial schmizt bl Hize. Vorich bei dr Vervendung
von Laser- oder Elektroschweiger:

Wahrend des chirurgischen Emgn«s e Nadel auf 213 der Entfernung von der
Spitze aus halten. Wird die Nadel nahe an der Spitze gehalten, kénnen ire
Penetrationseigenschaften beeintrachtigt werden und das Halten am Nadelshr
kann an dieser Stelle zum Verdrehen oder sogar zum Bruch der Nadel fiihren. Die
Anderung der Nadelbiegung kann zu einem Bruch fiihren

Zur Sicherheit der Knoten wird die Kassische chirurgische Technik des
Flachknotens mit zuséitzlichen passenden Schlaufen angewendet, den
Erfordernissen der Operation und der Erfahrung des Chirurgen entsprechend.

Bei iberempflindlicher Naht muss der Chirurg Knoten ohne Schiaufen verwenden,
die an beiden Enden selbstsperrend sind.

, wenn an der Prothese oder an der Verpackung
Beschédigungen sichtbar sind.

Prifen Siedie Unversohthek der Nk, indom S sark an hr Zohon

Zum  einmaligen best te
derverwenden,

der
ein Versagen desselben zur Folge haben, w:
Verletzungen oder zum Tod des Patienten
oder erneute
Kennts aubordem zur Kontamination ds Matarals unclodor elner Infecton
 Kreuzinfeldion - beim nte

a
8

Verletzungen, Krnnkh-n oa-r a-n Tod des Pmem-n aur Folge haben.
Technik, Methode und Produktwahl hangen von der khmschen Erfahrung ab und
bleiben dem Ermessen des Chirurgen im Hinblick a Ergebnisse

Ausweitungen von Narben
Bestimmte Komplikationen kdnnen auf die chirurgische Technik an sich zuriick zu
fihren sein

[HALTBARKEIT/ |
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Das Material ist in seiner
Ongma\verpackung bei einer Temperatur unter 25°C trocken und lichtgeschitzt zu

SVMBOLE AUF DER VERPACKUNG |
= Medizinprodukt
= Eindeutige Produktidentifikation

= Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

= Herstellungsdatum (JJJJ-MN-TT)
= Hersteller

= Losnummer

2 = Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)
]
™

= Nicht verwenden, wenn die Vierpackung beschadigt ist

= Vertrégt keine Feuchtigkeit

>
FANN = Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
g
a5
/l/- = Obere Temperaturgrenze
[STERILE[EO] = durch Ethylenoxid sterilisiert

= Produktreferenz

A = Vorsicht

[:Iﬂ Die Bedienungsanleitung lesen
CE-Giitezeichen. Das Produkt erfiilt e wesentlichen
CEosso

= Einfaches steriles Barrieresystem mit innerer schiltzender
Verpackung

iiberlas:
Verrauthai mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter Verwendung von
fir wird

vorausgesetet Das Wundaahesenz Riske hang! von der Sille der Wande und
dem verwendeten Nahtmaterial ab. Einschlagige chirurgische Praktiken in Bezug

Peters

Anforderungen der Européischen Richtlinie 93/42/EWG iiber
Alle oder tadiichen

Vorfélle, die mit der Benutzung dieses Produkls ’zusammenhéngen, missen
dem Hersteller gemeldet werden.




