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POLYESTER SURGICAL SUTURES 
USP 

DESCRIPTION 
Braided Polyester Surgical Suture (Green PTFE-Coated size OJ 
Is a sterile nonabso1bable surgical suture composed of 
Poly(ethylenelerephthalate), impregnated with Polytelrafluo,oethyl­
ene II is prepared f1om fibers of high molecular weight, long-chain, 
linear potyeslers having recurrent aromatic rings as an integral 
component 
Braided Polyester Surgical Sutures meet all requirements estab­
lished by the United States Pharmacopela (USP) for Nonabsorbable 

Surgical Sutures. 
INDICATIONS 
Braided Polyester Surgical Suture Is Indicated for use in general 
soft tissue approximation and/or ligation, Including use In cardovas­
cular, ophthalmic, orthopedc and neurologlcal procedures. 
CONTRAINDICATIONS 
None known. 

WARNINGS .&. @ ® ®
Braided Polyester Surgical Sutures elicit a minimal acute lnnamma­
tory reaction in tissues, followed by gradual encapsulation of the 
suture b:, fibrous connective tissue. Polyester Surgical Sulures are 
not abso1bed, nor Is any significant change In tensile strength 1eten­
tion known to occur In Yrl.Q. 
As \'.ilh any foreign body, prolonged contact of this or any other su­
tuie with salt solutions, such as those found ln the urinary or biliary 
tracts, may result in calculus formation. 
Users should be familiar v.ith surgical p,ocedures and techniques 
involving nonabsorbable sutures before employing Braided 
Potyester Surgcal Sutures for wound closure, as the risk of wound 
dehiscence may vary with the site of application and the suture 

material used. 
Acceptable surgcal practice must be followed v.ith respect to drain­
age and dosure of Infected or contaminated wounds. 
Re-processing of products intended for single use onty may result 
in degraded performance or a loss of functionality. Re-use of single 
use only p,oducts may result in exposure to viral, bacterial, fungal, 
or prionic pathogens. Validated deaning and sterilization methods 
and Instructions for reprocessing lo original specifications are not 
available for these p,oducts. This product is not designed to be 

deaned, disinfected, or re-sterilized. 

PRECAUTIONS .&. 
In handling this or any other suture material, care should be taken 
to avoid damage from handling. Avoid excessive handling I.e. 
crushing or crimping resulting from use of surgca1 instruments such 
as forceps and needle holders. 
Adequate knot security requires the accepted surgical technique 

of nat, square ties, vlith additional throws as warianted by suigical 
circumstance and the experience of the surgeon. 
Strong familiarity v.ith surgical procedures and techniques for 

nonabsorbable sutures ls required before use. 
Users should exe rcise caution when handling surgical needles 
to avoid inadvertent needle sticks. Discard used needles In ap­
propriate container ('sharps' ). This device should be handed and 
disposed of in accordance v.ith all applicable regulations including, 
\'.ilhout limitation, those pertaining to human health and safety and 
the environmenl 

ADVERSE REACTIONS .&. 
Adverse effects associated \'.ith the use of this device include: 
wound dehiscence, calculi formation ln urinary and biliary tracts 
when prolonged contact v-'lh salt solutions such as urine and bile 
occurs, infected wounds, minimal acute innammatory tissue rea c ­
tion, and transitory local luitation. 

ENVIRONMENTAL CONDITIONS � 
Polyester Suture Willi needle removed is MR Safe (i.e., an item that 
poses no known hazards in all MR envirorvnents). 
HOW SUPPLIED 
The Suture is provided sterile; for single use only. The suture is 
available in a variety of lengths, \'.ith and \'.ithout need es. Finished 
suture may be packaged in cartons as single packs, multi-packs, or 
procedure packs. 
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SUTURES CHIRURGICALES EN POLYESTER CONFORMES 
A LA PHARl,1ACOPi:E AMi:RICAINE 

USP 
DESCRIPTION 
la suture chlrurgicale tressee en polyester (verte, enduite 
de PTFE - laille 0) est une suture chirurgicale sterile non-
1esorbable, constituee de polyethylene terephtalate lmpregne de 
polyll!hanuoroi!thylene. 8Ie est constituee de fib1es de polyester 

formees de macromolecules de polyester lineaires a longue chatne 
et de poids molecutaire eIeve avec un composant lntegre forme de 
noyaux a1omatiques recurrents. 
Les sutures chlrurgicales tressees en polyester repondent a 
!'ensemble des critl!res etablis par la pharmacopee americaine 
{USP) relatirs aux sutures chilurgicales non 1eso1bables. 
INDICATIONS 
la suture chirurgicale tressee en polyester est lndiquee pour 
le rapprochement eVou la ligature des tissus mous en general, 
y compris dans le cadre cfinterventions cardiovascutalres, 
ophtalmologlques, orthopediques et neuro!oglques. 
CONTRE-INDICATIONS 
Aucune contra-Indication connue. 

AVERTISSEMENTS .&. @ ® ® 
Les sutures chirurgicales tressees en polyester provoquent au seln 
des tissus une reaction lnnammaloire aigua mlnlme, suivie dune 
encapsulation g1aduelle de la suture par le tissu conjonclif fibreux. 
Les sutures chirurgica!es en polyester ne se resorbent pas; aucun 
changement slgnificatif de sa resistance a la traction n'a ete signale 
in..Yi19.. 

Comme pour tout corps etranger, un contact prolong(! de cette 

suture, ou de toute autre suture, avec des solutions salines, telles 
que celles qui son! presentes dans les voies urinalres ou b"liaires, 
peut entratner ta formation de calculs. 
Les utilisateurs doivent etre fam�iarises avec Jes procedures et 
les techniques chirurglcales impliquant l'emplol de sutures non 
resorbables avant cfutiliser les sutures chirurgca!es tressees 
en polyester pour la fermeture des plales ; en effe� le risque de 

di!hiscence de la plaie peut varier selon le site cf application et le 

materiau de suture �isl?. 
Les praliques chirurgicales adaptees doivent etre respectees 
lorsqu'il s'agit du drainage et de la suture de plaies fnfectees ou 
contaminees. 
le retraitement des produits a usage unique peut provoquer une 
degradation des performances ou une perte de fonctionnalite. 
La reuli1isation des produits a usage unique peut ent,afner 
une exposition a des agents pathogenes viraux, bacteriens ou 
fongiques ou a des prions. Aucune mtithode validee de nettoyage 

et de sterilisation, ni instruction de retraitement retabllssant les 
caracti!ristiques d'origine, n'esl disponible pour ces produits. Ce 
produit n'est pas corn;u pour etre nettoye, desinfecte ou resterilise. 

PRi:CAUTIONS .&. 
Comme pour tout dspositif de suture, ii est necessaire de manipuler 
ce dispositif de suture avec soln pour eviler de l'endommager. 
i;_viter loute manipulation excessive, par ex., ecrasement ou 
pincement resultant de l'uti!isation cfinstruments chlrurgicaux 
comme des pinces ou un porte-aiguille. 
le fil de suture doit etre noue de la manie,e appropr!ee, selon les 
techniques chlrurgicales reconnues, en nmuds carres plats, avec 
un su�et supplemenlaire si le contexte chirurgcat l'exige ou si le 

chirurgien le Juge necessaire. 
II convient de posseder une excellente connaissance des 
procedures et techniques ch!rurgica!es s'appliquant aux sutures non 
reso1bables avant de les utiliser. 
Les utilisateurs doivent manipuler les aiguilles chirurgicales avec 
prudence pour eviler les piqU1es d'aiguilles accidente11es. Jeter 
les aiguilles usagEes dans les conteneurs a dechets appropries 
(reserves aux objets polntus). Ce dspositif doit titre manipule et 
i!limine conformement a toutes tes regementations en vigueur, y 

compris sans s'y limiter, cell es qui concernent la sante et ta securitti 
et le respect de l'environnemenl 

REACTIONS INDESIRABLES .&. 
Les elrets lndesirables associes a !'utilisation de ce dispositif 
comprennent: dehiscence de la plaie, formation de calcu1s dans 
les voles urinal res et b"lialres en cas de contact durable avec des 
solutions salines comme !'urine et la bile, infection des plaies, 
reactions inflammatoires algu!s m!nlmes des tissus el lr1italion 
locale passagere. 

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES � 
Une fois raiguiDe erievee, la suh..we en polyester est IRM compa�ble 

(c'est-A-<f.re qu'eDe ne presenl2 aucun risque connu quel que soit 
l'envilomemenl de RM). 
PRESENTATION 
la suture est fournie sterile et a usage unique. la suture est 
dispoolble en differenles longueurs, avec ou sans algullles. la 
suture pri!te a l'emploi est presentee sous emballage ln<fJViduel ou 
multiple, ou conditionnee pour une Intervention. 
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CHIRURGISCHES POLYESTER-NAHTMATERIAL, 
USP 

BESCHREIBUNG 
Bel dlesem geflochtenen Polyester-Nahlmaterial (grOn, mit PTFE­
Beschichtung, GrOl'.3e 0) handelt es slch um ein sterilverpacktes, 
nlcht-f8so1bie1bares, chiru1gisches Nahtmaterial aus Polyelhylen­
te1ephlhalal Das Material isl mil Polytetranuorelhylen lmp,agnlert 
und Isl mil verschledenen Nadeltypen verbunden. Das Nahlmalerial 
\'.ird aus Fasem langketliger, linearer Polyester mil einem hohen 
Molekularge\•.icht und rekuirenlen aromatischen Ringen ats lntegri­
erte Komponente hergestelll 
meses genochtene, chlrurgische Polyester-Nahtmaterial erfOUt alle 
Anforde1ungen der US-PharmakopO e (USP) fur nicht-reso,bie,bare, 
chlrur9sche Nahtmalerialien. 
INDIKATIONEN 
Dieses Polyesler-Nahlmaterial eignel sich fOr die Ve,wendung bei 
aUgemeiner Adaption und/oder Ugatur von 1/,.'elchgewebe, eln­
schlielWch der Ve,wendung bei kardiovasku1acen, orthopadischen 
und neurologischen Eingriffen und In der Augenchirur!je. 
KONTRAIND1KATIONEN 
Keine bekannl 

WARNHINWEISE .&. @ ® ® 
Das genochtene ctwrurgische Polyester-Nahtmaterial 1uft eine 

minimale akute enlzOndliche Gewebe1eaktion hervor, auf die 
elne allmahliche Verkapselung des Nahtmate1ials durch fibroses 
Bindegewebe folgl Oas chirurgische Polyester -Nahtmaterlal v.ird 
nichl resorblert; es wu1den auch keine slgnlfikanten Veranderungen 
In der Zugfesligkeitin.l±l2 festgestelll 
Wie mit jedem F1emdkOrper kann eln langerer Konlakl des Naht­
materials mil salzhaltigen LOsungen, z. B. im Harntrakt oder in den 
Gallengangen, zu, Steinb"ldung fOhren. 
Bemitzer soltlen vor dem Einsatz des genochtenen, chirurgischen 
Po!yester-Nahtmaterials mil den chlrurglschen Verfahren und 
Techniken zum Wundverschluss, bel denen nicht-resorbierbares 
Nahlmaterial verwendel wird, vertraut seln, da das Risiko elner 
Wunddehiszenz je nach Anwendungsbe1elch und verwendetem 
Nahlmateriat unterschledlich sein kann. 
Far de D1ainage und den Ve1schluss konlaminierter oder lnfizierter 

Wunden sind sachgemane chiru1gische Verfahren anzuwenden. 
Die Wederaufbereitung von Produkten, de zum Einmalgebrauch 
bestimmt sind, kann zu einer Verschlechterung der Leistungsel­
genschaften oder zum Verlust der FunktionstOchtigkeit fOhren. Die 
Wiederverwendung von Produkten for den Einmalgebrauch kann 
zum Konlakt mit Krankheitserregem wie Viren, Baklerien, Pitzen 
oder P1ionen fOhren. Es slehen kefne validierten Reinigungs- oder 

Steraisationsverfahren oder Anleitungen fOr die Wiederaurbereitung 
dieser Produkte zur VerfOgung, die de uisprOng(ichen Spezifi­
kationen garanlieren warden. Eine Reinlgung, Deslnfektion oder 
emeute Sterilisation isl far dieses Produkl nlcht vorgesehen. 

VORSICHTSMASSNAHMEN .&. 
Beim Umgang mit Nahlmaterial muss stets darauf geachlet werden, 
dass der Faden ln keiner Weise beschadgt wi1d. Ouetsch- oder 

Knickschaden durch chlrnrgische lnstrnmenle wie Fasszangen oder 
Nadel halter vermelden. 
Far eine ausreichende Knotensicherheit sfnd geeignete chl1uigische 

Techniken, vlie flache Schiffe1knoten mil zusatzlichen KnotenwOr• 
fen, erforderlich (je nach den chirurgischen Gegebenheiten und der 

Erfahrung des Chirurgen). 
Vor der Anwendung sind gute Kenntnisse der chirurgischen Ver­
fahren und Techniken, bei denen nicht-resorbierbares Nahtmaterial 
verwendet v-'rd, erforderlich. 
Anwender sollten belm Umgang mil chlrurgschen Nadeln Vorslcht 
wa!ten !assen, um versehen!liche Nadelstiche zu vermeiden. Gebr­
auchle Nadeln In e!nem Sammelbehalter fOr scharte Gegenstande 

entsorgen. Beim Umgang mil diesem Produkt und dessen Entsor­
gung sind alle gellenden Vorschriften zu beachten, einschlieBlich 
aller Vorschriften in Bezug auf de Gesundheit und Sicherheit von 
Menschen sowie die Umwell 

NEBENWlRKUNGEN .&. 
Zu den Nebenv.i1kungen im Zusammenhang mil der Verwendung 
dieses Produkts gehOren: WunddehJszenz, Steinbildung Im Harn­
trakt und den Gallengangen bei 1ange1em Konlakt mil salzhaltigen 
LOSungen, \'lie z. 8. Urin und Galle, lnflzierte Wunden, minimale 
akute entzOncliche Gewebereaktion und vorabergehende lokale 

Reizungen. 

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN � 
Polyester-Nahbnaterial mit entfernter Nadel isl MRT-kompatibel 
(d. h. der Altikel bitgt In allen MRT-Umgebungen keine bekaMten 
Gelahrdungen). 
LIEFERFORM 
Oas Nahtmaterial wird steril tor den Elnmalgebrauch gel ieferl Das 
Nahlmaterial isl In unlerschledlichen Langen sowie mil und ohne 

Nadeln erhalllich. Oas fertlge Nahtmateriat isl In Kartons als Einzel­
packungen, Mullipacks oder Procedu1e Packs abgepackt. 
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SUTURE CHIRURG1CHE IN POLIESTERE 
USP 

DESCRIZIONE 
La sutura chirurgica In po!lestere lntrecciato {ve1de con riveslimento 
PTFE, misura 0) e una sutura chlrurgica non assorbibile sterile 
composla di poli(etilenetereftalato), impregnala con politetraf1uo-
1oetilene. E prepa,ata con fib1e di poliesteri linearl, a catena lunga 
e ad alto peso molecolare, con aneti aromatici ricorrenti come 

componente integrale. 
le suture chirurgiche in poliestere intrecciato soddisrano tutti I 
requislti stabiliti dalla farmacopea statunitense (USP) per le suture 
chirurgiche non asso1bibili. 
INDICAZIONl PER L'USO 
la sutura chlrurgica in poliestere in\/ecdato e lndcata per l'uso 
nell'avvidnamento genera1e e/o nella legatura del tessuti molli, in­
cluso l'utilizzo In chirurgica cardiovascolare, neurologica, ortopedica 
e oftalmica. 
CONTROINDICAZIONI 
Non vi sono controlndicazloni note. 

AWERTENZE _&.@ ® ® 
le suture chirurgiche ln poliestere intreccialo provocano una 
reazione infiammaloria acuta minima nei tessuti, seguila da incap-­
sulamento graduale della sutura da parte del tessuto connetlivo 
fibroso. Le suture chirnrglche In poliestere non vengono assorb"te, 
ne sono stati osservali cambiamenli importanti della resistenza alla 

trazione In Yrl.Q. 
Come per ogni corpo estraneo, ii cont.alto p1olungato di questa o dl 
altre suture con soluzioni saline, come ad esempo quene presenti 

nelle vie urinarie e biliari, puO dete,m:nare la formazione di calcoli. 
E lmprescindibile conoscere le procedure e le tecnlche chlrurgche 
inerenti a!!e suture non assorbit:i� prim a d tM122are le suture cliru1g'che 
In poliestere intrecdato per la cliusura d ferite, pdch8 ii risch:o d 
deiscenza dette fefite puO variare con ii silo d aPPicazione e � materiale 

d sultJ(ausato. 
Attenersi alla pratica chirurgica approvala per quanto concerne ii 
drenaggo e la chiusura di fe1ite infette o contaminate. 
II ritrattamento d prodotti monouso puO comp,omettere le prestazi­
onl o i! funzionamento del prodotti stcssl. 11 riutilizzo di prodotti 
monouso pu6 causare l'esposizione a patogeni vira!i, battericl, 
funginl o prionici. Per questi prodotti non eslstono metodi d pulizia 
e sterilizzazione comp,ovati, ne istruzioni di r itrattamento in g1ado 
di garantire ii ripristino delle caratteristiche originali dei prodotti. 
Questo prodotto non e progettato pe, essere pulito, disinfettato o 
risterilizzato. 

PRECAUZIONI .&. 
Porre particolare attenzione nel manoJggiare questo o qualsiasi altro 
materiale per su1ura, onde evilare possibi!I danneggiamenli dovuti 
alla manipolazione non corretta. Evitare un'eccessiva manipolazi­
one, ovvero schiacciamenti o piegature dovuti all'applicazione di 
strumenli chi1urgici come forcipi o pcrta-aghi. 
la slcurezza adeguala dei nodi richifde l'applicazione delta tecnica 
chirurgica approvata del nodi piatli quadri con ulteriori alzate 

(avvolgimenti) ove confermato da!l'evenlo chlrurgico e 

dalresperienza del chirurgo. 
i;_ necessario conoscere approfondtamente le p,ocedure e le tee ­
niche chirurgiche inerenli alle suture non assorbibili prima dell'uso. 
Gli utenti devono esercitare cautela riel maneggiare aghl chirnrgici, 
onde prevenire punture accidentali. Gettare gn aghi usali nei con-
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materia, comprese, tra le altre, queue relative alla salute e sicurezza 
per l'uomo e atl'ambiente. 

EFFETTI INDESIDERATI .&. 
Gli effetti lndeside,ati associati all'usl} di questo disposilivo 
comprendono: deiscenza della ferila, formazione di calcoli nelle vie 
urinarie e biliari fn caso di conlatto prolungato con soluzioni saline, 
come ad esempio ta bile e l'urina, infozione de!la ferita, reazione ln­
fiammaloria acuta minima del tessuti e irritazione locale transitoria. 

CONDIZIONI AMBJENTALI � 
la sutura in poliestere con !'ago rimoss,, e sicura per l'uso in amb:ente 
RM (ovvero, si lratta di un elemento chi! non costih.Jisce pericoli noti in 
Mti gri amblenti RM). 
FORNITURA 
La sutura e fornita sterile ed � esciusi\ amente monouso. la sutura 
e disponlbile ln diverse lunghezze, con e senza aghl. le suture 

finite sono confezfonate in scatole come confezionl singole, multi• 
pack o ldt per procedure. 
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SUTURAS QUIRIJGICAS DE POLIESTER 
USP 

DESCRIPCION 
La sutura qulrUrgica trenzada de po!ii!ster (recubierta de PTFE 
verde, tamano OJ es una sutura qulrUrglca esteril no absorbible 
compuesta de terenalato de poUetileno e impregnada con po1itetra­
nuoroelileno. Se ha p,eparado a partif de fibras de poliester llneales 
de peso molecular elevado y cadena larga, con anillos aromflticos 
recurrentes como componenle Integral. 
las suturas slnteticas trenzadas de po!iester cumplen todos los 
requisitos de la Farmacopea Estadounidense (USP) para suturas 
quirllrgicas no abso1bibles. 
INDJCACIONES 
la sutura quirllrgica sintelica trenzada de polii!ster esta lndicada 
para su uso en la aproximaci6n y/o ligadura general de tejdos 
blandos, inciuyendo procedimienlos cardiovasculares, oftillmicos, 
ortopEdicos y neurot6glcos. 
CONTRAJNDICACIONES 
No se conocen. 

ADVERTENCIAS .&. @ ® ® 
las suturas quil\lrsjcas trenzadas de pofie5ter producen una reacci6n 
innamatoria aguda minima en los lejdos, seglida de un encaps�a­
mienlo gradual de la sutura por el tejdo conjunlivo fibroso. las suturas 
quil\Jrgicas de poliEster nose abso1ben, ni se conoce que experimen­
ten camblos significativos en la fuerza tens"l fnYriQ. 
Como ocurre con cualquier cuerpo extrano, el contacto prolongado 
de esta sutura o cualquier otra con soluciones salinas, tales como 
las existentes en el tracto urinario o biliar, puede producir la forma­
ci6n de calculos. 
Los usuarios deben eslarfamiiarizados con las lecnicas y los proced­
mientos quirUrQ:cos relacionados con las suturas no absorbibles antes 
de usar las suturas qLirUrgicas trenzadas de polie5ter para el cierre 
de helidas, ya que el riesgo de dehisti!ncia de la herida puede variar 
segUn el sitio de aplicaci6n y el material de sutura utiizado. 
Debe utilizarse una prilctica quirUrgica aceptable en lo que respecta 
al drenaje y cieue de heridas contaminadas o inrectadas. 
El reprocesamlenlo de productos fabricados para un Unlco uso 
puede dar como resultado un rendmiento menor o una pi!rdida de la 
funcionalidad. Volver a usar productos de un Unico uso puede provo­
car una e)(posid6n a pat6genos pri6nlcos, mic6ticos, bacterianos o 
vira!es. las lnstrucciones y los metodos de esterilizacl6n y t!mpleza 
aprobados para el reprocesamiento a las especificaciones orignales 
no estan dsponlbles para estos productos. El producto no esta 
dseiiado para limpiarse, desinfectarse ni 1eesterilizarse. 

PRECAUCIONES .&. 
AJ manejar este o cualquier otro material de sutura, hay que tener 

culdado de no dal'iarlo. Debe evitarse un uso excesivo, es dedr los 
dalios causados por deformaci6n o aplastamiento debldo al uso de 
lnstrumentos quirUrgicos como pinzas o porta agujas. 
la tecnica adecuada de seguridad utilizada para el anudado debe 

ser la tecnica qulf"Ur!jca aceplada de puntos rectos pianos, con pa­
sadas adicionales seglln lo requieran las circunstancias quirUrgicas 
y la experlencia del cirujano. 
Se requiere una familiarizaci6n prevla con las lecnicas y procedi­
mientos qulrUrgicos relacionados con las suturas no absorbibles. 
Los usuarios deben tener cuidado al manejar agujas quirurgcas 
para evitar pincharse con ellas. Deben desecharse las agujas 
utilizadas en el 1ecipiente adecuado (para objetos punzantes). Este 
dispositivo debe maniputarse y desecharse de acue1do con las 
no1mas aplicables, induidas, a tltulo ilusllalivo, aqueltas relativas a 
la seguridad para la sa!ud humana y el medic amb"ente. 

REACCIONES ADVERSAS .&. 
Entre las reacdones adversas asodadas con el uso de este 
disposilivo se incluyen: dehiscencia de la herida, fo1maci6n de 
calculos en los tractos urlnario y biliar cuando se produce el 
contacto prolongado con soluciones salinas como la orina y la bilis, 
infecci6n de las heridas, reacci6n lnnamatoria aguda minima del 
tejido e lrritaci6n tocal transitoria 

CONDICtONES DEL ENTORNO � 
La sutura de poEester sin aguja es segu,a para RM {es decir, es un 
elemento que no presenta riesgos conocidos en todos los entornos 
de RM). 
PRESENTACION 
La sutura se sumlnistra esterif y es para un solo uso. La sutura esta 
disponible con clversas longitudes, con y sin agujas. El producto 
final de sutura se suministra embalado en cajas come paquetes 
sencillos, multiples o de procedimiento. 
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POLYESTER CHIRURGISCH HECHTDRAAD 
USP 

BESCHRIJVING 
Gevlochten polyester chlru1gisch hechldraad (green PTFE-gecoat, 
maat OJ Is een steriel, niet-resorbeerbaar ch!rurgisch hechtdraad 
van poly(ethyleente1efthalaat), geTmpregnee1d met polytetranuoro• 
elhyleen. Deze draden worden gemaakt van vezels met een hoog 
moleculalr gevlicht, met uit lange ketens bestaande lineaire polyes­
ters met terugkerende aromatische ringen als lntegraal componenl 
Gevlochten polyester chirurgische hechtdraden voldoen aan alle 

e!sen van de Amerikaanse Farmacopee (USP) voor niet-resorbeer­
bare chirurgische hechtdraden. 
INDICATIES 
Gevlochten polyester chirurgisch hechtdraad is bedoeld voor 
gebruik bij het approximeren en/of ligeren van zacht weefsel, 
waafOnder ca1diovasculaire, oftalmo1ogische, orthopedische en 
neurologische procedures. 
CONTRA-INDICATIES 
Er ziJn geen contr a-lndcalies bekend. 

WAARSCHUWINGEN .&. @ ® ® 
Gevlochten polyester chlrur!jsch hechtdraad wekt in weefsels een 
mlnlmale acute ontstekingsreaclie op, gevolgd door een geleldelijke 
inkapseling van het hechldraad door fib1eus binct,•1eefsel. Polyester 
chirursjsch hechtdraad word! niet geresorbeerd en er is geen 
slgnlficante lll:l'.rl2.verandering In trekste,kte bekend 
Net als bij elk 1ichaamsvreemd voorwerp kan langdurig contact van 
dit of ander hechlmateriaal met zoutoplosslngen, zoals In de urine­
en ga�negen, leiden tot steenvorming. 
De gebruiker den I v66r het gebruik van gevlochten polyester chirur ­
gsch hechldraad voor he! dchten van wooden bekend le zijn met de 
chirur�sche procedures en technieken waa1b"j nlet-resorbeerbaar 

hechtd1aad word! toegepas� aangezien he! rislco op wonddeh.'-scentie 
per toepasslngslocatie en type hechtmateriaal varieert 
Aanvaardba1e chi1urgische technieken moeten worden toegepast 
met betrekking tot drainage en sluiting van gelnfecteerde of 
gecontamlneerde wonden. 
Herbewerking van producten voor eenmalig gebrui kan leiden 
tot stechte resultaten of verminderde we,kzaamheid. Hergebruik 
van producten voor eenma!ig gebruik kan telden tot blootstelling 
aan virale, bacteri!le of fungale pathogen en of prionen. Voor 
deze producten bestaan geen goedgekeurde reln!gings- en 
sterilisatiemethoden en aan\'.ijzingen voor herbewe1king tot de 
001spronke1ijke specificaties. Dit product is nlel onlworpen om 
gerein!gd, gedesinfecteerd of opnielf,'/ gesteriliseerd le worden. 

VOORZORGSMAATREGELEN .&. 
Dit en enig ander hechtmateriaal dient met zorg le warden be­
hande!d om le voorkomen dat het beschadgd raakl Verml}d ruwe 

omgang, zoals pletten of bulgen ten gevolge van het gebruik van 
chlrurgsche instrumenlen als pincetten en naaldvoerders 
Adequate knoopzeke1heid vereisl de geaccepteerde chirurgische 
technlek van vlakke, platte knopen met extra worpen, afhankelijk 
van de chirurgische omstandgheden en de ervaring van de chlrurg. 
De gebruiker dent v66r gebruik goed bekend le zijn met de 

ch!rurgische procedures en technieken voor niet-resorbeerbaar 
hechtdraad. 
De gebruiker moet voorzichtig zijn bij he! hanteren van chirurgische 
naalden om prikaccidenten le voorkomen. We1p gebruikte naalden 
weg in de aangewezen container ('naaldcontalner'). Dit hulpmidde1 
moet worden behandeld en afgevoerd ln overeenstemming mel 
alle van toepassing zijnde voorschriften, met lnbegrip van die welke 

betrekking hebben op de gezondheid en velligheid van mensen en 
op hel mi1ieu. 

B1JWERKINGEN .&. 
Met he! gebruik van di\ product samenhangende bif,·1erkingen zijn: 
dehiscentie van de wond, vorming van calculi In urine- en ga1wegen 
bij langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine en gal, won­
dinfeclies, minimale acute lnflammalolre weefseheacties en lokale 
irritatie van voo1bijgaande aa1d. 

OMGEVINGSOMSTANDIGHEOEN � 
Polyester hechtmateriaal zonder naald is MR-veaig (d.w.z. een object 
dat geen bekend risico vormt in alle MR-omgevingen). 
WlJZE VAN LEVERING 
Het hechlmateriaal word! steriel geleverd en Is uitsluitend bestemd 
voor eenmalig gebruik. Het hechtmaleriaal Is leverbaar in verschil­
lende lengten, met en zonder naalden. Het hechtdraad kan zijn 
ve,pakt in dozen met eenstuksverpakkingen, mullive1pakkingen of 
in ldts. 
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SUTURAS CIRIJRGICAS EM POLJi:STER 

USP 
DESCRl<;AO 
A Sutura Cl1Urglca Entram;:ada de Poli ester (revestimento de 

PTFE verde, tamanho 0) e uma sutura cirllrgica esterilizada, n8o 
absorvlve1, composla por Poli(elilenolereftalato), !mpregnada 
com PoHtetranuoroetileno. i;_ preparada a pa1tir de fibras de peso 
molecular elevado, poliesteres tinea,es de cadeia longa, com aneis 
aromflticos reconentes como componente Integral. 
As Suturas Cirllrgicas Entraniyadas de Polii!ster cumprem todos os 
requisitos estabelecidos pela United States Pharmacopela (USP) 
para Suturas ClrUr!}cas N80Absorvlveis. 
INOICA<;OES 
A Sutura Ci1Urgica Entran�ada de Polibter esta indlcada para uti­
liza�ao na aproxima�ao e/ou tiga�ao geral de tecido mole, lnduindo 
utiliza,;Ao em procedimenlos cardovasculares, oftalmo16gicos, 
ortopi!dicos e neurol6gicos. 
CONTRA-INDICA<;OES 
Nenhuma conhedda. 

AVISOS .&. @ ® ® 
As Suturas Cirurgicas Entranyadas de Po1iester provocam uma 
1eac�ao innamat61ia aguda minima nos teddos, segulda de um 
encapsu1amenlo gradual da sutu1a pelo tecido conjuntivo fibroso. 
As Suturas ClrUrgicas de Poliester nao sao absorvldas nem se con­
hece a ocorrl!ncia de qualquer altera�iio significativa na resistenda 
a trac,;AolnY.rl.Q. 
A semelhanya do que acontece com qualquer corpo est,anho, 
o conlacto prolongado desta ou de qualquer outra sutura corn 
soluy6es salinas, tais como as exislentes no aparelho urinflrio ou 
bifia,, pode1a resultar na forma,;Ao de calculos. 
Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedmentos e 
tecnicas cirUrgicas que envolvam suturas nao absorvlveis, antes de 

utilizar Su!uras CirUrgicas Entran�adas de Poliester para o encer ­
ramento de feridas, uma vez que o risco de delscencia da ferida 
podera variar consoante o local da apllcac;ao e o material de sutura 
utilizado. 
Deve ser seguida uma prillica drUrgica aceitilvel no que respeita a 
drenagem e enceuamenlo de feridas contaminadas ou lnfectadas. 
O reprocessamento de produtos destinados a uma Unica utiliza�ao 
pode orignar uma degrada�ao do desempenho ou uma perda da 

funcionalidade. A reutiliza,;Ao de produtos de utiftzat;ao Unlca pode 

ori!jnar a exposi,;Ao a agentes patogi!nicos virais, bacter!anos, 
fUl\gcos ou pri6nicos. Para estes produtos, niio estao dsponlveis 
metodos de limpeza e esteriliza,;Ao validados nem instru�Oes para 
o rep1ocessamento de aco1do com as especifica¢es originals. 
Este produto n.lio foi concebido pa1a ser limpo, deslnfectado ou 
reesterilizado. 

PRECAU<;OES & 
Devera ter-se cuidado ao manusear este ou outro material de su­
tura para evitar danos de manuseamento. Evitar o manuseamenlo 
excessive, ou seja, esmagamento ou deforma�ao resultante da 
utiliza,;Ao de lnslrumentos c irUrglcos como pin�as ou porta-agulhas. 
Pa,a obte1 uma fixa�ao segura e adequada do n6, e necessflrio 
utilizar a tecnica cir,jrgica padr.lio de ligaduras planas e quadradas 
com la�adas adicionais, conforme justificado pelas circunsti:lncias 
cirurgicas e pela experiencia do cirurgiao. 
E necess8ria uma profl..rnda familiariza�ao com os procedimen­
tos e tecnlcas cirUrgicas com suturas nao absorvlvefs antes da 
respectiva utiliza,;ao. 
Os utilizadores deverao ter culdado ao manusear agulhas ci1Urgi­
cas para evitar lesOes addentals. Elim!nar as agulhas utilizadas em 
reciplentes apropriados ('para lnstrumentos afiados"). Este disposi­
tivo deve ser manuseado e elimlnado em confo1mldade com todas 
as legis1a�lies aplicilvels, lnduindo, sem limita�.lio, as relalivas a 
seguran�a e saUde humana e ao meio ambiente. 

REAC<;OES ADVERSAS .&. 
Os efeitos secund8rios associados a utiliza,;ao deste disposilivo 
incluem: de!scenda da ferida; forma�ao de c8Icu1os nos aparelhos 
urini11io e biliar quando ocorre contacto prolongado com solu�Oes 
sa!inas, tals como urina e bllis; feridas infectadas; reac�ao inna­
mat61ia aguda minima dos tecidos e irrita�ao local passageira. 

COND1<;0ES AMBIENTAIS � 
Asutura de polibler com a agulha removida e segura para RM (ou 
seja, um item que nao represenla qualquer perigo conhecido em 
lodes os ambientes de RM). 
APRESENTA<;AO 
A sutura e fornecida esterilizada e destina-se a uma Uni ca utiliza,;ao. 
A sutura esta disponlvel numa dive1s!dade de comprimentos, com e 

sem agulhas. As suturas acabadas podem ser fomecidas em caixas 
com embalagens indviduais, embalagens muttiplas ou embalagens 
para procedmentos. 



EMHNIKA 

�-
nOJ\YEHEPIKA XEIPOYPrlKA PAMMATA 

USP 
nEPffPA!llH 
To mn>.cyptvo, TTO.\lllonpo.b, Xllpoupyir.b pbWCJ (np601vo Vt tnl01pwori PTFE, 
µtyt&ol; 0) riv01 oulpo, M anoppo-;1}011)0, x11poupyJ1.6 p6JIIK1 nou anouAlho1 
OTTO no.\u(Hptq&a>.ilb 019u>.i:vtOTlpo), qmonaµtvo II£ no.\11tt1pm;Oopoo18v• 
>..tvio r.01 TfPOODp1b101 or &b1� 1Urrou<; �i0t. K01oouub(uo1 all'O lvtt 
ypov1111.W"1 TToAuurrtpuN �� µop!OJ.OU llf>�- µo,.j)lbt o>.val6ot. 1tt)U 
tit0!1t1ow1mnCWjm1,.oCK;apwµamoCK; 6om.VJ«><;� oval100Tl0010T}Jfy.Ja. 
To mTWyµi.va, no.Wlonp11.CI, xupoup·n,.6 p6wam nN1poir1 l:wt nt ononft(ltlt 
TTOO r.ot'upt.r,u ri ¢op1,10iort01\a n,,r1 H'o'WJ}t.vw1 no.lmrlin (U.S.P.) yio 10 IJIJ 
011oW01troi1Kl, xupoupy1,.6 poµµa,a. 
EN6El::Ell: 
Ta mn.\tyµlvo, no.l.vtcmpo.6, xupovp·1n6 p6µvato tv6tlmmo1 y,o XPfto'IJ 0111 
yt.VH./J OV'{6f.011 J.ol/fl TfJV mpHltOI] TWI l)ClAo.tW'I 1CJTW'1, ovµmpcAoµjkM)ytVfK 
TfKXPfto'tK or r.ap61ayyuadt. �n.tt, op9omtitdt I.OJ vtupo,1,0'flrlt 
6m6uoo1tt-
ANTEN6El::Ell: 
Kojllo�f\. 

nPOEIMnOIH[EI[ .&@ ® ® 
Ta rrtTW.YJl{vo, m\vtanpir.b, xupoup·,11.b pbw,a10 11po,;0Ao(r1 tJ.Ox1m11, 
OQ.la q-At� ovrl6poal} OlOOt;: lato(/(, 01.0.�VI} onb 11} ato61o1Jl 
tv911Afu.WOI} IOU pbµ1,101oc; anti rvw6r\ cnrv6t:nlb latb. To tro.\Vf.Ollptlb, 
xupoupyilb p6wcna &.v anopmW-110I, OU"lt pttopti,V.t101 orumm.b I} a1101,i) 
ot u;WUCTIJb 11ou 1iva1 yvwcnb bt1 11podmm kl� 
0� ovµJkllvu pt lb9l (t-lo CJWV(I, I} 110pan1av{VI} lllo<yi) IOU pbwa•oc; 
ovio6 ti on01ou6t')no1t bMou pbw<noc; pt &a.\�to a>.bn.lV, b� 01Jtb 11ou 
011amir11ru on�oum� ticmtx�o6ol'.N;. moavcr,vo 1x11w.:;: 
ono1U.tava1116/wloupyla}J91.ir1. 
npo,OU opxlaw, YO XPl}alVCJITOIOW JO mn.\tyµtvo, IIDAUl011pilb, x11poup-(1lb 
pb)IIJOTO yia 10 WlO!Vo 1pall).KITWI, Of XPflcntt 11plm1 VO tlYOI t�u1wµtv01 
pt Tf] xupoupy11Ji &a&1.ooio lQI Tl� lt(",'ltl( Oll� onoltt XPf'IOll)OITOIOWTOI Vil 
onopmi)olµa pbllJl(ltO, ,;08\i.....-; O F.iv6woc; &llvoi(rK IOU 1pa�1oc; &O�pi'.I 
ovbJ.oyo 1JC Ill atoll Uf'OPIJOYIK lCl 10 uAJlb IOU pbwatoc; IIOU XJ)l)OllJOIIOlllTOI. 
npi.mI va 01.o.i.00&1ho1 ll ono6mi) x11poopyu.Ji npo1.mJi ot axtari Vt TflY 
TlOpoXhlUOll WI 10 ,.AdtnVo po.\uovlvw1 ti 1m110,\UOl)tVW'I tpoll).Kltw'I, 
H CmM11tl;f:pyoaki TWI npq,CTIMI nou npoopl(O'ITOl y!O pla IJO'{o XPilori 
1v6txno1 vo o6fr,i)o1I ot ptIwµtw1 ottMoori ti aN.1.1aA1rTOUp·to.61ri1�. 
H tTroVOXPftO!VoTToll)O"ql\lJ'I npolel'ltW"I nou npoopl(O'IIOL yia plo po'1ox.pl)ofJ 
tv6tX£TOI VO o6ijy/)o"U ot h01'.0f] Ol lllb, lku,TIJPIOlb, !NJJ}TlOlb ti TlplD'lllb 
T108o'jCT10. licv &ori0tvro1 [ffllUpwµ{vlt pt8o6ol 1.08op10JJOU lOI OTTOOTtlpwc7TK 
OU"lt OOfjyltt tm:rr'tm�pyoolo� O\l�•o 1-11 n� opx1d� 11po6toypoqt� yio 10 
11po{bvro 01110. To 11poi6'1 OVTb 6tv txu axc&omcl yia ,·a v-;1010101 roeaptopo, 
onol-,ilpovof] ti tllOYOIIOOl'tlpti.'Of\. 

nPOIJ>YM:=E1r .&. 
Kaib tov x1Ipioµb 01Jtoll ti IIMou uAnOU paµpb1W1, 011omho1 npoooxfJ 'flO 
VO OIIO'{(ll,(eoi'.rl (runt� ollO ,a .. Xllptapb. Am:,qlf(lTt umpJklAlllt JJVl)atlt 
xupiaµo(r, 6ri,\. 1fJ aiNe}Jl.jH\ ti aUOq1Ql !IOU 11po1a.\tha1 0110 If] XPtio'l 
xupoup�,,.w-, cpyaAtlW"I, b� Aopi&:s i:0I PtAo-10,.a,oxo. 
rm TTJV tTTOpr.fi ooq<lAuo 1\111 rbpm,r,, onomiT01 11 ono6un'I xupoup'fllJl nxviUJ 
TI,f,' nrlm&..N 010Up6lO)IIIW'I, V( cmllAtCN OUOTpoq(l. bTMt 6t1.01o.l.oyth0.1 0116 
n� xupoup'(Ttlt mp101baus i01 avbAoya Ill tf]Y 11-1m1plo ,ou xupoupyo6. 
ArromltoJ ptybJ..I} t{oo.th,.vri pt 111 xupoupy,J.fi 6to6tr.oolo ,.01 11� nxvi,.t( y,o ,a 
IJ'l orroppoq-(\Qlpa p61JV010 nprv ol!O ti") XPl)Ot). 
Em)WJ,1.101 npoaoxti ll1cr1 XPl}O'!VoTt010Wfo1 xupoopyid� lk}h"ns WOlt 01 
XJ>l'lan� VO om>;<(lyOU'f TO l\f,(Olo Tpt11Tf!po10. Anopphmn n� XPl}allJOT!Olf]µ{Y!( 
lk}.bvt� at imbMl}Ao 6ox_1lo onOpp11j,'f'K orxV'l?Wr' avmuµi.YWr', 0 xup1C7l« 
J,Olf] On6ppl1tfrJTfKC7UOUl/fK 01Jti)<;llpi.lltrYO ylYtrol �apt MQIXTOU� 
lCJXLIOVlt� lOYO'{I�, ovpmpt}.oµl}ovcvtvt>N, IJl.10� b)J.w1, OVTW°r' TlO\l 
ovcqtpa1101 Olf]V av9pwl11Yf] lf(IIO lOI ooq<V,110 l09wt ,.01 01011tptll6Mav. 

ANEnl0YMHTH. ENEPrEIEr .&. 
01 O'(tmOOt.ifJtt� tvtpym� !IOU axcrl(ovto1 IJC Ill XPilori Tf"K auauut'tc; avrfK 
mp1Aoµll6vw, 61oY01Ql 1poVJK11as, oXllJJOTIOpb }J9wY Oll� oupot;'6pw; lOI 
xo.� � at mphnwari tropomop(YfKlllllQ'IK IJ( o>.a,ovxa &a>.�to 
61"1tllt dvo1 10 o(lpo l'.01 1J xo.\i\. pb),wari 1paup61\11'i, tAllXIOll") o!;r.la (j,IJ.'flJO'tw6fJ 
ovri5pa0Tj IOU lOTOIJ KOi 110po6t1.b TOmf.6 [ptl?loµi.,, 

nEPIBM/\ONTIKEr rYN0HKEr � 
To tro.\ut01cpi,.6 poµpa pt 111 PV.bva va txu oT'(Jlpt8t\ 1lvo1 oo'i(JAI� 
y,o ontllOYIOTJ JJOYYIJTILOIJ OWJO'llapo(I lMR Safe) (6r)\. ovnulptvo nou 
6tv npoKW.tl 1ovtvo yYWOTb tJv6wo ot 61,,o 10 mpipa.v.o,110 IJllYYf]lllOU 
O\MO'llO}Jo(i). 

TPOnor .O.IA0ErHr 
To ?Owe 6tori0t101 anipo, y10 IJ!o XPftafJ ).lbvo, To pbwa 6t01l8t101 D't tmV.a 
rn. pt KOl xwpl� ptJblt� To nAl,.b pill-')JOIQ lfflop£I YO tivol avauuoaptvo at 
,.ovna ptpovwpt\"WY OVOUUOOltiH, -no.V.Orr>i,,; O'WJ.tUOOltiH flO'WJ.tUOOltiH 
&O&KoalOt. 
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KIRURGlSKA POLYESTERSUTURER 
USP 

BESKRIVNING 
Flatad, kirurgisk pofyeslersulur (910n PTFE-belagd sto,lek 0) 
ar en steril, icke abso1be1bar ki1u19isk sutur, som bester av 
poly(elylenete1eftalal), som lmpregnerals med polytetrafluorelylen 
och ar ansluten till olika nAltyper, Den ffamstalls av fibrer med hOg 
molekylvikt, lllngkedJ1ga, linjara polyes\1ar med Aterkommande 
aromatiska ringar som en lntegrerad komponent. 
Ftatade kirurgiska polyeste1suture1 upplyller alla k.lav som faststallts 
av United Stales Pharmacopoeia (USP) fOr lcke--absorberbara 
kirurgiska suture,. 
INDIKATIONER 
Fl8tad kiru1gisk polyestcrsutur lndike,as f61 anvandning I allman 
mjukvaYnadsapproximation och/eller ligering, lnkluslYe anYandning 
vid kardiovasku1ara, oftalmologiska, ortopediska och neu10\ogiska 
ingrepp. 
KONTRAINDIKATIONER 
Inga k3nda, 

VARNINGAR .&@ ® ® 
Aatade kirurgiska polyestersutum framkalla, en minimal akut 
inftammalorisk reaktion i vavnader, vilket fOljs av gradvis inkapsTing 
av suturen i fibrOS bindvavnad. Kirurgiska polyeslersuturer 
absorberas lnte, och inle heller kanner man till alt n.lgon slgnifikant 
fOrandring av hiillfasthelen fOrekommer .in..lTLQ.. 
I likhet med andra frammande kroppar kan ro,langd kontakt 
mellan denna sutur eller niigon annan sutur med salUOsningar, 
som fOrekommer I u,invagarna eller galtgiingarna, resultera i 
gallstensbildn!ng. 
Anvandarna ska ha kannedom om kirurgiska p,ocedurer och 
tekniker dar lcke-absorberbara suturer anvands lnnan de anY3nder 
flatade kiru1giska polyestersuture1 tor drfOrslulnlng, eftersorn 
risken for debridering kan variera med sutursta!let och de! anvanda 
suturmaterialet. 
Godkanda ki1urgiska metode, rnhle anYandas fOr d1anering och 
fOrslutning av inreklerade eUer fOrorenade s:tl. 
Ornbea1betning av produkter som endast a, avsedda !Or 
engengsb1uk, kan leda till fOrsam,ad funktion eller I01lust aY 
funktion. Ateran\landning av engiingsprodukter kan leda till 
exponering tor virus-, bakterie-, sYamp- eller prioniska patogener. 
Validerade rengOrings- ach sleriliseringsmetoder och anvisningar 
!Or ombea1betning till u,sp,ungllga specifikationer ar inle tillg3ngliga 
f6r dessa produlder. Denna p,odukt ar lnle aYsedd alt 1en90ras, 
desinficeras eller omste,iliseras. 

FORSIKTIGHETSATGARDER .&. 
Vid hantering av delta elle, andra suturmaterial bOr fOrsiktighet 
vidtas fOr alt undvika skada. Undvik alltfOr kraftig hantering, I.ex. 
at! kJamma sOnde, eller bOja till suturema genom alt anvanda 
kiru,giska instrument sBsom tanger och n8Ih811are. 
For alt knutarna ska sitta sakert mhte man anvanda den gangse 
ldrurgtekniken med flala, fyrkantiga knutar med extraslag efter 
behov, be1oende p.\ de kirutgiska omstandigheterna och kirucgens 
erfarenhet. 
Mycket gada kunskaper om kirwgiska ingrepp och meloder for icke­
absorberbara suturer kr3vs fOre anvandning. 
Anvandare bOr vidta fOrsiklighet vid hante1ing av kirurgiska n.'tlar for 
alt undvika oavsiktliga niilstick. Kasla alla anvanda n81ar I aYsedd 
beh8llare ('vassa fOremiil'). Denna utrustning ska hante,as och 
kasseras i entighet med aUa gallande ro,eskri fter, inklusive, men inle 
begransat till, de som galler mannlskors halsa, sake1het och miljOn. 

BIVERKNINGAR .&. 
Biverknlngar som ar knutna till anvandningen av denna enhet 
inkluderar: &ardeb1ide1ing, gallslensbildning I urinvagar och 
gallgiingar vid fOrlangd kontakt med salUOsningar dsom win och 
galla, inlekterade ser, minimal akut innammato,isk vavnads,eaktion 
och Overghnde lokal irritation. 

ANV.ANON1NGSMILJ0 � 
Denna polyestersutur utan niil ar saker for MR-miljO (dvs. alt 
anvandning aY denna produkt inle med!Or nflgra kanda faror I 
MR-miljOer). 

LEVERERANSS.ATT 
Sutu1en ar steril och endast avsedd !Or engangsbruk. Suturen 
levereras I flera olika 1angder, med och utan net Fardiga suturer 
kan fOrpackas I karlonger som enkelrOrpacknlngar, flerfOrpackningar 
eller procedurfOrpackningar. 

' 
SUOMI 
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K1RURGINEN POLYESTERIOMMELAINE 

USP 
KUVAUS 
Punollu ki1urginen polyesteriommelaine (Yihrea PFTE-
plnnoiteltu koko 0) on ste1ii1i resorboitumalon kirurginen 
ommelaine, joka on valmistcltu pofytelfanuoroeteenilla 
kyl1astelysta poly(eleenitereltalaalista). Se on valmistettu 
karkean molekyylipalnon omaavista pitkakeljuisista lineaarisisla 
polyeste1ikuiduista, joissa on toistuvia aromaatlisia renkaita. 
Punottu kirurginen polyesteriommelaine tayttaa kaikki Yhdysvallain 
farmakopean (USP) reso1boitumattomitle ki1urgisi!le ommelaineille 
aseltamat Yaatimuk.sel 
KAYTTOAIHEET 
Punottu kirurginen polyesteriommclaine on tarkoitcttu kaytettaYaksi 
yle!seen pehmytkudoksen Jahentamiseen Ja/lai ligaatioon, mukaan 
lukien sydanve1isuonl•, oftalmiset, ortopedisetja neu1ologiset 
tolmenpiteet. 
VASTA-AIHEET 
Ei tunneta. 

VAROITUKSET .& @ ® ® 
Punottu kirurginen polyesteriommelaine aiheuttaa kudoksessa 
vahalsen akuutin tulehdusreaktion, Jota seuraa tukevan 
s!delrudok.sen alheuttama asleittainen ommelaineen koleloituminen. 
Kiru1ginen polyeste,iommelaine el ,esorboldu eika sen 
vetolujuudessa tiedeta tapahtlNan me1ki1tavaa muutosta i..a...Yri2.. 
Kuten muidenkin vie,asaineiden, myOs taman tai minka lahansa 
muun ommelaineen pitkaaikalnen kontakli esime1kiksi virtsa-ja 
sappitelssa esiintyvien suola-aineiden kanssa voi johtaa kivien 
muodostumlseen. 
Kayttajien on tunnellava resorboitumalonla ommelainetla koskevat 
kirurgiset menetelmatja tekniikat ennen punotun kirurgisen 
polyesler!ommelalneen kayttamlsta haaYojen su!kemiseen, 
sill a haavan avautumlsen riskJ valhtelcc kohtcen ja kaytetyn 
ommela!nemateriaalin mukaan. 
Tulehtune!den tai kontamlnoitunelden haavojen kanavolnnissa ja 
sulkemisessa an noudatettava hyvaksyttya kirucgista kaytantoa. 
KertakayttO!seksl tarkoitettujen tuoltei den uudelleenp1osessointi 
voi aiheuttaa tuotteen tolmintakyvyn heikkenemista tai 
tolmintaominalsuuksien menetysta. Kertakayttoisten tuotteiden 
uudelleenkaytto vol altistaa lauleja aiheuttaviUe viruksiDe, 
bakteereille, slenille tai prioneille. Naille tuotleille ei ole saalaYana 
validoituja, alkupe,aiset luoleominaisuudel palaultavia puhdistus-Ja 
sterilointimenelelmia koskevia ohjeita. Tata tuolelta ei ole ta1koitettu 
puhdislellaYaksl, deslnfioilavaksi tai steriloitavaksl uudelleen. 

VAROTOlMET .&. 
Taman kulen kalkkien ommelmaleriaarien kaytOssa on noudaleltava 
va,ovaisuutta, jotta vahingot voidaan valttaa. l..iiallisla kasittelemista, 
ts. kirurgisten lnstrumenttien, kuten pihtien ja nelJanpidikkeiden, 
aiheuttamla pu1istus-tal muila vau1ioila on valleltava. 
Riiltava solmujen pitavyys edeltyttaa kaksoismerimiessolmuja 
ja lisasotmuja suo1ilettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan 
mukaan 
Kayttaja1ta edeUyletaan vankkaa kokemusta kiru1gisista 
toimenpileista ja resorboitumattomlen ommelaineiden 
kayttOmenelelmista, 
Leikkausneuloja on kasiteltaYa varoen, jotta kayttajat eivat saa 
tahattomia neu1anplstoja. Kaytelyt neulat on haYilettaya teraville 
esineille tarkoiteltuun sailiOOn. Tata tuotetta on k.lisitettava ja se 
on havitettava kaikkien sovelluvien saannOsten mukaan, mukaan 
lukien 1ajoituksetla ihmisten terveytta ja turvaUisuutta ja ymparistoa 
koskevat saannOkset. 

HAITTAVAIKUTUKSET .&. 
Taman tuotteen kayttoon 6ittyvia haittavaikutuksla oval 
muun muassa seuraavat haavan avautuminen, kal kkikivien 
muodoslumlnen virtsa- ja sappileihin pitkaaikaisessa koskeluksessa 
suolaliuoksiin, kuten virtsaan ja sappinesteeseen, haavainfektiot, 
vahainen akuutti tulehdusreaktio kudoksissa seka ohimeneva 
paikallinen a1sytys. 

YMPARISTOVAIKUTUKSET � 
Polyeslerionvnelaine, josl:a neula on ilrotettu, on MR-turvallinen 
(e� tuote el aiheul:a tunnettuja riske.ifl MR-ymparistOissa). 
TOIMITUSTAPA 
Dmmelaine tolmilelaan sleriilina, ja se on kertakayttOinen. 
Ommela!netta on saatavana eri pituisena seka neulojen kanssa etta 
ilman neuloja. Valmls ommelalne tolmltetaan yksiltaispakkauksissa, 
monlpakkauk.s!ssa tal tolmenpidepakkauksissa 
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KIRURGISKE SUTURER I POLYESTER 
USP 

BESKRIVELSE 
Flettet kirur{isk sulu1 l polyeste, (910n PTFE-belagt (teflon) 
sWirelse 0) er en ste11l, ik.ke-1"esorbe1bar kirurQ:sk sutur, de, be�IAr al 
poly(ethylene\erephthalal), impraagoeret med pofyt.e!Jafluo1octtr1len. 
Den er fremstlet af fibfe beslaende al laog�.a?dede line.ere poly es Ire 
med en hoj mo!ekylevc2gt, der har gertagne aromaliske ringe som en 
lntegreretbestanddel. 
Fleltede kirurgiske suturer i pofyester opfylder samtlige kraY fremsat 
af United States Pha1macopela (USP) for ikke-resorberbare 
kirurgiske suturer. 
lNDIKATIONER 
Flettet kirurglsk sutur er lnciceret Iii brug ved general app,ok.simer­
ing og/eUer ligation af blodde!e, herunder bfug ved kardiovaskulaare, 
oftalm!ske, ortop.ediske og neurokirurgiske !ndgreb. 
KONTRAINOIKATIONER 
lngen kendte. 

AOVARSLER .& @ ® ® 
Flettede kiru,giske suture, i polyester fo18rsager en minimal akut ln­
ftammato,isk reaktion I vcevene, efterlu1gt af en 91acMs indkapsling 
af suturen I ro,m af fibrDst bindev.ev, Kirurgiske suturer I polyester 
reso1beres ikke og der er heller ingen kendte tilfaelde af vaasentllge 
.endringer af trooksty,ke in Yrl.Q. 
Som med e\hvert andet fremmedlegeme kan det give anledning 
til stendannelser, hvis delte eller et andel suturmate1iale Jgennem 
loongere tid er I kontakl med sattoplosninger som dem, der findes I 
urin- eller galdevejene. 
Bruge,ne ska\ v.ere bekendt med kirurgiske procedurer og teknik­
ker, der involverer ikke--resorberbare suturer for anvendelse af 
nettede kirurgiske suturer i polyester Iii S8r1uknlng, da risikoen 
for s8riuptur kan variere afh.engigt cf applikationsomr8de og 
suturmalerialc. 
Accepteret kirurg!sk praksis skal folgas for sa vidl. anger dram og 
luknlng af inficerede eller kontamine1ede sar. 
Genforarbejdnlng af produkter, der e,· beregnet til engangsbrug, kan 
medfore, at produktets ydeevne og funktionsdygtighed begr.enses. 
Genanvendelse af produkte1, der kun er beregnel til engangsbrug, 
kan medfore eksponering lo, virus-, bakterie-, svampe- eller 
prionpatogener. Der er lngen tilgamgelige godkendte rengorings- og 
steriliseringsmetoder eller anvisninger vedr. 9enfora1bejdning mhp. 
tilbageforing Iii de originale specifikationer. Oette p1odukt e, ikke 
designet bl al blive rengjort, desinficeret eller resleririserel 

FORSIGTIGHEOSREGLER .&. 
Fo1slgtighed bor udvises ved h.'tndlering af dette eller ethverl andel 
sutu1materiale for at undge beskadige.>lse under hflndleringen. 
Undgfl for kraftig hAndtering - som at mase eller sammenpresse 
suturerne - under brug af ki1urgiske instrumenter sbom pincelter 
eller nAleholdere, 
For al opne tilstr.ekkelig knudesikke1hed kt.eves det, at der 
anvendes den anerkendte kirurgiske teknik med kirurgiske knuder 
med ekstra torn,alt efter de kirurgiske omst.endigheder og ldrurgens 
erfaringer. 
Brugere skal Y.ere bekendte med kiturgiske procedurer og teknlk­
ker, der inYolverer ikke--resorberbare sutu1er for anYendelse. 
Brugeren skal udvise forsigtighed under hiindteringen af kirutgiske 
mile for at undge utilsigtede nMeslik. Brugte n8Ie skal bortskal-
fes I egnede beholdere (kanylebolter). Denne anordn!ng ska1 
h8ndte1es og bortskaffes i oveiensstemmelse med alle gaildende 
bestemmelser, herunder, men ikke begr.enset til, bestemmelser, der 
omhandler menneskelig sundhed og sikke1hed samt miljo. 

BIVIRKNINGER .&. 
Bivi1knlnger I fo1bindelse med anvendelse af delte produkt omfalter: 
SAnuptur, slendannelse I urin- og galdeveje ved langvarig konlakt 
med saltholdige oplosninger, som f.eks. i urin og galde, S8rinfektion, 
minimal lnnammalorisk v.evsieaktion og forbig.'tende lokal luitation. 

M1LJ0MJESSIGE BETINGELSER §] 
Polyestersuturen er MR-sikker, n8r Mien er f,emet (dvs. den udgcr 
ingen kendt risiko i et MR-miljo). 
LEVERING 
Sutu1en teveres steril udelukkende ti\ engangsbrug. Suturen findes 
I ne,e forskellige loongder med eller uden n.'tle. Suturerne leYeres 
emballeret I kartoner pakket enkellvis, I sampak eller pakket lil den 
enkelte procedure. 
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POLYESTER CERRAHI S0T0RLER 
USP 

TANIM 
OrgOIO Polyester Cenahi Sotor (Y�il PTFE-Ka�1 boyut 0), 
Polrtel1allo1oetilen emdirilmij Poli(eblenterefitalal) malz.emeslnden 
olu,an emietxlir olmayan stenl tir ceuahl sot01dar. YOk.sek molekCil 
a{l1rlIQi, uzun zincir yapm ve IOml�k bir bilejen olarak leklar1ayan 
aromalik halkalara sahip lineer pofyeste1le1den ol�an llnerden Oretilir, 
Org010 Polyester Cerrahi Satori er, ABO Farmakopesl'n!n (USP) 
Emilebilir Dlmayan Cerrahi SOtorlere yOnelik olarak beli1leciQl tom 
gereklilikleri kar,1lamaktad1r. 
ENOIKASYONLAR 
01gOIO Polyester Cer,ahi SOtor kaidiyovaskOler, oftalmik, ortopedik 
ve n01olojk prosedOrler dahi1 olmak Ozere, genel olarak yumu,ak 
doku aproksimasyonu ve/veya ligasyonunda kullamm ir;in endiikedir. 
KONTRENDIKASYONLAR 
Bilinen hir;bir konlfendikasyonu yoktur. 

UYARILAR .& @ ® ® 
01galo Polyester Ceuahi Sato,ter, dokula1da minimal akut 
innamaluvar 1eaksiyonla1a yol ar;ar. Bunu, sotOrOn lifti baO dokusu 
ta,afmdan kademeD !;ekilde enkapsCilasyonu izler. Polyesle, Cenahl 
SO!Orler emilebilir de{lildi1 ve tensil gOcOn korunmas1nda bitinen 
Onemli herhangi tir in Yr£.Q de{lijiklik g010lmemi!itir, 
He,hangi bi, yabanc1 cisimle temasla oldu{lu gibi, bu veya 
ba!;ka bir sOto10n idrar ya da saffa yollaunda butunanlar gibi luz 
so!Osyonlanyla uzun sore temas1 la!; olujumuna yol ar;ab1llr. 
Ya1an1n ar;1lma riski uygulama bOlgesi Ye kullamlan soto, 
malzemeslne gore r;ejitlilik 90ste1ebileceQinden, kutlan1c1lar yaray1 
kapalmak ir;ln OrgOIO Polyester Cer,ahi SOt01le1i kutlanmadan Once 
emi1ebi1ir olmayan sOIOrlerle ilg"li prosed01!e1 ve teknlkler hakk.Jnda 
bilgi sahibl olma1Jd1r. 
Drenaj ve enfekte veya kontamine ya1ala11n kapaUlmas1 ile ilgili 
olarak kabul edilebilir cerrahi pratikJer iz!enmelicfr. 
Tek kuUan1mlIk OrOnlerin yeniden i!ileme lab! tutulmas1 perfo1mans 
dO!;OkJOQOne veya ijlev kaybtna neden olabilir. Tek kullanIm1lk 
OrOnlerin yen!den ku1lanilmas1 viral, bakteriyel, fungal Yeya p,ionik 
palajenlern maruz kahnmasIna neden olabilir. Bu o,onler !r;in, 
doQru1anml!; temizleme ve ste1ilizasyon yOntem1e1i ve orijnal 
spesifikasyonlara d6nOj saQlayan yen!den l!ileme lalimaUan mevcut 
de!)ldir. Bu OrOn temizlenmek, dezenfekte edilmek veya yenlden 
sterilize edi lmek Oz.ere tasarlanmam1,hr, 

ONLEMLER .&. 
Bu veya bajka he,hangi bir sOIOr malzeme kullan1l11ken, kullamm 
kaynak11 za1a'1ar ve1memek ir;in dikkaUi olunmahdH. SOtOrO forseps 
ve i{lne tutucular gibi ceuahi aletle1i kullamrken ezecek veya 
slkl!ilHacak kada, a,m s1kr tutmaktan kar;1n1n, 
Yelefli dOO(lm sa{llam1IQI. kabul edilml!; doz ve ka1e cenahi dOQOm 
teknikleri ile blflikte cerrahi durumun ve cerrah deneyimln!n izin 
verdi{li Olr;Ode ek dOQOmleri gerektirir. 
Kullammdan Once emilebilir olmayan sOIOrle1e yonelik cerrahi 
prosedarler ve leknikler hakJ:Jnda kapsamll bilgi sahlbi olmak 
gerekir. 
lstenmeyen fQne batmalarmdan kar;mmak lr;in kullan1c1lann cerrahl 
IQneleri kutlam1ken dikkatli davranmas1 gerekir. Ku!lamlml!; i�neleri 
uygun blr kap ir;inde ("kesici-delici madde kabt') abn. Bu matzeme 
lnsan sa{IIJ{lt, gOVenlik ve r;ev,e ile ilg�i olanlar dahil ancak bunla1la 
s1mrh olmamak ozere, yoro110kteki tom dozenlemelere uygun 
,ekilde kullamlmah ve atllmahdH. 

AOVERS REAKSIYONLAR .&. 
Bu malzemen!n kullanim1yla ili!;kii adve1s elk.Jler ,unlau ir;erir: 
yaramn ar;1lmas1, ldrnr ve safra gibi tuz solOsyonlanyla uzun sore 
temas elti{linde ldra1 ve safra yoOaunda ta, olu,umu, enfekle 
yaralar, minimal akut inflamatuvar doku ,eaksiyonu ve geyicl 
lokal iritasyon. 

c;:EVRESEL KO$ULLAR � 
l!}nesl �•kanlml!i Polyester Sutor MR ir;in gOVenlidir (yani, tom MR 
ortan-.annda bffinen hlr;bir lehlikesi olmayan b:f OrOndOI). 
SAGLANMA $EKLI 
SOtor, sadece tek kullanim lr;in steril olarak sunulur. SOtor fark1I 
uzunluklarda i{lneli ve !Qnesiz olarak mevcultur. Haz1r sOI01ler 
karton kutulara lek pakel, r;okJu paket veya prosedOr pakeUe1i 
,eklinde pakeUenebilir. 
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POLYESTER 

lnstJ-uctionsfor Use 
POLYESTER 
Sterile Suture 
Modecfemp!oi 
POLYESTER 

&ulsan'r'iMMQ 
AV POLYESTER 
Sleril sutur 

Fil de suture sterile 
Gebrauchsan!ei!\mg 
POLYESTER 
Sleri\es Nahlmaterial 
lrtuziooi perl'uso 
Sutura slerile in 
POLIESTERE 
lnstrucdones de uso 
POLll:STER 
Sutura esteril 
Gebru.1saa,rn1]ting 
POLYESTER 
Slericle hecMng 
lnSl�s de Uso 
POLll:STER 

KiyttOOh)ett 
POLYESTERIOMMELAINEET 
Sterii!i suluura 
Bfugsanvisnlng 
POLYESTER 
Sterill suturmateria!e 
Kullanma Ta[mah 
POLYESTER 
Steril Sutor 

Sutura Eslerilizada 
06r,ykt XPr'IOll\ 
no/\YEHEPIKA 
rulpo paµµa 
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EXPLANATION OF SYMBOLS 
Compliance 

Symbol Definition 
with 

Standard/ 
Reoulation 

cm Consult instructions ror use. IS
�5

1iw-1 

® Do nol ,e-use. 1so 15m-1 

(5.4.2) 

® Do nol 1eslerilize. ISO 15223-1 
15.2.6} 

® 
Do not use if package has ISO 15223-1 
been MMed or damaood. 15.2.8) 

A::. Caution ISO 15223-1 
15.4.4} 

� MR Safe ASTM F2503 

Caution: Fede,al (USA) 
Rx Only Law restricts this device CFR 801.109 to sa!e by Of the Ofder of a 

chvsician. 

jsTERILEjEoj Sterilized, using ethylene ISO 15223-1 
oxide. 15.2.31 

!EC!REP! Authorized Rep,esentative in ISO 15223-1 
The European Community 15.1 .2} 

� Catalog Number ISO 15223-1 
15. f.6! 

� BalchCooe ISO 15223-1 
15.f .5) 

Qty Quantity 21 CFR801.62 

8 Use-by dale ISO 15223- 1  
(5.1.4) 

c::!J Date of Manufacture 1s
�5

1i�J-1 

1111 Manufacturer ISO 15223-1 
(5.1.1} 

TRANSLATION OF SYMBOLS 

@ ?::�:::����':,:.n�::�. N"dll �-ec-,renden, 'l'lf'M Ifie Verpadung o!en oder b�ch&fgt 51. 
Uoo uthzae se la confeZDne I! stata �Ma o dar.t'leggia!a 
No� si el ermse esta llbierto o d!mdo. 
lfietgeb-ulen l"lcfien de \"'Jlallilg is 11eopend ofbtschad""gd. 
1/lio tf�seaen-balagtcn �!;\"f't'tberlaoudan"fnda. 
l.lq110 XMtnVom:,cd11 CN fl OU01.luoalo txu ovcqnl � f).U IITTOOTtl l!J.bl!t). 
Arr..and Ide produ�en om ftcp1d.11i,gffl 1w (,ppr.its eler s>.ooats. 
TuU.da eisaaU-,1W,jo5 pallauson1r�laiWln):tunvl 
MAMe am-endtt., lrt'is palllngen et anbnddttbesta:fl}tl 
Arrbcej �ffilJveyahssa-� �11�m 

� �� ���PATIBLE Qty g�=��� 
MRT-KOMPATIBEL 
SICURA IN AM81ENTE RM 
SEGURA PARA RM 
MR-VEILLJG 
SEGURO PARA RM 
Arcl>MEr nAAllEIKONlrH 
MAfNHTlKOY >:YNTONl1.:MOY 
MR-SAKER 
MR-TURVALLINEN 
MR-SIKKER 
MR l<;IN GOVENLI 

Menge 
Quantita 
Cantidad 
Hoeveelheid 
auantidade 
noo6Jfll0 
KYantitet 
Maara 
Kvantum 
Miktar 
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