ENGLISH
CAPIO

BONDEK® Plus

POLYGLYCOLIC ACID COATED SYNTHETIC
BSORBABLE
SURG!CAL SUTURE

DESCRIPTION
Capio BONDEK? Plus P o}

/g ycotic Acid Sutureis a bra ded
synthelic absorbable ste ‘e surgcal suture :ompose
of a homopotymer of gyca'ic acid. BONDEK® Plus
Surg:al Suture is provided coated viith a copolymer
E:.,' (caprolactone) and copoly (gycoic acid). The
tances conta’'nedin the coatingandsutute are
nonco‘lagenous and nonantigenic.
BONDEK® Plussuture is avalatie dsed| (vio‘!e\)‘ dyed
(green) or undyed (natural bege). The vio'et dsed suture
contains less than 0.2% by vieight of D&C Violet #2. The
green dyed suture conta’ns less than 0.t% by weightof
D&C Green #6.

BOMNDEK?® Pius Synthetic Absorbable Surgical Suture
meets a' requrements established by the United States
Pharmacopeia (USP) for Absorbable Surgical Suture

INDICATIOHS

BONDEK®* Plus Synthetic Absorbable Surg'cal Sutures

are intended for use in general soft tssue approximaton
andJor ligation, includ:ng use in ophlhalml: procedures, but
not for use In card ovascular and neurological procedures.
COMNTRAINDICATIONS

Th’s suture, being absorbable, shou!d not be used vhere
extended approumallon of tissueis required.

WARKINGS A@ @ ®

Store at room temperature,
Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

BOMNDEK:? Pius Synthetic Absorbable Surgical Suture
elicits a minimal acute inflammatory reaction in t'ssues,
v/hichis followed by gradual encapsu'ation of the suture
by fibrous connective tissue, Progressive loss oftensle
slrength and eventua absorption of BONDEK® Plus
Synmeec Absorbable Sutures occurs by hydiolysis, vehere
the polymer degrades to g'yco'ic acid which is subse-
quentiy absorbed and metabolized by the body. Absorption
begns as a loss of tensile strength without appreciable
loss of inass. Impdantation stud €sin anima's ind cate
that BONDEK® Pius Synthetic Absosbable Suture retains
approximately 50% of its origin 2! tensile strength at two
weeks postimp'antation, wil approxima(e:l 20% remain-
ing at three vieeks Absorption of BONDEK® Plus Synthetic
Absorbable Suture is essentially complete betvieen 50 and
80 days.
The use of th's siiure may bomapprepna‘e in e!dedty, ma'nour-
wed, d2b!taled patents, or pst ents suffering from condtons
wtech may delay wound hea' ng
The use of supplemental nonabs orbable sutures inay be
incertainc atthe d'scretion
of the surge on (i.e. sites which may unde:rgo expansion,
stretching, or dstension).

As with any foreign body, prolonged contact of this or any
other suture with sa't solutons, such as those foundin
urinary or bil'ary tracts, maiy resu’t in ca'cu'us formation.
Users should be fam®iar with surg'cal procedures and
!echmques in/olving absorbam'e sutures before employing

K* Pius Synthetic Absorbatie Sutures forwound
closure as the risk of viound dehiscence may vary viith the
site of appxcaﬂon and the suture material used

Acceptable surg'cal pract.ce shou!d be folloered with
respect todrainage and closure of infected or contami-
natedwounds.
Re-| pm:essrng of products intended for sing'e use onj)
may resuit In degraded penfamance or aloss of functional-
ity. Re-use of sing’e use on{ products may resuitin

ngal, or prionic pathogens.

tions for reprocessing to original specif.cations are not
available for these products. This productis rot designed
to be cieaned, disinfected, or re-sterilzed.

PRECAUTIONS

Topical stin sutures vwhich must rema'n in place longer than
7 days may cause loca"zed iritaton and the external portion
shou'd be cut and snipped of or removed asind.cated.
Under some circumstance s, nolab:( oithopedc pro-
cedufes, immobza%on by external support may be
employed at the d'scretion of the surgeon.

Avoid excessive hand'ing | e. crushing or cfimping resuit-
ing from use of surg‘cal instrcuments such as forceps and
neede holders.

Adequate knot security for BONDEK® Pius sutures, vshich
are coated to enhance hand'ing characteristics, requires
the accepted surg'cal technique of fiat, square lnes with
addsonalthraas as vaarranted by surgical circumstance
and the experience of the surgeon.

Discard used need'es in appropriate container (‘sharps’).
This device shou'd be hand’ed and d sposed of inac-
cordance with a'l app'icable regulations includ ng, without
Iimitation, those per ng to human hea'th and safety and
the environment

ADVERSEREACTIONS

Adverse effects associated viith the use of this device

incdude: wound dehiscence, fallure to provide adequate

viound supportin closure of sites vshere ex pansion,

stretching, or d stension occur, fa'lure to pro- nde adequate

wound suppatt in elderiy, manounshed or deb.tated

patents or in patients s.uffering from cond tions which

may de'ay viound hea'ing, infected vvounds, minimal acute
tissue reacton, ircitation when skin

sutures are leftin place for greater than 7 days, calcui

formation in urinary and biary tracts v.hen prolonged

contact with sat solutions such as urine and b'e occurs,

and transitory local Irritation.

EHVIRONMENTAL CONDITIONS

Bondek® Pius suture with the need'e removedis

MR Safe (i.e, anitem that poses no kno'wn hazards

in a'l MR emironments.)

HOWY SUPPLIED

The suture is provvided sterile for sing'e use onily.

The suture is available in a variety of lengths with and with-

out needes. Finisked sutute may becfackaged in cartons

as single packs, muibpacks or procedure pachs.

BOMNDEK is a reg'stered ttademark of Telefex Incorpo-
ratedin the US and‘or other countries.
Capioisa of Boston Scientifc C

FRANGAIS
CAPIO

BONDEK®PIlus
SUTURE CHIRURG!CALE SYNTHETIQUE RESORBABLE
ENDUITE D'ACIDE POLYGLYCOLIQUE

DESCRIPTION

La suture endu'te d'acide po: /g’{‘co 'ique Capio

BO‘JDEKs Plus est une suture chirurg'cale sténle

tressée et

homopoiymére de I'acide gﬂycoﬁque Lasuture :huulg ca'e

BOMNDEK:® Plus est livrée endu'te d'un :opo.ymére de

E olycaprolactone et dun co J;o./m ére d'acide g'ycolique.
es substances présanl es dans I'enrobage et dans le fi

de suture sont non collagéniques et non a'lergériques.

La suture BOMNDEK® Plus est d'sponible teintée (vno(el),

teintée (vert) ou non teintée (beige natured) La suture

teintée en vioet con¥ent mo:ns de 0,2 % par peids de

soiventvictet D&C n’ 2. La suture teintée en vert con tient

moins de 0,1 % par poids de soivent vert D&C n'

La suture chirurgicale synthétique résorbable

BONDEK*Pius répond 3 'ensemble des critéres étab's

par la pharmacopée américaine (USP) en matidre de

sutures chirurgicales résorbables.

INDICATIONS

Les sutures chirurg'ca'es synthéSques résotbables
BONDEK? Pius sont destinées au rapprochement des

tssus mous en général etfou alakgature des tssus mous

en général, y compris dans le cadre de procédures

ophla'mologiques ; leur ut’isation esten revanche

conlre-ind quée en chiurg'e cardevascula’re et

en neurochirurg'e.

CONTREANDICATIONS

Cette suture étantrésorbable, e’le ne doit pas étre em-

ployée lorsqu'un maintien pro'ongé des tssus est exigé.

A®S®

AVERTISSEMENTS

Corserver & température ambiante.

Eviter toute it ades

élevées.

La suture chrurgc synthétique résorbasle

BOMNDEK:® Plus e au sein des tssus une réacton

Infammatolre algué m'n'me, suivie d'une encapsudation
graduelle dala suture par le'tssu conjonctf fbreuc. La
perte progressive de 1a rés'stance 3 la traction ella résorp-
ton évsentue”e des sutures syrthétquesrésorbatles
BONDEK!* Pius résu'tentdune réacton d liydrolyse, dans
laquelte le polymére est dégradé en acide gycotique, qui est
ensute absorbé et métabosé parl'organ'sme. La résorpton
démarre parune pertede la résistance A latracton, $3nS
rte de masse jable. Des études de

suture chez fa mma! lndquem quelas uture sm.hwque
résovbab'e BONRDEK® Pius conserve environ 50% d
rés'stanceinita’e deucsema’nes apréslapose et em-ron
20 % aprés tro's sema&nes. La résorpton da la suture
synthétique résorbable BONDEK® Pius est quasiment
compléte entre 50 et 80 jours.
Lutlisation de ce fl de sulure peutne pas :onunu aux pa-
tients agés,
ou atteints d'affecbons powanl relalder la cicatnsah on
de la pla‘e.
Lutitisation de sutures complémentaires non résorbables
peut s'avérer jud cieuse dans des circonstances bien
précises qui seronl Ia.ssées ala libre appréciation du
chirurgien (par ex. : i xssant des contraintes de
dlatavon, d'érement ou de d'stension).
Comm e pour tout corps étia n?el. le contact prolongé entre
ce fide suture ou tout autre fl et des soluians salines,
comme celes existant dans les voies urinaires ou bia‘res,
peut entralner la formation de calcu's.

tlisaty doivent étre f: isés avecles procé-

dures etles techniques chirurg s Impliquant!'emp!oi
de sutures résorbables avant dutdiser les sutures synthé-
tiques résorbables BONDEK® Plus pouvlalerme«ure des
s ; en effet, le risque de déhiscence de [a plaie peut
vajier se’on le site d'app'ication et le matériau de suture
utitisé.
Une technique chirurgcale convenable doit étre respectée
pour le dra'nage et Ia fermeture des p!aies contaminées
ouinfectées.
Le retratement des prodtsits A usage urique peut provo-
quer une dé%radahon des performances ou une perte de
fonctionnalité. La réutlis ation des produits & usage unique
peut entralner une exposition & des agents pathogénes vi-
raws, bactériens ou fongiques ou A des prions. Aucune mé-
thode vatidée de nettoyage etde stén'isation, niInstruction
de retraitement rétabfissantles calacléushques dorig'ne,
n'est d sponible pour ces produits. Ce produ:t n'est pas
congu pour étre nettoyé, désinfecté ou restéritisé.
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PRECAUTIONS

Les sutures & usage topique cutané, qui doivent rester
en place plus de 7 jours, peuvent entralner uneirritation
locale ; Ia partie extérieure do.t étre coupée ou enlevée
selon les ind cations

Dans certa’ns cas, en particufier lors des inteiventions
orthopéd.ques, il poutra étre nécessaire de recourir d un
systéme externe dimmoblisation, sile chirurgen le
juge utile.

Eviter toute manipulation excessive dutype écrasement
ou aplatissement résuitant de I'utifisation dinstiuments
chirurgicaux tels que pinces ou porte-a'g S,

Pour assurerla sécurité adéquate du nouage des sutures
BONDEK® Plus, ux sont endu'tes afin de renlorcer leurs
caraclénanues ion, recourir 31atechi
chirurgicale veconnue des nceuds plats carrés avec des
surjets supplémentaires selon les circonstances chirurgi-
cales etl'expérience du chirurgen.

Jeter les a‘guitles usagées dans les conteneurs & déchets
appropriés (réservés aux objels pointus). Ce dspositif
do.t étre maniputé et e'.mme conformément a toutes les
régtementations en vigueur, y comprs sans s’y limiter,
ce'les qui concernent lasanté etla sécurité etle respect
del'environne ment.

EFFETSINDESIRABLES
Les elfets indésirabies associés al'ut3saton de ce d's-
positf comprennent : déhiscence de la pla‘e, absence de
support adéquatlots de la so'idarisation de Sites subissant
des contraintes de dlatation, d'étrement ou de d stension,
absence de support adét}ual chez les patienits 3gés, en
élatde ma'nutiton ou alfaiblis ou bien altein's d'affectons
suscephb esderetarderla cxcalnsaoon dela plaie, paies
1éponse laire aigué minime,
irritation locale lorsque les sutures :ulan ées restent en
place plus de 7 jours, formation dans les voies
urinaires ou bi%iaires en cas de conlacl prolongé avec des
solutions salines telles que l'urine etla b'e, etirntation
locale lransilolre.
CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
La suture BONDEK® Plus, dont}'aigu’le estretrée, est
sans danger avec|'IRM (a savoir qu'elle ne présente aucun
danger connu, quel que soit I'environnement IRM).
PRESENTATION
La suture, réservée a unusage unique, esthvrée stérite.
La suture est d sponible en: 'usieurs longueurs, avec et
sans aigu'les. La suture préte al'emploi peut éire embal-
lée dans des cartons sous condtonnement ind.vidue!,
groupé ou trousse chirurgcale.

w

BOMNDEK ¢st une marque déposée de Telefiex Incorpo-
rated aux Etats-Unis el/ou dans d'autres pay's.

Capio est une marque commerciale de Boslon Sciendf.c
Corporation

DEUTSCH
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BONDEK®Plus
CHIRURG!SCHES, PIT POLYGLYCOLSAURE
BESCHICHTETES, SYNTHETISCHES,
RESORB!ERBARES NAMTIATERIAL

BESCHREIBUNG

Das Capio BONDEK® Plus Nahtmaterial aus P !
saureist ein gefochl
steriiverpackles cl
Homopoiymer der G'ycois3ure besteht. BONDEK? Plus

chi rurg )sches Nahtmaterial ist mat einem Copo'ymer aus
FD’o.y (Capm‘a:lon) und Cono-/ (Giykols3ure) beschic htet

Substanzen sind mcht-w'lagen und nichtantigen.

BONDEK? Pius Nahtmaterial ist geiarb iolett), gela: bt
(9grun) oder ungefasti(n amrbe’ge) erh: h. Das violett ge-
farbte Nahtmaterial enthait veniger 2's 0 2 Gewichtsprozent
an D&C Vio'ett Nr. 2. Das gi0On gefarbte Nahtmaterid entha’t
veeniger a's 0,1 Genichtsprozent an D&C Grin Nr. 6.

Das synthetische resortierbare chirurg'sche Nahtmaterial
BONDEKE Pius ents prlchla"en Vorschriften der

Unted States Phar (USP) fur
chirurg sches HNahtmaterial.
INDIKATIONEN
BONDEK® Plus s/nlhet 'sches absorblerbares chuulg-
sches de bel d
i A W b Undlodel

Ligatur, einschieRtich ophlha‘mo’og scher Eingriffe,
jedoch nichtfor die Vem endung bet kardovaskularen
und fschen Ei

KOMNTRAINDIKATIONEN

Da deses Nahtmaterial resorberbarlst, so'ite es nicht
verwendet veerden, vienn eine langere Genebeadapnon
erforderlich ist

VARNHINWEISE A @ @ ®

Bei Raumtemperaturlagern.
Nent Vur langere Ze.\hohen Terroela uren ausseuen

es, chiru %
Pius H?Jlllna'end fulteine mn'male akute entand: ¢he Ge-
webereaktio hervcr auf de ene alimahiche Vularselung
de s Hahtma terials durch fbroses Bindageneba folgl Durch
Hydrotyse kommt es zu einem zunehmenden Verlust an Zug-
festigkestund schi edbch zur Resorption des synthebschen,
resarbierbaren BONDEK® Plus Nahtmaterials, wobei sich
das Polymer in Ghycolsaure zersetzt, die anschedend vom
Kérper resorbiertund abgeba.nmrd D e Resorption beg nnt
s Z

Implanla'-onss'ud en bel Tleren deulen davaulh n, dass das
s¢nthetsche, resortierbare BONDEK® Pius Nahtmaterial
zwei YWochen nach der Iirplantation noch ca. 50% seiner
urspn)nglchen Zug'esbgke tund nach drei \Woch en noch
:a 20% se‘ner ursprong!.chen Zugfe stigreit aufiveist.
esov?von des synthetischen, resorbiearen
BONDEK Plus Nahimaterials istim Wesert.chennach

50 bis 80 Tagen abgeschlossen.

Die Verwendung d eses .‘lahlma‘ena sistbelden lolgenden

ee_

u. i
\e geschivachte Pat b Zit.

ITALIANO
CAPIO
BONDEK®Plus

SUTURA CHIRURG!CAASSORB!BILE SINTETICA
RIVESTITAINACIDO POLIGLICOLICO

DESCRIZIOMNE
La su(ulachuur jcainacido peti co Capio
BOMNDEK:* Plus & una sutura chiturgca stel assorbiblle,

sinte¥ca e inlreceiata, compo sta di un omopo'imero di
acido g'icotco. La sutura chirurg'ca BONDEK® Pius
viene fornita con un rivestimerto in copo®mero di po'i
(capro!attone) e copoli (acido gicotco). Le sostanze
conlenute nel rivestmento e nela suturastessa sono

non colagenose e non antigeniche.

La sutura BONDEK® Plus & d'sponib’e co'orata (vio'a),
colorata (verde) onon colorata (beige naturale). La sutura
ala viola contiene meno ¢e''o 0,2% d peso di DEC
vio'a n. 2. La sutura colorata verde contene meno deflo
0,134 di peso di D&C verde n. 6.

La sutura chirurgj ca assorbibile sintetica BONDEK® Plus
sodd sfa tutti i requisiti dettati dalla Farmzcopea deg'i
Sta¥ Uniti (USP) per le suture chirurgiche assorbibii.
INDICAZIONI PERL'USO

Le suture chirurgiche assorbib”isintetiche BONDEK® Plus
sono previste per I'uso nell'avvicinamento genera eelo
legatura dei tessuti mo'li, incluso I'ut“2zo ne'le procedure
ofta'riche, ma non per l'uso in chirurg'a cardi ovascolare
e neuro agca

COMNTROINDICAZIONI

Dato che questa sutura ¢ assorbitile, non dzve essere
usata quando occorre l'estensione per I'avvicinamento

del tessuti.

AVVERTENZE A@ ® ®

Conservare a tempelatura amtéente.

Evitare esposizi at elevate.

La sutura chirurgica assorbibile sintetica BONDEK® Plus
provoca una reazione inf:ammatoria acuta minima nei
tessut, seguta da incapsu’amento gradua'e deila sutura
da parte del tessuto connettivo fibroso. La perdita graduale
di resistenza @'la trazione e I'assorbimento delle suture
BOMNDEK?® Plus hanno luogo per |dvo' si, processo che
comportala degadanone del po'imero ela sua riduzione
in addo g'ico‘ico, che viene qundi assorb:to e metaboliz-
zato da'l'organismo. U'assorbxmento haluogo inizia'mente
come perdita di resistenza a'fa trazione, senza una perdta
rilevante della massa. G'i studi condotti su’l'impianlo

neg'i anima'i ind:cano che la sustura assorbibile sintetica
BOMNDEK® Plus mantiene circail 50% de’a resistenza a'la
trazione originale fino a due se:timane dopo l'imp:anto, e il
207% circadopotre settimane. L'assorbi men'o delia sutura
assorbibe sintetica BONDEK' Plus & nente

ESPANOL
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BONDEK® Plus
SUTURA QUIRURG!CAABSORBIBLE SITETICA
RECUBIERTACON ACIDO POLIGLICOLICO

DESCRIPCION

La sutura de &cido poiigicdtico Capio BONDEK! Plus es
una sulura quirGrg'ca estéiil absorbible sintética tenzada
compuesta de un homopo'imero de écido glic6kico. La
sutura quuurg'ca BOMNDEKE® Plus se suministra recubd:eita
de un copolimero de po'i (caprolactona) y copo'i (acido
g'icd:co). Las sustancias del revestmiento y 1a sulura son
no col2genasy no antigénicas

La sutura BONDEK?® Pius esta d sponib'e tefida (violeta),
tefiida (verde) o sin tefiir (beige natural). La sutura teiida
violeta contiene mencs del 0,2% de su peso de Vio'eta

D2C n.° 2. La sutura tefida de verde contene menos del
0,1% de su peso de Verda D&Cn.°6.

Lasutura quirdrgica absorbible sintética BOMDEK* Pius
satisface todos los requisitos establecidos por la Farmaco-
pea de los Estados Unidos (USP) para suturas quirurgicas
absorbibles.

INDICACIONES

Las suturas quirirgcas absorbibles sintéticas

BOMNDEK? Pius estan dsefadas para su uso en
aproximacidn o igadura genelal de tei dos blandos,

10 que induye proced mientos ol la'mo.og oS pero

no card ovasculares ni neurolégicos
CONTRAINDICACIONES

Por ser absorbible, esta sutura no debera utizarse en
casos en los que sea necesaria una aproximacioén de
tejido durante un perlodo de tiempo prolongado.

ADVERTEMNCIAS A @ ® ®

Almacenar a temperatura ambiente.
Evitar la exposicidn protongada a temperaturas elevadas.
La sutura quirdrg ca sintética abs orbitie BONDEK® Plus
produce una reaccién infiamatoria aguda minima enlos te-
Jidos, seguida de un encapsulamiento ﬁgramal de la sutura
por el teiido conjuntivo fibroso, La pérdda progresiva de
elasticidad y la absorcién fnal de las suturas absorbibles
sintétcas BONDEK® Pius se pvoduce pothidrdtis's. El
polimero se degrada a dcido g'icélico y posteriormente el
cuerpo lo absorbe y metabotiza. La absorcién comienza
con la pérdda de elasticidad sin una pérd.da de masa
apreciable. Los estud.os deimplantacidn en animales
indcan que 13 sutura absorbible sintélica BONDEK® Plus

i proxi el 50% de su ofi-
ginal dos después delai i6n, y un206

te a las

NEDERLANDS
CAPIO

BONDEK®P]us
POLYGLYCOLZUUR-GECOAT SYNTHETISCH
RESORBEERBAAR CHIRUG!SCH HECHTDRAAD

BESCHRIJVING

Capio BONDEK® Plus po.‘yg‘)co‘zuuvhech'dlaad iseen
gevlochten, resorbeerbaar steriel ch‘lurgsch echt-
draa d dat bestaat uit een homopaol) Jmeer van giyco'zuur.
BG‘JDEK' Pius chi mrgsch hechl aad m:udtge‘e/etd

' poly. copoi
(g y:o’zuuvl De stoffenin de coabng en het he(mdra ad
Zijn niet-collageen en niet-antig
BOMNDEK® Pius hechtdraad i is geHeuld (vioet), geMeuld

(groen) of beige) Hetvio'et
geleurde hechldvaad heefteen genicht dat0,2% laget
is dan de D&C #2. Het groen geXleurde ‘hechtdtaad

heefteen gef..:hl dal 0,1% lager is dan de DSC Green #6.
BONDEK? Plus synthetsch, resorbeerbaar chirurg'sch
hechtdraad vo!doet aan a'le eisen van de USP (United
States Pharmacopeia) voor resorbe erbaar chirurg'sch
hechtdraad
INDICATIES

IONDEK® Pius synthetisch resorbeerbaar chirurg'sch
hechtdraadis bedoe'd voor a!gemene approximatie en/of
ligatie van v eke delen bij onder meer oftalmolog'sche
ingrepen. Hetis echter ritet geschikt voor cardiovascutare
en neurolog'sche ingrepen.
CONTRA-INDICATIES
Omdat &t hechtdraad resorbeerbaar is, mag het nietvior-
den gebruiktin weelsels waarb'j Iangdunge approximatie
noodzakelijkis.

\'IAARSCHU\‘I)HGEHA@ @ ®

Be'warenbijkamertemperatuur.

Langdurige blootsteling aan hogere temperaturen
vermijden.

BOMNDEK? Plus synthet's ch resarbe erbaar chirurg'sch
hechidraad wektin weefsels een mi a'e acute ontste-
kingsreactie op, gevo'gd door een geleide'yke inkapse'ing
van het hechtdraad door fibrews bindaeefsel. Toenemend
\éerl es v;n lleksterkle en ulteindelijce IESOID.IE van

treedt op door h‘/dm.yse waarbij het po.ymee: viordt
door het lichaam

vrordt opgenomen en gemelabo seerd De resorptie begint
als verlies aan treksterkte zonder duidelike afname van
massa. Implantaheonde:zoe)ren b; d’even lon en aan dal
BONDEK® Plus h
na twee veken na de |mp‘anlahe onge/eerS50% van ziin

eeft

a
sutura absorbible smléuca BONDEK‘ Pius es bési

completo dopo 50-80 gorni.

Lutizzo diquesta sutura potrebbe non essere adeguato
in pazien¥ anziani, denutnib, debiitati o affetti da patologie
suscettib’i di ritardare la guarigione de7a ferita.

tutsz20 dnsulure non assorbitdi agguntive pus essere

cﬁuurgo (in partcolare, in cou:spundenza d siti soggetti

aufweisen, weiche elne Vi'unche!l lung verzogem kénnen.
Nach Ermessen des Chirurgen kann unter bestmmten
Uvrslw‘n zudem de Anciendung von zusalzichem,
nichtes sen(2.B.

in Berei in denen eine Ausweitung, Dehnung oder
S'rechmg auftreten konnte).

Veie mit jedem Fremd«6rper kann ein langerer Kontakt des
Nahtmaterials mit salzhattigen L6ésungen, 2. B.im Harn-
trakt oder in den Gz'tengangen, zur Slembﬂdung fohren.
Benutzer so'iten vor dem Elnsalx von synthetischem,
resorbierbarem BONDEK? Plus Nahtmaterial mit den
chirurg'schen Verfahren und Techniken zum VWundrer-
schluss, bei denen resorbierbares Nahtmaterial verwendet
vemaulse‘n da das Risiko einer \ 'Unddeh.szenzje

wi

nach A

).
Come per ogm corpo esnaneo il contatto prolungato di
questa o di aitre suture con so"szioni sa'ne, come ad
esempro que’le presenti ne'le vie urinarie e ‘biliari, pud
determ’nare la formazione di ca'coli.
Eil imprescindble conoscere le procedule ele tecniche chi-
rurgche inerenti a'le suture rima di utizzare
le suture chirurgiche assorbibe smleac e BONDEK® Plus
fm la chiusura di ferite, poiché il rischio di deiscenza delle
te pud variare conil s:to di zppicazione e il materiale &
sutura usato.
Attenersi @'la pratica chirurg’ca approvata per quanto
concerne il drenaggo e la chiusura d ferite infette o
contaminate.
Il ritratt; 1! dplodolh
ioni ol i

u

unterschiedich selnkann.

Fur de Dralnage und den Verschiuss kontaminierter oder

infizierter Ywunden sind sachgemaQde chirurg'sche Verfah-

ren anzunenden.

Die it von Produten, de zum Einmal-

gebrauch bestmmt sind, kann zu einer Verschlechte-

rung der Leistungse: gens:hanen oder zum Veriust der

Funktionstdchtigkeit fuhren. Die Wiedervenyendung von

Produkten for den Einmalgebrauch kann zum Kontakt

mit Krankheitserregern vie Viren, Bakterien, Pidzen oder

Prionen fuhren. Es stehen keine va'iderten Reinigungs-
fahren oder

Viiederaufbereitung dieser Produkte zur Vel(\)gung. die de

ursprangichen Spezifikationen garantieren wirden. Eine

Reinigung, Desinfektion oder erneute SteriSsationist for

dieses Produkt nicht vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Topische Hautnahte, d e langer a's 7 Tage lang an Oit

und Stete verbleiten mossen, kdnnen lokale Re:zungen
verursachen, so dass der auBen | egende Abschnitt ggf.
abgeschnitien oder entfernt w elden softe.

Unter gewi L bel orthe

schen Eingriffen, kann nach Ermessen des Chirurgen eine
Immobilisierung mittels externer Stutze eingesetztwerden.
Quetsch- odel Knckschaden durch chirurg'sche Instru-
mente wie F
Fur eine ausle(chende Knolensl:hevhe-l mit dem 2ut Op-

er
BONDEK® Pius Nahtmaterial sind geelgnete chirurg'sche
Techniken, wie f:ache Schiferknoten mit zusatzk.chen

Knote rlen erlor%erh:h (Je nach deréchwu'gsnhen
b er
Gebrauchte Nade'n In einem samme’beha‘ter for scharfe
Gegenstande entsorgen. Beim Umgang mit d esem
Produkt und dessen Entsorgung smd alle geltenden
Vorschriften zu beachten, einsch'ieBtich a’ler Vorschriften
In Bezug auf die Gesundheit und Sicherheit von Merschen
sovie d:e Umiwelt.

HEBEN\‘IIRKUNGEN A

Zu den Nebe im mat der
Verwendungd eses Produkts gehdren: VWunddeh'szenz,
unzureichende Wundunterstutzung beim Verschluss von
Bereichen, in denen es zu einer Ausaeitung, Dehnung od er
Slve:kung kommt, unzureichende Wy ndun'.erslu(zung bel
alteren, . geschiadchten

Pabenlen dean Emankungenle den, vwe!che el e"‘.\md<
he'lung verzoge m konnen, infizierte Wunden, male
akute entzondiche Geaebereaktion, loka'e Rezung, wenn
Hautnahte langer a's 7 Tage In situ belassenvrerden, Stein-
dildung im Harntrakt undin den Ga'lerrmegen bel langerem
Kontakt mt salzhaltigen Losungen (wiez B. Urin und Galle)
soaie yorubergehende loka'e Reizungen

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
BOMNDEK: Pius istnach Entfernen der Nadel MRT- lau? ich
(d h.ein Element, das kein bekanntes Risiko ina'len MRT-
Umgebungen darstelit)
LIEFERUMFANG

Das ial wird
brauch bestimmt geliefert
Das Nahtmaterial inverschiedenen Langen mt oder
ohne Nadeln erha't'ich. Vorgefert:gtes Nahtmaterial ist in
Kartons a's Ei ki a's Mehr derals
GroBlpackung lieferbar.

packt und for den Ei

BONDEK isteine eingetragene Matke von Telefle< Incor-
poratedin den USAund/oder anderen Landain.
Capio ist eine Marke der Boston Scienbfic Corporation.

le dei plodolh stessl II
riutitzzo di prodott Fub causare |’ a
patogeni vira'i, batterici, fungrrl o prionici. Per questi pro-
dotti non esistono metodi di pu'2ia e steri*2zazione com-
provati, né istiuzioni di ritrattamentoin grado di garantire il
fipristino delle caratteristiche orig'na’i dei prodott. Questo
prodotto non & progettato per essere pu'to, dsinfettato o
risterilizzato.

PRECAUZIOMNI

Le suture catanee topiche che cewwono restare in posizione
per p.i di 7 gorni possono cautare irtazione a kve’o

loca'e e devoro essere tag"ate, accorGate orimosse come
indcato.

In determinati casi, particolarv.ente ne!'e procedure orto-
pedche, pud essere possible ricorrere a'rimmobrizzazio-
ne tramite suppono eslemo a dscrezione del chil
Evitare un‘eccessiva ione, ovvero schiacci

t o piegature dovuti all'applicaziore di strument chirurg
come forcipi o porta-aghi.

Per garantire 1a sicurezza del nod ellettuati con le suture
BONDEK® Plus, che sono rivestite perfac'tarne la
latecnica
chrurgca appro vata dei nodl;dam quadri, con uiteriori
akzate (a:vo!gmenh) ove rictvesto da'l'evento chirurgico
oda'l' espenenza del ¢ rgo.

Gettare g'i aghl usati nei contenitori appropriati (‘per 0g-
getti app.mlnb ). Questodspot tvo deve essere utlizzato
esmablo conformemente a'le noime vigentiin materia,
comprese, tra le aitre, quelle relative a'la salute e sicurez-
zaperl'uomoe aTambiente

EFFETTIINDESIDERATI A

G'i effetti indesiderati associat a'i'uso di questo d spositivo
comprendono: deiscenza de'lz ferita, supporto inadeguato
de'la fenita nel caso d l:ruusuu disit $0ggetli a € spansio-
ne, 2" d: della
fertain paziend al\nam denut odeb'tatioin pazle nti
affetti da pat i di ritardare 12

entre 50y 80 d'as después.
Pueda ser maproplado ut'izar esta sutura en pacientes
ancianos, ma'nutridos o débiles, o en pacientes que
padecen infecciones que podrlan retrasar la cicatrizacién
de la herida.
Puede ser aplop!ado uhrzal suturas no absorbibles
segun el criterio
del cirvjano (es decu en smws endonde se pueda producit
expansion, estiramiento o distensién del te3do).
Como ocurie con cualquier cuerpo extrafo, el contacto
pvo.ongado de ésta o de cua'quier otra sutura con solucio-
nessa'inas, tales como las existentes en el tracto urinario
o bitiar, puede producir la formacién de caiculos.
Los usuanos deben estar famarizados con Ias técn cas
Grgicos
sutuus absorbibles antes de usar [as suturas sm!éh cas
absorbibles BONDEK® Plus parael cierre de heridas, ya
que el riesgo de dehiscencia de la herida puedevariar se-
Qqun el sitio de apticacién y el material de sutura uts'izado
Debe utiizarse una préctica qulrirgica aceptable con
respecto al drengje y cierre de heridas infectadas o
contaminadas.

El i dep paraun unico
uso puede dat como resuitado un rendmiento menor o una
pérd.da de la funciona'idad. Voiver a usar productos de

un Unico uso puede provocar una exposicion a patégenos
priénicos, micéticos, bacterianos o vi
nesy los métodos de esterilizacién y limpieza aprobados
para el rep alas i originales
no estdn d'sponibles para estos productos. El producto
no esta dsenado para limpaise, desinfectarse

ni reesterifizarse

PRECAUCIONES
Las suturas tépicas enla piel que deben permanecer en su
lugar mas de 7 dias pueden piovocarirritacién locaszada,
yla parte externa se debe cortar y recortar, o eliminar
segunseindque.
En a'gunos casos, como los proced mientos ortopéd:cos
de importancia, puede rea'izarse, a d'screcién del ciruia-
no, la inmoviiizasidn externa ut%izando un soporte.
Debe evitarse un uso excesivo, es decir los dafios cau-
sados por deforma o aplaslamlenlu detido al usode
instrumentos quirirg'cos como pinzas o porta agujas.
La seguridad adecuada de los nudos con las suturas
BOMNDEKS® Plus, que estan recubiertas para mejorarsus
caracteristicas de mampuﬁaudn exige técnicas quirdrgi-
cas acepladas de nudos p'anos y cuadrados con puntos
adcionales, segun las circunstancias quirirgicasy la
experiencia del cirujano.
Deben desecharse |as agujas ublizadas en el re: nte
adecuado (para objetos punzantes) Este dispositvo debe
manipularse y desecharse de acuerdo con las normas
ap'icables, incluidas, a titu'o ilustratvo, aquelias relativas
alaseguridad paralasalud humana y el medo amblente.

REACCIONES ADVERSASA

Entre las reacciones adsersas asociadis con el uso de
este d'spositivo seinciuyen” dehiscencia dela herida, faita
de soporte adecuado de la herida en el cierre de sitios
donde se producen expansién, estiramiento o dstensién,
faita de soporte dela herida en pacientes ancianos,

o débles, o en pacientes que padezcan de

dellaferita ezuone delle ferii2, reazione i
acuta minima dei tessutj, irritazione loca‘izzata nel casoin
cul le suture debbano essere [asciate In posizione per pil
di 7 giorni, formazione di calco'i nei tratt urinari e bilian
laddowe ha luogo un contalto prolungato con soluzioni
saline qua'i I'unna o 1a bile e irrtazione loca'e transitoria.

CONDIZIONI AMBIEHTALI

La sutura BONDEK® Plus con l'ajo rimossoé sicura perluso
inambiente RM (sitratta cio& di 1in elemento che non pone
alcun rischio noto In tutt gli amb enti Rk).

FORNITURA

La sutura é forrita sterile ed € esciusivamente monouso.
La sutura & dsponibile in dveise lunghezze, con e senza
aghi. La sutura finta pud es: confezionala in cartoni
come confezioni singole, m e o kit procedurai.

BONDEK & un march:o reg'strato c Telefex Incorporated
neg'i Stas Uniti e/o In aitri paesi.

Capio & un marchio commercizle d Boston Sciendfic
Corporation.

aleccione's que ueden relras ar la cicatizacion de las
heidas, infeccidn de las heridas, reaccién infliamatoria
aguda mirima del te;do, irfitacién loca'izada cuando se
man$enen las suturas enla piel m&s de 7 d'as, formacién
de calculos en los tractos unnario y bfiar cuando se produ-
ce el contacto prolongado con soluciones sa‘inas como la
orina o la bilis, e irritacién local transtoria.

CONDICIONES AMBIENTALES

La sutura BONDEK' Piussin 3 :zu'a se puede uttizar
en entornos de resonancia magnét ca (es decir, es un
elemento que no presenta pe'igros conocidos en ningan
entorno de resonancia magnética).

FORMATO

La sutura se proporciona estérily es de un solo uso.

La sutura estd dsponible en d'ferentes iong'tudes, cony
sin agujas. Se suminstran en cajas en forma de paquetes
seno’los, multiples o para pwced mientos quirdrgicos.

BOMNDEK es unamaica comercial reg'strada de
Telefiex Incorporated en los Estados Unidos yfo
en otros palses.

Caplo es una marca comercial de Boston Scientf.c
Corporation.

. Ma drie vieken
is dut nog circa 20%. Na 50 (ol 80 da DEgen heeft een prak-
tisch volledige resorptie van BON Prussynhebs{h
resorbeerbaar hechtdraad paatsge
Het gebruik van d t hechtdiaad is v 1: geschiit
voor oudere, ondervoede of verzyvakte pal:enten of
die ljden aan
kunnen vertra gen.
De chirurg kan ozemegen om aanvuilend, nlet- 1esorbeer—
aar onder mstan-
digheden (d.vv z. v.unden die uitzetting, rek ofzwel'mg
kunnen ondergaan).
Net a's bij elk li p kan durig
contactvan dit of ander hechlmalerlaa| met zoutoplossin-
gen, zoals aanwezigin de urine- en galwegen, lelden tot
de vorming van ca’culi.
De qebru?ker dientvédr het gebruik van BONDEK? Plus
isch beerbaar hechtdraad voor het dchten
van vionde n bekend te zijn metde chirurg'sche procedures
en technieken vsaarb'j resorbe erbaar hechtdraad viordt
L ien he! CO Op' 'scentie per
i atie en type iaal varieert
Bij de drainage en sluiting van gelnfecteerde of gecon-
tamineerde vionden denen ce geidende chiturg'sche
procedures te worden gevo!gd
Herbewerking van producten voor eenma'ig geb:ulk kan
leiden tot slechte of
heid. Hergebruik van producten voor eenm. gebi
kan leiden tot blootsteling aanvirale, bacteriéle of 1ungale
pathogenen of prionen. Vuordeze produc(en bestaan
ge en goedgekeurde ‘fj mg ngs- en ste:n{;sahemelhoden
e
spe:lfcalles. Dit product is niet onh\olpen om gereinigd,
gedesinfecteerd of opnieuw gesteriiseerd te worden,

VOORZORGSMAATREGELEN A

Hechingen in de huid d:e meer dan 7 dagen moeten
blifsen zitten, kunnen p'aatseljk irritatie veroorzaken;

het externe gedee.le moetzo nodg vorden afgeknipt

of verwijderd

Onder bepaalds heden, in het bizonder bj
orthoped sche procedures, kan immobilisatie door externe
sleun nodg zijn. Dit dent door de chirurg te viorden

Velm.;d ruswe omgang, zoa's plelten of buigen ten ge'volge

van het gebruik van chirurg'sche instrumenten a's pinc-

etten en naa'dvoerders

Leg veilige knopen aan voor BONDEK® Pius hechtdraden,

die gecoat zjnvoor betere hantering. met behu'p van

de geldende chirurg'sche technlek van platte knopen,

eventueel met exlra slagen, afhankelifk van de chirur-

g'sche omstandigheden en evvanngvan de chirurg.

Werp gebruikte naalden wegin de aangewezen container

[ naa'dcontainer ) D.( hulp'nlddel moeL zonder bepelkmg
worden pen

me( a'evan toepass-ng 2)jnde voovschnl\en met mbegnp

van de welke betreiiong hebben op. de gelondhe den

veiigheld van mensen en op hetm*ieu.

BIW/ERKINGEN A
Methet gebvuvk van d| pladu:l samenhangende bij J\Ell-m-
gen zijn:
ong va‘n wonden de ulzelhng re o?Z\N“mg ondelga an
gebrekkige viondsteun bxj oudere, ondervoede of verzwak-
te patiénten of bij patienten de deen aan 2andoeningen
de \mndgenezmg kunnen vertragen; wondnfecties;
cute tiesin weefsel,
Ilnlahewanneel de huidhechtingen langer dan 7 dagen
b'wen zitten: steenvormingin de urine- en gaiveegen bij
ntactmetz ais urine en gal; en
irritatie van Xj aard

OMGEVINGSVOORV/AARDEN
BONDEK® Pius hechtdraad vaarbij de naald is vervijderd
is MR-veilig (d v/ z. een item wa arvan niet bekend is dat het
gevaar kan opleveren in een MR-omgeving).

\W1JZE VAN LEVERING

Het hechtdraad w ordt steriel geleverd en is uitsluitend
bedoe'd voor eenma'.g gebruik

Hethechtdraad is in uiteenlopende lengten verkrijgbaar,
met en zonder naald. Het hechtdraad kan zijn verpakt
in dozen met é¢nstuk
ofin fts.

P 9, P g

ONDEK Is een gedeponeerd handelsmerk van
Telefiex Incorporatedin de VS enfof andzre landen.
Capio is een handelsmerk van Boston Scientific
Corporation.
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oV

PORTUGUES
CAPIQ

BONDEK®Plus )
SUTURAS CIRURGICAS ABSORVIVEIS SINTETICAS
COM REVESTIMENTO DE ACIDO POLIGLICOLICO

DESCRIGAO

A Sutura de Acldo Potiglicé'ico Capio BOMNDEK* Plus é

uma su!ula drorgica eslen-lzada absorvivel, sintética,

do 4cido

g.xé'xco A Sutura c"urg ca BOF DEK*® Plus é forn ecida

revestida com um de po'iéster (¢

e copo'idster (dcido glicdlico). As substd ncias contidas

no revesimento e na sutura n3o s3ocolagénicas nem

antigénicas.

A sutura BONDEK?® Plus esta disponk/el ting da (violeta),

lngda (verde) ou sem corantes ébege natural). A smura
tngda a violeta contém meno's de 0.2% por peso

DEC Violet #2. Asutura ting'da a verde contém menos

de 0,1% por pesode D&C Green #6.

A Sutura Cirdrg'ca Absorvivel Sintética BONDEK? Plus

cumpre todos os requisitos estabelecidos pela United

States Pharmacopeia (USP) para Suturas Cirirgicas

Absorviveis.

INDICAGOES

As Suturas Cirorg'cas Absoviveis Sintéticas

BONDEK?® Plus destinam-se a ser utizadas na

aproximagao efou ligag3o geral de tecidos moles,

incluindo a uttizagso em procedmentos de ofta'mologa,

mas ndo se destinam a ser utlizadas em procedmentos

cardovasculares e neuro!égicos.

CONTRA-NDICAGOES

Umavez que é absorvlvel, esta sutura ndo deve ser

utizada nos casos em que seja necessdria a aproximagao

protongada de tecidos.

AVISOSA@ @ ®

Conservar a temperatura ambienle
Evitara i {evad
A Sutura Cuurg caAbsorvivel Smtébca BONDEK* P|us
provoca uma reacgdo Inflamatéria aguda minima nos
tecidos, seguida de um encapsulamento gradual da sutura
pelo tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva de
res’sténcia a traccao e a eventual absorgdo das Suturas
Absorviveis Sintéticas BONDEK® Plus ocotre por hidrd'ise,
naqual o polimero se decompde em 4cido g'icélico, que
é i absorvidoe 30 pelo corpo
A absorgao comega como uma perda de reslslénaa a
tracgdo sem perda de massa aprecidvel. Estudos sobre a
implantagcdo em animals ind cam que a Sutura Absorvivel
Sintética BONDEK® Plus retém aproximadamente 50%
dasuaresisténcia a tracgao original duas semanas apés
aimplantagdo, evidenciando aploxlm adamente 20% de
da Sutura
Absorvivel Sintética BONDEK® Plus fca essencialmente
concluida no espago de 50 a 80 d'as.
Autfizagdo desta sutura pode ndo ser adequada em
pacientes [dosos, subnutridos ou debi‘itados, ou em
pacientes que soframde patolog'as que possam retardar
a cicatrizagdo daferida.
Autlizagdo de suturas suplementares ndo absorviveis
pode ser apropriada em determinadas circunstancias,
segundo o critério do cirurgido (ou seja, em loca’s que
possam estar sujeitos a expansao, esticamento ou
dstensao).
Asemelhanga do que acontece com qualquer corpo
estranho, o contacto pro.ongado desta oude qualquer
outra sutura com solu;ues salinas, ta’s como as existentes
zoagla'e.ho uiindrio ou b'liar, podera resu'tarnaformagdo
e c
Os ut-lizadores devem estar familiarizados com os proce-
dmentos e técnicas cirdrgicas que envolvam suturas ab-
sorvive's, antes de utiizar Suturas Absorviveis Sintéticas
BONDEK® Plus para o encerramento de feridas, uma vez
que orisco de deiscéncia daferida poderd variar consoan-
te o local da apiicagdo e o material de sutura utlzado.
ser seguida uma pratica cinirg'ca aceitavel no que
fespeita a drenagem e encerramentode feridas contami-
as ouinfectadas.
O reprocessamento de produtos de stinados a uma Unica
utlzagao pode orignar uma degradagdo do desempe-
nho ou uma perda da funaona.ldade A reutilizagdo de
produtos de uti'izagdo Unica pode originar a expos'géo
a agentes Balogéncos vira's, bacterianos, fang'cos ou
pribnicos. Para estes produ(os ndo estdo d'sponiveis mé-
todos de Impeza e esteritizagdo va'idados nem instrugbes
para o reprocessamento de acordo com as especifcagdes
s. Este produto ndo foi concebido para ser limpo,
desmle: tado nemreesteriizado.

PRECAUGOES
As suturas em peles tépicas que devam permanecer
colocadas por ma's de as podem provocaritritagdo io-
ca'izadae a‘ran;ao externa de've ser cortada ou removida
conforme in
Em determinadas circunstancias, nomeadamente, em pro-
ced'mentos ortopéd cos, a lmobdzacén por apoio externo
pode ser empregue, segundo o critério do cirurgido.
Evitar o manuseamento excessivo, ou seja, esmagamento
ou deformagao resuitante da utu‘izacéo de instrumentos
cirdrgicos como pingas ou porta-aguhas.
Para obleruma fixagdo segura e adequada do n das
suturas BONDEK?® Fglus que sdo revestidas para methorar
as caracteristicas de manuseamento, € necessario uti'izar
atécn!ca cirirg'ca padrio de ngaduras planas e quadra-
das com lagadas adiciona’s, conforme justificado pelas
circunstancias cirirgicas e pela experiéncia do cirurg do.
Eliminar as aguthas utlizadas em recipientes apropriados
(‘parainstiumentos afiados’). Este d spositivo deve ser
manuseado e e m\lnado em confovm.dade com todas as le-
ydagbes as relatvas
segulan;a e saide humana e ao me«o ambiente.

REACC()ES ADVERSAS
Os efeitos secundarios assod jados 3 quzaqéo deste
pos:itvo incluem: da ferida; il para

Vovnecel o supoite adequado & ferida no encerramento d3
locais onde ocorra expanséo, estcamento ou d'stensdo;
incapacidade para fornecer o supoite adequado a ferida

em paclentes Idosos, subnutridos ou debiftados, ou em
padentes que sofram de patolog'as que possam retardar

3 dcatrizagdo da ferida; feridas Infectadas; reacgio
infamatéria aguda min‘ma dos tecides; iritag3o loc-ahzada
quando as suturas permanecem na pe'e por ma's de 7 das;
formagdo de c&'cidos nos aparethos urinario e blar quando
ocoire contacto pralongado com so' ucces sanas, ta's como
urina e b!'s; eirritagdo local passagera,

CONDIGOES AMBIENTAIS
Asutura BONDEK?® Plus com a agutha remosida é segura
para RM (ou seja, um item que ndo replesenta c‘ualquer
perigo conhecido em lodos os ambientes de R

APRESENTAGAO

Asutura & fornecida esterilizada e destina-se a uma unica
utifizag2o.

A sutura estd dsponlvel numa diversidade de comprimen-
tos, com e sem agu'has. As suturas acabadas podem ser
fornecidas em caxas com embalagensin dua's, emba-
lagens muisp!as ou embalagens para pvo:eémenlos

BONDEK é uma marca comercial reg'stada da

Telefex Incorporated nos EUA efou noutros paises.
Capio é uma marca comercial da Boston Scientific
Corporation.
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LYHOETIKO AfIOPPO®HIIMO XEIPOYPIKO PAMMA
ME EMZTPOIH NOAYTAYKOAIKOY OZEOE

NEPIFPAOH
To papyio moruyAuroNrou oféog Capio BONDEK® Plus
eivor éva mnA:vptvo ouv Benkd, anopposfoikio,

epepie fouhunetoris oo e
amé oporo, 10U YAukoN <00 0Eog. To xetpoupiis
pa uwauElO‘DEPr élus S riBeral pe cmu‘lpw}n guug{»\u
pepoUg {xamp 0Lok167ng) K01
oftog). O1 ovaieg Tou MePIE X0 101 TNV EMIOTIPWON
KQ1010 poyiIa Sev MepIExouv KOAAOYG/0 rar €ivol ¥r)
aviyoirdg.
To pappa BONDEK® Plus dtati@erot Bopyévo (BIoAeTi),
Boppévo (mpdorvo) f GBayo (Guoukd pnel). To BroAeti
Bapp Evo pappa mepiExel My6Tepo amd 0,2% kaid Bépog
DEC Vhiolet op. 2. To npdoivo Bappévo poppa mpltxu
Mybdrepoano 0,1% ruw Bapog DEC Greenap.
To ouveenixd, amoppozAoIpo, Xe1poupyind puppu
BONDEK! Plus rAnpo) 6Aeg 11 amon AOEIC TIOU FOBiEp (-
veln @appakomotio 1wy Hewpévwy NoMteiwv (U.S.P.) yio
10 GOPPOFACINO, XEIPOUPYIF poppara.
ENAEIZEIL
TaouvBenxd, amoppogACING, XEIPoUpyIXd pappara

BOMNDEK: Plus n poopidovias yla xpon o1n YevILq

ovvion pahacw/ oTuwy Afkar 10y Tepl wn W ParokuY
10167, oupmepiAapBavoptvig 1ng xpfong ot a8ahpir.ég
51abixaoi €¢, OAAG 61 YiQ Xpfor) O€ xapdiay Yela ki kAl
veupoAoylrég Siabikaoieg.
ANTENAEIZEIZ
To mapév papya, emaidficivol omoppogijoipo, Sev mpEmel
va xpnoijiomoleiral é1as amoiteital exreviig obvdeon
101w,

nPOEIAOﬂOINZEI! A@ @ ®

Ano,uvur ne nupuuwutvq txacon 3 uunM; Beppo-
KpGUIE(
To ourlenkd, amoppo {1]:31 . XEIPOUPYIXO edupu
BONDEK! Plus npom} ] lulq ofela G !wolwén
av 1ipaon aroug 1010Ug, k! ouaouptvn ano 1n aiediokq
€vBul.asworn 1ov pépjiatog améd wwdrl ouvsenxdord. H
TPOOBEULIK OTIGAEID 111G AVIOXIG €3EAXUALOU £al 1) ETTO-
x6AouBn anopp 63 nmyw: ouyBetirwy, amoppoR Aoipwe
PAHPATLIY BOHDEK lus TpoximIEl pEow udpOAUON,
61ou 10 mohupep b Bloo méial e yAuxoMkd 08y, 10
orrolo ev ouve Xeia aTiopp 05 G101 Kal pe1aBoAi(elolaTo
1o gwpa. H amoppé;nar Eervd we anwAsia |n§ avioxfg
EGEARUT POV XwpIs onpaviik anciAtia padac. MeAt eg
€U UIEVONG OE {Wwa Seixvouy 61110 ouvBenxd, ameppo-
Giiowo pdppa BONDEK® Plus Siainpei me pin ou 10 50%
N¢ apXIKAG AVIOXAC €§ EAXUOLOU 1B B0 EBEONEEEC petd
10V EPGUIEVON, HE Evamopévoy 1000016 epimou 20%
yia ipn; €pbopadeg. Hamopp 6onon 10u ouv@eaisol,
anoppozAoou pay paito ¢ BONDEK? Plus ouaaonxa
oAoxAnpwverot pesald 50 xar 80 npepurs.
H xpfion autod tov pdppartog propei va eival aya 16AANAr
1a NAKIWpPEvOug, uTToolTiopEvoug favannpous 00Bevels,
}1 yia ao®eveig pe mabfioeig ou a pnopooay va radu-
aTEPAOOUY 1 EMOUAWON 10U Ipalparog.
H xpflon oupmAnpwpanixiv, ur) amoppog ol pappa-
uul;mopzl\u elval xumMnm O& OPIOPEVEC T1EPIOIGOEL
xarg 1r | euxé peta taw xelpoupy oe
onytla 1a omola propei va viroototy 8:0010\, Exiaon
f&d1aon).
Onwg ouppaive pekde §ivo owyo, Topareropben enag
Tou pappatog auiod A ontcloudimnore uA)oupouypaoq
pe E10hupiata 0Aaiwy, 61w QUG oV amavIwY 101 Tl
oupozdpoLs f ang onn ovg 080U¢, M9avédv va Exea g
omotAcopa n Snyupiakdwr.
Npotod apxloouv va xpnmyonalovv 10 OUYBETIRG,
amnoppoyiioipa péppaia BONDEK?® Plus yio 1o xMIal;lc
1poupGIwy, ol XpAOIEC TIpETiEl va Eivol efoixelwpévol
|u TIC XE1pOUPYIkEC BlaBixaaieg 101 TeXVikEs ONC OTOiEC
% 1j10TI010UY101 QTI0 ppOFfoipa péypara, xabwg o
KivBuvog ilavokng 10V 1pavpalog prropei va diagkper
avéAoya e 1) 6€on egappoyAg ral 1o Lhid paypatog mou
Xptianjiowoleitol
Npt nél va okolouBei1 of amoSexiA xelpoupyikd mpakiiciy
OE OX€01) PETIy7 TTOPOXE 1EUTN K01 10 KAEIOINO POAUTHEVLIY
flempoluopévwy 1paupdiwy,
H emavemegepyacia 1w mpoldviw ¢ mou mpoopiovial Yio
pia uoau xphurl quum vaodnyfioel e uogo8paptvy
. Hex véou xpfion
wv npolouuu nou npoog‘(n’nul yla p.a poéva xpfion
evBéxeror va obnyrioel o EkBeor) o€ loyev. Boxinpiard,
|IUH\"0(6 f 1070 eV TaBoyéva. Aev BiarlBeviol
Eveg péodar Ur.aramooreipwaong
oul: ©dntlegemavenegepyaoiag o rﬂm.a VE 11G 0pxiKES
Tpodlaypacis Yia 1a IpoibY 10 0u1d. Autd 1o mpolbv Sev
Exeroxedtaorel Yiava xaBop!{¢ 104, va omoAupa.verol fyva
€MavaTIooIEIpWYEIal,

NPOOYAAZEIZ A

Tatomxd pd; yparac 1ou 3t ppaiog ov Tpénél va mopa-
Heivouv 01n BEor) Tovg Mavw awd 7 nuipeg evBixeroiva
Tporahiaouv 10 Tikd epeBloy 6 20110 ESWIEPIKG TyRPa
TnipEmel va x63€e1 01 va azaipeitol dmwe evOeikvu o).
Zeoproptveg L 151w Skt i
pnopel va xpnunwnoln@u umnmnolnon pe eEwie pu!}
urroo1APIEA kaTA 1N B1C<p NIk EUXEPEIT TOU XEIPOUPYOU.
Arnopuyete umepBoliég xuvoeig xapiogou, Ak 1n olv-
8Miyn A oUogIE N o porgkeital amd 10 XPAo n) XElpoup-
Yixwy epyareiwy, 61wg MaBiGeg kol BeAo OKal OXa.
I'Io Il v sma ki 005 GALIG 1wy KOPTTWY Yia 10 pépaa
us, 1a oTro'a 3108E 10UV emionpwon ylainy
r.vlo UON §WY XOPAKINPICHAGY XEIPITHOU, OOl €i1al N
Q100E K1) XEIPOUPYIKA TEXVIKA 1W0¥ EMMESWY O18 UpdRO-
unwy, pe emmAtovovo1pos;, nwgdiralodoyzilaiamd
11¢ XEIPOUPIKES TTEPICIGOELS KAIAVIGAOY YE 1N¢ EPTIEIpia
fou xupoup(ou

XPro Wtveg BeAdveg oe
wran)u ﬁoxtlu uno;:pwn; aix |u|pmv ay uruplvw
x:lplﬂ ubg Kain uwéapwn mg OUOKEVAS uulﬂg
nava yiveio) auquru WE BAou¢ 10Ug 10X 007 1e¢
. QUUITT pévwy, petaly AAwY,
QuIwy ou cuagtponm oin 4uv6pmm 71 vyela xa
Q05 GA£1a ¥ aB(ig x01 010 TIEPIBGAAOY.

ANEMI®YMHTEZ ENEPTEIEE
OrovemBopnteg zvépvm: mou oxerl(w 101 pe 1 xpho n
1N¢ OUOFEUA QUTAG S1avordi 1
amotuxla mapoxfg EMaProUS OIAPIENS 10U ipacpiatog
xa1d 10 rAeigiyo 1w+ anpeiw¢ omau umapxel Siaar o-

Afy, éxraon A Srarao n, anotuxianapoxAg enopxal g
o14pIEng 1ou 1paldpatog oenAnwpEyoug, utTootlopé-
voug flavampoug aoBevel, f 0& aoRevEi pe madAEIC
nou 8a prmopoioay va xoﬂuun:p(wouv inv cnoumoq

oteia
Azwovwbnuvnbpoun 10100 lomxbc spc@lopb; 6mv 1a
péjyara rov étpuolog nwapoptivouv any Béon toug m‘nm
ané 7 npépeg. o ¢ AlBw
XoAn G 6povg obou; 13 "eplmw on napmemutvq( znuym;
He oharol xa BloAdata 6Tig €ivol Ta 0Upa X0 N XOAR, Kkai
MapodIkd¢ 1om<b ¢ epEBIOp oG,

NEPIBAAMONTIKEZ EYNOMKEE
To pappa BONDEKE Plus |1€ 1 Berdva va Exel azalpeel
£VON QUi OALG Y10 GTEIGYION POYYNNILOD OUYIoTIONOD
(MR Saife)(6nA. avnireipevo Mou 6ev Tpoyalel raviva

YVWOo16 kivduvo o€ 62a 1a mEPIBAALOYIa payvIIkoU
ouvioviopol.)

TPOTMOL AIAGESHL

To poppa Siaribe 101 amoorelpwptvo yia pla xpAor pévo.

To pdupa Slaliderol o TOArE pr\xq e xar xwp ( B:Ao Ve,

Ta tedakd pdppara priopti va €ivol CUOKEUQOpEV:

ROUNE pePor W EVWY OUOKEVAOIWY, IOALATTAL Y ououuu

oy fi cugrevaciwv Slobi<aoiag.

To BONDEK ¢ival afjpo rataieBév )¢ Telefex Incorporated
oug HILAL f/r.or GAAEG xwpeg.

To Capio tivol epmopixéd orjpo ing Boston Scientifc
Corporation

SVENSKA
C;i‘ PIO”

BONDEK®Plus
POLYGLYKOLSYRABELAGD SYNTETISK ABSORBERBAR
KIRURGISK SUTUR

BESKRIVNING

Capio BONDEK: Plus polyglykcisyrasutur ar en fiatad,
synetisk, resorberbar steril birurg'sk sutur som testar av
en homoposymer a/ gykolsyra. BONDEK® Pius Hulgsk
sutur | betagd med en

en polymer(kapro!akton) och en sampolymer 19/Po‘syla)
Substansema i be'daggningen och suturen aricke-kolagena
ochicke-antigena

BOMNDEK® Plus sutur ar tligang'ig fargad (Ha), fargad
(grén) eller olargad(nalurbagn) Denllafargade suturen
inneha%er mindre an 0,2 % viktprocent av D&C Ia nr 2.
Den glﬁnlalgade suturen Inneh3ller mindre an0,1%
viktprocent av D&C grén nr 6.

BOMNDEK? Plus syntet:sk, resorberbar, steril kiurg'sk sutur
uppfyiler a'la krav som faststa'its av amerikanska farma-
kopén (USP) f6r resorberbara kirurg'ska suturer.
INDIKATIONER

BONDEK® Plus syntetisk, resorberbar kirurgisk su(ul

ar avsedd f6r an gi aliman appi

mjukvawnad ochleller ligering, inklusive an vandmng

i oftalmiska procedurer, men inte f6r anvandning

| kardiovaskuldra och neurologiska ingrepp.
KONTRAINDIKATIONER

Denna sutur, som ar absorberbar, ska inte anvandas dar
utékad appro.cimation av vavnad behoévs.

VARNINGAR A@ @ ®

Forvaras vid rumstemperatur.

Se til att suturernainte langvarigt utsatts f6r héga tem-

peraturer.

BONDEKE Plus syntetisk absorberbar kirurg'sk sutur fram-

ka'ar en minimal akul infiammatorisk reaktion i vavnader,

vilket foljs av gradris inkapslkngav sutureni fibids bind-

vainad. Progressiv Vglust av ragha'llaslhe(enor.h slutl:g
KE Plu

SUOMI

Cﬁ PIO”

BONDEK® Plus
POLYGLYKOUHAPOLIA PIRNOITETTU SYNTEETTINEN
RESORBOI TUVA KIRURGINEN OMMELAINE

KUVAUS

Capio BOMNDEK® Pius -ommelaine on g'y ko'ihapon
homopo:ymeerista valmistettu, punottu synteettinen
ggolbo Auva kuu:g nen ommeia ne. Kirurg'nen

{* Pius
kopolymeerila (l(apt o‘aktonx‘la ja kopoiymeerita
(g'ykal |hapo 1a). Pinno.! tleessaja. ommelaineessa o'evat
materiaa’t ovat ei-ko'lage enisia ja ei-antigeensia
BO‘{DEK‘ Plus - -omme: ‘aine on saatavanavarjattyna

(va al eanmskeana] Vw'ehbs: varlamomme aine sis3taa
alle 0,2 pa' ‘noprosenttia D&C Violet #2 -varia. Vihreaksi

varja lly ommelaine sis3itaa a'le 0,1 pa'noprosentta

DEC Green #6 -varia.

Synteettinen resorboltuva kirurg:nen BONDEK?® Plus
-ommela‘ne |a;uaa kaikki Yhdysvaltain ia:makopean

(UsP) 'le kirurg'site

vaasmukset

KAYTTOAIHEET

Synteettinen absorbotuva kirur gnen BONDEK® Pius
-ommelaine ontarkotettu yleiseen pehmytkudoksen

hnmlam-seen]alla igaatioon, mukaan lukien ka/noon

oftalmolog’sissa toimengite: ssa mutta el s{dén- ]a

ssaja Yog'sissa

VASTA-AHEET

Tama ommela’ne on resorboituva eika sita saa kayttaa,

Jos kudosta on Iahennet tava pitkan a’kaa.

VAROITUKSET A@ @ ®

Salytettasa huoneenlamméss a.
Valtettava pitkaaikaista altistusta korkeille lampotiolle.
Synteettinen resorbo:tuva kirurginen BONDEK® Plus

la'ne a'heuttaa h akuutin tuleh-
dusreaktion, jota seuraa tukevan sidekudoksen aiheuttama

absorption av BONOI
suturer sker genom h/dro.ys dar polymeren bryts ned t!l
yko syra, som darefter absorberas och metabo'iseras
kroppen. Absorptionen bdrjar som en férlust av drag-
hé'llasthelen utan avsevard {6rlust av massa. Implanta-
tionsstuder av Junydev pa att BONDEK® Plus synlehs‘(
absorberbar sutur beha'ler ca 50 % av sin ursprungiga
draghé'nlaslhel tva veckor efter implantation, och att arka
0 % av draghatifastheten dterstar efter tre veckor. Ab-
sorpuonen av BONDEK?® P'lus syntetisk absorberbar sutur
arihuewdsak fibordad efiter 50 och 80 dagar.
Anvandningen av denna sutur kan vara olamgtig for aldre,
undernarda eller férsvagade patienter eller for patienter
som fider a/ tlistdnd som kan f6rdré;a sarlakning.
¥ng 3v kompl ick bara suturer
kan vara lamplig under vissa férha'landen (dvs. stallen
som kan utsatas fér expansion, strackning eller utvidg-
nng), enkgt kirurgens omdéme.
Liksom med a'la frammande kroppar kan 61l angd kontast
mellan denna sutur eller négon annan sutur och saltiés-
wng, som eller
resuitera i ga"stensbidning
Auvandarna maste ha kanne dom om kirurgiska procedurer
och tekniker dar absarberbara sutureranvands innan de
arrrander BON JDEK! Plus syntetiska absorberbara suturer
01 sarf risken for kan
variera med sutursta'let och detanvanda suturmaterialet.
Godkand kiturg'ss praxis maste arivandas 161 dranering
och férslutnin g av infekterade eller férorenade sar.
Ombearbetning av produkter som endast ar avseddafor
engingsbluk an leda td! lonsamrad funktion eller forlust
av funktion. A kanleda
tll exponering for virus-, baktene- svamp- eLer prioniska

toder och an' nsr\nlgar 160 ombeavbemng tl ursgrumg’ "ga
a tilaanadi
Denna produkl ar inte avsedd att vengavas ‘desinficeras
eller resteritiseras.

FORSIKTIGNETSATGARDERA

Hudsuturer som maste sitta kvarlangre an 7 dagar kan
orsa%a lokal irritation och den yitre de'en ska kapas e'ler
Klippas av enligt vad som anges

Under vissa
ingrepp, kan immobil seri ng genom externt slod anlandas
enligt 1akarens omdéme.

Undrik alitt6r kraftig hantering, t.ex. att kldamma sénder
eller boja til suturerna genom att anvanda kirurg'ska
instrument sdsom tanger och naiha'are.

For att knutarna pd BONDEK® Plus-suturerna, som a1
belagda fér att forbattra hanteringsegenskaperna, ska
sitta sakert maste man anvanda den godkanda kirurg'ska
tekniken med fata, fyrkantiga knutar, med extraslagefter
behov, beroende »a de kirurg'ska omstand gheterna och
Nrurgens erfarenhet

Kasta alla anvanda nd'ar i avs edd beha'lare ("vassa
f6remaI’). Denna utrusta’ng ska hanteras och kasserasi
enkighet med a%la ga'lande fére skrifter, Inklusive, men inte
begransat t!l, de som galler manniskors ha'sa, sakerhet
och milj6n.

avernnoar AN

Biverkningar som ar knutna 7% anvandningen av denna
enhet mkludelar debndermg misstyckande att ge Iamplgl
sarstod vid f av stallen dar strackning
eller ulvndgrnng férekommer, mlsslyckande att ge Iamp.gl
sarstod hos aldre, undernarda eller fé1svagade patienter
eller hos pahen\er som lider av tlistdnd som kanférdréja
sarlakning. infekterade sar, minimal akut inflammalorisk
vavnadsreaktion, lokatiserad irritation dar hudsuturerna
1amnas kvar langre an 7 dagar, ga®istensbi'dning i urinva-
gar och ga'lgéngar vid f6riangd kointakt med salliosningar
sdsom urin och galla, samt 67ergdende lokal irritation.

MILIOFORHALLANDEN

BONDEK® Plus sutur med borttagen nat ar MR-saker

(d¢s. ettf6remal sominte meaf6r nagra kdnda faror i a'la
WR-mIjoer).

LEVERERANSSATT

Suturen tilhandahalls sterilt endast for engdngsbruk.

Suturen finns tliganglig i flera olika 13ngder med eller utan

ndlar, Fard g sutur kan vara forpackad | kailonger

som enkelférpackningar, mulsforpackningar eller

procedurtérpackningar.

BONDEK ar ett reg'strerat varumarke som tllhér
Telefex Incorporated i USA ochleller andra lander.
Capio ar ettvarumarke som tlhér Boston Scientific
Corporation.

ommela’ne en ko'e'mlumlnen S/nleemnen
BONDEKE PI

2 astel! (lanja boitu u lopuitia kehoon h,d-
ro.yysm anslosta, joloin polym eeri hajoaa

BONDEK®Plus
POLYGLYCOLSYRE COATED SYNTETISK,
RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE

Capia BOMNDEK® Plus pml,g% ol syresutur eren feltet,
syntetsk, resorberbar, stent kirurg'sk sutur, som bestar af
en homopoiymer af g'yco'syre. BO.JDEK‘ Pius kirurg'sk
sutur leveres med en co almng alcopoiymer bestiende

af poly (caprotacton) og copoly (9 yko'syre). Stolterne i
coabngen og suturen er ikke-koagene ogik«e-antigene
BOMNDEK® Pius sutur {as som farvet (vno'el) farvet(gren)
e'ler ufarvet (nalur‘ug bei ge) Den vio'etfarvede sutur
indeho'der mindre end 0,2 % D3C Violet #2 efter vegt.
Dengronfarvede sutur indeho'dzr mindre end 0,1 % D&C
Green #6 efter vagt

BOMNDEK! Plus syntet sk, resorberbar birurg sk sutur op-
yhie' samtige krav, der er fastiagt af United States Pharma-
copeia (USP) vedrerende resorberbar Irurgsk sutur
INDIKATIONER

BOMNDEK* Plus syntetiske, resorberbare kiturg'ske suturer
erberegnet t! bcug ved generel 2pproks;m ation og'elier
lgatur af iz ddele, inklusive brugved ofta'miske indgreb,
men ik<e til brug ved kard.ovaskii@re og neurolog'ske
indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Da disse suturer er resorberbare, bar de ikke anven-
des | tifzlde, krior langvarig app:okslmanon af v er
pa<rEvet

ADVARSLER A@ ® ®

Opbevares ved stuetemperatur.
Undga Izngerevarende udsatte'se for haje temperaturer.
BONDEK?® Pius syntetisk resorberbar kirurg'sk sutur fordr-
sager en min‘mal akut inlammatorisk reakton i vavene,
elterfu'gt af en gradvis indkaps'ing af suturen i form af
fbrostbindeszEv. Tmagende !ab al uaksmke ogendelig
resorgion af BOMDEK® Plu: sk, re sol %a
sutur sker ved hydroiyse, h«or péiymeren nedbryws til
gayco! syre som efler!algende resorberes og forbre ndes i
kroppen som tabaf uden
armasse im plantetionsundetsoge’ser hos

gy
resorboituu ja poistuu kehosta aineenvathdunnan kaulla
Resorboituminen alkaa ensin vetoujuuden menetykse-
nailman ommelainemassan huomattavaa hajoamista.
E1aima suoritetu'ssa lmplanlulnlkolfe.ssa on osotetlu,
etta synteettinen resorbotuva BOMDEK® Plus -ommelai.
ne saiyltaa noin 50 % a'kupera‘sesta vetolujuudestaan
kahden vikon kuluttua implantoinnista, ja noin 20 % vetolu-
juudesta on jalje’la ko!men vikon kuluttua implantoinnista.
Synteeltinen resorbo:tuva BONDEK® Plus -ommelalne on
resorboitunut kokonaan50-80 paivan kifuessa
Taman ommelaineen kayt16 ei ehka soviiakkalle,
a‘ravitu™le tai vajaakykyste potila®ie tai potta '|e joiden
lelve/denl-la voi hldaslaa haavan paranem’sta.
H kaytt6voi ofla asian-
mukaista tietyissa oosuhle.ssa kirurgin harkinnan mukaan
ts. 3, jotka voivat laajentua, veny a tailaajeta).
Kuten muidenkin vierasa‘neiden, my6s taman tai minka
tahznsa muun ommelaineen p(lkaanka'nen hontakti esi-
merliksivirtsa- ja sappiteissa esiintyvien suola-aineiden
karissa voijohtaa ¥vien muodostumiseen._

d ittajan on tunnettava i
kaytt6a koskerat ki 3

ennen synteettisen vesorboduvan BO‘IdEK' Pius
kayttoa sala haavan
Tisld Kohleen ja

aa'in mukaan
T taik inaituneiden haavoen kana-
voinnissa ja sulkemssessa on noudatettava h/vaksyllya
Wirurg'sta kaytantoa.

Keitakayttéiseksi i

sessolnti vol a‘heuttaa tuotteen loummla)\yvyn heikkene -
mista tai
16isten tuotf
aiheuttaville v
Maille tuottelle
tuoteom’
netelmia kaskevia oh eita. Tata tuotetta ei
puhd stettavaksi, desinfoitaraksitai sterilotav a’ql
uudelleen.

VAROTOIMET A

Yii 7 paivan ajaksi iho'le jatettavat pintaompz!eet voivat ai-

heuttaa paxka!! sta arsytysta, ja ommeliangan ulosty6ntyva

osaon leikattava tai poi istettava tarvittaessa.

Tel iss 3 Ulanteissa, etenbin ontoped sissa toimenpiteissa,
33n Ukoista tukea kayttaaiimmobdisointin kirurgin

havlunnan mukaan.

Liia'lista kasi ista, ts. kirurg'steninstr

ten pthtien ja neu‘anpcdkkelden aiheuttamia puristus- lal

muita vaurioita on vaueuava

n uudelleenka/(lb von albslaa lautela
bakte 'e tai prionei’le.
m.a alkuperaiset

le saatavana va‘

K a pi vars-
tetun BONDEK* Pms omme‘ameen nittava so'mujen
plavyys ede’lyttaa jal
suoritettavan toimenp teen ja kirurgin harkinnan mukaan.
Kaytetyt neufat on havitettava teravile esineile tarkotet-
tuun sa 1'66n. Tata luotetta on kasitellava ja se on havitet-
ta«a ka \luen soveltuvien s3dnnbésten mukaan, mukaan
lukien settaihmisten terveytta ja turvaisuutta ja
ympansloa koske vat sdanndkset.

HAITTAVAIKUTUKSET
Taman tuotteen k&ytt66n lattyvia ha'tlavalkutuk<ia ovat
muun muassa avan
tuld haava-a'vee'ta, ‘ossa esmlyy faa) enlum‘sla veny mis-
3 i 1akka na,
atravitu™a tai va]aa»\yny.s W4 podlatia tai potiaiia, joiden
lerve[denblavon hidastaa haavan paranemista, tulehtuneet
haavat, akuutt tuleh pai-
Kalinen arsytys, kun ompeteet jatetaaniho'e yli 7 paman
ajaksi, kivien muodostuminen virtsa- ja sapp.behyissa pit-
kaaika‘sessa kontaktssa suola-aineiden, en virtsan ja
sappinesteen kanssa, seka tlapainen paika'inen arsytys

YMPARISTOOLOSUHTEET
BOMODEK? Plus -ommetaine on MR-turvaliinen, kun neula
on poistettu (e’ sen ei tedeta alheuttavan vaaraa missaan
magneetbkuvausymparist6ssa).

TOII.!ITUSTAPA

sterilina vain ker ry
Omme.a ne on saatavana eri pituuksina, neulojen kanssa
taiitman. Omme ame on pakattu laatkkoihin ybnlla spak-
kauMsina, P A tai toim

BONDEK on Telefex Incorporatedn rekistesoity
tavaramerk’i Yhdssva'loissa jaitai mu ssa maissa.
Capio on Boston ifc C

rkKi.

tab

dyr viser, at BONDEK® Plus synlebskresolbelbar sutur
ca. 50 % af sin oprindeigets Y tauger

ererlmp‘an(anonen og ca. 20 % efter re uger. Resoip
tionen af BONDEK® Pius syntebsX resorberbar sutur er
nasten fuldstandg efter 50 — 80 dage.
Anvende!se af denne sutur kan vere uegnettil =ldre,
underernzrede eller svazkkede patierder, e'ler til paoanlel
med kdeiser, der kan forsinke sd:hefng
Kiturgen bar overveje brugen alsupp!evende, ikke-resor-
berbare suturer i visse tifalde (f eks. pA steder, der kan
blive udsatfor ekspansion, strek &!ler dslension)
Som med ethvert andet temmedegeme kan detg:
anledning t1stendanneiser, his dette e'ler eth: «e:l andel
suturmateria'eigennem lengeve td erikontaktmed
saltoplasninger som dem, der findes i urin- efler
ga'devejene.
Brugerne skalveve bekendt med bnug ske procedurer
suturer fer anven-
de.se af BO‘JDEK' Pius synlebs‘flesolbelbar suturt)
sAqukmng da risikoen for sarruptur kan variere afhangigt
af applikabonsomrade og suturmateriae.
Accepleret kirurg'sk praksis skal fo!ges for s viat angar
dran og lukning af inficerede eller kontaminerede sar.
Genforarbejdning af produkter, d2r er beregnet ti engangs-
brug, kan medlnle at produktets ydee/ne og fu \tion

begre rses. Ger af kter, d er

TURKGE
ﬁl’l()

BONDEK®Plus
POLIGLIKOIIKASIT KAPLI SENTETIK EMILEBILIR
CERRAHI SUTUR

TAHIM

Capio BONDEK?® Plus Potigikolik As:t S(tdr, bir glikolik asit

homopol:merinden olugan 61010, absoi be olablen, sentetk

ve stefil bir cerrahi sGturdur. BO}DEK® Pius Cenahi S Gtdr,

poti (kapro'akton) ve ko-po'i (g'ko'ik as-l) malzem eden

elusan ile vesotur

i¢inde bulunan maddeler, non¥cilajen6z ve nonank jenik

maddelerd .

BONDEK® Plus Sutur, boyalt (mene)Je 1engi), boyal

(yesHveyaboyasiz (dogal bej) sekide mevc utttur.

Kenekse bo'/a{l sotar agutikga 40,2'den daha az miktaida

D8 C 1. enek;e £2icerir. Yeg| boyall sunur adirhkga

%:0,1den daha az miktarda D&C Ye §4 #6 icerir.

BONDEK?® Pltis Sentetik Absorbe Olabiten Cerrahi Sator,

Absorbe Olablen Cerrahl Sutor Ordnleriigin Amerika

Birlegik Devletleri Farmakopesi (USP)tarafindan

bekrlenen tom gereksinimleri kargilar.

ENDIKASYOMIAR

BOMNDEK® Plus Sentetik Absorbe Olablen Cerrahi

Sotorler, oftalmik Prosedurler dahil olmak Ozere genel
dokuya velveyalg:

‘ullamm icin endike olup kald.jmask\-’lel ve nololo; k

prosedaflerde kullamm igin uygun deg§ld

KONTRENDIKASYONIAR

Emileb r 6zelkkteki bu sGtar, genisletim’ ?

aproksiimasyonunun gerekhgx yeilerdeku! |annmamahdu

UYARILAR A @ @ ®

Oda sicakliginda saldayn.
Uzun sare agin sicakhida maruz brrakmayin.

ONDEK? Plus Sentetik Emitebir Cerrahi Sotor,

minimal akut i ar veaksnyon.lava yol

agar. Bunu, sGtaron bfi bad dokusu tarafindan kademell

ekilde en).apsulas;unu izler. Tensil g0cOn g dere!

aybolmasi ve BONDEK® Plus Sentetik I:'rm\ebhr Sﬁlorun
nhai emTimi hidra¥z yoluyla gergeklesir. Bu soregte
po¥mer daha sonra vOcut tarafindan emlip metabelze
edlecek olan gikolik asite dénOgerek aynsir. Emitm,
kayda deJer bir k(tle kayl olmadan tensd gocon
kaybolmasi sekfnde baslar. Hayvanlar Gzerinde yapilan
m\p(amasyon galigmatar, BONDEKE® Pius Sentetik
Em’lebr SUtarén implantasyondan sonraki i} haftada
baslangigtakl tens:t giconyaklagtk %:50'sinl ve g
halladakaian tensl omn yaMasik %20'sini korududunu
géstermektedr. B EK® Pius Sentebk Emilebir Sitoron
em'Imesi temel olavak 50ila 80 gdnde tamamianir.
||enya§ka yetevs'z be<lenm|s kwveklen dust§ ve'/a

aranin lecek bir

aslalaléa bu sctaran kuflanimi uygun olmayabTr.
Cerrahintakdirine bagl olarak beliri durumlarda emletikr
olmayan ek sOtarled n kullanimi uygun otabilir (agiima,
esneme veya gerilme yaganmasi muhtemel bolgelerde).
Herhangi bir yabanci cisimle temasta oldugu gibi, bu veya
ba?\a bir sotorGn idrat ya da safra yo!larinda bulunantar
gbl tuz solosyanlanyla uzun sOre temasi tas olusumuna
yol agab!
Yaranin agllma riski uygulama bélges|ve ku'lanilan
sotdr malzemesine gore gesitl # g6stereblece ginden,
kullanicilar, yaray kapatmak igin BONDEK® Plus Sentelik
Emilebikr SGtorleri kullanmadan 6nce emilebllir sotérlerle
gdi prosedarler ve teknikl er hakkinda bilgi sahibi olmalidir.
Drenaj ve enfekte veyakontamine yaralarin kapatiimasi ile
ilg™i olarak kabul edlebir cerrahi pratibier izlenmelidir.
Tek kullaumlik Or0nlerin yeniden isleme tabi tutulmasi

kun er beregnet bl , kan mad"r e

for virus., bakterie-, svampe- eler prionpatogener. Der er
mgen tlga&ngelge god=endte ven anngs- ogsteritse-

er eller ¥ng
mhp tlbageformg tlde ong-nales;:euﬁkabonel Dette
produkt er ixbe designet til at tive rengjort, desinfceret
eller resterifiseret.

FORSIGTIGHEDSREGLER A

Top'ske hudsuturer, derskal s'dde lazngere end 7 dag=,

kan fordrsage lokal ifritation, hvoifor de bar a‘ippes e”er

fiernes. ndr det er ind'ceret

| visse bife!de, Is@r ved ortopad'ske indgreb, kan kirur-

gen overveje at benytte immabitisering med ekstern stotte.

Undga far kraftig handtering - som at mase e'ter sammen-

presse suturerne - under brug af kirurg'sxe instrumenter

sasom pincetter eller ndleho!dere

Foratknuden kan vare ttstraekleligt sikker med

BONDEKE Pius suturer, som er coalede for at gare dem

nemmere at handtere, kr=ves det, at der anrendes fiade,

frkantede bindnger, som deter normait anerkendtinden

for Kirurg'sk teknik, med ekslra viingeri det om'ang dene

ernodsendgtiht de kirurg'ske

og kirurgens erfaring

Brugte nale skal bortskaffesi beho!dere til *skarpt affald".

Denne anordnmg skal handteres og bortskaffes i overens-
medale herunder,

men lkke beglaanselll bestemrrelser, deromhander
‘gsundhed ag sikkerted samt m” i

BIVIRKhIhGER

med af dette produkt
em!auer Séuup(ur ut-ls(la:kke'lg sdrstotte ved Iumndg
afsdr, der kan blive udsat for ekspansion, slizk e'ler di-
stension, utilstrkke’ig sarstotte t z=!dre, underernzrede

eller svmkkede galen\el €ler tl patienter medlide!ser, der
kan forsinke sathel ng, sarinfektion, maimal inflamma.
torisk va'v sre aktion, lokal Irritaten ndr hudsuturer sidder
l&ngere end 7 dage, stendannielse i urin- og galdeveje ved
langvarig kontakt med saitho!d. g2 op'3sninger, som feks. |
urin ag ga'de og forbigaende lokalirritation

KILJONESSIGE FORHOLDE]

BOMDEK® Plus sutur med nd'en fiarret er MR-s'kker (dvs. en
artkel, derikice UdgSr nogen kendze risicil noget MR-m¥;a).
LEVERING

Suturen leveres stenl ag kun t!l engangsbrug

Suturen f3s | forskellige l=ngder med og uden néle.
Suturen kan leveres emba'leret i kartoner pakket en ‘eitvis,
I sampak eller | procedurepakke!.

BOMNDEK er etregstreret varem=rke tlhcrende
Telefex Incorporated i USA og/efer andrelande.
Capio er et varemarke tlharend2 Boston Scientific
Cotporation.

5 ] veyaiglev kaybina neden
olablir. Tek k eniden

viral, bakteriyel, fung al veya prionik pa‘o;enlere maruz
Kalinmasina neden ollab¥r. Bu gionler ighn, dogrulanmis
temizleme ve steritizasyon yontemleri ve on_un=|
spesifikasyonlara donds sadlayan yeniden |sleme
talimatlari mevcut dagldir. Bu Urontemizlenecek.
dezenfekte edlecek veya tekrar sterifze edlecek sekilde
tasarlanmamigtir.

OMNLENMLER

7 gunden daha fazla kalmasi gereken topixal cit sutorleri

lokal Iritasiyona neden clablr ve dig kisim belrt1d g seklde

kesimell veya alinnaticr.

Ortoped k prosedurler bagta olmak zere bazi durumlarda,

cerrahin takdrine bagh olarak harici bir destekle

immob'Fzasyon saglanablir.

Sutdrd forseps ve igne tutucular gibi cerrahi alederi
ezecek veya kadar agin siki

tutmaktan kaginin.

Kuflanim ozellitierinl geFgtirmek Uzere kaplama uygulanan

BOMNDEK* Plus sGtoler igin yeterli d0gom saglamligy,

kabul ed Imis dozve kate cerrahi d0§um teknitleriite

birl'’kte cerrahi durumun ve cerrah deneyiminin izinverd:gi

olgode ek dogamleri gerekbiir.

Kullanilmig igneleri uygun bir kap iginde (‘ke sici- delei

madde katy’) atin. By malzeme insian saditd). g@ verbk ve

geve felgli olanlar dahil ancak bunlarla smrll olmamak

(zere, yarOrlokteki tom dozenlemelere uygun gekilde

Kullaniimali ve ablmahdir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bu malzemenin kulanmimryl a il kili advers elkiler sunlar
igerir: yaranin aglmasi; agllma, esneme veya genlme
yasanan bolgenn kapanmasinda yeteil yara dested nin
saglanamamasi; ileri yasta]elers'z beslenmis veya

k Lt at.anin iy i
gedihbireblecek bt rahatsizhigi olan astalarda YE[E’II
yara destednin sadlanamamasi; enfexte yaralar, minimal
akutinflamatuvar doku reaksiyonu; 7 gunden daha fazla
kalan cilt sétorterinde lokal iritasyon; idrar ve safra g'bi tuz
soldsyonlanyla uzun sare temas ettiyinde idrar ve safra
yolarinda tas clusumu ve gegici lokal iritasyon.

GEVRE KO$ULI.ARI@

1gnesi gikarilan BONDEK: Plus sGtard, MR Uyumlu'dur
(yani tom MR ortamlannda blinen h: ctir tehk\esi olmayan
bir arondur)

SAGLANMA SEKU

SGtdr sadece tek kutlanim igin steril olarax saglanir.

Sutdr gesth vzurduNarda, Ignw ve ignesiz olarak sagianir.
N-hal sitidr Grand kartonlarda tekii paketler, ¢oMu pa¥etier
veya prosedur paketleri o'arak ambala,!anabir.

BONDEK, A.B.D. ve/veya diger Ulkelerde Telefex
Incorporatedin tescilli bir ticari markasidir,

Caplo, Boston Scientific Corporationin b¥

teari markasidr.
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BONDEK® Plus

POLYGLYCOLIC ACID COATED SYNTHETIC
ABSORBABLE

SURGICAL SUTURE

Instructions for Use Odnyieg xphorig
BONDEK* Plus BONDEK® Plus
Sterile Suture Zieipa pojpd
Mode d'emgloi Bruxsanvisning
BONDEK* Plus BONDEK® Plus
Fil de suture stérile Steril sutur
Gebrauctsan'eitung Kayttooh;zet
BONDEK® Plus BONDEK* Plus

Steriles Nahimalerial
Istruziori per l'uso

Steriili sutuura
Brugsanvisn'ng

BONDEK* Plus BONDEK® Plus
Sulura sterile Sterilt suturmateriale
Instrucciones de uso Kulanma Talirpati
BONDEK* Plus BONDEK® Plus
Sulura estéril Steril Sttar

Gebruksaansizing
BONDEK* Plus
Steriele hechting
Instiugdes de Uso
BONDEK* Plus
Sutura Esterilizada

c.. lelefFlex®

MEDICAL
165253-0820
EXPLANATION OF SYMBOLS
Compliance
it vith
Symbol Definition Staniocd
Regulation
:[: Consult ins'ructons for use. ‘53554%7‘34
18O 152231
® Do not re-use. 1942
® Do not resesi’ze. ISCIS‘ZZGZM
@ |Dorueipeoghs | 1508230
bean epened of damaged. 152 8)
R 1S0 15223-1
A fcate 1544)
(] sz ASTMF2503
Catren Feded[ISA]
W residcl ol o
Rx Only |s¥ebyarheodesl = | CFREOLIOS
aphysoan.
e | el s -
E |SO 15723 1
EC]REP Wofe%\t in n ' 22
1SO 5 3-1
[REF]  [Catatog Mumber i
BaichCode |50 I5223 1
Quentty 21 CFR&N.G?
Use by da'e |5(:51V?32)34
g 1S0O 15223-1
[ﬂ Date of Manufacture 15.14)
1S0O 15223-1
il 511

TRANSLATION OF SYMBOLS
@ foratus Epdagnbis tesnperadtor drmaged

m.srnﬂ;vz.e:i&hbe‘aodﬁ"ﬁ

m_uqa 33 hr s kataou

onkpadargei by
5523137234, o5 paia.s 01 203 bl v siodnut

drécad
PFTTE 1000 0u oG g S g
Frol tpras

M3he avends, s e-talagm by v‘u&b‘i{ dxerbedadpt

Aobas] 3ok vepa basrh 2

R SAFE

SAMNS DANGERAVEC L\RY
NRT-TAUGLICH

S'CURO 1M AV'8 ENTE RM
SEGURO EN ENTORKOS DE RM

NR-VELIG
SEGUROPARARM
AICAAEL MAASIEILONIEH MATRHTIXOY IYNTONIZMOY
VR-SAXER
MR-TURVALUNEN
WR-SKKER
LR UYUNLY
o.uu, Qnrtdade

Qty o ez
V!" ~e Kvarteel
Ouzrats 1353
Ca-tida3 Kvarbum

Hotrveeted  Matar

ol Meleflex®

MEDICAL
3015 Carrington Mil Boulevard
Morrisville, NC 27560 USA

Telefex Medical
IDA Business and Technology Park

Dubfn Road, Athlone, Co. Westmeath, lre'and

Bostin Sciertfc (Austrafa) Py Ltd

Distnbuted by: Austraian Sponsor Address
Baston Sciertfic Caparation

37 Boston Scentic Wisy POB¢ 332

Madorough, MAOL752

BOTANYHNS' N 1455Ausata

usa Flee Pra=e 1600 676 133
USACus'omer Sevea 833-272-1(01  Freo Fac 1500835655

Local Contact Argertna
Para otlerer inormac’én de
coritacto de Boston Scientfc

Brazd Local Cortact
Para informyagées de contato da
Boston Soertfc do Brasl Lida,

Argentna SA, por iawr acceda al  porfavor, acesseolrc

Irx X 9 wael

“ert fe.comra

Copyright 2018, 2020 Telalex Medcal





