English INSTRUCTION FOR USE (IFU)

Sterlle, Single Use
UNICAPRONE
Monofilament Polyglecaprone 25
Synthetic Absorbable Surgical
SUTURES / LIGATURES
DESCRIPTION: UNICAPRONE (Polyglecaprone 25) is a sterile,
synthetic, absorbable, monefilament surgical suture manufac-
tured from Poly (glycolide-co-e-caprolactone). UNICAPRONE
sutures are either un-dyed (appears Beige in colour) or dyed
with D&C wiolet # 2 (Colour index number 60725) during po-
lymerization. UNICAPRONE sutures are available in numerous
gauge sizes and lengths, non-needled or attached to stainless
steel needles. UNICAPRONE sutures have uniform diameter
with clear surface, low stiffness and have the property of smooth
passage through tissue. Polyglecaprone 25 sutures are relative-
ly inert, non-antigenic, non-pyrogenic and elicit only a mild tissue
reaction during absorption. UNICAPRONE complies with the re-
quirements of the European Pharmacopoeia for sterile synthetic
absorbable monofilament sutures
INDICATIONS: UNICAPRONE sutures are indicated for use in
general soft tissue approximation and/or ligation where an ab-
sorbable material is indicated but not for use in cardiovascular
or neurological tissues, in microsurgery or ophthalmic surgery.
APPLICATION: Sutures should be selected and implanted
depending on patient condition, surgical experience, surgical
technique and wound size
PERFORMANCE: UNICAPRONE (Polyglecaprone 25) elicits a
minimal initial inflammatory reaction in tissue. Progressive loss
of tensile strength and eventual abserption of UNICAPRONE
occurs by means of hydrolysis where the polymer degrades to
adipic acid which is subsequently absorbed and metabolized in
the body. Absorption begins as loss of tensile strength followed
by loss of mass. Absorption studies show the following profile
for degradation of the suture. All of the original tensile strength
is lost by 21 days and the absorption is essentially complete in
120 days.

Post Implantation Approx. Original Strength Remaining
7 days - undyed suture 50~60%
7 days - dyed suture 50~60%
14 days - undyed suture 20~30%
14 days - dyed suture 25~35%

CONTRAINDICATIONS: These sutures, being absorbable
should not be used where extended approximation of tissues
under stress is required

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS: Users should
be familiar with surgical procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing UNICAPRONE suture for
wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with the
site of application and the type of suture used. Physicians should
consider the in vivo performance when selecting a suture. The
use of this suture may be inappropriate in elderly, malnounshed,
or debilitated patients, or in patients suffering from conditions
which may delay wound healing. As with any foreign body, pro-
longed contact of any suture with salt solutions, such as those
found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus for-
mation. As an absorbable suture, UNICAPRONE suture may act
transiently as a foreign body. Acceptable surgical practice should
be followed for the management of contaminated or infected
wounds. As this is an absorbable suture material, the use of sup-
plemental non-absorbable sutures should be considered by the
surgeon in the closure of sites which may undergo expansion,
stretching or distention, or which may require additional support
Skin sutures which remain in place longer than 7 days may
cause localized irritation and should be snipped off or removed
as indicated. Under some circumstances, notably orthopaedic
procedures, immobilization of joints by external support may be
employed at the discretion of the surgeon. Consideration should
be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor
blood supply as suture extrusion and delayed absorption may
occur. In handling this or any other suture material, care should
be taken to avoid damage from handling. Avoid crushing or
crimping damage due to application of surgical instruments such
as forceps or needle holders. UNICAPRONE  suture knots must
be properly placed to be secure. Adequate knot security requires
the accepted surgical technique of flat and square ties with ad-
ditional throws as warranted by surgical circumstance and the
experience of the surgeon. The use of additional throws may be

particularly appropriate when knotting monofilaments. Aveid pro-
longed exposure to elevated temperatures. Care should be tak-
en to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the
needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance
from the attachment end to the point. Grasping at the point area
could impair the penetration performance and cause fracture of
the needle. Grasping at the butt or attachment end could cause
bending or breakage. Reshaping needles may cause them to
lose strength and be less resistant to bending and breaking.
Users should exercise caution when handling surgical needles
to avoid inadvertent needle stick injury. Discard used needles
in “sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS: Adverse effects associated with the
use of this device include wound dehiscence, failure to provide
adequate wound support in closure of the sites where expan-
sion, stretching, or distension

occur, failure to provide adequate wound support in elderly, mal-
nourished or debilitated patients or in patients suffering from
conditions which may delay wound healing, infection, minimal
acute inflammatory tissue reaction, localized irritation when skin
sutures are left in place for greater than 7 days, suture extrusion
and delayed absorption in tissue with poor blood supply, calculi
formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact
with salt solutions such as urine and bile occurs, and transitory
local irmitation at the wound site. Broken needles may result in
extended or additional surgeries or residual foreign bodies. In-
advertent needle sticks with contaminated surgical needles may
result in the transmission of bloodborne pathogens

STERILITY (STERILIZATION): UNICAPRONE sutures are ster-
ilized by ethylene oxide gas. Single use only. Do not re-sterilize
Do not use if package is opened or damaged. Discard open
unused sutures

STORAGE: Recommended storage conditions: Below 25°C,
away from moisture and direct heat. Do not use after the expiry
date.

SYMBOLS USED ON LABELLING:

w Manufacturer

Authorized Representative in the European Community
Catalogue Number

Batch Code

Consult Instruction For Use

Sterilized using Ethylene Oxide

Do not reuse

Do not Re-Sterilize
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Keep away from sunlight

Store below 25°C temperature
Do not use if package is damaged
Date of Manufacture
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Use by (month & year)

Product Complies with requirements of directive
93/42/EEC for medical devices and
harmonized standards
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Danish BRUGSANVISNING

Steril, engangsbrug
UNICAPRONE
Monofilament polyglecapron 25
Syntetisk resorberbar kirurgisk
SUTURER / LIGATURER

BESKRIVELSE: UNICAPRONE (polyglecapron 25) er en steril,
syntetisk, resorberbar, monofilament kirurgisk sutur fremstillet af
poly (glycolid-co-e-caprolacton). UNICAPRONE suturer er enten
ufarvede (fremstér beige i farve) eller farvet med D&G lilla # 2
(farveindeksnr. 60725) under polymerisering. UNICAPRONE
findes i en rakke malstorrelser og -l&ngder, uden nal eller
forbundet med néle i rustfrit stil. UNICAPRONE suturer har en
ensartet diameter med klar overflade, lav stivhed og har evnen
til nemt at traenge gennem vaevet. Polyglecapron 25 suturer er
relativt inaktive, ikke-antigeniske, ikke-pyrogene og fremprovok-
erer kun en mild reaktion i vaev under resorption. UNICAPRONE
overholder de grundlaeggende krav fra den Europaeiske Farma-
kapé for sterlle, syntetiske, resorberbare, monofilament suturer.
INDIKATIONER: UNICAPRONE suturer er indikeret for anven-

delse i general approksimation i bladt vaev og/eller ligation, hvor
et resorberbar materiale er indikeret, men ikke for anvendelse |
kardiovaskuleert eller neurologisk vaev, | mikrokirurgi eller ojen-
Kirurgt

ANVENDELSE: Suturer ber udvaelges og implementeres af-
haengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik
og sarets storrelse.

FUNKTION OG EGENSKABER: UNICAPRONE (polyglecapron
25) fremprovokerer en minimal umiddelbar inflammatorisk reak-
tion i vaev. Progressivt tab af traekstyrke og eventuel absorption
af UNICAPRONE finder sted via hydrolyse, hvor polymeren
nedbrydes il adipinsyre, som efterfelgende absorberes and me-
taboliseres af kroppen. Absorptionen begynder som tab af traek-
styrke efterfulgt af et tab af masse. Resorptionsundersegelser
viser folgende profil for nedbrydningen af suturen. Hele den
oprindelige traskstyrke gar tabt efter 21 dage, og resorptionen
er generelt gennemfort efter ca. 120 dage

Efter Implanteringen Cab‘gr.:rg:livnlslte:;: L
7 dage - ufarvet sutur 50~60%
7 dage - farvet sutur 50~60%
14 dage - ufarvet sutur 20~30%
14 dage - farvet sutur 25~35%

KONTRAINDIKATIONER: Disse suturer, som er resorberbare,
ber ikke anvendes, nar der kraeves laengere tids approksimation
af vaev under pres.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER:  Bru-
gerne ber vaer bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker,
der omfatter resorberbare suturer, inden de anvender UNI-
CAPRONE il sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere alt
efter anvendelsessted og hvilket suturmateriale, der anvendes.
Lager ber tage in vivo prastationen under overvejelse, nar de
vaelger en sutur.

Suturen er maske ikke egnet for 2eldre, underernzerede eller in-
validerede patienter, eller indlagte patienter, der har lidelser, som
kan forsinke sarhelingen. Som med alle andre fremmedlegemer
kan l@ngevarende kontakt mellem en sutur og saltoplesning,
som i urin- eller galdevejene, resultere i stendannelse. Da UNI-
CAPRONE er en resorberbar sutur, kan den midlertidigt optraede
som et fremmedlegeme. Acceptabel kirurgisk praksis skal folg-
es, nar det drejer sig om inficerede eller kontaminerede sér. Da
dette er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje at
anvende supplerende ikke-resorberbare suturer ved lukning af
sér, som kan udvide sig, straekke sig, udspile sig, eller som kan
kreeve yderligere stotte

Hudsuturer, som skal sidde i mere end 7 dage, kan forarsage
lokal irritation og ber klippes af eller flernes som angivet. Under
visse forhold, 1saer ortopaediske procedurer, kan kirurgen vaelge
at immobilisere led ved hjeelp af ekstern stotte. Anvendelse af
resorberbare suturer ber overvejes ift. vav med darlig blod-
gennemstremning, da der kan forekomme suturekstrudering
og forsinket absorption. Nar denne eller en anden type sutur
handteres, skal man vaere forsigtig med at undga beskadigelse
Undga trykke- eller foldeskader med kirurgiske instrumenter,
sasom pincetter eller naleholdere. UNICAPRONE  suturknuder
skal anbringes korrekt for at vaere sikre. Tilstraekkelig knudesik-
kerhed kraever relevant kirurgisk teknik (flade og firkantede
knuder) med yderligere loops, hvis dette kraeves af de kirur-
giske omstzndigheder og iht. kirurgens erfaring. Anvendelse
af yderligere loops kan is@r vaere relevant, nar der bindes
monofilamenter. Undga lzngevarende eksponering til forhojede
temperaturer. Undgé skade ved handtering af kirurgiske néle
Tag fat pa nalen pa et omrade, der ligger en tredjedel (1/3) til
halvdelen (1/2) af afstanden fra tilslutningsenden til spidsen
Tages der fat inden for spidsens omrade, kan det nedsatte
indtraengningsevnen og fa nalen til at braskke. Tages der fat i
endenftilslutningsenden kan fa nélen til at beje eller braskke
Bajning af néle kan fa dem fil at miste styrke og veere mindre
modstandsdygtige over for bejning eller knaek

Brugere ber udvise forsigtighed, nar de handterer kirurgiske néle
for at undgé utilsigtede nélestik. Bortskaf brugte néle i beholdere
til skarpe genstande.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med dette produkt om-
fatter sarruptur. mangel pa tilstraskkelig sarstotte ved lukning
hvor der forekommer udvidelse, straek eller udspiling, mangel
pa tilstraekkelig sarstotte for @ldre, underemaerede eller invalid-
erede patienter, der har lidelser, som kan forsinke sarhelingen,
infektion, minimal akut inflammatorisk reaktion 1 vaev, lokal irmita-
tion, nar hudsuturer bliver siddende 1 mere end 7 dage, suturek-

strudering og forsinket absorption 1 vaav med dérlig blodforsyn-
ing, stendannelse i urin-og galdeveje, nar der er laengevarende
kontakt med saltoplesninger som urin og galde og forbigdende
lokal irritation ved saret Beskadigede ndle kan 1

forlaenget eller yderligere kirurgi eller efterladte fremmedlege-
mer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske nale kan
resultere i overforsel af blodbarne patogener
STERILITET (STERILISERING): UNICAPRONE-suturer er
steriliserede med ethylenoxidgas. Kun til enkeltbrug. Ma ikke
gensteriliseres. Anvend ikke, hvis emballagen er brudt eller
beskadiget. Bortskaf abne, ubrugte suturer.
OPBEVARING: Anbefalet opbevaring: Under 25°C, veek fra fugt
og direkte varme. Anvend ikke efter udlobsdatoen.
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:

wl Producent

= [w] Autoriseret repraesentant i EF

Katalognummer
Batchkode

Henhold dig til brugsanvisningerne

Nach Der Implantation Vefbl;lel::petieu,nliresl?:g:g)lwhe
o 7 Tage - ungefarbtes Nahtmaterial 50-60%
7 Tage - gefarbtes Nahtmaterial 50~60%
14 Tage - ungefarbtes 20~30%
14 Tage - gefarbtes Nahtmaterial 25-35%
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Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke genbruges

Ma ikke gensteriliseres

Holdes tert

Hold veek fra sollys

Opbevares ved under 25°C

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget
Fremstillingsdato

Anvendes inden (maned og ar)

Produktet overholder kravene i direktiv 93/42/EEC
1023 om medicinsk udstyr og harmoniserede standarder
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German GEBRAUCHSANLEITUNG (GA)

Sterl, zur einmaligen Verwendung
UNICAPRONE
Synthetische, absorbierbare, chirurgische
NAHTMATERIALIEN / LIGATURFADEN

aus monoefilem Polyglecapron 25
BESCHREIBUNG: UNICAPRONE (Polyglecapron 25) st
ein steriles, synthetisches, absorbierbares, monofiles, chirur-
gisches Nahtmaterial aus Poly (glycolid-co-e-caprolacton). UNI-
CAPRONE Nah | ist entweder ungefarbt (beigefarb
oder wahrend der Polymerisation mit D&C Violett #2 (Farbindex-
nummer 60725) gefarbt
UNICAPRONE-Nahtmaterial ist in einer groRen Auswahl an
Starken und Langen, ohne Nadeln oder an Edelstahinadeln
unterschiedlicher Arten und GroRen befestigt, verfugbar. UNI-
CAPRONE-Nahtmaterial hat einen einheitlichen Durchmesser
mit einer klaren Oberflache sowie eine geringe Steifigkeit und
1st so beschaffen, dass es das Gewebe leicht durchdringt. Naht-
material aus Polyglecapron 25 ist relativ inert, nicht antigen,
nicht pyrogen und verursacht nur eine leichte Gewebereaktion
wahrend der Absorption. UNICAPRONE erfullt die Anforderun-
gen des Europaischen Arzneibuches fur steriles, synthetisches,
absorbierbares, monofiles Nahtmaterial
INDIKATIONEN: UNICAPRONE-Nahtmaterial ist fur die allge-
meine Vernahung bzw. Ligatur von Weichgewebe, bei denen
ein absorbierbares Material benotigt wird, jedoch nicht fur den
Einsatz in kardiovaskularem oder neurologischem Gewebe, in
der Mikrochirurgie oder Augenchirurgie, indiziert.
ANWENDUNG: Nahtmatenal sollte je nach Zustand des Pati-
enten, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik und Wund-
groRe ausgewahit und implantiert werden.
FUNKTION: UNICAPRONE (Polyglecapron 25) verursacht
eine minimale, anfangliche Entzandungsreaktion im Gewebe
Der progressive Verlust der Reiltfestigkeit und eine etwaige
Absorption des UNICAPRONE-Nahtmaterials erfolgt mittels
Hydrolyse, bei der das Polymer in Adipinsaure abgebaut wird,
die anschlieRend vom Korper resorbiert und metabolisiert
wird. Die Absorption beginnt als Verlust der Reil3festigkeit mit
anschlieBendem Masseverlust. Absorptionsstudien haben die
folgenden Werte fur die Zersetzung des Nahtmaterials ergeben
Die ite ursprungliche Reifestigkeit geht innerhalb von 21
Tagen verloren und die Absorption nach 120 Tagen weitgehend
abgeschlossen

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses absorbierbare Nahtmatenial
sollte nicht an Stellen verwendet werden, an denen eine erweit-
erte Vernahung des Gewebes unter Belastung erforderlich ist
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSEL-
WIRKUNGEN: Anwender sollten mit Operationsverfahren
und -techniken mit absorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein,
bevor sie UNICAPRONE-Nahtmaterial fur den Wundverschluss
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Ver-
wendungsstelle und Art des eingesetzten Nahtmaterials variie-
ren kann. Arzte sollten bei der Auswahl des Nahtmaterials die
in vivo Funktion berucksichtigen. Dieses Nahtmaterial kann
fur altere, unterernahrte oder geschwachte Patienten oder fur
Patienten, die unter Erkrankungen leiden, die zu einer verzo-
gerten Wundheilung fuhren konnen, ungeeignet sein. Wie mit
jedem Fremdkorper kann ein langerer Kontakt von Nahtmaterial
mit Salzlosungen, wie denen in den Harn-oder Gallenwegen,
zur Steinbildung fuhren. Als absorbierbares Nahtmaterial kann
UNICAPRONE-Nahtmatenal vorubergehend als Fremdkorper
wirken. Anerkannte chirurgische Praktiken sollten bei der Behan-
dlung verschmutzter oder infizierter Wunden ausgetbt werden
Da es sich bei diesem Material um ein absorbierbares Nahtma-
terial handelt, sollte der Chirurg den Einsatz von erganzenden,
nicht absorbierbares Nahten fur die Verschlusse von Stellen in
Betracht ziehen, die erweitert, gedehnt oder uberdehnt werden
konnen oder aber zusatzlich unterstutzt werden mussen.
Hautnahtmaterial, das langer als 7 Tage an der eingefigten
Stelle bleibt, kann zu lokalisierten Reizungen fiihren und sollte,
wie indiziert, abgeschnitten oder entfernt werden. Unter Um-
standen, insbesondere bei orthopadischen Verfahren, konnen
die Gelenke nach dem Ermessen des Chirurgen durch externe
Hilfen ruhiggestelit werden. In Geweben mit einer schlechten
Blutversorgung sollte der Einsatz von absorbierbarem Nahtma-
terial sorgfaltig gepruft werden, da es zu einer Abstoflung des
Nahtmaterials und verzogerten Absorption kommen kann. Im
Umgang mit diesem oder anderem Nahtmatenial sollte darauf
geachtet werden, dass dieses dadurch nicht beschadigt wird
Vermeiden Sie Knautsch- oder Quetschverletzungen durch
die Anwendung chirurgischer Instrumente wie Pinzetten oder
Nadelhalter. Knoten aus UNICAPRONE-Nahtmaterial mussen
sorgfaltig gesetzt werden, damit sie sicher halten. Eine ange-
messene Knotensicherheit erfordert die anerkannte Opera-
tionstechnik flacher und quadratischer Knotenverbindungen
mit zusatzlichen Schlingen je nach den Operationsumstanden
und der Erfahrung des Chirurgen. Der Einsatz zusatzlicher
Schlingen kann insbesondere beim Verknoten von Monofilen
angebracht sein

Setzen Sie das Produkt nicht Uber eine langere Zeit hoheren
Temperaturen aus. Es sollte darauf geachtet werden, dass
beim Umgang mit chirurgischen Nadeln diese nicht beschadigt
werden. Fassen Sie die Nadel in einem Bereich von einem Drit-
tel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstandes zwischen dem Bef-
estigungsende und der Spitze. Ein Greifen am Spitzenbereich
konnte die Durchdringungsleistung beeintrachtigen und einen
Nadelbruch verursachen. Ein Greifen am Ende oder Befesti-
gungsende konnte zu Verbiegungen oder Bruchen fuhren. Das
Umformen der Nadeln kann zu einem Festigkeitsverlust und zu
einer niedrigeren Biege-und Bruchfestigkeit fuhren

Anwender sollten im Umgang mit chirurgischen Nadeln um-
sichtig vorgehen, um versehentliche Nadelstichverletzungen zu
vermeiden. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in Abfallbehaltern fur
_scharfe / spitze Instrumente”.

Entsorgen Sie benutzte Nadeln in Abfallbehaltern fur scharfe /
spitze Instrumente”.

NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung dieses
Produktes verbundenen Nebenwirkungen gehoren Wundde-
hiszenz, mangelnde angemessene Wundunterstutzung fur Ver-
schliisse van erweiterten, gedehnten oder tberdehnten Stellen,
mangelnde angemessene Wundunterstutzung bei alteren, un-
terernahrten oder geschwachten Patienten oder bei Patienten,
die unter Erkrankungen leiden, die zu einer verzogerten Wund-
heilung fuhren kénnen, Infektionen, minimale, akute Entzind-
ungsreaktionen im Gewebe, lokalisierte Reizungen, wenn das
Hautnahtmaterial mehr als 7 Tage nicht entfernt wird, AbstoRung

des Nahtmaterials und verzogerte Absorption in Geweben mit
einer schlechten Blutversorgung, Steinbildung in Harn-und
Gallenwegen bei einem langeren Kontakt mit Salzlosungen,
wie Urin und Gallenflussigkeit, sowie voriibergehende lokale
Reizungen in der Wundumgebung. Gebrochene Nadeln kannen
zu langeren oder zusatzlichen Operationen oder verbleibenden
Fremdkorpern fiihren. Versehentliche Nadelstichverletzungen
mit kontaminierten chirurgischen Nadeln konnen die Ubertra-
gung von blutubertragbaren Krankheitserregern verursachen.
STERILITAT (STERILISATION): UNICAPRONE-Nahtmaterial
wird mittels Ethylenoxidgas sterilisiert. Nur zur einmaligen Ver-
wendung. Nicht erneut sterilisieren. Bei geoffneter oder bes-
chadigter Verpackung nicht verwenden. Offenes, unbenutztes
Nahtmaterial entsorgen.

LAGERUNG: Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25°C,
vor Feuchtigkeit und direkter Hitze geschutzt. Nicht nach dem
Ablaufdatum verwenden

FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE:

wl Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Fer] Katalognummer

Chargencode

[ Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
[===] Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert

& Nicht wiederverwenden

& Nicht emeut sterilisieren

“= Trocken halten
Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
Bei Temperaturen unter 25°C lagern
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Herstellungsdatum
Verfallsdatum (Monat & Jahr)

Produkt erfullt die Anforderungen der Richtlinie
93/42/EEC fur Medizinprodukte und harmonisierter
Normen
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Greek OAHMEZ XPHIHX (IFU)

21eipo, piag xpriang
UNICAPRONE
MovékAwvo Polyglecaprone 25
ZuvBETIKG, GTTOPPOPATIKC, XEIPOUPYIKE
PAMMATA / ATTOAINQZEIZ
NEPIFPA®H: To UNICAPRONE (Polyglecaprone 25) eivan éva
oTeipo, OUVBETIKG, aTOPPOPNTILO, POVOKAWVO KEIPOUPYIKG
péppa Tou  KataokeuGleTal amd moAu  (yAukoMidio-auv-e-
kampohaktévn). Ta pappara UNICAPRONE eivar eite dBaga
(¢xouv pmed xpwya) eite Bappéva pe wdn xpwotiky D&C
# 2 (apibudg xpwparikol Seikm 60725) kata m Siapkeia
Tou Tohupepiopol. Ta pappara UNICAPRONESiariBevial
OF apKeTal peyédn gauge kai O apketd pnkn, xwpic Behdva
fi mpooapmpéva oe Behdveg amd aveleidwio xaAupa. Ta
pappara UNICAPRONE éxouv opoidpopgn diapetpo pe kaBapr
em@davela kar xaunAf duokapwia, xaBug emiong kai my
1916110 NG opaAig G160y diapéaou Tou 10700, Ta pappata
Polyglecaprone 25 eival ayenkd abpavr), pn aviyovika, pn
TupeToyova Kkal TipokaAoUv pévov fmia 10Tk aviidpaaon
kard m &idpkela g amoppoégnang. To pappa UNICAPRONE
TAnpoi Tig amaimjoeig g Eupwmaikng Pappakomoiiag yia Ta
oTeipa, ouvBeTIKG, aTToppOPTINa, HovoKAwva paupara.
ENAEIZEIL: Ta papparaUNICAPRONE  evdeikvuviar yia
XPNon o€ YEVIKES EQUPUOYEC oupTANCiaong fi/kal amoAivwang
POAGKWY  10TWV, OTIG OTTOIES  EVEIKVUTAI  ATTOPPOPROILO
UAIKG, aMa Bev evBeikvuvTan yia xprion ot kapdiayyeiakols
f veupohoyikoUG 10TOUC, OTr  WIKPOXEIPOUPYIKI) 1} 0TV
OQBAAHOXEIPOUPYIKN.
E®APMOIMH: Ta pappata Ba mpémer va emAEyovTal Kai va
gPguTedoVTal avékoya pe Ty katdataon Tou aoBevolc, T
XEIPOUPYIKT) TIEIpT, TN XeIpOUPYIKY) TEXVIKI) Kan To péyeBog Tou
Tpaoparog
AMOAOIH: To pappa UNICAPRONE  (Polyglecaprone
25) mpokakei eAaxiom apyikfy  @Aeypovwdn avtibpaon
atov 1016, H mpoodeutiki} peiwon mg avioxiic egeAkuopol
kai n TeAikn) amoppéenon Twv papparwv UNICAPRONE

Tpaypatonololvial  péow  udpdAuong, katd v omoia
10 ToAupepég diaomarar ge abimké ofy To omolo, am
guvexela, amoppogaral kai peraBolileTal oTov opyaviopd.
H amoppognon apyifer wg peiwan g avioxrig epeAkuapoU,
akohouBolpevn amd  ambheia  palag. Mekéreg yia v
amoppognon uiEdeifav 1o akéAouBo Tpogik amoikodopnong
TOU papparog

H oAk ambheia g apxikig  avioxig  e@eAkuapol
Tapampeitanl Perd amd 21 nuépeg, Ev n amoppognon
oualaoTika ohokAnpuveral oe 120 npépeg

woo T ey | K Tooseen Aot
7 npépeg - Gpago paya 50-60%
7 npépES - Bappiévo papna 50-60%
14 nuépeg - GBago paupa 20~30%
14 npEpeg - Bappévo pappa 25-35%

ANTENAEIZEIE: Kabug eivan amoppogiaipa, Ta pappata
autd Sev Ba Tpémel va xpnoigomololvial 6Tou amaieitan
Traparetapévn oupTTAnaiaon 10To0 UTTé Téom.
NPOEIAOMOIHIEIZ/MPO®YAAZEIZ/ANAHAENMIAPAZEIL:
Mpotot  ypnowpomomaouy 10 pappa  UNICAPRONE  yia
m olykheion Tpaupdtwy, ol XpiaTeq TPETEl va  eival
EEOIKEIWREVOL [IE TIC XEIpOUPYIKEG Diadikaoieg kal TIG TEXVIKEG
mou TiepiAapBdvouv xpiian amoppo@iaIpwy pappdrwy, 16T
o kivduvag didppnéng Tou Tpalparog evdéxetar va TolkiAkel,
avahoya pe 10 oT)peio epappoyiig Kal Tov TUTIO Tou paupatog
Tou pnoigoroleitar. Kara v emAoyy papparog, or iarpoi
6a mpémer va AapBavouv uméyn mv amédoen in vivo. H
Xpfon Tou papuareg autol evoExetal va eival akatdAAnn yia
nAikiwpévoug, uoomapévoug 1y efacBevnpivoug aobeveig
yia agBevei¢ TTou maoyouv amé Tabioelg o1 oTioieg EvOEXETAI
va kaBuotepfioouv v emolAwon Tou Tpadparog. Omwg
oupBaivel pe dha Ta féva owyata, 1 TTApATETApEVN ETAP
0TT0I0UdNTIOTE PappaTog e aAatolya SiaAluara, OTwG eKeiva
Trou Bpiokovial aTnv oupo@dpo fi T XoAngopo 086, evBEXETal
va odnynael aTov oxNuanapo Aidwv. Q¢ amoppopnoipo papua,
70 péppa UNICAPRONE evdéxeral va dpaotl Tapadikd we (ivo
awpa. MNa ) Bepameia Tpavpdmwy Tou Exouv uTTooTel Aoipwen
| pohuvon, Tipémer va akohouBeite TNV ammodekTh) XEIpoupyIK
mpaxTikr. KaBag Tpokeital yia amoppo@ioipo UAiko papparog,
0 ¥EIpOUPYSE Ba Tpémel va egeTaoel To evdexOpevo Xpriong
CUPTTANPWHATIKWY [N amoppo@hoijwy  pappdiwy yia m
oUykheion onpeiwy Tou pmopel va uTooTolv ETTIAKUVOT),
Si&raon 1) diaoToAf| 1) Tou evbéxeTal va XpelacTolv Tipoabem
UTTOaTHPIEN.

Ta pappata Sépparog mou Wapapéveuv oty BEon Toug yia
Siompa peyahiTepo Twv 7 npepv evdExeTal va TipokaAéoouy
Tomkd epeBiopd kan Ba TpEmer va komolv 1) va agaipeBolv,
omwg  evdeikvutal. YO opiopéves ouvBiikeg, Kupiwg OE
opBomedikég emepBaceic, mBavov va epappodTel akiviromoinan
Twv apBpwoswy Pe EGWTEPIKI UTIOOTAPIEN KaTa TV Kpion Tou
XelpoupyoU. Oa mpémel va iveral Tpogoyn kara m xphan
amoppO@TINWY PAPHATWY OF 10TOUS e QVETIAPKT) QIPATWOT)
Bi16m evdéxeral va oupBei e6wdnon papuarog kar kaBuatepnpévn
amoppognar. Kard Tov xeipiopd avtou i} omoioudirote GAhou
UNikoU pappatog, amaimeitan Tpooox) WOTE va pnv UTooTEl
(nua. Amogoyere ™ nuid Adyw olvBAigng 1 TTOxwong
amd T Xpan XEIPoUpYIKWY epyaAeiwy, omwg ol Aapideg
Ta Pehovokaroxa. O1 képpol Tou papparog UNICAPRONE
TpéTiel va TommoBetnBoly kataMnha yia va oTepewBolv. Ta
va emmeuyBei emapki¢ aTaBepdmTa Twy KOPPWY, aTaimeital
e@appoyr| TG aTToBEKTAG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNG Siapopowong
emimedwy kal TeTpdywvwy KOpPwy, pe Tpdobeta Tepdopata,
6Tw¢ umodeikvieTal kabe gopd amd TIg elpoupyIkEG oUVBIKeS
Kal TV epmeipia Tou XeipoupyoU. H  xpron TpéoBetwv
Tepacpirwy mbavév va eival idiaitepa kardhAnAn yia To Séaipo
KOpPBwv ot povokAwva pappara. Amoglyete Ty Taparerapévn
éxBeon oe uynhég Beppokpaciec. Amaneitan Wpoooyr, €101
WOTe va atmogelyetal n mpokAnon {nupiag katd Tov Xeipiouo
Twv xelpoupyikwv Behovwv. Na kpardme m BeAdva amoé kdmoio
anpeio petagd Tou evog Tpitou (1/3) kan Tou pigod (1/2) g
amoéoTaong amd 1o AKkpo TIPoTapTNanG WEXP! TV aixpl Tng
BeAdvag. To kpampa Tng Pehdvag amd v TEpIoxr TG aixung
pmopei va eprmodioer v emTuyr dieioduon kai va TIpokaAiae!
Bpalton mg Behovag. To kpatnua amé 1o Tow pépog i amé To
GKkpo TpooGpTnang pmopel va mpokakéoel kapyn 1 Bpadon. H
aMayry Tou oynuareg Twyv BeAovidv eVBEXETal va TIPOKAAEDE!
peiwaon TG avtoxrig Toug Kal va Tig kataoTtioer eutrabeig oe
kapyn kai Bpadorn.

O1 xpfioteg Ba mpémer va Tpootyouv 1diaitepa  oTav
peTayelpiCovial xelpoupyikég BeAdveg, WaTe va amoguyouy To
axko0o10 TpUTMpa. ATroppilTe TIg XpnaipoToinpéveg BeAdveg ae
€101KO TTEPIEKTN YIa arxpnped avTiKEipeva.
ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIL: O1 avemBupnteg evépyeleg
Tou axeTiCovtan pe m Xpiion me didragng autig epiAapBavouy
Oippntn  Tpalpatog,  aduvapia  Wapoxig  EmapkoUg
uTroaTpigng Tou Tpadpatog katd Tn olykAeion onpeiwy Tou
UTOKeIVIan ge emipikuvan, didtaon i GiagToAr, aduvapia
Tapoyig Emapkolg uToaTApIEng Tpalpatog ot nAIKIWpEVOUG,
umoomigpévoug I efaaBevnpévous aoBeveic i ot agBeveic Tou
Taoxouy amo TaBaEig ol oToieg evOEXETal va kaBuaTepRoouv
myv emoUAwon Tou Tpadparog, hoipwén, eAayiom ofgia
pAeypovwdN 10TIKN avTidpacn, TOTIkO epeBiopd ot TEpiTTTWaT
TIoU Ta pappaTa Tou dépuatog Tapapévouy aTn BEan Toug yia
Bidompa peyakiTepo Twy 7 nuepwv, e§wenon papparog kai
KaBuaTEpRpEVN amoppdenan ae I0TOUG PE AVETTCPKI AIPETwoT),
oxnuanaps Aibwv oty oupopdpo f T xoAngopo odo kard v
TrapateTapévn emag pe ahatouya SiaAlpara 6Twe Ta olpa f iy
Xohij kai mapodikd Totiké epebiopd oTo anpeio Tou Tpadpatog
H Bpation piag BeAdvag evBéxetal va éxer wg amotéAeapa T
Tapdracn Mg XelpoupyIkig emépBaonc, Ty avaykn yia véa
emépBaan 1§ v Mapapovr) vy TWPATWY OT0 ECWTEPIKO
Tou opyaviopou. Ta akoloia TpuTMpaTa pe  poAUCPEvES
XEIpOUPYIKEG BeAdvec pTTopel va €xouv wg amotéAepa
pETadOaN TaBoyOvVwY PHIKPOOPYAVIOHWY TOU aipatog
ITEIPOTHTA (AMOZITEIPQIH): Ta pappara UNICAPRONE
amogTelpwvovTal ye aépio ofgidio Tou aiBukeviou. MNa pia poéve
xpfian. Mnv emavarmooteipvere. My 1o xpnotpoToleite, edv ny
ouokeuaaia Exel avoixtei 1) Exel uroaTel {npia. AmoppiyTe Ta
pappara Tou avoixBnkav, aAAa dev xpnaipomoiiBrkav
OYAAZH: Zuviotwpeveg ouvBijkeg quAatng Oepuokpacia
XaunAétepn Twv 25°C, pakpia amo uypacia Kal ApETEG TMyEG
Bepuomrag. Mnv 1o xpnoigoTioieite perd v Trapéheuan Tng
nuepopnviag ARgng.
L'YMBOAAMOY XPHEIMOMOIQ YNTAIZTHN ENIEHMANZH:
wl Karaokevaorg

[=Twr] Efouoiodotnpévog avimpbowtog oTnv Eupwmaiki
Kowémra
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Kuwdikog mapridag

ZupBoulcuteite TIg odnyieg xprong
AmooTeipwyévo pe ofeidio Tou aiBukeviou

Mnv emavaypnoipomoleite

Mnv ETavaTTOTTEIPWVETE

Aiarnpeite oTeyvo

QuAaooete pakpid amé 1o NAakd gug

Puhaocoere ge Beppokpaagia xapnAdtepn amo 25°C
Mnv 1o xpnaoiporoleite eév ) guokevaoia

£xel uTTooTel {npid

Huepopnvia kataokeurig

Hypepopnvia Afjgng (prvag kai £1og)

To TTpoidv TUPHOPPUIVETAN PE TIC OTTQITHTEIG
g ednyiag 93/42/EEC mepi iatpotexvoloy kv
TIPOIOVIWY KCll T EVAPHOVITPEVa TTROTUTIOL
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Spanish INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS
quirtrgicas sintéticas absorbibles
UNICAPRONE
de poliglecaprona 25 en monofilamento
estériles, de un solo uso

DESCRIPCION: UNICAPRONE (poliglecaprona 25) es una
sutura quirdrgica estéril, sintética, absorbible de monofilamen-
to fabricada con poli(glicalido-co-e-caprolactona). Las suturas
UNICAPRONE se proporcionan sin tefiir (con aspecto de col-
or beige) o se tifien con violeta n® 2 (indice de color nimero
60725) D&C (uso cosmético y farmacolégico) durante la po-
limerizacién. Las suturas UNICAPRONE estan disponibles en
calibres de diversos tamafios y longitudes, para uso sin agujas
o con agujas de acero inoxidable de distinto tipo y tamafio. Las
suturas UNICAPRONE tienen un didmetro uniforme con super-
ficie clara, baja rigidez y la propiedad de atravesar facimente el
tejido. Las suturas de poliglecaprona 25 son relat te in-
ertes, no antigénicas, non pirogénicas y ocasionan una reaccion
leve del tejido durante la absorcién. UNICAPRONE cumple con
los requenimientos de la Farmacopea Europea para las suturas
estériles sintéticas absorbibles de monofilamento
INDICACIONES: Las suturas UNICAPRONE estan indicadas
para usarse en la aproximacién y/o ligacion general de tejidos
blandos donde se indica material absorbible pero no para uso
en tejidos cardiovasculares o neurologicos, ni en microcirugia
o cirugia oftalmologica
APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e implantarse
de acuerdo con el estado del paciente, la experiencia quirtrgica,
la técnica quirargica y el tamario de la henda.
DESEMPERNO: UNICAPRONE (Poliglecaprona 25) ocasiona
una reaccién inflamatoria inicial minima en el tejido. La pérdi-
da progresiva de la resistencia a la traccion y la absorcion final
de UNICAPRONE ocurren por medio de hidrélisis, en la cual el
polimero se degrada en acido adipico, que posteriormente se
absorbe y se metaboliza en el organismo. La absorcion comien-
za como una pérdida de la resistencia a la traccion, seguida de
una pérdida de masa. Los estudios de absorcién muestran el
siguiente perfil de degradacion de la sutura. La totalidad de la
resistencia a la traccion original desaparece a los 21 dias, y la
absorcion se completa esencialmente a los 120 dias

Posimplantacion F?::,:.::: :i‘ Originll
proximada

7 dias-sutura sin tefiir 50~60%

7 dias-sutura tefiida 50~60%

14 dias-sutura sin tefir 20-30%

14 dias-sutura tefiida 25~35%

CONTRAINDICACIONES: Al ser absorbibles, estas suturas no
deben usarse donde se requiera una aproximacion extendida
de tejidos en tension.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES: Antes
de utilizar suturas UNICAPRONE para el cierre de heridas, los
usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y los proced-
imientos quirtirgicos relacionados con suturas absorbibles, ya que
el riesgo de dehiscencia de herida puede variar segin la zona
de aplicacion y el tipo de sutura utilizado. Los cirujanos deben
considerar el desempefio in vivo cuando seleccionen una sutura

Es posible que el uso de esta sutura sea inapropiado en pacien-
tes ancianos, desnutridos o debilitados, o en pacientes interna-
dos con afecciones que podrian retrasar la curacién de hendas
Como ocurre con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolon-
gado de las suturas con soluciones de sal, como las que se
hallan en el tracto biliar o urinario, podria ocasionar la formacion
de calculos. Dado que es absorbible, la sutura UNICAPRONE
podria actuar transitoriamente como un cuerpo extrafio. Para
el manejo de heridas contaminadas o infectadas, debe seguirse
la préctica quirirgica aceptable. Ya que se trata de material de
sutura absorbible, el cirujano debe considerar el uso de suturas
complementarias no absorbibles para el cierre de zonas que
podrian estar sometidas a la expansion, el estiramiento o la
distension, o que podrian requenir refuerzo adicional.

Las suturas cutaneas que permanecen en su lugar durante mas
de 7 dias podrian causar irritacién localizada, y deben recor-
tarse o quitarse segun lo indicado. En algunas circunstancias,
sabre todo en los procedimientos ortopédicos, puede realizarse
la inmovilizacion de las articulaciones mediante soporte ex-
terno, a criterio del cirujano. Debe tenerse precaucion con el
uso de suturas absorbibles en tejidos con irrigacién sanguinea
insuficiente, ya que podria producirse la extrusion de la sutu-
ra y un retraso en la absorcién. Cuando se utilice este u otro
material de sutura, debe tenerse cuidado para evitar dafos por
manipulacion. Debe evitarse el dafio por aplastamiento o hen-
diduras debido a la aplicacion de instrumentos quirtrgicos como
féreeps o portaagujas. Para que sean seguros, los nudos de
sutura UNICAPRONE deben estar colocados de manera apro-
piada. La seguridad adecuada en los nudos requiere la técnica
quirdrgica aceptada de nudos planos y cuadrados, con lazadas
adicionales segun lo requieran las circunstancias quirlirgicas y
la experiencia del cirujano. El uso de lazadas adicionales podria
ser particularmente apropiade cuando se realicen nudos con
monofilamentos. Evitar la exposicion prolongada a temperatu-
ras elevadas. Cuando se manipulen agujas quirGrgicas, debe
tenerse cuidado para evitar dafios. Sostener la aguja a un tercio
(1/3) 0 a la mitad (1/2) de la distancia que hay desde el extremo
de fijacion hasta la punta. Sostener la aguja muy cerca de la
punta podria afectar la penetracion y fracturar la aguja. Sostener
la aguja muy cerca de la base o del extremo de fijacién podria
hacer que se doble o se rompa. Enderezar o dar forma a las
agujas podria hacer que pierdan fuerza y sean menos resis-
tentes a la flexién y a la rotura

Debe tenerse suma precaucién al manipular agujas quirlirgicas
a fin de evitar lesiones por punciones accidentales. Desechar
las agujas usadas en recipientes especificos para tal fin
REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos relacionados
con el uso de este dispositivo incluyen dehiscencia de herida;
falta de refuerzo adecuado en el cierre de la herida situada en
zonas donde hay expansion, estiramiento o distension; falta de
refuerzo adecuado de la herida en pacientes ancianos, desnu-
tridos o debilitados, o en pacientes con afecciones que podrian
refrasar la curacidn de la herida; infeccion; reaccion inflama-
tona aguda minima del tejido; irmtacién localizada cuando las
suturas cutaneas permanecen en su lugar durante mas de 7
dias; extrusion de la sutura y retraso en la absorcién en tejidos
con irigacion sanguinea insuficiente; formacion de calculos en
los fractos biliares y urinarios cuando hay contacto prolonga-
do con soluciones de sal, como orina y bilis; e imtacion local
transitoria en el lugar de la henda. Las agujas rotas pueden
ocasionar cirugias extendidas o adicionales o cuerpos extrafios
residuales. Las punciones accidentales con agujas quirdrgicas
contaminadas podrian ocasionar la transmisién sanguinea de
agentes patégenos

ESTERILIDAD (ESTERILIZACION): Las suturas UNI-
CAPRONE estén esterilizadas con gas de dxido de etileno. De
un solo uso unicamente. No volver a esterilizar. No utilizar si el
envase esta abierto o dafado. Desechar las suturas abiertas
no utilizadas

ALMACENAMIENTO:  Condiciones de  almacenamiento
recomendadas: Temperatura inferior a 25°C, lejos de la hume-
dad y del calor directo. No utilizar después de la fecha de
vencimiento

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

wl Fabricante
[ 7wr] Representante autorizado en la Comunidad Europea
Numero de catalogo
Cadigo de partida
[ Consultar las Instrucciones de uso

Esterilizado con dxido de etileno

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

Mantener seco

Mantener lejos de la luz solar

Almacenar a una temperatura inferior a 256°C
No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento (mes y afio)

El producto cumple con los requerimientos de
la directiva 93/42/EEC para dispositivos médicos
y normas armonizadas
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Finnish KAYTTOOHJE
Steriili, kertakayttoinen
UNICAPRONE
Monofilamentti polyglekaproni 25
Synteettinen resarboituva kirurginen
OMMELAINE / SIDELANKA
KUVAUS: UNICAPRONE (polyglekaproni 25) on sterili, syn-
teettinen, imeytyva yksisakkeinen kirurginen ommel, joka on
valmistettu poly (glykolidi-ko-e-kaprolaktonista). UNICAPRONE
ompeleet ovat joko varjaamattomia (beigen varisia) tai D & C
violet # 2-vaniaineella polymeroinnin aikana varjattyja (vari-in-
deksinumero 60725). UNIGLACTIN-ommelta on saatavana
erl paksuisina, kokoisina ja pituisina iiman neulaa tai litettyna
enityyppisiin ja-kokoisiin ruostumattomiin terasneuloihin. UNI-
CAPRONE-ompeleilla on tasakokoinen lapimitta ja lapinakyva
pinta, matala jaykkyysaste ja tasainen kudoksen lapikulkuomi-
naisuus. Polyglecaprone 25 ommel on suhteellisen likkumaton,
antigeeniton, pyrogeeniton ja saa aikaan lievan inflammatorisen
kudosreaktion resorption aikana. UNICAPRONE-ommelaine on
Euroopan f: kopean steriileille, , resorboituville
monifilamenttilangoille asettamien vaatimusten mukainen
KAYTTOAIHEET: UNICAPRONE-ommel on tarkoitettu yleiseen
pehmytkudosten yhteenliittamiseen ja/tai ompeluun silloin, kun
materiaalin on oltava resorboituvaa, mutta ei kaytettavaksi
sydan-a verisuoni-tai hermokudoksissa, mikrokirurgiassa tai
silmakirurgiassa.
KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan
kirurgin kokemuksen, leikkausteknikkan ja haavan koon mukaan
OMINAISUUDET: UNICAPRONE (polyglekaproni 25) saa
aikaan lievan inflammatorisen kudosreaktion. UNICAPRONE
-ommelaineen asteittainen vetolujuuden menetys ja lopullinen
resorptio tapahtuu hydrolysoitumalla, jolloin homopolymeeri
hajoaa adipiinihapoksi, joka edelleen resorboituu ja metaboli-
soituu elimistoon. Resorptio alkaa vetolujuuden menettamisena,
jota seuraa massahavio. Resorptiotutkimuksissa on todettu
seuraava ommelaineen hajoamisprofilli. Koko alkuperainen ve-
tolujuus haviaa noin 21 paivassa ja aine resorboituu kokonaan
120 paivassa.

Implantoinnin Jélkeen Alkuper; ja'lj:’l:: ::': Uudesta
T paivaa - ommel 50~60%
7 paivaa - varjatty ommel 50~60%
14 paivaa - varjaamaton ommel 20~30%
14 paivaa - varatty ommel 25~35%

VASTA-AIHEET:  Ompeleiden  resorboituvuuden  vuoksi
nita el tulisi kayttaa, kun vaaditaan kudoksen korostunutta
lahentamista kinstamalla.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET:
Kayttajien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden kayttoon liit-
tyvat kirurgiset menetelmat ja teknikat ennen UNICAPRONE
-ompeleiden kayttoa haavansulkuun, silla haavan avautumis-
riski voi vaihdella paikan ja ommelaineen mukaan. Lagkarien
tulisi harkita in vivo-testin tekemista ommelta valittaessa. Tama
ommelaine ei valttamatta sovi vanhuksille, vajaaravitsemuk-
sesta karsiville, huonokuntoisille potilaille tai potilaille, joilla on
haavan paranemista mahdollisesti hidastava terveydentila
Pitkaaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten nesteiden, kuten
virtsa- ja sappitienesteiden kanssa, ommelaineet - kuten kaikki
vierasesineet-voivat aiheuttaa kivimuodostusta. Resorboituvana
ompeleena UNICAPRONE saattaa vaikuttaa ohimenevasti vier-

asesineen tavoin. Kontaminoitujen ja tulehtuneiden haavojen
hoidossa tulisi kayttaa hyvaksyttavia kirurgisia kaytantoja. Kos-
ka kyseessa on resorboituva ommelaine, kirurgin tulisi harkita
lisaksi resorboitumattoman ommelaineen kayttoa haavansulus-
sa sellaisissa kohdissa, jotka voivat laajeta, venya tai pullistua
tal vaatia isatukea
Iho-ompeleet, jotka pysyvat paikallaan yli 7 paivaa, voivat ai-
heuttaa paikallista arsytysta ja ne tulisi leikata pois tai poistaa
ohjeiden mukaan. Joskus, erityisesti ortopedisissa toimenpit-
eissa, nivel voidaan immobilisoida ortoosilla kirurgin harkinnan
mukaan. Resorboituvia ommelaineita tulisi kayttaa harkiten
kudoksissa, joissa verenvirtaus on vahaista, koska ommel voi
purkautua ja resorptio viivastya. Kun tata tai muuta ommelta
kasitellaan, tulisi noudattaa varovaisuutta kasittelyvaurioiden
valttamiseksi. Varo puristumis-ja kahertymisvahinkoja jotka
johtuvat leikkausinstrumenttien, kuten pihtien tai neulankuljetti-
men kaytosta. UNICAPRONE-ompeleen solmun tulee olla oikein
sijoitettu ollakseen pitava. Riittava solmunpitavyys saavutetaan
yleisesti hyvaksytylla sc kniikalla ja lisaompeleilla leik-
kaustilanteen ja kirurgin kok 1 mukaan. Lisac leid
kaytto voi olla erityisen tarkoituksenmukaista yksisaikeisten
ommelaineiden kohdalla. Valta pitkaaikaista altistusta korkeille
lampotiloille. Kirurgisten neulojen kasittelyssa tulisi noudattaa
varovaisuutta vaurioiden valttamiseksi
Tartu neulasta kiinni noin kolmasosan (1/3) tai puclivalin (1/2)
kohdasta neulan pituutta kinnityskohdasta karkeen. Neulaan
tarttuminen ldhelta sen karkea saattaa vaikeuttaa lavistystor-
menpidetta ja johtaa neulan katkeamiseen. Neulaan farttuminen
sen kannasta voi aiheuttaa sen taipumisen tai katkeamisen
Neulojen uudelleenmuotoilu saattaa heikentas niiden rakennetta
ja vastusta taivuttamiselle ja katkeamiselle
Kirurgisia neuloja on kasiteltava varoen tahattomien neulan-
pistohaavojen valttamiseksi. Havita kaytetyt neulat teravien
esineiden sailioihin
HAITTAVAIKUTUKSET: Taman laitteen kayttoon littyvia hait-
tavaikutuksia ovat haavan aukeaminen, nittamaton haavan
tuki sellaisten paikkojen sulussa, joissa iimenee laajenemista,
venymista tai pullistumista, rittamaton haavan tuki vanhuksilla,
vajaaravitsemuksesta karsivilla tai huonokunteisilla potilailla tai
potilailla, joiden terveydentila voi viivastyttaa haavan parane-
mista, infektio, lieva akuutti inflammatorinen kudosreaktio,
paikallisarsytys, kun iho-ompeleet jatetaan paikoilleen yli 7
paivaksi, ompeleen purkautuminen ja resorption viivastyminen
kudoksessa, jossa verenvirtaus on vahaista, kivettymat virtsa- ja
ppi , kun esiintyy pitk suolaliuoksiin,
kuten virtsaan ja sappinesteeseen, ja ohimeneva paikallisar-
sytys haava-alueella. Katkenneet neulat voivat johtaa pitkittyviin
tai ylimaaraisiin kirurgisiin toimenpiteisiin tai vierasesinejaamiin
Tahattomat neulapistokset kontaminoituneilla kirurgisilla neuloil-
la voivat johtaa taudinaiheuttajien tarttumiseen veriteitse
STERIILIYS (STERILOINTI): UNICAPRONE-ompeleet on ster-
lloitu etyleenioksidikaasulla. Vain kertakayttoon. Ei saa steriloida
uudelleen. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut
Havita avatut, kayttamattomat ompeleet.
SAILYTYS: Suositellut séilytysolosuhteet: Alle 25°C. poissa
kosteudesta ja suorasta lammosta. Ala kayta paattymispaivan
jalkeen
MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:

wl Valmistaja
[®=]w] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

ke

Luettelonumero
Valmistusera

Lue kayttoohjeet
Steriloitu etyleenioksidilla

HEE

T

@ Alakayta uudelleen
& Ala steriloi uudelleen
“T‘ Pida kuivana
%% Pida poissa auringonvalosta
| Silyta alle 25°C lampotilassa
@ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
| Valmistuspaiva
g Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa
C E Tuote on laakinnallisista laitteista ja

1023 yhdenmukaistetuista standardeista annetun
direktiivin 93/42/EEC vaatimusten mukainen



French MODE D'EMPLOI

Stérile a usage unique
UNICAPRONE
SUTURES / LIGATURES
chirurgicales, résorbables, synthétiques,
monofilaments & base de Polyglecaprone 25
DESCRIPTION: UNICAPRONE (Polyglecaprone 25) est une
suture chirurgicale, monofilament, résorbable, synthétique et
stérile, faite & partir de Poly (glycolide-co-e-caprolactone). Les
sutures UNICAPRONE sont disponibles en couleur naturelle
(beige) ou colorées en violet D&C n° 2 (indice colorimétnque n*®
60725) pendant la polymérisation. Les sutures UNICAPRONE
sont disponibles dans plusieurs tailles et de longueurs de fil,
non aiguilletées ou fixées a des aiguilles en acier inoxydable
Les sutures UNICAPRONE sont de diamétre uniforme, avec
une surface transparente et une faible rigidité, et offrent la pro-
priété d'un passage fluide dans les tissus. Les sutures & base de
Polyglecaprone 25 sont relativement inertes, non antigéniques
et non pyrogéniques, et ne suscitent qu'une légére réaction des
tissus lors de la résorption. UNICAPRONE satisfait aux exigenc-
es de la Pharmacopée européenne relatives aux sutures mono-
filaments, résorbables, synthétiques et stériles.
INDICATIONS: Les sutures UNICAPRONE sont indiquées dans
les cas généraux de ligature et/ou rapprochement des tissus
mous, dans lesquels un matériau résorbable est indiqué, mais
pas dans des tissus cardiovasculaires ou neurologiques, en mi-
crochirurgie ou en chirurgie ophtalmique
APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies et implantées
en fonction de I'état du patient, de l'acte chirurgical, de la tech-
nique chirurgicale et de la taille de la plaie
COMPORTEMENT: UNICAPRONE (Polyglecaprone 25) sus-
cite une réaction inflammatoire initiale minimale dans les tissus
UNICAPRONE perd progressivement de sa résistance a la
rupture et est finalement résorbée par hydrolyse, le polymére
se dégradant en un acide adipique qui est ensuite résorbé et
métabolisé dans le corps. La résorption commence par une
perte de résistance a la rupture, suivie par une perte de masse
Des études de résorption montrent le profil suivant de dégrada-
tion de la suture. Elle perd I'ensemble de sa résistance initiale
a la rupture aprés 21 jours, et la résorption est essentiellement
terminée a 120 jours.

Aprés Implantation R::;;:n ’l“{e:‘l‘: :;I:
T jours —suture en couleur naturelle 50~60%
7 jours - suture colorée 50~60%
14 jours — suture en couleur naturelle 20~30%
14 jours — suture colorée 25~35%

CONTRE-INDICATIONS: Etant donnée leur capacité de résorp-
tion, ces sutures ne doivent pas étre utilisées dans les cas né-
cessitant un rapprochement important de tissus sous contrainte
AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS:

Les utilisateurs doivent bien connaitre les procédures et tech-
niques chirurgicales employant des sutures résorbables avant
d'utiliser les sutures UNICAPRONE pour fermer des plaies, car
le risque de déhiscence des plaies peut varier en fonction du site
d'application et du type de suture utilisé. Les médecins doivent
prendre en compte le comportement in vivo lors du choix d'une
suture. L'utilisation de cette suture peut ne pas étre adaptée
chez les patients agés, souffrant de malnutrition ou affaiblis, ou
chez les patients souffrant de troubles pouvant retarder la cica-
trisation. Comme avec tout corps étranger, tout contact prolongé
entre une suture quelconque et des solutions salines, telles
que celles se trouvant dans les voies urinaires ou biliaires, peut
causer la formation de calculs. En tant que suture résorbable,
la suture UNICAPRONE peut constituer, de maniére transitoire,
un corps étranger. Il convient de suivre les pratiques chirurgi-
cales acceptables en matiére de gestion des plaies contaminées
ou infectées. Etant donné qu'il s'agit d'un matériau de suture
résorbable, le chirurgien doit envisager l'utilisation de sutures
complémentaires non résorbables lors de la fermeture des sites
pouvant s'élargir, s'étirer ou se détendre, ou pouvant nécessiter
un soutien supplémentaire

Les sutures cutanées restant en place pendant plus de 7 jours
peuvent causer une irritation localisée, et doivent étre coupées
ou refirées, selon les indications données. Dans certains cas,
notamment dans le cadre de procédures orthopédiques, le
chirurgien peut, & sa discrétion, ufiliser un soutien externe
pour immobiliser les articulations. Il convient de bien examiner

I'utilisation de sutures résorbables dans des tissus présentant
un apport sanguin insuffisant, car une extrusion des sufures
et une résorption retardée pourraient se produire. Lors de la
manipulation de ce matériau de suture ou d'autres, il convient
de bien veiller & éviter tout dommage. Evitez tout dommage par
écrasement ou crépage causé par |'application d'instruments
chirurgicaux, comme des forceps ou des porte-aiguilles. Les
nceuds de suture UNICAPRONE doivent étre placés correcte-
ment afin d'étre sécurisés. Les nceuds doivent élre securisés de
maniére adéquate en utilisant la technique chirurgicale acceptée
des nceuds plats, avec des lacets supplémentaires, selon les
circonstances chirurgicales et 'expérience du chirurgien. L'utili-
sation de lacets supplémentaires peut étre tout particuliérement
appropniée lors du nouage de monofilaments. Evitez toute expo-
sition prolongée & des températures élevées. Il convient de bien
veiller & éviter tout dommage lors de la manipulation d'aiguilles
chirurgicales. Saisissez l'aiguille dans une zone se trouvant a
une distance comprise entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la
distance entre 'extrémité de fixation et la pointe. Si l'aiguille est
saisie dans la zone de la pointe, cela pourrait nuire & sa capacité
de pénétration et entrainer une rupture de l'aiguille. Si laiguille
est saisie au niveau du talon ou de 'extrémité de fixation, cela
pourrait causer une flexion ou une rupture. Si les aiguilles sont
remises en forme, elles pourraient perdre de leur résistance ala
flexion et & la rupture

Les utilisateurs doivent faire bien attention lorsqu'ils manipulent
des aiguilles chirurgicales, afin d'éviter de se piquer accidentel-
lement. Mettez les aiguilles usagées au rebut dans des récipi-
ents pour « instruments pointus »

EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables associés
a lutilisation de ce dispositif comprennent la déhiscence des
plaies, lncapacité a fournir un soutien adéquat des plaies
lors de la fermeture des sites pouvant s'élargir, s'étirer ou se
deétendre, lincapacité a fournir un soutien adéquat des plaies
chez les patients agés, souffrant de malnutrition ou affaiblis,
ou chez les patients souffrant de troubles pouvant retarder la
cicatrisation, une infection, une réaction inflammatoire aigue
minimale dans les tissus, une irrtation localisée dans le cas ol
les sutures cutanées restent en place pendant plus de 7 jours,
une extrusion des sutures et une résorption retardée dans des
tissus présentant un apport sanguin insuffisant, la formation de
calculs dans les voies urinaires et biliaires en cas de contact
prolongé avec des solutions salines, comme |'urine et la bile, et
une irritation locale transitoire au niveau du site de la plaie. Siles
aiguilles se cassent, cela peut causer des interventions chirurgi-
cales prolongées ou supplémentaires, ou la présence de corps
étrangers résiduels. Les piqres acc avec des aiguilles
chirurgicales contaminées peuvent entrainer |a transmission de
pathogénes a diffusion hématogéne

STERILITE (STERILISATION): Les sutures UNICAPRONE
sont stérilisées a loxyde déthyléne gazeux. A usage unique
Ne pas resténiliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées
STOCKAGE: Conditions de stockage recommandées: En
dessous de 25°C, a l'abri de I'humidité et de toute source de
chaleur. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE:

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne.

Numéro de catalogue

Code de lot

Consulter le mode d'emploi
Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

reeloBl e

Garder au sec

A conserver & 'abri de la lumiére

Stocker en dessous de 25°C

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Date de fabnication

A utiliser avant (mois & année)

Ce produit est conforme aux exigences de la directive
93/42/EEC relative aux dispositifs médicaux et
des normes harmonisées.
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Italian ISTRUZIONI PER L'USO

Sterile, monouso
UNICAPRONE
SUTURE/LEGATURE
riassorbibili sintetiche per uso chirurgico
monofilamento poliglecaprone 25
DESCRIZIONE: UNICAPRONE (Poliglecaprone 25) & una sutu-
ra sterile, riassorbibile sintetica per uso chirurgico monofilamen-
to in Poli(glicolide-co-e-caprolattone). Le suture UNICAPRONE
sone disponibili non tinte (colore beige) oppure tinte con colore
D&C viola n. 2 (indice colore numero 60725) durante la polim-
erizzazione. Le suture UNICAPRONE sono disponibili in diversi
calibr e lunghezze, senza aghi @ montate su aghi in acciaio ino-
ssidabile. Le suture UNICAPRONE presentano un diametro uni-
forme con superficie trasparente e scarsa rigidita e attraversano
i tessuti senza difficolta. Le suture in poliglecaprone 25 sono
relativamente inerti, non antigeniche, né pirogeniche e proveca-
no solo una leggera reazione nei tessuti durante 'assorbimento.
UNICAPRONE é conforme ai requisiti della Farmacopea Euro-
pea per le suture monofilamento riassorbibili sintetiche sterili.
INDICAZIONI: le suture UNICAPRONE sono indicate per
l'approssimazione generica e/o la legatura di tessuti molli, nei
casi in cui & indicato l'uso di materiale riassorbibile, ma non
per procedure cardiovascolari e neurologiche, microchirurgia o
chirurgia oftalmica
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e impiantate in
base alle condizioni del paziente, all'esperienza e tecnica chiru-
rgica e alle dimensioni della ferita.
UTILIZZO: UNICAPRONE (poliglecaprone 25) provoca una
reazione infiammatoria iniziale minima dei tessuti. La progres-
siva perdita di resistenza alla trazione e l'assorbimento finale
di UNICAPRONE avviene per idrolisi, con la degradazione del
polimero in acido adipico, il quale viene successivamente as-
sorbito e metabolizzato dal corpo. L'assorbimento inizia come
perdita di resistenza alla trazione seguita da una perdita di
massa. Studi sull'assorbimento mostrano il sequente profilo per
la decomposizione della sutura. L'intera resistenza alla trazione
originale viene persa in circa 21 giorni e I'assorbimento completo
avviene dopo 120 giorni

Post impianto Resistenza Originale Approssimativa
7 giorni - sutura non tinta 50~60%
7 giorni - sutura tinta 50~60%
14 giomi - sutura non tinta 20~30%
14 giomi - sutura tinta 25~35%

CONTROINDICAZIONI: queste suture, essendo riassorbibili
non devono essere usate quando € necessaria un'approssi-
mazione estesa di tessuti sotto stress
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI: [operatore deve
avere dimestichezza con le procedure e le tecniche chirurgiche
relative alle suture riassorbibili prima di utilizzare le suture UNI-
CAPRONE per la chiusura di ferite, in quanto il rischio di deis-
cenza della ferita puo variare in base all'area di applicazione e
al tipo di sutura utilizzato. Per la scelta di una sutura, il medico
deve tenere in considerazione i nsultati in vivo. L'utilizzo di ques-
ta sutura puo non essere indicato per persone anziane, denutrite
0 in pazienti debilitati o in condizioni che potrebbero ritardare
la guarigione della ferita. Come per qualsiasi corpo estraneo,
il contatto prolungato di una sutura con soluzioni saline, quali
quelle presenti nei tratti urinari o biliari, pud provocare la formazi-
one di calcoli. UNICAPRONE, in quanto sutura riassorbibile, pud
agire momentaneamente come un corpo estraneo. Per il tratta-
mento di ferite contaminate o infette & necessario seguire una
pratica chirurgica appropriata

Poiché si tratta di una sutura in materiale riassorbibile, il chirurgo
deve valutare l'impiego di suture non riassorbibili supplemen-
tari per la chiusura di aree soggette a dilatazione, stiramento o
distensione o che potrebbero richiedere un ulteriore sostegno.
Le suture cutanee che restano nella parte interessata per pitl di
7 giorni possono causare un'irritazione localizzata e devono es-
sere tagliate o imosse come indicato. In alcuni casi, in particolar
modo per le procedure ortopediche, possono essere adottate
misure di immobilizzazione delle articolazioni per mezzo di sup-
porti esterni a discrezione del chirurgo.

E necessario prestare attenzione nell'utilizzo di suture riassor-
bibili in tessuti con scarsa circolazione sanguigna, poiché si pud
verificare |'estrusione della sutura o un assorbimento ritardato
Nel rimaneggiare questo o qualsiasi altro materiale di sutura, &

necessario prestare attenzione onde evitare il danneggiamento
durante I'impiego. Evitare schiacciamenti o piegamenti provocati
dall'utilizzo di strumenti chirurgici, come forcipi o porta-aghi. |
nodi delle sutu re UNICAPRONE devono essere eseguiti accu-
ratamente per garantime la sicurezza. Il nodo, per essere ben
eseguito e sicuro, deve essere piatto, squadrato, con ulterion
gin di sicurezza in base al contesto chirurgico e all'esperienza
del chirurgo. Leffettuazione di ulterior gini potrebbe essere par-
ticolarmente appropriata per annodare qualsiasi sutura monofil-
amento. Evitare |'esposizione prolungata a temperature elevate
Prestare attenzione per evitare di danneggiare I'ago durante
I'utilizzo. Afferrare I'ago in un punto situato tra circa un terzo (1/3)
e la meta (1/2) della distanza tra la cuna e la punta. Se l'ago
viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe alterare la
riuscita della penetrazione e causare |a rottura dell'ago. Se I'ago
viene afferrato dal tallone si potrebbe causarne il piegamento o
la rottura. Se gli aghi vengono raddrizzati possono perdere la
loro tensione e diventare meno resistenti al piegamento e alla
rottura.L'operatore deve maneggiare gli aghi chirurgici con es-
trema cautela onde evitare lesioni involontarie provocate dalla
punta dell'ago. Gettare gli aghi usati in contenitori per oggetti
taglienti

REAZIONI AVVERSE: gli effetti collaterali associati all' utiizzo
del dispositiva includono deiscenza della ferita, inadeguatez-
za del sostegno della ferita nella chiusura delle aree in cur si
verificano dilatazione, stiramento o distensione, inadeguatezza
del sostegno della ferita in persone anziane, denutrite o pazien-
ti debilitati o soggetti in condizioni che potrebbero ritardare la
guarigione della ferita, infezione, reazione inflammatoria acuta
minima nel tessutl, irmtazione cutanea localizzata se le suture
restano nella parte interessata per piti di 7 giorni, estrusione
della sutura e assorbimento ntardato nei tessuti con scarsa
circolazione sanguigna, formazione di calcoli nei tratti urinari o
biliari in caso di contatto prolungato cen soluzioni saline, quali
urina e bile e irritazione locale transitoria attorno alla ferita. Gl
aghi rotti possono comportare la necessita di interventi chirurgici
prolungati o aggiuntivi o la presenza di corpi estranei residui
Lesioni involontarie provocate dalla punta di aghi chirurgici
contaminati possono provocare il contagio da agenti patogeni
a trasmissione ematica

STERILITA (STERILIZZAZIONE): le suture UNICAPRONE
sono sterilizzate con gas ossido di etilene. Solo monouso. Non
sterilizzare nuovamente. Non utilizzare se la confezione & aperta
o danneggiata. Gettare le suture non utilizzate aperte
CONSERVAZIONE: condizioni di conservazione consigliate
conservare a una temperatura inferiore ai 25°C, lontano da
umidité e calore diretto. Non utilizzare il prodotto dopo la data
di scadenza

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Numero di catalogo

Codice lotto

Consultare le istruzioni per 'uso

Sterilizzazione con ossido di etilene

Non nutilizzare

Non sterilizzare nuovamente

Conservare in luogo asciutto

Tenere lontano dalla luce del sole

Conservare a una temperatura inferiore a 25°C
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Data di produzione

Utilizzare entro (mese e anno)

Prodotto conforme ai requisiti della direttiva
93/42/EEC per i dispositivi medici e le norme
armonizzate.
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Dutch GEBRUIKSAANWIJZING

Steriel, eenmalig gebruik
UNICAPRONE
Monofilamenten, polyglecaprone 25
Synthetische, absorbeerbare, chirurgische
HECHTDRADEN / LIGATUREN
BESCHRIJVING: UNICAPRONE (polyglecaprone 25) is een
steriele, synthetische, absorbeerbare, monofilamenten chirur-
gische hechtdraad geproduceerd uit poly (glycolide-co-e-capro-
lacton). UNICAPRONE-hechtdraden zijn ofwel ongeverfd (ziet
er beige van kleur uit) ofwel geverfd met D&C violet # 2 (kleurin-
dexnummer 60725) tijdens polymerisatie. UNICAPRONE-hecht-
draden zijn verkrijgbaar in een groot aantal verschillende draad-
diktes en-lengtes, zonder naald of bevestigd aan roestvrijstalen
naalden. UNICAPRONE-hechtdraden hebben een gelijkmatige
diameter met een doorzichtig oppervlak, een lage stijfheid en de
eigenschap dat ze soepel door weefsel glijden.
Polyglecaprone 25-hechtdraden zijn relatief traag, niet-antigeen,
niet-pyrogeen en wekken tiidens absorptie slechts een matige
weefselreactie op. UNICAPRONE voldoet aan de vereisten van
de Europese Farmacopee voor steriele, synthetische, absor-
beerbare, monofilamenten hechtdraden
INDICATIES: UNICAPRONE-hechtdraden zijn geindiceerd voor
gebruik in zachteweefsel-approximatie en/of ligatie in gevallen
waarin een absorbeerbaar materiaal wordt geindiceerd, maar
niet voor gebruik in cardiovasculaire of neurologische weefsels,
in microchirurgie of oftalmische chirurgie
TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden geselecteerd en
geimplanteerd afhankelijk van de toestand van de patiént, de
chirurgische ervaring, chirurgische techniek en wondgrootte.
PRESTATIES: UNICAPRONE (polyglecaprone 25) wekt een
minimale initiele ontstekingsreactie in weefsel op. Geleidelijk
verlies van treksterkte en uiteindelijke absorptie van UNI-
CAPRONE treedt op door middel van hydrolyse, waarbij het
polymeer verslechtert naar adipinezuur, dat vervolgens door
het lichaam wordt geabsorbeerd en gemetaboliseerd. Absorptie
begint als verlies van treksterkte gevolgd door het verlies van
massa. Absorptiestudies tonen het volgende profiel voor ver-
slechtering van hechtdraad aan. Alle oorspronkelijke treksterkte
is na 21 dagen verloren en de absorptie is in wezen na 120
dagen volledig.

— e
7 dagen - ongeverfde hechtdraad 50~60%
7 dagen - geverfde hechtdraad 50~60%
14 dagen - ongeverfde hechtdraad 20~30%
14 dagen - geverfde hechtdraad 25-35%

CONTRA-INDICATIES: Aangezien deze hechtdraden absor-
beerbaar zijn, mogen ze niet worden gebruikt in gevallen waarbij
langdurige approximatie van weefsels onder spanning nodig is
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTER-
ACTIES: Gebruikers moeten bekend zijn met chirurgische pro-
cedures en technieken die betrekking hebben op absorbeerbare
hechtdraden voordat ze UNICAPRONE-hechtdraad gebruiken
voor het dichten van een wond. Een nisico van dehiscentie
varieert mogelijk, afhankelijk van de plaats van toepassing en
het type hechtdraad dat wordt gebruikt. Artsen kunnen bij het
selecteren van een hechtdraad de in vivo-prestaties overwegen.
Het gebruik van deze hechtdraad is mogelijk ongeschikt bij oud-
ere, ondervoede of geinvalideerde patienten of bij patienten die
lijden aan condities die het helen van de wond vertragen.

Zoals dat bij elk vreemd lichaam het geval is, kan langdurig
contact van een hechtdraad met zoutoplossingen, zoals gevon-
den in de urinaire of biliaire kanalen, resulteren in de formatie
van calculus. Als absorbeerbare hechtdraad fungeert UNI-
CAPRONE-hechtdraad mogelijk op transiente wijze als vreemd
lichaam. Voor het beheer van verontreinigde of geinfecteerde
wonden moeten aanvaardbare chirurgische methoden worden
gevolgd. Aangezien dit een absorbeerbaar hechtingsmate-
riaal is, moet de chirurg bij de sluiting van wonden die kunnen
uitzetten, uitrekken of opzwellen of waarvoor aanvullende onder-
steuning nodig is, het gebruik van aanvullende, niet-absorbeer-
bare hechtdraad overwegen

Huidhechtingen die langer dan 7 dagen op hun plaats blijven,
veroorzaken mogelijk plaatselijke irmtatie en moeten worden
afgesneden of verwiderd, zoals geindiceerd. Onder bepaalde
omstandigheden, met name bij orthopedische procedures,
kan immobilisatie van gewrichten door externe ondersteuning

worden toegepast, naar het oordeel van de chirurg. Er moet bij
het gebruik van absorbeerbare hechtdraden in weefsels met een
slechte bloedtoevoer goed worden opgelet, aangezien extrusie
van weefsel en vertraagde absorptie kunnen optreden. Bij het
hanteren van dit of enig ander hechtdraadmateriaal, moet zorg
worden gedragen om schade door hantering te voorkomen
Voorkem platdruk-of rimpelschade vanwege de toepassing
van chirurgische instrumenten, zoals forceps of naaldhouders
UNICAPRONE-hechtdraadknopen moeten op de juiste wijze
worden geplaatst om goed stevig te zijn. Adequate knoopbev-
eiliging vereist de geaccepteerde chirurgische techniek van
platte en rechte knepen met aanvullende doorhalingen, zoals
geindiceerd door chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg. Het gebruik van aanvullende doorhalingen is mo-
gelik met name geschikt wanneer er monofilamenten worden
geknoopt. Voorkom langdurige blootstelling aan verhoogde tem-
peraturen. Zorg bij het hanteren van chirurgische naalden dat u
schade voorkomt. Pak de naald vast in een gebied een-derde
(1/3) tot de helft (1/2) van de afstand tussen het einde van de
hechtdraad en de punt Als u het puntgebied vastpakt, kan dit
de penetratieprestaties negatief beinvioeden en het breken van
de naald veroorzaken. Beetpakken aan het achteruiteinde of het
uiteinde van de hechtdraad kan buigen of breken veroorzaken
Als u de vorm van de naalden verandert, kan dit tot gevolg heb-
ben dat ze aan kracht verliezen en minder goed bestand zijn
tegen buigen en breken.

Gebruikers moeten bi) het hanteren van chirurgische naalden
goed opletten, om een onopzettelijke verwonding door een
naaldenprik te voorkomen. Gooi gebruikte naalden weg in con-
tainers voor ‘scherpe voorwerpen

BIJWERKINGEN: Bijwerkingen die aan het gebrukk van dit
instrument zijn gekoppeld, bestaan onder meer uit wonddehis-
centie, het niet leveren van voldoende wondondersteuning bij
het dichten van wonden waarin expansie, uitrekken of distentie
optreden, het niet leveren van voldoende wondondersteuning bij
oudere, ondervoede of geinvalideerde patienten of bij patienten
die lijden aan condities die het helen van de wond vertragen,
infectie, minimale acute ontstekingsreactie in weefsel, plaatseli-
Jke irritatie wanneer huidhechtingen langer dan 7 dagen op hun
plaats blijven, extrusie van de hechtdraad en vertraagde absorp-
tie: in weefsel met slechte bloedtoevoer, de formatie van calculiin
urinaire en biliaire kanalen wanneer zich langdurig contact met
zoutoplossingen zoals urine en gal voordoet, en voorbijgaande
plaatselijke irritatie op de plek van de wond. Gebroken naalden
kunnen resulteren in verlengde of aanvullende operaties of
residuele vreemde lichamen. Onopzettelike naaldprikken met
verontreinigde chirurgische naalden kunnen resulteren in de
overbrenging van door het bloed overdraagbare pathogenen
STERILITEIT (STERILISATIE): UNICAPRONE-hechtdraden
worden gesterlliseerd door ethyleenoxidegas. Uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik het prod-
uct niet als de verpakking beschadigd of geopend i1s. Open,
ongebruikte hechtdraden weggooien

‘OPSLAG: Aanbevolen opslagomstandigheden: Onder 26°C, uit
de buurt van vocht en directe warmte. Niet na de uiterste houd-
baarheidsdatum gebruiken

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP LABELS:

Fabrikant

Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Catalogusnummer

Batchcode

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

reollsgm [

Droog houden

Uit de buurt van zonlicht houden

" Bewaren onder een temperatuur van 25°C
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Datum van fabricage

Uiterste gebruksdatum (maand & jaar)

Product voldoet aan de vereisten van richtlijn
93/42/EEC voor medische hulpmiddelen en
geharmoniseerde normen
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Portuguese  INSTRUGOES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS
cirdrgicas sintéticas absorvivels
UNICAPRONE
de Poliglecaprona 25 de monofilamento
e esterllizadas, de uso tnico
DESCRIGAO: UNICAPRONE (Poliglecaprona 25) é uma sutura
cirargica de monofilamento esterilizada, sintética e absorvivel
fabricada com Poli (glicolida-co-e-caprolactona). As suturas
UNICAPRONE sao tingidas com violeta D&C #2 (numero do
colour index 60725) ou nao tingidas (tem aparéncia bege)
durante a polimerizagdo. As suturas UNICAPRONE estdo dis-
poniveis em varios tamanhos e comprimentos, sem agulhas ou
fixadas a agulhas de ago inoxidavel. As suturas UNICAPRONE
possuem didmetro uniforme com superficie clara, pouca rigidez
e possuem a propriedade de passagem suave através do teci-
do. As suturas de poliglecaprone 25 sao relativamente inertes,
ndo antigénicas, pirogénicas e causam somente uma reagao no
tecido médio durante a absorgao. UNICAPRONE obedece os
requisitos da Farmacopeia Europeia para suturas de monofila-
mento esterilizadas, sintéticas e absorviveis
INDICAGOES: As suturas UNICAPRONE séo indicadas para
uso em aproximagao de tecido mole efou ligadura em geral,
quando o matenal absorvivel for indicado, mas néo para uso
em tecidos cardiovasculares ou neurolégicos, em microcirurgia
ou cirurgia oftalmolégica
APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas e implanta-
das de acordo com a condigéo do paciente, a experiéncia cir(r-
gica, a técnica cirlrgica e o tamanho da ferida
DESEMPENHO: UNICAPRONE (Poliglecaprona 25) causa
uma reacéo inflamatoria inicial minima no tecido. A progressiva
perda de resisténcia 4 tenséo e eventual absorgdo da UNI-
CAPRONE ocorre por meio de hidrolise, quando o polimero
se degrada para acido adipico, que é, subsequentemente, ab-
sorvido e metabolizado pelo corpo. A absorgdo comega como
uma perda de resisténcia a tensdo sequida por uma perda de
massa. Estudos de absorgéo mostram o seguinte perfil para
degradacéo da sutura. Toda a resisténcia a tensao original &
perdida 21 dias e a absorgéo é concluida essencialmente em
120 dias

Apos A Implantagao R!sis;i:\r:i;ig;ig:::;'l‘l‘istinle
7 dias - sutura nao tingida 50~60%
7 dias - sutura tingida 50~60%
14 dias - sutura ndo tingida 20~-30%
14 dias - sutura tingida 25~35%

CONTRAINDICAGOES: Essas suturas, sendo absorviveis, néo
devem ser utilizadas quando for necessaria uma maior aproxi-
macao dos tecidos sob estresse

AVISOS/PRECAUGOES/INTERAGOES: Os usudrios devem
estar familiarizados com procedimentes cirdrgicos e técnicas
que envolvem suturas absorviveis antes de empregar a sutu-
ra UNICAPRONE para fechamento de fenidas, pois o risco de
deiscéncia da ferida por variar com o local da aplicagao e o tipo
de sutura utilizado. Médicos devem considerar o desempenho
in vivo ao selecionar uma sutura. O uso desta sutura pode ser
inadequado para pacientes idosos, desnutridos ou debilitados,
ou em pacientes que sofrem de condigdes que podem atrasar
a cicatrizagéo da ferida. Como com qualguer corpo estranho, o
contacto prolongado de qualquer sutura com solucées salinas,
como as que s&o encontradas nos tratos urinarios ou biliares,
podem resultar em formacéo de célculos. Como é uma sutura
absorvivel, a sutura UNICAPRONE pode atuar transitoriamente
como corpo estranho. Préaticas cirGrgicas reconhecidas devem
ser sequidas no manejo de feridas contaminadas ou infectadas
Como € um material de sutura absorvivel, o uso de suturas
néo absorviveis complementares deve ser considerado pelo
cirurgido no fechamento de locais que podem sofrer expanséo.
alongamento ou distensao, ou que podem requerer suporte
adicional. Suturas da pele que permanecem no local por mais
de 7 dias podem provocar irmitagéo localizada e devem ser re-
cortadas ou removidas conforme indicado. Sob certas circun-
stancias, procedimentos notadamente ortopédicos, imobilizacéo
de articulagdes por suporte externo podem ser empregados a
critério do cirurgido. Deve-se considerar o uso de suturas absor-
viveis em tecidos com pouca imgagédo sanguinea, pois podem
ocorrer extruséo e atraso na absorgéo da sutura. Ao manusear
este ou qualquer outro material de sutura, deve-se ter cuidado

para evitar danos decorrentes do manuseio. Evite danos por
esmagamento ou engaste devido & aplicagédo de instrumentos
cirirgicos, como forceps ou porta-agulhas. Os nos da sutura
UNICAPRONE devem ser colocados adequadamente para
ficarem seguros. A seguranga adequada do no requer a técni-
ca cirlrgica aceita de lagos chatos e quadrados, com lances
adicionais conforme indicado pelas circunstancias cirirgicas e
pela expenéncia do cirurgido. O uso de lagos adicionais pode
ser particularmente adequado ao atar monofilamentos. Evite
exposicdo prolongada a altas temperaturas. Deve-se ter cuida-
do para evitar danos ao manusear agulhas cirirgicas. Pegue
a agulha em uma area a uma distancia de um terco (1/3) ou
um meio (1/2) da extremidade ao ponto de fixagdo. Pegar na
area do ponto pode prejudicar o desempenho da penetragao
e quebrar a agulha. Pegar na ponta ou na extremidade do
acessorio pode causar encurvamento ou quebra. Remodelar
agulhas pode fazer com que elas percam forga e sejam menos
resistentes a encurvamento e quebra

Os usuérios devem ter cuidado ao manusear agulhas cirrgicas
para evitar serem picados inadvertidamente pela agulha. Des-
carte agulhas usadas em contentor para instrumentos cortantes.
REAGOES ADVERSAS: Efeitos adversos associados ao uso
deste dispositiva incluem deiscéncia da ferida, falha em oferecer
suporte adequado & ferida no fechamento de locais onde ocor-
ram expansdo, alongamento ou distenséo, falha em fornecer
suporte adequado a ferida de pacientes idosos, subnutridos ou
debilitados ou em pacientes que sofram de condigées que pos-
sam causar atraso na cicatrizagdo da fernda, infecgdo, reagdo
inflamatéria aguda minima do tecido, irrtagao localizada quando
as suturas da pele forem deixadas no local por mais de 7 dias,
extrusdo da sutura e absorgéo atrasada em tecido com pouca
imgacéo sanguinea, formacéo de calculos nos tractos urinario e
biliar, quando ocorrer contacto prolongado com solugdes salinas
como urina e bile, e irmitagdo transitoria local na area da ferida.
Agulhas quebradas podem resultar em cirurgias prolongadas ou
adicionais ou corpos estranhos residuais. Picadas de agulhas
inadvertidas com agulhas cirlirgicas contaminadas podem resul-
tar na fransmissdo de agentes patogenos pelo sangue.
ESTERILIDADE (ESTERILIZAGAQ): Suturas UNICAPRONE
séo esterilizadas com gas éxido de efileno. Apenas para uso
tnico. Nao esterilize mais de uma vez. N&o use se o pacote
estiver aberto ou danificado. Descarte suturas abertas nao
utiizadas

ARMAZENAMENTO: Condicoes de armazenamento recomen-
dadas: Abaixo de 25°C, longe de humidade e de calor direto
Néo use apos a data de expiragio

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Nimero de catalogo

Codigo do lote

Consulte instruges de uso

Esterilizado com éxido de efileno

Nao reutilize

Néo esterilize mais de uma vez

Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar

Armazene em uma temperatura abaixo de 25°C
Naéo use se o pacote estiver danificado

Data de fabricagao

Utilize até (més e ano)

gn’&@*"?‘}?ﬁ'@@g@ & EEI

O produto obedece aos requisitos da diretiva
1023 93/42/EEC para dispositivos médicos e
normas harmonizadas

Swedish BRUKSANVISNING

Steril, for engangsbruk
UNICAPRONE
Monofil polyglekapron 25
Syntetiska, absorberbara kirurgiska
SUTURER/LIGATURER
BESKRIVNING: UNICAPRONE (polyglekapron 25) ar en
steril, syntetisk, absorberbar, kirurgisk monofil sutur tillverkad
av poly(glykolid-co-e-kaprolakton). UNICAPRONE-suturer ar

antingen ofargade (ser beige ut | fargen) eller fargade med
D&C violett nr 2 (fargindexnummer 60725) under polymerisa-
tion. UNICAPRONE-suturer finns i flera olika dimensioner och
langder, utan nal eller armerad pa nalar av rostfntt stal. UNI-
CAPRONE-suturer har likformig diameter med klar yta, lag
styvhet och passerar smidigt genom vavnad. Polyglekapron
25-suturer ar relativt inerta, stimulerar inte antikroppsbildning, &r
inte feberframkallande och framkallar endast en mild vavnads-
reaktion under absorption. UNICAPRONE uppfyller kraven i
den europeiska farmakopén for sterila, syntetiska, absorberbara
monofila suturer,

INDIKATIONER: UNICAPRONE-suturer indikeras for anvand-
ning vid allman approximering och/eller ligering av mjukvavnad-
er dar ett absorberbart material indikeras, men inte for hjart/
karlvavnad, neurologisk vavnad, vid mikrokirurgi eller ogonkirurgi
APPLICERING: Suturer ska valjas ut och implanteras med
hansyn till patienttilistand, kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik
och sarstorlek

PRESTANDA: UNICAPRONE (polyglekapron 25) framkallar en
minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion. Gradvis farlust
av draghallfasthet och slutlig absorption av UNICAPRONE sker
genom hydrolys, dar polymeren bryts ner till adipinsyra, som
darefter absorberas och bryts ner av kroppen. Absorptionen in-
leds som forlust av draghallfasthet och foljs av forlust av massa
Absorptionsstudier visar foljande nedbrytningsprofil for suturen
Hela den ursprungliga draghallfastheten forsvinner efter 21
dagar och absorptionen ar i princip fullbordad efter 120 dagar.

Efter Implantation Ung. Andel Av Originalstyrka Kvar
7 dagar - ofargad sutur 50~60%
7 dagar - fargad sutur 50~60%
14 dagar — ofargad sutur 20~30%
14 dagar — fargad sutur 25~35%

KONTRAINDIKATIONER: Dessa suturer ar absorberbara och
bor inte anvandas nar langvarig approximering av vavnader
under belastning kravs.
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAKTIONER:
Anvandarna ska vara erfarna i kirurgiska ingrepp och tekniker
dar absorberbara suturer anvands innan UNICAPRONE -sutur-
er anvands for sarforslutning, eftersom risken for sérruptur kan
variera med applikationsstallet och det anvanda suturmaterialet
Kirurger bor overvaga prestandan in vivo vid val av sutur. Denna
sutur kan vara olamplig vid behandling av aldre, undernarda
eller forsvagade patienter eller patienter som lider av besvar
som kan fordroja sarlakningen. Liksom ar fallet med alla fram-
mande kroppar kan langvarig kontakt mellan ett suturmaterial
och salthaltiga losningar, 1 tex. urin- och gallvagama, resultera
i bildning av konkrement. Eftersom UNICAPRONE ar en ab-
sorberbar sutur kan den under en 6vergaende period uppfattas
som en frammande kropp. Gedkand kirurgisk praxis bor féljas
vid hantering av kontaminerade eller infekterade sar. Eftersom
detta ar ett absorberbart matenal bor anvandning av ytterligare
icke absorberbara suturer évervagas av kirurgen vid forslutning
av sar som kan utséttas for expansion, utstrackning eller utspan-
ning, eller sar som kan krava ytterligare stod.

Hudsuturer som sitter kvar langre an 7 dagar kan orsaka lokal
imitation och bor klippas av eller avlagsnas enligt indikation
Under vissa forhallanden, 1 synnerhet vid ortopediska ingrepp,
kan immobilisering av leder med hjalp av externa stod anvandas
enligt kirurgens bedomning. Hansyn bar tas vid anvandning av
absorberbara suturer vid vavnader med dalig blodtillforsel, efter-
som suturavstotning och fordrojd absorption kan forekomma Vid
hantering av detta eller andra suturmaterial ska forsiktighet iakt-
tas s att suturen inte skadas. Undvik att krossa eller stuka ma-
terialet med kirurgiska instrument sésom peanger eller nélforare
UNICAPRONE-suturknutar méaste placeras korrekt for att vara
sakra. Adekvat knutsakerhet kraver anvandning av vedertagen
kirurgisk teknik med platta, kantiga knutar, med extra knutar om
sa indikeras av den kirurgiska situationen och enligt kirurgens
erfarenhet. Anvandning av extra knutar kan vara sarskilt lampligt
vid knytning av monofila suturer. Undvik langvang exponering
for forhojda temperaturer. Var noga med att undvika skador vid
hantering av de kirurgiska nélarna. Hall i nalen vid en tredjedel
(1/3) till halva (1/2) avstandet fran fastets dnde till spetsen. Om
du héller i spetsen kan det forsamra nalens penetrationsformaga
och gora sa att nalen bryts av. Om du héller i basen eller fastet
kan nalen bajas eller brytas sonder. Om du farsoker boja till
nalarna kan de forlora sin styrka och motstandskraft mot béjning
ach brytning.

Anvandarna bor vara forsiktiga nar de hanterar kirurgiska nalar
for att undvika oavsiktiga nalsticksskador. Kassera anvanda
nélar i behallaren for vassa féremal
KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med anvand-
ning av denna enhet inkluderar: sarruptur, ofillrackligt sarstod
vid forslutning av sar som utsatts for expansion, utstrackning
eller utspanning, ofillréckligt sarstod hos aldre, undernarda eller
forsvagade patienter eller hos patienter som lider av besvar som
kan fordroja sarlakningen, infektion, minimal akut inflammatorisk
vavnadsreaktion, lokal irritation nar hudsuturer lamnas pa plats
under mer an 7 dagar, suturavstotning och fordrojd abserption
i vavnad med dalig blodtiliforsel, konkrementbildning 1 urin-och
gallvagar vid langvarig kontakt med salthaltiga l6sningar sasom
urin och galla samt overgaende lokal irmitation vid sarplatsen
Trasiga nalar kan leda till utdragna eller ytterligare Kirurgiska
ingrepp eller kvarliggande frammande kroppar. Oavsiktliga nal-
stick med kontaminerade kirurgiska nélar kan leda till 6verforing
av blodburna patogener.
STERILITET (STERILISERING): UNICAPRONE-suturer ster-
iliseras med etylenoxidgas. Endast for engéngsbruk. Far inte
omsteriliseras. Anvand ej om forpackningen ar oppnad eller
skadad. Kassera oppnade oanvanda suturer.
FORVARING: Rekommenderade forvaringsforhallanden Under
25°C, skyddat fran fukt och direkt varme. Anvand inte efter ut-
gangsdatumet
SYMBOLER PA ETIKETTEN:

Tillverkare

Auktoriserad representant | Europeiska gemenskapen

Katalognummer

ol
[T
=)
Satsnummer
(& Se bruksanvisningen
[=] Steriliserad med etylenoxid
& Far ej ateranvandas
& Far ej omsteriliseras
-

Forvaras torrt

Skyddas mot solljus

| Forvaras vid en temperatur under 25°C

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
| Tillverkningsdatum

Anvand fore (manad och ar)

&
E Produkten uppfyller kraven 1 direktiv 93/42/EEC om
1023 medicintekniska produkter och harmoniserade
standarder.
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