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POLYPROPYLENE
SURGICAL SUTURE
USP EXCEPT FOR DIAMETER

DESCRIPTION
Polypropylene Suture s a nonabsorbable, sterile surgical suture
composed of a strand of polypropylene, a synthetic linear polyolefin.
Polypropylene Surgical Suture is available dyed (blue, light blue) or
undyed (colorless).
Polypropylene Suture 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)

Size70 0.015mm
Size80 0.009mm
INDICATIONS

Polypropylene Surgical Suture is indicated foruse 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 A @ ® ®

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 absorbed, nor is any
significant change in strength retention known to occur jn vivo.

As viith any foreign body prolonged contact of this or any other suture
viith satt solutions, such as those found in the urinary or biliary tracts, may
resultin calculus formation.

Users should be familiarvith 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 the suture material used

Acceptable surgical practice must be followed wiith respect to drainage
and closure of infected or contaminated vrounds.

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 prcduc!s
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SUTURE CHIRURGICALE
EN POLYPROPYLENE
CONFORME A LA PHARMACOPEE USP SAUF

DESCRIPTION
La suture en po!ypropyléne est une suture chuurgxcale stérile non

'un brin de polyp
synthétique formée de macmmnlecules linéaires. La e chirurgicale
en polypropyléne est disponible teintée (bleu, bleu clair) ou non teintée
(incolore).

La suture en polypropyléne répond & 'ensemble des critéres établis par
la pharmacopée américaine (USP) relatifs aux sutures chirurgicales non
résorbables, a l'exception des sutures de tailles 7 — 0 et 8— 0, dont seul le
diamétre différe des normes USP.
VARIATION DE DIAMETRE
MAXIMUM DE SUTURE (mm)
PAR RAPPORT AUX SPECIFICATIONS USP

TAILLE DE SUTURE USP VARIATION MAXIMUM (mm)

Taille 7 -0
Taille 8 -0

INDICATIONS

La suture chirurgicale en polypropyléne est indiquée pour le

rapprochement

et/oula ligature des tissus mous en général, y compris dans le cadre

d'i et ques ; son utilisation est en

revanche indiqué hirurgi

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS A @ ® ®

La suture en polypropyléne provoque au sein des lissus une réaction
inflammatoire aigué minime, suivie d'une encapsulation graduelle de la
suture par le tissu conjonctif fibreux. La suture en polypropyléne ne se
résorbe pas ; aucun significatif de sa rési 4 a traction
n'a été signalényivo.

Comme pourtout corps étranger, un contact prolongé de cettesuture, ou
de toute autre suture, avec des solutions salines, telles que celles quisont
présentes dans les voies urinaires ou biliaires, peut entrainer la formation
de calculs.

0,009 mm

Les utili doivent étre avec les é etles
techniqueschirurgicalesimpliquant 'emploi de sutures non résorbables
avant d'utiliser la suture en polypropyléne pour la fermeture des plaies ;
en eﬂel le risque de déhiscence de la plaie peut varier selon le site

ion et le matériau de suture utilisé.

This product is not designed to be cleaned, or

PRECAUTIONS A

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

Adequate knot security requires the accepted surgical technique of flat,
square ties, with additional throws as warranted by surgical circumstance
and the experience of the surgeon. The use of additional throvis may be
particularly appropriate when knotting The surgeon should
employ appropriate sutur ng technique according to their judgment and the
standard of care to reduce the risk of suture erosion.

Strong familiarity wiith surgical procedures and techniques for nonabsorb-
able sutures is required before use.

Users should exercise caution when handling surgical needles to
avoidinadvertent needlesticks. Discard used needles in appropri

Les pratiques chirurgicales adaptées doivent étre respectées lorsquil
S'agit du drainage et de fa suture de plaies infectées ou

DEUTSCH
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CHIRURGISCHES
POLYPROPYLEN-NAHTMATERIAL
ENTSPRICHT USP MIT AUSNAHME DER

BESCHREIBUNG
Bei diesem Polypropylen-Nahimaterial handelt s sich um ein

das

Polypropylen-Strang, einem linearen Polyolefin,
besteht, Das chirurgische Polypropylen-Nahtmaterial ist gefarbt (blau,
hellblau) oder ungefarbt (farblos) erhaltlich.

Dieses ial Erf\"ml alle der US-P ]
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SUTURA CHIRURGICA
IN POLIPROPILENE
CONFORMITA USP AD ECCEZIONE DEI

DESCRIZIONE

Lasuturain polipropilene & una sutura chirurgica sterite non assorbibile,
composta di fili di polipropilene, una poliolefina lineare sintetica. La sutura
chirurgica in polipropilene é disponibile colorata (blu, azzurra) o non
colorata (incolore).

La suluraln lipropil soddisfa tutti i isiti i dall
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SUTURA QUIRURGICA
DE POLIPROPILENO
USP EXCEPTO PARALOS

DESCRIPCION
La sutura quirtrgica de polietileno es una sutura quirirgica estéril no
absorbible compuesta de polipropileno, una polilefina lineal sintética. La
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POLYPROPYLEEN

CHIRURGISCH HECHTDRAAD
USP MET UITZONDERING VAN

BESCHRIJVING

is een niet steriel chirurgisch
hechtdraad dat bestaat uit een streng polyprapyleen, een synthetisch

sutura quirdrgica de poliprop tefiida (azul,
osin tefii (incolora).

La sutura sintética absrbible de polipropileno cumple todos los requisitos

(USP) fir nicht: ares, chi fal, mitA h
der Formate 7-0und 8-0, die im Durchmesser von den USP-Vorgaben
abweichen.
MAXIMALE NAHTUBERGROSSE IM DURCHMESSER (mm)
N BEZUG AUF DIE USP-VORGABEN
USP-NAHTGROSSE MAXIMALE UBERGROSSE (mm)
0,015 mm

Gréfie 70

Gréfie 80 0,009 mm
INDIKATIONEN
Das ichfir die g bei allge-
meiner Adapnun und/oder Ligatur von Weichgewebe, einschiieBlich der
Verwendung und Eingriffen, jedoch
nicht fir die Verwendung in der Augenchirurgie.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

WARNHINWEISE A @ ® ®

Das Polypropylen-Nahtmaterial ruft eine minimale akute entzandliche
Gewebereakhcn hervor, aufdie eine allmahliche Verkapselung des
durch fibréses Bi folgt. Das Polypropy
keine signifi

Veranderungen der Zugleshgkell nmy_q festgestellt.

Wie mit jedem Fremdkarper kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials

mit salzhaltigen Lasungen, z. B. im Harntrakt oder in den Gallengangen,

zur Steinbildung fthren.

Benutzer sollten vor dem Einsatz des Polypropylen-Nahtmaterials mit den

chirurgischenVerfahren und Techniken, bei denen nichtresorbierbares
ial far den erwendet wird, vel\raut sein,

da das Risiko einer ? je nach n

i sein kann.

Fr die Drainage und den Verschluss kontaminieiter oder infizierter Wund-

en sind sachgemate chirurgische Verfahren anzuvenden.

Le relvallementdes produits & usage unique peut provoquer une
s per ou une perte de La
réutilisation des produits @ usage unlque peut entrainer une exposition &
des agents pathogénes viraux, bactériens oufongiques ou a des pnuns

Aucune méthode validée de nettoyage et de slenllsahun ni de

Die Wiederal von dle zum bestim-

mt sind, kann zu e L oder

zum Verlust der F it hlhrenA Die Wi g von
far den kann zum Kontakt mit Krankheitserre-

gern vie Vlren, Baklerlen, PI|lEn oder Prionen fahren. Es s(ehen kelne va-

(USP) per le suture chirurgiche non assorbibill, ad eccezione
delte suture di misura 7-0 e 8-0 che si differenziano dalle |nd|caz|un| della
USP esclusivamente per quanto riguarda il diametro.
MASSIMO SOVRADIMENSIONAMENTO DEL DIAMETRO DELLA
SUTURARISPETTO ALLE INDICAZIONI USP (inm)
MISURA SUTURA USP  SOVRADIMENSIONAMENTO MASSIMO (mm)
Misura 70 0,015 mm
Misura 8-0 0,009mm

INDICAZIONI PER L'USO

dela F (USP) excepto para tamafios de sutu-
ra de 7-0y 8-0, que difieren slo en el didmetro del estandar de la USP.

DIAMETRO MAXIMO DE SOBREMEDIDA DE SUTURA DE USP (mm)
TAMARO DE LA SUTURAUSP SOBREMEDIDA MAXIMA (mm)

lineair p chirurgisch is gekleurd

(blauv., lichtblaurs) of ongekleurd (kleurioos) leverbaar.

Polypropyleenhechtdraad voldoet aan alle eisen voor niet-resorbeerbaar
van de U

, met
van de hechtdraden in de maten 7-0 en 8.0, die alleen qua diameter
afwiken van de USP.
MAXIMALE OVERMAATVOOR HECHTDRAAD IN
DIAMETER (mm) VOLGENS USP

La sutura chirurgica in polipropilene é indicata per l'uso nel"

generale elo nellalegatura de\ tessuti molli, incluso I'utilizzo in chirurgia
e . ma non nelle pr i

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note.

AVVERTENZE A@ ® ®

La sutura chirurgica in polipropilene provoca una reazione infiammatoria
acuta minima nei tessuti, seguita da incapsulamento graduale della
suturada parte deltessuto connettivo fibroso. La sulura in polipropilene
non viene assorbita, né sono stati osservati cambiamentiimportanti nella
resistenza alla trazione jn vivo.

Come per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di questa o di altre
suture con soluzioni saline, come ad esempio quelle presenti nelle vie
urinarie e biliari, pud determinare la forrnazione di calcoli.

jlamafio e 0015} min USP-MAAT HECHTDRAAD  MAXIMALE OVERMAAT (mm)
Tamafio 80 0,009 mm Maat 7-0 0,015 mm
INDICACIONES Maat 80 0,009 mm
Lasutura qumnglca sintética de polipropileno esta indicada para su uso INDICATIES
en fa aproximacién y/o ligadura general de tejdos blandos, i " - is bedoeld voor gebruik bj het
y neurolégicos, pero no oftal approxi ‘hgeren van zacht weefsel, waaronder gebruik bij

CONTRAIND]CACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS A @ ® ®

La sutura quirtirgica de polipropileno produce una reaccion inflamatoria
aguda minima en los tejidos, seguida de un encapsulamlenlu gradual de
Ia sutura por el tejido conjuntivo fibroso. La sutura de p nose

, maar niet vaor gebruik bij
oftalmologische procedures

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN A @ ® ®

absorbe ni se conoce que experimente cambios s\gnmcatlvus en la fuerza
tensilinvivo.

Como ocurre con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado

de esta sutura o cualquier otra con soluciones salinas, tales como las
existentes en el tracto urinario o biliar, puede producir la formacion de
calculos.

Los usuanns deben estar famlllanzadus con las técnicas y los

E imprescindibile conoscere le procedure e le tecniche inerenti
alte suture non assorbibili prima di utilizzare le suture in polipropilene per
fa chiusura di ferite, dato che il rischio di deiscenza delle ferite pud variare
conil sito di applicazione ed if materiale di sutura usato,

Altenersi alla pratica chirurgica approvata per quanto concerne il
drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate.

quinirgicos con las suturas no absorbibles
antes de usar [a sutura de polipropileno para el cierre de heridas, ya
que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segun el sitio de
aplicacién y el material de sutura utilizado.

Debe utilizarse una praciica quirtrgica aceptable en lo que respecta al
drenaje y cierre de heridas contaminadas o infectadas.

Il ritrattamento di prodotti monouso pub le ioni o
il funzionamento dei prodotti stessi. Il riutlizzo di prodotti monouso pué
causare I'esposizione a patogeni virali, batterici, fungini o prionici. Non
esistono metodi di pulizia e sterilizzazione comprovati né istruzioni di
ritrattamento in grado di garantire il ripristino delle caratteristiche originali
di questi prodotti. Questo prodotto non 2 progettato per essere pulito,

o

lidierten
Wiederaufbereitung dreser Produkte zur \/euugung dle die urspriinglichen
i wurden. Eine

dorigine, n'est disponibl
pour ces produits, Ce prcdun n'est pas congu pour étre nettoyé,
désinfecté ou restérilisé.

PRECAUTIONS

Comme pour tout dispositif de suture, il est nécessaire de manipuler ce

disposilif de suture avec soln pcur &viter de I' endcmmager Eviter toute
du résultant de

lutilisation dinstruments chlruvglcaux tels que pinces ou porte-aiguilles.

container (*sharps"). This device should be handled and disposed of in
vith all including, without limitation,
those pertaining to human health and safety and the environment.

i

ADVERSE REACTIONS A

Adverse effects associated with the use of this dev ce include: wound
dehiscence, calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged
contact with salt solutions such as urine and bile occurs, infected viounds,
minimal acute inflammatory tissue reaction, and transitory local irritation.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Polypropylene suture with 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 suture may be packaged in cartons as single packs,

erneute istfir dieses Pr

VORSICHTSMASSNAHMEN
Beim Umgang it Nahtmaterial muss stets darau geachlet werden, dass

der Faden inkeiner Weise adigtwird. Qu

durch i Instrumente viie F oder

vermeiden.

Far eine ausreichende Knolenslchevhen sind geelgnete chlrmglsche
Techniken, wie flache mit

erforderlich (je nach den chirurgischen Gegebenheiten und der Er(ahrung

Le fil de suture doit étre noué de la maniére appropriée, selon les des Chirurgen). Zusal trfe kdnnen beim

en nsuds carrés plats, avec un von al sein. Der Chirurg
surjet ire si le contexte chirurgical I'exige ou si le chirurgi soll-te P seinem Urteil und dem
le juge nécessaire. L utilisation de surjets supplémentaires peut se révéler eine geei i um das
particulierement indiquée pour le nouage de monobrins. Le chirurgien doit Risiko einer Nahterosion zu Vg(nngern
tliser la technique de suture qui lui semble appropriée en tenant compte oo sind e Verfahrenund

aussi des normes de soins afin de rédu're le risque d'érosion de la suture
Il convient de posséder une excellente connaissance des procédures et
s" aux sutures non résor avant

de les utiliser.

Les utilisateurs doivent manipuler les aiguilles chirurgicales avec
prudence pour éviter les piqares d'aiguilles accidentelles. Jeter les
aiguilles usagées dans les conteneurs & déchets appropriés (résefvés aux

Techniken, bei denen nicht-1 vesorblerbaves Nahlma!enal verwendet wird,

erforderlich.

Anwender sollten belm Umgang mn chlrurglschen Nadeln Vorsicht walten

lassen, um zu Nadeln

in einem Sammelbehaiter firr scharfe Gegenstande entsorgen. Beim

Umgang mit diesem Produkt und dessen Entsorgung sind alle geltenden
zu beachten, ei in Bezug auf die

objetspointus). Ce dispositif doit &t ipulé et éliminé
atoutes lesré { envigueur, y i s'y limiter, celles
qui concernent la santé et la sécurité et le respect de I'environnement.

EFFETS INDESIRABLES A

Leseffets lndeslrables associés a l'utilisation de ce dispositif

or procedure packs.

de la plaie, formation de calculs dans les voies
urinaires et blhalres en cas de contact durable avec des solutions salines
comme ['urine et la bile, infection des plaies, réactions inflammatoires
aigués minimes des tissus et rritation locale passagére.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Une fois I'aiguille enlevée, la suture en polypropyléne est IRM compatible
(c'est-a-dire qu'elle ne présente aucun risque connu quel que soit
l'environnement de RM).

PRESENTATION

La suture chirurgicale en polypropyléne est fournie stérile et & usage
unique.

La suture existe en différentes longueurs, avec et sans aiguilles. La suture
préte & l'emploi est présentée sous emballage individuel ou multiple, ou
conditionnée pour une intervention.

it und Sicherheit von Menschen soviie die Umvzelt.

NEBENWIRKUNGEN A
Zu den im mit der dieses
Produkts geharen: i in Harn- und Gall

gen bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Lésungen, wie z. B. Urin und
Galle, infizierte Wunden, minimale akute entztndliche Gev/ebereaktion
und voribergehende lokale Reizungen.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Polypropylen-Nahtmaterial mit entfernter Nadel ist MRT-kompatibel
(d. h. der Artikel birgt in allen MRT-Umgebungen keine bekannten
Gefahrdungen).

LIEFERFORM

Das Polypropylen-Nahtmaterial viird steril far den Einmalgebrauch
geliefert.

Das Nahtmaterial wird in verschiedenen Langen mit oder ohne Nadeln,
mit oder ohne Tupfer geliefert und ls! m Verschledenen zugeschnlnenen
Langen oder auf Li h. Das ferlige wird
in Kartons als Ei Pr re Packs
angeboten.

PRECAUZIONI A
Porre particolare attenzicne nel maneggiare questo o qualsiasi altro
materiale per sutura, onde evitare poss bili danneggxamenn dovuti alla
manipolazione non corretta, Evitare un‘eccessiva manipolazione, ovvero
schiacciamenti o piegature dovuti all'applicazione di strumenti chirurgici
come forcipi o porta-aghi.
La sicurezza adeguata dei nodi richiede I'applicazione della tecnica
chirurgica approvata dei nodi p.am quadri, con ulteriori alzate

ove dall'esperienza del
chirurgo. L'uso di ulteriori alzate pun essere particolarmente appropriato
durante I'annodatura di monofili. Il chirurgo deve impiegare una tecnica di
sutura appropriata in base al proprio giudzio e allo standard di cura per
ridurre il rischio di corrosione della sutura.

dure e le tecniche
chirurgiche inerenti alle suluve non assorblblh pnma dell'uso.
Gli utenti devono esercitare cautela nel maneggiare aghi chirurgici, onde
prevenire punture accidentali. Gettare gli aghi usati nei contenitori appro-
priati (*per oggetti appuntiti’). Questo dispositivo deve essere utilizzato
e smaltito conformemente alle norme vigenti in materia, comprese, tra le
altre, quelle relative alla salute e sicurezza per I'uomo e all'ambiente.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati alluso di questo dispositivo comprendono.
deiscenza della ferita, formazione di calcoli nelle vie urinarie e biliari in
caso di contatto prolungato con soluzioni saline, come ad esempio la bile
e llurina, infezione della ferita, reazicne infiammatoria acuta minima dei
tessuti e irritazione locale transitoria.

CONDIZIONI AMBIENTALI

La sutura in polipropilene con I'ago rimosso & sicura per I'uso in ambiente
RM (ovvero, si tralta di un elemento che non costituisce pericoli noti in
tutti gli ambienti RM).

FORNITURA
k@autia, chirurgica in polipropilene & fornita sterile ed é esclusivamente

La sutura é fornita in svariate lunghezze, con e senza aghi. La sutura
finita pud essere confezionata in scatole come pack singoli, multipack o
pack per procedure.

El de productos para un (1nico uso puede dar
ccmo resultado un rendimiento menor o una pérdida de la funcionalidad.

Volvera usar preductos de un tnico uso puede provocar una exposicion a
patégenos prion cos,

los métodos de y lim
miento a las especificaciones priginales nb estan dicponibles para estos

lico u:cs baclenanusovnrales Las instrucciones y

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

PRECAUCIONES A

Almanejar este o cualquier otro material de sutura, hay que tener
cuidado de no dafiarlo. Debe evitarse un uso excesivo, es decir los dafios
causados por debido al uso d

quirdrgicos como pinzas o pulla agujas.

La técnica adecuada de seguridad utilizada para el anudado debe ser la
técnica quirirgica aceptada de puntos rectos planos, con pasadas adicio-
nales seguin lo requieran las circunstancias quirtirgicas y la experiencia
del cirujano. El uso de pasadas adicionales puede ser especialmente
adecuado al anudar monofilamentos. El cirujano debe emplear la técnica
de sutura adecuada segiin su criterio y el tratamiento de referencia para
reducir el riesgo de erosién de la sutura.

Se requiere una familiarizacién previa con las técnicas y procedimientos
quirdrgicos relacionados con las suturas no absorbibles.

P wektin fsels

minimale acute ont-

stekingsreaclie op die viordt gevolgd door een geYeIdeI]ke inkapseling

van het door fibreus

wordk niet geresorbeerd en er is geen significante i-vivo verandering in

treksterkte bekend.

Net als bij elk lichaamsvreemd voorwerp kan langdurig contact van dit of

ander hechtmateriaal met zoutoplossingen, zoals in de urine en galwe-

gen, leiden tot steenvorming.

De gebruiker dient voor het gebruik van polypropyleenhechtdraad voor

het dlchlen van wanden bekend te zijn met de chirurgische procedures

en waarbij niet-resorbeerbaar wordt toegepast,
hetrisico op per en type

hechimateriaal varieert.

Aanvaardbare chirurgische technieken moeten worden toegepast met
betrekking tot drainage en sluiting van geTnfecteerde of gecontamineerde
wonden.

Herbewerking van producten voor eenmalig gebruik kan leiden tot slechte
resultaten of vermiriderde werkzaamheid. Hergebruik van producten voor
eenmalig gebruik kan leiden tot blootstelling aan virale, bacteriéle of fungale
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SUTURA CIRURGICA
DE POLIPROPILENO
EM CONFORMIDADE COM A USP,

DESCRIGAO
AsSuturade Polipropilenc € uma sutura cirdrgica esterilizada, ndo
absorvivel, composta por um fio de polipropileno, uma poliolelina linear
sintética. A Sutura Cirirgica de Polipropileno esta disponivel tingida (azul,
azul-claro) ou sem corantes (sem cor).
A Sulura de Polipropileno cumpre todos os requisitos estabelecidos
pela United States Pharmacopeia (USP) para suturas cirrgicas nao
absarviveis, excepto para os tamanhos de sutura 7-0 e 80, que diferem
da USP apenas no diametro.
. DIAMETRO DO TAMANHO
MAXIMO DASUTURA (mm) DA USP
TAMANHO DA SUTURA DA USP TAMANHO MAXIm (mm)
amanho 7-0
Tamanho 80
INDICAGOES
A Sutura Cirurgica de Polipropileno esta indicada para utilizagao na
aproximagao e/ou ligagao geral de tecido mole, incluindo ulilizagio em
e , mas ndo se destina a ser

0 009 mm

utizada em procedimentos oftalmolégicos.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida.

AVISOS A @ ® ®

A Sutura Cirtirgica de Polipropileno provoca uma reacgdo inflamatéria
aguda minima nos tecidos, seguida de um encapsulamento gradual da
sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. A Sutura de Polipropileno nao é ab-
sorvida nem se conhece a ocorréncia de qualquer alteragao significativa
na resisténcia a tracgao in vivo.

A semelhanca do que acontece com qualquer corpo estranho, o contacto
prolongado desta ou de qualquer outra sutura com solugées salinas,

tais como as existentes no aparelho urindrio ou biliar, poder resultar na
formag3o de calculos.

Osutlllzadoresdevem gstar etécni-
casci as ndo , antes de utilizar
Suturas ge Polipropilenc para o encerramento de feridas, uma vez que o

com s pi

risco de deiscéncia da fer da podera variar consoante o local da aplicagdo
e o material de sutura utilizado.

Deve ser seguida uma préllca cinirgica aceitével no que respeita & drena-
aeidee . P

de prudulos a uma uUnica utilizagao
pode originar uma degradagzo do desempenho ou uma perda da fun-
clonalldade Areutiizagao de produtos de utiizagao tnica pode originar

ofpronn i a agentes icos virais, fangicos ou
ging g el gl L iizingen voor ing tot pncnlcas Para nao estao di is métodos de limpe-
Ut ourspwnke[ Jke specialies. it praduct s mietontworpen om gerainigd za e esterilizagdo validados nem inslrugbes para o reprocessamento de
opnietnt e worden. acordo com as especificagées originais. Este produto nao foi concebido
para ser limpo, desinfectado ou reesteriizado,
VOORZORGSMAATREGELEN L
Diten enig ander hechtmateriaal dient met zofg te worden behandeld om BRECAUCOES
= oorkor S dat hel be tchasigd razKTVenm o ruws origang, zoate Deveré ter se cuidado a0 manusear este ou oulro material de sutura para
evitar danos de Evitaro

pletten of buigen ten gevolge van het gebruikvan chirurgische

als pincetten en
Adequate id vereist de techniek
van viakke, platte knopen met extra viorpen, afhankeli van de chirur-
gische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van

seja, esmagamento ou deformag&o resultante da utilizagao de |ns|rumen-
tos cirtirgicos como pinigas ou porta-agulhas.

Para obter uma fixagao segura e adequada do né, & necessario utilizar
atécnica cirirgica pado de ligaduras planas e quadradas co lagadas

extra slagen kan vooral nuttig ziin bij het knopen van De
chirurg moet de juiste hechtingstechniek toepassen, athankel jk van zijn of
haar oordeel en de zorgvuldigheidsnorm, om het risico op erosie van de
hechting te verminderen.

De gebruiker dient voor gebruik goed bekend te zijn met de chirurgische

Los usuarios deben tener cuidado al manejar agujas quirdrgicas para
evitar pincharse con ellas. Deben desecharse las agujas utilizadas en el
recipiente adecuado (para objetos punzantes). Este dispositivo debe ma-
nipularse y desecharse de acuerdo con las normas aplicables, incluidas,
atituloilustrativo, aquellas relativas a la seguridad para la salud humana
y el medio ambiente.

REACCIONES ADVERSAS A

Entre las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo
se incluyen: dehiscencia de la herida, formacion de calculos en los tractos
urinario y biliar cuando se produce el contacto prolongado con soluciones
salinas como la orina y la bilis, infeccion de las heridas, reaccion inflama-
toria aguda minima del tejido e irritacion local transitoria.

CONDICIONES DEL ENTORNO

La sutura de polipropileno sin aguja es segura para RM (es decir, es un
elemento que no presenta riesgos conocidos en tades los entornos de RM).
PRESENTACION

La sutura quirCrgica de polipropileno se suministra estéril y es para un
solo uso.

La sutura se proporciona en diversas longitudes, con o sin agujas.
El producto final de sutura se suministra embalado en cajas como

p en voor nietresorbeerbaar hechtdraad.
De gebruiker moet voorzichtig ijn bij het hanteren van chirurgische

naalden om prikaccidenten te vuurkomen Werp gebru\kle naalden weg in
de cunlalner\ *). Di moet viorden

et 2 van
zijnde vocrschnﬂen met lnhegrlp van die welke betrekking hebben op de
en veiligheid van op het milieu.

BIJWERKINGEN A .

Met het gebruik van dit product samenhangende b jvierkingen zijn:
dehiscentie van de wond, vorming van caleuli in urine en galwegen bij
langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine en gal, wondinfecties,
minimale acute inflammatoire veefselreacties en lokale irritatie van
voorbijgaande aard.

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

WIJZE VAN LEVERING

iaal wordt steriel geleverd en is
Litsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Het hechtdraad isin ulleenlopende lengten leverbaar, met en
zonder naalden. Het hechtdraad kanzijnverpakt in dozen met

&énstuksverpakking, multiverpakk ngen of in kils.

conforme rgicas e pela ex-
periéncia do cirurgido. A utilizagao de lagadas adicionais pode ser parlic-
ularmente apropriada para dar nés em monofilamentos. O cirurgido deve
utlizar uma técnica de sutura apropriada de acordo com a sua
apreciagio e padréo de cuidados para reduzir o risco de eros3o da sutura.
E necessana uma profunda fEmI|IarIZBl;EU com os procedimentos e técni-
cas cirtl suturas ndo absorviveis antes da iva utilizaggo.
Os utilizadores deverao ter cuidado ao manusear agulhas cirtirgicas para
evitar leses acidentais. Eliminar as agulhas utilizadas em recipientes
aprapriados ("para instrumentos afiados?). Este dispositivo deve ser

e eliminado em com todas as legislagdes

aplicéveis, incluindo, sem limitagéo, as relativas  seguranga e salide
humana e ao meio ambiente.

REACGOES ADVERSAS
Os efeitos secundarios associados & utilizagao deste dispositivo incluem:
deiscéncia da ferida; formagao de calculos nos aparelhos urindrio e biliar
quando ocorre contacto prolongado com sclugées salinas, tais como
urina e bilis; feridas infectadas; reacgao inflamatéria aguda minima dos
tecidos e irritagao local passageira.

CONDIGOES AMBIENTAIS
Asutura de polipropileno com a agulha removida é segura para RM (ou
seja, um item que nao representa qualquer perigo conhecido em todos os
ambientes de RM).

APRESENTAGAO

Asutura de polipropileno é fornecidaesterilizada e destina-se a uma

unica utilizaggo.

Asutura & fomecida numa diversidade de comprimentos, com e sem

agulhas.

As suturas acabadas podem ser fornecidas em caixas com embalagens
muitiplas ou a

Approval
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Date: _ D40a3030




EANHNIKA
CAPIO
=

XEIPOYPTIKO PAMMA MO/\YMPOMYAENIOY
USP NAHN TON MEFE@QN

NEPIFPA®H
To poppa melumpanuAeviou €ival pn aTroppo!I0Io, OTEIPO, XEIPOUPYILG PapKA TToU
aroTeAgiTol omb £va viua aUTpOTIVAglou, Jia a/BETIKe Ypappis] oAUONEgivI|
To XEIpoupYK6 paa T OTUAeviou BiaiBeT01 Boy évo (mihe, yaAalio) f aBago
(6xpuo).
To pépa MoupomuAzviou TrArpol &GS Tig QMO Y10 Ta i GMoppoF|aka,

TTou roBiEpLNel 1) O T Hvtgy vy MoATE iGN (U.S P),
mbq anéa uqten papaiuy 7-0xal 8.07a omoio Slagépouv anéTa USP uinousg
TIPOCTYBIGHE

METIZTH AIAMETPOX YNEPMErEQOYZ
PAMMATOZ (mm) ANO USP
MEFEOOZPAMMATOZ USP  MEFIZTO YNEPMETEQEE (mm)

Miye8og 70 0,015mm
Méyebog 8-0 0,009mm
ENAEIZEIZ

TaXElpoUpika POULATa TICAUTPOTIUAEVIOU E¥BElkVLTON Y1a Xpii01] O11) YEVIKT)

olnBeor koUf) Try TEpIBETT) Twv PaAaKLDY 10T, TUMEpROpRO OtV TG XRrIong
¢ KapBIaYEIoxtS kal VEUpOAOYIKE BIaBIKQTiES, QMG 41 YIa XpTT| OE OPBaApIKEG
Badikagits.
ANTENA
Kopia wwath,

NPOEIAOMOIHEEIZ A@ ® ®

Ta popyata malurpoTLATiou TpoxcholN eASIITT Ofla heyroiiut crTipaon)
oToug 1010, e QMo oTatiax) cveul IO AN MU
QuBETIKG 1076, To popa aral, o0e |£TaBAMETal

1z

SVENSKA
CAPIO
——

KIRURGISK SUTUR AV POLYPROPYLEN
USP MED UNDANTAG ENBART FOR

BESKRIVNING

ar en ick . steril kirurgisk sutur som
bestarav enstrang polypropylen, en syntetisk, linjar polyolefin. Kirurgisk
sutur av polypropylen &r tillganglig fargad (bla, ljusbl3) eller ofargad
(farglos).
Polypropylensuturen upplylleralla krav som faststallts av United States
S suturer, med undantag far
suturstorlekar 7-0 ach 8 0_ som skifjer sig lran USP endast i diameter.
MAXIMAL OVERSTORLEK FOR
SUTURDIAMETER (mm) FRAN USP
USP SUTURSTORLEK MAXIMAL OVERSTORLEK (mm)

suomi
CAPIO
=

KIRURGINEN POLYPROPEENIOMMELAINE
USP OMMELAINEKOKOJEN

DANSK
CAPIO
=

KIRURGISK SUTUR AF POLYPROPYLEN
USP MED UNDTAGELSE AF

KUVAUS BESKRIVELSE

ypi on i steriili kirurginen ulur er en ikk: steril kirurgisk sutur
joka on valmistettu polyp isaikeest inen lineaari af en trad af polypropylen, som er en syntetisk, linezer polyolefin, Kirurgisk
P ini). Kirurg on varjattyna sutur af polypropylen fas som farvet (b, lys bl) eller ufarvet (farvelos).
(sinisena, inisend) tai varj i Polypropylen sutur opfylder samtlige krav fremsat af United States Phar-

Polypropeeniommelaine taytta kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP)

macopeia (USP) lcv ikke-resorberbare kirurgiske suturer med undtagelse
af 00g 8-0, som kun afviger fra USP i diameter.

asettam:
lukuun ottamatta ommelainekokoja 7-0ja 8-0, jotka eroavat USP:n
vaatimuksista vain |apimitan osalta,
LAPIMITTA (mm) EROAA USP:N VAATIMUKSISTA
ENINTAAN SEURAAVASTI

Storlek 70 0,015 mm USP:N OMMELAINEKOKO YLITYS ENINTAAN (mm)
Storlek 80 0,009 mm Koko7-0 0,015mm
INDIKATIONER Kokols:0, 0,009mm
Kirurgisk sutur av polypropylen indikeras fér anvandning i allman KAYTTOAIHEET
mjukvavnadsappmxlmanon och!eller ligering, inklusive anvandning i i Kirurginen polypropeeniommelaine on tarkoitettu kaytettavaksi yleiseen
g , men inte for i shentamiseen a/tailigaati danverisuonitoimenpil

oct
oftalmologiska ingrepp.
KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR A @ ® ®

Polypropylensuturen framkallar en minimal akut |nl|ammalonsk reaknon i

eet ja neurologiset toimenpiteet mukaan lukien, mutta sita ei ole tarkoitettu

vavnader, vilket féljs av gradvis inkapsling av sutureni fibré
absorberas nte, och mte heller kanner man til at

Gev
OTUGVTIKG 1) GVTOX(] OE EREAKUOK TIOU €iVal {Vuaord OTI TIEOKUTITEI D YO,
g OUPBavEl £ KB EEV0 0Ly, 1} TAPATETOUEV ETIOGA TOU PAIIOTOGAUTO0 f)
OMOIOUBATTOTE GV POIATES b BIGAAIATa GATIWY, GTILIG AUIA TIOU GHIGVIL)VIal

nagon signifikant férandring av hallfastheten uppstar invivo.
Liksom med alla frammande kroppar kan férlangd kontakt mellan denna
sutureller nagon annan suturoch saltidsningar, som !uvekcmrneu

VASTA-AIHEET
Eitunneta,
VAROITUKSET A @ ® ®
ine aiheuttaa vahaisen akuutin tuleh-
dusreakhon jota seuraa mkevan sldekudoksen alheutlama asleﬂlalnen
ei eika
sen t tiedeta ittavaa muutosta jp yivo.

Kuten muldenkm vlevasamelden myos | laman tai minka lahansa muun

MAKSIMAL OVERSTORRELSE
| DIAMETER (inm) FRA USP
USP SUTURSTPRRELSE ~ MAKSIMAL OVERSTORRELSE (mm)

Sterrelse 740 0,015mm
Sterrelse 80 0,009mm
INDIKATIONER

Kirurgisk sutur af polypropylen ef indiceret fii brug ved generel

approksimering og/eller ligation af bloddele, herunder brug i
kirurgi eller gi, men er ikke beregnet til

brug ved oftalmiske indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER A@ ® ®

Polypropylen-sutur kan forarsage en minimal akut inflammatorisk reaktion
ivaevene, efterfulgt af en gradvis indkapsling af suturen i form af fibrost
bindevaav. Polyprapylen-sutur resorberes ikke og der er heller ingen
kendte tilfelde af vasentlige @ndringer af trakstyrke inyivo
Som med ethvert andet fremmedlegeme kan det give anledning til
stendannelser, hvis dette eller et andet suturmateriale igennem lasngere
tid eri kontak! med saltoplosninger som dem, der findes i urin- eller

OHIG OUPOGBPOVS ) OTIC XOANGEPOUS 050U, TIBVEr va EXEI WG QTIOTEAEDa T urinvagama ellel resultera i kontakti i viltsa- ja
GnpioupylaNieu, & aha om kirurgiska och el o e e K e oces s cely Brugeme skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der
Mportod opxioouy vuxpnvlponcvuw 10 popa no\un;onw\tvlou yiato n\mcwo tekniker dar u:ke ahsorberhara suturer anvands innan de anvander Kayttajien an i etta koskevat involverer ikk suturer for polypropy
TPOUTY, Of YIRS pEEl HE T XEIPO or sar eftersom risken for debridering Kirurgiset menetelmt ja tekniikat ennen p melainee ti sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere afhasngigt af
15 TEXIKES OTIG OTIOIEG XPNIONICIOINTON ) GTOPROPAOYIA POLLITTD, KABIGO KGOS kan variera med suturstallet och det anvanda suturmaterialet. 3 4 haavojen s silla haavap : K og
Bir/0lEgToU TPALKATOS |Mopei va BiawtpEl aviAoya [ T BEOT) E$OPHOYS Kat T0 UAIKO Godkanda kirurgiska metoder maste anvandas f6r dranering och htelee kohteen ja kaytetyn mukaan. Accepteret kirurgisk praksis skal felges for sa vidt angar draen og lukning
ToupBpjaTeS Tou ypnotanoichal. av eller sar. T iden tai inoitunei i innissa ja sulkemi- afinficerede eller kontaminerede sar.
fpéTiel va OKOhOUBEITO! 1) OTIOBEKTT] XEIPOUPYIKS) TTPGKTIKA] OF OXEO e TNV TIGPOXETELON Ombearbetning av produkter som endast & avsedda for engangsbruk, sessajon) yvaksyttys Genforarbejdning af produkter, der &r beregnet fii engangsbrug, kan
X110 KAEIOWO PNV ] ETHOAUTHEVYY TPOUATLRY. kan leda till forsamrad funktion eller forlust av funktion. ayltaiseksi tuotteiden inti voi ai- medfore, atp ydeevne og

gy mow npacpliona i o oo yplan cbiyerava kan leda till ing for virus., bakterie-, svamp- heuttaa tuotteen toimintakyvyn hei ista tai toimintaominaisuuksien af produkter, der kun er beregnet tii engangsbrug, kan
wmm.m eyt amocoon | H lr prioniska 6rings- och steriliser voi altistaa tauteja medfere eksponering for virus-, baklerie-, svampe- ellel pnonpalcgenel.
TN MO YALN TOU IPoopoTa 13 pio 40101 VO CEygt] ot Exron ach il i ar aiheuttaville viruksille, bakteereille, sienille tai prioneille. Naille tuotteille Der eringen i I -0
%, PorTIprast, okt ,,,,p",,,,bmec,,m ey Sareviol cmupuvg |nleh||g§ngl|ga vor desen produkter. Denna pradukt ar inte avsedd att eiole eller anvi vedr. mhy ing tii de originale

OUPEIVa |E TIG
OpIKES TpOBIay ageS y1a T0 TIpaIEwTa uwﬂ To npcm outt Gy txel oxebioTel ylova
uplotatal xoopiapd, amo\(jiovon f) enavaricoreipwor.

NPO®YAAZEIZ A
Karé 1o/ xapiopd QuTod fGAOWUAIKOD popLuy, amamelTal Tipoaox] yia va
anopeuxBoly (niutég amoTo xeipiopd, ANCFOYETE uepPohIkS KVATEIS XeIpIopod, SiA.
) aivBAiyn) i OUOQIE) Tou TIPokGAEiTa AT T XPAOT) XEIPOUPYIKUN epyaNekiy, OTIug
AaBiGegkal Pehovoratoga.
Tla v €MOpKI} QUQAALIa TWy KOPTTWY QTIOITEITON 1) OMTOTEXTH XEIPOUPYIKA TEXVIKY)
Twy ENiNeGwV OTOUPGKOWTILIY, P EMMA{OV OUOTPORI), OTTu Bikalchoyeital ano
TIG XEIPOUPYIKEG TTEPIOTACEIC KaI Qv oya | T e} Ipia Tou Xelpoupyol. H phot|
EMMAEDY OUOTROEV PTTopel va £vBeikvural (BiaiTepa OTaY SNUIOUPYOINTA KBHTION
e povdrhwya vipara, T xsipoupyts Ba TPt T va e1op)i XA -r] umzn
OURESHiS ¢ TIATHEIE: hlrﬁj}.tuﬂplﬂ 1.0l TN FOBENARYE FECHTCD, Y
| K00 TG KE48NOBARRCTRG TOU PTG
AmanteiralpeyaAn eGoixeliton | TIGXEIPoupYIkEG BIaBIkaoiES xal TIGTEXVIKEG YIa Ta i)
anopwmwluu paummnplv anomxpion
vl BeAbiEg WOTE 01 XPAOTEG

VO QMogEUYOLY TO TUXQia TPUARGTO. AOPPITITETE Ti XPROIHOTOINEVEG BeAOES CTE
KkardMnha o eiaamoppIyng aIx Mpisv arikeipivwy. O XEipIopss xal 1) amoppiyT| ThG
TUOKEUNGaLITAG TPETIEN VO YIVETOI CULGUNVG LE GAOUG TOUG tOXUOTEG KaVOuITHOUS,

VTGRS GAAWN, QuTisy FEPOTON OTIY QBpiIv) Uyia
K100 @aAEIa KOBUS KOl OTO TIEPIBAMOY.

ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ A

O QUEMIBUpITES EVEPYEIES TTou OXETILOHTaNIE T XAOT) m;oum £uRG uvm( X
B T O s hok s e
Kal N xoA|, pehuvan Tpauparuy, eAdyiom oftia @Aeypovibn avidpoor Tou 1070l kal
TIGPOSIFBTOMIKG EPEBIOpO.

[‘IEF’IBAMONTIKEZ ZYNOHKEZ .

TN TROTuCiou s vo et apopdl it angali o
unuK o] V0D OWTGHO1O0 SSale] (B, GUTIKEHE VO 10 v pokaici
AL A

TPOMOZX AIAGEZHL

To Xelpoupixd papa a\unpaiuAeviou SiarleeTal oTelpo yia pla xpAaT k6o,

Ta pappara SiariBevTar ot TOMA i), He Kal Yuplg BEAGYES, e kal xwpl

EvowTTwpva EMBEHQTO, KOl iMopo VO BIOTIOEVIal Ot TIOKIAIG IRV KOTTG ) OE

KGpOUNG aMoNiVONS. Ta TEAKG AT HTopE] Va EVGlI OUTKEUGO} AU KouTd
TohAaitAiv v Gladikagiag.

engéras, desinficeras eller omsteriliseras

FORSIKTIGHETSATGARDER A
Vid hantering av detta eller andra suturmaterial bor farsiktighet vidtas
fér att undvika skada fran hantering. Undvik alltfér kraftig hantering, t.ex.
att lamma sender eller boja till suturerna genom att anvanda kirurgiska
instrument sasom tanger och nalhallare.

Fér 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 extraslag kan vara sarskilt lampligt vid knytning av
enkeltradar. Kircugen ska anvanda lamplig suturteknik enligt egen
beddmning och vardstandard fér att minska risken for

puhdistus- ja sterilointimenetelmia koskevia uhjella Tata tuotetta ei ole
tarkoitettu

VAROTOIMET A

Taman kuten kaikkien iaalien kaytossa on

varovaisuutta, jotta vahingot voidaan valttaa. Liiallista kasittelemista, ts.
kirurgisten instrumenttien, kuten pihtien ja neulanpidikkeiden, aiheuttamia
puristus- tai muita vaurioita on valtettava.

Riittava solmujen pitavyys edellytta kaksoismerimiessolmuja ja
IlsasuImUJa suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan,

kay!ts voi olla erityisesti yksisai
ommelamena kaytettaessa. Kiurgin tulee kayttaa oman harkintansa ja
it in mukaista i i ioriski

Mycket goda kunskaper om kirurgiska ingrepp och metoder fér icke-
absorberbara suturer kravs fére anvandning.

Anvéandare bor vidta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nalar for att
undvika oavsiktliga nalstick. Kasta alla anvanda nalar i avsedd behallare
("vassaforemal®). Denna utrustning ska hanteras och kasseras i enlighet
med alla gallande foreskrifter, inklusive, men inte begransat till, de som
galler manniskors halsa, sakerhet och miljén. .

BIVERKNINGAR A

Biverkningar som & knutna tll anvandningen av denna enhet inkluderar:

gar och vid forlangd
kontakt med saltlgsningar sasom urin och galla infekterade sar, minimal
akuti och lokal irritation.

ANVANDNINGSMILJO

Utan nal &1 denna polypropylensutur saker for MR-milj (dvs. att
anvandning av denna produkt inte medfor ngra kanda faror i MR-miljc.)

LEVERERANSSATT
Polypropylensuturen fér kirurgi ar steril och endast avsedd fér
engangsbruk.
Suturen levereras i flera olika langder med eller utan nalar med eller
utan kompresser och kan levereras i flera olikatillklipptalangder
eller pa ligaturrullar Fardiga suturer kan férpackasi kartonger som

6 eller o

vahentamiseksi.

P.
specifikationer. Dette produkt er ikke designet fl at blive rengjort, desinfi-
ceret eller resterliseret.

FORSIGTIGHEDSREGLER A

Forsigtighed ber udvises ved handtering af dette eller ethvert andet sutur-
materiale for at undga beskadigelse under handteringen. Undga for kraftig
handtering - som at mase eller sammenpresse suturerne - under brug af
kirurgiske instrumenter sasom pincetter eller naleholdere,
For at opna tilstrakkelig knudesikkerhed krieves det, at der anvendes
den anerkendte kirurgiske tekmk med kuuvglske knuder rned ekstra torn,
alt efter de kirurgiske Brugen af
yderligere torn kan vaere szerligt passende ved binding af monofilamenter.
Kiturgen bor stille passende sutureringstekn'k ti radighed i

Ise med deres vurdering og behandlingsstandarden i et

Kayttajalta vankkaa irurgisista toimenpiteist ja

Leil
neu|a!\pl5l0]a Kéylelyl neulaton hawte!lévé teraville esmellle tarkoitet-
tuun sailiéon. Tatd tuotetta on kasiteltdva ja se on havitettava kaikkien
soveltuvien saannosten mukaan, mukaan lukien rajoituksetta ihmisten
terveytta ja ja ympéristda koskevat saanndl

HAITTAVAIKUTUKSET A
Taman tuotteen kayttaon IIIHyVIahalllavalkuluksla ovat muun muassa

: haavan virtsa-ja
itkaaikai kutenvirtsaan

ja
kudoksissa seka ohimeneva paikallinen arsytys.

YMPARISTOVAIKUTUKSET

Polypropyleeniommelaine, josta neula on irotettu, on MR-turvallinen
(eli tuote ei aiheuta tunnettuja riskeja MR-ympéristdiss).

TOIMITUSTAPA

3,jase on
kerlakaynolnen
Of i useina eri pil ina neulaan kiinnil tai
ilman neulaa. Valmis ine toimif ittai i

tai

forsog pé at reducere riskoen for suturerosion.

Brugere skal vasre bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker, der

involverer ikk suturer for

Brugeren skal udvise forsigtighed under handteringen af kirurgiske nale

for at undga utilsigtede nalestik. Brugte nale skal bortskaffes i egnede

beholdere (kanylebatter). Denne anordning skal handteres og bortskaffes

i overensstemmelse med alle gaeldende bestemmelser, herunder, men
til, der sundhed

og sikkerhed samt milje.

BIVIRKNINGER A

med af dette produkt omfatter:
Sarruptur, slendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med
saltholdige oplasninger, som f.eks.  urin og galde, sarinfektion, minimal
ogforbiga Tokal irritation.

MILJOMZESSIGE BETINGELSER

Polypropylensuturen er MR-sikker, nar nalen er fiernet (dvs. den udger
ingenkendt fisiko i et MR-miljo).

LEVERING
Den kirurgiske sutur af polypropylen leveres steril til

TURKGE
CAPIO
o

POLIPROPILEN
CERRAHISUTUR

TANIM
Polipropilen Sitdr, sentetik lineer poliolefin malzemeli bir polipropilen
iplikten olugan emilebilir olmayan steril bir cerrahi satardar. Polipropilen
Cerrahi Satar, boyanmig (mavi, agik mavi) veya boyanmamig (renksiz)
halde mevcuttur.
Polipropilen Siitar, USP'den yalnizca gap faikhiig! bulunan 7-0 ve 8-0
satar boyutlari harig olmak tzere, ABD Farmakopesi'nin (USP) emilebilir
olmayan cerrahi stdre yonelik olarak belirledigi tam gereklilikleri
kargllamaktadir.
USP'DEN ALINAN MAKSIMUM
SUTUR BUYOKLUGU GAPI(mm)

usp sUTUR BOYUTU MAKSIMUM BOYUKLUK (mm)
Boyut 70 0,015 mm
Boyut 80 0,009 mm
ENDIKASYONLAR
errahi Sitr, kardi aler ve narolojik

kullanim dahil ancak oftalmik prosedarlerde kullanim harig olmak azere,
genel olarak yumusak doku aproksimasyonu ve/veya ligasyonunda
kullanim igin endikedir,

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen higbir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR A @ ® ®

Polipropilen Satar, dokularda minimal akut inflamatuvar reaksiyonlara
yol agar. Bunu, satardn lifli bag dokusu tarafindan kademeli gekilde
enkapsilasyonu izler. Polipropilen Satdr emilebilir degildir ve gactn
Korunmasinda bilinen dnemli herhangi bir in vivo dedisiklik garGlmemistir.
Herhangi bir yabanct clsimle temasta oldugu gibi, bu veya baska bir
sGtaran idrar ya da safra yollarinda bulunanlar gibi tuz soldsyonlariyla
uzun stre temasi tag olugumuna yol agabilir.

Yaranin agilma riski uygulama bélgesi ve kullanilan stdr malzemesine
gére gesitlilik gasterebileceginden, kullanicilar yarayi kapatmak igin
Polipropilen Satard kullanmadan énce emilebilir dlmayan satarlerle ilgili
prosedrler ve teknikler hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Drenaj ve enfekte veya kontamine yaralarin kapatiimasi ile ilgili olarak
kabul edilebilir cerrahi pratikler izlenmelidir.
Tek kullanimhik drinlerin yeniden igleme tabi tutulmas! pesformans
dasukliugane veya iglev kaybina neden olabilir. Tek kullanimlik Grinlerin
yeniden kullanilmas: viral, bakteriyel, fungal veya prionik patojenlere
maruz kalinmasina neden ofabilr. Bu rdnler igin, dogrulanmis temizleme
e orijinal dénis saglayan
yemden isleme talimatlari mevcut degildir. Bu aron temizlenmek,
dezenfekte edilmek veya yeniden sterilize edilmek Gzere tasarlanmamigtir.

ONLEMLER A

Bu veya bagka herhangi bir sitar malzeme kullanilirken, kullanim kaynakli
zararlar vermemek igin dikkatli olunmalidir. Sitard forseps ve igne
tutucular gibi cerrahi aletleri kullanirken ezecek veya sikigtiracak kadar
agin siki tutmaktan kaginin.

Yeterli digim saglamhg:, kabul edilmis iz ve kare cerrahi dogim
teknikleriile birlikte cerrahi durumun ve cerrah deneyiminin iz'n verdigi
6lgude ek dogamleri gerektirir. Monofilamentlere digam atarken ek
dugamlerin kullaniimast bilhassa uygun olabilir.Cerrah, sutar erozyonu
riskini azaltmak icin kendi muhakemesine ve bakim standardina gore
uygun siitar teknigini kullanmalidir.

Kullamimdan énce emilebilir olmayan sttdrlere ydnelik cerrahi prosedirler
ve teknikler hakkinda kapsamli bilgi sahibi olmak gerekir.

Istenmeyen igne batmalarindan kaginmak iin kullanicilarin cerrahi
igneleri dikkatli gerekir, 5 igneleri uygun
bir kap iginde (*kesici-delici madde kabi’) atin. Bu malzeme insan saglig1,
gﬂ\‘enllk ve gevre |Ie ||g|l| olanlar dahil ancak bunlarla sinirh olmamak
azere, uygun gekilde

atilmalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR A

Bu malzemenin kullanimiyla iligkili advers etkiler sunlari igerir: yaranin
agllmasl, idrar ve safra gibi tuz solasyonlariyla uzun sare temas ettiginde
idrar ve safra yollarinda tag olusumu, enfekte yaralar, minimal akut
inflamatuvar doku reaksiyonu ve gegici lokal iritasyon.

GEVRESEL KOSULLAR

Ignesi gikarilmis polipropilen sitar MR igin gavenlidir (yanl‘ tom MR
ortamlaninda bilinen higbir tehlikesi olmayan bir arandr,

SAGLANMA SEKLI

engangsbrug.

Suturen leveresi flere forskellige lzngder med eller uden nale. Suturen
kan leveres emballeret i kartoner pakket enkeltvis, i sampak eller pakket i
den enkelte procedure.

Polipropilen Cerrahi Siitar, sadece tek kullanim igin steril olarak sunulur.
Star farkl uzunluklarda igneli ve ignesiz olarak meveuttur. Hazir satirler
karton kutulara tek paket, goklu paket veya prosedar paketleri seklinde
paketlenebilr,

Tnitial: A

£231FHC>' POLYPROPYLENE

Instructions forUse Bwuksanvisning
POLYPROPYLENE POLYPROPYLEN
Sterile Suture Steril sutur

Mode d'emploi Kayttdohjeet
POLYPROPYLENE POLYPROPYLEENIOMMELAINEET
Fil de suture stérile Steriili sutuuva

G i Brug
POLYPROPYLEN POLYPROPYLEN
Steriles Steri

Istruzioni per I'uso Kullanma Talimali
Sutura sterile in POLIPROPILEN

POLIPROPILENE Steril Sator
Instrucciones de uso
POLIPROPILENO

Suturaestéril

Gebruiksaanwijzing

POLYPROPYLEEN
Steriele hechting
InstrugGes de Uso
POLIPROPILENO
Sutura Esterilizada
Obnyieg xpiong
MOAYMPOMYAENIOY
Z1eipa pappd
€3 ®
- lelaflex
MEDICAL
EXPLANATION OF SYMBOLS
Compliance
. with
Symbol Definition Standard/
Regulation
E:[z' Consult instructons for use. | 1S9, 12223'1
® Do not re-use. |SO[;2?;)3-1
® Do not resterilize. IS?51'52.262)3’1
@ Do not use if package has | 1SO 15223-1
beenopened or damaged. (5.2.8)
1SO 152231
A Caution (54.4)
MR Safe ASTM F2503

e Eaulioni _Fedtta’r);l &USA)
X Onl avw restricts this device
e/ tosaleby or the order of a CFR801.109

Date:

physician.

[STERIE]ES] S;%nellzed, using ethylene Isci 152231
=) e |
Catalog Number |30(51?%2]3-1

Batch Code |3(iglf1:?52)3-1
Qty | Quantity 21 CFR 80162
8 Use-by date |3()ls1§?42]3—1
[i[ Date of Manufacture 130[ 51;.232)3'1
wl Manufacturer |SO(515121213-1
TRANSLATION OF SYMBOLS

Donotuseif packagehas beenopened or damaged.
Nepas uitsersi fembaliage e st ouvert ou endommage.
Nichtverwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist
Non uiizzere se laconfezione & statz eperta o danneggiats.
Noutizarsiel envase estazbiertoodafiado.

indien de verpakking i
Néo utiizar sea embalagem estiver aberta ou danficada.
M To xpnotporrotelie av 1) ouoReuaoia éxer avoixte |‘| Exel UTrOOTE AR,
Anvénd inte produkten omlupacknmgenha’ Oppnats eler skadats.
Tuotetta eisaak3)ttad jos pakkauson avautunuttal vaurioitunut.
Ma kke anvendes, hvispakningen er atbmdleler beskadiget.

Ambak; agiimis veya hasarkysa kulan

MR SAFE Quanti

IRM CDMF'ATIBLE Qty Quanﬁg

MRT-KOMPATI Menge

SICURA INAMBIENTE RM Quantita

SEGURA PARA RM Cantidad

MR-VEILLIG Hoeveelheid

SEGURO PARA Quantidade

AIZ®ANEL I'IAAHEIKONIZH Moodétma

MAINHTIKOY ZYNTONIZMOY Kvantitet

MR-SAKER Maara

MR TURVALLINEN Kvantum
IKKER Miktar

M R |C|N GUVENLI
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