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surgical suture, coated braided PGLA
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GLACTIME® (€o4s9

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE, TRESSE DE PGLA ENDUITE

DESCRIPTION

Les sulures chirurgicales stériles synthétiques résorbables GLACTIME® sont
composées dun copolymére dacides glycoligue et lactique enduit dun
copolymere d'acides glycolique et lactique et de stéarate de calcium.

Les sutures GLACTIME® et le mélange d'enduction sont inertes, sans collagéne
and non antigéniques.

Les sutures synthétiques résorbables GLACTIME® sont disponibles en couleur
violette (D&G violet n°2, GI 60725) ou non teintes.

Les suluros syningtiques résorbables auxcnuev satisfont 4 toutes les

Lutilisation de sutures non résorbables supplémentaires doit étre 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 pigires par inadvertance avec des aiguilles e sutures contaminées peuvent
tro facteur do ransmission do meladies infectiouses

Ge produit ne pourra étre utilisé que par ou sous les ordres d'un médecin.
Toutdisposti ulise ou eniamé doft Sre Sétnl dans un incinératour approprié en
respectant les réglementations locales ou nationales concernant Iélimination des
déches hospitaliers.

UTILISATION

exigences de la Pharmacopée Américaine (USP) et de la

Europbonme (EP) pout les. suures. chirurgicales syninétiques. résarbables, &

I'exception d'un dépassement mineur de diamétre pour certaines décimales.

Les performances cliniques attendues des sutures résorbables GLACTIME® sont

une fermeture sans déhiscence et une guérison de la plaie sans infection.

Les sutures chirurgicales synthétiques résorbables GLACTIME® provoguent une

s fable réacton inflammalaire des 1

de asuturepar du tisu corjonclf fbreus
e perte progressive de résistance et une résorption définitive des sutures

Tésorbables GLACTIME s'fisctuont par une hyarolyse au cours de faquels o

polymere se décompose en acdes glycolque o actaue ui sont ultérieurement

résorbés et me«auonses par forgani

Le processus dabsorplon commence par wne perte do résistance suivie dune

perte de masse.

T26 sutures résorbables GLACTIME® canservent in vivo approximatvement 65 %

de la résistance initiale au bout de deux semaines de post-mplantation, et plus de

40 % au bout de trois semaines.

La résorption des sulures résorbables GLACTIME® est essentiellement achevée

entre 56 et 70 jou

Ces sutures térles synthétiques résorbables GLACTIME® sont disponibls en

plusieurs longueurs, diametres (USP/EP) et quantités avec ou sans aiguille

sus, suivie par l'encapsulation graduelle

Inspecter femballage pour confirmer son integrité
Ouvrir la pochette pelable et prélever le sachet aluminium déchirable.
Déchirer le sachet en pingant I'extrémité a droite de la fléche et la tirer vers soi.
Lacces  laiguille est direct, Ia saisir et dévider la suture.
[EFFETS INDESIRABLES |
Tes effets indésirables associés a [uliisalion de ce malériel comprennent -
~ la déhiscence de la plaie
~  des suppurations et des saignements de la plaie avec formation de sinus,
~ le risque quen présence d'une contamination bactérienne, les sutures,
comme tout corps étranger, potentialisent l'infection,

= une réponse inflmmatoi Ussule modéreo carscerisioue de a téponse
inflammatoire tissulaire modérée a un corps étrang

—  des irritations lors de sutures cutanées qui dmven\ rester en place plus de 7

- la formation de calculs dans les tractus urinaires ou biliaires, en cas de
contact prolongé avec des solutions salines telles I'urine ou la bile,

~ des irmitations locales transitoires.

~ des éventrations
des étirements de cicatrices

ices
Certaines complications peuvent résulter de la technique chirurgicale elle-méme.
VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

Les sutures chirurgicales synthétiques résorbables GLACTIME® sont indiquées
pour une utilisation générale comme sutures résorbables dans la suture etiou la
ligature des tissus. y compris les interventions ophtalmiques.

CONTRE INDICATIONS

Ne pas uliiser aprés la date de péremption
Ge dispositif doit étre conservé dans son emballage d'origine, & une température
inférieure 4 25°C, dans un endroit sec et & abri de Ia lumire.

[SYMBOLES UTILISES SUR LEMBALLAGE |

Les sutures chirurgicales synthetiques résorbables GLACYIMEW’ ne doivent pas
etre utiisées au niveau des tissus cardio-vasculaires ot n
‘emploi de ces sulures est contre-indiqué chez
antaesents da sensiiit ou dallrgie & urd com
Ces sutures étant résorbables, elles ne doivent pas étre utiisées lorsqu'un
maintien prolongé des tissus est exigé.
Lutiisation de ces sutures peut étre inadéquate chez des patients agés, en état
de malnutrition ou souffrant de cancer, d‘anémie, d'obésité, de diabéte, d'infection
ou autres affections pouvant retarder la cicatrisation et spécialement sur des sites
qui se dilatent, sétirent ou se distendent.

los pauems ayant des

PRECAUTIONS

ans certaines en particuler les
mmeblicalion par un suppor extarne peut &ire mise an place & la diseréton du
chirurgien.
Les sulures cutanées devant rester en place plus de 7 jours peuvent provoquer
une iriation localisée, elles doivent ére retirées en cas e besoin
Comme pour toutes sulures, des préccutions dewont &ire pies lors de leurs
manipulations. Eviter d'écraser le fil ou dendommager le sertissage par
Tuliésation des instruments chirurgicaux els que inoes on porte.aiguiles
Les sutures résorbables GLACTIME® sont inermofusiles. Porer une atenion
particuliére lors de [utiisation de bistouri électrique ou de
Au cours du geste chirurgical, saisir Iaiguile aux 2/3 du corps en partan da la
pointe. Saisir 'aiguille prés de la pointe pourrait altérer les qualités de pénétration
de celle-ci et Ia saisir au chas pourrait entrainer une torsion voire une fracture de
Iaiguille a ce niveau.
Changer la courbure de Iaiguille peut entrainer sa rupture.
La sécurité des nceuds exige I'utiisation de la technique chirurgicale classique
des nooucs plas, aveo boucles addifomelies, solon les bescins do fnterventon
et lexpérience du chirurgie
En ca de lermeture an auet, lo chiurgien utlisera des nosuds non coulants,
autoblogquants aus deux exremités
s utiliser si le produit ou le sachet paraissent endommages.

Vemert intégrité du fl par une forte traction sur la suture.
Pour un usage unique - Contenu fourni stérile
, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
) reslerlllsaﬂon peuvent compromettre Iintégrité structurelle du dispositi

conduire a une défaillance du dispositif, pouvant entrainer une lésion,
e maladie ou lo décse du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risquent également de générer une contamination du
dlspusll etlou da causar une infaction ou une Infection croisée chez le
aladies i
&un patlent 3 aure La cnnumlnallon du msposuu peut entrainer une
lésion, une maladie ou le déces du
La technique, la_méthode et les oroduis iisés dépendent de lexpérience
clinique et sont laissés a la discrétion du chirurgien de maniére a assurer les
meilleurs résultats cliniques.
Les utiisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques chirurgicales utlisant
des sutures résorbables synthétiques pour la fermeture de plaie. Le risque de
déhiscence de Ia plaie peut tre variable selon le site dapplication et le matériel
de suture utise.
Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui conceme le
drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées
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MD Dispositif Médical

Identifiant unique de dispositif

= Ne pas réutiiser

= Ne pas restériliser
= Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ)
= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

= Fabricant

= Code de lot

= Ne pas utiiser si l'emballage est endommagé

Craint 'humidité

= Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

= Limite supérieure de température

[STERILE [EO] = Stérilisé avec de Ioxyde d'éthylene
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
prolecton ntérieur

Reférence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions dutilisation

EEEQ

essentielles de la uropéenne  93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux
Tous les événements indésirables graves ou menagant Ia vie, ou entrainant la
mort, liés a lutiisation e ce dispositf, doivent étre signalés au fabricant.

= Marquage CE, produit conforme aux exigences
irective et
0459

Marquage initial CE : 2013

ENGLISH

INSTRUCTION FOR USE
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GLACTIME® C€o4s9

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, COATED BRAIDED PGLA

[DESCRIPTION

The sterile synthefic absorbable surgical sutures GLACTIME® are composed

of copolymer of glycolic and lactic acids and coated with copolymer of

glycolic and lactic acids and calcium stearate.

The sutures and the coating are inert, noncollagenous and nonantigenic

The synthetic absorbable surgical sutures GLACTIME® are available in dyed

violet color (D&C violet n°2, CI 60725) or undyed.

The synthetic absorbable sutures GLACTIME  comply with the
of the European (EP) for synthetic braid

absorbable surgical sutures and the United States Pharmacopoeia (USP),

except for minor oversize in diameter.

Expected clinical performances of the synthetic absorbable surgical sutures

GLACTIME® are a closure completion without dehiscence and an efficient

wound healing without infection.

The synthetic absorbable surgical sutures GLACTIME® 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 absorption of the suture occurs by

hydrolysis: the polymer degrades into glycolic and lactic acids which are

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 GLACTIME® retain in vivo approximately 65 % of their

original tensile strength at two weeks post implantation, and more than 40 %

at three weeks.

Absorption of the sutures GLACTIME® is essentially complete between 56

and 70 days

The sterile synthetic absorbable sutures GLACTIME® are available in
various lengths, diameters (USP/EP) and quantities with or without surgical
needles.

[INDICATIONS

The synthetic absorbable surgical sutures GLACTIME® are indicated for use
in general tissue approximation and/or ligation, including use in ophthalmic

surger
CONTRAINDICATIONS

Absorbable sutures GLACTIME® must not be used in cardiovascular and
newrologeal tisues.

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

These Suues, beng absurbable should not be used where extended
appro; issue is required

e of absorbab\e suture may be unsuitable in e\dev\y or ma\nounshed
patients, or in patients suffering from cancer, anaemi diabetes,
infection or other conditions which may delay wound heahng ) especially
on sites where expansion, stretching or distension occur.

[PRECAUTIONS

Under some notably procedure,
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 iritation, they should be removed if necessary.

In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handiing. Avoid thread crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.

The absorbable suiures GLACTIME® 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 neede is hold too close to the needle point, penetration qualities
should be affected, i it is hold too close to the hole the needle can be
twisted and broken at this point. Ghanging 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.

In case of oversewing, the surgeon wil 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, o resterilize. Reusing, reprocessing or
may compromise the structural integrity of the device and
o lead to device failure, which in turn may result in patient injury,
liness or death. Rausing, repracessing or reslrizing may also craata
arisk of col ation of the device and or cause patient nor
Sross miection 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

Peters

dehlscence may vary with the site of application and the suture material
sed

Acceptable surgical pracice shold b followed with respect o 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
gistension, or which may require additional support.
Users should exercise caution when handiing surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury and getting infectious iliness.
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
'ﬂncemmg the disposal of hospital waste.
U

Inspect the packaging to confirm its integrity before opening.
Open the peelable pouch and take the tearable aluminium pouch
Tear he pouch by rioping the end a the rght ke of the amow and draw it
towards oneself
Access to the neede s 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,
moderate tissue inflammatory response, characteristic of foreign body
respons
- localzed lritation when skin sutures are left in place for greater than 7
days

~ calout 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 resultfrom the surgical technical et
mmos 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
-

)

wl

®

= 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
Dﬂ - Consultinstructions for use

- CE Mark Product conforms to the essential
C€ aso  Tequitements of the European Medical Devices Directive

‘Al serious o fe-threatening adverse events or deaths associated with use of this
device should be reported to the manufacturer.

INSTRUCCIONES DE USO
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DESCRIPCION

Las suturas_quirirgicas_estériles_ sintélicas absorbibles GLACTIME® estan
compuestas por un copolimero de acido glicélico y 4cido lactico recubierto por un
copolimero de &cido gliclico y cido lactico de estearato de calcio.
Las suturas GLACTIME® y 12 mezcla de recubrimiento son inertes, sin colageno y
no antigénicas.
Las suturas sintéticas absorbibles GLACTIME® estan disponibles en color violeta
(D&C violeta n.* 2, CI 60725) 0 o tefiidas.
Las suturas sintéticas absorbibles GLACTIME® cumplen todas las exigencias de
la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y de la Farmacopea Europea (EP) de
Jag suuras auirgias sigtcas absorbibles. excepta unia superacion menor de
diametro de algunos deci
Las prestacion clicas o esperadas de las suturas absorbibles GLACTIME® son
un dlrtesin dehiscencia yuna curacion de la herida sin infeccion.
suturas quirirgicas sintéticas absorbibles GLACTIME® provocan una

Teaccion infamblora e los tejidos muy baja, seguida por el encapsulado gradual
de Ia sutura por tejido conjunivo fibroso
Se realiza una pérdida progresiva de resistencia y una absorcién definitiva de las
suturas absorbibles GLACTIME® por una hidrdlisis durante Ia cual el polimero se
descompone en 4cido glicolico y 4cido l4ctico que el organismo absorbe y
metaboliza posteriormente.
El proceso de absorcion empieza con una pérdida de resistencia seguida por una
pérdida de masa.
Las suturas absorbibles GLACTIME® conservan «in vivo» aproximadamente el
65 % dola reisiencia ncial l cabo de dos semanas de posimplantacion, y més
del 40 % al cabo de tres seman:
Ua retbsorcion do Ias sutras absoribles GLACTIMES termina principalmente
entre 56y 70 dias.

as suluras estériles sintéticas absorbibles GLACTIME® estén disponibles en
varias longitudes, diametros (USP/EP) y cantidades, con o sin aguja quirtrgica.

[INDICACIONES ]

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE, TRENZA DE PGLA RECUBIERTA
Debx

e respetarse una préctica quirirgica apropiada en lo que se refiere al drenaje
y cierre de las heridas contaminadas o infectadas.

El cirujano debe contemplar Ia utiizacion de suturas no absorbibles extra para
cerrar zonas que puedan sufrir una expansién, 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 ordenes de un médico.

Todo dispositivo_utiizado o manipulado debe destruirse en un- incinerador
apropiado conforme a la normativa local o nacional sobre eliminacion de residuos
hospitalarios.

[uTILIZACION

Examine el embalaje para confirmar su integridad.

Abra la bolsita de abre facil y retire el sobre de aluminio rasgable
Rasgue el sobre pinzando el extremo derecho de la flecha y tire hacia si mismo.
El acceso ala aguia es directo, cojala y devane la sutura.

EFECTOS SECUNDARIOS

o efclos Socundaros 250Gados al Uso o est mataral nGiyon:
dehiscencia de la heri
- supuraciones y sangradcs de la herida con formacion de senos,
riesgo de que ante una contaminacion bacteriana, las suturas, al igual que
como todo cuerpo extrafio, potencien a infeccién.
una respuesta infamatoria tisuar moderada caracterstioa do la respuesia
inflamatoria tisular moderada a un cuerpo ext
- imiaciones en Iss suras cutdneas que debon mantenerse en su siio
durante més de 7 dia
_Ja formacion do célesios en ol racto urinario o bifar, en caso do contacto
prolongado con soluciones salinas como la orina o Ia bilis,
- imitaciones locales transitorias,

Tas suluras quirirgicas sinlélicas absoroibles GLACTIME® estan indicadas para
uso general como suturas absorbibles en la sutura o la ligadura de tejidos,
incluidas las intervenciones oftalmolGgicas.

estiramientos de cicatrices.
Algunas complicaciones pueden proceder de la propia técnica quirdrgica.

CONTRAINDICACIONES |

Las suturas qulrurg\cas smlshcas absnmm\es GLACTIME® no deben utilizarse en
tejidos cardiovasculares y

[vaLiDEZ/ DE AL o

No utiizar después de Ia 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.

] emploo o estas suturas ects o
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 uilizacién de estas suturas puede ser inadecuada en pacientes de edad
wanzada, en estado de malnutricion o con cancer, anemia, obesidad, diabetes,
infeccion u otras afecciones que puedan retrasar la cicatrizacion y especialmente
en zonas que se dilatan, se estiran o se distienden.

[ PRECAUGIONES ]
n partcular en 1as oropédicas,
a d\SEVeCIO" del cirujano puede CO|DCEYSE una inmovilizacion con un soporte

en pacientes con

Do s que las suturas cutdneas deben mantenerse en su sitio durante més de

7 dias, pueden provocar una |m(acmn localizada y se retiraran en caso necesario.

Como con cualquier sutura, hay que manipularlas con precaucion. Evite aplastar

o o Gafa &) angaste ulizando ntrumentos quIrgeos tales coma pnsas o

portaaguias.

Las suturas absorbibles GLACTIME® son temofusibles. Tenga cuidado

especialmente durante la uilizacion del bisturi eléctrico o del Iaser.

Durante el gesto quirtrgico, sujete la aguja en los 2/3 del cuerpo a partir 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 torsion o una

fractura de la aguia a esa altura

Gambiar la curvatura de la aguja puede hacer que se rompa.

La seguridad de los nudos exige la utiizacion de Ia técnica quirirgica clésica de

nudos planos, con bucles adicionales, segtn las necesidades de intervencion y la

experiencia del cirujano.

En caso de cieme en sutura, el Girujano utiizara nudos no correderos,

autobloqueantes en los dos exiremos.

No utilizar si el producto o la bolsa presentan signos de dafio.

Gomprobar la integridad del hilo con una fuerte traccién en la sutura.

Para uso unico - Contenido proporcionado estéril

No reutilizar, volver a tratar o reesterilizar. La reutilizacion, retratamiento o

reesterilizacion del dispositivo pueden alterar su |nlenndad estructural y

provocer distunciones e s traduc medad

paciente. stratamiento o

reeslerlllﬂclbn puede contaminar el dlsposlllvo 'y provocer une xme:cmn en

paci una infeccion da que incluiria_particul la

“de" enformedades. - infoctiosas entro plclemes. °

i /0 puede ocasionar una lesion, una enfermedad

>

3
H

La técnica, el método y los productos utilizados dependen de la experiencia
clinica y se dejan a eleccién del cirujano para garantizar los mejores resultados
clinicos.

Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirdrgicas que utilizan suturas
absorbibles sintéticas para cerrar Ia herida. EI riesgo de dehiscencia de la herida
puede variar segin la zona de aplicacin y el material de sutura utiizado.

Peters

[SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

= Dispositivo Médico

= Identificador tnico de dispositivo
= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta( AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)

Fabricante

= Cédigo de lote

©EEEYREF

= No utiizar si el embalaje est4 dafiado

= Sensible a la humedad

'_’:.

Sl
74.? = Mantener protegido de la luz solar
0
e
/lf Limite superior de temperatura
[Eo] = Producto estéril. Método de esterizacion: 6xido de
atileno

= Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje
protector interior

= Referencia del producto

= Cuidado

= Consultar las instrucciones de empleo

E&EOE

= Marcado CE. El producto se ajusta a [os requisitos

c € esenciales de Ia Directiva Europea 93/42/EEC relativa a
0459 los dispositivos médicos.

Deben sefialarse al fabricante todos 10s efectos secundarios graves, que ponen

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

ISTRUZIONI PER L’USO
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DESCRIZIONE

SUTURA CHIRURGICA ASSORBIBILE, TRECCIA DI PGLA RIVESTIT)
pu

A
nture accidentali con aghi di suture contaminati possono causare la

Le suture chirurgiche sterili sintetiche assorbibili GLACTIME® sono composte da
un copolimero di acidi glicolici e lattici rivestito da un copolimero di acidi glicolici e
latici e stearato di calcio.
Le suture GLACTIME® ¢ Ia miscela di rivestimento sono inert, prive di collagene
& non antigeniche.
Le suture sintetiche assorbibili GLACTIME® sono disponibili in violetto (D&C
violetto n°2, CI 60725) o non tinte.
Le suture sintetiche assorbibili GLACTIME® sono conformi a tutti i requisiti della
Farmacopea Americana (USP) e della Farmacopea Europea (EP) relativi alle
suture chirurgiche sintetiche assorbibil, ad eccezione di un superamento limitato
del diametro per alcune cifre decimali
Le prestazioni cliniche attese dalle suture assorbibili GLACTIME® sono una
chiusura senza deiscenza e una guarigione senza infezioni della ferita.
Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili GLACTIME® provocano una reazione
inflammatoria_minima_dei tessuti, seguita dal graduale incapsulamento della
sutura dal tessuto connettivo fibroso.
progressiva di resistenza e un nassurblmen\u dehnmvu delle suture
TIME® sono prodotti dallidrolisi in il polimero viene
scumpesm in acidi glicolico e lattico che vengono suocesswameme riassorbiti e
metabolizzati dal corpo.
Il processo di assorbimento inizia con una perdita di resistenza seguita da una
perdita di massa
Le suture assorbibili GLACTIME® conservano in vivo circa il 65% della resistenza
iniziale a due settimane di post-impianto e oltre il 40% dopo tre selumane
Hiassorbimento dale suuro assorbbll GLACTIME? 8 olalo 12 5 ¢ 70
Le suture sterili sintetiche assorbibili GLACTIMI ono  disponi \b\h in p\u
lunghezze, diametri (USP/EP) e quaniita, con o senza ago chirurgico,
[INDICAZIONI |
Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili GLACTIME® sono indicate per uso
generale come suture assorbibili nella sutura e/o la legatura dei tessuti, compresi
gli interventi oftalmici.

i malatte infettive.

Questo prodotto pud essere usalo solo dai medici o su prescizione mc

Un dispositivo_utilzzato o parzialmente usato deve essere Gaito in un

inceneritore rispettando le_ regolamentazioni \ccah o nazionali attinenti allo
i

smaltimento dei rifiuti ospedalier.
UTILIZZO
Ispezionare I mbauaggm perconfermarne el
prire la_ busta spellabile e rimi la busta di alluminio a strappo.

Slvappave s busta p\zz\cando osiemia & dosira dlia froaca o irarla vereo di

acsesso alfago & ireto: afferare Iago ed estrarre la sutura.
EFFETTI INDESIDERATI

Gif effett indesiderali assoman alluso di questo dispositivo medico includono:

- ladeiscenza dela feri

- suppurazione e sangumamsnlo Galla 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 carateristica della risposta
infiammatoria moderata a un corpo estraneo,

~ imitazioni durante le suture cutanee che devono rimanere in posizione per pil
di 7 gi

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

- initazioni locali transitorie.

eventrazioni

— strappo delle cicatrici

possono essere causate dalla tecnica chirurgica stessa.

i,

Certe
[vALDITAT

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.

Le sulure chirurgiche sintefiche assorbibili GLACTIME® non devono_ essere
utiizzate a livello dei tessuti nervosi & cardiovascolar.

L'uso di queste suture & controindicato in pazienti con antecedenti di sensibilita o
allergia a uno dei componenti del dispositivo medico.

Poiché queste suture sono assorbibili, non  devono essere uilzate quando &
richiesto un mantenimento prolungato dei tes:

Uoso d quests suure pud non eseere appropriato in pazient anian, malutr o
affetti da cancro, anemia, obesita, diabete, infezioni o altre condizioni che
possono ritardare lacicatrizzazione, sopraftutio nei sii che si dilatano, si
allungano o si distendono.

In_delerminale circostanze, in_particolare nelle procedure _ortopediche, a
discrezione del chirurgo i puo ricorrere allimmobilizzazione tramite supporto
esterno.
Le suture cutanee che devono rimanere ferme per pils di 7 giorni possono causare
irrtazioni locali e devono essere rimosse se necessario.
ome per tutle le sulure, & necessario prendere precauzioni quando si
maneggiano. Evitare di schiacciare il flamento o di danneggiare la zona di attacco
utiizzando strumenti chirurgici come pinze o porta
Le suture assorbibili GLACTI sono. termofusibili. Prestare particolare
attenzione usando il laser o il bisturi elettrico.
Durante lintervento chirurgico, afferrare Iago a 2/3 del corpo a partire dalla punta.
Afferrare 'ago vicino alla punta pub compromettere le qualita di penetrazione della
punta mentre afferaro all cruna pud provocare una torsione o addiitiura una
frattura delfago in quel p
2 mocifca data camatos aer 'ago pud 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
dellesperionza del chiurgo
i chiusura a sopraggitto, il chirurgo utilizzera nodi non scorrevoli &
auwmeccanu ad entrambe le estremita
rodotto o la busta sembrano danneggiati.
Gontolaro itegrta il flemento meclants una fort razions sula sutra,
- Contenuto fornito sterile
Non Hutiizzare, riratiare o ristorlizzare. Il riutizzo, il ritratiamento o Ia
risterilizzazione possono compromettere Tintegrita slrunurnla del
dispositivo e/o causare un dani ivo, provocando
une malattia o I decesso del pai
che nerare una contamina:
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 puo causare una lesione, una
malattia o il decesso del paziente.
La tecnica, il metodo e i prodotti utilizzati dipendono dallesperienza clinica e sono
lasciati a discrezione del chirurgo in modo da assicurare i migliori risultat clinici
Gli utiizzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche che
implicano [uso di suture assorbibil sintetiche per la chiusura della ferita. I rischio
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 Ia 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.

Peters

[ SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

= Dispositivo Medico
= Identificativo unico del dispositivo

= Monouso

(VD

(vor]

@

@ = Non risterilizzare
-

]

wl

= 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

25
= Limite superiore di temperatura

o~

[E0] - Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido i efilene

= Sistema di bariera sterile unica con imballaggio di
protezione interno

= Riferimento del prodotto

= Attenzione

EWEQE

= Consultare le istruzion di utilizzo

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

Qua\slasl eneno collaterale grave, che minaccia la vita 0 che provoca la morte
all'utilizzo di questo dispositivo, deve essere segnalato al fabbricante.

[ oo |

GEBRAUCHSANLEITUNG
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BESCHREIBUNG

Das sterile, chirurgische GLACTIME®

besteht aus einem Copolymer aus Glykol- und Milchsaure, das mit einem

Copolymer aus Glykol- und Milchsaure sowie Calciumstearat beschichtet ist.

Das Nahtmaterial GLACTIME® und die Beschichtungsmischung sind inert,

kollagenfrei und nicht antigen

Das synthetische resorbierbare Nahtmaterial GLACTIME® ist in violetter Farbe

(D&C violett Nr. 2, GI 60725) oder ungefarbt erhaltich

Das resorbierbare synthetische Nahtmaterial GLACTIME® erfilt die Auflagen der

US Pharmacopoeia (USP) und der Europaischen Phavmacupoe\a (EP) fur
it Ausnahme einer

geringfiigigen Durchmessertiberschreitung

e erwarteten kKlinischen Leistungen von Nahtmaterial
GLACTIMES bestehen im Wundverschiuss ohna Dahiszenz und i infektionsreier
Wundheilung.
Das

chirurgische GLACTIME® ruft eine
schwache Entzindungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von einer
allmahiichen Verkapselung der Naht durch fibroses Bindegewebe.

Der alimahiiche ReiBfestigkeitsveriust_und die definitive Resorption von
resorbierbarem Nahtmaterial GLACTIME® wird durch Hydrolyse erreicht, bei der
das Polymer in Glykol- und Milchsaure zerfall, die anschlieBend vom Korper
resorbiert und verstoffwechselt werden.

Der Absorplioneprozass beginnt mi dem Relffestighefsverust, gefolgt vom
Masseverlust

Das resorbierbare Nahtmaterial GLACTIMES behalt in vivo zwei Wochen nach der
Implcdaton atwa 65 % dr antangichen RelBissighat un nech crsl Wochen
ber 4

Die Resorption des resorblerbaren Natmaterials GLACTIME® erfolgt nach 56 bis
70 Tagen

Das resorbierbare synthetische sterile Nahtmaterial GLACTIME® ist in mehreren
Langen, Durchmessern (USP/EP) und Mengen mit oder ohne chirurgische Nadel
erhaltich.

| INDIKATIONEN

chirurgische GLACTIME® ist zur
angmemeH Verwendung als resorbierbares Nahtmaterial zum Nahen und/oder

RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, GEFLOCHTENER, BESCHICHTETER PGLA-FADEN
vora

usgesetzt. Das Wunddehiszenz-Risiko hangt von der Stelle der Wunde und
jem verwendeten Nahtmaterial ab.

Einschlagige chirurgische Prakiiken in Bezug auf Dranage und SchiieBung

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 verschiieBen,

die sich ausdehnen, erweitern oder strecken kénnen oder die eine zusatzliche

Stitze bendigen.

Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln st geboten, um versehentliche

Verletzungen durch Nadelstiche und Ubertragung von Infektionskrankheiten zu

vermeiden.

Dieses Produkt darf nur auf arztliche Vorschrift verwendet werden.

Jedes benutzte oder gedffnete Produkt muss den lokalen oder nationalen
Vorschriften fir die Beseitigung von Krankenhausabfallen entsprechend in einer
geeigneten Vi vernichtet werden.

BENUTZUNG

Verpackung daraul berprifn, dass sie Unboschad st
Offnen Sie den abziehbaren Beutel und entfemen Sie den aufreissbaren
Auiolienboutel

Baigan Sia den Beutsl auf, indam Sie das ractta Ends des Piels sinkiamman
und es in Ihre Richtung zieh

Dor Zugang sur Nacel 't trek,ergrifon Sie sie und wickeln Si dio Naht ab

Mogliche Nebenwirkungen bei Verwendung dieses Medizinprodukis sind unter

~ Wund-Dehiszenz,

~ Eiterung und Blutung der Wunde mit Sinusbildung,

~ Gefahr, dass das Nahtmaterial, wie jeder Fremdkorper, eine bereits vorhandene
mikrobielle Infektion verschiimmer

~ minimale akute Entzindungsreaktion, typisch fir den Kontakt mit einem
Fremdkorper,
Irttation bei Nahten, die langer als 7 Tage in der Haut bleiben missen,

- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei lingerem Kontakt mit
Salzlbsungen, wie sie im Urin oder in der Galle vorkommen,

~ voribergehende lokale Iritation.

2ur Ligatur von Gewebe Eingriffe indiziert.
KONTRAINDIKATIONEN

chirurgische GLACTIME® darf nicht
o encivassrom ond Nervengewebe angewendet werden.
Die Verwendung dieser Nahte ist bei Patienten kontraindiziert, deren Anamnese
Allergie oder Empfindlichikeit gegen ihre Bestandeile aufweist.
Da diese Nahte resorbierbar sind, dirfen sie nicht verwendet werden, wenn
Iangere Annaherung von Gewebe erforderlich ist.
Die Verwendung dieser Nahte kann bei Patienten kontraindiziert sein, die alter
und untererairt sind oder an Kreb, Anamie, Fetleibigkal, Diabetes, Infektonen
oder sonstigen, die Heilun leiden
Stellen. die sich dehnen, strecken oder erweitern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Unter bestimmten Umstanden, insbesondere bei orthopadischen Eingriffen, kann

die Ruhigstellung durch eine exteme Stitze nach Ermessen des Chirurgen

erfolgen.

Nahte, die Ianger als 7 Tage in der Haut bleiben missen, konnen lokal Reizungen

verursachen und solten bei Bedarf entlernt werden

Wie bei allen Nahten missen bei ihrer Handhabung VorsichtsmaBnahmen

getroffen werden. Vermeiden Sie es, den Faden zu zerquetschen oder die

Verbindung zwischen Nadel und Faden durch die Verwendung von chirurgischen

Instrumenten wie Klemmen oder Nadelhalter zu beschadi

Das rosorbirbaro Nahtmateral GLACTINES schmizt be iz, Vorsich boi der

Verwendung von Laser- oder Elektrokauterisation.

Walend dos chirugischen Eingrifs o Nadel aul 213 der Entforung von der
Spitze aus halten. Wird die Nadel nahe an der Spitze gehalten, kénnen ihre

Penetrationseigenschaften beeintréchtigt werden und das Halten am Nadelghr

kann an dieser Stelle zum Verdrehen oder sogar zum Bruch der Nadel fahren

Die Anderung der Nadelbiegung kann zu ihrem Bruch fiihren.

Zur Sicherheit der Knoten wird die Kassische chirurgische Technik des

Flachknotens mit zusatzlichen Schiaufen angewendet, den Erforderissen der

Operation und der Erfahrung des Chirurgen entsprechend

Bei berwendiicher Naht muss der Ghirurg Knoten ohne Schlaufen verwenden,

die an beiden Enden selbstsperrend sind.

Nicht verwenden, wenn an der Prothese oder an der Verpackung

Beschadigungen sichtbar sin

Priffen Sie die Unversehrtheit der Naht, indem Sie stark an ihr ziehen.

2Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut _sterilisieren. Die

Wiederverwendung, Autbereitung oder erneute Sler snlion knnn eine
intrachti it des Mat und/oder

ein Versagen s serben sur Folge haben, was nederom 2 Erkrankungen.

Verietzungen oder zum Tod' des Pollenten fGhren kann.

des e
Kimts suberdom sut Kontaminion des Matorats undoder sier Infextion
bzw. Kreuzinfektion beim Patienten sowie zur Ubertragung von
0 i des Materials kann
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten zur Folge haben.
Technik, Methode und Produkiwahl hangen von der Kiinischen Erfahrung ab und
blean dam Ermessan dar Chiurgen im Hiblik suf bestmoplote Ergeissa
e
Vorwatmat mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter Verwendung von
wird

Peters

- " n
Bestimmte Komplikationen kannen auf die chirurgische Technik an sich zuriick zu
fihren sein,

HALTBARKEIT / VORBEUGUNG

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Das Msteral It in seiner Otinalverpackung bel siner Temperatur untr 25°C
trocken

SYMBOLE AUF DEM ETIKETT

= Medizinprodukt

= Eindeutige Produktkennzeichnung
= Nicht wiederverwenden

= Nicht emeut steriisieren

= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
= Hersteller

= Losnummer

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist

@EL&.m@@EE

= Vertragt keine Feuchtigkeit

Y

AN = Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
o asc
= Obere Temperaturgrenze

=

[sTERILE[EO]

= Steriles Produkt. Sterilisiermethode ~ Ethylenoxid

= Einfaches steriles Barrieresystem mit innerer schiitzender
Verpackung

= Produkireferenz
= Vorsicht

- Die Bedienungsanleitung lesen

E>l@

= CE-Gitezeichen. Das Produkt erfillt die wesentiichen
An!orderungen der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG

( €

it dr Benutzung dieses Produkts zusammenhéngen, missen dem Hersteller geme\det
werden.

OAHTIEZ XPHEHZ
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AMOPPOOHEIMO XEIPOYPFIKO PAMMA, ME MIAEFMA EMIKAAYMMENHE NOAYFAAKTINHE

NEPITPAOH
Ta aTiopPORICING GUVBETIKA GTTOOTEIPWHEVG XEIDOUPYIKA papHaTa GLACTIME®

GTMOTEAOUVTG GTI6 OUTIOAUMEDES YAUKOAIKOD Kail YGAGKTIKOU OFEWS ETIKGAUHMEVD
HE GULTIOAULEREG YAUKONIKOU Kal YGAGKTIKOU O Kal OTEATIKOU GOBEaTiou.

Ta pappara GLACTIME® kai o peiypa emkGhugng eivar adpavil, Xwpic
KOMGY6VO Kal Jn-GVTIvoviK.

Ta amoppognaiia ouvBEnKa paypata GLACTIME® i
1o ApiB.2, CI 60725) ) xwpig ag

Ta ouveETIKG aTIoppoRioiia pdjpata GLACTIME® aviamiokpivovial ot OAE Tig
amafosis G _GpepKaviklg  papyaxotroliag (USP)  Kal TG upwmaikic
@apuaxotioiiag (EP) Yia Ta GUVBETIKG XEIPOUPYIKG GTIOPPORIIGIG pAUMATG, e
etaipeon pia pikpn uTrépBaon ue e BIGETPO Yia OpIopéVa BEKaBIKA YN@ia.

H avapevspevn KAviki| Q6o amoppogrioipwy pappdrwy GLACTIME®
£iv To KAEIOYA T00 TECIETOS YUPIE BEVORH KAl N ETOONON T TATYIG K
uohuvon.

T AMOPPOROIG CUVBETIKG XEIPOUPYIKG pGppaTa GLACTIME® TIpoKaAod ToAY
EAGQPIG QAEYHOVEHBN aVIIdPACT TWY I0TWV, aKoAOUBOUEVN aTI6 T CTaBIaKr

EVBUAGKWOT TOU PApKATOG aTI6 IVEHEN uuvﬁznku 1076,

H otadaxi amiheia e avioxdg Kai N OpIOTIKA amoppdgnon Twv
aoppopAY pauETv GLACTIMES yivovTth e uapaKuan ki 1n o
TG oTrolag 0 TIOAUKEPES SIAOTIATAI GE YAUKONKO Kai YGAGKTIKG Oy, To oTioio
GPYOTERT GTIOPPORATaN Kail HETABONIZETal GG TOV 0pYavIONo.

H Siadikaoia aTioppognang apxidel e TV GIGAEI GvTOXHS TIOU aKoAOUBEiTaI
amd amikea paZag,

Ta amoppoaioNa péuyara GLACTIME® Sampoty In vvo Tepimou 1o 65% mg
GPXIKAG GVTOXTIG GTTO BU0 EBBOHGBES HETG TV EUGUTEUDT Kal TIEPITBTERO GTTO TO
40% PTG AT TPEIS £BBOPABES.

H_amoppognon Teov conpogtouu ot GLACTIME® ohoxAnpioveral
Kupitg o€ BIdoTa pETagy 56 kai 70 1)

o amoorcipuiva GovbeniG aTIOpPOGROE péuyara GLACTIME® Siaribevial
¢ 8690pa i, Sapirpous (USP 1 EP) kol mooornres e 1 xupis Xepoupyk
BeAd

1 Siabéoa oe yop (D&C

|ENA 'EII

Or XpfioTES TIPEMEI VO Eival EEOIKEIWUEVO! PE TIS XEIPOUPYIKES TEXVIKES TIOU
XPNOIHOTION0GY GUVBETIKG: GTTOPPOGWUEVA PALIATA Yid 10 KAEIOIO TG TANYHG. O
i BV Tou 1paULaTOS Wl v o avéloya e 1o anjo
£QapHOYiG KalI TO UNIKG T0U PGIHATOG TTOU XPNOTHOTIOIE)

H KatGANIM) XEIPOUPYIK  TIOGKTIKA TIpETEI v mpmm ooV agopa TV

TTAPOXETEUGN KGl 10 KAEIGIHO Teov TANYGV TTOU EXOUY HONUVEET f TTpOGBANGE.
Xpfion  TIPOOBETWY  Un-aTIOPPOQUUEVWY  papudTwY 60 TIpEMEl va

QUIPETWTIZETAI WG EVBEXGUEVO GTI6 T0 XEIPOUPYS Yia T0 KAEIGINO Twv onpeiv

TIOU TIopEl Va UTTooTo0v BIG0TOA, TEVIWUA 1 BidTacn ) Ta o pei va

amarrooy Tp6aBET UTIOTTAPIEN.

To raTd Nos plyio b WoMOKEVES Bekéves via pdyiaTa popel va civl

TIGPGYOVTaG PETGB0TNG HOAUOHATIKGY Q0BEV

Auno Yo ol Hope! Ve XonaTONBe! Wévo 676 v f U T EVIOMES Tou

yiarpoo.

KaBe Tipoiov Trou Eel XPROIMOTIOINGET f) GVOIXTEl TIETIEl VO KATAOTpEETal OF

KaTAMNAO KNBaVO GUHGUING e TOUS TOTIKoUG 1) €BVIKoU Kavoviopods via T

1d8kon Ty amoBAfTQ.

[xPHzH

EAEYETE T GUOKEUGGTG Yid VO EMBERAIOOETE TV GKEPQIGTTa T
AVOigTe TV aTroxoMAoILN BRKN Kl GGAIPECTE To GAKOUAGKI GTI6 GAOURIVIO Trou
priopeite oxioete.
ZYi0TE 10 GAKOUAGKI THIGVOVTG TO BE§I6 (kPO T0U BEAOUS Kal TPABIVIAS TO TTPOg
10 épog aa,

H "pdoﬂnm] oy BeAéva sivan dpeon, méore Ty Kl TpABAETE 1o ppya.
ANES ENEPTEIES
g uvsmeuunlcg EDYEEG T GYETCowal i T XpHOn TG OUYREKpENoY
uAiKod, TepiAapBave

T vortn 00 padyaros
~ N BiamGnon kar n aloppayia g TANYA ke BnUIOUPYia KONTILGTLY,
0 KivBUVOG OE TEPITITWON BN UTIGPXOUTAS IKpOBIOAOYIKIG AOWENS, Ta
pappaTa TG GUBAIVE e KGBE EEVO OWHa, KABIOTOGY BuvaTt} T PGAUVOT,
1, M gleovatnc aviSpaon,  yapakpanics s mics

i

Ta aMopPOYOIG OUVBETIKG XEIPOUPYIKG pappiaTa GLACTIME® evBeikvuvIal yia
Yo yoron ws amoppoprole payuTa Yo pagt i aolivuuen T
e v 0gBaNIKiDY

ANTENAEIZEIE

~ epeBiopoi Srav pappaTa Tou bipunmg, ou npnm va mapapeivouy o Béon
ToUg TGV GTIS 7 NUEPES,

~ 0 Bnuioupyia NiBwY OTO OUPOTIONTIKG | XOANGSPO CUTTNMA GTAY UTIAPXE!

£Taon pe aAaToUXa SIGAGHATA BTIWG TG 0UPa T Of EKKPIOEIS

Ta amoppoPOING OUVBETIKG XEIPOUPYIKE paRHATA GLACTIMEW Bev mpnel va
XPNOIIOTIOIOUVTEN OE KAPBIAYYEIGKOUG Kall VEUPIKOUG 10TON
R AR —
cualoBnoia f| ahAEpYid OTA GUOTATIKG Toug.

Emdi aa o pouora cva amoppogfoo, v 6a mpmel va
XPNOINOTIOIOGVTa GTav aTIaITEiTal TapGTETapEV XPON TWV 10T

1 XPAAT GUTw Tiov PG W0 va thei SYERGPKA Y Tous IAKIWpEVOUS
oBevels, TIOU SV TPEGOVIAI OWOTA ) TIOU TIGOXOUV_aTI6 KApKIVO, avalia,
TayuoapKia, BB, HOAVGN A GAES TTABAGEIS e KIVBUVO v KABUGTERGE! N
emoAwon kai IBiaiTEpa OIS TIEPIOYES TIOU SiACTEMOVTCI,  TEVTAVOUV 1}

Xohvig,
~ Tapodikoi ToTkoi £pEBiooi,
~ xolhiaKég kijheg

TEVIWWO TWV OUAGY.
Opiopéveg EMTAOKES LTTOPE vl TIPOKUWOUY GG TN XEIPOUPYIKA TEXVIKT

AIAPKEIA ZQHE | EYNOHKEE AIOOHKEYZHE
WV XPNOWOTIOIEITE HEra TV Npepopnvia A

AUTG 0 Tpoiov TpeTel v GampEal GV apxK Tou. OuoKcudoia, 0%
6£pLI0KpaOia XapNASTERN Twv 25°C, OF 106 XEPO PAKPIG a6 T0 NAIGKS

ETIZ ETIKETER

MPOOYAAZEIE

T¢ OpIOYEVEG TEPITIOEIS, (BIGEA Ot OPROTIEDIKES EMEUGOEIS, [TIopEl Va

£9aPHOTTE] GKIVIITOTIONNO e EEWTEPIKO OTAPIYWG KaTG T SIGKPITIK] EUXEPEI TOU

XEIPOUPYOU.

Ta pappara 010 Sépya TTou TPETTE! va TapaEivOUY 0T BECN TOUS TIEPICTBTED

M 7 NépES MTIOPE Va TIPOKAAEGOUY TOTIKG EPEBIGHG Kal TIPETTE! Va agaipeBooy

0€ TEpITIWON QVGYKNG.

Ommwe Kar pe KBE papa, TIpETel va AapBavovTal TPOQUAGEEIS Kad TV Xprion

Kal gapyioyr Toug. ATOQUYETE T GUVBAIYIN ToU VAHATOS fi TV KTAOTPOH Tou

GuEiou GUTPIENS XPNOIOTIOIDVIGS XEIPOUPYIKG: EPYaAEiQ, TG TIEVOEG f BATEIG

yia BeAGveg.

Ta amioppogrioiua papara GLACTIME® Trixovar até T BeppsTra. XpeidZeral

1BIaiTepn TIPOOOXA KaTd TN XPriON NAEKTPIKOU paxaipidiou  AéiCep.

Kerd m Bidoren s Xepoups S, méoTs m Pehéve kard To 23 10y

GpATOS EEKIVEVTG GTTO T POTN. Av TIGCETE T BEAGVA KOVIG 0TV GKp, GUT6.

Tmopel o werapaNel i BeTee BEGBUGS TCAY TV MBGETE aNS Tov

0@BaAG, GUT6 LTTOpET Va TIPOKGAETE! GUGTPOGH] ] akbua Ka Bpaton g BeAévag

G QuT6 To aNEiD.

Ka6e ahrayr) 0TV KAWTIUAGTAITG TG BEAGVAG HTTOPET Vel TV KGVel Vol OTIcioe

H aogGhia T Koy aTGnel 11 Ypron TG exvicie Tiov ETTEBY KoyTIOV

G KAGOIKIAC XEIPOUPYIKIG, WE ETTITAEOV BPOXOUS , GVGAOYA E TIG QVAYKES TG

EMEUBAOTIC Kal TV ERTIEIPIa TOU XEIPOUPYOU

Emy mepiuon heoiuatos e mavuehovi, o xeipoupyc B xnnmuonouﬂwn

1 ONGBAIVOVTEG KOUTIOUS, TIOU WTTAOKGPOUY GUTBLATA OTIG 500 GKpE

Wiy yonomemercie ¢ ro mpoioy q PSR —
@Bopdc.

Erevere v axepatrra Tou viparog TpaBiviag e 0vayn 10 papa.

Tia pia 6V Xprian - To TEPIEXGHEVO TOU TGPEXETaI £iVall ATTOOTEIPWHEVD
ny UTToBGAETE O vé )

A n
uwopow Vo' BAGyouv T SOMIKA aKepaISTATA TOU TPOIGVTOS flkal Va
odnyficouv oe BAGRN, n omoia umwu va oBnyfoel Ot TPAUNATIOHG,
aobéveia fi 8Gvato Tou  aoBev H nmvn)(pno'lpmrolqun q

WGAUVOR 1 Ve TEOKGALGT) NEALVAN § MOANITIAY NEAVER, GTOY aoOEv,
ouumepAauBavopiune s NETES00TI HONOHATIKGY aoBeveiiy oT tvav

o0evi oTOv GMAo. H pGAuvan Tou Tpoi6VTog WTTOpEl va oBnyiigEl oF
ToaupaTon, aabéveid ) Gavoro ou abEas
H Texvike, 0 pB0Bog Kal Ta TIpOIGVIa TToU XPROIOTOIOUVTAl E6GpTAVTaN amtd Ty
KAVIK| €jTelpic Kal EyKEVTQI 0T GIGKDITIK EUXEEIG TOU  XEIPOUPYOD Vel
££a0GaNGe! Ta BEATIOT KAIVIKG GTIOTEAETATa.
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= laTporexvoAOYIKS TIpoi6Y
= Movadikd GvayvwpIoTIKS GUTKEUG

= Mnv 10 emavaxpnoipoToreite

NV amooTEIpGVETE

prion éwg (EEEE-MM-HH)
= ApIBy6g TapTidag (EEEE-MM-HH)

Karaokeuaotig

ApIBy6S Tapridag

= Na pnv XprolpoToieiTal £v ) GUTKEUAIa: Exe1 UTIOOTE!
98opd

\TOBNKEUETal aKpIG aTr6 TV uypasia
= ATIOBNKEUETGI HaKPIG GTI6 T0 GHEGO NAIGKO QWS

AViTEpo 6pi0 Beppiokpaciag.

o mouTspuntvn e, MéfoSog aoorsipuer —
ozmsm Tou AiBUAEviol

Ewalo @TooTpuMNO OUTTIA 0paYMOD bt
‘mpoOTaTEUTIKH OUOKEUTOIa 0T COWTERIKD

= Kwdikog ipoioviog

ipocoxy
= SupBouheureire i oBnyieg xpriong

= Zfpavon CE, TIpoi6v TIOU OUMHOPQUVETaI pE TG

Buung anariotig ms svpuai obnyias 9342EOK
ITpOgapUAKETIKGDY T

e o GoBGRES GVEBTRIG evepybie 1 amahT I Yo 1G0T § 70U GBAYADY 6T

8évaro, Tou oxeTiCovial e T XPAoN ToU eV AGYw IGTPORAPHAKEUTIKOU TIpOIGVTOS

TIDETTEI VG QVOQEPOVTAl GTOV KATAOKEUGDT
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RESORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD 'OMHULDE PLGA-VLECHT

BESCHRIJVING

De synihelische resorbeerbare steriele chirurgische GLACTIME®-hechidraden
zijn gemaakt van een copolymeer op basis van glycolzuur en melkzuur gecoat
met een copolymeer op basis van glycolzuur en melkzuur en calciumstearaat.

De GLACTIME en het zijn inert,

niet antigeenhoudend
De synthetische resorbeerbare GLACTIME®-hechtdraden zijn verkrijgbaar in
paars (D& paars #2, G 60725) of ongeverld.
D LA

voldoen aan alle eisen
van de umed States Pharmacopoeia (USP) en de European Pharmacopoeia
(EP) vox chirurgische met uitzondering
van sen Kaie dameleroversahiiding voor nkele dacimlon

De Kinische prestaties van de resorbeerbare GLACTIME®-hechtdraden die
mogen vervachi worden zin een sluiting zonder dat de wonde weer open gaat en
cenflectevie wondge
De bare

symheusche chirurgische  GLACTIME® -hechtdraden

vevuovzaken o zccr g antsckingstoacis, gevolad door een geledelike

inkapseling van de hechtdraad door fibreus bindweefsel.

Een geleidelif sterkteverlies en definitieve resorptie van resorbeerbare

GLACTIME® -hechtdraden vindt plaats door middel van hydrolyse waarbij het

polymeer wordt afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, die vervolgens door het

lichaam worden geresorbeerd en gemetaboliseerd.

Hot absarpioproees begint met o Stcrkioveries, gevolgd door cen verlies van

massa.

De resorbeerbare GLACTIME® -hechtdraden behouden in vivo ongeveer 65%

van de initisle weerstand na twee weken na de implantatie en meer dan 40% na
n

De resorbeerbare GLACTIME® -hechtdraden zijn in principe binnen 56 tot 70
dagen geabsorbeerd.

De steriele, synthetische, absorbeerbare GLACTIME®-hechtdraden  zijn

verkrijgbaar in diverse lengtes, diameters (USP/EP) en hoeveelheden, met of

zonder chirurgische naalden.

|INDICATIES |

dient een aanvaardbare chirurgische praktik te worden toegepast met

beuekkmg tot drainage en sluiting van geinfecteerde of gecontamineerde wonden.

De chirurg moet overwegen om al dan niet extra niet-resorbeerbare hechtdraden

te gebruiken om plaatsen te sluiten ondeworpen kunnen zijn aan uitzetting,

uiroking of uizeting of io exta steun roclg kumen hebben

Onbedoelde kunnen

infectieziekten overdragen.

Dit product mag alleen worden gebruikt door of in opdracht van een arts.

Elk gebruikt of aangetast hulpmiddel moet in een geschikt verbrandingsapparaat

worden vernietigd in overeenstemming met de plaatselijke of nationale
voor de verwijdering van

GEBRUIK
Controleer of verpakking intact is
Open  zelfklevend zakie en haal het afscheurbare foliezakje it

Sthaur het zakje door het uiteinde rechts van de pill open te scheuren en naar u
toe te trekken.
De naald is onmiddelijk bereikbaar. pak de naald vast en trek de hechtdraad eruit.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die samengaan met het gebruk van dit medisch instrument

omvatten:
openspliten van de wonde,

~ ettering en bloeding uit de wond met fistelvorming,

~ de kans dat de hechtdraad, net als elk vreemd lichaam, bij een bestaande
microbiologische infectie de infectie versterkt,
acute ontstekingsreactie kenmerkend voor een matige inflammatoire respons
op een vreemd lichaam,

- imitatie tidens de hechiing van de huid, waarbi de hechidraad meer dan 7
dagen moet blijven zitten,

- steenvorming in de galwegen bij langdurig contact met zoutoplossingen,
2oals urine of gal,

- mdewks p\aalse\uke initate.

- eve

chirurgische  GLACTIME®-
aangewezsn voor algemeen gebruik als resorbeerbare hechldvaden voor het
hechten en/of vastbinden van weefsel, inclusief

Er kunnen zich bepaslde compialies voordoen die veroorzaak! worden door de
chirurgische techni

CONTRA-INDICATIES
De _resorbeerbare_synthelische chirurgische GLACTIME®-hechidraden mogen
niet worden gebruikt op cardiovasculair en zenuwweefsel.

Het gebruk van deze hechidraden s aigeraden b patienten et cen

of allergie voor hun

Aangerien deze hechloraden resorbearbaar i, mogen 22 niet wrden gebrikt
wanneer het weefsel langdurig moet worden vastgehouden.

Het is mogelijk dat het gebruik van deze hechtdraden niet geschikt is voor oudere
of ondervosde patiénten, of patiénien met kanker, bloedarmoede, cbesiias,
diabetes, infecties of andere aandoeningen. dat dit de genezing kan
vertagen, vooralop plaatsen die venwiden. tokken of uizeten
[VOORZORGSMAATREGELEN

n bepaaldo in het bijzonder bij
van de chirurg door een externe

ingrepen, Kan

aar
warden gebmnkl
Hechtdraden

ie langer dan 7 dagen blijven zitten, kunnen plaatselike iritatie
veoriakenon mobon ndon nodig worden verwijderd,

Zoals bij alle hechtdraden moeten er voorzorgsmaatregelen worden genomen bij
het gebruik.. Vermid het beschadigen van de viecht of afknijpen van de draad
door et gebrik van shirrgische insirumenten, zoas naaldhouders of frceps.
Houd er dus

ziin

rekemr\g mee dat ze kunnen smelten bij laser- of elektrocauterisae.
Pak vanaf de punt vast 2/3 van e naald vast tidens de chirurgische ingreep. De
penetratiekwaliteit van de punt kan worden aangetast door de naald dicht bij de
punt vast te pakken en de punt kan zelfs verdraaien of breken als de naald van
bovenaf wordt vastgepakt.
Als de kromming van de naald wizigt, kan dit ertoe leiden dat de naald breekt.
Voor de veiigheid van de knopen is de conventionele chirurgische techniek van
platte knopen met extra lussen vereist, afhankeljk van de behoeften van de
ingreep en de ervaring van de chirurg.
In het geval van een overhandse hechting dient e chirurg aan beide uiteinden
lusvrije, zelfblokkerende knopen gebruiken.
Niet gebruiken als het product of de verpakking hescnnamd Tkt te zijn.
Span do hechiaraad op amto conroeren ofdo ntact
Voor cenmalig gebruk - De inhoud s steie i levering
Niet horgebrulken, oprisuw verwerken of oprieu starlseren. Hergebrulk,
herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het
instrument aantasten en/of ertoe leiden dat het |nslrumenl et werid zoals
het hoort, wat kan resulteren in letsel,
Hergobruik, herverwerking of herstrllsatie kan er oak tos leiden dat et
instrument wordt gecontamineerd eniof e t kruisbesmetting
veroorzaakt bij de patiént, zoals de averdrachi van infectizieklen van de
ene patiént op de andere. Contaminatie van het instrument kan letsel, ziekte
of de dood van de patiént tot gevolg hebben.
De gebruikie tochnick, methode en producten ziin athankeljk van de Kinische

n worden overgelaten aan de discretie van de chirurg om de beste
Kiische resulien to verzehoren
Gebruikers moeten vertrouwd zjn met chirurgische technieken als ze
resorbeerbare, synthetische hechidmcon gebruiken om wonden te hechten. Het
fisico dat de wond weer open gaat, kan variéren naargelang de betrokken plaats
en het gebruikte hechtmateriaal

Peters
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Niet gebruiken na de vervaldatum
Dit instrument moet in de originele verpakking worden bewaard, bij een
temperatuur lager dan 25°C op een droge en donkere plaats.

[SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING

= Medisch apparaat

= Uniek apparaat-ID

= Niet opnieuw gebruiken

= Niet opnieuw steriliseren

= Te gebruiken tot (JJJJ-MM-DD)

= Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

= Fabrikant

= Partjnummer

= Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

= Bewaren in een vochtvrije ruimte

)®F LEY@R® §F

S - Bewaren in een ruimie beschermd tegen direct
2 zonlicht

= Bovengrens van de temperatuur

= Steriel product. Sterilisatiemethode — Ethyleenoxide

Enkelvoudig  steriel barrieresysteem  met
beschermends verpakking binnenin

~ Producteterentio
A = Voorzichtigheid
[E - Raadpleeg de handleiding

= GE-markering. Het product voldoet aan de essentiéle
C€oiso vereisten van de Europese richtljn voor medische
apparatuur 93/42/EEC.

‘Alle emsfige of levensbedreigende of dodelijke ongewenste voorvallen in verband
met het gebruik van dit hulpmiddel moeten aan de fabrikant worden gemeld.

HASZNALATI UTMUTATO
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FELSZiVODO, PGLA SODROTT

FONAL BEVONATT,

LEIRAS

A GLACTIME® felszivodo steril szintetikus sebészeti fonal glikolsav és tejsav

kopolimerbd 4ll, glikolsav és tejsav kopolimer és kalcium-sztearat bevonattal.

A GLACTIME® fonal és a bevonatkeverék kozombos, kollagén- és

antigénmentes

A GLACTIME® felszivdé szintetikus sebészeti fonal elérhets lila szinben (D&C

violet n°2, CI 60725), vagy festetlen kivitelben.

A GLACTIME® szm(elwkus ielszwedﬂ fonal megfelel az Egyeslt Allamok

Gyogyszerkonyv (USP) és az Eurbpai Gyogyszerkdnyv (EP) felszivodd

szintetikus  sebészeti lcna\akva vonatkozé minden kove‘e\menyensk‘ kivéve

néhéiny Smérd et tlépéset sgyes tzecasiegyek

A GLACTIME® fels: arréfonalaktol e\\lan khmkal teljesitmény  a
feess

A GLACTIMES felsziv6ds szintetikus sebészeli fonal nagyon enyhe gyulladasos

reakci6l vall ki a szovetekben, majd fokozatosan bedgyazédik a rostos

Kolgszovetbe.

A GLACTIME® felszivodo fonal ellenallasanak fokozatos csokkenése és végleges

reszorpeidja hidrolizissel valosul meg, amelynek soran a polimer glikolsavra és

tejsavia bomlik, amelyek késsbb a szervezetben felszivodnak  és

metabolizalédnak.

Az absmmcm folyamata az ellendllas elvesztésével, majd tomegvesztéssel

A GI.ACTIME"“ felszivodd fonal in vivo az implantaciét kovets két hetg kezdeti
ellenallasanak korilbelll 65 %-at, harom hétig tobb mint 40%-at megérzi.

A GLACTIME® felszivodo fonal teljes felszivodasa lényegében 56 és 70 nap
knzon fejez6dik be.

‘GLACTIMESsteril felszivodd szintetikus fonal kiilonbozd hosszisagban,
Smétibon (USPIER) ¢s manmiséqnen ther o sebéssen vl vagy ancic
JAVALLAT
A GLACTIME® szintetikus sebészeti felszivodo fonal altalanos hasznalatra indikalt
mint a szBvetek varrataban és/vagy a lekdtésében felszivédo fonal, ideértve a
szomészeli

[ELLENJAVALLAT |
A GLACTIME® szmteﬂkus sebészeti fonal nem hasznalhaté i és

AL
A szennyezett sebvarro tikkel tréns véletien szirésok fertéz6 betegségek
atvitelét idézhetli elG,
E2 a termék csak nrvns é\\la\ vagy orvos utasnésava nasznAlh ato.
Minden hasznét ezdett feleld  égetmuben  kell
Sara vonatkoz, hai vagy

a komazl hu\ladekuk ana\matla
gfelelden.

Ellnarizze 3 csomagulest gy megoy6z6djn 2z Gpseoerd
Nyissa ki a kibonthaté tasakot és emelje ki a \elephstb aluminiumtasakot,
A tasak fetepbehes seorisa 63526 @ veget il obora, majd hizza maga

sz keevetiens hnua!erhei fogja meg és tekerje le a varréfonalat.

[MELLEKHATASOI

Az eszkoz hasznéla!ahoz kapcsolodo mellékhatasok a kovelkezok:
aseb szétvalisa,

- haktenahs Tortozade esoten mint barmilyen idegen test, a varrat fokozza a
rtozest,

~ mérsékelt széveti gyulladasos reakcis, amely az idegen testre adott
mérsékelt szoveli gyulladasos reakiora jellemz6,

~ imitaci6 olyan bérvarratok esetén, amelyeknek 7 napnal tovabb maradniuk
kell,

~ Kéképz6dés a higyutakban vagy epeutakban séoldatokkal, példaul vizelettel
vagy epével valo hosszas érintkezés esetén,

- ideiglenes helyi iritacio,

eventraciok

a sebhely hiizodasa

Bizonyos szovédmények magénak a sebészeti technikénak a kovetkezményei

lehetnek.

T TAROLASI ID6 / TAROLAS

Lejarat utan nem szabad felnasznaini
Az eszkzt eredeti csomagolasban, 25°C alatli hdmérsékleten, szaraz és fénytsl
mentes helyen kell tarolni.

idegszovetek esetében
Enak 2 fonalnak 2 hasandlala alnjavalt oyan betegekndl, skl kordoben
éraékenyseg vagy allrga elentkezet az csszetevoice.
Mivel ezek felsz fonalak, nem szabad et haszndi, ha a sasvelck
hosszantars {anastgényainelc
fonalak hasznalata alkalmatlan lehet idés, _alutéplalt vagy rakban,
elhizasban, fertozésben vagy més olyan
allapotban szenveds betegeknél, amely késleltetheti a hegesedest, kilondsen a
Yl ey vagy alazud tsdlatoken
[GvinT
Bizonyos Kbriimények Kozolt, Kulondsen ortopédiai beavatkozasoknal, Kls
tartassal torién immobilizaci6 alkalmazhat6 a sebész belatasa szerint.
A bdrvarratok, amelyeknek 7 napnal tovabb kell a helyikn maradniuk, lokalizalt
irtitéciot okozhatnak, sziikség esetén el kel tavolitani dket
Mint minden varréfonal esetében, a kezelésik soran Gvintézkedéseket kell tenni.
Kertini kell a fonal sebészeﬂ esmzox példéul vogak vagy lmog()k hasznalata
sorén tortént 6ssz & én6 seériilést
W GLAGTIMER tioriods tondl nore gyl chnleges orieriniéssel kel eljami
elektromos szike vagy lézer hasznélatakor.
A mitéti beavatkozas soran a hegyétél szamitott 213 részénél fogja meg a tit. Ha
atiit a hegye kbzelében fogja, megvaltoztatnak a behatolasi tulajdonsagai, ha a
Végénél fogja, a ti megesavarodhat, vagy akir el is torhet
At gorbiletének megvalioztatasa a ti eltorését okozhatja.
A csomok biztonsaga megkoveteli a hagyomanyos lapos sebészeti csomozési
technika alkalmazasat, kiegészité hurkokkal, a mitét igényei és a sebész
tapasztalata szerint.
Tovalut Gltéssel torénd lezras esetén a sebész nem csiiszo, rogzitd csomét
alkalmaz a két végén.
Nem hasznalhato, ha a termék vagy a tasak sériltnek tinik.
A varrSfonalat erdsen meghiizva ellendrizze a szal épségét.
Egyszer hasznlatos - Steril tartalom
Tilos az eszke

vagy irast asa. Az

vagy az

é eszkz meghibasodasahoz

iéshez, betegséghez, vagy a beteg halalahoz vezethet. Az
a ajp ilizalas az eszkoz 6zé

eszkoz szerkezeti Imegrlﬁ
vezethet, ami sériil

jarhat és/vagy a beteg fertézését vagy keresztfertézését okozhatia, beleértve
tobbek kozott a fertz betegségek egyik betegrél a masikra torténc
tovabbitasat. Az eszkoz szennyezédése sérilést, betegséget vagy a beteg
halalat okozhatja.

A technika, a modszer és az alkalmazott termékek a Kiinikai tapasztalatoktol
figgenck, és 2 sebész dontésére van bizva, hogy  legiobb kil redményeket
biztosits

A folhasenaibknak ismernilk kell a sebzérdshoz szinetius felszivéds fonalat
alkalmazo sebészeti technikékat. A seb szétnyilasanak veszélye vallozo lehet az
alkalmazas helyét6l és a felhasznalt fonal anyagatdl fiiggéen

Megfelels sebészeti gyakoriatol kell kbvetni a dréncsoveket és a szennyezett
vagy fert6zott sebek bezarasat illetden.

A sebésznek mérlegelnie kell tovabbi, nem felszivdo varratok alkalmazésat olyan
terilletek lezérasanal, amelyek ellazultak, taguiasnak vagy hizédasnak vannak
Kitéve, vagy amelyek tovabbi tartast igényelnek.
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[A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

- Orvosi Készlsk
[up]]

[upi] = Akészilék egyedi azonositsja

=Ne hasznalja vira

= Ne steriizdlja Gira

g = Felhasznélhat6: (EEEE-HH-NN)
o] — Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)
™ | = Gyarts

= Tételszam

=Ne hasznlja fel, ha a csomagolds megsérilt

= Nedvességre érzékeny

N = Fénytdl és napsiitéstél védve kell tarolni
Q
e
= Fels6 hémérséklethatar
[sTERILE[EO] = Steril termék. Sterilizalasi mod: etilén-oxid

= Egy elembdl 4ll6 sterl gatlé rendszer belss
vedécsnmago\assa\
= Atermék hivatkozasa

A .
Hﬂ = Olvassa el a hasznalati utasitast

- CEqelolés. A termék megfelel az orvostechnikai

C€puse eszkézﬁkve Vonatkoz6, 93/42/EGK eurépai irdnyelv
alapvets
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HbIA XUPYPTUYECKWA UJOBHI:IFi MATEPWAN HA OCHOBE NONUrMUKONUA-KO-NAKTUAA C
MNOKPbLITHI

Heoﬁxoano npuveHsTS. npaKTky
w3ay

ONVCAHVE
0 e A WoBHbIH warepuan

GLACTIME® cocrout u3 cononmiepa 1 1X 1 MOTIOHHLIX KUGIOT C NOKPBITHM U3
ConorWEpa TAANONEaN § MOTOULY KHERO! M OTEapaTA KA
WosHuiii matepuan GLACTIME® lech  NOKDWITUA  FBNAIOTCA  MHEPTHLIVM,
HEGHTUTEHHLIMM  HE CONOPXAT KonnareHa,
CukTeTUECKMI paccackiBalowmiics wosHuii MaTepnan GLACTIME® oxpawen &
buoneToBbI UBeT ((roneToakin DAC Ne2 CI 60725) G0 He uweet ugeTa,
CunTeTeckMi paccackisalowmiics WosHsii matepnan GLACTIME® otsevaer soem
akonen C Wraros (USP) ficKoii ©apmaxonen
(EP) ANA CYHTETUMECKIIX PCCACHIBaIOIXCS XADYPIUNECKX WOBHLIX MATEpHanos, 3a
VOKTIOHEHVIGM HESHAUHTENISHOTO MPEBIUEHHA AUAVETPa N0 HEKOTOPbIM AECHTHSHbIM
aaran

OXMIBEMLIM_KIMHASECKAM DE3YNETATOM MPUMEHEHAR PACCACHBAIOLIETOCs LIOBHOM
watepuana GLACTIME® ABnAeTcs SakpsiTve W 3axvianeHite pansi Ges pacxoxaeHus 1
UHCDAUMPORaHIS.

CUNTETUHECKW PACCACHBAIOAACS XUPYPTUMeckWih WoBHIA atepuan GLACTIME®
BH3NBAET MUMAMANLHYO BOCTATWTENAYO DEAKLMIO B THGHAX C nocnenyiouled
NIOCTeNeNHOM  WHKANCYALWG/ WOBHOTO  MaTepWana UGPOIHOR  COBAUHNTENLHOR
THaHbO.

FlocTenextoe CkpyMBaKye W MonHas pesopbUmA paCCAChISAIOLETOCS  WLOBHOTO
watepnana GLACTIME® ocywecTansioTcs NOCPACTROM TWAPOTIA3A, B XOA@ KOTOPOTO
nonumep npeoGpasyerca s ble W MOTOWHBe KGTOTH, B AAnbHEAwew
NOMNIOWLEEMSIE U NEPEPaBATLIBAEMEIE OpraHUMONM,

TIPOUCGE 36CPEHPOBaN HAHGETER CO CAPYWBRHIR, 33 KOTOPHIM CrAYET norop

Paccacusaiouion wost watephan GLACTIME® s ccrecrsenmix ycrosw
COxpanneT ASHBaNSY COTPOTMEAEMOT Ha YPOBHE OKOTD G5%% 4epes 56 HeREA
nocne eHeapenus n Gonee 40% yepes Tpw.

Pesopbuus  paccaceiBaiowerocs wosHoro Marepuana GLACTIME® npaktuecku
3amepuiaeTon 8 nepHo or 56 20 70 et

CHMHTETUYECKA PACCACLIBAIOWMACS CTEPUNbHBIA - WOBHBIA MaTBDMEn GLAOTIME”

KpeTS U 3apaXEHHbIX pak

i
SBNRETCA HEOGXOMWMSIM [NA CUMBANMS HA TEX YACTKaX, KO
PACLINPATLGA, pACTATMEATSCA W OGHaGIAToca, TGO TpeGosars Rononmeranenn
noanepHs

TIMMGo0RToNN ARG MPORBTATS OCTOPCKHOCTS MDA CBOAUGHIM ¢ WOSHBNM
XUDYPIECKHMIA WITIBM B WBEKHHE HENPEAHAMEPEHHOTO TPASMUPOBAHHS MITIOR
PACTIPOGTPaHEHHA UHCDEKUMOKHbIX 3a6omesaHM

[1aKHO® WAENIME MOXET HCTIONbIOBATECS TOILKO BPAYAMM WA 10 WX NEATIACAHING.
VCnonsaosanioe WM BCKDSITOR  WENME  MOMXHO  yTWNMIMPOBATECA
i S A A

varopuanon
opeie

YTUAM3ALMS

EHaTPIT YKoy, o0 YEORTLG B 08 LenooTiocT
TKPOWTE OTCNAWBAIOUIMACA NAKETWK W WIBNEKATE PAIpLIBAIOLIACA aNIOMUHHEBLI
.
HazopawTe ero, B3BLIMCk 3a Kpaik CIPABa N0 CTPEIIKe U MOTAHYE K cebe.
BosbMUTeCH 3 TNy M PAIMOTAIITE WOBNbIA MaTepHaN.
BO3MOXKHBIE OCTIOXHEHMS

BOSOKIE OCTONIGHT, GRRIANI G VETOTLAOAGH AGRHOTD. MRRIEIOTD

P
~ Harnoenme u Kpuemeuenwe i pasc oSpasonaem camci
Ve WANWAA WOBHOTO MaTephana Kak
eapoAoTo Tona MPw GaiTepvanLHoN SarpSHo
~ yMepeHHbIii BOCTAWTENbHL OTBET OPraWAIMa Wa WOBHMIA MaTepwan Kak
WHopoaHoe Teno:
- PRPENEE O oKX R, KOTOPHD RO COXPANATLR Gorco 7 avei
nyTaX 8 cnysae
ATTaOrO ROATAKTR ¢ CONeBLIM CHEAaM, HATDAMED MOUH W XE:

NOCTABNASTCA PASIMHOR ANMHEI AMAMETPOB.
DapmaKones) u & passix KonMecTs: ECKAMMA WrnaMi Wi 6.3 HiX,

CUNTETUHECKWT  PACCaCLIBAIOLIMACA XMPYPIVMECKHA WOBHEIA MaTepuan GLACTIME®

MaTepUana A BLINONHEHAS WEOB WWIA HAMOXGHWR TUTATYD Ha TKAH, BKTIONaS

IPOTVBOMOKA3AHMS

ComTeTIMGGHT PACCACHBRIOUITCR MIPYPOCHT ORIt aTepran GLACTIME® ve
AOKEH UCTONIb0BATECS AT CEPAEHHO-COCYAHCTEIX 1 HEPBHbIX T

O nporABonOKAsa AT naLeNToR. & NpEANGCHMKENM ¥ AYBCTOATENHOCTA W
‘anneprueit Ha ux KoMMOHeHTS!

B CBA3M G Tem, 41O ITH MATepHANLI HBNFIOTCA PACCACHIBAIOLIMICS, OHM HE AOMNHSI
UCNOI308TECA B TEX CRYasX, KOTAA TPEGYETCR ANMTENbHOE COXpaHEHHE CTRYKTYPbI
TaKoro MaTepHana & THAHSX.

BOSMOXHEI OTKTIOHEHVS! B Pe3yTIbTATaX UCIONbIOBAHNR ITHX WIOBHbIX MATOPHANOB ANA
NIOXANBIX NAUMEHTOB, NAUMEHTOB C HEAOCTATONHBIM NATAHAS WM CTPAZAIOWINX OF
PaKa, aHewUM, OXHDEHUA, AVAGETa, WHGEKUAM WM WHBIX NPOSBNEHT, COCOGHbX
SORSDNATe SENUEriOWe, 0000 WA TeX. YNECTIEX, KOTOptIe. PRGUMPAIOTOR,

MEPbI HPEHOCTOPO)KNOCTVI

B HEKOTODbIX CNySasX, B HACTHOCT NP OPTOMANECKX BMELaTensCTea, o
YCMOTPEHMIO XHPYPFa MOXET MPAMEHATECS HMMOGHAM3AUNS MOCPEACTBOM BHELIHER
‘ep.

Kowblo Wwabl, KOTOpbiG AOMKHbI COXpAHAToGR Gonee 7 e, MOryI Bbiwiears
ROKARbHOB PAIAPAXEHIG 1 NpW HEOBXORYIMOCTH FOMHE TS YRGNEHS
Ka A9 ADYI¥ LIOBHLIX MATEPUANOS, MPH PAGOTE C ITI NATEPHANOM HEOBXORMNO
IPUHHMATS MEpSI NPEAOCTOPORHOCTH.  HEOBXOMMMO HCKTIONMTS CIOLIMBHMS HATH
T TOODENROHMS SapaEm VAT oW WCTOTSSOSaN T BYFTINGGT
VHCTPYMEHTOR, KaK SaXHHIL W ACPXETEM i
Paccaclbalowinics WwosHsiA watepwan aucnueﬂ woxer nnasutecn. Byaste
epa nn

B 3000 XHPYPRIOCKDX BUSLIATNLCTSA AORXMTS TR Ha PaccToRHA 213 06 ATWHM,
CHUTaR OT KoHMKA. ECTN [EPXATS €€ y CAMOro KOHIIKA, ST MOKET NoBNUATS Ha
KANECTEO NPOH/KHOBSHAR WITIbi, 3 N 3aXBATe Y €6 YUKA MOXET BOSHKHYT
‘CKPYHMBaHWE 1 AEKE PAINOM TSI B ITOM MeCTe.
VisieHeHHe u3ivGa urrisl MOKET NPHBECTU K &8 Nepenony.
Besonscian Basia Yana TRECYeT IpuMeHH KTACOECKOR XAPYDIECHOR veronn
nootoro_yara rerm
avietatenbersa oo

Mpu cuwsasnn  obawt weow
caMoBMGaNEH 1) oﬁuux o

o ucnonbayi aBaTIe WIH YTAKORER HMeIOT CreSL NOBpaRISHIR.
Tpoaaperé denocriocts umw, cunont ToTSyS 32 WosHu MaTepHa

Marepuan

oovby wenonsayer Hecionsasume yans ¢

¥
He noanexvr obpacorke wnn
TosTophoe oBpabotka wnM MoryT HapywnTe
CTPYKTYPHYIO LEROCTHOCTE MATEPHANa W / N CHIIWTL €r0 SHEKTUBHOCTS, HTO
MOKST NABSCTH K TOBREXGBMIIO, GOnETHN K CEpTH nauneira. MosTopHos
s6patama MoryT Takke npusectH K
SarpAINeHAIo. METeDAAR W | MAH BLARATL WAbekMo WM nepexpecTiyio
nperuno y Havenra, oxniosan,
OF oNor NALMeNTA AEYTONY. SamRINANE MATODHANS, MOWET
npmbe X ToRPex MM, Gone2k Wk CMERT™ MaLeNTa.
MpoLeAYPa, METOQKA 1 UCTONLIYEMbIe WINETINA JABUCHT O KIHHHYECKOTO OMbITa 1
OCTaBNAIOTCR Ha YCMOTPEMWS XWPYPTa ANA OGECNedGHMR MYJUMX  KNMHMECKAX
pesynearor
TIONL30BATENM AOMXHI BTy SHAKOMEI G XHPYPTHHECKHMA IPOUEAYDAMH 1 METORMKO
uosworo varepuana o
SHPLITHR . PUCK PRCIOKIGHI D3 MOKET SBBHSTS O WecTa

- asenTpaum
pacTaXeHHe pyBLOS.
HOKOTOpbie. OCHOKGHAR MOTYT BOSWAKHYT B PSyMbTATe Caoil XApYPTHHECKOf
npouenyph
CPOK XPAHEHUS | IPEAYNPEXAEHNE

CMMBONbI, UCTIOMNB3YEMBIE HA ITUKETKAX

= MepuuuHckoe cpeacteo

YiKansHsii waeHTIUKaTOp Cpercea

He Wenonkaosars nosTopro

= He cTepunu3osars nosTopHo

= Veronssosas o (TT-MM-fUA1)

= Rara nponasoacta (FTTT-MM-A)

taroToauTens

Howep naprim

= He WenonbayiTe, eciin ynakoska nospexaena

Y
e

‘® BREYROER

= Bepess 0T ConHedHoro caeTa

L

Y

= XpanuTs B cyxom mecte

= XPaHHTE NPH TEMNEPATYPE HE BHILLE YKA3AHHO

3

Crepuniioe  wagenve. Meton  crepwnmsaunn -
arMnenokcna

KOMMNEKC  OAUHOUHOTO  CTepAnsHOTO  Gapsepa ¢
o s ek

= KaTanoxsi Homep wagenus

= Octopoxrocts.
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FIR DE SUTURA RESORBABIL, DIN FIBRE DE PGLA IMPLETITE $I ACOPERITE

Firele_chirurgicale sterlle sintetice de sutura resorbabile GLACTIME® sunt
alcatio dinirun copalimer de 2oz glcolc i actic acopert e un copolmr de
acizi glicolic s lactic si cu stearat de cal

Firle do sur GLACTIME® si ameteni do acoperire sunt inerte, fara colagen
si non-antigeni

Eifoo do aulura sinttice resorbabile GLACTIMES sunt disponibie in culoarea
violet (violet D&C nr. 2, G 60725) sau necolorate.

Firele de sutura sintetice resorbabile GLACTIME® sunt in conformitate cu toate
exigentele Farmacopeei Statelor Unite (USP) si Farmacopeei Europene (EP)
pentn il chirwgicaln sinkoics do sulur resorbabile, cu cxcopga unel depisi
minore a diametrului, cu cAteva zecim:

Performantele ciinice asteptate ale el do suturs resorbabile GLACTIME® sunt
inchiderea féra dehiscenta si vindecarea plagii ara infect

Firele chirurgicale sintetice de sutura resorbabile GLACTIME® provoaca o reactie
inflamatorie foarte slaba a tesuturilor, urmata e incorporarea treptaté  firului de
sutura in tesutul conjunctiv fibros.

Plerderoa vreiata  rezsenfa f rocarbia dofiivaa o do sy resortlile
GLACTIME® se efect prin hidrolizé, in cursul careia polimerul se
descomvune in acizi gllcohc S hclic, care surt ullorio resorbi 8 metzborzal d6

Procasu do absorbtie incepe prin pierderea rezistentei, urmata de pierderea de
masa.

Firele de sutura resorbabile GLACTIME® isi pastreaza in vivo aproximativ 65%
din rsz.steng,a initialé la doua saptamani de la implantare si mai mult de 40% Ia trei
saptam

Rgsorbia frelor de sutura resorbbile GLACTIME® se abfine i principal nfre 56
5i 70 de zile.

Firele sterile sintetice de suturd resorbabile GLACTIME® sunt disponibile in
diferite lungimi, diametre (USP/EP) si cantitati, cu sau fara ace chirurgicale.

[INDicATH |
Firele chirurgicale sintetice de sutura resorbabile GLACTIME® sunt indicate
pentru o utiizare generala ca fire de sutura resorbabile in sutura sisau ligatura
tesuturilor, inclusiv in interventiile oftalmice.

[CONTRAINDICATH |

Firele chirurgicale sintetice de sutura vesurbabﬂe GLACTIME® nu trebuie utilizate
la nivelul tesuturilor cardiovasculare si ne
Gilzarea. acestor fo o sutu gsto. containdicata n cazul pacientior cu
antecedente de sensibilitate sau de alergie la componentele acest
Aceste ire de sutur ind resorbabite, S nu rebuia uizate cand oste nocesara
mentinerea prelungité a tesuturilor.
Utilizarea acestor fire de sutura poate fi neadecvata in cazul pacientilor in varsta,
in stare de malnutritie sau suferinzi de cancer, de anemie, de obezitate, de diabet,
de infectie sau de alte afecfiuni care pot intarzia cicatrizarea si, in special, pe
locuri care se dilatd, se intind sau se umfla

[PRECAUTH |
Tn_anumite circumstante, in special interventiile unnpemce poate fi utilizata
imobilizarea printr-un suport exter, la alegerea chirurgului
Firele de sutura cutanata care trebuie sa ramana la locul \av ‘mai mult de 7 zile pot
provoca o irtafe localizat si rebuie scoase in caz de nevoie.

La fel ca pentru toate firele de sutura, vor trebui luate masuri de precaue la

manipularea lor. Evitati sa striviti firul sau sa deteriorati locul de fixare prin

utilizarea de instrumente chirurgicale cum sunt pensele sau portacele.

Firele de sutura resorbabile GLACTIME® sunt termofuzibile. Acordati o atentie

deosebita atunci cand este utilizata cauterizarea cu laser sau electrocauterizarea.

In timpulintervenei chirurgicale, apucaf acul la o distanta de varf de 2/3 din corp.

Apucarea acului prea aproape de varf ar putea altera capacitatea de penetrare a

sceslui, ar spucarea acui de ureche a pulea duce Ia torsinarea 5 chir

ruperea acului la acest ni

Modificarea curburii aculm puale duce la ruperea acestuia.

Siguranta nodurilor necesits utilizarea tehnicii chirurgicale clasice a nodurilor

drepte, cu bucle supimentare, in functie de nevoile interventiei si de experienta

chirurgulu

in caz de sutura in surjet, chirurgul va i

la ambele capete.
daca produsul sau ambalajul par deteriorate.

Verificalj integritatea firului tragand tare de sutura.

Pentru o singura utilizare - Continut furnizat steril

A n so roulizs, roiats sau testerizn, Feulzares, rotrataren sou

resterilizarea pot compromite integritatea_structur oz

duce la defectarea dispozitivului, care poate avea drept rexulm rani ea

imbolnavirea sau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, retratarea

sau m«enluz-m\ risca sa cauzeze contaminarea dispozitivului si/sau o

infectie o nfectio incrucisaa la pacient, inclusiv, i _special

rea do de la un pacien la situ, Con

2 noduri nealunecatoare, autoblocante

a

f,"
H

E

disporitvulul poate ucerars ea, imbolnavirea sau decesul p:
Tbnica, meioda g produsele uBlizets deind d axperienfa cinich i sunt Icate
la alegerea chirurgului, astfel incat sa fie asigurate cele mai bune rezultate clinice.

Utilizalorii trebuie s fie familiarizafj cu tehnicile chirurgicale care utlizeaza fire de
sutura resorbabile sintetice pentru inchiderea plagilor. Riscul de dehiscenta a
plégi poate varia in funclie de locul de amplasare si de materialul de sutura
utiizat.

Trebuie respectatd o practica chirurgicald acceptabila din punctul de vedere al
drenarii st inchideri plagilor infectate sau contaminate.

Utiizarea firelor de sutura neresorbabile suplimentare trebuie avuta in vedere de
céire chirurg pentru inchiderea locurior care pot suferi o dilatare, o intindere sau o
distensie sau care pot necesita un suport suplimentar.

Peters

inteparea din greseala cu ace de sutura contaminate poate fi un factor de
transmitere de boll infectioase.
Acest produs poate fi utizat numai de care sau la comanda unui medic.
Orice dispoziv utiizat sau desfacut trebuie distrus intr-un incinerator adecva.
respectand reglementarile locale sau nationale privind eliminarea deseurior din
spitale
UTILIZARE
Inspecla&\ bt psmm & conima egTated acesiia

ateli  pliculetul  din  aluminiu
Deslace}\ phculegul apucand G capitl ‘G creapa sagei 51 ragand spre

Accesul la ac este direct, apucati-l si desfasurat firul de sutura.

[EFECTE ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui echipament medical includ:
Gehiscenta plagii,

—  supuratii si sangeréri ale plagii cu formarea de sinusuri,

riscul ca, in cazul existentei unei infectii microbiene, sutura, la fel ca orice

corp stréin, sa accentueze infectia,

o reactie inflamatorie tisulara moderata tipica reactiei inflamatorii tisulare

moderate la un corp strain,

it in cazul firelor de sutura cutanata, care trebuie 53 raman Ia locul lor

mai mult de 7 zile,

~  formarea de calculi in tractul urinar sau biliar in caz de contact prelungit cu
solutiile saline precum urina sau bila,

~ iritati locale tranzitorii
eventrafi

intinderi de cicatrice

Unele complicatii se pot datora si tehnicii chirurgicale utilizate.

[ DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE |

A nu se ulllza dupa data de expirare.

Acss\ dispozitv trebuie pastrat in ambalajul sau original, Ia o temperatura mai

4 de 25°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumina.
[ slmam.um UTILIZATE LA ETICHETARE |

= Dispo:

v medical

= Identificator unic al dispozitivului
= Anu se reutiliza

= Nu sterilizafi din nou

= Ase utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
= Data fabricatiei (AAAA-LL-22)

= Producator

= Numarul lotului

A nu se uiliza in cazul in care ambalajul este
deteriorat

®FELYPOEES

= A se pastra intr-un loc uscat

-

-)/;/\\

Y

= A'se pastra la adapost de lumina soarelui

= Limita superioara de temperatura

=

TERILE [EO| = Produs steril. Metoda de sterilizare: oxid de etilend

= Sistem unic de bariera sterla cu ambalaj interior
protector
= Referinta produsului

= Prudenta

= Gonsultati instructiunile de utiizare

E>EQI

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu cerintele

c € esentiale ale Directivei Europene pentru Echipamente
0459 Medicale 93/42/CEE.

Toale evenimentele nedorite grave sau care pun in pericol viaia, sau care

cauzeaza moartea, asociate cu utlizarea acestui dispozitiv, trebuie

semnalate fabricantului

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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NIC CHIRURGICZNA WCHLANIALNA, PLECIONKA POWLEKANA Z PGLA

[oPis

snemne, Syretycane, wcmama\ne ict chlmrg\ane GLACTINES wykorane e
u glikol i miekowego

Chirurg powinien rozwazye zasiosowarie dodatkowych niewchlanianych ic w
miejscach, kiére moga Ulec rozszerzeniu, rozciagnieciu lub rozejsciu, Iub kiére
moga wymagac dudalkowego podirzymania.

gl\ko\owegu i m\skowego s stoarymianer wapnia
Nici GI.ACTIME‘” i powloki sa obojetne, nie posiadaja kolagenu ani wiasciwosci
antyger
Nici syms(yczne wehianialne GLACTIME® dostepne sa w kolorze fioletowym
(D&C violet nr 2, CI 60725) Iub bezbarwne.
Nici syntetyczne wehianiaine GLACTIME® spefniaja wszystkie wymagania
Farmakopei Amerykanskiej (USP) oraz Farmakopei Europejskie] (EP), dotyczace
nici 2 wyjatkiem

srednicy w przypadku
Oczekiwane dzialanie Kiiniczne wehianialnych nici GLACTIME® to brak rozejscia
rany i gojenie bez infekcj.
Nici syntetyczne wehianiaine GLACTIME® powoduja niewielka reakcje zapaina
wewnatrz tkanki, po ktérej nastepuje stopniowe otoczenie szwu przez widknista
tkanka faczng,
Stopniowa utrata wytrzymalosci i ostateczne wchloniecie nici GLACTIME®
nastepuje w wyniku hydrolizy, w ktorej polimer rozklada sie na kwas glikolowy i
mlekowy, ktore s nastepnie wehianiane i metabolizowane przez organizm.
Proces wehlaniana ospoczyna sig od uraty wyiraymalode. po Kiard nastepuio
utrata mas,
Nici wehlaniaine GL i in
Vivo po uplywie dwéch tygodni od wmp\an\acu i panad 40% po tzech tygodhiach
Calkowite wehloniecie nici GLACTIME® nasiepuje po 56 - 70 dni
Sterylne nici_wchianiaine GLACTIME® dostepne sa w o dlugosciach,
srednicach (USP/EP) oraz ilosciach. z lub bez igly

ducie skazona igla moze spowodowaé przekazanie choroby

kaz

NlmeAszy produkt moze by¢ uzyty wylacznie przez i na zlecenie lekarza.

Kazdy uzyty lub napoczety wyréb nalezy zniszczy¢ w specjalnej spalarni zgodnie
2 lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacii odpadéw szpitalnych
[PROCEDURA |
‘Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Otworzyé  opakowanie | wyjaé  rozrywang  torebke  foliowa.
Rozerwat torebke, pociagajac do siebie brzeg z prawej strony strzalki.

Dostep do igly jest bezposredni, nalezy chwyci jg i rozwing¢ nié.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzialania niepozadane, Zwiazane Z UZyclem NNejszego produkiu Medycznego,
obejmu
~  rozejécie sig brzegéw rany,

~  ropienie i kiwawienie rany z tworzeniem sig zatok,
w przypadku zakazenia bakteryjnego ryzyko, ze szew - jak kazde inne cialo
obce - wywola ostrzejsza infekcig,
ostra reakcje zapalna, typowa d\a umiarkowanej reakcji zapalnej na obecnosc
ciala obcego,

draznienia w pvzypadku szwéw skomych, kiére powinny pozostat na

miejscu diuzej niz 7
~ tworsenie sy Vot drogach moczowych lub zéiciowych w przypadku
kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz czy z6i¢,

[WSKAZANIA

Nici_syntetyczne wehianiaine GLACTIME® przeznaczone sa do_ogoinego
stosowania jako nici wehfanialne do zszywania ilub podwiazywania tkanek, w tym
do zabiegow

~  przejsciowe podraznienia miejscowe.
ewentracje
—  rozciaganie blizn
Pewne powiktania moga by¢ spowodowane samg technikg chirurgiczn:
OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Szwy chirurgiczne GLACTIME® nie nada]q sie do zespalania tkanek obszarow
sercowo-naczyniowych oraz tkanki nerw

Nie nalezy stosowae u paciantow wykamjscych w przssaioéel uczulenls ib
alergie na skiadniki nici.

2o wagledu na wiasciwosci wehlaniaine, rie nalozy stosowat ic, gdy wymagane
jest diuzsze przytrzymanie tkanef

Uzycie nici moze by¢ mecdpew-edme U 056 starszych, w stanie niedozywienia
lub walczacych z rakiem, anemia, otyloscia, cukrzyca, infekcia lub innymi stanami,
kiére moga opdznia¢ gojenie, zwlaszcza w miejscach Kidre rozszerzaja sie,
rozciagaja lub rozchodza,

| $RoDKI OSTROZNOSCI

W pewnych okolicznosciach, szczegéinie podczas zabiegow ortopedycznych,
chirurg moze zdecydowaé o unieruchomieniu danego miejsca z zewnairz W
odpowiedni sposéb.

Szwy skéme, ktére powinny pozostawi¢ na miejscu diuzej niz 7 dni, moga
powodowa miejscowe podraznienie i nalezy je usunac w razie potrzeby.
Podobnie jak w przypadku wszystkich szwéw, nalezy zachowat ostroznosé
podczas ich uzywania. Uwazac, aby nie zgnies¢ nici ani nie uszkodzic zacisku
narzedziami chirurgicznymi, takimi jak szczypce czy uchwyty do igiet.

Nici wehianialne GLACTIME® sq termotopliwe. W zwiazku z tym nalezy zachowaé
s2c28g6Ing 0stroznosé podczas zywania skalpela elektrycznego lub lasera.
Podczas zabiegu chirurgicznego chwytac igle w misjscu odpowiadajacym 2/3 je
dlugosci, mierzac od ostrza. Chwytanie igly w poblizu ostrej koricowki moze
spowodowaé jej niedostateczna penetracie, a chwytanie za oko moze
spowodowac skrecenie gly lub nawet jej ziamanie w tym miejscu.

Zmiana wygiecia igly moze spowodowa jej zlamanie.

Dia zabezpieczenia weziow nalezy zastosowat Klasyczna technike chirurgiczng
plaskich weziow, z dodatkowymi petlami, stosownie od potrzeb zabiegu i

doswiadczenia chirurga.

W przypadku szwow ciaglych chirurg wykona nieprzesuwne, samozaciskowe

wezly na obu kaicach

Nie uzywac, J rodukt lub torebka wygladaja na uszkodzone.

Sprawdzi¢ m(egvalnosc nici, silnie pociagajac za szew.

Do jednokrotnego uzycia - Zawartos¢ sterylna

Nie nalezy ponownie uiywac, regenerowat ani svarynzowne. Ponowne
uiycle, regensrowsrie b sterylizacle mog neruszyG Integralnosé

wy iflub do jego

Konsekwenti spowodowac. urazy,  choroby I émierci pacjent
preypadil ponownego uEycla, fegenerach IUp sterylizacl Istrile rownlex
ryzyko skazenia wyrobu Ilub wywolania zakazenia Iub zakazenia
krayzowego u pacienta, w tym praede wsaystkim preenoszenia chordh

zakazny inego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze

Goprowarzic do obraten cial, choraby b émierct paclonta.

Technika, sposéb oraz wykorzystywane produkty zaleza od doswiadczenia
Kiinicznego oraz uznania lekarza w taki sposdb, aby zapewnié jak najlepsze

wyniki Kiniczne.

Przed uzyciem nici operatorzy musza zapoznat sie 2 technikami chirurgicznymi
wykorzystujacymi wehianiaine nici syntetyczne do zszywania ran. Ryzyko
rozejscia sie rany moze zaleze¢ od miejsca zastosowania oraz wykorzystanego
materialu szewnego.

W przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub zanieczyszczonych
nalezy stosowac przyjete praklyki chirurgiczne.

Peters

o Uplywie terminu przydatnosci do UZytku.
Produkt na\ezy w_oryginalnym

pakowanit
onize] 25+, wl nhejscu nionarazonym h dzaiani fwiats{ wigod!
SYMBOLE NA ETYKIETACH

Wyréb medyczny

= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

= Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowac ponownie
= Wykorzystat do (RRRR-MM-DD)
= Data produkcji (RRRR-MM-DD)
= Producent

= Numer parii

= Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania

@E‘&“®@EE

= Przechowywat w suchym migjscu

= Chronic przed $wiatiem sionecznym

a5¢
= Gérna granica temperatury

g
TERILE [E0]

O
A
|

c € 0459

Wszyslkie powazne zdarzenia niepozadane, stano
skulkujace $miercia, zwiazane z uzyciem tego narzedzia, nalezy zglaszac
producentow.

= Produkt sterylny. Metoda sterylizacji: ienek etylenu

= System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

= Numer referencyjny produktu
= Ostroznose
= Zapoznat sie z instrukea uzytkowania

Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami

= g
dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG  dotyczace]
wyrobéw medycznych

iace zagrozenie dla zycia Iub

NAvVOD K POUZITI
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VSTREBATELNY CHIRURGICKY SICI MATERIAL POTAZENE VLAKNO PGLA

[Popis

Syntelicky vstrebatelny chirurgicky steriini Sici_material GLACTIMEPse
sklada z kopolymeru kyseliny glykolové a mlééné, potazeného kopolymerem
kyseliny glykolové a miécné a stearatu vapenatého.

Sici material GLACTIME® a potahova smés jsou inertni, neobsahuji kolagen
anejsou antigenni.

Vstiebatelny synteticky Sici material GLACTIME® je k d\spozlcw ve fialovém
(D&C fialova # 2, CI 60725) nebo nebarevném provedeni

Vetfebatelny  syntelcky i material GLACTIME® splfiuje _ viechny
pozadavky Amerického lékopisu (USP) a Evropského Iékopisu (EP) tykajici
se syntetickjch vstiebatelnych chirurgickych Sicich materialy, s vyjimkou
malého prekrogeni pruméru v ramei desetinnych isel.

Ocekavanym  klinickym ~ vykonem  vstrebatelného é\c\'ho materidlu
GLACTIME® je uzavieni bez dehiscence a hojeni ran bez infel

GLACTIME® vstiebatelny synteticky chirurgicky Sici matena\ zplsobuje
velmi slabou zénétlivou reakci tkang, po které nasleduje postupné
zapouzdiovani stehu viaknitou pojivovou tkan
Postupné ztrata odporu a deﬁnmvm vstiebani vstrebatelného materidlu
GLACTIME® probiha pomoci hydrolyzy, béhem niz se polymer rozpada na
kyselinu glykolovou a ml nou. Kot jsou nasledn télem absorbovany a
metabolizovany.

Proces vstiebavani zatina ztratou pevnosti a naslednou ztrétou hmotnosti.
Vstrebatelny chirurgicky Sici material GLACTIME® si po dvou tydnech po
implantaci zachova piiblizng 65 % pocatecni pevnost a po trech tydnech
vice nez 40 %.

Vstiebani vstiebatelného Siciho materialu GLACTIME® je v podstaté
dokonceno mezi 56 a 70 dny.

Vstiebatelny sterilni symeucxy sici material GLACTIME® je k dispozici v
ruznych délkach, pramérech (USP/EP) a mnozsivi, s chirurgickymi jehlami
nebo bez.

[INDIKACE

Chirurg by mél zvazit pouzii dalsich nevstiebatelnych stehii pro uzavirani
mist, ktera mohou byt natahovéna, protahovana nebo napinana, nebo které
mohou vyzadovat dalsi podporu.

Netmysiné pichnuti kontaminovanymi icfmi jehiami iz zpisobit prenos
infekénich nemoci.

Tento produki miZe bjt pouzivén pouze Iékarem nebo die jeho pokynt.

Pouzilé vyrobky musi byt zlikvidovany ve vhodnjch spalovacich pecich
souladu s mistnimi nebo narodnimi nafizenimi, Ktera se tykaji likvidace

odpadu
PO |
Pred pouzitim zkomroluﬂe 2da T obal neporuseny’

Oteviete  sa odirhavaci féliovy  sacek

Rozithnéte satek sevfenim konte v vpravo od Sipky a zatahnéte smérem
Pistup k jehle je pfimy, uchopte jej a odvifte Sici material
[NEZADOUCT PRIHODY
Mezi nezadouct Gginky spojend s pouziim tohoto zdravotnického produkiu
i

pati
~ dehiscence rany,

~ hniséni a krvaceni z rany s tvorbou dutin,

~ v piipadé mnkroblo\og\cké inickce existo riziko, 7 Sici materidl, stejné
jako jind cizi latka, zhorsi in

immaln kutni 34nstiv reakce obvykl pfi mimé zanatiivé odezvé na
cizi latku,

podrazdéni koznimi stehy, které musi zustat na misté déle nez 7 dni,
vznik Kkaminki v mocovodu nebo Zlusovodu, pokud dojde ke
dlouhodobému kontaktu se solnym roztokem jako moé &i ZIuc,

~ pfechodné mistni podrazdéni

~ brisni kyla

Syntelicky vstrebateiny Sl material GLAGTIME® jo uréen pro obeond
pouziti na vstfebatelné stehy pfi Siti a/nebo pfi ligaci tkani, véetné
ickych zakroku.

- jizev
Nakteré komplikace mohou vyplyvat ze samotné chirurgické techniky
[ZIVOTNOST/OCHRANA PRODUKTU |

[
Vstfebatelny synteticky chirurgicky Sici material GLACTIME® by se nemal
pouzivat na kardiovaskulami a nervovou tiari.
Pouziti tohoto materialu je
citivsti nebo alargi na jfch sioZky

Vzhledem k tomu, Ze je tento material vstiebatelny, nemé! by se pouzivat,
kdyz je nutn delsi Gdrzba tkané.

Pouziti tohoto 8iciho materidlu muze byt nedostateéné u starsich,
podvyzivenych pacientii nebo s pacienti s rakovinou, anémii, obezitou,
cukrovkou, infekci nebo jingmi stavy, které mohou brzdit hojeni, zejména na
mistech, ktera se roztahuji, rozsiruji nebo se napinaj

u pacienti s

[uPoZORNENT

Za urditych okolnosti, zejména pri_ortopedickych zakrocich, muze bjt

imobilizace pomoci vn&jsi podpory provedena podle uvazeni chiru

Kozni stehy, Které je treba ponechat na misté déle nez 7 i mohou
ré2déni, v pripadé potieby je treba je odstranit.

ich material je treba pfi manipulaci s nimi uginit

preventivni opatfeni. Vyvarujte se pomackani vidkna nebo poskozeni

tazen chirurgckjmi néstoll oko sou deste neba dizky

Vsirabateing Sici matorial GLACTIME® m nzk§ bod tahi Déveile pozor

zejména pfi pouZivani elekirickych ska\pelu nebo laseru

Behem chirurgického zakroku uchopte jehlu ve 2/3 od 3picky. Uchopeni

jehly blizko 3picky by mohlo zménit jeji penetrani viastnosti a uchopeni za

oko by mohlo zpisobit, 7 se jehla v tomto bodé zkrouti nebo dokonce

zlomi.

Zména zakiiven jehly miize zpGsobit jeji zlomen.

Zabezpeteni uzlu vyzaduje pouziti Kiasické chirurgické techniky s plochym

uzlem s dalsimi smyckami, v zavislosti na potiebach zakroku a

zkusenostech chirurga.

V piipads uzavieni

uzly na obou koncich.

Nepouzivat, pokud se zda, Ze je protéza nebo obal poskozen/a.

Zkontrolujte neporusenost vidkna silnym zatazenim.

Pouze na jedno pouiti - Sterilné dodavany obsah

chirurg pouzije

Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mizou narusit strakiuraini
integritu nastroje a/nebo vést k oslabeni nastroje, mohou zpsobit
2ranéni, nemoc nebo Umrti pacienta. Opétovné pouZiti, uprava nebo
steriizace mohou zpisobit aké kontaminacl néslroje ainebo zpusobit
infekci nebo kiizovou infekci u pacienta, véetné prenosu infekénich
nemoci z |ednohn pacienta na druheho. Kon(amlnace nastroje mize
2zpusobit zranéni, nemoc nebo mrti

Pouzité technika, metoda a produkty v na khmckych zkusenostech a je
na zvaiem chlruvga aby zajstil ty ne}lep§\ Kiinické vysledky.

Uzivat

NepouZivejte po datu exspirace.

Tento nastroj musi byt uchovavén v pivodnim obalu, pfi teploté nizsi nez
25°C na suchém misté, chranén pred sluncem.

SYMBOLY POUZITE NA OBALU |

= Zdravotnicky prostiedek

= Jedinecny identifikator zafizent
= NepouZivejte opakované

= Nesterelizujte opakované

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

= Vjroba Datum (RRRR-MM-DD)
= Vyrobce

= Cislo arze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

® L&DG@@EEI

= Chraste pred vinkem

5%

= Skladujte ve stinu mimo dosah sluneéniho zafeni

= Honi teplotn limit

5

TERILE[EO]  Sterilni produkt. Zpisob sterilizace — ethylenoxid

= Systém jednoduché steriini bariéry s vnitinim
ochrannym obalem

= Referentni Gislo produktu
= Opatrmost

= Prectéte si navod k pouziti

EbEQI

Znatka CE. Produkt odpovidd zakladnim
C€0459 zadavkim evropské smérmice pro  zdravotnické
brostiocky S342IEEG,

synleucky vslreba(e\ny material pro uzavieni rany. Riziko dehiscence rany
Zévisi na misté rany a na pouZitém Sicim materialu.

Peters

Vsechny zavazné, zivot ohrozujici nebo smrielné nezadouci GGinky spojené
s pouzivnim tohoto zafizeni by mély byt hiaSeny vyrobei.



