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POLYPROPYLENE 
SURGICAL SUTURE 

USP EXCEPT FOR DIAMETER 

DESCRIPTION 
Polypropylene Suture is a nonabsorbable, sterile surgical suture 
composed of a ::ilrand of polypropylene, a synthetic linear polyo\efin. 
Polypropylene Surgical Suture is available dyed (blue, light blue) or 
undyed (colorless). 
Polypropylene Sulure meets all nonabsorbable surgical suture require­
ments established by the United States Pharmacopeia (USP) except for 
suture sizes 7-0 and 8-0 which differ from USP in diameter only. 

MAXIMUM SUTURE OVERSIZE 
DIAMETER (mm) FROM USP 

USP SUTURE SIZE MAXIMUM OVERSIZE (mm) 
Size7-0 0.015 mm 
Size 8.0 

INDICATIONS 
0.009mm 

Polypropylene Surgical Suture ls indicated for use in general soft tissue 
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular and neuro­
logical procedures, but not for use in ophthalmic procedures. 

CONTRAINDICATIONS 
None known. 

WARNINGS .&.. @ ® ® 
Polypropylene Suture elicits a minimal acute inflammatory reaction in 
tissues, which is followed by gradual encapsulation of the suture by fi­
brous connective tissue. Polypropylene Suture is not cibsorbed, nor is any 
significant change in strength retention known to occur in YiYQ. 
As with any foreign body, prolonged contact of this or any other suture 
with salt solutions, such as those found in the urinary or biliary tracts, may 
result in calculus formation. 
Users should be familiarwilh surgical procedures and techniques involv­
ing nonabsorbable sutures before employing Polypropylene Suture for 
wound closure, as the risk of wound dehiscence may vary with the site of 
application and lhe suture material used 
Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage 
and closure or inFecled or contaminated r,ounds. 
Re-processing of products intended for single use only may result in 
degraded performance or a loss of functionality. Re-use of single use only 
products may result in exposure to viral, bacterial, fungal, or prionic patho­
gens. Validated cleaning and sterilization methods and instructions for 
reprocessing to original specifications are not available for these products. 
This product is not designed to be cleaned, disinfected, or re-sterilized. 

PRECAUTIONS .&.. 
In handling this or any other suture matertal, care should be taken 
to avoid damage from handling Avoid excessive handling i.e. crushing 
or crimping resulting from use of surgical instruments such as forceps and 
needle holders. 

Adequate knot security 1equires the accepted surgical technique of flat, 
square ties, with additional throws as warranted by surgical circumstance 
and the ex.pe1ience of the surgeon. The use of additional thror,s may be 

particularly appropriate when knotting rnonofilaments. The surgeon should 
employ appropriate suturi ng technique according to their judgment and the 
standard of care lo reduce the ,isk of sutu1e erosion. 
Strong familiarity with surgical procedures and techniques for nonabsorb­
able sutures is required before use. 

Users should exercise caution when handling surgical  needles to 
avoid inadvertent needle sticks. Discard used needles in appropriate 
container ("sharps·). This device should be handled and disposed of in 
accordance with all app1icc1ble regulations including, without limitation, 
those pertaining to human health and safety c1nd the environment. 

ADVERSE REACTIONS .&.. 
Adverse effects associated with the use of this devi ce include: wound 
dehiscence, calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged 
contact with salt solutions such as urine and bi!e occurs, infected wounds, 
minimal acute inflammatory tissue reaction, and transitory local irritation. 

ENVIRONMENTAL CONDITIONS � 
Polypropylene suture Yt'tth the needle removed is MR Safe (i.e., an item 
that poses no known hazards in all MR environments.) 

HOW SUPPLIED 
Polypropylene Surgical Suture is provided sterile for single use only, 
The suture is available in a variety of lengths, with and without needles. 
Finished su1ure may be packaged in cartons as single packs, multipacks, 
or procedure packs. 
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SUTURE CHIRURGICALE 
EN POLYPROPYLENE 

CONFORME A LA PHARMACOPEE USP SAUF 

DESCRIPTION 
La suture en polypropylene est une suture chirurgicale stetile non 
resorbable, constituee d'un brin de polypropylene, unc polyolE!fine 
synlh6tiquc formCc de macromolecules linCaires. La suture chirurgicale 
en polypropylene est disponible telntee (bleu, bleu clair) ou non teintee 
(incolorc). 
La suture en polypropylene rf!pond a !'ensemble des critE!:res etablis par 
ta pharmacopee amf!ricaine (USP) relatifs aux sU1ures chirurgicales non 
resorbables, a l'exception des sutures de tailles 7 - 0 et B- 0, dont seul le 
diametre differe des narmes USP. 

VARIATION DE DIAMETRE 
MAXIMUM DE SUTURE (mm) 

PAR RAPPORT AUX SPECIFICATIONS USP 
TAILLE DE SUTURE USP VARIATION MAXIMUM (mm) 

Tall\e 7 - O 0,015 mm 
Taille 8 - O 0,009 mm 

INDICATIONS 
La suture chirurgica!e en polypropylene est indiquee pour le 
rapprochement 
et/ou la ligature des tissus mous en general, y compris dans le cadre 
d'inlerventions cardlovasculaires et neurologiques ; son utilisc1tion est en 
revanche contre-indiquee en chirurgie ophlalmologique. 

CONTRE-INDICATIONS 
Aucune centre-indication connue. 

AVERTISSEMENTS .&.. @ ® ® 
La suture en polypropylene provoque au sein des tissus une reaction 
inflammatoire aigue minime. suivle d'une encapsulation graduelle de la 
suture par le tissu conjonctif fibreux. La suture en polypropylene ne se 
resorbe pas ; aucun changement significatif de sa resistance a la traction 
n'a ete signalE!Ja.k'.rlQ. 
Comme pour tout corps etranger, un contact prolonge de cette suture, ou 
de toute autre su1ure, avec des solutions salines, telles que celles qui son! 
presentes dans les voies urinaires ou biliaires, peut entrainer la formation 
de calculs. 

Les utilisa\eurs doivent etre familiarises avec les procedures el Jes 
techniques chirurgicales impliquant l'emploi de sutures non resorbables 
avant d'utiliser la suture en polypropylene pour la fermelure des plaies ; 
en effet, le risque de df'hiscence de la plaie peut varier selon le site 
d'applicalion et le materiau de suture utilise. 

Les pratiques chirurgicales adaptees doivent f!tre respectees lorsqu'il 
s'agil du drainage el de fa su1ure de plaies infectees ou conlaminees. 

Le retraitcment des produits a usage unique peut provoquer une 
degradation des performances ou une perte de fonctionnalite. La 
rE!utilisation des produits a usage unique peut entrainer une exposition 3 
des agents pathogenes viraux, bactE!riens ou fongiques cu a des prions. 
Aucune methode Vc!lidE!e de nettoyage et de sterilisation, ni instruction de 
rctraitcment retablissant les caractE!ristiques d'origine, n'est disponible 
pour ces produits. Ce produit n'esl pas conyu pour etre nettoye, 
desinfecte OU resterilise. 

PRECAUTIONS .&_ 
Comme pour tout dispositif de suture, i1 est necessaire de manipuler ce 
dispositif de suture avec soin pour eviter de l'endommager, E.viter toute 
manipulation excessive du type ecrasement ou aplatissement resultant de 
!'utilisation d'instrumenls chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles, 

Le fil de suture doit etre noue de la maniere appropriee, selon les 
techniques chirurgicales reconnues, en nceuds carres plats, avec un 
surjet supplementaire sl le contexte chirurgical l'exige ou si le chirurgien 
le juge necessaire. L' utilisation de surjets supplemenlaires peut se reveler 
particuUE!rement indiquee pour le nouage de monobrins. Le chirurgien doit 
utiliser la technique de suture qui lui semble appropriee en ten3nl comple 
aussi des normes de soins alin de redu·re le risque d'erosion de la suture 
II convient de posseder une excellente connaissance des procedures et 
techniques chirurgicales s'appliquant aux sutures non resorbables avant 
de [es utiliser. 

Les utilisateurs doivent manipuler Jes aiguilles chirurgicales avec 
prudence pour eviler les piqOres d'c1iguilles accidenlelles. Jeter !es 
aiguilles usagees dans les conteneurs a d0chets appropriE!s (reserves aux 
objels poinlus). Ce dispositif doit etre manipule el elimine conformement 
a toutes les rE!glementations en vigueur, y compris sans s'y limiter, celles 
qui concernent la santE! et la sE!curilE! et le respect de l'environnement. 

EFFETS INDl:SIRABLES .&.. 
Les effets indE!sirables associes a l'utilisation de ce dispositif 
comprennent : dE!hiscence de la plaie, formation de calculs dans les voies 
urinaires et biliaires en cas de contact durable avec des solu1ions salines 
comme l'urlne et la bile, infection des plaies, reactions inflammatoires 
aigues minimes des tissus et irritation locale passagere. 

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES � 
Line fois l'aiguille enlevf!e, la suture en polypropylene est IRM compatible 
(c'est-a-dire qu'elle ne presente aucun risque connu quel que soil 
l'environnement de RM). 

PRESENTATION 
La suture chirurgicale en polypropylE!ne est fournie s!Elrile et a usage 
unique. 
La suture existe en differentes longueurs, avec et sans aiguilles. La suture 
prete a l'emploi est presentee sous emballage individuel ou multiple, ou 
conditionnee pour une intervention. 
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CHIRURGISCHES 
POLYPROPYLEN-NAHTMATERIAL 

ENTSPRICHT USP MIT AUSNAHME DER 

BESCH REI BUNG 
Bei diesem Polypropylcn-Nahtmalcrial handelt es sich um ein 
slerilvcrpacktcs, nicht-resorbierbares, chirurgisches Nahlmaterial, das 
aus einem Polypropylen-Strang, einem synthetischen linearen Polyolefin, 
besteht. Das chirurgische Polypropylen-Nahtmalerial isl gefarbt (blau, 
hellblau) oder ungefarbt (farblos) erh�ltlich. 
Dieses Nahtmaterial em.1111 alle Anforderungen der US-PharmakopOe 
(USP) ror nicht-resorbierbares, chirurglsches Nahtmaterlal, mil Ausnahme 
der Formate 7-0 und 8-0, die im Ourchmesser von den USP-Vorgaben 
abwelchen. 

MAXIMALE NAHTUBERGROSSE IM DURCHMESSER (mm) 
IN BEZUG AUF DIE USP-VORGABEN 

USP-NAHTGROSSE MAXIMALE UBERGROSSE (mm) 
GrOBe 7--0 0,015 mm 

GrOBe 8-0 0,009 mm 

INDIKATIONEN 
Oas Polypropylen-Nahtmalerial eignet sich fUr die Verwendung bei allge­
meiner Adaption und/oder Ligatur von Weichgewebe, einschlieJ!lich der 
Verwendung bei kardiovasku!aren und neurologischen Eingriffen, jedoch 
nicht fur die Verwendung in der Augenchirurgie. 

KONTRAINDIKATIONEN 
Keinc bekannt. 

WARNHINWEISE .&.. @ ® ® 
Das Polypropylen-Nahtmaterial ruft eine minimale akute entzOndliche 
Gewebereaktion hervor, auf die eine anmahliche Verkapselung des 
Nahlmaterials durch fibroses Bindegewebe fo!gl. Das Polypropyl­
en-Nahlmalerial wird nicht resorbiert; es wurden auch keine signifikanten 
Veranderungen der Zugfestigkeit in .'lMl festgeslellt. 

Wic mil jcdem FremdkOrper kann ein langerer Kontakt  des Nahlmaterials 
mit salzhalligen LOsungen, z. B. im Harntmkt oder in den Gallengangen, 
zur Steinbildung fQhrcn. 

Benutzer sollten vor dem Einsatz des Polypropylen-Nahlmalerials mil den 
chirurgischen Verfahren und Technlken, bel denen nlcht-resorbierbares 
Nahtmaterial fOr den Wundverschluss verwendel wird, vertraut sein, 
da das Risiko einer Wunddehiszenzje nach Anwendungsbereich und 
verwendetem Nahlmaterial unterschiedlich sein kann. 
Far die Drainage und den Verschluss kontaminierter oder infizierter Wund­
en sind sachgemiille chirurgische Verfahren anzuwenden. 
Die Wiederaufbereitung von Produkten, die zum Einmalgebrauch beslim­
ml sind, kann zu einer Verschlechterung der Leistungseigenschaften oder 
zum Verlust der Funktionstuchligk.eit fLlhren. Die Wiederverwendung von 
Produkten fur den Einmalgebrauch kann zum Konlakt mil Krank.heltserre­
gern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen ffihren. Es stehen keine va­
lidierten Reinigungs- oder Sterilisationsverfahren oder Anleitungen fOr die 
Wiederaufbereitung dieser Produkte zur Verfugung, die die ursprOnglichen 
Spezifikatlonen garanlieren wOrden. Eine Reinlgung, Deslnfektion oder 
erneule Slerllisation ist fur dieses Produkt nicht vorgesehen. 

VORSICHTSMASSNAHMEN .&. 
Beim Umgang mit Nahlmaterial muss stets darauf geachtet werdcn, dass 
der Faden in keiner Weise beschadigt wird. Quetsch- oder Knickschaden 
durch chirurgische lnstrumente wie Fasszangen oder Nade[haller 
vermeiden. 
For eine ausreichende Knotensicherheil sind geelgnete chirurgische 
Techniken. wie flache Schifferknoten mit zusatzlichen KnotenwOrfen, 
erforderlich tje nach den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung 
des Chirurgen). Zusatzliche KnotenwOrfe kOnnen besonders beim 
Verknolen van monofilem Nahtmaterial angebracht sein. Der Chirurg 
soll­te entsprechend seinem UrteilsvermOgen und dem 
Behandlungsstandard eine geeignete Nahttechnik anwenden. um das 
Risik.o einer Nahterosion zu vemngern. 
Var der Anwendung sind gute Kennlnisse der chirurgischen Verfahren und 
Techniken, bei denen nicht-resorbierbares Nahtmaterial verwendel wird, 
erforderlich. 

Anwender sollten beim Umgang mil chirurgischen Nadeln Vorsicht walten 
lassen, um versehenlliche Nadelstiche zu vermeiden. Gebrauchle Nadeln 
in einem Sammelbeh8lter fQr scharfe Gegenstande entsorgen. Beim 
Umgang mil diesem Produkt und dessen Entsorgung sind alle gellenden 
Vorschriften zu beachten, einschlieJ!lich al!er Vorschriften in Bezug auf die 
Gesundheit und Sicherheit von Menschen sowie die Umwelt. 

NEBENWIRKUNGEN .&. 
Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses 
Produkts gehOren: Wunddehiszenz, Steinbildung in Harn- und Gallenwe­
gen bei liingerem Konlakt mil salzhaltigen LOsungen, wie z. B. Urin und 
Galle, infazierte Wunden, minimale akute enlzOndliche Gewebereak.tion 
und vorObergehende lokale Reizungen. 

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN � 
Polypropylen-Nahtmatertal mil entfernter Nadel 1st MRT-kompatibel 
(d. h. der Artikel birgt in alien MRT-Umgebungen keine bekannten 
Gefahrdungen). 

LIEFERFORM 
Das Polypropylen-Nahtmaterial wird steril far den Einmalgebrauch 
geliefert. 
Das Nahtmaterial wird in verschiedenen Langen mil oder ohne Nadeln, 
mil oder ohne Tupfer geliefert und isl in verschiedenen zugeschnittenen 
Langen oder auf Ligaturspulen erhalllich. Das fertige Nahtmateric1I wird 
in Kartons als Einzelpackungen, Multipacks oder Procedure Packs 
angeboten. 
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SUTURA CHIRURGICA 
IN POL\PROPILENE 

CONFORMITA USP AD ECCEZIONE DEi 

DESCRIZIONE 
La sutura in polipropilene e una sutura chirurgica sterile non assorbibile, 
composta di fili di polipropilene, una poliolefina lineare sinletica. La sutura 
chirurgica in polipropilene e disponibile colo1ata (blu. azzurra) o non 
colorala (incolore). 
La sutura in polipropilene soddisfa tutti i requisiti dettati dc11la farmacopea 
statunitense (USP) per le suture chirurgiche non assorbibili, ad eccezione 
delle suture di misura 7-0 c 8-0 che si differenziano dalle indicazioni della 
USP esclusivamente per quanto riguarda ii diametro. 

MASSIMO SDVRADIMENSIONAMENTO DEL D\AMETRO DELLA 
SUTURA RISPETTO ALLE INDICAZIONI USP (rrm) 

MISURA SUTURA USP SDVRADIMENSIDNAMENTO MASSIMO (mm) 
Misura 7--0 0,016 mm 
Misura 8-0 0,009mm 

INDICAZIONI PER L'USO 
La sutura chirurgica in polipropilene e indicata per l'uso neD'avvicinamento 
generale e/o nella legatura dei tessu1i molli, inc[uso l'utilizzo in chirurgia 
cardiovascolarc e neurologica, ma non nclle procedure oflalmiche. 

CONTROINDICAZIONI 
Non vi sono conlroindicaz:ioni note. 

AWERTENZE .&.. @ ® ® 
La sutura chirurgica in polipropilene provoca una reazione infiammatoria 
acuta minima nei lessu1i, seguita da incapsulamento graduale della 
sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. La sutura in polipropilene 
non viene assorbila, ne sono stati osservati cambiamenti importanti nella 
resistenza alla 1razione in �-
Come per ogni corpo estraneo, ii conlallo prolungato di questa o di altre 
suture con soluzioni saline, come ad esempio quelle presenti nelle vie 
urinarie e biliari. puO delerminare la forrnazione di calcoli. 

E imprescindlbile conoscere le procedu;e e le tecniche chirurgiche inerenti 
alle suture non assorbibili prima di utilizzare le suture in polipropilena per 
la chiusura di ferite, dato che ii rischio di deiscenza delle ferite puO variare 
con ii silo di applicazione ed ii materiale di sutura usato, 

Attenersi alla pratica chirurgica approvata per quanta concerne ii 
drenaggio e la chiusura di ferile infette o contaminate. 

II ritrattamento di prodotti monouso puO comprometlere le prestazioni o 
ii funzionamento dei prodolti slessi. II riutilizz.o di prodotli monouso puO 
causare l'esposizione a patogeni virali, batterici, fungini o prionici. Non 
esistono metodi di pulizia e sterilizzazione comprovati ne istruzioni di 
rilrattemento in grade di garantire ii ripristino delle caratteristiche originali 
di questi prodotti. Questa prodotto non e progettato per essere pulito, 
disinfettato o risterilizzalo. 

PRECAUZIONI .&. 
Porre partlcolare attenzione nel manegglare questo o qualsiasi altro 

l

materiale per sutura, onde evitare poss bili danneggiamenti dovuti alla 
manipolazione nan correlta. Evitare un'eccessiva manipolazione, ovvero 
schiacciamenti o piegalure dovuti all'c1pplicazione di strumenli chirurgicl 
come forcipi o porta-aghi. 
La sicurezza adeguata dei nodi richiede l'applicazione della tecnica 
chirurgica approvata dei nodi piatli quadri, con ulteriori alzate 
(awolgimenti) ave c:onfermato dall'evento chirurgico e dall'esperienza del 
chirurgo. L'uso di ulteriori alzate puO essere particolarmenle appropriate 
durante l'annodatura di monofili. 11 chirurgo de•,e impiegare una tecnica d1 
sutura appropriata in base at proprio giudizio e allo standard di cura per 
ridurre ii risc;hio di c:orrosione della sutura. 

E necessario conoscere approfonditamente le procedure e le tecniche 
chirurgiche inerenti alle suture non assorbibili prima dell'uso. 
Gli utenti devono esercitare cautela nel maneggiare aghi chirurgici, onde 
prevenire punture accidentali. Gelta1e gli aghi usati nei contenitori appro­
priali ("per oggelti appunlili"). Questa d:spositivo deve essere utiliz.zalo 
e smaltito conformemente alle norme vigenti in maleria, comprese, Ira le 
allre, quelle relative alla salute e sicureu.a per l'uomo e all'ambiente. 

EFFETTI INDESIDERATI .&. 
Gli effetti indesiderati associati alruso di queslo disposilivo comprendono: 
deiscenza della ferita, formazione di calcoli nelle vie urinarie e biliari in 
caso di contatto prolungato con soluzioni saline, come ad esemplo la bile 
e J'urina, infezione della ferita, reazione infiammc1toria acuta minima dei 
tessuli e irritaziona locale transitoria. 

CONDIZIONI AMBIENTALI � 
La sutura in polipropilene con l'ago rimosso e sicura per l'uso in ambienle 
RM {ovvero, si tratta di un element□ che non costituisce pericoli noti in 
tutti gli ambienli RM). 

FORNITURA 
La sutura chirurgica in polipropilene 8 fornita sterile ed e esclusivamente 

La sulura e fornlta in svariate lunghezze. con e senza aghi. La sutura 
finita pub essere confezionata in scatole come pack singoli, multipack o 
pack per procedure. 

DESCRIPCION 
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SUTURA QUIRORGICA 
DE POLIPROPILENO 

USP EXCEPTO PARA LOS 

La sutura quirUrgica de potielileno es una sulura quin.'.irgica estf!ril no 
absorbible cornpuesta de po[ipropi!eno, una polilefina lineal sintetica. La 
sutura quirUrgica de polipropileno esta disponible teliida (azul, azul claro) 
o sin teiiir (incolora). 

La sutura sintelica absorbible de polipropileno cumple todos los requisites 
de la Farmacopea Esladounidense (USP) exceplo para lamaiios de sutu­
ra de 7.JJ y 8--0, que difieren s61o en el diametro del est3ndar de la USP. 

DIAMETRO lliAxlMD DE SDBREMEDIDA DE SUTURA DE USP (mm) 
TAMANO DE LA SUTURA USP SOBREhlEDIDA MAAIMA (mm) 

Tamaiio 7-0 0,015 mm 
Tamafio 8...0 0,009 mm 

INDICACIONES 
La sutura quirllrgica sintE!lica de polipropileno esta indicc1da para su uso 
en la aproximaci6n y/o ligadura general de tejidos blandos, incluyendo 
procedimientos cardiovasculares y neurol6gicos, pero no oftalmicos. 

CONTRAINDICACIONES 
No se conocen. 

ADVERTENCIAS .&.. @ ® ® 
La sutura quif'Urgica de polipropi!eno produce una reacci6n inflamatoria 
aguda minima en los tejidos, seguida de un encapsulamiento gradual de 
la sutura por el tejido conjuntivo fibroso. La sutura de polipropileno no se 
absorbe ni se conoce que experimente cambios significativos en la fuerza 
tensilin�. 
Como ocurre con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado 
de esta sutura o cualquier olra con soluciones salinas, tales coma las 
exislentes en el traclo urinario o biliar, puede producir la formaci6n de 
cillculos. 
Los usuarios deben estar familiarizados con las tE!cnicas y los 
procedimientos quin'.lrgicos relacionados con las suturas no absorbibles 
antes de usar la sutura de pollproplleno para el clerre de heridas, ya 
que el rlesgo de dehiscencia de la herida puede variar seg(m el sitio de 
aplicaci6n y el material de sutura ullllzado. 
Debe utilizarse una practica quiturgica aceptable en lo que respecta al 
drenaje y cierre de heridas conlaminadas o infectadas. 
El reprocesamiento de productos fabricados para un L.rnico uso puede dar 
coma resultado un rendimienlo menor o una pE!rdida de la funcionalidad. 
Vo!ver a usar productos de un Lmico use puede provocar una exposici6n a 

i

pal6genos pri6n cos, mic6ticos. bacterianos o virales. Las instrucciones y 

los metodos de esleriliz:aci6n y limpieza aprobados para el reprocesa­
miento a las especificaciones originales no estil.n disponibles para estos 

i

productos. El producto no esta diseflado para limpiarse, des nfectarse ni 
reesterilizarse. 

PRECAUCIONES .&. 
Al manejar este o cualquier otro material de sutura, hay que tener 
cuidado de no daflarlo. Debe evita1se un uso excesivo, es decir las daiios 
causados por deformaci6n o aplastamienlo debido al uso de instrumentos 
quirUrgicos coma pinzas o porta agujas. 

La tecnica adecuada de seguridad utilizada para el anudado debe ser la 
tecnica quin.Jrgica aceptada de puntos rectos pianos, con pasadas adicio­
nales segUn lo requieran las circunstancias quirllrgicas y la experiencia 
del cirujano. El use de pasadas adicionales puede ser especialmente 
adecuado al anudar monofilamentos. El cirujano debe emplear 13 tecnica 
de sutura adecuada segUn su criteria y el tralamiento de referencia para 
redudr el riesgo de erosion de la sutura. 
Se requiere una familiarizaci6n previa con las tecnicas y procedimientos 
quirllrgicos relacionados coh las suturas no absorbibles. 
Los usuarios deben tener cuidado al manejar agujas quirUrgicas para 
evitar pincharse con ellas, Deben desecharse las agujas u1ilizadas en el 
recipiente adecuado {para objetos punzanles). Este dispositivo debe ma­
nipularse y desecharse de acuerdo con las normas aplicables, incluidas, 
a titulo ilustrativo, aquellc1s relativas a la seguridad para la sa!ud humana 
y el media ambiente. 

REACCIONES ADVERSAS .&. 
Entre las reacciones adversas asociadas con el uso de es\e dispositivo 
se incluyen: dehiscencia de la herida, formaci6n de catculos en los lractos 
urinario y biliar cuando se produce el conlacto prolongado con soluciones 
sa!inas como la orina y la bilis, infecci6n de las heridas, reacci6n innama­
toria aguda mlnima del tejido e irritaci6n local transiloria. 

CONDICIONES DEL ENTORNO � 
La sutura de polipropileno sin aguja cs segura para RM (es decir, es un 
clcmcnto quc no prcscnta riesgos conocidos en lodes las entornos de RM). 

PRESENTACION 
La sutura quirllrgica de polipropileno se suministra esteril y es para un 
solo USO. 

La sutura se proporciona en diversas longitudes, con o sin agujas. 
EI producto final de su1ura sc suminislra embalado en cajas come 
paqueles sencillos, mllltiples ode procedimiento, 

BESCHRIJVING 

NEDERLANDS 

cAP10 
C/ 

POLYPROPYLEEN 
CHIRURGISCH HECHTDRAAD 
USP MET UITZONDERING VAN 

Polypropyleenhechldraad is een niet-resorbeerbaar, steriel chirurgisch 
hechtdraad dc1t bestc1at uit een streng polypropyleen, een synthelisch 
lineair polyolefine. Polypropyleen chirurgisch hechtdraad is gek.leurd 
(b!auv,, lichtblaLNt} of ongekleurd (k!eurloos) leverbc1ar. 

Polypropyleenhechtdraad voldoet aan alle eisen voor niet-resorbeerbaar 
hechtdraad van de Amerikaanse Farmacopee (USP), met uitzonderi ng 
van de hechldraden in de maten 7-0 en 8-0, die alleen qua diameter 
afwljken van de USP. 

MAXIMALE OVERMAATVOOR HECHTDRAAD IN 
DIAMETER (mm) VOLGEMS USP 

USP-IMAT HECHTDRAAD MAXIMALE DVERMAAT (mm) 
Maat 7-0 0,015 mm 
Maal B-0 0,009 mm 

INDICATIES 
Polypropyleen chirurgisch hechtdraad is bedoeld voor gebruik bij het 
approxirneren en/of ligeren van zacht weefsel, waaronder gebruik bij 
cardiovasculaire en neurologische procedures, mac1r niet voor gebruik bij 
oflalmologische procedures. 

CONTRA-INDICATIES 
Er zljn geen contra-indicalies bekend. 

WAARSCHUWINGEN .&.. @ ® ® 
Polypropyleen hechtdraad wekt in weefsels een minimale acute ont­

i

stekingsreactie op die wordt gevolgd door een geleideljka inkc1pseling 
van he! hechtdraad door fibreus bindweefsel. Polypropyleen hechtdraad 
word! niet geresorbeerd en er is geen significante �verandering in 
treksterkte bekend. 

Net als bij elk lichaamsvreemd voorwerp kan langdurig contact van dit of 
ander hechlmaterfaal mel zoutoplossingen, zeals in de urine- en galwe­
gen, leiclen tot sleenvorming. 

De gebruiker dienl v66r het gebruik van polypropyleenhechtdraad voor 
het dichten van wonden bekend te zijn met de chirurgische procedures 
en technieken waarbij niet-resorbeerbaar hechtdraad wordt loegepast, 
aangezien het risico op wonddehiscentie per toepassingslocatie en type 
hechtmateriaal varieert. 

Aanvaardbare chirurgische technieken moeten warden toegepast met 
belrekking tot drainage en sluiting van geTnfecteerde of gecon!c1mineerde 
wonden. 
Herbewerking van produclen voor eenmalig gebruik kan leiden tot slechte 
resultalen of verminderde werk.zaamheid. Hergebruik van produclen voor 
eenmalig gebruik kan lei den tot blootste!ling aan virale, bacteriele of fu.ga[e 
patOOgenen of prionen. Voor deze producten bestaan geen goedgekeurde 
reinigings-- en slerilisatiemethoden en aanwijzingen voor herbewerking tot 
de oorspronkelijke specificaties. Dit product is niel ontworpen om gereinigd, 
gedesinfecteerd of opnieuu gesteriliseerd le warden, 

VOORZORGSMAATREGELEN .&. 
Dit en enig ander hechtmateriaa! dient met zorg le warden behandeld om 
te voorkomen dal het beschadigd raakt. Vermijd ruwe omgang, zoals 
pletten of buigen ten gevolge van het gebruik van chirurgische 
instrumenten als pincetten en naaldvoerders. 
Adequate knoopzekerheid vereist de geaccepteerde chirurgische techniek 
van vlakke. platte knapen met extra worpen, afhankelijk van de chirur­
gische omslandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van 
extra slagen kan vooral nuttig zijn bij het knopen van rnonofilarnenten, De 
chirurg meet de juisle hechtingstechniek toepassen. afhankelijk van zijn or 
haar oordeel en de zorgvuldigheidsnorm, om hel risico op erosie van de 
hechting le- verminderen. 
De gebruiker dient v66r gebruik geed bekend te zijn met de chirurgische 
procedures en technieken voor niet-resorbeerbaar hechtdraad. 
De gebruiker moet voorzichlig zijn bij het hanteren van chirurgische 
naalden om prik..accidenten te voorkomen. Werp gebruikte naalden weg in 
de aangewezen container ('naaldcontainer'). Dlt hulpmiddel moet warden 
behandeld en afgevoerd In overeenslemmlng met atle van toepasslng 
zijnde voorschriften, met inbegrip van die welke betrek.king hebben op de 
gezondheid en veiligheid van mensen en op het milieu. 

BIJWERKINGEN .&.. 
i

Met het gebruik van dit product samenhangende b jwerkingen zijn: 
dehiscenlie van de wand, vorming van ca/cull in urine- en galwegen bij 
langdurig conlact met zoutoplossingen zoa!s urine en gal, wondinfecties, 
minimale acute inflammaloire weefselreaclies en lokale irrilalie van 
voorbijgaande aard. 

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN � 
Polypropyleen hechtmateriaal zonder naald is MR-veilig (d.w.z. een object 
dat geen bekend risico vormt in alle MR-omgevingen). 

WIJZE VAN LEVERING 
Polypropyleen chirurgisch hechtmateriaal wordt steriel geleverd en is 
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. 

Het hechtdraad is in uiteenlopende lenglen leverbaar, met en 
zonder naalden. Het hechtdraad k.an zijn verpakt in dozen met 

i

eenstuksverpakking. mtiltiverpakk ngen of in kits. 

PORTUGU ES 

cAP10 
SUTURA CIRURGICA 
DE POLIPROPILENO 

EM CONFORMIDADE COM A USP, 

DESCRl<;;AO 
A Suturn de Polipropileno e uma sutura cirllrgica esterilizada, nao 
absorvlvel, composta par um fio de polipropileno, uma poliolelina linear 
sintE!lica. A Sutura Cirllrgica de Polipropileno esta disponivel tingida (azul, 
azu1-daro) ou sem corantes (sem cor). 
A Sutura de Polipropileno cum pre todos os requisites estabelecidos 
pela United States Pharmacopeia (USP) para suturas cirt.irgicas nae 
absorviveis, excep\o para os \amanhos de sulura 7--0 e 8-0, que diferem 
da USP apenas no dii1melro. 

DIP.METRO DD TAMANHD 
MP.XIMO DA SUTURA (mm) DA USP 

TAMANHD DA SUTURA DA USP TAMANHD MAAIMO (mm) 
Tamanho 7..0 0,015 mm 
Tamanha ll-0 0,009 mm 

INDICA<;;OES 
A Sutura CirUrgica de Polipropileno esta indicada para utiliza,;:ao na 
aproximayao e/ou ligayao geral de tecido mole. incluindo utilizai;:ao em 
procedimen\os cardiovasculares e neurolOgicos, mas nao se destina a ser 

i

ut lizada em procedimentos oftalmol6gicos. 

CONTRA-INDICA<;;O ES 
Nenhuma conhecidc1. 

AVISOS .&.. @ ® ® 
A Sutura Cirllrgica de Polipropileno provoca uma ceao;:ao inflarnat6ria 
aguda minima nos tecidos, seguida de um encapsulamento gradual da 
sulura pelo tecido conjunlivo fib,oso. A Sutura de Polip1opileno n§o e ab­
soJVida nem se conhece a ocorrencia de qualquer alteray§o significaliva 
na resistencia a tracy§o in Yi.YQ. 
A scmelhan,;:a do que acontece com qualquer corpo cstranho, o contacto 
prolongado desta ou de qualquer outra sutura com solui;:Oes salinas, 
tais como as existenles no aparelho urinBrio ou biliar, podera resultar na 
formai;:ao de ccilculos. 
Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e tE!cni­
cas cinirgicas que envolvam suturas nao absoNiveis, antes de utilizar 
Suturas de Polipropileno para o encerramento de feridas, uma vez que o 
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risco de deiscE!ncia da fer da poderil. variar consoanle o local da aplica,;:ao 
e o material de sutura uti!izado. 
Deve ser seguida uma p@tica cinirgica aceitavel no que respeita a drena­
gem e encerramento de feridas conlaminadas ou infectadas. 

0 reprocessamento de produtos destinados a uma Unica utiliza,;:ao 
pode originc1r uma degrada,;:ao do desempenho ou uma perda da fun­
cionalidade. A reutilizayao de produtos de utilizayao Unica pode originar 
a exposii;:ao a agentes patogE!nicos virais, baclerianos, fungicos ou 
pri6nicos. Para estes produtos, nae estao disponiveis metodos de limpe­
za e esteriliza,;:ao validados nem inslrur;Oes para o reprocessamento de 
acordo com as especifica,;:5es originais. Esta produto nao foi concebido 
para ser limpo, desinfectado au reesterilizado. 

PRECAU(,OES .&. 
Devera ter-se cuidado ao manusear este ou outro material de sulura para 
evitar danos de manuseamento. Evitar o manuseamento excessive, ou 
seja, esmagamento ou deformavao resullante da utiliz:ayao de inslrumen­
tos cirllrgicos coma pim;as ou porta-agulhas. 

Para abler uma fixai;ao segura e adequada do n6, 8 neces5ario utilizar 
a tE!cnica cirllrgica padrao de ligaduras planas e quadradas com la,;:adas 
adicionais, conforme justificado pelas circunstancias cirllrgicas e pela ex­
periencia do cirurgiao. A utilizayao de layadas adicionais pode ser partic­
ularmente apropriada para dar n6s em monofilamentos. 0 cirurgiao deve 
utilizar uma tecnica de sutura apropriada de acordo com a sua 
apreciayao e padrao de cuidados para reduzir o rii.co de ero$30 da :.utura . 
E necessAria uma profunda familiarizayao com os procedimentos e tecni­
cas cirllrgicas com suturas nao absorvlveis antes da respecliva utiliza�o. 
Os ulilizadores deverao ter cuidado ao manusear agulhas cirllrgicas para 
evitar les5es acidentais. Eliminar as agulhas utilizadas em recipientes 
apropriados (·para instrumentos afiadosj. Esle dispositivo deve ser 
manuseado e eliminado em conformidade com lodas as legislar;Oes 
aplicii.veis, incluindo, sem limitayao, as relativas a seguranya e sallde 
humana e ao meio ambiente. 

REAC<;;OES ADVERSAS .&. 
Os efeitos secundflrlos assoclados � utillzai;ao deste dlspositivo lncluem: 
deiscencia da ferida; formaca,o de ca!culos nos aparelhos uriniirio e biliar 
quando ocorre contacto prolongado com solu¢es salinas, tais come 
urina e bllis; feridas infectadas; reacr;ao inflamat6ria aguda minima dos 
tecldos e lrritayao local passagelra. 

CONDl<;;OES AMBIENTAIS � 
A su1ura de polipropileno com a agulha removida e segura para RM (ou 
seja, um item que nao represenla qualquer perigo conhecido em todos os 
ambientes de RM). 

APRESENTA<;;AO 
A sutura de polipropileno e fornecida esterilizada e destina-se a uma 
Unica utiliza�ao. 

A sutura e fomecida numa diversidade de comprimentos, com e sem 
agulhas. 
As suturas acabadas podem ser fornecidas em caixas com embalagens 
individuais, embalagens mllltiplas ou embalagens para procedimentos. 

Approval! 
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XEIPOYPrlKO PAMMA no,wnPOnYi\ENIOY 
USP nAHN TON MErE00N 

nEPlrPA<l>H 
To p6wa nc.\unporru>.tvloo Eivo1 µ� mroppor.f'r'p1µa, OTtipo, xc1poupy1ri> pOµµa nou 
anonAtitol anb tvo v�µa no.�unpomi>.tv!ou, µ10 crl!l8tt1.(� yp-:,µµ1ti] n�oo.\tr.pivri 
To XElpoJpy1r,6 pjµµa TIMUTT�()TTL"'-tviou Olmier.101 j3oj.ll'£Vo (µnAE, yrn6(10) � 61hl'o 
(o)(IX'µo). 
To p6µµi nc-\unpom.1Af.vloo TJAflpol o\u; nc;: anor11):m� yta m µri onoppo:rr'p1µa, 
xc1poupy1i□ rol-'�m nou i:;o9!Ep.ih't1 ri !llo�varonoila 1w1 Hvtqtvwv no\1mUJv [U.S.P. ). 
u:1o:;: an610 µtyter, paµIJ(lru11 7-0m1 6-0rn onolo e10iptl)OV( an610 USP µCl'loll.l\ 
11p::c;n10J0�1po. 

MErlITH AIAMETPOE YnEPMErE00YE 
PAMMATOE (mm) Ano USP 

MErE00E PAMMATOE USP MErlITO YnEPMErEOEE (mm) 
Mty,eo� 1--0 
t&y,80� 8--0 

ENAEl:EIE 

0,015mm 
0,009mm 

Ta xiIpovpyIi:.6 p6�a 11�vnpom.1At·,too �v&lr-vvna1 yKl XPi'Jcrll urr, ytv1U) 
oLN&ori roil� rrr,r mpl&crri TWY µa.\01<'..iJV 1oniN, cr�tp!Aoµj30'loµtvl'K rrr; XP<JOri«; 
Ot i:.op51oyytIo<l� KOi VEUpei\oyIdc;: �0011::ooiE�, aM6 0);1 y10 xpc'}crri (Jt �µItl.:; 
01ai51rncriu;. 
ANTENLJ.El:EIE 
Koµia 'f,'WOT�. 

nPOEILJ.OnOIHEEIE ..&. @ ® ® 
Ta p6µµaro no.\Lmpom.lhtviov TTpor,OAOW r>.Ox101r,, �la lf>.t�J..O'lw&J cmiOpoor, 
01co;: 101w;:, oi::.o\�tvr, on6111 OT�lw:IJ tv9�6s:.wcrri TOU poµµncx; OTT6 NlOOfl 
crw&m:6 1016. To p6)4JO TTo.\l'Tlponu.1,tvlou 0€v anoppo:pclra1, OO'TE µ:roj3o)J,tra1 
crrux:vrn:.6 1] OVTOXl'J crE tq.t,\i::uoµ6 TTOO tivo1 yvu:016 611 npoi::.m1 in�. 
Omo<; o�!klritl lF.. i::.69£ (j:vo oWµa. fl n□pcm.raµtvri £110\f'� tou p611fJ01t:x;ou10U ti 
OITOH)IJO(]ITOIE C.V,w pj�,or; 1,t ti!Q\�{Q o.\OJW'I, 611ll.� uv1{J TIOO 011w1UJv10J 
Oll� OOt<Xf6poo,; � CIT!� x_o.'J]o.p6pco; Cll5ou-;:. maavb', va txEI w� OTTOTtAEOl,Xl Tfl 
lil1µ101.�ylaMEl..N. 
nporOU opxioOVi' vo XP<)Ci1µono10tN 10 p6µ.io n()\unponu.\tvloo y10 10 Wio1po 
rpoU\JCffilJv, 01 xPf'lcrm; npEmI vo dial t(o1�1Wµ.vo1 µr lT] x�1poupy1idj 01001i::.ooio K□I 
rn; TE:(VldS OTJS onoi�s XlX)O'lpOTTOIOlNT□t µI] an�ipll,KJ p6WQTO, J:.0�0 i::.1'.·Wlcx; 
010',01gK1ou lpaUµrocx; µnapti VO 010;,plpt! av6.\oya 1.£ Tl] BtDT] t�ppoyf)c; !(QI TO lX\1i::.6 
rovp6µ!X]lo.;nou xprp1�01tl101. 
npt:TTtl VO oi;d,QI.Q:irol 11 onoOml'J XElpoupyll:'.Jl TTp□.r.TIKl'] or crxto11 µr Tfl" TTo�xhuor, 
i::.01 TO r.Atlo1p0 I.x:.\oo�Vl\J'i' ti tmµc,',ooµtvw•, rpauµCm1.r1. 
H tmr,mtf;Epyoolo 1u1V npJOV1uu nw n�l(o-no1 y1a µio µ&,o xpfpri EvctxuoI vo 
OOC]yfy.nI OE µi;iwµtvri anOOCXJri l'Jom.i.,\ua l\tnoopyIi::.6lT]rrn;. H tnav□xpr,orµonohpri 
TWV npol"O'ITWV nou TTpcop�cmo1 y10 µio �o X.0i)0T) EVfii(tTOI VO oorwr')otl C1E b:ewri 
ot 111::.6. �JJflPIW.6, µu�nai6 (] llpl0Yll6 uafuy6vo. b.f.v OiOTiEllVTOI tmi.upwµlvEc; 
µl.8coo1 i::o6op10� ,::.01 OTTOOTEl�ry; ot'm OOfjyitc; mmtm(J:pyooloe oi..v:J,wva µ: 11c; 
opx_1tii; np;:lOmn::o-pti; �IQ TO TTjX)IO'fm OUlO. TO TTjX)ib( OLJT6 OCv lX£l oXElilOOltl �IO VO 
u;plOIOIO! w€up10µ6, anc.\�011 () ETTOV□TIOOTEipwori. 

nPO<l>YM:EIE .&. 
Km6 ra, xctptaµ6 aUTOO � i:JJJ.l:,iJ LIA1�0U poµµCJm,v. anamlra1 TTpoooXl'J y1a va 
aTTO'f(IJ,(t'Wf <riJJttc; an61cw XE1ploµ6. ATTC<f'Uym vntpf,ol,IM") ,:rdJOtl\ i(ElplO'µo,j, 6-y.. 
TlJ 0V'i8\1\j)ri � at'..uf!Ql nou npott:.o.\d101 on6 Tfl xpr)Ori xc1poupyIt:.li.H tpyo.\tl\JN, 6mi.'S 
ho�l,!,(SKOI f,t,\OY0(6TO',(C. 
rIa TfT' rnoptiJ 009(1At10 TWV i6µnwv anomiro1 'l onOC-cnf\ xup<XJpylJ:.ll n:xvr(ll 
1wv mimfuv moup6i:.oµrrrJ.l'I, µt rnmMov 0001popl'J, 6TTu."<; 61r.01oi.oytiro1 an() 
ll\ X£lpol.lpyldc; ntpk:TT00ll\ (01 CNoi,oya !-' Tl'JV q.rm1plo TOU X£1poupyOU. H _xp(pfl 
rnm>-tcv OUOTl=O.f'OJ'f µnoptl VO £'10EiJ:.VIJTOI IO!Oirtpo 6TOV Ol')µ1�yOlNlm i:.6µno1 
µE µc,.&Awvo \Jr'fx!TO. ') ,'(Elpoop1t-; 0J np:. m:1 VO t•tOPIJ00!1 TfiV �orb.'J.r,1,f) ITf'll(fl 
ouppoif'& r.ma 111 610i:�,.m� r:,:; nr'f.t�lo r.□1 Tfi\' n19Ep!•·SltVfi rx:or"iGo, y►::l vo 
1.u..im1 w, r."r1(J.��o&o.;¼:(,ory; rov �µarot; 
Anomhat IJEY°"ll E(ooa.h.1.IO"fl IJ( TI\XE!poupy1tl� 01001i;ooiE<; ,::01 TI<; T£XVI�<; YI□ TO I-Ill 
onoppopr'p1µa p:lwarn npJV an6 HJ xpr'pfl. 
Em1K1MuoI npooox� Olav XPflO'tµonoI0WTaI xrrpoupy1(tc; ��6r,t\ WOlc 01 xpr]Olcc; 
VO an�0yOlN TO Tlf,(□ia lpun�µ::ira. Anoppimm n; xpqo1µoTT011)1,ivtc; jW.O'tE� C1t 
t::.016A.�fY,a oo;(tia on6pp1\j)r,;: OfXtflp.ir{ ammµtvwv. 0 Xtlp!oµ6c; t::al ri on6ppI•,1111 rric 
ooo-i;tlK)(; alfTI}<; nplm1 vo yivnai CJ\l\.lt'UNo µi; Moue; rove; ioxOO•mc i::.rrw,ioµ:i(M;, 
cr,.,,mtpi.l.CJtf!mOj.t'I\IN, 1-f.T� 6).ALJN, ovn.ilv nou avor{ponOJ crrriv ov9r,imlVI) uyda 
i::.01 oo'f(l\tm � r.aI crro TTtp1j36.',l\i,,•. 

ANEn10YMHTEE ENEPrEIEE ..&. 
01 mtnrSvpl)Tt� tvtpym.c; nou axui<ono1 (It 111 xMcrr1 Tf)';Oum:.ttiK ourttc.; 
mplAa�,otN OIC'1olf/] rpollpOTQ\. axru . .r::mcrp6 Ai!Mv am; � K01 xo\rtrrop<lu; 
c&l(x; 0£ mpirm.ixJr, TTapamoµtvrt<; mO!f(ll; pt a\orOUXo �™l.\JOTO 6moc; tlva1 m OUpn 
'°' 1 XOMI. µ6\uva� 1pauµ'nwv, EA<'r�1a1� <4la q,,1,yµc,iwtlr] ani/¢:>� rou ,moo m, 

ncp:>Ou:61onIr.6 tpc81oµb. 

nEPIBAMONTIKH EYN0HKEE B 
To �µa no\vnponu\tvku µ: Tr] lk-\O'm va txu □-paJptetl tlvo1 ao!p<Wc; y10 
antIr::.O'iKJI) IJ(lyYrf[lr::.00 OWTO'/IO]JQ\J (IARSafe) [�. crm�tiµi;vo TIOIJ !Xv TT�CY\ti 
i::rulvo '(Yll.lQ'T6 Ki-10Wo otO\a m mp1pa..v..OVT0 µayvrimOO 01Mo-,Ioµo(,.) 

TPonor LJ.JA0Ernr 
To Xtlpoupyu:.O fXlµµa na\unponuAEVbJ �Iarle£TOI OTtlpo YKl µ:a XPl)O'fl µ6'10 
To p6µµam 010Ti0tVT01 ot TTo\AO µJui. µ� rnI xt..iplc; 13£A6',tc;, µc tOJ Xl11Plc; 
tvuwp01wµtva tm9t)JOlO, 1(01 µnopov, VO OIOliE>tVTOI Ot TTOlt::.lAlo �1,.WV KOTTl,.I\ � Ot 
rnpot.iAIa ano\lvwcr!"K. Ta 1EA1,::C paµµ:rro µnaptl va tiva1 oooiuuaol,ivom: i:.00116 
µt�vwv oucn.:coocrtwi, n&,.\an>.WV owu.uocr,W'I' � ownvooP.i.r, OIOOlr:::ooioc;. 
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KIRURGISK SUTUR AV POLYPROPYLEN 
USP MED UNDANTAG ENBART FOR 

BESKRIVNING 
Polypropylensuturen ar en icke-absorberbar, steril kirurgisk sutur som 
bestar av en strang polypropylen, en synletisk, linjar polyolefin. Ki,urgisk 
su1ur av polypropylen ar tillganglig fargad (bla, ljusbl.i) eller ofargad 
(rarglas). 
Polypropylensuturen uppfyller alla krav som faststallts av United States 
Pharmacopoeia {USP) fOr icke-absorberbara suturer, med undantag rar 
suturslorlekar 7-0 och 8-0, som skiljer sig friln USP endast i diameter. 

MAXIMAL OVERSTORLEK FOR 
SUTU RDIAMETER (mm) FRAN USP 

USP SUTURSTORLEK MAXIMAL OVERSTORLEK {mm) 
Storlek 7--0 
Storlek B--0 

INDIKATIONER 

01015 mm 
0,009 mm 

Kirurgisk sutur av polypropylen indikeras far anvandning i allman 
mjukvavnadsapproximation och/eller ligering, inl<lusive anvandning i 
kardiovaskulara och neurologiska procedurer, men inle for anvandning i 
oftalmologiska ingrepp. 
KONTRAINDIKATIONER 
Inga kanda. 

VARNINGAR ..&. @ ® ® 
Polypropylensu1uren framkallar en minimal akut inflammalorisk reaklion i 
vavnader, vilket fOljs av gradvis inkapsling a·, suturen i fibrOs bindvavnad. 
Polypropylensuturen absarberas inte. och inte heller kanner man till att 
nagon signifik.ant f5randring av h.illfastheten uppstar in.Yi.Y.2.. 
liksom med alla fr5mmande kroppar kan fO!langd kontakt me!lan denna 
sutur cller n.:\gon annan sutur och saltlOsningar, som f6rckommcr i 
urinvagama el!er gallgilngama, resultera i gallstensbildning. 
Anvandarna ska ha kannedom om kirurgisk.a procedurer och 
tek.nik.er dar icke-absorberbara suturer anvands innan de anvander 
polypropylensuturen for sartdrs!utning, eftersam risken far debridering 
kan variera med suturstallel och det anvanda suturmaterialet. 
Gadkanda kirurgiska metoder maste anvandas fOr dranering och 
fOrslutning av infekterade eller fororenade sar. 
Ombearbelning av produkter som endast ar avsedda f5r engclngsbruk, 
kan leda till fOr�mrad funktion eller f5rlust av funklion. Ateranvandning 
av engtlngsprodukter kan !eda till expanering f5r virus- ,  bakterie-, svamp­
eller prioniska patogener. Validerade rengOrings- och sleriliseringsmetoder 
och anvisningar fOr ombearbelning till ursprungliga specifikationer ar 
inle tillg:lingliga f5r dessa produkter. Denna pradukt ar inte avsedd att 
reng51as, desinfice1as eller omsteriliseras. 

FDRSIKTIGHETSATGARDER _&. 
Yid hcmtering av delta eller andra suturmalerial bOr f01sik1ighet vidlas 
for alt undvika skada frim hanteling. Undvik alltf□r k1aflig hanlering, Lex. 
alt k.lamma sander eller bOja till sulurerna genom at! anvanda kirurgiska 
instrument sasom tanger och ni!lhi3:llare. 
F5r att knutarna ska sitta sakert maste man anvanda den gangse 
kirurgtekniken med flata, fyrkantiga knutar med extraslag efter behov, 
beroende pa de kirurgiska omstandigheterna och kirurgens erfarenhet. 
Anvandning av exlraslag kan vara sarskilt lamprigt vid knytning av 
enkeltrild.ir. Kinugen sk.i anvanda liimplig suturteknik enligt egen 
bedamning och vardslandard f5r att minska risken far suturerosion 
Mycket goda kunskaper om kirurgiska ingrepp och metoder fcir icke. 
absorberbara suturer kravs fore anvandning. 
Anv!ndare bar vidta f5rsiktighet vid hantering av kirurgiska nillar f6r att 
undvika oavsikUiga nil\slick. Kasta aUa anvanda n6Iar i avsedd behilllare 
(-vassa f6rema1-}. Denna ulruslning ska hanteras och kasseras i enfighet 
med alla gallande f5reskrifter, inklusive, men inte begriinsat till, de som 
g11ller manniskors ha.Isa, sakerhet och miljOn . . 

BIVERKNINGAR ..&. 
Biverkningar som ar  knutna till anvandningen av denna enhet ink!uderar: 
s3rdeb1idering, gallstensbildning i urinvagar och gallgiingar vid f5rlangd 
konlakt med sattl5sningar sclsom urin och galla, infekterade sar, minimal 
akut inflammatorisk vavnadsreaklion och Overg.iende lokal irritation. 

ANVANDNINGSMILJO � 
Utan n.il ar denna polypropylensutur saker for MR·miljO (dvs. at! 
anvandning av denna produkt inte medMr ntigra kanda raror i MR-miijO.) 

LEVERERANSSATT 
Polypropylensuturen fOr kirurgi ar steril och endasl avsedd far 
eng.ingsbruk. 
Suturen levereras i flera olika langder med eDer utan natar, med eller 
utan kompresser och kan levereras i flera olik.a tillklippta langder 
eDer pa Hgaturrullar. Fardiga suturer kan fOrpackas i kartonger som 
enkelf5rpackning, flerforpackning eller procedurforpackningar. 

SUOMI 

cAPIG 
c::-, 

KIRURGINEN POLYPROPEENIOMMELAINE 
USP OMMELAINEKOKOJEN 

KUVAUS 

Polypropeeniommelaine on resorboitumalon steriili kirurginen ommelaine, 
joka on valmistettu polypropeenisaikeesta (synteettinen lineaarinen 
polyolefiini). Kirurginen polypropeeniommelaine on saatavana varjaltyna 
(sinisena, vaateansinisena) tai varjaamatt6mana (varittomana). 
Polypropeeniommelaine tiiyttaa kaikki Yhdysva!tain farmakopean {USP) 
resorboitumattomille kirurgisille ommelaineille aseltamat vaatimuksel 
lukuun ottamatta ommelainekokoja 7-0 ja 8-0, jotka eroavat USP:n 
vaatimuksista vain l§pimitan osa!ta, 

LAPIMITTA (mm) EROAA USP:N VAATIMUKSISTA 
ENINTAAN SEURAAVASTI 

USP:N OMMELAINEKOKO YLITYS ENINTAAN {mm) 
Koko7--0 

Koko 8--0 

KAYTTDAIHEET 

0,016mm 

0,009mm 

Kirurginen polypropeeniommelaine on tarkoileltu kaytettavaksi yleiseen 
pehmytkudaksen lahentamiseen ja/tai ligaatioon sydanverisuonitoimenpit• 
eel ja neurologiset toimenpiteel mukaan lukien, mutta sita ei ole larkoilettu 
kaytettavaksi ol'talmisissa toimenpiteissa. 
VASTA-AIHEET 
E! tunnela. 

VAROITUKSET ..&. @ ® ® 
Po!ypropeeniommelaine aiheutlaa kudoksessa viihiiisen akuutin tuleh­
dusreaktion, jota seuraa tukevan sidekudoksen aiheuttama asteittainen 
ommelaineen koteloituminen. Polypropeeniommelaine ei reso,boidu eika 
sen vetolujuudessa lied eta tapahtuvan merkittavaa muutosla io YiY2_. 
Kuten muidenkin vierasaineiden, my5s taman tai minka tahansa muun 
ommelaineen pitkaaikainen kontakli esimerkiksi virtsa- ja sappiteissa 
esiintyvien suola•aineiden kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen. 
Kayttajien on tunnettava resorboitumatonta ommelalnetta koskevat 
k!rurglset menetelmat ja tekniikat ennen polypropeeniommelaineen 
kayttamista haavojen sulkemiseen, silla haavan avautumisen riski 
vaihtelee kohteen ja kaytelyn ommelalnemaleriaatin mukaan. 
Tulehtuneiden tai konlaminoituneiden haavojen kanavoinnissa ja sulkemi­
sessa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa. 
Kertakayttaiseksi tarkoitettujen luotteiden uudelleenprosessointi voi ai­
heutlaa tuotteen toimintakyvyn heikkenemista lai toimintaominaisuuksien 
menetysta. Kertakayttaisten tuotteiden uudelleenkaytt5 voi altistaa tauteja 
aiheuttaville viruksille, bakteereiUe, sienille tai prianeille. Naille tuotleille 
ei ote saatavana validoituja. alkuperaiset tuoteominaisuudet palauttavia 
puhdistus- ja sterilointimenetelmia koskevia ohjeita. Tata tuotella ei ole 
tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioitavaksl lai steriloitavaksi uudelleen. 

VAROTOIMET .&. 
Taman kuten kaikkien ommelmateriaalien kayt5ssa on noudatettava 
va10vaisuutta, jotta vahingot 'loidaan valttaa. Liiallista kasitte[emista, ts. 
kirurgisten instrumenttien, kulen pihtien ja neulanpidikkeiden, aiheuttamia 
puristus. tai muita vaurioita on valtettava. 
Riittava so!mujen pitavyys edellyttaa kaksoismerimiessolmuja ja 
lisasolmuja suoritettavan toimenpiteen ja ltirurgin harkinnan mukaan. 
Lisasolmujen kaytta voi olla asianmukaista erityisesti yksis§ikeista 
ommelainetta kaytettaessa. Kirurgin lulee kayttaa oman harkintansa ja 
hoilostandardin mukaista ompe1ulekniikkaa ompeleiden eroosiorlskin 
v3hentamiseksi. 
Kayttajalta edellyte!aan vankkaa kokemusta kirurgisista toimenpiteista ja 
resarbo�umaltomien ommelaineiden ki3ylt0menete!misti:i, 
Leikkausneuloja on kasiteltava varoen, jotla kayttajat eivat saa lahattomia 
neu!anpisloja. Kaytetyt neulal on hiivitettava teraville esineille tarkoitet­
tuun saili55n. Tata tuotella on k.:isiteltava ja se on havitettava kaikkien 
soveltuvien saann5sten mukaan, mukaan lukien rajoituksetta ihmisten 
lerveytta ja turvallisuutta ja ymparistoa koskevat saann5kset. 

HAITTAVAIKUTUKSET _&. 
Taman \uotteen kayttGOn liittyvia haitlavaikutuksia oval muun muassa 
seuraavat: haavan avautuminen, ka!kkikivien muodosluminen virtsa• ja 
sappiteihin pilkaaikaisessa koskeluksessa suolaliuoksiin, kuten virtsaan 
ja sappinesteeseen, haavainfekliot, vahainen akuulli tulehdusreaktio 
kudoksissa seka ohimeneva paikallinen arsytys. 

YMPARISTOVAIKUTUKSET B 
Polypropyleeniommelaine, josta neula on irrolettu, on MR-turvallincn 
(eli tuole ei aiheuta tunnettuja riskeja MR-ymparistOissa). 

TOIMITUSTAPA 
Kirurginen polypropy!eeniomme[aine toimitelaan steriilina, ja se on 
kertakaytt6inen. 
Ommelaine toimitetaan useina eri pituuksina nculaan kiinnilettynti tai 
ilman neulaa. Valmis ommelaine toimitetaan yks�taispakkauksissa, 
monipakkauksissa tai toimenpidepakkauksissa. 

DANSK 
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KIRURGISK SUTUR AF POLYPROPYLEN 
USP MED UNDTAGELSE AF 

BESKRIVELSE 
Polypropylen-sutur er en ikke-resorberbar, sleril kirurgisk sutur bestiiende 
af en trBd af polypropylen, som er en syntetisk, linea:!r polyoJefin. Kirurgisk 
sutur af polypropylen f6s som farvet (blcl, lys bl!) eller ufarvet (farvelcs). 
Polypropylen sutur opfylder samtlige krav fremsat af United Stales Phar­
macopeia {USP) for ikke-resorberbare kirurgiske suturer med undtagelse 
af suturshmelse 7-0 og 8-0, sam kun afviger fra USP i diameter. 

MAKSIMAL OVERST0RRELSE 
I DIAMETER (IM1) FRA USP 

USP SUTURSTl!RRELSE MAKSIMAL OVERSTl!RRELSE (mm) 
Sterrelse 7.(J 
Shmelse 8-0 

INDIKATIONER 

0,015mm 
0,009mm 

Kirurgisk sutur af polypropylen er indiceret Iii brug ved generel 
approksimering ogfeller ligation af bloddele, herunder brug i 
kardiavaskul.er kirurgi eller neurokirurgi, men er ikke beregnet ti! 
brug ved oftalmiske indgreb. 
KONTRAI NDIKATIONER 
lngen kendte. 

ADVARSLER ..&. @ ® ® 
Polypropylen-sutur kan forarsage en minimal akut inflammalorisk reaktion 
i Va:!vene, efterfulgt af en grad vis indkapsling af suturen i form af fibrost 
bindeVc5V. Polypropy!en-sutur resorberes ikke og der er heller ingen 
kendte tilfa:ilde af vc:esenllige cendringer aftrc:ekstyrke in.YiYQ.. 
Som med ethvert andet fremmedlegeme kan det give anl cdning ti1 
stendannelser, hvis dette eller et andet suturmateriale igennem lamgere 
lid er i konlakl med salloplosninger som dem, der findes i urin-- eller 
galdevejene. 
Brugeme skal \lcEre bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der 
!nvolverer ikke-resorberbare suturer f0r anvendelse af po!ypropylen-sutur 
Iii sartukning, da risikoen for sarruplur kan variere afhamgigt af 
applikationsomrMe og suturmateriale. 
Accepteret kirurgisk praksis skal f"lges for sa vidt angar dram og lukning 
af inficerede e!ler konlaminerede sck 
Genforarbejdning af produkter, der er beregnel Iii engangsbrug, kan 
medf0re, at produklets ydeevne og funktionsdygtighed begramses. 
Genanvendelse af produkter, der kun er beregnet Iii engangsbrug, kan 
medf0re eksponering for virus-, bakterie-, svampe- eller prionpalogener. 
Der er ingen tilgc:engelige godkendte rengorings- og steriliseringsmetoder 
eller anvisninger vedr. genforarbejdning mhp. tilbagefraring Iii de originale 
specifikationer. Oette produkt er ikke designel Iii al blive rengjart, desinfi­
ceret eller resteriliseret. 

FORSIGTIGHEDSREGLER ..&. 
Forsigtighed b0r udvises \led h.indtering af delte eller ethvert andet sutur­
maleriale for at undga beskadigelse under handteringen. Undga for kraflig 
handtering - som at mase elter sammenpresse suturerne - under brug af 
kirurgiske inslrumenler sAsom pincetter eller nAleholdere, 
For at opna tilstr.ekkelig knudesikkerhed knaves det, at der anvendes 
den anerkendle kirurgiske teknik med klrurgiske knuder med ekstra t"rn, 
alt efter de kirurgiske omslamdigheder og kirurgens erfaringer. Brugen af 
yderligere torn kan va:ire sanligt passende ved binding af monofilamenter. 
Kirurgen bor stille passenda sutureringslekn'k til rildighed i 
overensstem­melse med deres vurdering og behandlingsstandarden i et 
forsog p.i at reducere risikoen for suturerosion. 
Brugere skal V<Bre bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker, der 
involverer ikke-resorberbare suturer for anvendelse. 
Brugeren ska! udvise forsigtighed under hilndteringen af kirurgiske n.ile 
for at undgil utilsigtcde nalestik. Brugtc nale skal bortskaffes i egnede 
beholdere (kanyleb0tter). Denne anordning ska! hilndteres og bortskaffes 
i overensstemmelse med alle gaaldende bestemmelser, herunder, men 
ikke begramset til, bestemmelser, der omh.indler menncskelig sundhcd 
og sikke1hed samt miljo. 

BIVIRKNINGER ..&. 
Bivirkninger i forbindelse med anvendelse af dette produkt am fatter: 
sarruptur, stendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med 
saltholdige oplt,sninger, som f.eks. i urin og galde, sil.rinfektion. minimal 
inflammatarisk vc:evsreaktion og forbig.!tende lokal irritation. 

MIU0MJESSIGE BETINGELSER � 
Polypropylensuturen er MR-sikker, na, nalen er fjernet (dvs. den udgDr 
ingen kendt risiko i et MR-miljo). 

LEVERING 
Den kirurgiske sutur af  polypropylen leveres steril udelukkende Iii 
engangsbrug. 
Suturen leveres i flere forskellige la:!ngder med eller uden male. Suturen 
kan leveres emballeret i kartoner pakket enkeltvis, i sampak eller pakkel ti1 
den enkelte procedure. 

TANIM 

TURK<;:E 
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POLIPROPILEN 
CERRAHI SUTOR 

Poliprapilen S010r, sentelik lineer poliofefin malzemeli bir polipropilen 
iplikten olu�an emilebilir olmayan steril bir cerrahi sotOrdOr. Polipropilen 
Cerrahi S010r, boyanmI� (mavi, a!rlk mavi) veya boyanmamI� (renksiz) 
halde mevcuttur. 
Polipropilen Sutor, USP'den yalnizca �ap farkhhg1 bulunan 7-0 ve 6-0 
sotor boyutlan hari� olmak Ozere, ABO Farmakopesi'nin (USP) emilebilir 
olmayan cerrahi sOIOre y5nelik olarak belirledi9i tom gereklilikleri 
kar�1lamaktad1r. 

USP'DEN ALINAN MAKS)MUM 
SUTOR BUYOKLOGU yAPI (mm) 

USP SUTOR BOYUTU MAKS{MUM BUYUKLUK (mm) 
Boyut 7--0 0,015 mm 
Boyut 8--0 0,009 mm 

ENDIKASYONLAR 
Polipropilen Cerrahi Sutor, kardiyovaskOler ve nOrolojik prosedOrlerde 
kullanIm dahil ancak oftalmik prosedOrlerde kullan1m hariy olmak Qzere, 
genel olarak yumu�ak doku aproksimasyonu ve!veya ligasyonunda 
kull:mIm iyin endikedir. 
KONTRENDIKASYONLAR 
Bilinen hi1tbir kontrendikasyonu yoktur. 

UYARILAR ..&. @ ® ® 
Polipropilen SotOr, dokularda minimal akut inOamatwar reaksiyonlara 
yo! a!rar. Bunu, sOtarOn lifli bag dokusu tarafmdan kadcmc!i �ekildc 
enkapsO!asyonu izler. Polipropilen SQ!ur emilebilir degildir ve gOcQn 
korunmasInda bilinen Onemli herhangi bir ic :::TlQ. de9i�ik1ik gOrQJmemi�tir. 
Herhangl blr yabancI clslmle temasta oldugu gibi, bll veya ba-i>ka bir 
sotoron idrar ya da safra yollarinda bulunanlar gibi tuz solOsyonlanyla 
uz.un sore temas1 ta� olu�umuna yol ayabilir. 
Yaranin ayIlma riski uygulama bOlgesi ve kullamlan sQtor malzemesine 
g5re 1te�itlilik gasterebilece9inden, kullan1c1lar yaray1 kapatmak iyin 
Polipropilen SotOrO kullanmadan clnce emilebilir olmayan sGtOrlerte ilgili 
prosedOrler 'le teknikJer hakkmda bilgi sahibi olmahdIr. 
Drenaj ve enfekte veya kontamine yara!ann kapat1lmas1 ile ilgili olarak 
kabul edilebilir cerrahi pratik.ler izlenmelidir. 
Tek kullarnmhk OrOnlerin yeniden i�leme tabi tutulmasI performans 
do�uklagone veya i$Iev kaybma neden olabilir. Tek kullanimllk oronterin 
yeniden kuUamlmas1 viral, bakteriyel, fungal veya prionik palojenlere 
maruz kalInmasIna neden olabilir. Bu OrOnler iyin, dot)rulanm1� temizleme 
ve sterilizasyon y6ntemleri ve orijinal spesifikasyonlara dOnO� sagJayan 
yeniden i�leme talimallan mevcut deQildir. Bu Oran temizlenmek, 
dezenfekte edilmek veya yeniden sterilize edilmek Ozere tasarlanmamI$llr. 

ONLEMLER ..&. 
Bu veya ba;;ka herhangi bir sotor malzeme kullanlhrken, kullamm kaynakll 
zararlar vermcmek iyin dikkatli 0Junmahd1r. SOtorQ forseps ve iQne 
tutticular gibi cerrahi aletleri kul!anIrken ezecek veya sIkI9tuacak kadar 
a9m s1k1 tutmaktan kaymin. 
Yelerli dagam saQlamhQI. kabul edilmi� dUZ. ve kare cerrahi dOQOm 
tek.nikleri ile birlikte cerrahi durumun ve cerrah deneyiminin izi n verdigi 
dlyOde ek dogomteri gereklirir. Monofilamentlere dOQOm alarken ek 
dogomlerin kullanllmasI bilhassa uygun olabilir.Cerrah, sutOr erozyonu 
riskini azallmak iyin kendi muhakemesine ve bakim standard Ina gOr.; 
uygun stltor tekniQini kullanmal1dIr. 
Kul!ammdan Once emilebilir olmayan sutG1fere yCnelik cerrahi prosedUrler 
ve teknil<ler hakkmda kapsamh bilgi sahibi olmak gerekir. 
lstenmeyen iQne batmalanndan ka9mmak i9in kullan1c1lar1n cerrahi 
iQneleri kullamrken dikkatli davranmast gerekir. Kullan1lmu} igneleri uygun 
bir kap iyinde ("kesici-delici madde kab() aim. Bu malzeme insan sagllgl, 
gG\lenlik ve yevre ile ilgili olanlar dahil ancak bun!arla sm1rll olmamak 
Qzere, yOrOrlUkleki !Gm dUZenlemelere uygun !j,ekilde kullanllmalt ve 
altlmalldIr. 

ADVERS REAKSIYONLAR ..&. 
Bu malzemenin k.ullan1m1yla ili§kili advers etkiler �unlarI i9erir: yaranin 
a9Ilmas1, idrar ve safra gibi tuz sol□syonlanyla uzun sore lemas etti!)lnde 
idrar ve safra yollannda ta$ olu9umu. enfekte yaralar, minimal akut 
inflamalu'lar doku reaksiyonu ve gec;lcl lokal lritasyon. 

lyEVRESEL Koi;;ULLAR � 
IQnesi c1k.a11fm1� polipropilen sato, MR icin gOvenlidir (yani, tom MR 
ortamlarmda bilinen hiybir tehlikesi olmayan bir UrOndOr,) 

SAGLANMA i;;EKLI 
Polipropilen Cerrahi Sutor, sadece lek kullanim i9in steril olarak sunulur. 
SOtar farkh uzunluklarda i9neli ve i0nesiz olarak mevcuttur. HazIr sotOrler 
karton kutulara tek paket, c;ok.lu paket veya prosedOr pakelleri �eklinde 
paketlenebilir. 

Approvall 
7\) 

9ixPIU POLYPROPYLENE 

lnstrucUons forUse 

POLYPROPYLENE 
Slerile Suture 

8(Uksanvisning 

POLYPROPYLEN 
Sleril sulu-

Mode d'cmpkii 

POLYPROPYLENE 
Fil de suture sterile 
Gebrauchsanleitung 

POLYPROPYLEN 

Sleriles Nahlmalerial 
lsb'uzioni per l'uso 

Sulura slerile in 

POLIPROPILENE 
lnsb'ucciones de uso 

POLIPROPILENO 

Suturaeslefil 
Gebruiksaanwijzing 

POLYPROPYLEEN 

Sleriele heohting 
lns�u,oes de Uso 

POLIPROPILENO 

Sulura Esterilizada 
0/iijylE� XP�OQ� 

no,wnPonY/\ENIOY 

l:rdpa paµµa 

Kiiyttoohjeel 

POLYPROPYLEENIOMMELAINEET 
Sleriili sutuura 
Brugsenvisning 

POLYPROPYLEN 

Steriltsuturmateriale 
Kullanma Talimau 

POLIPROPILEN 
Steril Sutur 
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EXPLANATION OF SYMBOLS 
Compliance 

Symbol Definition 
with 

Standard/ 
Reoulation 

Cl] Consult instructions for use. ISO 15223-1 
(5.4.3) 

® Do not re-use. ISO 15223-1 
(5.4.2) 

® Do not resterilize. ISO 15223-1 
(5.2.6) 

@ 
Do not use if package has ISO 15223-1 
been opened or damaged. (5.2.8) 

&. Caution ISO 15223-1 
(5.4.4) 

� MR Safe ASTM F2503 

Rx Only 
Caution: Federal (USA) 
Law reslricls this device CFR 801 .109 lo sale by or the order of a 
physician. 

j STERILE I EO j Sterifized, using ethylene ISO 15223-1 
oxide, 15.2.3) 

!Ec!REPI ��
h

r�fit.��pg,:��m; 
in ISO 15223-1 

(5.1 .2) 

lilll Catalog Number 18�5�1�61
3-1 

� Batch Code ISO 15223-1 
(5,1.5) 

Qty Quantity 21 CFR 801.62 

� Use-by date ISO 15223-1 
(5.1.4) 

c!] Dale of Manufaclure ISO 15223-1 
(5.1.3) 

1111 Manufacturer ISO 15223-1 
(5.1.1) 

TRANSLATION OF SYMBOLS 
� Donotusetfpackagehas beenopened or d1V1'1aQed. 
� Nepas utiisersi reiri!ellageestouvertoo endoom,ge. 

Ni:ht vemenderr, werm die Verpa;kung off en oder beschacf19t isl 
Non utimre :ie la confezime e stata �erla o dmneggiata. 
Noufiiza'siel envase cstaOOicrtoodafiado. 
Nietgebrut;en inCen de verpalling isgeopendofbescha:figd. 
NOO utm sea errtialagem estiver aberta ou danJatda 
MJ]V ro XJ)fJ01µorroultt rN I aucruuaala txu llVOl)(T!I � txu u1r001ti l¼lilll 
Anvand inte produkterr om forpack.ningen hEr oppmts eler skadats. 
Tuotetta eisaakayttaa,jos pakkauson avautunutta vauroirunul 
t.,.c,a i<,ke anvendes, hvispalviingen erarbrudteler besk.aoigel 
Alroa�j a,;1ln11 wya hasaiysa kulanmaym. 

� �� 5l6�PATIBLE 
MRT-KOMPATIBEL 
SICURA IN AMBIENTE RM 
SEGURA PARA RM 
MR-VEILLIG 
SEGURO PARA RM 
Al:<l>MEl: nAAnEIKONll:H 
MArNHTIKOY l:YNTONIEMOY 
MR-SAKER 
MR-TURVALLINEN 
MR-SIKKER 
MR l,;:IN GOVENLI 

Qty g�=��t
Menge 
Ouantita 
Cantidad 
Hoeveelheid 
Quantidade 
noaCnrpa 
Kvantitet 
Maara 
Kvantum 
Miktar 
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