English INSTRUCTION FOR USE (IFU)

Sterile, Single Use

UNICRYL
Braided Coated Polyglycolic Acid (PGA)
Synthetic Absorbable Surgical
SUTURES / LIGATURES

DESCRIPTION: UNICRYL is a braided synthetic
absorbable sterile surgical suture composed of a ho-
mopolymer of glycolide. UNICRYL sutures are dyed
with D&C violet # 2 (colour index number 60725)
during polymerisation. UNICRYL is available in a
range of gauge sizes and lengths, non-needled or at-
tached to stainless steel needles of varying types and
sizes. UNICRYL complies with the requirements of the
European Pharmacopoeia for sterile braided synthetic
absorbable surgical sutures and the USP for synthet-
ic absorbable sutures except for a slight oversize in
some gauges.
INDICATIONS: UNICRYL sutures are indicated for
use in general soft tissue approximation and/or liga-
tion, including use in ophthalmic surgery but not for
use in cardiovascular surgery.
APPLICATION: Sutures should be selected and im-
planted depending on patient condition, surgical expe-
rience, surgical technique and wound size.
PERFORMANCE: UNICRYL sutures elicit a minimal
initial inflammatory reaction in tissues and in growth of
fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile
strength and eventual absorption occurs by means
of hydrolysis, where the homopolymer degrades to
glycolic acid which is subsequently absorbed and
metabolised by the body. Absorption begins as a loss
of tensile strength followed by a loss of mass. All of
the original tensile strength is lost between 4 and 5
weeks post implantation. Absorption is complete at 90
days. At 21 days approximately 50% of the strength
remains.
CONTRAINDICATIONS: These sutures, being ab-
sorbable, should not be used where extended approx-
imation of tissues under stress is required.
WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS:
Users should be familiar with surgical procedures
and techniques involving absorbable sutures before
employing UNICRYL suture for wound closure, as the
risk of wound dehiscence may vary with the site of
application and the suture material used. Surgeons
should consider the in vivo performance (under PER-
FORMANCE section) when selecting a suture. As with
any foreign body, prolonged contact of any suture with
salt solutions, such as those found in the urinary or
biliary tracts, may result in calculus formation. As an
absorbable suture, UNICRYL May act transiently as
a foreign body.
Acceptable surgical practice should be followed for
the management of contaminated or infected wounds.
As this is an absorbable suture material, the use of
supplemental non-absorbable sutures should be con-
sidered by the surgeon in the closure of sites which
may undergo expansion, stretching or distension, or
which may require additional support.
Skin sutures which must remain in place longer than
7 days may cause localised irritation and should be
snipped off or removed as indicated.
Under some circumstances, notably orthopaedic pro-
cedures, immobilisation of joints by external support
may be employed at the discretion of the surgeon.
Consideration should be taken in the use of absorb-
able sutures in tissues with poor blood supply as
suture extrusion and delayed absorption may occur.
Subcuticular sutures should be placed as deeply as
possible to minimise the erythema and induration
normally associated with the absorption process. This
suture may be inappropriate in elderly, malnourished
or debilitated patients, or in-patient suffering from con-
ditions which may delay wound healing.
Adequate knot security requires the accepted surgi-
cal technique of flat and square ties, with additional
throws as indicated by surgical circumstances and the
experience of the surgeon.

When handling this, or any other suture, care should
be taken to avoid damage from handling. Avoid
crushing or crimping damage due to the application
of surgical instruments, such as forceps or needle
holders. Care should be taken to avoid damage when
handling surgical needles. Grasp the needle in an
area one third (1/3) to one half (1/2) of the distance
from the attachment end to the point. Grasping in the
point area could impair the penetration performance
and cause fracture of the needle. Grasping at the butt
or attachment end could cause bending or breakage.
Reshaping needles may cause them to lose strength
and be |ess resistant to bending and breaking. Users
should exercise caution when handling surgical nee-
dles 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 irri-
tation at the wound site, transitory inflammatory for-
eign body response, erythema and induration during
the absorption process of subcuticular sutures.
Issues of vitreous haemorrhage and Tenon'’s cyst ob-
served during ophthalmic surgery.

STERILITY (STERILIZATION): UNICRYL sutures are
sterilised by Ethylene Oxide gas. Single use only. Do
not re-sterilize. 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
after the expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELLING:
wl 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

I Store below 25°C temperature
®&) Do not use if package is damaged
¢4 Date of Manufacture
w Use by (month & year)

Product Complies with requirements of directive
1023 93/42/EEC for medical devices and harmonized
standards.
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German GEBRAUCHSANLEITUNG (GA)

Steril, zur einmaligen Verwendung

UNICRYL
Synthetische, absorbierbare, chirurgische
NAHTMATERIALIEN / LIGATURFADEN
aus geflochtener, beschichteter Polyglykolséure

BESCHREIBUNG: UNICRYL ist ein geflochtenes,
synthetisches, absorbierbares, steriles, chirurgisches
Nahtmaterial, das aus einem Homopolymer aus Gly-
colid besteht. UNICRYL - Nahtmaterial wird wahrend
der Polymerisation mit D&C Violett #2 (Farbindex-
nummer 60725) gefarbt. UNICRYL ist in einer groken
Auswahl an Starken und Langen, ohne Nadeln oder
an Edelstahinadeln unterschiedlicher Arten und
GroBen befestigt, erhaltich. UNICRYL erfillt die
Anforderungen des Europaischen Arzneibuches fir
steriles, geflochtenes, synthetisches, absorbierbares,
chirurgisches Nahtmaterial und das USP fir syn-
thetisches, absorbierbares Nahtmaterial bis auf ein
kleines Ubermafl in einigen Starken.

INDIKATIONEN: UNICRYL - Nahtmaterial ist fiir die
allgemeine Vernéhung bzw. Ligatur von Weichgewe-
be, einschlieRlich der Verwendung in der Augenchir-
urgie, jedoch nicht fir den Einsatz in der kardiova-
skularen Chirurgie, indiziert.

ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand
des Patienten, chirurgischer Erfahrung, Opera-
tionstechnik und Wundgrole ausgewahlt und implan-
tiert werden.

FUNKTION: UNICRYL - Nahtmaterial verursacht
eine minimale, anfangliche Entziindungsreaktion im
Gewebe und im Wachstum des fasrigen Bindegewe-
bes. Der progressive Verlust der Reilkfestigkeit und
eine etwaige Absorption erfolgt mittels Hydrolyse. bei
der das Homopolymer in Glykolsaure abgebaut wird,
die anschlieRend vom Korper resorbiert und metab-
olisiert wird. Die Absorption beginnt als Verlust der
Reilfestigkeit mit anschliefendem Masseverlust. Die
gesamte urspringliche Reilfestigkeit geht innerhalb
von 4 bis 5 Wochen nach der Implantation verloren.
Vollstandige Absorption nach 90 Tagen. Nach 21 Ta-
gen zeigt der Faden noch ca. 50% der urspriinglichen
Reilfestigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses absorbierbare
Nahtmaterial sollte nicht an Stellen verwendet
werden, an denen eine erweiterte Verndhung des
Gewebes unter Belastung erforderlich ist.
WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN
| WECHSELWIRKUNGEN: Anwender sollten mit
Operationsverfahren und - techniken mit absorbier-
barem Nahtmaterial vertraut sein, bevor sie UNICRYL
- Nahtmaterial fiir den Wundverschluss verwenden,
da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Verwend-
ungsstelle und eingesetztem Nahtmaterial variieren
kann. Chirurgen sollten bei der Auswahl des Nahtma-
terials die in vivo Funktion (im Abschnitt FUNKTION)
berlicksichtigen. Wie mit jedem Fremdkorper kann ein
langerer Kontakt von Nahtmaterial mit Salzlésungen,
wie denen in den Harn - oder Gallenwegen, zur Stein-
bildung fiihren. Als absorbierbares Nahtmaterial kann
UNICRYL voriibergehend als Fremdkorper wirken.
Anerkannte chirurgische Praktiken sollten bei der
Behandlung verschmutzter oder infizierter Wunden
ausgelbt werden. Da es sich bei diesem Material
um ein absorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte
der Chirurg den Einsatz von ergénzenden, nicht ab-
sorbierbares Nahten fiir die Verschlisse von Stellen
in Betracht ziehen, die erweitert, gedehnt oder Gber-
dehnt werden kénnen oder aber zuséatzlich unterstitzt
werden mssen.

Hautnahtmaterial, das lénger als 7 Tage an der einge-
fiigten Stelle bleiben muss, kann zu lokalisierten Rei-
zungen fiihren und sollte, wie indiziert, abgeschnitten
oder entfernt werden.

Unter Umstanden, insbesondere bei orthopadischen
Verfahren, konnen die Gelenke nach dem Ermes-
sen des Chirurgen durch externe Hilfen ruhiggestellt
werden.

In Geweben mit einer schlechten Blutversorgung
sollte der Einsatz von absorbierbarem Nahtmaterial
sorgfaltig geprift werden, da es zu einer Abstoflung
des Nahtmaterials und verzogerten Absorption kom-
men kann. Intrakutannahte sollten so tief wie maglich
erfolgen, um die in der Regel mit dem Absorptions-
vorgang verbundenen Rotungen und Hartungen zu
minimieren. Dieses Nahtmaterial kann fir altere,
unteremahrte oder geschwachte Patienten oder fir
Patienten, die unter Erkrankungen leiden, die zu einer
verzogerten Wundheilung fiihren kénnen, ungeeignet
sein.

Eine angemessene Knotensicherheit erfordert die an-
erkannte Operationstechnik flacher und quadratischer
Knotenverbindungen mit zusétzlichen Schlingen wie
durch die Operationsumstande und Erfahrung des
Chirurgen indiziert.

Im Umgang mit diesem oder anderem Nahtmaterial
sollte darauf geachtet werden, dass dieses nicht bes-
chédigt wird. Vermeiden Sie Knautsch - oder Quet-
schverletzungen durch die Anwendung chirurgischer
Instrumente, wie Pinzetten oder Nadelhalter.

Es sollte darauf geachtet werden, dass beim Umgang
mit chirurgischen Nadeln diese nicht beschadigt
werden. Fassen Sie die Nadel in einem Bereich
von einem Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Ab-
standes zwischen dem Befestigungsende und der
Spitze. Ein Greifen am Spitzenbereich kénnte die
Durchdringungsleistung beeintrachtigen und einen
Nadelbruch verursachen. Ein Greifen am Ende oder
Befestigungsende konnte zu Verbiegungen oder
Briichen fiihren. Das Umformen der Nadeln kann
zu einem Festigkeitsverlust und zu einer niedrigeren
Biege - und Bruchfestigkeit fiihren. Anwender soll-
ten im Umgang mit chirurgischen Nadeln umsichtig
vorgehen, um versehentliche Nadelstichverletzungen
zu vermeiden. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in Ab-
fallbehaltern fir ,scharfe / spitze Instrumente”.
NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung
dieses Produktes verbundenen Nebenwirkungen
gehoren voriibergehende lokale Reizungen in der
Wundumgebung,  voriibergehende  Entziindungs-
reaktionen auf Fremdkorper sowie Rétungen und
Hartungen wahrend des Absorptionsvorgangs der
Intrakutannahte. Probleme wie Glaskdrperblutungen
und Tenonzysten wurden wahrend Augenoperationen
beobachtet.

STERILITAT (STERILISATION): UNICRYL - Naht-
material wird mittels Ethylenoxidgas sterilisiert. Nur
zur einmaligen Verwendung. Nicht erneut sterilisie-
ren. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung
nicht verwenden. Offenes, unbenutztes Nahtmaterial
entsorgen.

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

FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYM-
BOLE:

wl Hersteller
[=Twr] Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft
Katalognummer
Chargencode
1 Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert
@ Nicht wiederverwenden
& Nicht erneut sterilisieren
f Trocken halten
%% Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
I' Bei Temperaturen unter 25°C lagern
(&) Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
I Herstellungsdatum
& Verfallsdatum (Monat & Jahr)
C E Produkt erfiillt die Anforderungen der

1023 Richtlinie 93/42/EEC fir Medizinprodukte und
harmonisierter Normen.

Greek OAHTIEX XPHIHE (IFU)
ZTeipo, piag xpAang
UNICRYL
MAexta, emikaAuppéva pe TohuyAukoAiké o§u (PGA)
ZuvBETIKG, ATTOPPOPNCINA, XEIPOUPYIKA
PAMMATA / AMIOAINQZEIX
NEPIFPA®H: To UNICRYL ceivar éva TrAekTo,
OUVBETIKO, CTTOPPOPNTIHO,  OTEIPO  XEIPOUPYIKO
pappa Tou amoTeheital amo éva  opoToAupEpEg
yAukohidiou. Ta pappara UNICRYL Bagovrar pe
1wdn xpwaTikn D&C #2 (ap1Buog xpwyaTikoU deiktn
60725) kara 1 Oiapkela Tou ToAupepigpou. To
pappa UNICRYL diartiBetal oe apketd peyéBn gauge
Kal Ot apKeTa pAKN, Xwpig BeAdva n Tpooaptnuéve
oe PeAdveg amo  avoleidwro yahua Siapopwy
Tomwy kal peyeBwv. To pdppa UNICRYL mAnpoi
ng amaitfoeig ¢ Eupwmaikig Qappakooliag

yia Ta ateipa, TAEKTd, ouvBeTIKd, amoppo®AaINa
XEIPOUPYIKA pappara kai Tig amaimoeig Mg USP yia
ouVBETIKA, aTToppOPNTINa pappaTa, He efaipean To
eAagppuwg peyahlTepo péyeBog oe opiopéva Heyedn
gauge.

ENL\EI EIZ: Ta pappara UNICRYL evBeikvuvral yia
XpNon Ot yevikéG e@appoyég oupmAnaiaong f/kal
amohivwong paAakwy 10TWY, oupmepiAapBavopévng
Mg Xpnong ot opBaAJOAOYIKEG  XEIPOUPYIKEG
emepfacelg, aMa Bev evBeikvuvial yia ypnon oe
KapdlayyelakéS XEIPOUpYIKEG ETEPRACEIG.
EQAPMOTH: Ta pappata 8a mpémel va emAéyovral
Kal va eggutelovial avahoya pe TV Kataotacn Tou
aoBevoUg, TN XEIPOUPYIKN TIEIpa, TN XEIPOUPYIKN
TEXVIKA Kai To péyeBog Tou TpaupaTog.

AMOAOZH: Ta pappara UNICRYL mpokaAolv
eAayiom apyikn  @Aeypovwdn avridpaan oToug
10T0UG Kol eigppuan Ivwdoug auvdeTikou 1oTou. H
TPOOBEUTIK HEIWaN NG avToxAS EQEAKUCHOU Kal
n TEAIK amoppéenan TpaypaToTrolouvTal oW
udpdhuong, Kard TV omoid TO OHOTIOAUMEPES
Siaomaral ot yAukoAiké ol 1o oToio, 0T qUVEXEID,
amoppo@aTal Kai PeTaPoAideTal amd Tov opyaviopo.
H amoppodgnon apyidel wg peiwon g avioxng
e@ehkuopoU, akohouBolpevn amo amwAeia palag.
H ohikiy amwAeia g apXIKAG avIoxng £peAKUCHOU
Tapampeital petal 4 kar 5 efdopadwy peta TV
eppUTeUon. H amoppognon ohokAnpwvetar oe 90
NHEPEG. an 21 nuépeg diatnpeitar mepimou 10 50%
NG avIoxng.

ANTENAEIZEIL: KoBug tival amoppogiaipa, To
pappara auté Sev Ba mpéTel va xproipoTrololvTal
OTToU amaITeiTal TapareTapévn oupTTAnaiaan 10Tou
uTIo TAOM.

NPOEIAOMNOIHZEIZ /|  MNPO®YAAZEIL /[
AANAHAENIAPAZEIL: Mpiv amd 1 xphRon Tou
pappatog UNICRYL yia ) oUykAeion Tpaupdrwy,
ol xpnoteg Ba TIpETEl va eival e§OIKEIWPEVO! e
TIG XEIPOUPYIKEG BladiKagieg Kal TIG TEXVIKEG TTOU
TepiAapBavouy xpnon aTopPOPRTIHWY PAPPATWY,
Bioti o kivbuvog diappngng Tou Tpaduarog evaexeTal
va TroikiMel, avéhoya pe To onueio e@appoyig kal
10 UAIKG Tou pdupateg Tou yenoipooieital. Karé
v emhoyr pduparog, ol Yelpoupyol Ba Tpémel
va Aappdavouv umoyn mv amédoan in vive (aTnv
evétnra AMOAOZH). Omwg oupPaivel pe dha Ta
&va owpara, n TapateTapévn eTagn omoloudnore
payparog pe aAatouya SiaAlpaTa, OTwG ekeiva TTou
Bpiokovral atnv oupo@dpo 1 T xoAngopo 086,
evBExeral va odnynoel oTov oxnuanouo Aiwv. Qg
amoppo@naipo pappa, 1o UNICRYL evdéxetan va
Bpacel Tapodika we §Evo owpa.

la ™ Bepameia TpaupdTwy TOU EXOUV UTTOOTEI
hoipwén 1 péAuvon, mpémel va akohouBeite TV
amodeKTn Xelpoupyikn TpakTikn. KaBuwg Tpokeital
yia amoppo@noIpo UAIKO pAPHATOS, O XEIPOUPYOS
Ba Tmpémel va eferaoer 1o evdexOpEvO  Xpnong
CUNTTANPWHATIKWY HN aTTOPPOPATIHWY PaPHATWY
yia T OUYKAEIOT) ONpEiwY TIOU PTTIOPE] Va UTIOaTOUV
emunkuvan, diaracn f SiaoToAn | TTou evaEKETal va
XpelaaTolv TpoaBetn uTreoTAPIEN.

Ta pappara dEpuatog TTou TTPETTEl VA TIAPAMEIVOUV
otn Béon Toug yia diGotnua peyalitepo Twv 7
NHEPWY EVBEXETAI VO TIPOKAAETOUV TOTTIKG EpeBIoHO
kal Ba Tpémel va KomoUv A va agaipeBolv, oTwg
evBeikvual.

Yo opiouéveg quVBiKeg, Kupiwg o opBons&Kég
emepPacelg, mBavév va egaphooTei akiviroToinan
TwY apBpuigewy pe §WTePIKT UTTOOTAPIEN Katd TV
Kpign Tou xelpoupyol.

Oa mpémel va Sivetar mpoooxn kard ™ xpnon
amopPPOPACIHWY PAPHATWY OF 10TOUG WE QVETIAPKN
aiparwan, ot evdéxetal va ouppei e§wbnan
papparog kar kaBuaTepnuévn amoppognon. Ta
UTTodepHIKG papuaTa Ba Tipémel va ToTroBeToUvTal
600 To OBuvarov BaBltepa, €101 woTe  va
eAayioToTolsital To epUBnua kai n okAfpuvon Tou
ouvBwg ouvodelouv T Sladikacia amoppoPnang.
To pappa autd evdéxetal va eival akatahAnio yia
nAiKiwpévoug, uTooITiopévoug 1 eaoBevnuévoug
aoBeveig N yia acBeveig TTou Tagyouv amo Tabnaeig

o1 oTroieg evBExETal va KaBuaTepRgouy Ty eTToUAWan
TOU TPaUHaTOS.
MNa va emreuyBei  emapkig otaepotnta  Twv
kOpBwv, amareitar  e@appoyn MG amodeKTAG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG DIapoppwong emimedwy kai
TeTpaywvwy  KOWBwy, pe TpooBeta Tepaouara,
OTwg uTTodeIkvUETal KABE POPA aTIO TIG KEIPOUPYIKEG
GUVBNKEG Kal TNV EQTIEIPia TOU XEIPOUPYOU.
Katd Tov Xelpiopd autol R omoloudnmote GAAou
pappaTog, amarteital TPOooX WOTE Va Pnv UTTooTE
(nuia. Amo@uyete T gnuia Adyw oUvBAiyng R
TUXWONG aTmo TN PRGN XEIPOUPYIKWY epyaAeiwy,
omwg ol AaBideg N Ta Behovokaroxa. Amarteital
Tpogoxn, 101 WOTE va CATTOQEUYETAl N TPOKAnan
{nHIGG Katd Tov XEIPITHO TWV XEIpoUpyIKWY BEAOVLLV.
Na kparare 1n BeAova amo kamolo anpeio petatu Tou
evog Tpitou (1/3) kai Tou pigou (1/2) Tng amoaTaang
amé To GKpo TPOTAEPTNANG HEXP! TNV XA TnG
BeAovag. To kpdmpa TG PeAdvag amd v meploxn
NG QIXMAS PTTOPET va
epodioel Ty emruyr Sieioduan kai va TpokaAéael
Bpalan g BeAdvag. To kpaThHA aTTd To TTOW PEPOG
1} aTIé TO AKPO TTPOTAPTNONG UTTORET VO TIPOKAAETE
kauyn n Bpaton. H ahhayq Tou oxAparog Twv
BeAovwv evBEKETaI va TIPOKAETEI HEiWTN TNG AVTOXAG
TOUG Kal va TIG KATAOTATEl EUTTaBei of Kapyn
kal Bpauon. O1 xpAoTeg Ba TPETEl va TTPOTEXOUV
1Biaitepa oTav PeTayelpidovTal XeIpoupyIkég BeAOVEG,
woTe va unocpl]vouv akouaia TpuTIpaTa. ATIDppquTE
TIS XPNOIHOTIOINUEVEG BeAGveg OE €IBIKO TIEpIEKT Yia
QIxunpa avikeipeva.
ANENIOYMHTEEZ ANTIAPAZEIZ: O avemBopnteg
EVEPYEIEG TTOU OXETIOvVTal HE TN XPAON QUTAG TNG
diaragng mepihapBavouv TTapodiko TOTTIKG epeBIoHO
0TO OnuEio Tou Tpaupatog, Tapodikh @AeyHovwon
avtidpaon &vou owpatog, epuBnua kar okAqpuvan
kara T diadikagia aToppOPnaNg TwY UTTOBEPHIKWY
pappatwy. Kara m Sidpkela  opBaApodoyikwy
XEIPOUPYIKWV emepacewv TrapaTtnpnBnkav
TipoAnuara pe aipoppayia oTo uaAwdeg owpa Kal
ue KuaTn Tou Tenon.
ITEIPOTHTA (AMOZITEIPQIH): Ta pdupata
UNICRYL eival amooTteipwpéva pe aéplo ofgidio
Tou aiBukeviou. Tia  pia  pévo  xphon. Mnv
emavamoaTelpwveTe. Mnv 1o Ypnaigomoleite, &dv
n ouakeuaaia Exel avolTei N Exel UTToaTE {npid.
ATroppiyTe TUXOV QVOIYHEVD, M XPNOIHOTIOINKEVT
papuara.
OYAAZH:  Iuviotwpeveg  ouvbrkeg  @uAatng:
Beppokpacia xapnAdtepn amd 25°C, pakpid amo
vypacia kai Tmyég aueong Beppomrag. Mnv 1o
XPNOIHOTIOIETE PETA TV TIApEAEUON TNG NEPOHNvViag
Aéng.
IYMBOAA MOY XPHIIMOMOIOYNTAI
ENIZHMANZIH:

wl KaraokeuaoTng
[w]wr] E€ougiobotnuévog avTimmpoowmog atnv

Eupwraiki Kovotra

Rer] ApiBOG KaTahdyou

o1 Kwdikag Tapridag

B ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg Xpriong
ATooTeIpwHEVO Pe ofgidio Tou aiBuleviou

@ Mnv emavaypnoipoolgire

& Mnv eTavamooTeIpwVeTe

<~ Alamnpeite oTeyvo
A5 Quhaooete pakpid amé To NAIAKS Quig
I uhagoere ot Beppokpaaia xaunAotepn

amd 25°C

& MnvTo XPNOIHOTIOIEITE £QV N GUOKeUaTia £xel

uTTooTEl {NUIG

4| Huepopnvia karaokeung

a Huepopnvia Aigng (uAvag kai é1og)
( € To Tpoidv GUPHOPPWVETAI LE TIG ATTAITATEIG

1023 TG odnyiag 93/42/EEC mepiiarpotexvohoyik-
WV TTPOIOVTWY KAl Td EVapHOVITHEVA TTPOTUTTA.
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Finnish KAYTTOOHJE

Sterilli, kertakayttdinen

UNICRYL
Punottu péallystetty polyglykolihappo (PGA)
Synteettinen resorboituva kirurginen
OMMELAINE / SIDELANKA
KUVAUS: UNICRYL on kirurgiseen kayttéon tar-
koitettu punottu synteettinen resorboituva steriili
ommelaine, joka on valmistettu glykolidin homopoly-
meerista. UNICRYL - ommel on vérjatty D&C violet
#2 - variaineella (vari-indeksinumero 60725) polymer-
isoinnin aikana. UNICRYL on saatavilla monilla eri
paksuuksilla ja pituuksilla, iiman neulaa tai litettyna
ruostumattomaan neulaan, joita on erityyppisia ja
kokoisia. UNICRYL tayttda Euroopan farmakopean
steriileille punotuille synteettisille resorboituville kiru-
rgisille ompeleille ja USP synteettisille resorboituville
ompeleille asettamat vaatimukset lukuun ottamatta
joidenkin lapimittojen lievaa ylisuuruutta.
KAYTTOAIHEET: UNICRYL - ompeleet on tarkoitettu
kaytettaviksi yleisesti pehmytkudoksen lahentami-
seen ja/tai ompeluun, mukaan lukien kaytté simakiru-
rgiassa, mutta ei sydan - ja verisuonikirurgiassa.
KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida po-
tilaan tilan, kirurgin kokemuksen, leikkaustekniikan ja
haavan koon mukaan.
OMINAISUUDET: UNICRYL - ommelaine aiheut-
taa aluksi lievan inflammatorisen kudosreaktion ja
kapseloituu mychemmin tihedéan sidekudokseen.
Vetolujuus haviaa asteittain ja lopullinen resorptio tap-
ahtuu hydrolysoitumalla, jossa homopolymeeri hajoaa
glykoolihapoksi, joka edelleen resorboituu ja metab-
olisoituu elimistéén. Resorptio alkaa vetolujuuden
menettdmisend, jota seuraa massahavié. Koko
alkuperéinen vetolujuus haviaa 4-5 viikon kuluessa
ompeleen implantoinnista. Ommelaine resorboituu
kokonaan 90 paivassa. 21. paivan kohdalla lujuudesta
on jéljella noin 50%.
VASTA - AIHEET: Ompeleiden resorboituvuuden
vuoksi niita ei tulisi kayttaa, kun vaaditaan kudoksen
korostunutta lahentamista kiristamalla.
VAROITUKSET / VAROTOIMET / YHTEISVAI-
KUTUKSET: Kayttajien tulisi tuntea resorboituvien
ompeleiden kayttoon littyvat kirurgiset menetelmat
ja tekniikat ennen UNICRYL - ompeleiden kayttoa
haavansulkuun, silla haavan avautumisriski voi vaih-
della paikan ja ommelaineen mukaan. Ommelaineen
valinnassa on otettava huomioon sen ominaisuudet
in vivo (ks. kohta Ominaisuudet). Pitkaaikaisessa
kosketuksessa suolapitoisten nesteiden, kuten virtsa
- ja sappitienesteiden kanssa, ommelaineet - kuten
kaikki vierasesineet - voivat aiheuttaa kivimuodostu-
sta. Resorboituvana ompeleena UNICRYL saattaa
vaikuttaa ohimenevasti vierasesineen tavoin.
Kontaminoitujen ja tulehtuneiden haavojen hoidos-
sa tulisi kayttaa hyvaksyttavia kirurgisia kaytantoja.
Koska kyseessé on resorboituva ommelaine, kirurgin
tulisi harkita lisaksi resorboitumattoman ommelaineen
kayttod haavansulkuun sellaisissa kohdissa, jotka
voivat laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisatukea.
lho-ompeleet, joiden tulee pysya paikallaan yli 7
paivaa, voivat aiheuttaa paikallisarsytysta ja ne tulisi
katkaista tai poistaa ohjeiden mukaan.
Joskus, erityisesti ortopedisissa toimenpiteissa, nivel
voidaan immobilisoida ortoosilla kirurgin harkinnan
mukaan.
Resorboituvia ommelaineita tulisi kayttaa harkiten ku-
doksissa, joissa verenvirtaus on vahaista, koska om-
mel voi purkautua ja resorptio viivastya. lhonalaiset
ompeleet tulisi sijoittaa mahdollisimman syvalle, jotta
minimoidaan resorptioon normaalisti liittyva punoitus
ja kovettumat. Tdéma ommelaine ei valttamatta sovi
vanhuksille, vajaaravitsemuksesta karsiville, huo-
nokuntoisille potilaille tai potilaille, joilla on haavan
paranemista mahdollisesti hidastava terveydentila.
Riittava solmunpitavyys saavutetaan yleisesti hyvék-
sytylla solmimistekniikalla ja lisdompeleilla leikkausti-
lanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan. Kuten muit-
akin ommelaineita, tatd ommelainetta on kasiteltava

varoen vaurioiden valttamiseksi. Varo puristumis- ja
kahertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstru-
menttien, kuten pihtien tai neulankuljettimen kéytosta.
Kirurgisten neulojen kéasittelyssé tulisi noudattaa
varovaisuutta vaurioiden valttamiseksi.Tartu neu-
lasta kiinni noin kolmasosan (1/3) tai puolivalin (1/2)
kohdasta neulan pituutta kiinnityskohdasta karkeen.
Neulaan tarttuminen lahelta sen karkea saattaa
vaikeuttaa lavistystoimenpidetta ja johtaa neulan
katkeamiseen. Neulaan tarttuminen sen kannasta voi
aiheuttaa sen taipumisen tai katkeamisen. Neulojen
uudelleenmuotoilu saattaa heikentaa niiden raken-
netta ja vastusta taivuttamiselle ja katkeamiselle.
Kirurgisia neuloja on kasiteltava varoen tahattomien
neulanpistojen valttamiseksi. Havita kaytetyt neulat
teravien esineiden sailiGihin.

HAITTAVAIKUTUKSET: Taman laitteen kayttoon liit-
tyvia haittavaikutuksia ovat ohimeneva haavakohdan
paikallisarsytys, ohimeneva inflammatorinen vieras-
esinereaktio, punoitus ja kovettumat ihonalaisompe-
leiden resorboituessa. Silmakirurgian yhteydessa on
esiintynyt lasiaisverenvuotoa ja Tenonin kystaa.
STERIILIYS (STERILOINTI): UNICRYL - ommel on
steriloitu etyleenioksidikaasulla. Vain kertakéyttoon.
Ei saa steriloida uudelleen. Ala kayta, jos pak-
kaus on avattu tai vahingoittunut. Havita avatut,
kayttamattdmat ompeleet.

SAILYTYS: Suositeltavat séilytysolosuhteet: alle
25°C, poissa kosteudesta ja suorasta lammésta. Ala
kayta paattymispaivan jélkeen.
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MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:
wl Valmistaja
[=]w] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
Luettelonumero
£o7 Valmistusera
[T Lue kéyttdohjeet
Steriloitu etyleenioksidilla
@ Ala kayta uudelleen
& Ala steriloi uudelleen
‘j" Pida kuivana
%5 Pida poissa auringonvalosta
| Sailyta alle 25°C lampétilassa
& Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
] Valmistuspéiva
w Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa

( € Tuote on lagkinnallisista laitteista ja
1023 yhdenmukaistet uistastandardeista annetun
direktiivin 93/42/EEC vaatimustenmukainen.

Danish BRUGSANVISNING

Steril, engangsbrug

UNICRYL
Flettet belagt polyglycolsyre
syntetisk resorberbar kirurgisk
SUTUR/LIGATUR
BESKRIVELSE: UNICRYL er en flettet syntetisk
resorberbar steril kirurgisk sutur, der bestar af en
homapolymer af glycolid. UNICRYL suturer er farvet
med D&C lilla #2 (farveindeksnr. 60725) under po-
lymerisering. UNICRYL findes i en reekke malstorrels-
er og - leengder, uden nal eller forbundet med nale i
rustfrit stal af forskellige typer og sterrelser. UNICRYL
overholder kravene fra den Europzeiske Farmakopé
for sterile flettede syntetiske resorberbare kirurgiske
suturer og den USP for syntetiske resorberbare sutur-
er, med undtagelse af en lille overstorrelse for visse
mal.
INDIKATIONER UNICRYL suturer er indikeret til an-
vendelse til generel approksimation af bledt veev og/
eller ligation, herunder anvendelse i gjenkirurgi, men
ikke til kardiovaskuleer kirurgi.
ANVENDELSE: Suturer ber udveelges og implemen-
teres athaengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfar-
ing, kirurgisk teknik og sarets storrelse.
FUNKTION OG EGENSKABER: UNICRYL suturer
forarsager en minimal umiddelbar inflammatorisk
reaktion i veev og ved veekst af fibrest bindeveev.
Progressivt tab af brudstyrke og eventuel absorption
finder sted via hydrolyse, hvor homopolymeren ned-
brydes til glycolsyre, som efterfelgende absorberes
and metaboliseres af kroppen. Absorptionen begyn-
der som tab af brudstyrke efterfulgt af et tab af masse.
Hele den oprindelige treekstyrke mistes mellem 4 og 5
uger efter implanteringen. Resorberingen er fuldendt
efter 90 dage. Efter 21 dage er der ca.50 % af styrken
tilbage.
KONTRAINDIKATIONER: Disse suturer, som er re-
sorberbare, ber ikke anvendes, nar der kraeves len-
gere tids approksimation af veev under pres.
ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAK-
TIONER: Brugeren ber veer bekendt med kirurgiske
procedurer og teknikker, der omfatter resorberbare
suturer, inden der anvendes UNICRYL til sarlukning,
da risikoen for sarruptur kan variere alt efter anven-
delsessted og hvilket suturmateriale, der anvendes.
Kirurger ber tage in vivo preestationen (under afsnittet
PRASTATION) under overvejelse, nar de valger en
sutur. Som med alle andre fremmedlegemer kan leen-
gevarende kontakt mellem en sutur og saltoplesning
som dem, der findes i urin - eller galdevejene, resul-
tere i stendannelse. Da UNICRYL er en resorberbar
sutur, kan den midlertidigt optreede som et fremmed-
legeme.

Acceptabel kirurgisk praksis skal folges, nar det drejer
sig om inficerede eller kontaminerede sar. Da dette er
et resorberbart suturmateriale, bor kirurgen overveje
at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer
ved lukning af sar, som kan udvide sig, streekke sig,
udspile sig, eller som kan kreeve yderligere stotte.
Hudsuturer, som skal sidde i mere end 7 dage, kan
forarsage lokal irritation og ber klippes af eller fiernes
som angivet.

Under visse forhold, iseer ortopeediske procedurer,
kan kirurgen veelge at immobilisere led ved hjeelp af
ekstern stotte.

Anvendelse af resorberbare suturer ber overvejes ift.
veev med darlig blodgennemstremning, da der kan
forekomme suturekstrudering og forsinket absorp-
tion. Subkutikulzere suturer ber placeres sa dybt som
muligt for at minimere den erythema og induration, der
normalt forbindes med absorberingsprocessen. Su-
turen er maske ikke egnet for zldre, undererneerede
eller invaliderede patienter, eller indlagte patienter,
der har lidelser, som kan forsinke sarhelingen.
Tilstraekkelig sikkerhed omkring knudekirurgi kraever
standard kirurgisk teknik (flade og firkantede knuder)
med yderligere loops, hvis dette kreeves af de kirur-
giske omsteendigheder og iht. kirurgens erfaring.

Nar denne eller en anden type sutur handteres, skal
man veere forsigtig med at undga beskadigelse. Un-
dga trykke-eller foldeskader med kirurgiske instru-
menter, sdsom pincetter eller naleholdere.

Undga skade ved handtering af kirurgiske nale. Tag
fat pa nalen pa et omrade, der ligger en tredjedel (1/3)
til halvdelen (1/2) af afstanden fra tilslutningsenden til
punktet. Tages der fat inden for spidsens omrade, kan
det nedseaette indtreengningsevnen og fa nalen til at
braekke. Tages der fat i endenftilslutningsenden kan
fa nalen til at beje eller braekke. Bejning af nale kan
fa dem til at miste styrke og vaere mindre modstands-
dygtige over for bejning eller afbreek. Brugere ber
udvise forsigtighed, nar de handterer kirurgiske nale,
for at undga utilsigtede nalestik. Bortskaf brugte nale i
beholdere til skarpe genstande.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med an-
vendelse af denne enhed er bl.a. forbigaende lokal
irritation ved sarstedet, forbigaende inflammatorisk
reaktion pa fremmedlegeme, erythema og induration
under absorberingsprocessen af de subkutikulzere
suturer. Der er observeret tilfeelde af glaslegemebled-
ninger og Tenons cyste under gjekirurgi.

STERILITET (STERILISERING): UNICRYL-suturer
er steriliserede med ethylenoxidgas. Kun til enkelt-
brug. Ma ikke gensteriliseres. Anvend ikke, hvis
emballagen er brudt eller beskadiget. Bortskaf abne,
ubrugte suturer.

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

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:
wl Producent
[=]w] Autoriseret repreesentant i EF
[reF] Katalognummer
[to] Batchkode
1 Henhold dig til brugsanvisningerne
Steriliseret med ethylenoxid
@ Ma ikke genbruges
& Ma ikke gensteriliseres
4 Holdes tor
%5 Hold veek fra sollys
I Opbevares ved under 25°C
&) Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget
] Fremstillingsdato
w Anvendes inden (maned og ar)

Produktet overholder kravene i direktiv
1023 93/42/EEC om medicinsk udstyr og
harmoniserede standarder.

Portuguese INSTRUCOES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS
cirlrgicas sintéticas absorviveis

UNICRYL
de acido poliglicdlico (APG) revestido e trancado e
esterilizadas, de uso unico

DESCRIGAO: UNICRYL é uma sutura cirdrgica
esterilizada e trangada absorvivel composta de um
homopolimero de glicolida. As suturas UNICRYL séo
tingidas com violeta D&C #2 (nimero indicador da
cor 60725) durante a polimerizagao. UNICRYL esta
disponivel em uma variedade de tamanhos e com-
primentos, sem agulhas ou fixado a agulhas de ago
inoxidavel de varios tipos e tamanhos. UNICRYL obe-
dece aos requisitos da Farmacopeia Europeia para
suturas cirirgicas sintéticas esterilizadas e trangadas
absorviveis e aos da USP para suturas sintéticas ab-
sorviveis, exceto por um pequeno sobredimensiona-
mento em algumas medidas.

INDICAGOES: As suturas UNICRYL séo indicadas
para uso em aproximagéo de tecido mole e/ou ligadu-
ra em geral, incluindo uso em cirurgias oftalmolégi-
cas, mas ndo para uso em cirurgias cardiovasculares.
APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas &
implantadas de acordo com a condicéo do paciente, a
experiéncia cirirgica, a técnica cirirgica e o tamanho
da ferida.

DESEMPENHO: As suturas UNICRYL provocam
uma reagao inflamatéria inicial minima em tecidos
e no crescimento de tecidos conjuntivos fibrosos. A
progressiva perda de resisténcia a tenséo e eventu-
al absorgéo ocorre por meio de hidrélise, quando o
homopolimero se degrada em &cido glicdlico, que €,
subsequentemente, absorvido e metabolizado pelo
corpo. A absorgdo comega como uma perda de re-
sisténcia a tensdo seguida por uma perda de massa.
Toda a resisténcia a tenséo & perdida entre 4 e 5 se-
manas apos a implantagao. A absorgao é concluida
em 90 dias. Em 21 dias aproximadamente 50% da
resisténcia permanece.

CONTRAINDICA(}OES Essas suturas, sendo
absorviveis, ndo devem ser utilizadas guando for
necessaria uma maior aproximagao dos tecidos sob
estresse. . .
AVISOS / PRECAUCOES / INTERAGOES: Os
usuarios devem estar familiarizados com procedi-
mentos cirlrgicos e técnicas que envolvem suturas
absorviveis antes de empregar a sutura UNICRYL
para fechamento de feridas, pois o risco de deis-
céncia da ferida pode variar conforme o local da
aplicagéo € o material de sutura utilizado. Cirurgides
devem considerar o desempenho in vivo (na segéo
DESEMPENHO) ao selecionar a sutura. Como com
qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de
qualquer sutura com solugdes salinas, como as que
séo encontradas nos tratos urinarios ou biliares, po-
dem resultar em formagéo de calculos. Como € uma
sutura absorvivel, UNICRYL pode atuar transitoria-
mente como corpo estranho.

Praticas cirirgicas reconhecidas devem ser seguidas
no manejo de feridas contaminadas ou infectadas.
Como & um material de sutura absorvivel, o uso de
suturas ndo absorviveis complementares deve ser
considerado pelo cirurgido no fechamento de locais
que podem sofrer expansdo, alongamento ou dis-
tensao, ou que podem requerer suporte adicional.
Suturas da pele que devem permanecer no local por
mais de 7 dias podem causar irritagdo localizada e
devem ser recortadas ou removidas conforme indi-
cado.

Sob certas circunstancias, procedimentos notada-
mente ortopédicos, imobilizagéo de articulagbes por
suporte externo podem ser empregados a critério do
cirurgido. Suturas subcuticulares devem ser coloca-
das o mais profundamente possivel para minimizar o
eritema e o endurecimento normalmente associados
a0 processo de absorgéo.

Esta sutura pode ser inadequada para pacientes
idosos, desnutridos ou debilitades, ou em pacientes

que sofrem de condigées que podem atrasar a cica-
trizagéo da ferida.

A seguranga adequada do né requer a reconhecida
técnica cirlrgica de lagos chatos e quadrados, com
lances adicionais conforme indicado pelas circunstan-
cias cirlrgicas e pela experiéncia do cirurgido.

Ao manusear esta ou qualquer outra sutura, deve-se
ter cuidado para evitar danos decorrentes do manu-
seio. Evite danos por esmagamento ou engaste
devido a aplicagéo de instrumentos cirirgicos, como
forceps ou porta-agulhas. Deve-se ter cuidado para
evitar danos ao manusear agulhas cirurgicas. Pegue
a agulha em uma area a uma distancia de um tergo
(1/3) ou um meio (1/2) da extremidade ac ponto de
fixagdo. Pegar na area do ponto pode prejudicar o
desempenho da penetragao e quebrar a agulha.
Pegar na ponta ou na extremidade do acessorio pode
causar encurvamento ou quebra. Remodelar agulhas
pode fazer com que elas percam forca e sejam menos
resistentes a encurvamento e quebra. Os usuarios
devem ter cuidado ao manusear agulhas cirlrgicas
para evitar serem picados inadvertidamente pela
agulha. Descarte agulhas usadas em contentor para
instrumentos cortantes.

REACOES ADVERSAS: Efeitos adversos associa-
dos ao uso deste dispositivo incluem irritagdo local
transitéria no local da ferida, inflamag&o transitoria em
reagdo ao corpo estranho, eritema e endurecimento
durante o processo de absorgéo de suturas subcutic-
ulares. Casos de hemorragia vitrea e cisto de Tenon
observados durante a cirurgia oftalmologica.
ESTERILIDADE (ESTERILIZA(;AO) Suturas UNIC-
RYL séo esterilizadas com gas oxido de etileno. Ape-
nas para uso Unico. Néo esterilize mais de uma vez.
Nao use se o pacote estiver aberto ou danificado.
Descarte suturas abertas nao utilizadas.
ARMAZENAMENTO: Condigoes recomendadas de
armazenamento: abaixo de 25°C, longe de humidade
e de calor direto. Nao use apos a data de expiragao.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:
wl Fabricante

[=Twr] Representante autorizado na Comunidade
Europeia

[re¥] NUmero de catalogo
Caodigo do lote
L1 Consulte instrugdes de uso
Esterilizade com oxido de etileno
& Néo reutilize
& No 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
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& Utilize até (més e ano)

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



French MODE D'EMPLOI

Stérile a usage unique

UNICRYL
SUTURES / LIGATURES
chirurgicales, résorbables, synthétiques,
tressées et enduites, a base d'acide polyglycolique
DESCRIPTION: UNICRYL est une suture chirur-
gicale, stérile, résorbable, synthétique et tressée,
composée d'un homopolymere de glycolide. Les
sutures UNICRYL sont colorées en violet D&C n® 2
(indice colorimétrique n°® 60725) pendant la polyméri-
sation. UNICRYL 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 satisfait aux exigences de
la Pharmacopée européenne relatives aux sutures
chirurgicales, résorbables, synthétiques, tressées et
stériles, et USP relatives aux sutures résorbables et
synthétiques, a |'exception de certains fils légérement
surdimensionnés.
INDICATIONS: Les sutures UNICRYL sont indiquées
dans les cas généraux de ligature et/ou rapproche-
ment des tissus mous, y compris en chirurgie oph-
talmique, mais pas en chirurgie cardiovasculaire.
APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies et
implantées en fonction de I'état du patient, de I'acte
chirurgical, de la technique chirurgicale et de la taille
de |a plaie.
COMPORTEMENT: Les sutures UNICRYL suscitent
une réaction inflammatoire initiale minimale dans les
tissus et dans la croissance des tissus conjonctifs
fibreux. Elles perdent progressivement de leur résis-
tance a la rupture et sont finalement résorbées par
hydrolyse, 'nomopolymére se dégradant en un acide
glycolique qui est ensuite résorbé et métabolisé par
le corps. La résorption commence par une perte de
résistance a la rupture, suivie par une perte de masse.
Les sutures perdent 'ensemble de leur résistance
initiale a la rupture entre 4 et 5 semaines apres I'im-
plantation. La résorption est terminée a 90 jours. A
21 jours, les sutures conservent environ 50% de leur
résistance a la rupture.
CONTRE - INDICATIONS: Etant donnée leur ca-
pacité de résorption, ces sutures ne doivent pas étre
utilisées dans les cas nécessitant un rapprochement
important de tissus sous contrainte.
AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS: Les utilisateurs doivent bien con-
naitre les procédures et techniques chirurgicales
employant des sutures résorbables avant d'utiliser les
sutures UNICRYL pour fermer des plaies, car le ris-
que de déhiscence des plaies peut varier en fonction
du site d'application et du matériau de suture utilise.
Les chirurgiens doivent prendre en compte le compor-
tement in vivo (voir la section COMPORTEMENT) lors
du choix d'une suture. Comme avec tout corps étrang-
er, tout contact prolongé entre une suture quelconque
et des solutions salines, telles que celles se trouvant
dans les voies urinaires ou biliaires, peut causer la
formation de calculs. En tant que suture résorbable,
UNICRYL peut constituer, de maniére transitoire, un
corps étranger.
Il convient de suivre les pratiques chirurgicales
acceptables en matiere de gestion des plaies con-
taminées ou infectées. Etant donné qu'il s'agit d'un
matériau de suture résorbable, le chirurgien doit en-
visager ['utilisation de sutures complémentaires non
résorbables lors de la fermeture des sites pouvant
s'élargir, s'étirer ou se détendre, ou pouvant néces-
siter un soutien supplémentaire.
Les sutures cutanées devant rester en place pendant
plus de 7 jours peuvent causer une irritation localisée,
et doivent étre coupées ou retirées, selon les indica-
tions données.
Dans certains cas, notamment dans le cadre de
procédures orthopédiques, le chirurgien peut, a sa
discrétion, utiliser un soutien externe pour immobiliser
les articulations.

Il convient de bien examiner l'utilisation de sutures
résorbables dans des tissus présentant un apport
sanguin insuffisant, car une extrusion des sutures
et une résorption retardée pourraient se produire.
Les sutures sous-cutanées doivent étre implantées
aussi profondément que possible, afin de minimiser
['érytheme et l'induration normalement associés au
processus de résorption. Cette suture peut ne pas
étre adaptée chez les patients agés, souffrant de mal-
nutrition ou affaiblis, ou chez les patients souffrant de
troubles pouvant retarder la cicatrisation.

Les nceuds doivent étre sécurisés de maniére
adéquate en utilisant la technique chirurgicale ac-
ceptée des nceuds plats, avec des lacets supplé-
mentaires, selon les circonstances chirurgicales et
I'expérience du chirurgien.

Lors de la manipulation de ces sutures ou d'autres, il
convient de bien veiller a éviter tout dommage. Evitez
tout dommage par écrasement ou crépage causé par
['application d'instruments chirurgicaux, comme des
forceps ou des porte-aiguilles. Il convient de bien
veiller & éviter tout dommage lors de la manipulation
d'aiguilles chirurgicales. Saisissez |'aiguille dans une
zone se trouvant a une distance comprise entre un
tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre I'ex-
trémité de fixation et la pointe.

Si l'aiguille est saisie dans la zone de la pointe,
cela pourrait nuire a sa capacité de pénétration et
entrainer une fracture de l'aiguille. Si l'aiguille est
saisie au niveau du talon ou de 'extrémité de fixation,
cela pourrait causer une flexion ou une rupture. Si
les aiguilles sont remises en forme, elles pourraient
perdre de leur résistance a la flexion et a la rupture.
Les utilisateurs doivent faire bien attention lorsqu'ils
manipulent des aiguilles chirurgicales, afin d'éviter
de se piquer accidentellement. Mettez les aiguilles
usagees au rebut dans des récipients pour « instru-
ments pointus ».

EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables
associés a lutlisation de ce dispositif comprennent
une irritation locale transitoire au niveau du site de
la plaie, une réaction inflammatoire transitoire a un
corps étranger, |'érythéme et linduration pendant le
processus de résorption des sutures sous-cutanées.
Cas d'hémorragie du corps vitré et de kyste de Tenon
observés pendant une chirurgie ophtalmique.
STERILITE (STERILISATION): Les sutures UNIC-
RYL sont stérilisées a I'oxyde d'éthyléne gazeux. A
usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé. Mettre au re-
but les sutures ouvertes nen utilisées.

STOCKAGE: Conditions de stockage recom-
mandées: en dessous de 25°C, a I'abri de 'humidité
et de toute source de chaleur. Ne pas utiliser aprés la
date d'expiration.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE:
wl Fabricant

[«[w] Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

rer] Numéro de catalogue
Code de lot
[T Consulter le mode d'emploi
Stérilisation a I'oxyde d'éthylene
@ Ne pas réutiliser
& Ne pas restériliser
4= Garder au sec
%% A conserver a |'abri de la lumigre
| Stocker en dessous de 25°C
@) Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
] Date de fabrication
2 A utiliser avant (mois & année)

produit est conforme aux exigences de
1023 |a directive 93/42/EEC relative aux dispositifs
médicaux et des normes harmonisées.

Italian ISTRUZIONI PER L'USO

Sterile, monouso

UNICRYL
SUTURE/LEGATURE
riassorbibili sintetiche per uso chirurgico
in acido poliglicolico (PGA) rivestito intrecciato
DESCRIZIONE: UNICRYL & una sutura sterile ri-
assorbibile sintetica intrecciata per uso chirurgico
composta da un omopolimero di glicolide. Le suture
UNICRYL sono tinte con D&C viola n. 2 (indice colore
numero 60725) durante la polimerizzazione. Le suture
UNICRYL sono disponibili in diversi calibri e lunghez-
ze, senza aghi o montate su aghi in acciaio inossida-
bile di vari tipi e dimensioni. Le suture UNICRYL sono
conformi ai requisiti della Farmacopea Europea per
le suture sterili riassorbibili sintetiche intrecciate per
uso chirurgico e ai requisiti della USP per suture rias-
sorbibili per uso chirurgico, eccetto per le dimensioni
leggermente superiori di alcuni calibri.
INDICAZIONI: le suture UNICRYL sono indicate per
I'approssimazione generica e/o la legatura di tessuti
molli, compresi gli interventi di chirurgia oftalmica, ma
non per procedure cardiovascolari.
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e
impiantate in base alle condizioni del paziente, all'es-
perienza e tecnica chirurgica e alle dimensioni della
ferita.
UTILIZZO: le suture UNICRYL provocano una rea-
zione inflammatoria iniziale minima nei tessuti € la
crescita di tessuto connettivo fibroso. La progressiva
perdita di resistenza alla trazione e I'assorbimento
finale si verificano per idrolisi, con la degradazione
dell'omopolimero in acido glicolico, il quale viene
successivamente assorbito e metabolizzato dal cor-
po. L'assorbimento inizia come perdita di resistenza
alla trazione seguita da una perdita di massa. L'intera
resistenza alla trazione originale viene persa in circa
4 - 5 settimane successivamente allimpianto. L'assor-
bimento viene completato in 90 giorni. Dopo 21 giorni
rimane circa il 50% della resistenza.
CONTROINDICAZIONI: queste suture, essendo
riassorbibili, non devono essere usate quando € nec-
essaria un'approssimazione estesa di tessuti sotto
stress.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI: ['op-
eratore deve avere dimestichezza con le procedure e
le tecniche chirurgiche relative alle suture riassorbibili
prima di utilizzare le suture UNICRYL per la chiusura
di ferite, in quanto il rischio di deiscenza della ferita
puo variare in base al sito di applicazione e al mate-
riale di sutura utilizzato. Per la scelta di una sutura,
il chirurgo deve tenere in considerazione i risultati in
vivo (nella sezione UTILIZZO). Come per qualsiasi
corpo estraneo, il contatto prolungato di una sutura
con soluzioni saline, quali quelle presenti nei tratti uri-
nari o biliari, pu6 provocare la formazione di calcoli.
UNICRYL, in quanto sutura riassorbibile, pué agire
momentaneamente come un corpo estraneo.
Per il trattamento di ferite contaminate o infette &
necessario seguire una pratica chirurgica appropri-
ata. Poiché si fratta di una sutura in materiale rias-
sorbibile, il chirurgo deve valutare I'impiego di suture
non riassorbibili supplementari per la chiusura di aree
soggette a dilatazione, stiramento o distensione o che
potrebbero richiedere un ulteriore sostegno.
Le suture cutanee che devono essere lasciate nel sito
interessato per piu di 7 giomni possono causare un'irri-
tazione localizzata e devono essere tagliate o rimosse
come indicato.
In alcuni casi, in particolar modo per le procedure
ortopediche, possono essere adottate misure di im-
mobilizzazione delle articolazioni per mezzo di sup-
porti esterni, a discrezione del chirurgo. E necessario
prestare attenzione nell'utilizzo di suture riassorbibili
in tessuti con scarsa circolazione sanguigna, poiché
si puo verificare I'estrusione della sutura o un assor-
bimento ritardate.

Le suture sotto-cuticolari devono essere posizion-
ate quanto piu profondamente possibile per evitare
eritemi e [indurimento normalmente associato al
processo di assorbimento. L'uso di questa sutura puo
non essere indicato per persone anziane, denutrite
o pazienti debilitati o in condizioni che potrebbero
ritardare la guarigione della ferita.

Il nodo, per essere ben eseguito e sicuro, deve essere
piatto, squadrato, con ulteriori giri di sicurezza in base
al contesto chirurgico e all'esperienza del chirurgo.
Nel rimaneggiare questo o qualsiasi altro materiale di
sutura, € necessario prestare attenzione onde evitare
il danneggiamento durante I'impiego. Evitare schiac-
ciamenti o piegamenti provocati dall'utilizzo di stru-
menti chirurgici, come forcipi o porta-aghi. Prestare
attenzione per evitare di danneggiare I'ago durante
I'utilizzo. Afferrare I'ago in un punto situato tra circa
un terzo (1/3) e lameta (1/2) della distanza tra la cuna
e la punta. Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla
punta, si potrebbe alterare la riuscita della penetrazi-
one e causare la rottura dell'ago. Se I'ago viene af-
ferrato dal tallone si potrebbe causarne il piegamento
o la rottura.

Se gli aghi vengono raddrizzati possono perdere la
loro tensione e diventare meno resistenti al piega-
mento e alla rottura. L'operatore deve maneggiare gli
aghi chirurgici con estrema cautela onde evitare le-
sioni involontarie provocate dalla punta dell'ago. Get-
tare gli aghi usati in contenitori per oggetti taglienti.
REAZIONI AVVERSE: fra le reazioni avverse associ-
ate all utilizzo di questo strumento vi & una momenta-
nea irritazione locale attorno alla ferita, una momen-
tanea infiammazione dovuta allingresso di un corpo
estraneo, eritema e indurimento durante il processo di
assorbimento delle suture sotto-cuticolari. Sono stati
osservati problemi di emorragia vitreale e cisti di Ten-
on durante gli interventi di chirurgia oftalmica.
STERILITA (STERILIZZAZIONE): le suture UNIC-
RYL sono sterilizzate con gas ossido di etilene. Solo
monouso. Non sterilizzare nuovamente. Non utilizza-
re se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare
le suture non utilizzate aperte.

CONSERVAZIONE: condizioni di conservazione con-
sigliate: sotto i 25°C, lontano da umidita e calore diret-
to. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:
wl Produttore

[=wr] Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Fer] Numero di catalogo

[te7] Codice lotto

[T Consultare le istruzioni per l'uso
Sterilizzazione con ossido di etilene

@ Non riutilizzare.

&) Non sterilizzare nuovamente.

T Conservare in luogo asciutto.

%% Tenere lontano dalla luce del sole.

I Conservare a una temperatura inferiore a 25°C.
&) Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
/] Data di produzione

w Utilizzare entro (mese e anno).

Prodotto conforme ai requisiti della direttiva
1023 93/42/EEC per i dispositivi medici e le norme
armonizzate.

Swedish BRUKSANVISNING

Steril, fér engangsbruk

UNICRYL
Flatad, belagd polyglykolsyra (PGA)
Syntetiska, absorberbara kirurgiska
SUTURER/LIGATURER
BESKRIVNING: UNICRYL &r en flatad, syntetisk,
absorberbar, steril kirurgisk sutur som bestar av en
glykolidhomopolymer. UNICRYL - suturema férgas
med D&C - violett nr 2 (fargindexnummer 60725) un-
der polymerisation. UNICRYL finns i flera olika dimen-
sioner och langder, utan nal eller armerad pa nalar av
rostfritt stal av varierande typer och storlekar. UNIC-
RYL uppfyller kraven i den europeiska farmakopén
for sterila, fldtade, syntetiska, absorberbara kirurgiska
suturer och den USP for syntetiska, absorberbara su-
turer, med undantag for en viss dverdimensionering i
vissa dimensioner.
INDIKATIONER: UNICRYL - suturer indikeras for an-
vandning vid allman approximering och/eller ligering
av mjukvavnader, inklusive égonkirurgi, men inte vid
hjart - /karlkirurgi.
APPLICERING: Suturer ska valjas ut och implanteras
med hansyn till patienttillstand, kirurgisk erfarenhet,
kirurgisk teknik och sarstorlek.
PRESTANDA: UNICRYL - suturer framkallar en min-
imal initial inflammatorisk reaktion i vavnader och i
tillvaxt av bindvav. Gradvis férlust av draghalifasthet
och slutlig absorption sker genom hydrolys, dér ho-
mopolymeren bryts ner till glykolsyra,
som dérefter absorberas och bryts ner av kroppen.
Absorptionen inleds som forlust av draghalifasthet
och féljs av forlust av massa. Hela den ursprungliga
draghallfastheten férsvinner mellan 4 och 5 veckor
efter implantationen. Absorptionen har fullfélits efter
90 dagar. Efter 21 dagar aterstar uppskattningsvis
50% av draghallfastheten.
KONTRAINDIKATIONER: Dessa suturer &r ab-
sorberbara och bér inte anvéndas nar langvarig ap-
proximering av vavnader under belastning kravs.
VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTIONER: Anvandarna ska vara erfarna i
kirurgiska ingrepp och tekniker dar absorberbara su-
turer anvénds innan UNICRYL - suturer anvands for
sarférslutning, eftersom risken fér sarruptur kan vari-
era med applikationsstallet och det anvanda sutur-
materialet. Kirurger bér dvervaga prestandan in vivo
(se avsnitt PRESTANDA) vid val av sutur. Liksom ar
fallet med alla frammande kroppar kan langvarig kon-
takt mellan ett suturmaterial och salthaltiga I6sningar,
i t.ex. urin - och gallvdgama, resultera i bildning av
konkrement. Eftersom UNICRYL é&r en absorberbar
sutur kan den under en évergaende period uppfattas
som en frammande kropp.
Godkand kirurgisk praxis bér féljas vid hantering av
kontaminerade eller infekterade sar. Eftersom detta ar
ett absorberbart material bér anvéndning av ytterlig-
are icke absorberbara suturer 6vervagas av kirurgen
vid férslutning av sar som kan utséttas for expansion,
utstréckning eller utspanning, eller sar som kan kréava
ytterligare stod.
Hudsuturer som maste sitta kvar langre &n 7 dagar
kan orsaka lokal irritation och bor klippas av eller
avlagsnas enligt indikation.
Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopedis-
ka ingrepp, kan immobilisering av leder med hjalp av
externa stod anvandas enligt kirurgens bedémning.
Hénsyn bor tas vid anvandning av absorberbara su-
turer vid vévnader med dalig blodtillférsel, eftersom
suturavstotning och fordrdjd absorption kan férekom-
ma. Subkutikulara suturer bér placeras sa djupt som
méjligt fér att minimera de erytem och den férhardnad
som normalt férknippas med absorptionsproces-
sen. Denna sutur kan vara olamplig vid behandling
av é&ldre, undernérda eller fdrsvagade npatienter,
eller patienter som lider av besvér som kan fordrgja
sarlakningen.

Adekvat knutsékerhet kréver anvéndning av ve-
dertagen kirurgisk teknik med platta, kantiga knutar,
eventuellt med extra knutar om sa indikeras av den
kirurgiska situationen och enligt kirurgens erfarenhet.
Vid hantering av denna eller andra suturer ska forsik-
tighet iakttas sa att suturen inte skadas. Undvik att
krossa eller stuka materialet med kirurgiska instru-
ment sasom peanger eller nalférare. Var noga med att
undvika skador vid hantering av de kirurgiska nalar-
na. Hall i nalen vid en tredjedel (1/3) till halva (1/2)
avstandet fran fastets ande till spetsen. Om du haller
i spetsen kan det férsamra nalens penetrationsférma-
ga och gora sa att nalen bryts av. Om du haller i basen
eller fastet kan nalen bojas eller brytas sénder.

Om du forséker béja till nalama kan de férlora sin
styrka och motstandskraft mot bojning och brytning.
Anvandarna bér vara forsiktiga nar de hanterar kiru-
rgiska nalar for att undvika oavsiktliga nalstick. Kas-
sera anvanda nalar i behallaren for vassa féremal.
KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med
anvéandning av denna produkt inkluderar évergaende
lokal irritation vid sarplatsen, évergaende inflamma-
torisk reaktion pa en frimmande kropp, erytem och
forhardnad under absorption av subkutikuléra suturer.
Blédning i glaskroppen och Tenons cysta har ob-
serverats vid dgonkirurgi.

STERILITET (STERILISERING): UNICRYL - sutur-
erna steriliseras med etylenoxidgas. Endast for en-
gangsbruk. Far inte omsteriliseras. Anvand ej om for-
packningen &r dppnad eller skadad.Kassera dppnade
oanvanda suturer.

FORVARING: Rekommenderade fon/armgsforhallan-
den: under 25°C, skyddat fran fukt och direkt varme.
Anvand inte efter utgangsdatumet.

SYMBOLER PA ETIKETTEN:
wl Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Katalognummer
Satsnummer
Se bruksanvisningen
[ Steriliserad med etylenoxid
Far ej ateranvandas
Far ej omsteriliseras
Forvaras torrt
{5 Skyddas mot solljus
I Férvaras vid en temperatur under 25°C
&) Far ej anvandas om férpackningen &r skadad
4] Tillverkningsdatum
w Anvénd fére (manad och ar)

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

sreeloBE

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

UNICRYL
de acido poliglicolico (PGA) trenzado recubierto
_ estériles, de un solo uso

DESCRIPCION: UNICRYL es una sutura quirlrgica
trenzada estéril sintética absorbible compuesta de un
homopolimero de glicolido. Las suturas UNICRYL se
tifien con violeta n.° 2 (indice de color nimero 60725)
D&C (uso cosmético y farmacologico) durante la po-
limerizacion. UNICRYL esta disponible en calibres de
diversos tamanos y longitudes, para uso sin agujas
0 con agujas de acero inoxidable de distinto tipo y
tamano. UNICRYL cumple con los requerimientos de
la Farmacopea Europea para las suturas quirdrgicas
trenzadas estériles sintéticas absorbibles y USP para
las suturas sintéticas absorbibles excepto por una

dimension levemente mayor en algunos calibres.
INDICACIONES: Las suturas UNICRYL estan indi-
cadas para usarse en la aproximacion y/o ligacion
general de tejidos blandos, incluido el uso en cirugia
oftalmolégica, pero no para el uso en cirugia cardio-
vascular.

APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e
implantarse de acuerdo con el estado del paciente,
la experiencia quirtrgica, la técnica quirdrgica y el
tamafic de la herida.

DESEMPENO: Las suturas UNICRYL ocasionan una
reaccion inflamatoria inicial minima en los tejidos
y en el crecimiento del tejido conjuntivo fibroso. La
pérdida progresiva de la resistencia a la traccion y la
absorcion final ocurren por medio de hidrdlisis, en la
cual el homopolimero se degrada en acido glicolico,
que posteriormente se absorbe y se metaboliza en el
organismo. La absorcién comienza como una pérdida
de la resistencia a la traccion, seguida de una pérdida
de masa.

La totalidad de la resistencia a la traccion original se
pierde entre 4 y 5 semanas después de la implant-
acion. La absorcion se completa a los 90 dias. A los
21 dias, permanece aproximadamente el 50% de la
resistencia.

CONTRAINDICACIONES: Al ser absorbibles, es-
tas suturas no deben usarse donde se requiera una
aproximacion extendida de tejidos en tension.
ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERAC-
CIONES: Antes de utilizar suturas UNICRYL para el
cierre de heridas, los usuarios deben estar familiar-
izados con las técnicas y procedimientos quirdrgicos
relacionados con suturas absorbibles, ya que el ries-
go de dehiscencia de herida puede variar segun la
zona de aplicacion y el material de sutura utilizado.
Los cirujanos deben considerar el desempefio in vivo
(véase la seccion DESEMPENO) cuando seleccionen
una sutura. Como ocurre con cualquier cuerpo ex-
trafio, el contacto prolongado de las suturas con solu-
ciones de sal, como las que se hallan en el tracto biliar
o urinario, podria ocasionar la formacion de calculos.
Dado que es una sutura absorbible, UNICRYL podria
actuar transitoriamente como un cuerpo extrafio.
Para el manejo de heridas contaminadas o infectadas,
debe seguirse la practica quirtrgica aceptable. Ya que
se trata de material de sutura absorbible, el cirujano
debe considerar el uso de suturas complementarias
no absorbibles para el cierre de zonas que podrian
estar sometidas a la expansion, el estiramiento o la
distension, o que podrian requerir refuerzo adicional.
Las suturas cutaneas que deben permanecer en su
lugar durante mas de 7 dias podrian causar irritacion
localizada, y deben recortarse o quitarse segun lo
indicado.

En algunas circunstancias, sobre todo en los proced-
imientos ortopédicos, puede realizarse la inmovili-
zacion de las articulaciones mediante soporte exter-
no, a criterio del cirujano.

Debe tenerse precaucion con el uso de suturas absor-
bibles en tejidos con irrigacion sanguinea insuficiente,
ya que podria producirse la extrusion de la sutura
y un retraso en la absorcion. Las suturas subcutic-
ulares deben estar situadas con la mayor profundi-
dad posible para minimizar el eritema y la induracion
que generalmente se relacionan con el proceso de
absorcion. Es posible que la sutura sea inapropiada
en pacientes ancianos, desnutridos o debilitados, o
en pacientes internados con afecciones que podrian
retrasar la curacion de heridas.

La seguridad adecuada en los nudos requiere la técni-
ca quirlrgica aceptada de nudos planos y cuadrados,
con lazadas adicionales segun lo indiquen las circun-
stancias quirtrgicas y la experiencia del cirujano.
Cuando se realicen estas u otras suturas, debe ten-
erse cuidado para evitar dafios por manipulacion.
Debe evitarse el dafio por aplastamiento o hendidu-
ras debido a |a aplicacion de instrumentos quirdrgicos
como forceps o portaagujas. Cuando se manipulen
agujas quirurgicas, debe tenerse cuidado para evitar
dafios.

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 penetracion y fracturar la
aguja. Sostener la aguja muy cerca de la base o 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 quirirgicas a fin de evitar pun-
ciones accidentales. Desechar las agujas usadas en
recipientes especificos para tal fin.

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos
relacionados con el uso de este dispositivo compren-
den irritacion local transitoria en el lugar de la herida,
reaccion inflamatoria transitoria a un cuerpo extrafio,
eritema e induracion durante el proceso de absorcion
de suturas subcuticulares. Se han observado prob-
lemas de hemorragia vitrea y quiste de Tenon durante
la cirugia oftalmoldgica.

ESTERILIDAD (ESTERILIZACION): Las suturas
UNICRYL estan esterilizadas con gas de oxido de
etileno. De un solo uso Unicamente. No volver a es-
terilizar. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Desechar las suturas abiertas sin utilizar.
ALMACENAMIENTO: Condiciones de almace-
namiento recomendadas: 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:
wl Fabricante

[=Tw] Representante autorizado en la Comunidad
Europea

[rer] Nimero de catalogo
[t Cédigo de partida
(B Consultar las Instrucciones de uso
Esterilizado con éxido de etileno

@ No volver a utilizar
&) No volver a esterilizar
T Mantener seco
%% 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)

El producto cumple con los requerimientos de

1023 la directiva 93/42/EEC para dispositivos
médicos y normas armonizadas.

Dutch GEBRUIKSAANWIJZING

Steriel, eenmalig gebruik

UNICRYL
Gevlochten, gecoate polyglycolzuur (PGA)
Synthetische, absorbeerbare, chirurgische
HECHTDRADEN / LIGATUREN

BESCHRIJVING: UNICRYL is een gevlochten,
synthetische, absorbeerbare, steriele, chirurgische
hechtdraad samengesteld uit een homopolymeer van
glycolide. UNICRYL - hechtdraden worden geverfd
met D&C violet #2 (kleurindexnummer 80725) tijdens
polymerisatie. UNICRYL is verkrijgbaar in een groot
aantal verschillende draaddiktes en - lengtes, zonder
naald of bevestigd aan roestvrijstalen naalden van
verschillende soorten en maten. UNICRYL voldoet
aan de vereisten van de Europese Farmacopee voor
steriele, gevlochten, synthetische, absorbeerbare,
chirurgische hechtdraden en van de USP voor syn-
thetische, absorbeerbare hechtdraden behalve voor
een lichte overmaat in sommige draaddiktes.
INDICATIES: UNICRYL - hechtdraden zijn geindi-
ceerd voor gebruik in een algemene zachte weefsel
- approximatie en/of ligatie, inclusief gebruik in

oftalmische chirurgie, maar niet voor gebruik in car-
diovasculaire chirurgie.

TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden gese-
lecteerd en geimplanteerd afhankelijk van de toe-
stand van de patiént, de chirurgische ervaring, chirur-
gische techniek en wondgrootte.

PRESTATIES: UNICRYL - hechtdraden wekken een
minimale initiéle ontstekingsreactie in weefsels op en
in groei van fibreus bindweefsel. Geleidelijk verlies
van freksterkte en uiteindelijke absorptie treedt op
door middel van hydrolyse, waarbij het homopolymeer
verslechtert naar glycolzuur, dat vervolgens door het
lichaam wordt geabsorbeerd en gemetaboliseerd. Ab-
sorptie begint als verlies van treksterkte, gevolgd door
het verlies van massa. Alle oorspronkelijke treksterkte
is verloren tussen 4 en 5 weken na implantatie. Ab-
sorptie is volledig na 90 dagen. Na 21 dagen resteert
ongeveer 50% van de sterkte.
CONTRA-INDICATIES: Aangezien deze hechtdraden
absorbeerbaar zijn, mogen ze niet worden gebruikt in
gevallen waarbij langdurige approximatie van weef-
sels onder spanning nodig is.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGE-
LEN / INTERACTIES: Gebruikers moeten bekend
zijn met chirurgische procedures en technieken die
betrekking hebben op absorbeerbare hechtdraden
voordat ze UNICRYL - hechtdraad gebruiken voor het
dichten van een wond.

Een risico van dehiscentie varieert mogelijk, afhanke-
lijk van de plaats van toepassing en het hechtingsma-
teriaal dat wordt gebruikt. Chirurgen kunnen bij het
selecteren van een hechtdraad de in vivo-prestaties
(onder het gedeelte PRESTATIES) overwegen. Zoals
dat bij elk vreemd lichaam het geval is, kan langdurig
contact van een hechtdraad met zoutoplossingen,
zoals gevonden in de urinaire of biliaire kanalen,
resulteren in de formatie van calculus. Als absor-
beerbare hechtdraad fungeert UNICRYL mogelijk op
transiénte wijze als vreemd lichaam.

Voor het beheer van verontreinigde of geinfecteerde
wonden moeten aanvaardbare chirurgische metho-
den worden gevolgd. Aangezien dit een absorbeer-
baar hechtingsmateriaal is, moet de chirurg bij de
sluiting van wonden die kunnen uitzetten, uitrekken
of opzwellen of waarvoor aanvullende ondersteuning
nodig is, het gebruik van aanvullende, niet - absor-
beerbare hechtdraad overwegen.

Huidhechtingen die langer dan 7 dagen op hun plaats
moeten blijven, veroorzaken mogelijk plaatselijke ir-
ritatie en moeten worden afgesneden of verwijderd,
zoals geindiceerd.

Onder bepaalde omstandigheden, met name bij or-
thopedische procedures, kan immobilisatie van ge-
wrichten door externe ondersteuning worden toege-
past, naar het oordeel van de chirurg. Er moet bij het
gebruik van absorbeerbare hechtdraden in weefsels
met een slechte bloedtoevoer goed worden opgelet,
aangezien extrusie van weefsel en vertraagde ab-
sorptie kunnen optreden. Subcutane hechtdraden
moeten zo diep mogelijk worden geplaatst om de
erytheem en induratie die normaal met het absorp-
tieproces worden geassocieerd, te minimaliseren.
Deze hechtdraad is mogelijk ongeschikt bij oudere,
ondervoede of geinvalideerde patiénten of bij patiént-
en die lijden aan condities die het helen van de wond
vertragen.

Adequate knoopbeveiliging vereist de geaccepteerde
chirurgische techniek van platte en rechte knopen
met aanvullende doorhalingen, zoals geindiceerd
door chirurgische omstandigheden en de ervaring van
de chirurg.

Bij het hanteren van deze of enige andere hecht-
draad, moet zorg worden gedragen om schade
door hantering te voorkomen. Voorkom platdruk - of
rimpelschade vanwege de toepassing van chirur-
gische instrumenten, zoals forceps of naaldhouders.
Zorg bij het hanteren van chirurgische naalden dat u
schade voorkomt. Pak de naald vast in een gebied
een - derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand tus-
sen het einde van de hechtdraad en de punt. Als u het
puntgebied vastpakt, kan dit de penetratieprestaties

negatief beinvioeden en het breken van de naald
veroorzaken. Beetpakken aan het achteruiteinde of
het uiteinde van de hechtdraad kan buigen of brek-
en veroorzaken. Als u de vorm van de naalden ve-
randert, 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
chirurgische 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 gebruik
van dit instrument zijn gekoppeld, bestaan onder
meer uit voorbijgaande plaatselijke irritatie op de plek
van de wond, voorbijgaande inflammatoire reactie op
een vreemd lichaam, erytheem en induratie tijdens
het absorptieproces van subcutane hechtingen. Prob-
lemen met vitreuze bloedingen en cyste van Tenon
waargenomen tijdens oftalmische chirurgie.
STERILITEIT (STERILISATIE): UNICRYL - hecht-
draden worden gesteriliseerd door ethyleenoxidegas.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw ster-
fliseren. Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd of geopend is. Open, ongebruikte hecht-
draden weggooien.

OPSLAG: Aanbevolen opslagomstandigheden: onder
25°C, uit de buurt van vocht en directe warmte. Niet
na de uiterste houdbaarheidsdatum gebruiken.

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP LABELS:
wl Fabrikant

[=]w] Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

er] Catalogusnummer
Lot| Batchcode
[ 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 25°C
&) Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
4] Datum van fabricage
w Uiterste gebruiksdatum (maand & jaar)

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