English INSTRUCTION FOR USE (IFU)

Sterile, Single Use
NICRYL quick
Braided Coated Polyglycolic Acid (PGA)
(Fast Absorbing) Synthetic Absorbable Surgical
SUTURES
DESCRIPTION: UNICRYL quick is a synthetic quickly absorb-
able surgical sterile suture composed of a homopolymer of gly-
colide. The braid is coated with a mixture of polycaprolactone and
calcium stearate. UNICRYL quick sutures are supplied un-dyed
(appears Beige in colour).
The characteristic of quick loss of strength is achieved by use
of a polymer material with a lower molecular weight than normal
polyglycolic acid suture
Although this suture is a synthetic absorbable suture, its perfor-
mance characteristics are intended to model the performance of
collagen (surgical gut) suture. The knot tensile strength of UNIC-
RYL quick suture meets EP. knot tensile strength requirements
for collagen sutures,
UNICRYL quick is available in a range of gauge sizes and
lengths, non-needled or attached to stainless steel needles of
varying types and sizes. UNICRYL quick complies with the re-
qurements of the European Pharmacopoeia for sterile braided
synthetic absorbable surgical sutures and the USP for synthetic
absorbable sutures
INDICATIONS: UNICRYL quick suture is indicated only for use
in superficial soft tissue approximation of the skin and mucosa,
where only shert term wound support (7-10 days) is required
UNICRYL quick suture i1s not intended for use in ligation, oph-
thalmic, cardiovascular or neurological procedures.
APPLICATION: Sutures should be selected and implanted de-
pending on patient condition, surgical experience, surgical tech-
nigue and wound size
PERFORMANCE: UNICRYL quick suture, when used in closure
of skin and mucous membranes, typically begins to fall off 7-10
days post-operatively and can be wiped off subsequently with
sterile gauze. Natural mechanical abrasion of the sutures while
in situ may also accelerate this disappearance rate. Rapid loss
of tensile strength may preclude the need for stitch removal
UNICRYL quick elicits a minimal to moderate acute inflammatory
reaction in tissue
Absorption begins as a loss of tensile strength followed by a loss
of mass. Progressive loss of tensile strength and eventual ab-
sorption occurs by means of hydrolysis, where the homopolymer
degrades to glycolic acid, which is subsequently absorbed, and
metabolized by the body.
Absorption studies of UNICRYL quick sutures show that approx-
imately 50% of the original tensile strength remains during 5-8
days. All of the original tensile strength is lost by approximately
14 to 18 days and the absorption 1s approximately complete by
42 days
CONTRAINDICATIONS: Due to the rapid loss of tensile strength,
this suture should not be used where extended approximation of
tissues under stress is required or where wound support beyond
7T days is required
WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS: Users should
be familiar with surgical procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing UNICRYL quick suture for
wound closure, as nsk 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, malnourished,
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 forma-
tion. As an absorbable suture, UNICRYL quick suture may act
transiently as a foreign body.
Acceptable surgical practice should be followed for the manage-
ment of contaminated or infected wounds
As this is an absorbable suture material, the use of supplemental
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
irmtation and should be snipped off or removed as indicated
Under some circumstances, notably orthopaedic procedures, im-
mobilization 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. UNICRYL quick suture, which is treated with coating to
enhance handling characteristics, requires the accepted surgi-
cal technique of flat and square ties with additional throws as
warranted by surgical circumstance and the experience of the
surgeon. Aveid prolonged exposure fo elevated temperatures. To
avoid damaging needle points and swage areas, grasp the nee-
dle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from
the swaged end to the point. 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 wound dehiscence, failure to provide
adequate wound support in closure of the sites where expansion,
stretching, or distension occur, failure to provide adequate wound
support in elderly, malnourished or debilitated patients or in pa-
tients suffering from conditions which may delay wound healing,
infection, mimimal acute inflammatory fissue reaction, localized ir-
ritation 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 pro-
longed contact with salt solutions such as urine and bile occurs,
and transitory local irntation at the wound site. Broken needles
may result in extended or additional surgeries or residual foreign
bodies. Inadvertent needle sticks with contaminated surgical
needles may result in the transmission of bloodbomne pathogens
STERILITY (STERILIZATION): UNICRYL quick 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:

ol Manufacturer
[=Tw] 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
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)
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Product Complies with requirements of directive
93/42/EEC for medical devices and harmonized
standards
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Danish BRUGSANVISNING

Steril, engangsbrug
UNICRYL quick
Flettet belagt polyglycolsyre

(Hurtigt resorberende) syntetisk resorberbar kirurgisk
SUTUR

BESKRIVELSE: UNICRYL quick er en syntetisk hurtigt resorber-
ende kirurgisk sutur, der bestar af en homopolymer af glycolid
Fletningen er belagt med en blanding af polycaprolacton og cal-
ciumstearat. UNICRYL quick suturer leveres ufarvede (fremstar
| farven beige). Hurtigt styrketab opnéas som egenskab ved at
anvende et poly le med lavere vaegt end
normal polyglycolsyre-sutur
Selv om denne sutur er en syntetisk resorberbar sutur, er
formalet med dens prastationsegenskaber at efterligne kolla-
gensuturs egenskaber (kirurgisk tarm). Knudetraskstyrken pa

UNICRYL quick sutur opfylder EP's krav til knudetraekstyrke for
kollagensutur.

UNICRYL quick findes i en raskke mdlsterrelser og-leengder,
uden nal eller forbundet med nale i rustfrit stal af forskellige typer
og sterrelser. UNICRYL quick overholder kravene fra den Eu-
ropaeiske Farmakope for sterile flettede syntetiske resorberbare
kirurgiske suturer og den USP for syntetiske resorberbare suturer
med undtagelse af en lille overstorrelse for visse mal.
INDIKATIONER: UNICRYL quick sutur er udelukkende indikeret
for brug ved overfladisk approksimation af bledt vaev i hud og
slimhinde, hvor der kun kraeves kortsigtet understottelse af sar
(7-10 dage). UNICRYL quick sutur ma ikke anvendes ved liga-
tions-, ojen-, kardiovaskulare eller neurologiske indgreb.
ANVENDELSE: Suturer bor udvaelges og implementeres afhan-
gigt af patientens filstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og
sérets storrelse

FUNKTION OG EGENSKABER: UNICRYL quick sutur, begy-
nder ved anvendelse til lukning af hud-og slimhinder, typisk at
falde af 7-10 dage efter operationen og kan efterfolgende torres
af med steril gaze. Naturlig mekanisk afskrabning af suturerne
mens in situ kan ogsa fremskynde hastigheden, hvorved de
forsvinder. Hurtigt tab af traekstyrken kan betyde, at det bliver un-
odvendigt at flerne stingene. UNICRYL quick fremprovokerer en
minimal til moderat akut inflammatorisk reaktion | vaev.
Resorptionen begynder som tab af traekstyrke efterfulgt af et tab
af masse. Progressivt tab af traekstyrke og eventuel absorption
finder sted wia hydrolyse, hvor homopolymeren nedbrydes til
glycolsyre, som efterfolgende absorberes og metaboliseres af
kroppen. Absorptionsundersegelser af UNICRYL quick suturer
viser, at ca. 50% af den oprindelige traekstyrke forbliver i 5-8
dage. Hele den oprindelige traskstyrke gar tabt efter ca 14-18
dage, og resorptionen er gennemfort efter ca. 42 dage:
KONTRAINDIKATIONER: Pa grund af det hurtige tab af trask-
styrke bor den sutur ikke anvendes, nar der pakraves langere
tids approksimation af vaev under pres, eller nar der kraves
stotte til sareti mere end 7 dage.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER:
Brugeren ber vaer bekendt med kirurgiske procedurer og teknik-
ker, der indebarer resorberbare suturer, inden der anvendes
UNICRYL quick til sérlukning, da risikoen for sérruptur kan
variere alt efter anvendel ted og hvilket sutt teriale, der
anvendes. Laeger ber tage in vivo egenskaberne under overve-
jelse, nér de veslger en sutur. Suturen er méske ikke egnet for
a®ldre, underemnasrede eller invaliderede patienter, eller indlagte
patienter, der har lidelser, som kan forsinke sérhelingen. Som
med alle andre fremmedlegemer kan laengevarende kontakt mel-
lem en sutur og saltoplesning i urin-eller galdevejene resultere i
stendannelse. Da UNICRYL quick er en resorberbar sutur, kan
den midlertidigt optraede som et fremmedlegeme

Acceptabel kirurgisk praksis skal felges, nar det drejer sig om
inficerede eller kontaminerede sar.

Da dette er et resorberbart suturmateniale, ber kirurgen overveje
at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer ved lukning
af sar, som kan udvide sig, streekke sig, udspile sig, eller som
kan kraeve yderligere stette. Hudsuturer, som skal sidde 1 mere
end 7 dage, kan forarsage lokal irmtation og ber klippes af eller
flemes som angivet. Under visse forhold, isaer ortopaediske
procedurer, kan kirurgen vaelge at immobilisere led ved hjzlp af
ekstern stette. Anvendelse af resorberbare suturer bor overvejes
ift. vaev med darlig blodgennemstremning, da der kan forekom-
me suturekstrudering og forsinket absorption. Nar denne eller en
anden type sutur handteres, skal man vare omhyggelig med at
undga beskadigelse. Undga trykke - eller foldeskader med kirur-
giske instrumenter, sdsom pincetter eller naleholdere. UNICRYL
quick sutur, som er behandlet med en belaegning, for at forbedre
handteringsegenskaberne, kraver relevant kirurgisk teknik med
flade og firkantede knuder, hvis dette kraeves af de kirurgiske
omstandigheder og iht. kirurgens erfaring. Undgéd lasngevaren-
de udsasttelse for haje temperaturer. For at undgé at beskadige
nélepunkter og forsankningspunkter, skal man tage fat p& nélen
pa et omrade, der ligger en tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af
afstanden fra sankeenden til punktet. Bejning af nale kan fa
dem til at miste styrke og vaere mindre modstandsdygtige over
for bejning eller afbraek. Brugere ber udvise forsigtighed, nar de
handterer kirurgiske néle for at undga utilsigtede nalestik Borts-
kaf brugte ndle i beholdere til skarpe genstande
BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med denne enhed om-
fatter sarruptur, mangel pa tilstraekkelig sarstotte ved lukning,
hvor der forekommer udvidelse, straek eller udspiling, mangel
pa tilstraskkelig sarstotte for aldre, underemaerede eller invali-
derede patienter, der har lidelser, som kan forsinke sarhelingen,

infektion, minimal akut inflammatorisk reaktion 1 vaev, lokal irmta-
tion, nar hudsuturer bliver siddende i mere end 7 dage, suturek-
strudering og forsinket absorption 1 vaev med dérlig blodforsyn-
ing, stendannelse i urin- og galdeveje, nar der er laengevarende
kontakt med saltoplesninger sasom urin og galde og forbigaende
lokal irritation ved séret. Beskadigede nle kan resultere i forlan-
get eller yderligere kirurgi eller efterladte fremmediegemer. Util-
sigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske nale kan resultere
1 overforsel af blodbarme patogener.
STERILITET (STERILISERING): UNICRYL quick-suturer er
sterlliserede med ethylenoxidgas. Kun til enkeltbrug. Ma ikke
gensteriliseres. Anvend ikke, hvis emballagen er brudt eller
beskadiget. Bortskaf dbne, ubrugte suturer
OPBEVARING: Anbefalet opbevaring under 25°C, vaek fra fugt
og direkte varme. Anvend |l_<ke efter udlobsdatoen.
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:

wl Producent
Autoriseret reprassentant | EF
Katalognummer
Batchkode
Henhold dig til brugsanvisningerne
Stenliseret 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 (maned og ar)
Produktet overholder kravene i direktiv 93/42/EEC
om medicinsk udstyr og harmoniserede standarder.
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German GEBRAUCHSANLEITUNG (GA)
Steril, zur einmaligen Verwendung
UNICRYL quick
Synthetische, (schnell) absorbierbare, chirurgische
NAHTMATERIALIEN

aus geflochtener, beschichteter Polyglykolsaure (PGA)
BESCHREIBUNG: UNICRYL quick ist a synthetisches, schnell
absorbierbares, chirurgisches, steriles Nahtmaterial, das aus
einem Homopolymer aus Glycolid besteht. Das Geflecht 1st mit
einer Mischung aus Polycaprolacton und Calciumstearat bes-
chichtet. UNICRYL quick-Nahtmatenial wird ungefarbt (beigefar-
ben) geliefert
Die Eigenschaft des schnellen Festigkeitsverlustes wird durch
den Einsatz eines Polymermaterials mit einem geringeren
Molekulargewicht als normalem Nahtmaterial aus Polyglyko-
Isaure erreicht. Obwohl es sich ber diesem Nahtmaterial um
ein synthetisches, absorbierbares Nahtmaterial handelt, sollen
seine Leistungseigenschaften die Leistungsfahigkeit von (chiru-
rgischem Darm-) Nahtmaterial aus Kollagen nachbilden. Die
Knotenreilfestigkeit des UNICRYL quick-Nahtmaterials erfullt
die Knotenreilfestigkeitsanforderungen des Europaische Arznei-
buches fur Nahtmaterial aus Kollagen.
UNICRYL quick ist in einer groRen Auswahl an Starken und
Langen, ohne Nadeln oder an Edelstahinadeln unterschiedlicher
Arten und GroRen befestigt, erhaltlich. UNICRYL quick erfallt
die Anforderungen des Europaischen Arzneibuches fur steriles,
geflochtenes, synthetisches, absorbierbares, chirurgisches Naht-
material und das USP fur synthetisches absorbierbares Nahtma-
terial bis auf ein kleines Ubermal in einigen MaReinheiten
INDIKATIONEN: UNICRYL quick-Nahtmaterial ist ausschlieftlich
fur die Vernahung von Weichgewebe der Haut und Schleimhaut
indiziert, bei der nur eine kurzfristige Nahtunterstutzung (7-10
Tagen) erforderlich ist. UNICRYL quick-Nahtmatenal ist nicht fur
die Verwendung in Ligations-, augenmedizinischen, kardiova-
skularen oder neurologischen Verfahren bestimmt
ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand des Patient-
en, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik und Wundgroe
ausgewahlt und implantiert werden.
FUNKTION: UNICRYL quick-Nahtmaterial, beginnt, wenn es fur
den Verschluss von Haut und Schleimhauten verwendet wird, in

der Regel nach 7-10 Tagen nach der Operation abzufallen, und
kann anschliefend mit sterilem Verbandmull abgewischt werden
Die nattrliche mechanische Abnutzung des Nahtmaterials in situ
kann diese Verschwinderate ebenfalls beschleunigen. Aufgrund
des schnellen Verlustes der ReiBfestigkeit mussen die Nahte
nicht entfernt werden. UNICRYL quick verursacht eine minimale
bis malige, akute Entzindungsreaktion im Gewebe.

Die Absorption beginnt als Verlust der Reilifestigkeit mit an-
schlieBendem Masseverlust. Der progressive Verlust der
ReiRfestigkeit und eine etwaige Absorption erfolgt mittels Hydro-
lyse, bei der das Homopolymer in Glykolsaure abgebaut wird,
die anschliefend vom Korper resorbiert und metabolisiert wird.
Absorptionsstudien von UNICRYL quick-Nahtmaterial haben
ergeben, dass der Faden nach 5-8 Tagen noch ca. 50% der
ursprunglichen Reilfestigkeit zeigt. Die gesamte ursprungliche
ReiRfestigkeit geht innerhalb von ca. 14 bis 18 Tagen verloren
und die Absorption nach etwa 42 Tagen abgeschlossen
KONTRAINDIKATIONEN: Aufgrund des schnellen Verlustes der
Reiltfestigkeit sollte dieses Nahtmaterial nicht an Stellen verwen-
det werden, an denen eine erweiterte Vernahung des Gewebes
unter Belastung oder eine Nahtunterstutzung von mehr als 7
Tagen erforderlich ist

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSEL-
WIRKUNGEN: Anwender soliten mit Operationsverfahren
und-techniken mit absorbierbarem Nahtmatenal vertraut sein,
bevor sie UNICRYL quick-Nahtmaterial fur den Wundverschluss
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Ver-
wendungsstelle und Art des eingesetzten Nahtmaterials variie-
ren kann. Arzte sollten ber der Auswahl des Nahtmatenals die
in vivo Funktion bertcksichtigen. Dieses Nahtmaterial kann fir
altere, unteremahrte oder geschwachte Patienten oder fur Pa-
tienten, die unter Erkrankungen leiden, die zu einer verzogerten
Wundheilung fuhren konnen, ungeeignet sein. Wie mit jedem
Fremdkorper kann ein langerer Kontakt von Nahtmaterial mit Sal-
zlosungen, wie denen in den Harn- oder Gallenwegen, zur Stein-
bildung fuhren. Als absorbierbares Nahtmaterial kann UNICRYL
quick-Nahtmaterial vorubergehend als Fremdkorper wirken.
Anerkannte chirurgische Praktiken soliten bei der Behandlung
verschmutzter oder infizierter Wunden ausgeubt werden.

Da es sich bei diesem Material um ein absorbierbares Nahtma-
terial handelt, sollte der Chirurg den Einsatz von erganzenden,
nicht absarbierbares Nahten fur die Verschlusse von Stellen in
Betracht ziehen, die erweitert, gedehnt oder uberdehnt werden
konnen oder aber zusatzlich unterstutzt werden mussen. Haut-
nahtmaterial, das langer als 7 Tage an der eingefugten Stelle
bleibt, kann zu lokalisierten Reizungen fuhren und sollte, wie
indiziert, abgeschnitten oder entfernt werden. Unter Umstanden,
insbesondere bei orthopadischen Verfahren, konnen die Gelenke
nach dem Ermessen des Chirurgen durch externe Hilfen ruhig-
gestellt werden. In Geweben mit einer schlechten Blutversorgung
sollte der Einsatz von absorbierbarem Nahtmaternial sorgfaltig ge-
pruft werden, da es zu einer Abstoung des Nahtmatenials und
verzogerten Absorption kemmen kann. Im Umgang mit diesem
oder anderem Nahtmatenal sollte darauf geachtet werden, dass
dieses dadurch nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Knautsch-
oder Quetschverletzungen durch die Anwendung chirurgischer
Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter. UNICRYL quick -
Nahtmaterial, das mit einer Beschichtung versehen ist, um die
Handhabung zu verbessern, erfordert die anerkannte Opera-
tionstechnik flacher und quadratischer Knotenverbindungen mit
zusatzlichen Schlingen je nach den Operationsumstanden und
der Erfahrung des Chirurgen. Setzen Sie das Produkt nicht uber
eine langere Zeit hoheren Temperaturen aus. Zur Vermeidung
von Schaden an Nadelspitzen und Gesenkbereichen, fassen Sie
die Nadel in einem Bereich von einem Drittel (1/3) bis zur Halfte
(1/2) des Abstandes zwischen dem Gesenkende und der Spitze
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. Ent-
sorgen Sie benutzte Nadeln in Abfallbehaltern fur ,scharfe/spitze
Instrumente”

NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung dieses Pro-
duktes verbundenen Nebenwirkungen gehoren Wunddehiszenz,
mangelnde angemessene Wundunterstiitzung fur Verschlusse
von erweiterten, gedehnten oder tberdehnten Stellen, mangel-
nde angemessene Wundunterstiitzung bei élteren,
unterernahrten oder geschwachten Patienten oder bei Patienten,
die unter Erkrankungen leiden, die zu einer verzogerten Wund-
heilung fuhren konnen, Infektionen, minimale, akute Entzund-
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 Hamn- und
Gallenwegen bei einem langeren Kontakt mit Salzlosungen,
wie Urin und Gallenfliissigkeit, sowie vorubergehende lokale
Reizungen in der Wundumgebung. Gebrochene Nadeln kannen
zu langeren oder zusatzlichen Operationen oder verbleibenden
Fremdkorpern fuhren. Versehentliche Nadelstichverletzungen
mit kontaminierten chirurgischen Nadeln konnen die Ubertragung
von blutubertragbaren Krankheitserregern verursachen
STERILITAT (STERILISATION): UNICRYL quick-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:

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Katalognummer

Chargencode

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung

Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Trocken halten

Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren

Bei Temperaturen unter 25°C lagern

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

co—sreelgEl W

Herstellungsdatum
Verfallsdatum (Monat & Jahr)
Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie

93/42/EEC fur Medizinprodukte und
harmonisierter Normen
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Greek OAHIMEZ XP'HIHE (IFU)

Eteipo, piag xprong
UNICRYL quick
[MAektd, emkahuppéva pe TohuyAukoikd ofl (PGA)
(Taxeiag amoppdgnong), ouvleTika, amoppograiya,
YEIPOUPYIKG
PAMMATA
NEPITPA®'H: To UNICRYL quick eival éva guvBetiko, Taxtuwg
amoppogiaIpo, aTeipo Xelpoupyikd pappa, To otoio aToteAeiTal
amd éva opomolupepeg yAukohidiou. Or mheypéveg iveg eival
EMKAAUpPEVEG pE £va pelypa TTOAUKQTTpOATKTOVNG Kail OTECTIKOU
aofeotiou. Ta pappara UNICRYL quick mapéxoviar afaga
(Exouv el xpipia)
To xapakmpiomkd g Tayeiag peiwong g avtoxig
EMTUYXAVETal PE TN XPAON EVOS ToAUpEpoUC UAIKOU e
HIKPOTEPO POPIAKG Bapog ammé autd Tou ouvnBIopEVoU pdpuaTa
TroAuyAukoAikod oféog
Mapa 10 yeyovog om 7o pdppa autd eivar éva ouvBerikd
aToppo@aIgo  péppa, TO  XAPAKTPIOTIKA TG amédoars
Tou Tpoopifovial va pipolvial Ty amédoon) eve¢ paPaToOs
KoMaydvou (XEIpOUpYIKO pappa amd auvBeTIKG 1070 {wikol
evtépou). H avtoyl) £@eAkuCpO0 Twv KOUBWY Tou pappaTog
UNICRYL quick mAnpol m¢ amaioeig m¢ Eupwraikiic
GappakoTroliag OYeTIKA He TV avToxr) EPEAKUTHOU KOPPWY Twv
pappdnwy koAaybdvou
To pappa UNICRYL quick &iatiBerar oe apkerd peyédn
gauge Kal Ot apkerd pnkn, Xwpic PeAdva 1 Tpooapmmuévo
oe Behdveg amd avoleidwio xAuBa Slapopwy TUMWY Kal
peyebuwv. To pappa UNICRYL quick mhnpoi 1ig amaimioeig mg
Eupwraikng Gappakotoliag yia 1a oTeipa, TAEKTA, OUVBETIKG,
aTIOPPOPITINC XEIPOUPYIKA pappata kai Tig amairioelg Tng USP
Y10 CUVBETIKG aTToppognoIpa payppara
ENAEIZEIZ: To pdppa  UNICRYL quick evBeikvutal
amokAEIOTIKG  yia Xprion 0t oupmAngiaon  emQavelakmy
paAakwy 10Ty Tou Bépuatog kal Twv PAevvoydvwy, 6Tou

amareitar BpaxumpoBeaun povo uTooTAPIg) Tou Tpadpatog
(7-10 npepv). To pappa UNICRYL quick dev evdeikvutan yia
xpfion oe amohviaei 1 oe ogBalpoloyikés, kapdiayyelakeg
VEUpOAQYIKEG ETEPPATEIG

E®APMOMH: Ta papuara Ba wpémer va emAéyovTal kal va
epquiedovTal avahoya pe TV kataoTaon Tou acBevols, m
XEIpOUpYIK} TiElpa, T XeElpoupyIki) TEXVIKI) Kal To péyeBog Tou
TpalpaTog

ANOAOQZIH: Kard 1 xpiion Tou oy alykAeion Tou SEpuaTog Kai
Twv PAewoyovwy peuPpaviy, To paupa UNICRYL quick apyider
ouvnBuwg va amomitrer 7-10 nuépeg petd v emépfaon Kal
popei va atropakpuvBei o ouvixela pe oteipa yala. H uaiki
Hnxaviki ekTpIBn Twv papudtwy Tou AapBdaver xwpa in situ
prropei emiong va emmayuvel Tov puBpéd efagdviong. H Tayeia
peiwan Tng avioxc e@eAkuo ol UTropei va eECAeipel TV avéykn
yia agaipean Tou pappatog. To péppa UNICRYL quick mpokake
eAayiomn éwg pérpia ofgia gheypovidn 1aTikn avTidpaot

H amoppégnon apyider wg peiwan g avioxiic egeAkuopol,
akohouBolpevny amé  amwAeia  palag. H - mpoodeurikr
peiwon me avioxng epehkuopod kal n Tehikl) amoppdenon
mpayparomololvial péow udpdhuong, katd v omoia TO
opomoAupepéc Biaomdral oe yhukohikd ofl To omoio, om
TUVEKEID, ammoppoaTcl kai peTaBoAifeTal amo Tov opyaviopo.
MeAéreg  amoppognong  Twv  pappdrwy UNICRYL  quick
karadeikviouv o1 1o 50% Trepimou g apyIkfg avtoxng
egeAkuopol diatnpeitan emi 5-8 nuépec. H oAk amwheia g
apxikiic avioyf epeAkucpol Tapampeital pera amd 14 fwg
18 nuépeg mepimou, eviw ) amoppdenan oAokAnplvetal oe 42
npépeg TEPITIOU

ANTENAEIZEIZ: Adyw g Tayeiag peiwong mg avioxng
e@eAkuap0l, To pappa autd dev Ba TPETEl va XpnaipomoleiTal
OTI MEPITWOEIS OTIOU amanTeital Taparerapévn oupmAnaiaon
I0TWY UTTO TaOT 1j uTeaTpiéN TpalpaTog BIGpKEIag PEYaAUTEPNG
TWV 7 NHEPWV.

NPOEIAONOIHEEIZ / MPO®YAAZEIZ /| AMHAEMIAPALEIL:
[Mpotol xpnoipotomoowy 1o papua UNICRYL quick yia
™ olykAelon Tpaupdmwy, ol XpfioTeq Tpémel va  eival
EEOIKEIWPEVOI PE TIC XEIPOUPYIKEG BIadIKaaieg Kal TIC TEXVIKEG
Tou TiepIAQPBAvoLY XpRAN amoppo@nTIPwy papudtwy, Bi6TI
o kivduvog Sidppnéng Tou Tpaluartog evBEXETAl va TTOIKIAAEI,
avdhoya pe 10 onpeio epappoyA¢ Kal Tov TUTIO Tou PAPPATOS
Tou xpnoipomoteitar. Katd v emAoyr) papparog, ol iarpoi
6a mpémer va AapBavouv uméyn v amédoan in vivo. H
xpfion Tou papuareg autol evbéxetar va eival akataAnAn yia
nAIKIWpEVOUG, UTIOOITIopEVOUC 1) eEaabevnpévoug aoBeveic f yia
aobeveig Tou maoyouv amd mabnoelg ol omoieg evBEXETaI va
kaBuaTepgouy TV eToUAwan Tou Tpatparog. Omwe oupBalver
e OAa Ta EEva owyaTa, 1) TapaTeTapévi ENagl oToloudiToTe
pappatog pe ahatolya diaAlpata, 6w ekeiva Trou BpickovTar
gy oupogopo 1 T Xohnpopo 0o, evdéxeTal va odnynoel oTov
axnuatiopo AiBwv. Q¢ amoppogiaipo pappa, 1o pappa UNIC-
RYL quick evdéxetar va dpaoer mapodika wg fEvo owpa

Ma m Bepameia Tpaupdtwy mou Exouv uTooTEl Acipwén
pohuvan, Tpémel va akohouBeiTe TV aTodekTr Xelpoupyiki
TPaKTIK(

KaBwg mpokermar yia amoppogfioiyo  UAIKG  papuarog, o
XElpoupyds Ba TpEmel va efeTaoEl TO EVBEXOUEVO XPONg
QUUTANDWUATIKWY PN amoppo@RaIpwy  pappdmwy  yia m
gUYKAEION OTEiWY TTOU PTTOpEi va UTIOOTOUV ETTIPIAKUYOT),
Siaraor n d1aaToAr 1) TIou evBEXETAI va XpElacToy TTpdatem
umoomipiEn. Ta pappara Sépuatog Tou Tapapévouv ot
Béan Toug yia SioTnpa PEYAAUTEPO Twy 7 npEPWV EVOEXETTI
Va TTpoKahégouy Tomko epeBioud kal Ba TrpéTel va KoTouv i
va agaipeBoly, 6mwe evdeikvutal. YO OpIoPEVEG TUVBIKEG,
Kupiwg oc opBomedikéc emepphoeic, mBavév va epapuoaTel
axivnroToinan Twy apBpwotwv e efwTepikr uooTApIEn Katd
v kpion Tou ¥eipoupyol. Oa Tpémer va Siverar mpoooyr
Katé 1 Xpfion amoppo@ioIpwy pappitwy Ot 10ToUg HE
avemrapkl] aipémwaon, Si6m evdéxerar va oupPei  efwbnon
pappatog kar kaBuatepnpévn amoppdgnon. Katd tov xeipioud
autol 1§ omoloudrmote dAhou uhikoO pappartog, amaneital
Tpogoyr WOTe va pnv utiooTel {nuic. Amogoyete T Cnuid
Aoyw oOvBAiyng 1) TOxwong amd T Xprion XEIPOUPYIKWY
epyaheiwy, omwg o AaBideg 1) Ta Behovokdmoxa. To paupa
UNICRYL quick, 1o omoio géper emkaAun yia ) BeAtiwan Twy
XCPAKTNPITTIKWY XEIPITROU, aTraimel Ty eQappoyr) amodekTwv
XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV OXNUATIOHOU ETITESWY Kal TETpAYwvWwY
Koppwv pe TpooBera Tepdopara, OTwg utodeikvueTal KGBE
Qopa amo TIC XEIPOUPYIKEG OUVBIKES kal Tnv epmelpia Tou
XelpoupyoU. AToQuyete Ty Trapatetapévn ékBeon oe uynAég
Bepuokpaoieg. Ta va amopiyere BAGBEC TG aiXung kai Tou

Siapopwpévou Aakpou Twv BeAovidv, va kpardre 1 Behova amd
Kérolo onpeio peratt Tou evog Tpitou (1/3) kai Tou pood (1/2)
MG améaTagng peragl Tou Siapopeupévou akpou Kai TG aixprg
g BeAdvag. H aMayr) Tou oxijpatog Twv BeAoviv evdéxetal va
TIpokaAEOEl peiwon Tng avtoxfig Toug Kal va TIg KaTtaoTioel
euTrabeic oe kauyn kar Bpadon. Or xpfoteg Ba mpémel va
Tipoatyouv  10IaiTepa  Otav  petayeipifovial  XEIpoUPYIKEG
BeAoveg, woTe va amogiyouv akolola Tpumipara. ATioppiyTte
TIg ¥pnoigorroinuéveg BeAoveg ot E1BIKG TIEPIEKTT] YIa dIXpnPd
QvTIKEipEva.

ANENIOYMHTEL ANTIAPAZEIL: O1 avemBiunTeg evépyeleg
Tou axeTiCovTan pe T XpRan auTic g didaradng mepiAauBavouv
BiGppnén Tpaduatog, aduvapia Tapoxiig EMApKoUS UTOaTAPIENS
Tou Tpalpatog Katd T oOYKAEION OnpEiwy TTOU UTIGKEIVTaI OF
emipkuvan, diaract fj SlaaToAn, aduvapia Tapoyic emapkolc
uTooTAPIENG Tpalpatog ot NAIKIWPEVOUG, UTTOTITIOPEVOUG 1
efaoBevnpévoug aobBiveic | oe acBevei¢ Tou maoyouv amd
mabrjoeig o1 omoieg evdéxeTal va kaBuaTepricouv TV emolAwan
Tou Tpavparog, Aoipwén, ehéyiamn ofgia gAeypovidn 0TIk
avtidpaon, Tomké epeBIopd O TEPITTTWOT TIOU T paypata Tou
Sépparog mapapévouy o Béon Toug yia Sidopa peyaliTepo
wv 7 npepwv, efwBnon pappatog kai kaBuatepnpévn
amoppdenan Ot 10T00G {E QVETTAPKT] QINATWOT, OXNUATIONG
AiBwv TV oupo@dpo 1) T XoAn@dapo od6 KaTd TV TTapateTapévn
emagl} pe aharolya doAbpata 6mwg Ta olpa 1 n XoAl kai
Tapodiko ToTIKG epeBiapd aTo onpeio Tou Tpadpatog. H Bpadan
piag PeAdvag evdéxeral va Exel wg amotEAecpa v Taparaacn
¢ Xelpoupyikiig emEpBaong, v avaykn yia véa eméupaon 1
my Trapayovi (v gWRATWY 0T ETWTEPIKO Tou opyaviopod.
Ta akoloia Tputmipara pe HOAUCPEVES XEIPOUPYIKEG PeAOVES
pmopei va éxouv wg amotéAeopa T peradoon Taboydvwy
HIKPOOPYQAVIOUWY TOU aipatog.

ITEIPOTHTA (AMOZTEIPQEH): Ta pappata UNICRYL quick
aTeaTEIpWVOVTAN HE aépio ofeidio Tou aiBukeviou. Ma pia péve
XPnan. Mnv emavamooTeipivere. Mnv 1o XpnoipoToleite, eav
1 CUaKeUaaia £Xel avoixTei 1) £xel umooTei {nuid. Amoppiyte Ta
pappara mou avoiyBrkav, alhd dev ypnoipomoIiBnkay.
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@'YAAZH: Zuviotipeveg ouvBiikeg quAalng Beppokpacia
XapnAdtepn amo 25°C, pakpia amd uypacia kal Tmyég Gpeong
BeppémTac. Mnv 1o xpnoipotoleite perd mv mapéAeuan g
Nuepopnviag Aigng

Z'YMBOAA MOY XPHEZIMOMOIO YNTAI ETHN EMIZHMANEH:

wl Karaokevaotig

[&Twr] EfougiodoTnuévog auTimpoawTog gy
Eupwaikr Kowvetnta

ApiBig katahdyou

Kwbdik6g maprtidag

[18 XuuBoukeuteite Tig 0dnyieg xpRang
AmooTeipwpévo pe ofeidio Tou aiBuleviou

Mnv emavaypnaipoToleite

Mnv emavamooTelpivete

Awamnpeite oTeyvd

BuraooeTe pakpid armd 1o NAITKS pug

(Puhdooete oe Beppokpaaia yapnAdtepn amd 25°C

@—sreel

Mnv 1o xpnoipoToieite eév N ouokeuacia Exel
utoaTei {npic

] Huepopnvia karaokeung
w Hyepopnvia Afgng (uivag kai étog)
To TPOIGV CUPLOPQUVETAI [E TIC ATTAITHOEIS TN

1023 odnylag 93/42/EEC Tepi 1aTpoTeEXVOROYIKWY
TIPOIOVTWV KAl Ta EvVappoviapuéva TpodTuma

Spanish INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS quirtrgicas sintéticas absorbibles
(de absorcion rapida)

UNICRYL quick
de acido poliglicdlico (PGA) trenzado recubierto
estériles, de un solo uso
DESCRIPCION: UNICRYL quick es una sutura quirdrgica estéril
sintética rapidamente absorbible compuesta de un homopolime-
ro de glicélido. El hilo trenzado esta recubierto con una mezcla
de policaprolactona y estearato de calcio. Las suturas UNICRYL
quick se proporcionan sin tefiir (con aspecto de color beige).
La caracteristica de pérdida rapida de resistencia se logra medi-
ante el uso de un material polimero con un peso molecular més
bajo que el de la sutura normal de 4cido poliglicélico.
Si bien esta sutura es sintética y absorbible, sus caracteristicas
de rendimiento tienen por objeto imitar el desemperio de la sutu-
ra de colageno (catgut quirGrgico). La resistencia a la traccion del
nudo de la sutura UNICRYL quick cumple con los requerimientos
de la Farmacopea Europea para la resistencia a la traccion del
nudo de las suturas de colageno.
UNICRYL quick esta disponible en calibres de diversos tamafios
y longitudes, para uso sin agujas o con agujas de acero inox-
idable de distinto tipo y tamafio. UNICRYL quick cumple con
los requerimientos de la Farmacopea Europea para las suturas
quirdrgicas trenzadas estériles sintéticas absorbibles y USP para
las suturas sintéticas absorbibles
INDICACIONES: La sutura UNICRYL quick esta indicada tnica-
mente para usarse en la aproximacion de tejido blando superfi-
cial de la piel y mucosas, en las que solamente se requiere un
refuerzo de corto plazo para la herida (de 7 a 10 dias). La sutura
UNICRYL quick no esta indicada para usarse en procedimientos
de ligacién, oftalmolégicos, cardiovasculares ni neurolégicos
APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e implantarse
de acuerdo con el estado del paciente, la experiencia quirdrgica,
la técnica quirirgica y el tamafio de la herida
DESEMPENO: Cuando se utiiza en el cierre de la piel y
membranas mucosas, la sutura UNICRYL quick generalmente
comienza a caerse entre 7 y 10 dias después de la operacién, y
posteriormente puede quitarse con una gasa estéril. La abrasion
mecanica natural de las suturas in situ también podria acelerar el
desprendimiento. La pérdida rapida de resistencia a la traccion
podria evitar la necesidad de extraer los puntos. UNICRYL quick
ocasiona en el tejido una reaccién inflamatoria aguda moderada
La absorcion comienza como una pérdida de la resistencia a la
traccion, seguida de una pérdida de masa. La pérdida progresiva
de la resistencia a la traccion y la absorcion final ocurren por
medio de hidrélisis, en la cual el homopolimero se degrada en
acido gliclico, que posteriormente se absorbe y se metaboliza

en el organismo

Los estudios de absorcion de las suturas UNICRYL quick mues-
tran que aproximadamente el 50% de la resistencia a la traccion
original permanece durante 5 a 8 dias. La totalidad de la resisten-
cia a la traccion original desaparece al cabo de 14 a 18 dias, y la
absorcion se completa aproximadamente a los 42 dias.
CONTRAINDICACIONES: Debido a la rapida pérdida de resis-
tencia a la traccion, esta sutura no debe usarse donde se re-
quiera una aproximacion extendida de tejidos en tension o un
refuerzo en la herida durante mas de 7 dias.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES:
Antes de utilizar suturas UNICRYL quick para el cierre de her-
idas, los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas
y los procedimientos quirGrgicos relacionados con suturas
absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia de herida puede
variar segun 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 la sutura sea inapropiada
en pacientes ancianos, desnutridos o debilitados, o en pacientes
internados con afecciones que podrian retrasar la curacién de
heridas. Como ocurre con cualquier cuerpo extranio, el contacto
prolongado de las suturas con soluciones de sal, como las que
se hallan en el tracto biliar o urinario, podria ocasionar la for-
macion de célculos. Dado que es absorbible, la sutura UNICRYL
quick podria actuar transitoriamente como un cuerpo extrafio
Para el manejo de heridas contaminadas o infectadas, debe se-
guirse la préctica quirirgica aceptable.

Ya que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano
debe considerar el uso de suturas complementanias no absor-
bibles para el cierre de zonas que podrian estar sometidas a la
expansion, el estiramiento o la distension, o que podrian requenr
refuerzo adicional. Las suturas cutaneas que permanecen en su
lugar durante mas de 7 dias podrian causar irritacién localiza-
da, y deben recortarse o quitarse segin lo indicado. En algunas
circunstancias, sobre todo en los procedimientos orfopédicos,
puede realizarse la inmovilizacion de las articulaciones mediante
soporte externo, a cniterio del cirujano. Debe tenerse precaucion
con el uso de suturas absorbibles en tejidos con irrigacién san-
guinea insuficiente, ya que podria producirse la extrusion de la
sutura y un retraso en la absorcion. Cuando se utilice este u
otro material de sutura, debe tenerse cuidado para evitar dafios
por manipulacion. Debe evitarse el dano por aplastamiento o
hendiduras debido a la aplicacién de instrumentos quirdrgicos
como férceps o portaagujas. La sutura UNICRYL quick, que fue
sometida a un recubrimiento para mejorar las caracteristicas de
manipulacion, requiere la técnica quirtrgica aceptada de nudos
planos y cuadrados, con lazadas adicionales segun lo indiquen
las circunstancias quirtrgicas y la experiencia del cirujano. Evitar
la exposicion prolongada a temperaturas elevadas. Para evitar la
punta o la zona de fijacion del hilo, sostener la aguja a un tercio
(1/3) 0 ala mitad (1/2) de la distancia que hay desde el extremo
de fijacion hasta la punta. 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 manip-
ular agujas quirirgicas a fin de evitar 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 henda;
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
retrasar la curacién de la henda; infeccion; reaccion inflamatoria
aguda minima del tejido; irritacion localizada cuando las sutu-
ras cutdneas permanecen en su lugar durante méas de 7 dias,
extrusion de la sutura y retraso en la absorcion en tejidos con
irgacion sanguinea insuficiente; formacion de célculos en los
tractos biliares y urinarios cuando hay contacto prolongado con
soluciones de sal, como orina y bilis, e irritacién local transito-
ria en el lugar de la herida. Las agujas rotas pueden ocasionar
cirugias extendidas o adicionales o cuerpos extrafios residuales
Las punciones accidentales con agujas quirlrgicas contami-
nadas podrian ocasionar la transmision sanguinea de agentes
patdgenos.

ESTERILIDAD (ESTERILIZACION): Las suturas UNICRYL
quick estan esterilizadas con gas de dxido de etileno. De un
solo uso Unicamente. No volver a esterilizar. No utilizar si el en-
vase esta abierto o dafiado. Desechar las suturas abiertas no
utilizadas

ALMACENAMIENTO:  Condiciones de  almacenamiento
recomendadas: temperatura inferior a 25°C, lejos de la humedad
y del calor directo. No utilizar después de la fecha de vencimien-
to

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Numero de catalogo

Cédigo de partida

Consultar las Instrucciones de uso
Esteriizado con 6xido 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

i@ s ool mE

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
Steriil, kertakayttoinen
UNICRYL quick
Punottu paallystetty polyglykolihappo (PGA)
(Nopeasti resorboituva) synteettinen resorboituva kirurginen
OMMELAINE

KUVAUS: UNICRYL quick on synteettinen, nopeasti resorboitu-
va, kirurgiseen kayttoon tarkoitettu sterili ommelaine, joka on

lykolidin homopol ta. Punos on paallystetty
polykaprolaktonin ja kalsiumstearaatin seoksella. UNICRYL quick
-ommelaine toimitetaan smina (beigen y ).
Nopea vahvuuden 1 on I¢ kayttamalla
polymeerimateriaalia, jonka molekyylipaino on alhaisemmi kuin
normaalilla polglykolihappo-ompeleella
Vaikka ommelaine on synteettinen ja resorboituva, sen suori-
tuskywyn on tarkoitus jaljitella kollageeniompeleen (kirurgisen
katgutin) ominaisuuksia. UNICRYL quick-ompeleen solmunpit-
avyys tayttaa EF:n solmun vetolujuuden kollageeniompeleille
asettamat vaatimukset. UNICRYL quick-ommelainetta on saat-
avana er paksuuksilla ja pituuksilla iman neulaa tai litettyna eni-
tyyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin terasneuloihin. UNICRYL
quick tayttaa Euroopan farmakopean steriileja punottuja synteet-
tisia resorboituvia kirurgiseen kayttoon tarkoitettuja ompeleita ja
USP sy isia resorboituvia omp koskevat vaatimuk
KAYTTOAIHEET: UNICRYL quick ommel on tarkoitettu kaytet-
tavaksi vain pinnalliseen pehmytkudoksen lahentamiseen iho- ja
limakalvoalueella ja vain tilanteisiin, joissa vaaditaan vain lyhy-
talkaista haavan tukea (7-10 paivaa). UNICRYL quick-ommel ei
ole tarkoitettu kaytettavaksi ligaatioon tai silma-, sydan- ja veri-
suoni-tai neurokirurgiaan.
KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan,
kirurgin kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan
OMINAISUUDET: Kun UNICRYL quick-ommelainetta kaytetaan
ihon ja limakalvon sulkemiseen, se alkaa irrota 7-10 paivan
kuluessa operaatiosta ja se voidaan pyyhkia pois myohemmin
steriililla harsolla. Ompeleiden luonnollinen, mekaaninen kulu-
minen niiden ollessa paikallaan voi myds nopeuttaa itoamista
Vetolujuuden nopea menettaminen voi merkita tarvetta tikkien
poistolle. UNICRYL quick saa aikaan kudoksessa akuutin tule-
hdusreaktion, jonka voimakkuus on vahaisesta kohtalaiseen.
Resorptio alkaa vetolujuuden menettamisena, jota seuraa
massahavio. Vaiheittainen vetolujuuden menetys ja lopullinen
resorptio tapahtuu hydrolysoitumalla, jolloin homopolymeeri ha-
Joaa glykoolihapokst, joka edelleen resorboituu ja metabolisoituu
elimistoan
UNICRYL quick laineesta tehtyjen ptiotutk 1
mukaan alkuperaisesta vetolujuudesta pysyy noin 50% 5-8
paivan ajan. Koko alkuperéinen vetolujuus haviaa noin 14-18
paivassa ja resorptio on kokonaan valmis 42 paivassa.

VASTA-AIHEET: Vetolujuuden nopean menettamisen vuoksi tata
ommelta el tulisi kayttaa, kun vaaditaan kudoksen korostunutta
lahentamista kinstamalla tai yli 7 paivaa kestavaa haavan tukea
VAROITUKSET / VAROTOIMET / YHTEISVAIKUTUKSET:
Kayttajien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden kayttoon liit-
tyvat kirurgiset menetelmat ja teknikat ennen UNICRYL quick
-ommelaineen kayttoa haavansulkuun, silla haavan avautumis-
avautumisriski voi vaihdella paikan ja ommelaineen mukaan.
Laakarien tulisi harkita in vivo-testin tekemista ommelta valittaes-
sa. Tama ommelaine el valttamatta sovi vanhuksille, vajaaravit-
semuksesta karsiville, huonokuntoaisille potilaille tai potilaille, joilla
on haavan paranemista mahdollisesti hidastava terveydentila.
Pitkaaik kosketuk uolap nesteiden, kuten
virtsa-ja sappitienesteiden kanssa, ommelaineet-kuten kaikki
vierasesineet-voivat aiheuttaa kivimuodostusta. Resorboituvana
ompeleena UNICRYL quick saattaa vaikuttaa ohimenevasti vier-
asesineen tavoin

Kontaminoitujen ja tulehtuneiden haavojen hoidossa tulisi
kayttaa hyvaksyttavia kirurgisia kaytantoja

Koska kyseessa on resorboituva ommelaine, kirurgin tulisi harki-
ta lisaksi resorboitumattoman ommelaineen kayttoa haavansu-
lussa sellaisissa kohdissa, jotka voivat laajeta, venya tai pullistua
tai vaatia lisatukea. Iho-ompeleet, jotka pysyvat paikallaan yh 7
paivaa, voivat atheuttaa paikallista arsytysta ja ne tulisi leikata
pois tai poistaa ohjeiden mukaan. Joissakin tilanteissa, erityisesti
ortopedisissa toimenpiteissa, voidaan kayttaa apuna jasenten
likkumisen estoa ulkoisen tuen avulla kirurgin harkinnan mu-
kaisesti. Resorboituvia ommelaineita tulisi kayttaa harkiten
kudoksissa, joissa verenvirtaus on vahaista, koska ommel voi
purkautua ja resorptio viivastya. Kun tata ta muuta ommelta
kasitellaan, tulisi r varo tta kasittelyvaurioiden
valttamiseksi. Varo puristumis-ja kahertymisvahinkoja jotka
johtuvat leikkausinstrumenttien, kuten pihtien tai neulankuljet-
timen kaytosta. UNICRYL quick-ommel, joka on kasitelty paal-
lysteella kasittelyominaisuuksien parantamiseksi, vaatii yleisesti
hyvaksyttya sc likkaa ja lisa
ja kirurgin kokemuksen mukaan. Valta pitkaaikaista altistusta
korkeille lampatiloille. Neulan karjen ja kannan vaurioitumisen
valttamiseksi tartu neulaan 1/3 tai 1/2 etaisyydelta langan kiin-
nityskohdasta karkeen pain. Neulojen uudelleenmuotoilu saattaa
heikentaa niiden rakennetta ja vastusta taivuttamiselle ja rikkou-
tumiselle. Kirurgisia neuloja on kasiteltava varoen tahattomien
neulanpistojen valttamiseksi. Havita kaytetyt neulat teravien
esineiden sailiihin

HAITTAVAIKUTUKSET: Taman laitteen kayttoon liittyvia hait-
tavaikutuksia ovat haavan aukeaminen, rittamaton haavan tuki
sellaisten paikkojen sulussa, joissa imenee laajenemista, veny-
mista tai pullistumista, riittamaton haavan tuki vanhuksilla,
vajaaravitsemuksesta karsivilla tai huonokuntoisilla 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 resorbtion viivastyminen
kudoksessa, jossa verenvirtaus on vahaista, kivettymamuodos-
tumat virtsa- ja sappiteissa, kun esiintyy pitkaaikaista kosketusta
suolaliuoksiin, kuten virtsaan ja sappinesteeseen, ja ohimeneva
paikallisarsytys haava-alueella. Rikkinaiset neulat voivat johtaa
pitkittyviin tai ylimaaraisiin kirurgisiin toimenpiteisiin tai vier-
asesinejaamiin. Tahattomat neulapistokset kontaminoituneilla
kirurgisilla neuloilla voivat johtaa taudinaiheuttajien tarttumiseen
veriteitse

STERIILIYS (STERILOINTI): UNICRYL quick-ompeleet on ster-
lloitu etyleenioksidikaasulla. Vain kertakayttoon. Ei saa steriloida
uudelleen. 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
jalkeen

peleita leikkaustilanteen




MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:
Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Luettelonumero

Valmistusera

Lue kayttoohjeet

Steriloitu etyleenioksidilla

Ala kayta uudelleen

Ala steriloi uudelleen

Pida kuivana

Pida poissa auringonvalosta

Sailyta alle 25°C lampotilassa

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Valmistuspaiva

Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa
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French MODE D'EMPLOI

Stérile & usage unique
UNICRYL quick
SUTURES
chirurgicales, résorbables, synthétiques (& résorption rapide),
tressées et enduites, & base d'acide polyglycolique
DESCRIPTION: UNICRYL quick est une suture stérile, chirurgi-
cale, synthétique, & résorption rapide, composée d'un homopoly-
mére de glycolide. La tresse est enduite d'un mélange de poly-
caprolactone et de stéarate de calcium. Les sutures UNICRYL
quick sont fournies en couleur naturelle (beige)
La perte rapide de résistance se fait en utilisant un matériau
polymere ayant un poids moléculaire plus bas qu'une suture
normale & base d'acide polyglycolique. Bien que cette suture
soit une suture résorbable et synthétique, elle vise a présenter
des caractéristiques comportementales similaires a une suture a
base de collagéne (boyau chirurgical). La résistance a la rupture
au nceud de la suture UNICRYL quick satisfait aux exigences de
la PE en |a matiére pour les sutures a base de collagéne
UNICRYL quick est disponible dans une gamme de tailles et
de longueurs de fil, non aiguilletée ou fixée a des aiguilles en
acier inoxydable de tailles et de types divers. UNICRYL quick
safisfait aux exigences de la Pharmacopée européenne relatives
aux sutures chirurgicales, résorbables, synthétiques, tressées
et stériles, et USP relatives aux sutures résorbables et syn-
thétiques.
INDICATIONS: La suture UNICRYL quick est uniquement
indiquée dans les cas de rapprochement superficiel des tissus
mous de la peau et des muqueuses, ne nécessitant qu'un sou-
tien des plaies a court terme (7-10 jours). La suture UNICRYL
quick ne doit pas étre utilisée dans le cadre de procédures
ophtalmiques, cardiovasculaire ou neurologiques, ou & des fins
de ligature
APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies et implantées
en fonction de I'état du patient, de 'acte chirurgical, de la tech-
nique chirurgicale et de la taille de la plaie.
COMPORTEMENT: Lorsqu'elle est utilisée a des fins de ferme-
ture de la peau et des muqueuses, la suture UNICRYL quick
commence généralement & se résorber dans les 7-10 jours
suivant ['opération, et peut ensuite étre essuyée a l'aide de gaze
stérile. L'abrasion mécanique naturelle des sutures en place peut
également accélérer ce taux de disparition. Une perte rapide de
la résistance a la rupture peut éliminer la nécessité de refirer les
points de suture. Les sutures UNICRYL quick suscitent une réac-
tion inflammatoire aigue minimale @ modérée dans les tissus. La
résorption commence par une perte de résistance & la rupture,
suivie par une perte de masse
Elles perdent progr it de leur ré a la rupture
et sont finalement résorbées par hydrolyse, I'homopolymére se
dégradant en un acide glycolique qui est ensuite résorbé et mé-
tabolisé par le corps.
Selon des études sur la résorption des sutures UNICRYL quick,
celles-ci conservent environ 50% de leur résistance initiale a
la rupture pendant 5-8 jours. Elles perdent I'ensemble de leur
résistance initiale & la rupture aprés environ 14-18 jours, et la

résorption est terminée & environ 42 jours.
CONTRE-INDICATIONS: Etant donnée la perte rapide de résis-
tance 4 la rupture, ces sutures ne doivent pas étre utilisées dans
les cas nécessitant un rapprochement important de tissus sous
contrainte, ou un soutien des plaies au-dela de 7 jours.
AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS:

Les utilisateurs doivent bien connaitre les procédures et tech-
niques chirurgicales employant des sutures résorbables avant
dutiliser les sutures UNICRYL quick pour fermer des plaies, car
le nsque 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 cicatrisation
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 for-
mation de calculs. En tant que suture résorbable, UNICRYL quick
peut constituer, de maniére transitoire, un corps étranger

Il convient de suivre les pratiques chirurgicales acceptables en
matiére de gestion des plaies contaminées ou infectées

Etant donné quil s'agit d'un matériau de suture résorbable, le
chirurgien doit envisager |'utilisation de sutures complémentaires
non résorbables lors de la fermeture des sites pouvant s'élargr,
s'étirer ou se détendre, ou pouvant nécessiter un soutien sup-
plémentaire. 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 ortho-
pédiques, le chirurgien peut, & sa discrétion, utiliser un soutien
externe pour immabiliser les articulations. Il convient de bien
examiner |'utilisation de sutures résorbables dans des tissus
présentant un apport sanguin insuffisant, car une extrusion des
sutures et une résorption retardée pourraient se produire. Lors de
la manipulation de ce maténau 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. La su-
ture UNICRYL quick est enduite de maniére & améliorer les car-
actéristiques de manipulation, et doit étre utilisée conformément
4 la technique chirurgicale acceptée des noeuds plats, avec des
lacets supplémentaires, selon les circonstances chirurgicales et
I'expérience du chirurgien. Evitez toute exposition prolongée &
des températures élevées. Pour éviter d'endommager les pointes
des aiguilles et les zones aplaties, saisissez l'aiguille dans une
zone se frouvant & une distance comprise entre un tiers (1/3) et
la moitié (1/2) de la distance entre I'extrémité aplatie et la pointe
Si les aiguilles sont remises en forme, elles pourraient perdre
de leur résistance a la flexion et a la rupture. Les utilisateurs
doivent faire bien attention lorsquiils manipulent des aiguilles
chirurgicales, afin d'éwiter de se piquer accidentellement. Mettez
les aiguilles usagées au rebut dans des récipients pour « instru-
ments pointus »

EFFETS INDESIRABLES: Les effes indésirables associés
a lutilisation de ce dispositif comprennent la déhiscence des
plaies, I'incapacité a fournir un soutien adéquat des plaies lors de
la fermeture des sites pouvant s'élargir, s'étirer ou se détendre,
l'incapacité a fournir un soutien adéquat des plaies chez les pa-
tients agés, souffrant de malnutrition ou affaiblis, ou chez les pa-
tients souffrant de troubles pouvant retarder la cicatrisation, une
infection, une réaction inflammatoire aigue minimale dans les
tissus, une iritation localisée dans |e cas ou 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 l'urine et la bile, et une irritation locale
transitoire au niveau du site de la plaie. Si les aiguilles se cas-
sent, cela peut causer des interventions chirurgicales prolongées
ou supplémentaires, ou la présence de corps étrangers résidu-
els. Les piqlres accidentelles avec des aiguilles chirurgicales
contaminées peuvent entrainer la transmission de pathogénes
a diffusion hématogéne

STERILITE (STERILISATION): Les sutures UNICRYL quick sont
stérilisées & Ioxyde d'éthyléne gazeux. A usage unique. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endom-
magé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées
STOCKAGE: Conditions de stockage recommandées: en des-
sous de 25°C, a l'abri de I'humidité et de toute source de chaleur.
Ne pas utiliser aprés |a date d'expiration

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE:
wl Fabricant

[w[wr] Représentant autorisé dans la Communauté
européenne.

Numéro de catalogue

Code de lot

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

Ne pas restérliser

Garder au sec

A conserver a l'abri de la lumigre
Stocker en dessous de 26°C

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Date de fabnication

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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ltalian ISTRUZIONI PER L'USO

Sterile, monouso
UNICRYL quick
SUTURE
riassorbibili sintetiche per uso chirurgico
(ad assorbimento rapido)
in acido poliglicelica (PGA) nivestito intrecciato
DESCRIZIONE: UNICRYL quick & una sutura sterle sintetica
ad assorbimento rapido per uso chirurgico composta da un
omopolimero di glicolide. Il filo & rivestito da una miscela di poli-
caprolattone e stearato di calcio. Le suture UNICRYL quick sono
disponibili non tinte (in colore beige)
La caratteristica della rapida perdita di forza si ottiene utilizzando
un materiale polimerico con un peso molecolare inferiore rispetto
a una normale sutura in acido poliglicolico
Sebbene si tratti di una sutura riassorbibile sintetica, il suo ren-
dimento ricalca quello delle suture in collagene (catgut). La re-
sistenza alla trazione delle suture UNICRYL quick & conforme ai
requisiti di resistenza alla trazione EP. per e suture in collagene
LE SUTURE UNICRYL quick sono disponibili in diversi calibri e
lunghezze, senza aghi o montate su aghi in acciaio inossidabile
di var tipi e dimensioni. LE SUTURE UNICRYL quick sono con-
formi ai requisiti della Farmacopea Europea per le suture sterili
riassorbibili sintetiche intrecciate per uso chirurgico e ai requisiti
della USP per suture riassorbibili per uso chirurgico
INDICAZIONI: le suture UNICRYL quick sono indicate esclusiva-
mente per l'approssimazione superficiale di tessuti molli di cute e
mucose, solo nei casi in cul il sostegno della ferita sia necessario
per un breve periodo (7-10 giorni). Le suture UNICRYL quick non
sono destinate all'uso in procedure di legatura, nelle procedure
oftalmiche, cardiovascolari o neurologiche
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e impiantate in
base alle condizioni del paziente, all'esperienza e tecnica chirur-
gica e alle dimensioni della ferita
UTILIZZO: le suture UNICRYL quick, se utilizzate per la chiusura
di cute e membrane mucose, iniziano generalmente a staccarsi
7-10 giorni dopo l'intervento chirurgico e possono essere succes-
sivamente eliminate con una garza sterile. La naturale abrasione
meccanica delle suture che si verifica nel periodo in cui sono
applicate sull'area da trattare pué anche accelerare il processo di
scomparsa delle stesse. La rapida perdita di resistenza alla trazi-
one potrebbe precludere la necessita di imuovere i punti. UNIC-
RYL quick provoca una reazione infiammatoria dei tessuti da
minima a moderata ad acuta. L'assorbimento inizia come perdita
di resistenza alla trazione seguita da una perdita di massa. La
progressiva perdita di resistenza alla trazione e |'assorbimento
finale si verificano per idrolisi, con la degradazione dell'omopo-
limero in acido glicolico, il quale viene successivamente assorbito
e metabolizzato dal corpo
Studi sull'assorbimento delle suture UNICRYL quick dimostrano
che il 50% circa della resistenza alla trazione originale imane per
5-8 giorni. L'intera resistenza alla frazione originale viene persa
in circa 14-18 giorni e 'assorbimento viene completato in circa

42 giorni

CONTROINDICAZIONI: A causa della rapida perdita di resisten-
za alla trazione, queste suture non devono essere usate nei casi
in cui sia necessaria un'approssimazione estesa di tessufi sotto
stress o quando & necessario un sostegno per le ferite superiore
a f giomni

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI: I'operatore
deve avere dimestichezza con le procedure e le tecniche chirur-
giche relative alle suture riassorbibili prima di utilizzare le suture
UNICRYL quick per la chiusura di ferite, in quanto il rischio di
deiscenza della ferita pud 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 risultati in vivo. L'utilizzo di questa
sutura pud non essere indicato per persone anziane, denutrite o
in pazienti debilitati o in condizioni che potrebbero ritardare la
quarigione della ferita. Come per qualsiasi corpo estraneo, il con-
tatto prolungato di una sutura con soluzioni saline, quali quelle
presenti nei tratti urinari o biliari, pud provocare la formazione di
calcoli. UNICRYL quick, in quanto sutura riasserbibile, pud agire
temporaneamente come corpo esfraneo

Peril tr o di ferite cor te o infefte & 0 se-
quire una pratica chirurgica appropriata

Poiché si tratta di una sutura in materiale riassorbibile, il chirurgo
deve valutare l'impiego di suture non nassorbibili supplemen-
tari per la chiusura di aree soggette a dilatazione, stiramento o
distensione o che potrebbera richiedere un ulteriore sostegno.
Le suture cutanee che restano nella parte interessata per pit
di 7 giorni possono causare un'irmtazione localizzata e devono
essere lagliate 0 imosse come indicato. In alcuni casi, in parti-
colar modo per le procedure ortopediche, possono essere adot-
tate misure di immobilizzazione delle articolazioni per mezzo di
supporti esterni a discrezione del chirurgo. E necessario prestare
attenzione nell'utilizzo di suture riassorbibili in tessuti con scarsa
circolazione sanguigna, poiché si pud verificare 'estrusione della
sutura o un assorbimento ritardate. Nel imaneggiare questo o
qualsiasi altro materiale di sutura, & necessario prestare atten-
zione onde evitare il danneggiamento durante I'impiego. Evitare
schiacciamenti o piegamenti provocati dall'utilizzo di strumenti
chirurgici, come forcipi o porta-aghi. Le suture UNICRYL quick
trattate con un rivestimento in grado di migliorarne le caratteris-
tiche di maneggiamento richiedono ['uso della tecnica chirurgica
accettata di nodi piatti, squadrati, con ulteriori giri di sicurezza in
base al contesto chirurgico e all'esperienza del chirurgo. Evitare
l'esposizione prolungata a temperature elevate. Per evitare di
danneggiare la punta dellago e le aree di giunzione, afferrare
l'ago in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e lameta (1/2) del-
la distanza tra la cuna e la punta. Se gli aghi vengono raddrnizzati
possono perdere la loro tensione e diventare meno resistenti al
piegamento e alla rottura. L'operatore deve maneggiare gli aghi
chirurgici con estrema cautela onde evitare lesioni involontarie
provocate dalla punta dell'ago. Gettare gli aghi usati in contenitori
per oggetti taglienti

REAZIONI AVVERSE: le reazioni avverse associate all'utiizza
del dispositivo includono deiscenza della ferita, inadeguatezza
del sostegno della fenta nella chiusura delle aree in cui si ven-
ficano dilatazione, stiramento o distensione, inadeguatezza del
sostegno della ferita in persone anziane, denutrite o pazienti de-
bilitati o soggetti in condizioni che potrebbero ritardare la guarigi-
one della fenta, infezione, reazione infiammatoria acuta minima
nei tessuti, imtazione cutanea localizzata se le suture restano
nella parte interessata per pit di 7 giorni, estrusione della sutu-
ra e assorbimento ritardato nei tessuti con scarsa circolazione
sanguigna, formazione di calcoli nei tratti urinari o biliari in caso
di contatto prolungato con soluzioni saline, quali urina e bile e
irritazione locale transitoria attorno alla ferita. Gli aghi rotti pos-
sono comportare la necessita di interventi chirurgici prolungati o
aggiuntivi o la presenza di corpi estranei residui. Lesioni involon-
tarie provocate dalla punta di aghi chirurgici contaminati possono
provocare il contagio da agenti patogeni a trasmissione ematica.
STERILITA (STERILIZZAZIONE): le suture UNICRYL quick
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:
sotto 1 26°C, lontano da umidita e calore diretto. Non utilizzare
Il predotto dopo la data di scadenza

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:

wl Produttore

[®]w] Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

[re=F] Numero di catalogo

Lot Codice lotto
(i Consultare le istruzioni per I'uso
E=I Sterllizzazione con ossido di efilene

& Non nutilizzare
&) Non sterilizzare nuovamente.
f Conservare in luogo asciutto.
4% Tenere lontano dalla luce del sole

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

& Utiizzare entro (mese e anno)

Prodotto conforme ai requisiti della direttiva

1023 93/42/EEC per i dispositivi medici e le norme
armonizzate

Dutch GEBRUIKSAANWIJZING

Steriel, eenmalig gebruik
UNICRYL quick
Gevlochten, gecoate polyglycolzuur (PGA)
(Snel absorberende) synthetische,
absorbeerbare chirurgische
HECHTDRADEN

BESCHRIJVING: UNICRYL quick is een synthetische, snel-ab-
sorbeerbare, chirurgische, steriele hechtdraad samengesteld uit
een homopolymeer van glycolide. De vlecht is gecoat met een
mengsel van polycaprolacton en calciumstearaat. UNICRYL
quick-hechtdraden worden ongeverfd geleverd (zien er beige
van kleur uit)
Het kenmerk van snel verlies van sterkie wordt bereikt door het
gebruik van een polymeer materiaal met een lager moleculair
gewicht dan normale hechtdraad van polyglycolzuur
Hoewel deze hechtdraad een synthetische, absorbeerbare
hechtdraad is, zijn de prestatiekenmerken bedoeld voor het
modelleren van de prestaties van collageen (chirurgische gut)
hechtdraad. De freksterkte van knoping van UNICRYL quick -
hechtdraad voldoet aan de EP-vereisten voor de treksterkte van
knopen bij collageen hechtdraden,
UNICRYL quick is verkrijgbaar in een groot aantal verschillende
draaddiktes en - lengtes, zonder naald of bevestigd aan roestvri-
jstalen naalden van verschillende soorten en maten.
UNICRYL quick voldoet aan de vereisten van de Europese Far-
macopee voor steriele, geviochten, synthetische, absorbeerbare,
chirurgische hechtdraden en van de USP voor synthetische, ab-
sorbeerbare hechtdraden.
INDICATIES: UNICRYL quick-hechtdraad is uitsluitend geindi-
ceerd voor gebruik in opperviakkige zachteweefsel - approx-
imatie van de huid en slijmviies, waarbij alleen kortdurende
wondondersteuning (7 tot 10 dagen) nodig is. UNICRYL quick
- hechtdraad is niet bedoeld voor gebruik in ligatie, oftalmische,
cardiovasculaire of neurologische procedures.
TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden geselecteerd en
geimplanteerd afhankelijk van de toestand van de patient, de
chirurgische ervaring, chirurgische techniek en wondgrootte.
PRESTATIES: Wanneer UNICRYL quick-hechtdraad voor het
dichten van huid- en sljmmembranen wordt gebruikt, begint het
doorgaans 7 tot 10 dagen na de operatie los te komen en kan
het vervolgens met steriel gaas worden afgeveegd. Natuurlijke
mechanische abrasie van de hechtingen in situ kan deze verd-
winingssnelheid tevens versnellen. Snel verlies van trekkracht
kan de noodzaak voor het verwijderen van hechtingen uitsluiten
UNICRYL quick wekt een minimale tot gematigde acute ont-
stekingsreactie in weefsel op.
Absorptie begint als verlies van treksterkte gevolgd door het
verlies van massa. Geleidelijk verlies van treksterkte en uitein-
delijke absorptie treedt op door middel van hydrolyse, waarbij het
homopolymeer verslechtert naar glycolzuur, dat vervolgens door
het lichaam wordt geabsorbeerd en gemetaboliseerd
Absorptiestudies van UNICRYL quick-hechtdraden tonen aan dat
gedurende 5 tot 8 dagen ongeveer 50% van de oorspronkelijke
treksterkte resteert. Alle oorspronkelijke treksterkte is na on-
geveer 14 fot 18 dagen verloren en de absorptie is na 42 dagen
ongeveer volledig

CONTRA-INDICATIES: Vanwege het snelle verlies van trekster-
kte mag deze hechtdraad niet worden gebruikt in gevallen waa-
rbij langdurige approximatie van weefsels onder spanning nodig
is of waarbij langer dan 7 dagen wondondersteuning nedig is
WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN /
INTERACTIES: Gebruikers moeten bekend zijn met chirurgische
procedures en technieken die betrekking hebben op absorbeer-
bare hechtdraden voordat ze UNICRYL quick-hechtdraad gebrui-
ken voor het dichten van een wond. Een risico van dehiscentie
varieert mogelijk, afhankelik 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 con-
tact van een hechtdraad met zoutoplossingen, zoals gevonden
in de urinaire of biliaire kanalen, resulteren in de formatie van
calculus. Als absorbeerbare hechtdraad fungeert UNICRYL quick
- 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 hechtingsmatenaal is, moet de
chirurg bij de sluting van wonden die kunnen uitzetten, uitrek-
ken of opzwellen of waarvoor aanvullende ondersteuning nodig
is, het gebruik van aanvullende, niet-absorbeerbare hechtdraad
overwegen. Huidhechtingen die langer dan 7 dagen op hun
plaats blijven, veroorzaken mogelijk plaatselijke irritatie en moet-
en worden afgesneden of verwijderd, zoals geindiceerd. Onder
bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische proce-
dures, kan immobilisatie van gewrichten door externe onders-
teuning worden toegepast, naar het cordeel 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
Voorkom platdruk- of rimpelschade vanwege de toepassing van
chirurgische instrumenten, zoals forceps of naaldhouders. UNIC-
RYL quick-hechtdraad, die wordt behandeld met een coating ter
verbetering van de hanteringskenmerken, vereist de geaccept-
eerde chirurgische techniek van platte en rechte knopen met
aanvullende doorhalingen, zoals geindiceerd door chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Voorkom lang-
durige blootstelling aan verhoogde temperaturen. Om schade
aan naaldpunten en uiteinden te voorkomen, pakt u de naald
vast in een gebied een-derde (1/3) tot de helft (1/2) van de af-
stand tussen het uiteinde van de hechtdraad en de punt. Als u
de vorm van de naalden verandert, kan dit tot gevolg hebben
dat ze aan kracht verliezen en minder goed bestand zijn tegen
buigen en breken. Gebruikers moeten bij het hanteren van chiru-
rgische naalden goed opletten, om te voorkomen dat er naalden
per ongeluk aan elkaar kleven. Gooi gebruikte naalden weg in
containers voor ‘scherpe voorwerpen’

BIJWERKINGEN: Bijwerkingen die aan het gebruk van dit
instrument zin gekoppeld, bestaan onder meer uit wonddehis-
centie, het niet leveren van voldoende wondondersteuning bj
het dichten van wonden waarin expansie, uitrekken of distentie
optreden, het niet leveren van voldoende wondondersteuning bjj
oudere, ondervoede of geinvalideerde patiénten of bij patiénten
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 caleuliin
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): UNICRYL quick - hechtdraden
worden gesterliseerd door ethyleenoxidegas. Uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik het product
niet als de verpakking beschadigd of geopend is. Open, onge-
bruikte hechtdraden weggooien

'OPSLAG: Aanbevolen opslagomstandigheden: onder 25°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 opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Droog houden

Uit de buurt van zenlicht houden

Bewaren onder een temperatuur van 25°C
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Datum van fabricage
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Uiterste gebruiksdatum (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 cirlrgicas sintética absorvivel
(de rapida absorcao)
UNICRYL quick
de acido poliglicdlico (APG)
revestido e frangado e esterilizadas, de uso tnico

DESCRIGAOQ: UNICRYL quick & uma sutura cirlirgica esteriliza-
da de répida absorgéo composta de um homopolimero de glicol-
ida. A tranca € revestida com uma mistura de policaprolactona e
estearato de calcio. As suturas UNICRYL quick sao fornecidas
sem tingimento (tém aparéncia bege).
A caracteristica de rapida perda de resisténcia é alcancada me-
diante o uso de um material polimero com peso molecular mais
baixo que a sutura de acido poliglicélico normal
Embora esta sutura seja de absorcéo sintética, suas caracteristi-
cas de desempenho séo destinadas a modelar o desempenho
da sutura de colageno (intestino cirlrgico). A resisténcia a tensao
do no da sutura UNICRYL quick obedece aos requisitos da EP.
referente 4 resisténcia da tensao de nés, UNICRYL quick esta
disponivel em uma variedade de tamanhos e comprimentos, sem
agulhas ou fixado a agulhas de aco inoxidavel de varios tipos
e tamanhos. UNICRYL quick obedece aos requisitos da Farma-
copeia Europeia para suturas cirirgicas sintéticas esterilizadas
e trangadas absorviveis e com a USP para suturas sintéticas
absorviveis
INDICAGOES: Asutura UNICRYL quick & indicada somente para
uso em aproximacéo de tecido mole superficial da pele e da mu-
cosa somente quando um suporte de curto prazo (7-10 dias) &
ferida é necessano. A sutura UNICRYL quick ndo é destinada ao
uso em procedimentes de ligadura, oftalmologicos, cardiovascu-
lares ou neuroldgicos
APLICAGAOQ: 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 quick, quando utilizada no
fechamento das membranas da pele e da mucosa, normalmente
comeca a cair entre 7-10 dias apds a operagdo e pode ser limpa
subsequentemente com gaze esterilizada. A abrasdo mecénica
natural das suturas in situ também pedem acelerar essa taxa de
desaparecimento. A rapida perda da resisténcia a tenséo pode
impossibilitar a necessidade de remogdo dos pontos. A UNIC-
RYL quick provoca uma reagao inflamatéria aguda no tecido de
minima a moderada
A absorgao comeca como uma perda de resisténcia 4 tensao
seguida por uma perda de massa. A progressiva perda de re-
sisténcia a tenséo e eventual absorgéo ocorre por meio de hi-
drélise, quando o homopolimero se degrada em acido glicélico,
que &, subsequentemente, absorvido e metabolizado pelo corpo
Estudos de absorgédo das suturas UNICRYL quick mostram que
apic d ite 50% da té a tenséo oniginal perman-
ece durante 5-8 dias. Toda a resisténcia a tenséo original € perdi-
da em aproximadamente 14 a 18 dias e a absorgdo é concluida
aproximadamente em 42 dias.

CONTRAINDICAGOES: Devido 4 rapida perda da resisténcia a
tenséo, esta sutura ndo deve ser utilizada quando for necessaria
uma maior aproximagao dos tecidos sob estresse ou quando for
necessario um suporte a ferida além de 7 dias.
AVISOS / PRECAUGOES / INTERAGOES: Os usudrios devem
estar familiarizados com procedimentos cirirgicos e técnicas
que envelvem suturas absorviveis antes de empregar a sutura
UNICRYL quick para fechamento de feridas, pois o risco de deis-
céncia da ferida por variar conforme o local da aplicagéo 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, desnutnidos ou debilitados,
ou em pacientes que sofrem de condicdes que podem atrasar
a cicatrizacio da ferida. Como com qualquer corpo estranho, o
contacto prolongado de qualquer sutura com solugdes salinas,
como as que sdo encontradas nos tratos urinarios ou biliares,
podem resultar em formagédo de calculos. Como é uma sutura
absorvivel, a sutura UNICRYL quick pode atuar transitoriamente
como corpo estranho
Préaticas cirlirgicas reconhecidas devem ser sequidas no manejo
de feridas contaminadas ou infectadas
Como & um matenal de sutura absorvivel, o uso de suturas
ndo absorviveis compl deve ser co do pelo
cirurgido no fechamento de locais que podem sofrer expanséo,
alongamento ou distenséo, ou que podem requerer suporte adi-
cional. Suturas da pele que permanecem no local por mais de 7
dias podem provocar irmtagéo localizada e devem ser recortadas
ou removidas conforme indicado Sob certas circunstancias,
procedimentos notadamente ortopedicos, imobilizagdo de artic-
ulagdes por suporte externo, podem ser empregados a critério
do cirurgido. Deve-se considerar o uso de suturas absorviveis
em tecidos com pouca irrigagdo sanguinea, pois podem ocorrer
extrusao 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 esmaga-
mento ou engaste devido a aplicagéo de instrumentos cirirgicos,
como férceps ou porta-agulhas. A sutura UNICRYL quick, que
¢ tratada com revestimento para melhorar as caracteristicas de
manuseio, requer a reconhecida técnica cirdrgica de lagos cha-
tos e quadrados, com lances adicionais conforme exigido pelas
circunstancias cirlrgicas e pela experiéncia do cirurgido. Evite
exposicao prolongada a altas temperaturas. Para evitar danos
4 ponta das agulhas e as é4reas de estampa, pegue a agulha
em uma drea distante um tergo (1/3) ou um meio (1/2) da ex-
tremidade estampada ao ponto visado. Remodelar agulhas pode
fazer com que elas percam forga e sejam menos resistentes
a encurvamento e quebra. Os usuarios devem ter cuidado ao
manusear agulhas cirtrgicas para evitar serem picados inadver-
tidamente pela agulha. Descarte agulhas usadas em contentor
para instrumentos cortantes
REACOES ADVERSAS: Efeitos adversos associados ao uso
deste dispositivo incluem deiscéncia da ferida, falha em oferecer
suporte adequado & ferda no fechamento de locais onde ocor-
ram expansdo, alongamento ou distensédo, falha em fomecer
suporte adequado & fenda de pacientes idosos, subnutridos ou
debilitados ou em pacientes que sofram de condigdes que pos-
sam causar atraso na cicatrizagdo da fenida, infecgdo, reacao
inflamatéria aguda minima do tecido, irritagéo localizada quando
as suturas da pele forem deixadas no local por mais de 7 dias,
extrusao da sutura e absorcéo atrasada em tecido com pouca
imgacao sanguinea, formagéo de célculos nos tratos urinario e
biliar, quando ocorrer contacto prolongado com solugdes salinas
como urina e bile, e irritacéo transitéria local na area da ferida.
Agulhas quebradas podem resultar em cirurgias prolongadas ou
adicionais ou corpos estranhos residuais. Picadas de agulhas in-
advertidas com agulhas cirtirgicas contaminadas podem resultar
na transmissao de agentes patégenos pelo sangue
ESTERILIDADE (ESTERILIZAGAO): Suturas UNICRYL quick
sdo esterilizadas com gas dxido de etileno. Apenas para uso tni-
co. N&o esterilize mais de uma vez. Nao use se o pacote estiver
aberto ou danificado. Descarte suturas abertas néo utilizadas
ARMAZENAMENTO: Condigies recomendadas de armazena-
mento: abaixo de 256°C, longe de humidade e de calor direto.
Néo use apés a data de expiragdo.
SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

wl Fabricante

[®]w] Representante autorizado na Comunidade Europeia

["er] Nimero de catélogo
ler] Cédigo do lote

Consulte instrugées de uso

Esterilizado com éxido de etileno

Nao reutilize

Néo estenlize mais de uma vez

Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar

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

Data de fabricagdo

Utilize até (més e ano)

O produto abedece aos requisitos da diretiva
93/42/EEC para dispositivos médicos
e normas harmonizadas.
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Swedish BRUKSANVISNING
Steril, for engangsbruk
UNICRYL quick
Flatad, belagd polyglykolsyra (PGA)
(Snabbabsorberande) syntetiska, absorberbara kirurgiska
SUTURER
BESKRIVNING: UNICRYL quick ar en syntetisk, snabbt ab-
sorberbar, kirurgisk, sterl sutur som bestar av en glykolidho-
mopolymer.Flatan ar tackt av en blandning av polykaprolakton
och kalciumstearat UNICRYL quick - suturerna tillhandahélls
ofargade (ser beige ut i fargen)
Den snabba forlusten av styrka uppnas genom att anvanda ett
polymermaterial med en lagre molekylvikt an en vanlig sutur av
polyglykolsyra.
Aven om denna sutur ar av syntetisk, absorberbar typ, ska dess
egenskaper efterlikna prestandan hos kollagensuturer (kattgut)
Den knutna draghélifastheten hos UNICRYL quick - suturer
uppfyller den europeiska farmakopéns krav pa kollagensuturer
UNICRYL quick finns i flera olika dimensioner och langder, utan
nal eller armerad pé nélar av rostfritt stél av varierande typer och
storlekar. UNICRYL quick uppfyller kraven i den europeiska far-
makopén for sterila, flatade, syntetiska, absorberbara kirurgiska
suturer och den USP for syntetiska, absorberbara suturer.
INDIKATIONER: UNICRYL quick - sutur indikeras endast for
anvandning vid ytlig approximering av mjukvavnader i hud och
slemhinnor, dar endast ett kortvarigt (7-10 dagar) stod kravs
UNICRYL quick - sutur ar inte avsedd for ligering, ogonkirurgi,
hjart-/karlkirurgi eller neurologisk kirurgi
APPLICERING: Suturer ska valjas ut och implanteras med han-
syn till patienttillstand, kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik och
sarstorlek
PRESTANDA: Nar UNICRYL quick - suturen anvands vid forslut-
ning av hud-och slemhinnemembran borjar den oftast falla av
7-10 dagar efter operationen och kan darefter torkas av med en
steril kompress. Naturlig, mekanisk notning av suturerna pa plats
kan ocksa paskynda elimineningen. Snabb farlust av draghallfas-
thet kan eliminera behovet av stygnborttagning. UNICRYL quick
framkallar minimal till méttiig inflammatorisk reaktion i vavnad
Absorptionen inleds som forlust av draghallfasthet och foljs av
forlust av massa. Gradvis forlust av draghalifasthet och slutlig
absorption sker genom hydrolys, dar homopolymeren bryts ner
till glykolsyra, som darefter absorberas och bryts ner av kroppen
Absorptionsstudier av UNICRYL quick - suturer visar att unge-
far 50% av den ursprungliga draghélifastheten terstér efter 5-8
dagar Hela den ursprungliga draghélifastheten ar borta efter
ungefar 14 till 18 dagar och absorptionen ar fullstandig efter up-
pskattningsvis 42 dagar
KONTRAINDIKATIONER: Péa grund av den snabba forlusten
av draghéllfasthet bor denna sutur inte anvandas dar langvarig
approximering av vavnader under belastning kravs, eller dar
sarstod under mer an 7 dagar kravs
VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTION-
ER: Anvandarna ska vara erfarna i kirurgiska ingrepp och tekni-
ker dar absorberbara suturer anvands innan UNICRYL quick-su-
turer anvands for sarforslutning, eftersom risken for sarruptur kan
variera med applikationsstallet och det anvanda suturmaterialet
Kirurger bor overvaga prestandan in vive vid val av sutur. Denna
sutur kan vara olamplig vid behandling av &ldre, undernarda eller
forsvagade patienter, eller patienter som lider av besvar som kan
fordroja sarlakningen. Liksom ar fallet med alla frammande krop-
par kan langvang kontakt mellan ett suturmaterial och salthaltiga

losningar, 1 tex. urin - och gallvagarna, resultera i bildning av
kankrement. Eftersom UNICRYL quick ar en absorberbar sutur
kan den under en overgaende period uppfattas som en fram-
mande kropp.Godkand kirurgisk praxis bor foljas vid hantering av
kontaminerade eller infekterade sar.

Eftersom detta ar ett absorberbart material bor anvandning av
yiterligare icke absorberbara suturer Gvervagas av kirurgen vid
forslutning av sar som kan utsattas for expansion, utstrackning
eller utspanning, eller sar som kan krava ytterligare stod. Hud-
suturer som sitter kvar langre an 7 dagar kan orsaka lokal irmi-
tation och bar klippas av eller avlagsnas enligt indikation. Under
wissa forhallanden, 1 synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan
immobilisering av leder med hjalp av externa stod anvandas
enligt kirurgens bedomning. Hansyn bor tas vid anvandning av
absorberbara suturer vid vavnader med délig blodtillforsel, efter-
som suturavstotning och fordrojd absorption kan farekomma. Vid
hantering av defta eller andra suturmaterial ska forsiktighet iakt-
tas sa att suturen inte skadas. Undvik att krossa eller stuka ma-
terialet med kirurgiska instrument sésom peanger eller nélforare
UNICRYL quick-sutur, som &r behandlad med en belaggning for
att forbattra hanteringsegenskaperna, kraver anvandning av ve-
dertagen kirurgisk teknik med platta, kantiga knutar, eventuellt
med extra knutar om sa indikeras av den kirurgiska situationen
och enligt kirurgens erfarenhet. Undvik léngvarig exponering for
forhojda temperaturer. For att undvika att skada nalspetsarna och
overgangen mellan nal och sutur ska du halla | nalen vid 1/3 till
1/2 av avstandet frén Gvergangen till spetsen. Om du forsoker
béja till ndlarna kan de forlora sin styrka och motstandskraft mot
bajning och brytning. Anvandarna bér vara forsiktiga nar de han-
terar kirurgiska nalar for att undvika oavsiktliga nalstick. Kassera
anvanda nalar i behallaren for vassa foremal.
KOMPLIKATIONER: Komplikationer | samband med anvand-
ning av denna enhet inkluderar: sarruptur, oftillrackligt sarstod
vid forslutning av sar som utsatts for expansion, utstrackning
eller utspanning, ofillrackligt sarstod hos aldre, undernarda eller
forsvagade patienter eller hos patienter som lider av besvar som
kan fordroja sarlakningen, infektion, minimal akut inflammatorisk
vavnadsreaktion, lokal irmtation nar hudsuturer lamnas pa plats
under mer an 7 dagar, suturavstotning och fordrojd absorption
i vavnad med dalig blodtillforsel, konkrementbildning i urin- och
gallvagar vid langvarig kontakt med salthaltiga losningar sasom
urin och galla samt overgéende lokal irritation vid sarplatsen
Trasiga ndlar kan leda till utdragna eller ytterligare kirurgiska in-
grepp eller kvarliggande frammande kroppar Oavsikliga nalstick
med kontaminerade kirurgiska nalar kan leda till overforing av
blodburna patogener.

STERILITET (STERILISERING): UNICRYL quick-suturer steril-
iseras med etylenoxidgas. Endast for engangsbruk. Far inte om-
steriliseras. Anvand ej om forpackningen ar oppnad eller skadad
Kassera oppnade oanvanda suturer.

FORVARING: Rekommenderade forvarings forhallanden: under
25°C, skyddat fran fukt och direkt varme Anvénd inte efter ut-
gangsdatumet

SYMBOLER PA ETIKETTEN:

wl Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Katalognummer

Satsnummer

Se bruksanvisningen

Steriliserad med etylenoxid

Fér e] dteranvandas

Far ej omsteriliseras

Forvaras torrt

Skyddas mot solljus

Forvaras vid en temperatur under 25°C

Fér ej anvandas om forpackningen ar skadad

Tillverkningsdatum
w Anvand fore (manad och ar)

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