English INSTRUCTION FOR USE (IFU)
Sterile, Single Use
UNICRYL M
Monofilament Poly(p-dioxanone)
Synthetic Absorbable Surgical
SUTURES / LIGATURES
DESCRIPTION: UNICRYL M is a sterile, synthetic, absorbable,
monofilament surgical suture manufactured from p-dioxanone
It is available in beige (undyed) or violet (dyed with D&C Violet
No.2), in numerous gauge sizes and lengths, non-needled or at-
tached to stainless steel needles. UNICRYL M complies with the
requirements of the European Pharmacopoeia for sterile, synthetic
absorbable, monofilament sutures:
INDICATIONS: UNICRYL M sutures are indicated for use in general
soft tissue approximation and/or ligation, including use in paediatric
cardiovascular fissue where growth is expected to occur, and oph-
thalmic surgery but not for use in adult cardiovascular, neurological
procedures, or microsurgery.
APPLICATION: Sutures should be selected and implanted depend-
ing on patient condition, surgical experience, surgical technique and
wound size:
PERFORMANCE: UNICRYL M sutures elicit a minimal acute in-
flammatory reaction in tissues, which is followed by gradual encap-
sulation of the suture by fibrous connective tissue. Progressive loss
of tensile strength and eventual absorption of UNICRYL M sutures
accurs by means of hydrolysis. Absorption begins as a loss of ten-
sile strength without appreciable loss of mass. Studies in animals
indicate that UNICRYL M retains approximately 75% of its tensile
strength at two weeks post-implantation. Absorption of UNICRYL M
synthetic absorbable sutures is essentially complete after 210 days.
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 ab-
sorbable sutures before employing UNICRYL M sutures for wound
closure, as the risk of wound dehiscence may vary with the site of
application and the suture material used. As with any foreign body,
prolonged contact of this or any other suture with salt solutions,
such as those found in the urinary or biliary tracts, may result in
calculus formation. As an absorbable suture, UNICRYL M may act
transiently as a foreign body. Acceptable surgical practice should be
followed for the management of contaminated or infected wounds.
The surgeon should consider the use of supplemental non-absorb-
able sutures in the closure of sites undergoing expansion, stretching
or distention, or which may require additional support.
Cuticular or vaginal sutures, which remain in place longer than 10
days may cause localised irritation and should be snipped off or
removed as indicated. Consideration should be taken in the use
of absorbable sutures in tissue with poor blood supply as suture
extrusion and delayed absorption may occur. Sub-cuticular sutures
should be placed as deeply as possible to minimise erythema and
induration normally associated with the absorption process. The
use of this suture may be inappropriate for elderly, malnourished or
debilitated patients or for suffering from conditions that may delay
wound healing. When using this, or any other suture material, care
should be taken to avoid damage during handling. Avoid crushing
or crimping when using surgical instruments like forceps or needle
holders. Adequate knot security requires the accepted practice of
flat, square ties. with additional throws as warranted by surgical
circumstances and the experience of the surgeon
The use of additional throws may be particularly appropriate when
knotting any monofilament suture
Care should be taken to avoid damage to the needle during handling
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 in the point
area could impair the penetration performance and cause fracture of
the needle. Grasping at the 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
sticks. Discard used needles in “sharps” containers
ADVERSE REACTIONS: Adverse effects associated with the use
of this device include transitory local imtation at the wound site,
transitory inflammatory foreign body response, erythema and indu-
ration during the absorption process of sub-cuticular sutures
STERILITY (STERILIZATION): UNICRYL M sutures are sterilised
by Ethylene Oxide gas. Single use only. Do not resterilise. Do not
use if package is opened or damaged. Discard opened unused
sutures.
STORAGE: Recommended storage conditions: below 25°C, away
from moisture and direct heat. Do not use the product after the
expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELLING:

wl Manufacturer

[=Tm] 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
X Keep dry
Keep away from sunlight
Store below 25°C temperature
Do not use if package is damaged
Date of Manufacture
Use by (month & year)

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

Danish BRUGSANVISNING

Steril, engangsbrug

UNICRYL M
Monofilament Poly(p-diexanon)
Syntetisk resorberbar kirurgisk

SUTUR/ LIGATUR
BESKRIVELSE: UNICRYL M er en steril, syntetisk, resorberbar,
monofilament kirurgisk sutur fremstillet af p-dioxanon. Den findes
i beige (ufarvet) eller lilla (farvet med D&C lilla nr. 2) i en raekke
malsterrelser og - laengder, uden nal eller forbundet med nale i
rustfrit stal. UNICRYL M overholder de grundlasggende krav fra
den Europiske Farmakopé for sterile, syntetiske, resorberbare,
monofilament suturer.
INDIKATIONER: UNICRYL M suturer er indikeret til anvende 1
generel approksimation i bledt vaev og/eller ligation, herunder ved
anvendelse i padiatrisk kardiovaskuleert vaev, hvor der forventes
vaekst, og ved ejenkirurgi, men ikke ved voksen kardiovaskulare,
neurologiske procedurer eller mikrokirurgi.
ANVENDELSE: Suturer ber udveelges og implementeres afhasn-
gigt af patientens filstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og
sérets starrelse
FUNKTION OG EGENSKABER: UNICRYL M - suturen forérsager
en minimal akut inflammatorisk reaktion i vaev, som efterfolges af
en gradvis indkapsling af suturen med fibrest bindeveev. Progressivt
tab af traekstyrke og eventuel absorption af UNICRYL M suturer
sker via hydrolyse. Absorptionen begynder som tab af treekstyrke
uden navneveerdigt tab af masse. Dyreforseg har vist, at UNICRYL
M opretholder ca. 75% af treskstyrken to uger efter implementering.
Resorption af UNICRYL M syntetiske resorberbare suturer er ge-
nerelt gennemfert efter 210 dage
KONTRAINDIKATIONER: Disse suturer, som er resorberbare, bor
ikke anvendes, nér der krasves langere tids approksimation af vasv
under pres.
ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER: Bru-
geren ber vaer bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der
indebzerer resorberbare suturer, inden der anvendes UNICRYL M
til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere alt efter anven-
delsessted og hvilket suturmateriale, der anvendes. Som med alle
andre fremmedlegemer, kan l&ngevarende kontakt mellem denne
eller anden sutur og saltoplesning, som i urin- eller galdevejene,
resultere | stendannelse. Da UNICRYL M er en resorberbar sutur,
kan den midlertidigt optraede: som et fremmedlegeme. Acceptabel
kirurgisk praksis skal falges, nar det drejer sig om inficerede eller
kontaminerede sér. Kirurgen ber overveje at anvende supplerende
ikke-resorberbare suturer ved lukninger, der gennemgér udvidelse,
straek eller udspiling, eller som kan kraeve yderligere stotte
Kutikulasre eller vaginale suturer, som skal sidde i mere end 10 dage,
kan forarsage lokal irritation og ber klippes af eller fiernes som angi-
vet. Anvendelse af resorberbare suturer bor overvejes ift. vaev med
darlig blodgennemstremning, da der kan forekomme suturekstruder-
ing og forsinket absorption. Subkutikulesre suturer ber placeres séa
dybt som muligt for at minimere den erythema og induration, der nor-
malt forbindes med abserberingsprocessen. Suturen er maske ikke
egnet for &ldre, underernaerede eller invaliderede patienter, eller
indlagte patienter, der har lidelser, som kan forsinke sarhelingen. Nar
denne eller en anden type sutur anvendes, skal man vaere omhyg-
gelig med at undga beskadigelse. Undga trykke - eller foldeskader
med kirurgiske instrumenter, sasom pincetter eller naleholdere. Rele-
vant sikkerhed omkring knudekirurgi kraever standard kirurgisk teknik
(flade og firkantede knuder) med yderligere loops, hvis dette kraeves

af de kirurgiske omsteendigheder og iht. kirurgens erfaring.
Anvendelse af yderligere loops kan isar vesre relevant, nar der
bindes monofilament - suturer

Undga at beskadige nalen under handtering. Tag fat p& nalen pa et
omréade, der ligger en tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af afstanden
fra tilslutningsenden til spidsen. Tages der fat inden for spidsens
omréade, kan det nedsaette indtraengningsevnen og fa nalen til at
braekke. Tages der fat i filslutningsenden, kan det fa nalen fil at
baje eller braskke. Bojning af néle kan fa dem til at miste styrke
og vaere mindre modstandsdygtige over for bejning eller knak.
Brugere ber udvise forsigtighed, nar de handterer kirurgiske nale
for at undga utilsigtede nalestik. Bortskaf brugte nale | beholdere
fil skarpe genstande.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med anvendelse af denne
enhed er bl.a. forbigdende lokal irritation ved sarstedet, forbigdende
inflammatorisk reaktion pa fremmedlegeme, erythema og induration
under absorberingsprocessen af de subkutikulaere suturer.
STERILITET (STERILISERING): UNICRYL M - suturer er steril-
iserede med ethylenoxidgas. Kun til enkeltbrug. Ma ikke genster-
iliseres. Anvend ikke, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.
Bortskaf &bne, ubrugte suturer

OPBEVARING: Anbefalet opbevaring under 25°C, beskyttet mod
fugt og direkte varme. Anvend ikke produktet efter udlebsdatoen
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:

wl Producent

Autoriseret repraesentant | EF
Katalognummer

Batchkode

Henhold dig til brugsanvisningerne

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke genbruges

Ma ikke gensteriliseres

Holdes tert

Hold vaek fra sollys

Opbevares ved under 25°C

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget
Fremstillingsdato

Anvendes inden (méned og ar)

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

Steril, zur einmaligen Verwendung
UNICRYL M
Synthetische, absorbierbare, chirurgische
NAHTMATERIALIEN / LIGATURFADEN
aus manofilem Poly(p-dioxanon)
BESCHREIBUNG: UNICRYL M ist ein steriles, synthetisches,
absorbierbares, monofiles, chirurgisches Nahtmaterial aus p-diox-
anon. Es st in beige (ungefarbt) oder violett (gefarbt mit D&C Violett
Nr.2) in einer groBen Auswahl an Starken und Langen, ohne Na-
deln oder an Edelstahinadeln unterschiedlicher Arten und Groen
befestigt, verfugbar. UNICRYL M erfullt die Anforderungen des
Europaischen Arzneibuches fur steriles, synthetisches, absorbier-
bares, menofiles Nahtmaterial
INDIKATIONEN: UNICRYL M - Nahtmaterial ist fur die allgemeine
Vernahung bzw. Ligatur von Weichgewebe, einschlielich der Ver-
wendung in padiatrischem kardiovaskularen Gewebe, bei dem ein
Wachstum erwartet wird, und in der Augenchirurgie, jedoch nicht
far den Einsatz in Erwachsene kardiov askularen, neurologischen
Verfahren oder Mikrochirurgie, indiziert
ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand des Patienten,
chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik und Wundgrofie aus-
gewahlt und implantiert werden
FUNKTION: UNICRYL M - Nahtmaterial verursacht eine minimale,
akute Entzundungsreaktion im Gewebe mit einer anschlieBenden
sukzessiven Verkapselung durch fasriges Bindegewebe. Der pro-
gressive Verlust der ReiRffestigkeit und eine etwaige Absorption des
UNICRYL M - Nahtmaterial erfolgt mittels Hydrolyse. Die Absorption
beginnt als Verlust der Reiffestigkeit ohne einen nennenswerten
Masseverlust. Tierversuche haben gezeigt, dass UNICRYL M zwei
Wochen nach der Implantation noch ca. 75% seiner Reif¥festigkeit
behalt. Die Absorption von synthetischem, absorbierbarem UNICRYL
M - Nahtmaterial ist nach 210 Tagen weitgehend abgeschlossen.
KONTRAINDIKATIONEN: Dieses absorbierbare Nahtmaterial
sollte nicht an Stellen verwendet werden, an denen eine enweiterte
Vernahung des Gewebes unter Belastung erforderlich ist.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMABNAHMEN / WECHSEL-
WIRKUNGEN: Users sollten mit Operationsverfahren und - tech-
niken mit absorbierbarem Nahimaterial vertraut sein, bevor sie
UNICRYL M- Nahtmaterial ~ fur den Wundverschluss verwenden,
da das Risika einer Wunddehiszenz je nach Verwendungsstelle und
eingesetztem Nahtmaterial variieren kann. Wie mit jedem Fremd-
korper kann ein langerer Kontakt mit diesem oder einem anderen
Nahtmaterial mit Salzlosungen, wie denen in den Harn- oder Gal-
lenwegen, zur Steinbildung fuhren. Als absorbierbares Nahtmaterial
kann UNICRYL M - Nahtmaterial vorubergehend als Fremdkarper
wirken. Anerkannte chirurgische Praktiken sollten bei der Behand-
lung verschmutzter oder infizierter Wunden ausgeubt werden. Der
Chirurg sollte den Einsatz von erganzenden, nicht absorbierbares
Nahten far die Verschlusse von Stellen in Betracht ziehen, die er-
weitert, gedehnt oder uberdehnt werden konnen oder aber zusat-
zlich unterstatzt werden mussen.

Hautnahtmaterial oder vaginales Nahtmaterial, das langer als 10
Tage an der eingefugten Stelle bleibt, kann zu lokalisierten Reizu-
ngen fuhren und sollte, wie indiziert, abgeschnitten oder entfernt
werden. In Geweben mit einer schlechten Blutversorgung sollte der
Einsatz von absorbierbarem Nahtmaterial sorgfaltig gepruft werden,
da es zu einer Abstollung des Nahtmaterials und verzogerten Ab-
sorption kommen kann. Intrakutannahte soliten so tief wie maglich
erfolgen, um die in der Regel mit dem Absorptionsvorgang verbun-
denen Rotungen und Hartungen zu minimieren. Dieses Nahtmate-
rial kann fur altere, unterernahrte oder geschwachte Patienten oder
fur Patienten, die unter Erkrankungen leiden, die zu einer verzager-
ten Wundheilung fuhren kannen, ungeeignet sein. Im Umgang mit
diesem oder anderem Nahtmaterial sollte darauf geachtet werden,
dass dieses dabei nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Knautsch
- oder Quetschverletzungen durch die Anwendung chirurgischer
Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter. Eine angemessene
Knotensicherheit erfordert die anerkannte Technik flacher und qua-
dratischer Knotenverbindungen mit zusatzlichen Schiingen je nach
den Operationsumstanden und der Erfahrung des Chirurgen.

Der Einsatz zusatzlicher Schlingen kann insbesondere beim Ver-
knoten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein.

Es sollte darauf geachtet werden, dass die chirurgischen Nadeln
beim Umgang mit diesen nicht beschadigt werden. Fassen Sie die
Nadel in einem Bereich von einem Dritel (1/3) bis zur Halfte (1/2)
des Abstandes zwischen dem Befestigungsende und der Spitze
Ein Greifen am Spitzenbereich konnte die Durchdringungsleistung
beeintrachtigen und einen Nadelbruch verursachen. Ein Greifen am
Befestigungsende 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 umsichtig vorgehen, um
versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Entsorgen Sie
benutzte Nadeln in Abfallbehaltern fur ,scharfe / spitze Instrumente™.
NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung dieses Produk-
tes verbundenen Nebenwirkungen gehoren voribergehende lokale
Reizungen in der Wundumgebung, vorubergehende Entzand-
ungsreaktionen auf Fremdkdrper sowie Rotungen und Hartungen
wahrend des Absorptionsvorgangs der Intrakutannahte.
STERILITAT (STERILISATION): UNICRYL M - Nahtmaterial wird
mittels Ethylenoxidgas sterilisiert. Nur zur einmaligen Verwendung.
Nicht erneut sterilisieren. Bei geoffneter oder beschadigter Ver-
packung nicht verwenden. Gedffnetes, unbenutztes Nahtmaterial
entsorgen.

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

FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE:

wl Hersteller

[=Twr] Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft
[FEF Katalognummer
lter) Chargencode
[T Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
[=T4 Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert
& Nicht wiederverwenden
@ Nicht erneut sterilisieren
T Trocken halten
%5 Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
I Bei Temperaturen unter 25°C lagern
® Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
/] Herstellungsdatum
& Verfallsdatum (Monat & Jahr)
E Produkt erfullt die Anforderungen der Richtlinie
1023 93/42/EEC fur Medizinprodukte und harmenisierter

Normen.

Greek OAHMEZ XPHZHE (IFU)

21eipo, piag xprong

UNICRYL M

Movoxhwva, amd Trohu(p-Biofavovn)
ZUVBETIKA, ATTOPROGHTIHA, XEIPOUPYIKE
PAMMATA / ATTOAINQZEIZ

MNEPIFPA®H: Te UNICRYL M eival éva ateipo, OUvBETIKS,
aTTOPpPOPRaTIo. Hovokhwvo  Xelpoupyiké  paupa  Tiou
Kataokeuadetal amé p-Siofavévn. AiariBetal ge Ypwpa pel
(6Baepo) 1) 1LBEG (Bappévo pe 100N xpwaTik D&C ap. 2), oe apketa
pey£bn gauge kar o€ apketd pAkn, Xwpic PeAdva i Tpocapinuéve
o BeAdvec amd avoteidwro xaAupa. To pappa UNICRYL M mAnpoi
Tig anaimfoelg g Eupwrmaikig Gappakemoliag yia Ta oTeipa,
ouvBeTikd, amoppo@iaiua, povokhwva pappata
ENAEIZEIZ: Ta péppara UNICRYL M evBeikvuvtan yia xprion

OF  YEVIKEG  epappoyéc  oupmAnoiaong  fi/kar  amolivwong
poAakay 1oTwv, oupmepihapfavopévng g xpfiong oty
opBuAUOXEIpOUPYIKT)  Kal O TIcuBIaTpIKE  ETIEPRGOEIG

Kapdiayyelakot 10To0 Omou  avapéverar avermiugn, ahhd Bev
evdeikvuvTal yia xprion ot evijAikag kapdiayyelaks 1 veupoloyikég
ETMEUBATEIG 1) TN HIKPOXEIPOUPYIKT

E®APMOIH: Ta pappara Ba mpémel va emAéyovial kai va
epuTElOVTal avaAoya pe TV katdotaon Tou acBevolg, T
XEIPOUPYIKY) TIEIpQ, T XEIPOUPYIK TEXVIKN Kai To péyeBog Tou
TPaUpaTog.

AITOAOZH: Ta paupara UNICRYL M mpokakolv eAdyiom ofeia
@AEyHOVLBN avTidpaaT) Twy 10TWY, 1) omoia akoAouBeital aTrd
atadiaki evBuldkwan Tou pduparog og vWwdn TUVBETIKG 10TO.
H Tpoodeutiki} peiwan TG avioxng EQEAKUCHOU Kai 1) TeAikr
amoppoenan Twv pappérwy UNICRYL M mpayparotololvTa
péow udpdhuang. H amoppdenan apxilel we peiwan Mg avtoxic
eQeAkUOPOU, Ywpic onuavTikl amwheia palac. MeAétes oe {wa
umodeikviouy ém 1o pappa UNICRYL M Biarnpel mepimou 10 75%
g avioyrg epeAkucpol dbo epdopddeg petd my epgiteuan. H
amoppo@nan Twy cuvBeTIKWwy amoppopioipwy pappdrwy UNIC-
RYL M oAokAnpuvercn ouotaoTikd petd amd 210 npépe.
ANTENAFE'IZEIL: Kadiwg eival amoppogioipa, Ta paupara autd
Bev Ba TpéTel va Xpno1poTToIo0vTa GTIoU aTenTe Tan TTapaTeTapévn
gupTAnaiaon iaTol uTo TéoT,

NPOEIAOMOIHEEIZ / MPO®YAAZEIZ /| AAHAENIAPAZEIZ:
Mpiv amd 1 ¥prion pappdrwy UNICRYL M yia m alykAeion
Tpaupdmwy, o1 XpoTeg Ba Tpémer va eival efoIKEWpEVOl JE TIG
Xelpoupyiké diadikaciec kai TIg Texviké Tou TephapBavouv
xprion amoppogiiaipwy pappdtwy, 81611 o Kivduvag diappning
Tou Tpalpatog evBExeTan va TolkiAAel, avahoya pe To ompeio
EQApOYNG Kal T0 UAIKG TOu pappaTog Tou ¥pndipemaleitar. Omwg
oupBaiver pe 6Aa Ta fEva owyata, n TapareTapévn ETagry autol
1 omoloudrioTe GAAou pappatog pe ahatolya Siahiuara, Omwg
eKeiva TTOU BpiokovTal TNV oUpo@opPo Kal aTn XoAn@dpo 000,
evdEXETa va 0dNyNael aTov oxnuaTiopd AiBwy. Q¢ amoppagnoijo
pdpa, 1o pappa UNICRYL M evdéxetal va dpaoel rapodika wg
EEvo owpa. MNa 1 Bepameia Tpaupdrwy Tou £xouv uTooTe Aoipwen
A uéAuvan, Tpémel va akoAouBeite TV amoBeKTH XEIpoupyIKi
TpakTK. O elpoupydg Ba TIPETTE! va ECETAOE! TO EVOEXOUEVO
XPAONC TUUTTANPWLATIKWY [N CTTOPPOPRTIHWY PAPHATWY YId T
alykheion onpeiwv Tou UTISKEVTaN OF empiikuvor, didraon
Biaator iy TTou evBEXETaN vat XPEITTOUV TTpOTBETH UTTOOTHPIEN.
Ta emdeppikd 1) Ta KoATikG paupaTa Tou Trapapévouy aTn
Béon Toug yia BioTnua peyahitepo Twv 10 nuepwv evdExeTal
va Tipokahéoouv TOTIKG epeBiopd kar Ba Tpémel va komolv
i va agaipebodv, omwg evdeikvutal. Ba Tipémel va Sivetal
Tipogoyl) Katd T xprion aToppoPROIWY pappaTwV o€ 10T00G
pe avemrapk aipémwon, S16T evdéxetan va oupfel egwlnon
papuarog ki kaBuatepnuévn amoppdnon. Ta  uTOBEpHIKA
pappara Ba mpémer va TomoBeTolvTan 6oo To duvardv BabliTepa,
£101 WoTe va eAayioToToleital To eplBnua kai n okAnpuvan Tou
auviiBwg auvodevouv T diadikaaia amoppégnong. H xprion Tou
pduparog autol evOEXETal va eival akardAAnAn yia nAikiwpévoug,
vt mapévoug ) efaoBevnuévoug aoBeveig fj yia acBevelg mou
Taoyouv amd mabrioeig ol omoieg evdExeTal va kaBuaTeprioouy TV
emoUAwan Tou Tpalparog. Katd ) xprjan autol | omoloudrjmore
ahhou uhikoO papparog, Ba Tpémel va Siveral 1Biaitepn Tpoooxr
£T01 WOTE Va PNV UTTogTel {NpIt KaTa Tov XeIPIOPO. ATTOQUYETE Tr
aOvBAInN 1) TV TITOXWOT KaTa TN XPNAOT XEIPOURYIKWY EpyaAEiwy,
omwg o1 AaBideg f ta Pehovokaroxa. Ma va emmeuxBei emapkig
aTabepdmTa Twy KOPPWY, GTTQITETAl £QapUOYN TNG OTTOBEKTAG
TEXVIKIG DIANOPQWONG ETIITEDWY Kol TETpywvwy KOpBwv, pE
Tpbobeta mEpaopara, 6TwS UTOBEIKVUETCN KAGBE @opd ammd TIg
XEIPOUPYIKEC TUVBIKEC KOl TV ENTTEIPIC TOU XEIPOUPYOU

H xpfion mpéoBetwy mepacpdtwy mavéy va elvar 1Biaitepa
KaTéAAnAR yia To BEoipo kopBwy ot povékAwva pappara

Mpémel va Sivetan Tipoaoy, £101 WOTe va amopelyeTal ) TpokAnan
Enpiag ot BeAdva katd Tov yeipiopd. Na kpardre m eAdva amd
Kémolo onpeio petags Tou evdg Tpitou (1/3) kar Tou piool (1/2)

g améoTacng amd To Kpo TEOTAPTNONG HEXP! TV aixur TG
BeAdvag. To kpémnpa g Behdvag amd v TepIox| TG XpiG
pmopel va epmodioer v emmuyn Sieioduon kai va Tpokaréoel
Bpavon mg PeAdvag. To kpdmpa amd 1o Gkpo TPOOAPTNONG
umopel va Tpokaréoer kapyn 1) Bpaton. H ahhayr Tou oxipatog
Twv Pehoviv EVBEXETaI Va TIPOKTAETE! PEfWaT) TG avTox |G Toug Kat
va Tig karaotioel eumraleig oe kapyn kai Bpaton. O1 xphoTeg Ba
TPETEI va TTpooExouv 101aiTepa 6Tav pETayelpiovTal XEIpoupyIKEg
Behoveg, WwoTe va amoplyouv akoldia TpUTTAMATA. AToppiyTe
TIC XPNaIUOTIOINPEVES BeAOve OF EIOIKO TIEPIEKT Yid QIXUNPG
QVTIKEIpEVE.
ANENMIOYMHTEZ ANTIAPALEIZ: O1 avem@unteg evépyeieg
Tou axetifovial pe T xpRan autig e Sidtadng mepihapBdavouy
TapodIkd ToTTIKG epeBIapé 0T onpeio Tou Tpadpatog, Tapodikr
QAeyHoVWEN avTidpaan fEvou cuuatog, epUBnua Kai akAfpuvan
Kard 10 Sladikacia amoppopnong Tuw UTTOBEPPIKWY PapLETwY.
ITEIPOTHTA (ANOITEIPQIH): Ta péppara  UNICRYL
MamooTeipivoviar pe aépio ofeidio Tou aiBuleviou. Ma pia pévo
xpfion. Mnv 1o emavamooTeipwvere. Mnv To xpnoipotoleite, edv
n ouokeuaoia £xer avoiytei fj €xer uooTel {npid. AmopplyTe Ta
pappara ou avolxBnkav, ahha Bev xpnoipoTomBnkav
@YAASH: Zuviotwpeveg ouvBikeg @UAagnG:  Beppokpacia
xapnAdtepn amd 25°C, pakpid amo uypaoia kar Ty apeong
BeppdmnTag. Mnv xpnoipoTioleite To Tpoidv petdr my TapéAeuan
Mg Npepopnviag AEng.
Z'YMBOAA MOY XPHZIMOMOIO'YNTAI ETHN ENIZHMANZH:
wl KataokeuaaTig

[
g

Efougiodomnpévog avTimpéowmog oty
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Kwdikdg mapTidag

ZupBouheuTeite T 0dnyieg xpiiong
AtrooTelpwpéva pe ofgidio Tou aiBukeviou
Mnv emavaypnaipoTroleite

Mnv emavamooTeIpivere

>eels

Aiamnpeite ateyvd

DUNGOTETE HaKpIa aTmd To NAIIKO Gug

dukaooete oe Beppokpaaia xapnAdtepn amd 25°C

Mnv T0 Xpn@ILOTIOIEITE GV N TUTKEUTTT

Exel UTToOTEl Cnpic

Hugpopnvia kataokeurig

Huepopnvia Afjgng (unvag kan €1og)

To TPOIGV CUHLOPQWVETAI JE TIC ATTaITACEIG TG 0dnyiag
93/42/EEC repi 1aTpoTEXVOAOYIKWY TIPOIGVTWY Kall

70 EVAPPOVITHEVT TIPOTUTIC.
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Spanish INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
SUTURAS / LIGADURAS
quirGrgicas sintéticas absorbibles
UNICRYL M
de poli(p-dioxanona) en monofilamento
estériles, de un solo uso
DESCRIPCION: UNICRYL M es una sutura quirGrgica estéril sin-
tética absorbible en monofilamento fabricada con p-dioxanona.
Esta disponible en color beige (sin tefiir) o violeta (tefiido con vi-
oleta n.” 2 D&C [uso cosmético y farmacelogico]), en calibres de
diversos tamarios y longitudes, para uso sin agujas o con agujas
de acero inoxidable de distinto tipo y tamafio. UNICRYL M cumple
con los requerimientos de la Farmacopea Europea para las suturas
estériles sintéticas absorbibles de monofilamento
INDICACIONES: LAS SUTURAS UNICRYL M estan indicadas
para usarse en la aproximacion y/o ligacion general de tejidos blan-
dos, incluido el uso en tejidos cardiovasculares pediétricos donde
se espera el crecimiento, y en cirugia oftalmolégica, pero no para
el uso en procedimientos adulto cardiovasculares o neurolégicos
ni en microcirugia
APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e implantarse de
acuerdo con el estado del paciente, la experiencia quirlrgica, la
técnica quirdrgica y el tamario de la herida
DESEMPERNO: La sutura UNICRYL M ocasiona una reaccién in-
flamatoria aguda minima en los tejidos, con un posterior encap-
sulamiento gradual de la sutura por tejido conjuntive fibroso. La
pérdida progresiva de la resistencia a la traccion y la absorcion
final de UNICRYL M ocurren par medio de hidrolisis. La absorcién
comienza como una pérdida de la resistencia a la traccion sin pér-
dida de masa apreciable. Los estudios en animales indican que
UNICRYL M retiene aproximadamente el 75% de su resistencia a la
traccion a las dos semanas de la posimplantacion. La absorcion de

las suturas UNICRYL M sintéticas absorbibles esta esencialmente
completa al cabo de 210 dias

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

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES: Antes
de utilizar suturas UNICRYL M para el cierre de henidas, los usuari-
os deben estar familiarizados con las técnicas y los procedimientos
quirdrgicos relacionados con suturas absorbibles, ya que el riesgo
de dehiscencia de herida puede variar segin la zona de aplicacion
y el material de sutura utilizado. Como ocurre con cualquier cu-
erpo extrafio, el contacto prolongado de esta u ofras suturas con
soluciones de sal, como las que se hallan en el tracto biliar o
urinario, podria ocasionar la formacion de célculos. Dado que es
una sutura absorbible, UNICRYL M podria actuar transitoriamente
como un cuerpo extrafio. Para el manejo de heridas contamina-
das o infectadas, debe seguirse la practica quirirgica aceptable.
El cirujano debe considerar el uso de suturas complementarias no
absorbibles para el cierre de zonas que podrian estar sometidas a
la expansidn, el estiramiento o la distensién, o que podrian requerir
refuerzo adicional

Las suturas cuticulares o vaginales que permanezcan en su lugar
durante mas de 10 dias podrian causar imtacion localizada, y deben
recortarse o quitarse segln lo indicado. Debe tenerse precaucion
con el uso de suturas absorbibles en tejidos con imgacion sanguinea
insuficiente, ya que podria producirse la extrusién de la sutura y un
retraso en la absorcion. Las suturas subcuticulares deben realizarse
con la mayor profundidad posible para minimizar el eritema y la
induracion que generalmente se relacionan con el proceso de ab-
sorcion. Es posible que el uso de esta sutura sea inapropiado en
pacientes ancianos, desnutridos o debilitados, o con afecciones que
podrian refrasar la curacion de hendas. Cuando se utilice este u ofro
material de sutura, debe tenerse cuidado para evitar dafios durante
la manipulacion. Debe evitarse el aplastamiento o las hendiduras al
utilizar instrumentos quirtrgicos como forceps o portaagujas.

La seguridad adecuada en los nudos requiere la técnica quirirgica
aceptada de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales
segln lo indiquen las circunstancias quirdrgicas y la experiencia
del cirujano. El uso de lazadas adicionales podria ser particular-
mente apropiado cuando se realicen nudos en cualquier sutura con
monafilamento.

Debe tenerse cuidado de no dafiar la aguja durante la manipulacion.
Sostener la aguja a un tercio (1/3) o 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 penetracién y frac-
turar la aguja. Sostener la aguja muy cerca del extremo de fijacion
podria hacer que se doble o se rompa. Enderezar o dar forma a las
agujas podria hacer que pierdan fuerza y sean menos resistentes a
la flexion y a la rotura. Debe tenerse suma precaucion al manipular
agujas quirrgicas a fin de evitar punciones accidentales. Desechar
las agujas usadas en recipientes especificos para fal fin
REACCIONES ADVERSAS: Los efeclos adversos relacionados
con el uso de este disposifivo comprenden irritacion local transitonia
en el lugar de la herida, reaccion inflamatoria transitoria a un cuerpo
extrafio, eritema e induracion durante el proceso de absorcién de
suturas subcuticulares

ESTERILIDAD (ESTERILIZACION): Las suturas UNICRYL M es-
tan esterilizadas con gas de Oxido de etileno. De un solo uso Gnica-
mente. No volver a esterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o
daado. Desechar las suturas abiertas sin utilizar.
ALMACENAMIENTO: Condiciones de almacenamiento recomen-
dadas: temperatura inferior a 25°C, lejos de la humedad y del calor
directo. No utilizar después de la fecha de vencimiento.
SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Numero de catalogo

Cadigo de partida

Consultar las Instrucciones de uso

Esterilizado con oxido de etileno

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

roolonmile

Mantener seco

J

il

Mantener lejos de la luz solar
Almacenar a una temperatura inferior a 25°C
No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento (mes y afio)

mn\&.@w

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
UNICRYL M
Monofilamentti poly(p-dioksanoni)
Synteettinen resorboituva kirurginen
OMMELAINE / SIDELANKA
KUVAUS: UNICRYL M on steriili, synteettinen, resorboituva, kiru-
rginen moncfilamenttiommel, joka on valmistettu p-dioksanonista.
Se on saatavilla beigena (varjaamattomana) tai violettina (varjatty D
& C violetti No 2 - variaineella), monella eri paksuudella ja pituudel-
la, ilman neulaa tai liitettyna ruostumattomaan neulaan. UNICRYL
M - ommelaine tayttaa Euroopan farmakopean steriileille, synteet-
isille, resorboituville yksisaieompeleille asettamat vaatimukset
KAYTTOAIHEET: UNICRYL M - ommelaine on tarkoitettu yleiseen
pehmytkudosten yhteenlittamiseen ja/tai ompeluun mukaan lukien
kaytto pediatrisessa sydan - ja venisuonikudoksessa, jossa on odo-
tettavissa kasvua, ja silmakirurgiassa mutta ei aikuinen sydan- ja
verisuoni-, hermo- tai mikrokirurgiassa
KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan, kiru-
rgin kakemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan
OMINAISUUDET. UNICRYL M - ommel aiheuttaa aluksi lievan
inflammatorisen kudosreaktion, jota seuraa asteittainen ompeleen
kapseloituminen tihedan sidekudokseen. Vetolujuuden asteittain-
en heikkeneminen ja UNICRYL M - ommelaineen lopullinen re-
sorptio tapahtuu hydrolysoitumalla. Resorptio alkaa vetolujuuden
menettamisena, jota seuraa massahavio. Eldinkokeet osoittavat,
etta UNICRYL M - ommelaineessa on jaliella 75 prosenttia sen
vetolujuudesta kaksi viikkoa implantoinnin jalkeen. Synteettinen
resorboituva UNICRYL M - ommelaine resorboituu kokonaan 210
paivassa
VASTA-AIHEET: Ompeleiden resorboituvuuden vuoksi nita ei
tulisi kayttaa, kun vaaditaan kudoksen korostunutta lahentamista
kiristamalla
VAROITUKSET / VAROTOIMET / YHTEISVAIKUTUKSET: Kaytta-
jien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden kayttoon littyvat kiru-
rgiset menetelmat ja tekniikat ennen UNICRYL M - ompeleiden
kayttoa haavansulkuun, silla haavan avautumisavautumisriski
voi vaihdella paikan ja ommelaineen mukaan. Pitkaaikaisessa
kosketuksessa suolapitoisten nesteiden, kuten virtsa - ja sap-
pitienesteiden kanssa, ommelaineet - kuten kaikki vierasesineet
- voivat aiheuttaa kivimuodostusta. Resorboituvana ompeleena
UNICRYL M saattaa vaikuttaa ohimenevasti vierasesineen tavoin
Kontaminoitujen ja tulehtuneiden haavojen hoidossa tulisi kayttaa
hyvaksyttavia kirurgisia kaytantoja. Kirurgin tulisi harkita lisaksi re-
sorboitumattoman ommelaineen kéyttoa haavansulussa sellaisissa
kohdissa, jotka voivat laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisatukea.
lho - tai vaginaompeleet, joiden tulee pysya paikallaan yli 10
paivaa, voivat aiheuttaa paikallisarsytysta, ja ne tulisi katk tai
poistaa ohjeiden mukaan. Rescrboituvia ommelaineita tulisi kayttaa
harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on vahaista, silla ommel
voi purkautua ja resorptio vivastya. lhonalaisompeleet tulisi tehda
mahdollisimman syvalle resorptioon normaalisti littyvan punoituk-
sen ja kovettumien minimoimiseksi. Tama ommelaine ei valttamatta
sovi vanhuksille, vajaaravitsemuksesta karsiville, huonokuntoisille
potilaille tai potilaille, joiden terveydentila voi hidastaa haavan
paranemista. Kun tata tai muuta ommelta kasitellaan, tulisi noudat-
taa varovaisuutta kasittelyvaurioiden valttamiseksi. Varo puristumis-
ja kahertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrumenttien, kuten
pihtien tai neulankuljettimen kaytosta. Rittava solmunpitavyys
saavutetaan yleisesti hyvaksytylla solmimistekniikalla ja lisaompe-
leilla leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan
Lisaompeleiden kaytto voi olla erityisen tarkoituksenmukaista yk-
sisaikeisten ommelaineiden kohdalla
Neuloja on kasiteltava varoen neulan vaurioiden valttamiseksi. Tar-
tu neulasta kiinni noin kolmasosan (1/3) tai puolivalin (1/2) kohdasta
neulan pituutta kiinnityskohdasta karkeen. Neulaan tarttuminen
lahelta sen karkea saattaa vakeuttaa lavistystoimenpidetta ja
johtaa neulan katkeamiseen. Neulaan tarttuminen sen kannasta voi
aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Neulojen uudelleen-
muotoilu saattaa heikentaa niiden rakennetta ja vastusta taivutta-
miselle ja katkeamiselle. Kirurgisia neuloja on kasiteltdva varoen
tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Havita kaytetyt neulat
teravien esineiden sailioihin.
HAITTAVAIKUTUKSET: Taman ommelaineen kayttoon littyvia
haittavaikutuksia ovat ohimeneva haavakohdan paikallisarsytys,
ohimeneva inflammatorinen vierasesinereaktio, puneitus ja kovet-
tumat ihonalaisompeleiden resorboituessa.
STERIILIYS (STERILOINTI): UNICRYL M-ommel on steriloitu ef-
yleenioksidikaasulla. Vain kertakayttoon. Ei saa steriloida uudel-
leen. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Havita
avatut, kayttamattomat ompeleet
SAILYTYS: Suositeltavat sailytysolosuhteet: alle 25°C, poissa
kosteudesta ja suorasta lammosta. Ala kayta paattymispaivan jal-
keen.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:
wl Valmistaja

[=Tm] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
[rer]  Luettelonumero
ot} Valmistusera
[ Lue kayttoohjeet

Steriloitu efyleenioksidilla

@ Alakayta uudelleen
& Ala steriloi uudelleen
4 Pida kuivana

Pidé poissa auringonvalosta
Sailyta alle 25°C lampotilassa
@ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
] Valmistuspaiva
& Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa

Tuote on laakinnallisista laitteista ja yhdenmukaistetuista
1023 standardeista annetun direktiivin 93/42/EEC
vaatimusten mukainen

French MODE D'EMPLOI
Stérile & usage unique:
UNICRYL M
SUTURES / LIGATURES
chirurgicales, résorbables, synthétiques,
monofilaments & base de Poly(p-dioxanone)
DESCRIPTION: UNICRYL M est une suture chirurgicale, meno-
filament, résorbable, synthétique et stérile, faite & partir de p-di-
oxanone. Elle est disponible en beige (couleur naturelle) ou en
violet (colorée en violet D&C n° 2), dans plusieurs tailles et de
longueurs de fil, non aiguilletée ou fixée a des aiguilles en acier
inoxydable. UNICRYL M satisfait aux exigences de la Pharmacopée
européenne relatives aux sutures monofilaments, résorbables, syn-
thétiques et stériles.
INDICATIONS: Les sutures UNICRYL M sont indiquées dans les
cas généraux de ligature etiou rapprochement des tissus mous,
y compris dans les tissus cardiovasculaires pédiatriques dans
lesquels une croissance est attendue, et en chirurgie ophtalmique,
mais pas dans le cadre de procédures adulte cardiovasculaire ou
neurologiques, ou de microchirurgie
APPLICATION: Les sutures doivent &fre chaisies et implantées en
fonction de I'état du patient, de 'acte chirurgical, de la technique
chirurgicale et de la taille de la plaie
COMPORTEMENT: Les sutures UNICRYL M suscitent une réac-
tion inflammatoire aigue minimale dans les tissus, suivie d'une
encapsulation progressive de la suture par des tissus conjonctifs
fibreux. Les sutures UNICRYL M perdent progressivement de leur
résistance & la rupture et sont finalement résorbées par hydrolyse
La résorption commence par une perte de résistance a la rupture,
sans perte de masse notable. Selon des études chez des animaux,
UNICRYL M conserve environ 76% de sa résistance a la rupture,
deux semaines aprés limplantation. La résorption des sutures
résorbables synthétiques UNICRYL M est essentiellement terminée
apres 210 jours.
CONTRE-INDICATIONS: Etant donnée leur capacité de résorption,
ces sutures ne doivent pas étre utilisées dans les cas nécessitant
un rapprochement important de fissus sous contrainte.
AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS: Les
utilisateurs doivent bien connaitre les procédures et techniques
chirurgicales employant des sutures résorbables avant d'utiliser
les sutures UNICRYL M pour fermer des plaies, car le risque de
déhiscence des plaies peut varier en fonction du site d'application et
du matériau de suture utilisé. Comme avec tout corps éfranger, tout
contact prolongé entre cette suture ou une autre 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 UNICRYL M peut constituer, de
maniére transitoire, un corps étranger. Il convient de suivre les pra-
tiques chirurgicales acceptables en matiére de gestion des plaies
contaminées ou infectées. 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 né-
cessiter un soutien supplémentaire.
Les sutures cutanées ou vaginales restant en place pendant plus
de 10 jours peuvent causer une irritation localisée, et doivent étre
coupées ou refirées, selon les indications données. Il convient de
bien examiner |'utilisation de sutures résorbables dans des tissus
présentant un apport sanguin insuffisant, car une extrusion des su-
tures et une résorption retardée pourraient se produire.



Les sutures sous-cutanées doivent étre implantées aussi profonde-
ment que possible, afin de minimiser I'érythéme et linduration
normalement associés au processus de résorption. L'utilisation de
cette suture peut ne pas étre adaptée chez les patients 4gés, souf-
frant de malnutrition ou affaiblis, ou souffrant de troubles pouvant
retarder |a cicatrisation. Lors de 'utilisation de ce materiau de suture
ou d'autres, il convient de faire bien attention & ne pas I'endommag-
er pendant la manipulation. Evitez tout écrasement ou crépage lors
de [utilisation d'instruments chirurgicaux, comme des forceps ou
des porte-aiguilles. Les nceuds doivent étre sécurisés de maniere
adéquate en utilisant la technique chirurgicale acceptée des nceuds
plats, avec des lacets supplémentaires, selon les circonstances
chirurgicales et l'expérience du chirurgien.

L'utilisation de lacets supplémentaires peut étre tout particuliére-
ment appropriée lors du nouage d'une suture monofilament

I convient de faire bien attention & ne pas endommager l'aiguille
lors de la manipulation. Saisissez l'aiguille dans une zone se trou-
vant & une distance comprise entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2)
de la distance entre I'extrémité de fixation et le point. Si l'aiguille est
saisie dans la zone de la pointe, cela pourrait nuire 4 sa capacité
de pénétration et entrainer une fracture de l'aiguille. Si 'aiguille est
saisie au niveau de I'extrémité de fixation, cela pourrait causer une
flexion ou une rupture. Si les aiguilles sont remises en forme, elles
pourraient perdre de leur résistance 4 la flexion et & la rupture. Les
utilisateurs doivent faire bien attention lorsqu'ils manipulent des
aiguilles chirurgicales, afin d'éviter de se piquer accidentellement.
Mettez les aiguilles usagées au rebut dans des récipients pour «
instruments pointus »

EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables associés a l'util-
isation de ce dispositif comprennent une irritation locale transitoire
au niveau du site de la plaie, une réaction inflammatoire transitoire
aun corps étranger, I'érythéme et linduration pendant le processus
de résorption des sutures sous-cutanées

STERILITE (STERILISATION): Les sutures UNICRYL M sont
stérilisées & l'oxyde d'éthyléne gazeux. A usage unique. Ne pas
restériliser. 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, 4 l'abri de 'humidité et de toute source de chaleur. Ne pas
utiliser le produit aprés la date d'expiration.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE:

Fabricant

Représentant autarisé 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

Garder au sec

A conserver & 'abri de la lumiére

Stocker en dessous de 25°C

Ne pas utlliser si l'emballage est endommagé
Date de fabrication

A utiliser avant (mois & année)
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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
UNICRYL M
SUTURE / LEGATURE
riassorbibili sintetiche per uso chirurgico
monofilamento di poli (p-diossanone)

DESCRIZIONE: UNICRYL M & una sutura sterile riassorbibile sin-
tetica per uso chirurgico monofilamento in p-diossanone. E disponi-
bile in colore beige (non tinto) o viola (tinto con D&C viola n. 2), in
diversi calibri e lunghezze, senza aghi o montata su aghi in acciaio
inossidabile. Le suture UNICRYL M sono conformi ai requisiti del-
la Farmacopea Europea per le suture monofilamento riassorbibili
sintetiche sterili.

INDICAZIONI: le suture UNICRYL M sono indicate generalmente
per l'approssimaziane dei tessuti molli efo per la loro legatura, com-
preso impiego nel tessuto cardiovascolare dei bambini per i quali
& prevista la crescita e per la chirurgia oftalmica, ma non per pro-
cedure adulto cardiovascolari, neurologiche o nella microchirurgia.
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e impiantate in

base alle condizioni del paziente, all'esperienza e tecnica chirurgica
e alle dimensioni della ferita

UTILIZZO: le suture UNICRYL M provocano una reazione infiam-
matoria acuta minima nei tessuti, seguita da un graduale incap-
sulamento della sutura nel tessuto fibrose connettivo. La perdita
progressiva di resistenza alla frazione e 'assorbimento finale delle
suture riassorbibili sintetiche UNICRYL M si verificano per idrolisi.
L'assorbimento inizia come perdita di resistenza alla frazione senza
una consistente perdita nella massa. Studi condotti su animali di-
mostrano che UNICRYL M mantiene circa il 75% della sua resisten-
za alla trazione per due settimane dopo limpianto. L'assorbimento
completo delle suture riassorbibili sintetiche UNICRYL M awviene
dopo 210 giorni.

CONTROINDICAZIONI: queste suture, essendo riassorbibili, non
devono essere usate quando € necessaria un'approssimazione
estesa di tessuti sotto stress

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI: l'operatore deve
avere dimestichezza con le procedure e le tecniche chirurgiche rel-
ative alle suture riassorbibili prima di utilizzare le suture UNICRYL M
per la chiusura di ferite, in quanto il rischio di deiscenza della ferita
pud variare in base all'area di applicazione e al materiale di sutura
utilizzato. Come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungate
con questa o qualsiasi altra sutura con soluzioni saline, quali quelle
presenti nei tratti urinari o biliari, pud provocare la formazione di
calcoli. UNICRYL M, in quanto sutura riassorbibile, pud agire mo-
mentaneamente come un corpo estraneo. Per il trattamento di ferite
contaminate o infette & necessario seguire una pratica chirurgica
appropriata. Poiche si tratta di una sutura in materiale riassorbibile,
il chirurgo deve valutare ['impiego di suture non riassorbibili supple-
mentari per la chiusura di aree che stanna subendo una dilatazione,
uno stiramento o una distensione o che potrebbero richiedere un
ulteriore sostegno

Le suture cuticolari o vaginali, che restano nella parte interessa-
ta per piu di 10 giorni, possono causare un'imitazione localizzata
& devono essere tagliate o rimosse come indicato. £ necessario
prestare attenzione nell'utilizzo di suture riassorbibili in tessuti con
scarsa circolazione sanguigna, poiché si pud verificare l'estrusione
della sutura o un assorbimento ritardato. Le suture sotto-cuticolari
devono essere posizionate quanto pit profondamente possibile per
evitare eritemi e 'indurimento normalmente associato al processo di
riassorbimento. L'utilizzo di questa sutura pud non essere indicato
per persone anziane, denutrite o pazienti debilitati 0 soggetti a con-
dizioni che potrebbero ritardare la guarigione della ferita. Quando
viene utilizzata questa sutura, o qualsiasi altro materiale di sutura,
bisogna prestare attenzione onde evitare il danneggiamento duran-
te I'utilizzo. Evitare schiacciamenti o piegamenti quando si utilizza-
no strumenti chirurgici, come il forcipe o il porta - aghi. Il nodo, per
essere ben eseguito e sicuro, deve essere piatto, squadrato, con
ulteriori giri di sicurezza in base al contesto chirurgico e all'espe-
rienza del chirurgo.

L'effettuazione di ulteriori giri potrebbe essere particolarmente ap-
propriata per annodare qualsiasi sutura monofilo

Prestare attenzione onde evitare di danneggiare 'ago durante ['uti-
lizzo. Afferrare |'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 I'ago viene af-
ferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe alterare la riuscita della
penetrazione e causare la rottura dell'ago. Se l'ago viene afferrato
dal tallene si potrebbe causarne il piegamento o la rottura. Se gli
aghi vengono raddrizzati possono perdere la loro tensione e diven-
tare meno resistenti al piegamento e alla rottura. L'operatore deve
maneggiare gli aghi chirurgici con estrema cautela onde evitare
lesioni invelontarie provocate dalla punta dell'ago. Gettare gli aghi
usati in contenitori per oggetti taglienti

REAZIONI AVVERSE: fra gli effetti collaterali associati all'utilizzo
di questo strumento vi & una momentanea irritazione locale attorno
alla ferita, una momentanea infiammazione dovuta all'ingresso di
un corpo estraneo, eritema e indurimento durante il processo di
assorbimento delle suture sotto-cuticolari

STERILITA (STERILIZZAZIONE): le suture UNICRYL M sono ster-
llizzate con gas ossido di etilene. Solo monouso. Non sterilizzarle
nuovamente. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggia-
ta. Eliminare le suture non utilizzate aperte

CONSERVAZIONE: condizioni di conservazione consigliate: sotto i
25°C, lontano da umidita e calore diretto. Non utilizzare il prodotto
dopo la data di scadenza

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:

wl Produtiore
(& [w  Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Numero di catalogo
[orl Codice lotto
[ Consultare le istruzioni per l'uso
Sterilizzazione con ossido di efilene
(R Non riutilizzare

Non sterilizzare nuovamente

X 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
1023 per i dispositivi medici e le norme armonizzate.

Dutch GEBRUIKSAANWIJZING
Steriel, eenmalig gebruik
UNICRYL M
Monofilament, poly(p-dioxanon)
Synthetische, absorbeerbare, chirurgische
HECHTDRADEN / LIGATUREN
BESCHRIJVING: UNICRYL M is een steriele, synthetische, absor-
beerbare, monofilamenten chirurgische hechtdraad geproduceerd
uit p - dioxanon. Het is verkrijgbaar in beige (ongeverfd) of violet
(geverfd met D&C Violet nr. 2), in een groot aantal verschillende
draaddiktes en - lengtes, zonder naald of bevestigd aan roest-
vrijstalen naalden. UNICRYL M voldoet aan de vereisten van de
Europese Farmacopee voor steriele, synthetische, absorbeerbare,
monofilamenten hechtdraden
INDICATIES: UNICRYL M - hechtdraden zijn geindiceerd voor
gebruik in algemene zachteweefsel - approximatie en / of ligatie,
inclusief gebruik in pediatrisch cardiovasculair weefsel in gevallen
waarbij men verwacht dat er groei optreedt, en oftalmische chir-
urgie, maar niet voor gebruik in volwassen cardiovasculaire en
neurologische procedures of microchirurgie
TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden geselecteerd en
geimplanteerd afhankelijk van de toestand van de patient, de chiru-
1gische ervaring, chirurgische techniek en wondgrootte
PRESTATIES: UNICRYL M - hechtdraden wekken een minimale
acute ontstekingsreactie in weefsels op, gevolgd door geleidelijke
inkapseling van de hechtdraad door vezelig verbindend weefsel.
Geleidelijk verlies van treksterkte en uiteindelijke absorptie van
UNICRYL M - hechtdraden treedt op door middel van hydrolyse.
Absorptie begint als verlies van treksterkte zonder aanmerkbaar
verlies van massa. Uit onderzoek bij dieren blijkt dat UNICRYL
M twee weken na implantatie ongeveer 75% van de treksterkte
behoudt. Absorptie van UNICRYL M synthetische, absorbeerbare
hechtdraden is in wezen na 210 dagen volledig
CONTRA-INDICATIES: Aangezien deze hechtdraden absorbeer-
baar zijn, mogen ze niet worden gebruikt in gevallen waarbij lang-
durige 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 UNICRYL M - hechtdraad gebruiken voor
het dichten van een wond. Een risico van dehiscentie varieert mo-
gelijk, afhankelijk van de plaats van toepassing en het hechtingsma-
teriaal dat wordt gebruikt. Zoals dat bij elk vreemd lichaam het geval
is, kan langdurig contact van deze of enige andere hechtdraad met
zoutoplossingen, zoals gevonden in de urinaire of biliaire kanalen,
resulteren in de formatie van calculus. Als absorbeerbare hecht-
draad fungeert UNICRYL M mogelijk op transiénte wijze als vieemd
lichaam. Voor het beheer van verontreinigde of geinfecteerde won-
den moeten aanvaardbare chirurgische methoden worden gevolgd.
De chirurg moet bij de sluiting van wonden die kunnen uitzetten,
uitrekken of opzwellen of waarvoor aanvullende ondersteuning
nodig is, het gebruik van aanvullende, niet-absorbeerbare hecht-
draden overwegen.
Cuticulaire of vaginale hechtingen, die langer dan 10 dagen op hun
plaats blijven, veroorzaken mogelijk plaatselijke irritatie en moeten
worden afgesneden of verwijderd, zoals geindiceerd. Er moet bij
het gebruik van absorbeerbare hechtdraden in weefsel met een
slechte bloedtoevoer goed worden opgelet, aangezien extrusie van
weefsel en vertraagde absorptie kunnen optreden. Subcuticulaire
hechtingen moeten zo diep mogelijk worden geplaatst om de er-
ytheem en induratie die normaal met het absorptieproces worden
geassocieerd, te minimaliseren. Het gebruik van deze hechtdraad
is mogelijk ongeschikt bij oudere, ondervoede of geinvalideerde
patienten of bij patienten die lijden aan condities die het helen van
de wond vertragen. Bij het gebruiken van dit of enig ander hecht-
draadmateriaal, moet zorg worden gedragen om schade tijdens
hantering te voorkomen. Voorkem platdrukken of rimpelen bij het
gebruik van chirurgische instrumenten, zoals forceps of naaldhoud-
ers. Adequate knoopbeveiliging vereist de geaccepteerde methode

van platte, rechte knopen met aanvullende doorhalingen, zoals
geindiceerd door chirurgische omstandigheden en de ervaring van
de chirurg.

Het gebruik van aanvullende doorhalingen is mogelik met name
geschikt wanneer er monofilamenten hechtdraden worden ge-
knoopt

Zorg tijdens het hanteren dat u schade aan de naald 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 penefratieprestaties negatief bein-
vloeden en het breken van de naald veroorzaken. Beetpakken aan
het uiteinde van de hechtdraad kan buigen of breken verocrzaken.
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 bij het hanteren van chirur-
gische naalden goed opletten, om te voorkomen dat er naalden per
ongeluk aan elkaar kleven. Gooi gebruikte naalden weg in contain-
ers voor 'scherpe voorwerpen'.

BIJWERKINGEN: Bijwerkingen die aan het gebruik van dit instru-
ment zijn gekoppeld, bestaan onder meer uit voorbijgaande plaat-
selijke irritatie op de plek van de wond, voorbijgaande inflammatoire
reactie op een vreemd lichaam, erytheem en induratie tijdens het
absorptieproces van subcutane hechtingen

STERILITEIT (STERILISATIE): UNICRYL M - hechtdraden worden
gesteriliseerd door ethyleenoxidegas. Uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd of geopend is. Open, ongebruikte hechtdra-
den weggooien

OPSLAG: Aanbevolen opslagomstandigheden: onder 256°C, uit de
buurt van vocht en directe warmte. Niet na de uiterste houdbaarhe-
idsdatum van het product gebruiken

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP LABELS:

Fabrikant

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

[HL

Catalogusnummer
Batchcode

5
2

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Droog houden

Uit de: buurt van zonlicht houden

Bewaren onder een temperatuur van 256°C
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Datum van fabricage

wi®-%reello

Uiterste gebruiksdatum (maand & jaar)

( e Product voldoet aan de vereisten van richtlijn 93/42/EEC
1023 voor medische hulpmiddelen en geharmoniseerde normen.

Portuguese INSTRUGOES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS
cirdrgicas sintéticas absorvivels
UNICRYL M
de monofilamento poli(p-dioxancna)
e esterilizadas, de uso dnico
DESCRIGAQ: UNICRYL M & uma sutura cirargica de monofilamen-
to esterilizada, sintética e absorvivel fabricada com p-dioxanona.
Esta disponivel em bege (n&o tingida) ou vicleta (tingida com Viole-
ta D&C No.2), em vérios tamanhos e comprimentos, sem agulhas
ou fixadas a agulhas de aco inoxidavel. UNICRYL M obedece os
requisitos da Farmacopeia Europeia para suturas de monofilamen-
to esterilizadas, sintéticas e absorviveis.
INDICAGOES: As suturas UNICRYL M s4o indicadas para uso em
aproximacdo de tecido mole e/ou ligadura em geral, incluindo use
em tecido cardiovascular pediatrico, em que se espera que ocorra
crescimento, e cirurgia oftalmolégicas, mas n&o para uso em pro-
cedimentos adulto cardiovasculares, neurologicos ou microcirurgia
APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas e implantadas
de acordo com a condigéo do paciente, a experiéncia cirdrgica, a
técnica cirlrgica e o tamanho da ferida. DESEMPENHO: A sutura
UNICRYL M causa uma reagéo inflamatéria aguda minima em teci-
dos, seguido por um gradual encapsulamento da sutura por tecido
conjuntivo fibroso. A progressiva perda de resisténcia a tenséo
e eventual absorgdo das suturas UNICRYL M ocorrem por meio
de hidrolise. A absorgdo comeca como uma perda de resisténcia
a tensdo sem perda de massa apreciavel. Estudos em animais
indicam que a UNICRYL M retém aproximadamente 75% da sua
resisténcia a tens@o em duas semanas apos a implementacao. A

absorgéo de suturas sintéticas absorviveis UNICRYL M é concluida
essencialmente apds 210 dias

CDNTRAINDICA(;(}ES: Essas suturas, sendo absorviveis, ndo
devem ser utilizadas quando for necesséaria uma maior aproxi-
macéo dos tecidos sob estresse.

AVISOS/PRECAUGOES / INTERAGOES: Os usuérios devem
estar familiarizados com procedimentos cirlirgicos e técnicas que
envolvem suturas absorviveis antes de empregar as suturas UNIC-
RYL M para fechamento de feridas, pois o risco de deiscéncia da
ferida por variar com o local da aplicagéo e o material de sutura
utilizado. Como com qualguer corpo estranho, o contacto prolon-
gado dessa ou de qualquer outra sutura com solugdes salinas,
como as que sao encontradas nos tratos urinarios ou biliares, pode
resultar em formacéo de calculos. Como € uma sutura absorvivel,
UNICRYL M pode atuar transitoriamente como corpo estranho. As
préticas cirirgicas aceitaveis devem ser seguidas para a adminis-
tracéo de feridas contaminadas ou infectadas Como é um material
de sutura absorvivel, o uso de suturas nao absorviveis complemen-
tares deve ser considerado pelo cirurgido no fechamento de locais
que podem sofrer expanséo, alongamento ou distensdo, ou que
podem requerer suporte adicional

Suturas cuticulares ou vaginais, que permanecem no local por mais
de 10 dias podem causar irmitagdo localizada e devem ser recorta-
das ou removidas conforme indicado. Deve-se considerar o uso de
suturas absorviveis em tecido com pouca irrigagéo sanguinea, pois
podem ocorrer extruséo e atraso na absorgdo da sutura. Suturas
subcuticulares devem ser colocadas o mais profundo possivel para
minimizar eritema e endurecimento normalmente associados ac
processo de absorcdo. O uso desta sutura pode ser inadequade
para pacientes idosos, desnutridos ou debilitados, ou em pacien-
fes que sofrem de condigdes que podem atrasar a cicatrizacéo da
ferida. Ao usar este ou qualquer outro material de sutura, deve-se
ter cuidado para evitar danos durante 0 manuseio. Evite esmaga-
mento ou engaste ao utilizar instrumentos cirdrgicos, como forceps
ou porta - agulhas. A seguranga adequada do no requer a pratica
aceita de lacos chatos e quadrados, com lances adicionais con-
forme exigido pelas circunstancias cirdrgicas e pela experiéncia
do cirurgido

O uso de lagos adicionais pode ser particularmente adequado ao
atar qualquer sutura de monofilamento. Deve-se ter cuidado para
evitar danos & agulha durante o manuseio. Pegue a agulha em
uma drea a uma distancia de um tergo (1/3) ou um meio (1/2) da
extremidade ao ponto de fixagéo. Pegar na rea do ponto pode
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prejudicar o desempenho da penetragéo e quebrar a agulha. Pegar
na extremidade da fixagéo pode causar encurvamento ou quebra.
Remadelar agulhas pode fazer com que elas percam forca e sejam
menos resistentes a encurvamento e quebra. Os usuarios devem
ter cuidado ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar serem pic-
ados inadvertidamente pela agulha. Descarte agulhas usadas em
contentor para instrumentos cortantes

REACOES ADVERSAS: Efeitos adversos associados ao uso deste
dispositivo incluem irritacéo local fransitoria no local da ferida, in-
flamacéo transitéria em resposta ao corpo estranho, eritema e
endurecimento durante o processo de absorcao de suturas sub-
cuticulares. :

ESTERILIDADE (ESTERILIZACAO): SUTURAS UNICRYL M séo
esterilizadas com gas déxido de efileno. Apenas para uso Unico. Ndo
esterilize novamente. N&o use se o pacote estiver aberto ou danifi-
cado. Descarte suturas abertas néo utilizadas
ARMAZENAMENTO: Condigées recomendadas de armazena-
mento: abaixo de 25°C, longe de humidade e de calor direto. Nao
use o produto apés a data de validade.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

Fabricante

Representante autorizade na Comunidade Europeia
Nimero de catalogo

Caodigo do lote

Consulte instrugées de uso

Esterilizado com 6xido de efileno

Néo reutilize

Néo esterilize mais de uma vez

Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar

Armazene em uma temperatura abaixo de 25°C

Néo use se o pacote estiver danificado

Data de fabricagdo

re-sreoloEaie

Utilize até (més e ano)

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

Steril, for engangsbruk
UNICRYL M
Monofil poly(p-dioxanon)
Syntetiska, absorberbara kirurgiska
SUTURER / LIGATURER
BESKRIVNING: UNICRYL M ar en steril, syntetisk, absorberbar,
kirurgisk monofil sutur tillverkad av p-dioxanon. Den finns i beige
(ofargad) eller violett (fargad med D&C violett nr 2), i flera olika di-
mensioner och langder, utan nél eller armerad pa nalar av rostfritt
stal UNICRYL M uppfyller kraven i den europeiska farmakopén for
sterila, syntetiska, abserberbara monofila suturer.
INDIKATIONER: UNICRYL M - suturer indikeras for anvandning vid
allman approximering och/eller ligering av mjukvavnader, inklusive
pediatrisk hjart - /karlvavnad dar tillvaxt forvantas forekomma och
ogonkirurgi, men inte for vuxen hjart - karlkirurgi, neurologisk kiru-
rgi eller mikrokirurgi
APPLICERING: Suturer ska valjas ut och implanteras med han-
syn till patienttillstand, kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik och
sérstorlek
PRESTANDA: UNICRYL M - suturen kan framkalla en minimal
akut inflammatorisk vavnadsreaktion vilken efterfoljs av gradvis
inkapsling av suturen i bindvav. Gradvis forlust av draghélifasthet
ach slutlig absorption av UNICRYL M - suturen sker genom hydro-
lys. Absorptionen inleds som forlust av draghélifasthet utan storre
forlust av massa. Studier pa djur visar att UNICRYL M har kvar
omkring 75% av sin draghéllfasthet tva veckor efter implantation.
Absorptionen av den syntetiska absorberbara suturen UNICRYL M
ar i princip fullbordad efter 210 dagar.
KONTRAINDIKATIONER: Dessa suturer ar absorberbara och bor
inte anvandas nar langvang approximering av vavnader under be-
lastning kravs
VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTION-
ER: Anvéandarna ska vara erfarna i kirurgiska ingrepp och tekniker
dér absorberbara suturer anvands innan UNICRYL M - suturer an-
vands for sarforslutning, eftersom risken for sarruptur kan variera
med applikationsstallet ach det anvénda suturmaterialet. Liksom &r
fallet med alla frammande kroppar kan langvarig kontakt mellan det-
1a och andra suturmaterial och salthaltiga [osningar, i t.ex. urin - och
gallvagarna, resultera i bildning av konkrement. Eftersom UNICRYL
M &r en absorberbar sutur kan den under en cvergaende period

uppfattas som en frammande kropp. Godkand kirurgisk praxis bor
foljas vid hantering av kontaminerade eller infekterade sér. Kirur-
gen bor dvervaga att anvanda ytterligare e absorberbara suturer
vid forslutning av sar som utsatts for expansion, utstréckning eller
utspanning, eller sar som kan krava ytterligare stod

Kutikulara eller vaginala hudsuturer som sitter kvar langre an 10
dagar kan orsaka lokal irritation och bor klippas av eller avlagsnas
enligt indikation. Hansyn bor tas vid anvandning av absorberbara
suturer vid vavnader med dalig blodtillférsel, eftersom suturavstot-
ning och fordrajd absorption kan forekomma. Subkutikulara suturer
bor placeras sa djupt som mojligt for att minimera de erytem och
den forhardnad som normalt forknippas med absorptionsprocessen.
Denna sutur kan vara olamplig vid behandling av aldre, undernarda
eller forsvagade pafienter, eller patienter som lider av besvar som
kan fordroja sérlakningen. Vid anvandning av detta eller andra su-
turmaterial ska forsiktighet iakttas s att suturen inte skadas. Undvik
att krossa eller stuka materialet med kirurgiska instrument sésom
peanger eller nélforare. Adekvat knutsakerhet kraver anvandning
av vedertagen kirurgisk teknik med platta, kantiga knutar, eventuellt
med extra knutar om sa kravs av den kirurgiska situationen och
enligt kirurgens erfarenhet

Anvandning av extra knutar kan vara sarskilt lampligt vid knytning
av monofila suturer.

Var forsiktig sé att nélen inte skadas under hanteringen. Hall i nélen
vid en tredjedel (1/3) till halva (1/2) avstandet fran fastets ande till
spetsen. Om du héller i spetsen kan det forsamra nalens penetra-
tionsformaga och gora sa att nalen bryts av. Om du haller | fastet
kan ndlen bojas eller brytas sonder. Om du farsoker boja till nélar-
na kan de farlora sin styrka och motstandskraft mot bojning och
brytning. Anvandarna bér vara forsiktiga nar de hanterar kirurgiska
ndlar for att undvika oavsiktiiga nalstick. Kassera anvanda nalar i
behallaren for vassa foremal

KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med anvandning
av denna produkt inkluderar dvergaende lokal irritation vid sar-
platsen, overgaende inflammatorisk reaktion pa en frammande
kropp, erytem och forhardnad under absorption av subkutikulara
suturer.

STERILITET (STERILISERING): UNICRYL M - suturerna ster-
lliseras med etylenoxidgas. Endast for engangsbruk. Far ef om-
steriliseras. 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 produkten
efter utgangsdatumet

SYMBOLER PA ETIKETTEN:

wl Tillverkare
Auktoriserad representant | Europeiska gemenskapen
Katalognummer
Satsnummer
Se bruksanvisningen
Steriliserad med etylenoxid
Far ej dteranvandas
Fér ej omsteriliseras
" Forvaras forrt

Skyddas mot solljus

I Forvaras vid en temperatur under 25°C

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
] Tillverkningsdatum

w Anvand fore (méanad och &r)

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