English INSTRUCTION FOR USE (IFU)

Sterile, Single Use

UNIGLACTIN
Braided Coated Polyglactin
Synthetic Absorbable Surgical
SUTURES / LIGATURES
DESCRIPTION: UNIGLACTIN (polyglactin 910) suture is a
synthetic absorbable sterile surgical suture composed of Poly
(glycolide-co-lactide) (Glacomer 910). UNIGLACTIN suture is
prepared by coating polyglactin suture material with a mixture
of copolymer of glycolide and lactide (polyglactin 370) and
calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer and polyglactin
370 with calcium stearate have been found to be non-antigen-
ic, non-pyrogenic and elicit only a mild tissue reaction during
absorption. UNIGLACTIN sutures are available in numerous
gauge, sizes and lengths, non-needled or attached to stainless
steel needle.
UNIGLACTIN sutures are dyed with either D&C violet # 2
(Colour index number 80725) during polymerization. UNIGLA-
CTIN sutures are also available as un - dyed (appears beige
in colour).
UNIGLACTIN complies with the requirements of the Europe-
an Pharmacopoeia for sterile braided synthetic absorbable
surgical sutures and the USP for synthetic absorbable sutures
except for a slight oversize in some gauges.
INDICATIONS: UNIGLACTIN suture is indicated for use in gen-
eral soft tissue approximation and/or ligation, including use in
ophthalmic procedures, but not for use in cardiovascular and
neurological tissues.
APPLICATION: Sutures should be selected and implanted
depending on patient condition, surgical experience, surgical
technique and wound size.
PERFORMANCE: UNIGLACTIN suture elicits a minimal acute
inflammatory reaction in tissue and in growth of fibrous connec-
tive tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual
absorption of UNIGLACTIN suture oceurs by means of hydro-
lysis, where the copolymer degrades to glycolic and lactic acids
which are subsequently absorbed and metabolized in the body.
Absorption begins as a loss of tensile strength followed by a loss
of mass. All of the eriginal tensile strength is lost between 4 and
5 weeks post implantation. Absorption is complete at 70 days. At
21 days approximately 40 - 50% of the strength remains.
CONTRAINDICATIONS: This suture, being absorbable,
should not be used where extended approximation of tissue
is required
WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS: Users
should be familiar with surgical procedures and techniques in-
volving absorbable sutures before employing UNIGLACTIN su-
ture for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary
with the site of application and the suture material used. Physi-
cians 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 cenditions which may delay wound healing. As this is an
absorbable suture material, the use of supplemental non-ab-
sorbable sutures should be considered by the surgeon in the
closure of the sites which may undergo expansion, stretching
or distention, or which may require additional support. As with
any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solu-
tions, such as those found in the urinary or biliary tracts, may
result in calculus formation. As an absorbable suture, UNIG-
LACTIN suture may act transiently as a foreign body. Accept-
able surgical practice should be followed for the management
of contaminated or infected wounds. Skin sutures which must
remain in place longer than 7 days may cause localized irrita-
tion and should be snipped off or removed as indicated. Under
some circumstances, notably orthopaedic procedures, imme-
bilization 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 oceur. 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. UNIGLACTIN sutures, which are treated, to enhance
handling characteristics, require the accepted surgical tech-
nique of flat and square ties with additional throws as warranted
by surgical circumstance and the experience of the surgeon.
Avoid prolonged exposure to elevated temperatures. To avoid
damaging needle points and swage areas, grasp the needle 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
1o 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” container.
ADVERSE REACTIONS: Adverse effects associated with the
use of this device include wound dehiscence, failure to provide
adequate wound support in closure of the sites where expan-
sion, stretching, or distension occur, failure to provide adequate
wound support in elderly, malnourished or debilitated patients
or in patients suffering from conditions which may delay wound
healing, infection, minimal acute inflammatory tissue reaction,
localized irritation when skin sutures are left in place for greater
than 7 days, suture extrusion and delayed absorption in tissue
with poor blood supply, calculi formation in urinary and biliary
tracts when prelonged contact with salt solutions such as urine
and bile occurs, and transitory local irritation at the wound site.
Broken needles may result in extended or additional surgeries
or residual foreign bodies. Inadvertent needle sticks with con-
taminated surgical needles may result in the transmission of
blood borne pathogens
STERILITY (STERILIZATION): UNIGLACTIN sutures are ster-
ilized by ethylene oxide gas. Single use only. Do not re-ster-
ilize. 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 ex-
piry date.
SYMBOLS USED ON LABELLING:
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Danish BRUGSANVISNING

Steril, engangsbrug

UNIGLACTIN
Flettet belagt polyglactin
syntetisk resorberbar Kirurgisk
SUTUR / LIGATUR

BESKRIVELSE: UNIGLACTIN (polyglactin 910) sutur er
en syntetisk, resorberbar steril kirurgisk sutur bestaende af
poly(glycolid - co - lactid) (Glacomer 910). UNIGLACTIN sutur
fremstilles ved at belaegge polyglactin-suturmateriale med en
blanding af copolymer af glycolid og lactid (polyglactin 370) og
calciumstearat. Polyglactin 910 copolymer og polyglactin 370
med calciumstearat er ikke-antigeniske, ikke - pyrogeniske og

fremprovokerer kun en mild reaktion i vaev under absorption.
UNIGLACTIN sutur findes i en reskke mélsterrelser og- leeng-
der, uden nal eller forbundet med néle i rustfrit stal
UNIGLACTIN suturer er farvet med enten D&C lilla #2
(farveindeksnr. 60725) under polymerisering. UNIGLACTIN
suturer findes ogsa ufarvet (fremstar i beige farve). UNIGLA-
CTIN overholder kravene fra den Europegiske Farmakopé for
sterile flettede syntetiske resorberbare kirurgiske suturer og
den USP for syntetiske resorberbare suturer med undtagelse
af en lille overstorrelse for visse mal.

INDIKATIONER: UNIGLACTIN suturer er indikeret til anven-
delse til generel approksimation af bledt vaev ogfeller ligation,
herunder anvendelse i ejenkirurgi, men ikke til kardiovaskulesrt
og neurologisk vasv.

ANVENDELSE: Suturer ber udveslges og implementeres
afheengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk
teknik og sarets storrelse.

FUNKTION OG EGENSKABER: UNIGLACTIN suturer forar-
sager en minimal akut inflammatorisk reaktion i vaev og ved
veskst af fibrost bindeveev. Progressivt tab af treekstyrke og
afsluttende resorbtion af UNIGLACTIN finder sted via hydro-
lyse, hvor copelymeren nedbrydes til glycol - og meslkesyre,
som efterfelgende absorberes og metaboliseres i kroppen. Ab-
sorptionen begynder som tab af treekstyrke efterfulgt af et tab
af masse. Hele den oprindelige traskstyrke mistes mellem 4 og
5 uger efter implementeringen. Resorptionen er fuldendt efter
70 dage. Efter 21 dage er der ca. 40-50 % af styrken tilbage
KONTRAINDIKATIONER: Disse suturer, som er resorberbare
\ber ikke anvendes, nar der kreeves leengere tids approksima-
tion af vaev.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER:
Brugeren ber veer bekendt med kirurgiske procedurer og
teknikker, der omfatter resorberbare suturer, inden de anvender
UNIGLACTIN til sérlukning, da risikoen for sérruptur kan vari-
ere alt efter anvendelsessted og hvilket suturmateriale, der
anvendes. Leeger bor tage in vivo egenskaberne under overve-
jelse, nar de veelger en sutur. Suturen er maske ikke egnet for
ldre, underemaerede eller invaliderede patienter eller indlagte
patienter, der har lidelser, som kan forsinke sarhelingen. Da
dette er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje at
anvende supplerende ikke - resorberbare suturer ved lukning af
sar, som kan udvide sig, streskke sig, udspile sig, eller som kan
kreeve yderligere stotte. Som med alle andre fremmedlegemer
kan leengevarende kontakt mellem en sutur og saltoplesning,
som i urin- eller galdevejene, resultere i stendannelse. Da
UNIGLACTIN er en resorberbar sutur, kan den midlertidigt
optrezde som et fremmedlegeme. Acceptabel kirurgisk praksis
skal folges, nar det drejer sig om inficerede eller kontaminerede
sar. Hudsuturer, som skal sidde i mere end 7 dage, kan forér-
sage lokal irritation og bor klippes af eller flermes som angivet.
Under visse forhold, iseer ortopaediske procedurer, kan kirurgen
veelge at immobilisere led ved hjeelp af ekstern stette. Det ber
overvejes inden man anvender resorberbare suturer i vesv med
darlig blodforsyning, da suturekstrusion og forsinket abserption
kan forekomme. Nar denne eller en anden type sutur hand-
teres, skal man vaere omhyggelig med at undga beskadigelse.
Undga trykke - eller foldeskader med kirurgiske instrumenter,
sasom pincetter eller naleholdere. UNIGLACTIN suturer, som
er behandlet for at forbedre handteringsegenskaberne, kreever
relevant kirurgisk teknik med flade og firkantede knuder, hvis
dette kreeves af de kirurgiske omsteendigheder og iht. Kirur-
gens erfaring. Undgé leengevarende udsasttelse for forhojede
temperaturer. For at undgd at beskadige nélepunkter og
forseenkningspunkter skal man tage fat pa nalen pa et omrade,
der ligger en tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af afstanden fra
szenkeenden til spidsen. Bejning af nale kan fa dem til at miste
styrke og vaere mindre modstandsdygtige over for bejning eller
afbrask. Brugeren ber udvise forsigtighed ved handtering af
kirurgiske nale for at undga utilsigtede nalestik. Bortskaf brugte
néle i beholdere til skarpe genstande.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med denne enhed
omfatter sarruptur, mangel pa filstraskkelig sarstotte ved
lukning, hvor der forekommer udvidelse, streek eller udspiling,
mangel pa tilstraskkelig sérstotte for eeldre, undererzerede
eller invaliderede patienter, der har lidelser, som kan forsinke

sarhelingen, infektion, minimal akut inflammatorisk reaktion i
vaev, lokal irritation, nar hudsuturer bliver siddende i mere end
7 dage, suturekstrudering og forsinket absorption i vaev med
dérlig blodforsyning, stendannelse i urin- og galdeveje, nar der
er lzengevarende kontakt med saltoplasninger som urin og gal-
de, og forbigaende lokal irritation ved saret. Beskadigede néle
kan resultere i forleenget eller yderligere kirurgi eller efterlacite
fremmediegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kiru-
rgiske nale kan resultere i overforsel af blocbarne patogener.
STERILITET (STERILISERING): UNIGLACTIN - suturer er
steriliserede med ethylenoxidgas. Kun til enkeltbrug. Ma ikke
gensteriliseres. Anvend ikke, hvis emballagen er brudt eller
beskadiget. Bortskaf abne, ubrugte suturer.
OPBEVARING: Anbefalet opbevaring under 25°C, veek fra fugt
og direkte varme. Anvend ikke efter udlobsdatoen
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:
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Steriliseret med ethylenoxid

@ Ma ikke genbruges
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Hold vask fra sollys
Opbevares ved under 25°C
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget
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Dutch GEBRUIKSAANWIJZING

Steriel, eenmalig gebruik

UNIGLACTIN
Gevlochten, gecoate, polyglactine
Synthetische, absorbeerbare, chirurgische
HECHTDRADEN / LIGATUREN
BESCHRIJVING: UNIGLACTIN (polyglactine 910)-hechtdraad
is een synthetische, absorbeerbare, steriele, chirurgische
hechtdraad samengesteld uit poly(glycolide - co - lactide)
(glacomeer 910). UNIGLACTIN - hechtdraad wordt bereid
door coating van pelyglactine hechtdraadmateriaal met een
mengsel van copelymeer van glycolide en lactide (polyglactine
370) en calciumstearaat. Gebleken is dat polyglactine 910
copolymeer en polyglactine 370 met calciumstearaat niet-an-
tigeen en niet-pyrogeen zijn en tijdens absorptie slechts een
matige weefselreactie opwekken. UNIGLACTIN - hechtdraden
zijn verkrijgbaar in een groot aantal verschillende draaddiktes
en - lengtes, zonder naald of bevestigd aan een roestvrijstalen
naald. UNIGLACTIN - hechtdraden worden geverfd met D&C
violet #2 (kleurindexnummer 60725) tijidens polymerisatie.
UNIGLACTIN - hechtdraden zijn tevens ongeverfd verkrijgbaar
(ziet er beige van kleur uit)
UNIGLACTIN voldoet aan de vereisten van de Europese
Farmacopee voor steriele, geviochten, synthetische, absor-
beerbare, chirurgische hechtdraden en van de USP voor syn-
thetische, absorbeerbare hechtdraden behalve voor een lichte
overmaat in sommige draaddiktes.
INDICATIES: UNIGLACTIN - hechtdraad is geindiceerd voor
gebruik in een algemene zachte weefsel - approximatie en/of
ligatie, inclusief gebruik in oftalmische procedures, maar niet
voor gebruik in cardiovasculaire en neurologische weefsels.
TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden geselecteerd en
geimplanteerd athankelijk van de toestand van de patiént, de
chirurgische ervaring, chirurgische techniek en wondgrootte
PRESTATIES: UNIGLACTIN - hechtdraad wekt een minimale

acute ontstekingsreactie in weefsel op en in groei van fibreus
bindweefsel. Geleidelijk verlies van treksterkte en uiteindelijke
absorptie van UNIGLACTIN - hechtdraad treedt op door mid-
del van hydrolyse, waarbij het copolymeer verslechtert naar
glycol- en melkzuur, dat vervolgens door het lichaam wordt
geabsorbeerd en gemetaboliseerd. Absorptie begint als verlies
van treksterkte gevolgd door het verlies van massa. Alle cor-
spronkelijke treksterkte is verloren tussen 4 en 5 weken na de
implantatie. Absorptie is volledig na 70 dagen. Na 21 dagen
resteert ongeveer 40 - 50% van de sterkte.
CONTRA-INDICATIES: Aangezien deze hechtdraad absor-
beerbaar is, mag het niet worden gebruikt in gevallen waarbij
langdurige approximatie van weefsel nodig is
WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN / IN-
TERACTIES: Gebruikers moeten bekend zijn met chirurgische
procedures en technieken die betrekking hebben op absorbeer-
bare hechtdraden voordat ze UNIGLACTIN - hechtdraad geb-
ruiken voor het dichten van een wond. Een risico van dehiscen-
tie varieert mogelijk, afhankelijk van de plaats van toepassing
en het hechtingsmateriaal dat wordt gebruikt. Artsen kunnen
bij het selecteren van een hechtdraad de in vivo - prestaties
overwegen. Het gebruik van deze hechtdraad is mogelijk on-
geschikt bij oudere, endervoede of geinvalideerde patiénten of
bij patiénten die lijden aan condities die het helen van de wond
vertragen. Aangezien dit een absorbeerbaar hechtingsmate-
riaal is, moet de chirurg bij de sluiting van wonden die kun-
nen uitzetten, uitrekken of opzwellen of waarvoor aanvullende
ondersteuning nodig is, het gebruik van aanvullende, niet - ab-
sorbeerbare hechtdraad 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 absorbeer-
bare hechtdraad fungeert UNIGLACTIN - hechtdraad mogelijk
op fransiénte wijze als vreemd lichaam. Voor het beheer van
verontreinigde of geinfecteerde wonden moeten aanvaardbare
chirurgische methoden worden gevolgd. Huidhechtingen die
langer dan 7 dagen op hun plaats moeten blijven, veroorzaken
mogelijk plaatselijke irritatie en moeten worden afgesneden
of verwijderd, zoals geindiceerd. Onder bepaalde omstan-
digheden, met name bij orthopedische procedures, kan immo-
bilisatie van gewrichten door externe ondersteuning worden
toegepast, naar het oordeel van de chirurg. Er moet bij het
gebruik van absorbeerbare hechtdraden in weefsels met een
slechte bloedtoevoer goed worden opgelet, aangezien extrusie
van weefsel en vertraagde absorptie kunnen optreden. Bij het
hanteren van dit of enig ander hechtdraadmateriaal, moet zorg
worden gedragen om schade door hantering te voorkomen.
Voorkom platdruk - of rimpelschade vanwege de toepassing
van chirurgische instrumenten, zoals forceps of naaldhouders.
UNIGLACTIN - hechtdraden, die worden behandeld ter ver-
betering van de hanteringskenmerken, vereisen 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
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 wond- de-
hiscentie, het niet leveren van voldoende wondondersteuning
bij het dichten van wonden waarin expansie, uitrekken of dis-
tentie optreden, het niet leveren van voldoende wondonders-
teuning bij 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, plaatselijke irritatie wanneer huidhechtingen langer
dan 7 dagen op hun plaats blijven, extrusie van de hechtdraad
en vertraagde absorptie in weefsel met slechte bloedtoevoer,

de formatie van calculi in 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.
Onopzettelijke naaldprikken met verontreinigde chirurgische
naalden kunnen resulteren in de overbrenging van door het
bloed overdraagbare pathogenen.
STERILITEIT (STERILISATIE): UNIGLACTIN - hechtdraden
worden gesteriliseerd door ethyleenoxidegas. Uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik het prod-
uct niet als de verpakking beschadigd of geopend is. Open,
ongebruikte hechtdraden 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:
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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

Uiterste gebruiksdatum (maand & jaar)

Product voldoet aan de vereisten van richtlijn
93/42/EEC voor medische hulpmiddelen en
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Spanish INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS
quirlirgicas sintéticas absorbibles

UNIGLACTIN
de poliglactina trenzada recubierta
estériles, de un solo uso
DESCRIPCION: UNIGLACTIN (poliglactina 910) es una sutura
quirrgica trenzada estéril sintética absorbible compuesta de
poli (glicélido-co-lactido) (Glacomer 910). Las suturas UNIG-
LACTIN se preparan recubriendo el material de sutura de poli-
glactina con una mezcla de copolimero de glicdlido y lactido
(poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha hallado que el
copolimero peliglactina 910 y poliglactina 370 con estearato de
calcio son no antigénicos y no pirogénicos, y acasionan una re-
accion leve del tejido durante la absorcion. Las suturas UNIG-
LACTIN estan disponibles en calibres de diversos tamafios y
longitudes, para uso sin agujas o con agujas de acero inoxi-
dable de distinto tipo y tamafio.
Las suturas UNIGLACTIN se tifien con violeta n.° 2 (indice de
color n(imero 80725) D&C (uso cosmético y farmacolégico)
durante la polimerizacién. Las suturas UNIGLACTIN también
estan disponibles sin tefiir (con aspecto de color beige).
UNIGLACTIN cumple con los requerimientos de la Farmaco-
pea Europea para las suturas quirlrgicas trenzadas estériles
sintéticas absorbibles y USP para las suturas sintéticas absor-
bibles excepto por una dimension levemente mayor en algunos
calibres.
INDICACIONES: La sutura UNIGLACTIN esta indicada para
usarse en la aproximacion y/o ligacion general de tejidos blan-
dos, incluido el uso en procedimientos oftalmolégicos, pero no
para el uso en tejidos cardiovasculares ni neurolégicos
APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e implantarse

de acuerdo con el estado del paciente, la experiencia quirtrgi-
ca, la técnica quirlrgica y el tamafio de la herida.
DESEMPENO: La sutura UNIGLACTIN ocasiona una reaccién
inflamatoria aguda minima en los tejidos y en el crecimiento del
tejido conjuntivo fibroso. La pérdida progresiva de |a resistencia
a la traccion v la absorcién final de UNIGLACTIN ocurren por
medio de hidrélisis, en la cual el copolimero se degrada en &ci-
do glicdlico y &cido lactico, que posteriormente se absorben y
se metabolizan en el organismo. La absorcion 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 despues de la implant-
acién. La absorcion se completa a los 70 dias. A los 21 dias,
permanece aproximadamente el 40% - 50 % de la resistencia.
CONTRAINDICACIONES: Al ser absorbibles, esta sutura no
debe usarse donde se requiera una aproximacion extendida
de tejidos

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES: An-
tes de utilizar suturas UNIGLACTIN para el cierre de heridas,
los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y los
procedimientos quirlrgicos relacionados con suturas absor-
bibles, ya que el riesgo de dehiscencia de herida puede variar
segln la zona de aplicacion y el material de sutura utilizado.
Los cirujanos deben considerar el desempefio in vivo cuando
seleccionen una sutura. Es posible que el uso de esta sutura
sea inapropiado en pacientes ancianos, desnutridos o debilit-
ados, 0 en pacientes internados con afecciones que pedrian
retrasar la curacion de heridas. 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
distensién, o que podrian requerir refuerzo adicional. Como
ocurre con cualquier cuerpo extrafio, el contacte prolongado
de las suturas con soluciones de sal, como las que se hallan
en el tracto biliar o urinario, podria ocasionar la formacion de
célculos. Dado que es absorbible, la sutura UNIGLACTIN po-
dria actuar transitoriamente como un cuerpo extrafo. Para el
manejo de heridas contaminadas o infectadas, debe seguirse
la practica quirdrgica aceptable. Las suturas cutaneas que per-
manecen en su lugar durante mas de 7 dias podrian causar
irritacion lecalizada, y deben recortarse o quitarse segin lo
indicado. En algunas circunstancias, sobre todo en los proced-
imientos ortopédicos, puede realizarse la inmovilizacion de las
articulaciones mediante soporte externo, a criterio del cirujano.
Debe tenerse precaucion con el uso de suturas absorbibles en
tejidos con irrigacién sanguinea insuficiente, ya que podria pro-
ducirse 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
dafio por aplastamiento o hendiduras debido a la aplicacion de
instrumentos quirirgicos como férceps o portaagujas. Las su-
turas UNIGLACTIN, que fueron sometidas a un recubrimiento
para mejorar las caracteristicas de manipulacion, requieren
la técnica quirirgica aceptada de nudos planos y cuadrados,
con lazadas adicionales seguin 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) o 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 manipular agujas
quirdrgicas a fin de evitar punciones accidentales. Desechar las
agujas usadas en recipientes especificos para tal fin.
REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos relacio-
nados con el uso de este dispositivo incluyen dehiscencia de
herida; falta de refuerzo adecuado en el cierre de la herida situ-
ada en zonas donde hay expansion, estiramiento o distension;
falta de refuerzo adecuado de la herida en pacientes ancianos,
desnutridos o debilitados, o en pacientes con afecciones que
podrian retrasar la curacion de la herida; infeccion; reaccion in-
flamatoria aguda minima del tejido; irritacion localizada cuando
las suturas cutaneas permanecen en su lugar durante més de 7
dias; extrusion de la sutura y retraso en la absorcion en tejidos
con irrigacién sanguinea insuficiente; formacion de célculos en

los tractos biliares y urinarios cuando hay contacto prolonga-
do con soluciones de sal, como crina y bilis; e irritacion local
transitoria 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
contaminadas podrian ocasionar la transmisién sanguinea de
agentes patdgenos. ;
ESTERILIDAD (ESTERILIZACION): Las suturas UNIGLAC-
TIN estan esterilizadas con gas de 6xido de etileno. De un
solo uso Unicamente. No volver a esterilizar. No utilizar si el
envase esta abierto o dafiado. Desechar las suturas abiertas
no utilizadas.
ALMACENAMIENTO: Condiciones de almacenamiento
recomendadas: temperatura inferior a 25°C, lejos de la hume-
dad y del calor directo. No utilizar después de la fecha de
vencimiento.
SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:
wl Fabricante
= [wr| Representante autorizado en la Comunidad Europea
[ReF] Numero de catalogo
lo1] Codigo de partida
[l Consultar las Instrucciones de uso
Esterilizado con 6xido de efileno
@ No volver a utilizar
& No volver a esterilizar
4~ 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
w Fecha de vencimiento (mes y afio)
( € El producto cumple con los requerimientos de la
1023 directiva 93/42/EEC para dispositivos médicos
y normas armonizadas.

Finnish KAYTTOOHJE

Steriili, kertakéyttéinen

UNIGLACTIN
Punottu paallystetty polyglaktiini
Synteettinen resorbaituva kirurginen
OMMELAINE / SIDELANKA
KUVAUS: UNIGLACTIN (polyglaktiini 910) - ommel on syn-
teettinen resorboituva steriili kirurginen ommelaine, joka on
valmistettu poly (glykolidi-ko-laktidi) (glakomeeri 910). UNIGLA-
CTIN - ommelaine on valmistettu péaallystamalla polyglaktiin-
iommelmateriaali glykelidin ja laktidin kopolymeerien sekoituk-
sella (polyglaktiini 370) ja kalsiumstearaatilla. Polyglaktiini 910
kopolymeeri ja polyglaktiini 370 kalsiumstearaatti on todettu ei
- antigeenisiksi, ei-pyrogeenisiksi ja saavan aikaan vain lievan
kudosreaktion resorption aikana. UNIGLACTIN - ommelta on
saatavana eri paksuisina, kokoisina ja pituisina ilman neulaa
tai liitettynd erityyppisiin ja - kokoisiin ruostumattomiin terds-
neuloihin
UNIGLACTIN - ompeleet ovat varjatty D&C violet #2 -véri-
aineella (var-indeksinumero 60725) polymerisoinnin aikana.
UNIGLACTIN - ompeleita on saatavilla myés varjadmattomina
(beigen véarising).
UNIGLACTIN on Eurcopan farmakopean steriileille punctuille
synteettisille resorboituville kirurgisille ompeleille ja USP syn-
teettisille resorboituville ompeleille asettamien vaatimusten
mukainen lukuun ottamatta joidenkin paksuuksien lievaa yli-
suuruutta.
KAYTTOAIHEET: UNIGLACTIN - ompelest on tarkoitettu
kéytettaviksi yleisesti pehmytkudoksen lahentamiseen ja/tai
ompeluun, mukaan lukien kéyttd silmékirurgiassa, mutta ei sy-
dén- ja verisuoni - tai hermokudoksissa.
KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan,
kirurgin kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET: UNIGLACTIN - ommelaine aiheuttaa aluksi
lievan inflammatorisen reaktion kudoksessa, mutta korvautuu
tihe&lld sidekudoksella. UNIGLACTIN - ompeleen asteittainen
vetolujuuden menetys ja lopullinen resorptio tapahtuu hydroly-
soitumalla, jollein homopolymeeri hajoaa glykoolihapoksi, joka
edelleen resorhoituu ja metabolisoituu elimistéén. Resorptio
alkaa vetolujuuden menettdmisend, jota seuraa massahdvio.
Koko alkuperainen vetolujuus héviaa 4-5 vikon kuluessa im-
plantoinnista. Ommelaine on kokonaan resorboitunut 70 péivan
kuluttua. 21. péivan kehdalla lujuudesta on jaljella noin 40-50 %.
VASTA-AIHEET: Ompeleiden resorboifuvuuden  vuoksi
niitd ei tulisi kéyttad, kun vaaditaan kudoksen korostunutta
lahentémista.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / YHTEISVAIKUTUKSET:
Kéyttajien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden kéyttoon
liittyvét kirurgiset menetelmét ja teknikkat ennen UNIGLACTIN -
ompeleiden kéyttéa haavansulkuun, sillé haavan avautumisris-
ki voi vaihdella paikan ja ommelaineen mukaan. L&&kérien tulisi
harkita in vivo - testin tekemista ommelta valittaessa. Tama om-
melaine ei valttamatta sovi vanhuksille, vajaaravitsemuksesta
karsiville, huonokuntoisille potilaille tai potilaille, joilla on haa-
van paranemista mahdollisesti hidastava terveydentila. Koska
kyseessé on resorboituva ommelaine, kirurgin tulisi harkita
liséksi resorboitumattoman ommelaineen kéyttoa haavansulku-
un sellaisissa kohdissa, jotka voivat laajeta, venya tai pullistua
tai vaatia lisétukea. Pitkéaikaisessa kosketuksessa suolap-
itoisten nesteiden, kuten virtsa - ja sappitienesteiden kanssa,
ommelaineet - kuten kaikki vierasesineet - voivat aiheuttaa
kivimuodostusta. Resorboituvana ompeleena UNIGLACTIN
saattaa vaikuttaa ohimenevasti vierasesineen tavoin. Kon-
taminoitujen ja tulehtuneiden haavojen hoidossa tulisi kayttaa
hyvaksyttavia kirurgisia kaytantsja. |ho - ompeleet, joiden tulee
pysya paikallaan yli 7 péivaa, voivat aiheuttaa paikallisarsytysta
ja ne tulisi katkaista tai poistaa ohjeiden mukaan. Joskus, erity-
isesti ortopedisissé toimenpiteissé, nivel voidaan immobilisoida
ortoosilla kirurgin harkinnan mukaan. Resorboituvia omme-
laineita tulisi kéyttaa harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus
on vahaista, koska ommel voi purkautua ja resorptio viivéstya.
Kun tatéd tai muuta ommelta késitelldan, tulisi noudattaa
varovaisuutta késittelyvaurioiden vélttamiseksi. Varo puristumis
- ja kéhertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrumenttien
kuten pihtien tai neulankuljettimen kéytéstd. UNIGLACTIN -
ommelaine, jotka on késitelty kéyttdominaisuuksien parantam-
iseksi, vaatii yleisesti hyvéksyttya solmimistekniikkaa ja liséom-
peleita leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan. Valta
pitkaaikaista altistusta korkeille [&mpétiloille. Neulan kérjen ja
kannan vaurioitumisen véittamiseksi tartu neulaan 1/3 tai 1/2
etéisyydelta langan kiinnityskohdasta kérkeen péin. Neulojen
uudelleenmuotoilu saattaa heikentéa niiden rakennetta ja vas-
tusta taivuttamiselle ja rikkoutumiselle. Kirurgisia neuloja on
kasiteltava varcen tahattomien neulanpistojen vélttamiseksi.
Pane kéytetyt neulat neulasilioon

HAITTAVAIKUTUKSET: Tamén laitteen kayttoon littyvia hait-
tavaikutuksia ovat haavan aukeaminen, rittdméaton haavan
tuki sellaisten paikkojen sulussa, joissa ilmenee |aajenemista,
venymistd tai pullistumista, riittimaton haavan tuki vanhuksilla,
vajaaravitsemuksesta kérsivillé tai huonokuntoisilla petilailla tai
potilailla, joiden terveydentila voi viivéastyttéa haavan parane-
mista, infektio, lievéd akuutti inflammatorinen kudosreaktio,
paikallisarsytys, kun iho - ompeleet jatetaan paikoilleen yii 7
péivéksi, ompeleen purkautuminen ja resorption viivastymi-
nen kudoksessa, jossa verenvirtaus on vahaista, kivettymat
virtsa - ja sappiteissa, kun esiintyy pitkéaikaista kosketusta
suolaliuoksiin, kuten virtsaan ja sappinesteeseen, ja ohime-
nevé paikallisérsytys haava- alueella. Katkenneet neulat voivat
johtaa pitkittyviin tai ylimaaraisiin kirurgisiin toimenpiteisiin tai
vierasesinejaamiin. Tahattomat neulapistokset kentaminoitu-
neilla kirurgisilla neuloilla voivat johtaa taudinaiheuttajien tart-
tumiseen veriteitse.

STERIILIYS (STERILOINTI): UNIGLACTIN - ompeleet on
steriloitu etyleenioksidikaasulla. Vain kertakéyttéén. Ei saa
steriloida uudelleen. Ala kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahin-
goittunut. Havité avatut, kayttamattomat ompeleet.

SAILYTYS: Suositeltavat sailytysolosuhteet: alle 25°C, poissa
kosteudesta ja suorasta lammosta. Ala kayta paatymispaivan

jélkeen.
MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:

wl Valmistaja
[=]mr] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisosséa

ReF Luettelonumero

tor] Valmistusera

[ Lue kéyttohjeet
Steriloitu etyleenioksidilla

& Ala kéyta uudelleen

& Ala steriloi uudelleen
* Pida kuivana
Pida poissa auringonvalosta

| Séilyta alle 25°C [ampétilassa

@ Alé kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
e Valmistuspaiva
&
€

Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa
Tuote on laakinnallisista laitteista ja

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

Swedish BRUKSANVISNING

Steril, fér engangsbruk

UNIGLACTIN
Flatad, belagd polyglaktin
Syntetiska, absorberbara kirurgiska
SUTURERJ/LIGATURER
BESKRIVNING: UNIGLACTIN - sutur (polyglaktin 910) &r en
syntetisk, absorberbar, steril kirurgisk sutur som bestar av poly
(glykolid-co-faktid) (Glacomer 910). UNIGLACTIN - sutur pre-
pareras genom att beldgga ett suturmaterial i polyglaktin med
en blandning av laktid-glykolidecopolymer (polyglaktin 370) och
kalciumstearat. Polyglaktin 910 sampolymer och polyglaktin
370 med kalciumstearat stimulerar inte antikroppsbildning, &r
inte feberframkallande och framkallar endast en mild vévnads-
reaktion under absorption. UNIGLACTIN - suturer finns i flera
olika dimensioner och langder, utan nal eller armerade pa nalar
av rostfritt stal. UNIGLACTIN - suturer fargas med D&C-violett
nr 2 (fargindexnummer 60725) under polymerisation. UNIGLA-
CTIN - suturer finns &ven som oférgade (ser beige ut i férgen).
UNIGLACTIN uppfyller kraven i den europeiska farmakopén for
sterila, flatade, syntetiska, absorberbara kirurgiska suturer och
den USP fér syntetiska, absorberbara suturer, med undantag
fér en viss éverdimensionering i vissa dimensioner.
INDIKATIONER: UNIGLACTIN - suturer indikeras for anvénd-
ning vid allman approximering och/eller ligering av mjukvavnad-
er, inklusive gonkirurgi, men inte for hjart-/karlvévnad eller
neurologisk vévnad.
APPLICERING: Suturer ska véljas ut och implanteras med
hénsyn till patienttillstand, kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik
och sarstoriek.
PRESTANDA: UNIGLACTIN - suturer framkallar en minimal
akut inflammatorisk reaktion i vévnader och i tillvéxt av bind-
vév.CGradvis forlust av draghéllfasthet och slutlig absorption
av UNIGLACTIN - suturen sker genom hydrolys, dér sampo-
lymeren bryts ner till glykolsyra och mjélksyra, som dérefter
absorberas och bryts ner av kroppen. Absorptionen inleds som
forlust av draghalifasthet och féljs av férlust av massa. Hela den
ursprungliga draghalifastheten férsvinner mellan 4 och 5 veckor
efter implantationen.
Absorptionen har fullfljts efter 70 dagar. Efter 21 dagar aterstar
uppskattningsvis 40-50% av draghalifastheten.
KONTRAINDIKATIONER: Dessa suturer ar absorberbara och
bér inte anvandas nar langvarig approximering av vévnader
krévs.
VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAK-
TIONER: Anvéandarna ska vara erfama i kirurgiska ingrepp och
tekniker dér absorberbara suturer anvands innan UNIGLACTIN
- suturer anvands fér sarférslutning, eftersom risken fér sarrup-

tur kan variera med applikationsstéllet och det anvénda sutur-
materialet. Kirurger bér évervaga prestandan in vivo vid val av
sutur. Denna sutur kan vara olémplig vid behandling av &ldre,
undernérda eller férsvagade patienter eller patienter som lider
av besvar som kan férdréja sarldkningen. Eftersom detta &r ett
absorberbart material bor anvandning av ytterligare icke ab-
sorberbara suturer évervégas av kirurgen vid forslutning av sar
som kan utséttas for expansion, utstrackning eller utspanning,
eller sar som kan kréva ytterligare stéd. Liksom ar fallet med
alla frammande kroppar kan langvarig kontakt mellan ett sutur-
material och salthaltiga [6sningar, i t. ex. urin - och gallvagarna,
resultera i bildning av konkrement. Eftersom UNIGLACTIN &r
en absorberbar sutur kan den under en évergaende period
uppfattas som en frammande kropp. Godkénd kirurgisk praxis
bér féljas vid hantering av kentaminerade eller infekterade sar.
Hudsuturer som maste sitta kvar langre &n 7 dagar kan orsaka
lokal irritation och bér klippas av eller avidgsnas enligt ind-
ikation. Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska
ingrepp, kan immobilisering av leder med hj&lp av externa stod
anvandas enligt kirurgens bedémning. Hansyn bor tas vid an-
véndning av absorberbara suturer vid vévnader med dalig blod-
tillfdrsel, eftersom suturavstétning och fordrjd absorption kan
forekomma. Vid hantering av detta eller andra suturmaterial ska
forsiktighet iakttas sa att suturen inte skadas. Undvik att krossa
eller stuka materialet med kirurgiska instrument sasom peanger
eller nalforare. UNIGLACTIN - suturer, som &r behandlade med
en beldggning for att forbéttra hanteringsegenskaperna, kréver
anvéndning av vedertagen kirurgisk teknik med platta, kantiga
knutar, eventuellt med extra knutar om s& indikeras av den
kirurgiska situationen och enligt kirurgens erfarenhet. Undvik
langvarig exponering fér férhojda temperaturer. Fér att undvika
att skada nélspetsama och 6vergéngen mellan nal och sutur
ska du halla i nalen vid 1/3 till 1/2 av avstandet fran dvergéngen
till spetsen. Om du férséker boja till nélarna kan de férlora sin
styrka och motstandskraft mot bajning och brytning. Anvandar-
na bér vara forsiktiga nér de hanterar kirurgiska nalar for att
undvika oavsiktliga nalstick. Kassera anvanda nalar i behallar-
en for vassa foremal.
KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med anvénd-
ning av denna enhet inkluderar: sarruptur, ofillrackligt sarstod
vid férslutning av sar som utsétts fér expansion, utstrackning
eller utspénning, otillrackligt sarstéd hos &ldre, undemérda eller
férsvagade patienter eller hos patienter som lider av besvér
som kan férdrgja sarlakningen, infektion, minimal akut inflam-
matorisk vévnadsreaktion, lokal irritation nér hudsuturer [amnas
pa plats under mer &n 7 dagar, suturavststning och férdréjd ab-
sorption i vévnad med délig blodtillférsel, konkrementbildning
i urin - och gallvagar vid langvarig kontakt med salthaltiga
[6shingar sasom urin och galla samt évergéende lokal irritation
vid sarplatsen. Trasiga nalar kan leda till utdragna eller ytterlig-
are kirurgiska ingrepp eller kvarliggande frammande kroppar.
Oavsiktliga nalstick med kontaminerade kirurgiska nalar kan
leda till 6verforing av blodburna patogener.
STERILITET (STERILISERING): UNIGLACTIN - suturer steril-
iseras med etylenoxidgas. Endast for engangsbruk.
Far inte omsteriliseras. Anvénd ej om férpackningen &r éppnad
eller skadad. Kassera 6ppnade oanvénda suturer.
FORVARING: Rekommenderade forvaringsfrhallanden: un-
der 25°C, skyddat fran fukt och direkt vérme. Anvand inte efter
utgangsdatumet.
SYMBOLER PA ETIKETTEN:
wl Tillverkare

w| Auktoriserad representant i Europeiska
[reF]  gemenskapen
[to1]  Katalognummer
uti]
Se bruksanvisningen

Steriliserad med etylenoxid

Far ej ateranvandas

? Far ej omsteriliseras
& Férvaras torrt

| Skyddas mot solljus

Satsnummer

®

.

)

Férvaras vid en temperatur under 25°C

Fér ej anvandas om férpackningen &r skadad
Tillverkningsdatum

Anvénd fére (manad och ar)

Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEC om
1023 Medicintekniska produkter och harmeniserade
standarder.
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French MODE D’EMPLOI

Stérile a usage unique

UNIGLACTIN
SUTURES / LIGATURES
chirurgicales, résorbables, synthétiques,
tressées, et enduites d'acide polyglycolique
DESCRIPTION: La suture UNIGLACTIN (polyglactin 910)
est une suture chirurgicale, stérile, résorbable et synthétique,
composée de Poly (glycolide - co - lactide) (Glacomer 910).
La suture UNIGLACTIN est préparée en enduisant un matériau
de suture & base de polyglactin d'un mélange de copolymére
de glycalide et lactide (polyglactin 370) et de stéarate de cal-
cium. Le copolymére polyglactin 910 et polyglactin 370 avec
du stéarate de calcium se sont avérés non antigéniques et
non pyrogéniques, et ne suscitent qu'une Iégére réaction des
tissus lors de la résorption. Les sutures UNIGLACTIN sont
disponibles dans plusieurs tailles et de longueurs de fil, non
aiguilletées ou fixées a des aiguilles en acier inoxydable.
Les sutures UNIGLACTIN sont colorées en violet D&C n°® 2
(indice colorimétrique n® 60725) pendant la polymérisation. Les
sutures UNIGLACTIN sont egalement dispenibles en couleur
naturelle (beige). UNIGLACTIN satisfait aux exigences de la
Pharmacopée européenne relatives aux sutures chirurgicales,
résorbables, synthétiques, tressées et stériles, et USP relatives
aux sutures résorbables et synthétiques, & I'exception de cer-
tains fils légérement surdimensionnés.
INDICATIONS: La suture UNIGLACTIN est indiquée dans les
cas généraux de ligature et/ou rapprochement des tissus mous,
y compris en chirurgie ophtalmique, mais pas pour les tissus
cardiovasculaires et neurclogiques.
APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies etimplantées
en fonction de I'état du patient, de I'acte chirurgical, de la tech-
nique chirurgicale et de la taille de la plaie.
COMPORTEMENT: La suture UNIGLACTIN suscite une réac-
tion inflammatoire aigué minimale dans les tissus et dans la
croissance des tissus conjonctifs fibreux. La suture UNIGLAC-
TIN perd progressivement de sa résistance & la rupture et est
finalement résorbée par hydrolyse, le copolymére se dégradant
en acides glycolique et lactique qui sont ensuite résorbés et
métabolisés dans le corps. La résorption commence par une
perte de résistance a la rupture, suivie par une perte de masse.
La suture perd I'ensemble de sa résistance a la rupture entre 4
et 5 semaines aprés I'implantation. La résorption est terminée
& 70 jours. A 21 jours, la suture conserve environ 40-50 % de
sa résistance a la rupture.
CONTRE - INDICATIONS: Etant donnée sa capacité de
résorption, cette suture ne doit pas étre utilisée dans les cas
necessitant un rapprochement important de tissus.
AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS:
Les utilisateurs doivent bien connaitre les procédures et tech-
niques chirurgicales employant des sutures résorbables avant
d'utiliser les sutures UNIGLACTIN pour fermer des plaies, car
le risque de déhiscence des plaies peut varier en fonction du
site d'application et du matériau de suture utilisé. 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. Etant donné quiil 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'élargir, s'étirer ou se détendre, ou pouvant
nécessiter un soutien supplémentaire.



Comme avec tout corps éfranger, tout contact prolongé entre
une suture quelconque et des solutions salines, telles que
celles se trouvant dans les voies urinaires ou biliaires, peut
causer la formation de calculs. En tant que suture résorbable, la
suture UNIGLACTIN 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. Les sutures cutanées devant rester en place pen-
dant plus de 7 jours peuvent causer une irritation localisée, et
doivent étre coupées ou retirées, selon les indications données.
Dans certains cas, notamment dans le cadre de procédures
arthopédiques, le chirurgien peut, a sa discrétion, utiliser un
soutien externe pour immobiliser les articulations. Il convient de
bien examiner ['utilisation de sutures résorbables dans des tis-
sus présentant un apport sanguin insuffisant, car une extrusion
des sutures et une résorption retardée pourraient se produire.
Lors de la manipulation de ce matériau de suture ou d'autres,
il convient de bien veiller & éviter tout dommage. Evitez tout
dommage par écrasement ou crépage causé par I'application
dinstruments chirurgicaux, comme des forceps ou des porte -
aiguilles. Les sutures UNIGLACTIN sont traitées de maniére &
améliorer les caractéristiques de manipulation, et doivent étre
utilisées conformément & la technique chirurgicale acceptée
des noeuds plats, avec des lacets supplémentaires, selon les
circonstances chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Evitez
toute exposition prolongée a des températures élevées. Pour
éviter d'endommager les pointes des aiguilles et les zones
aplaties, saisissez |'aiguille dans une zone se trouvant a une
distance comprise entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la dis-
tance entre l'extrémité aplatie et la pointe. Si les aiguilles sont
remises en forme, elles pourraient perdre de leur résistance
a la flexion et & la rupture. Les utilisateurs doivent faire bien
attention lorsqu'ils manipulent des aiguilles chirurgicales, afin
d'éviter de se piquer accidentellement. Mettez les aiguilles us-
agées au rebut dans un récipient pour « instruments pointus ».
EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables associés
a [utilisation de ce dispositif comprennent la déhiscence des
plaies, l'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 patients &ges, souffrant de malnutrition ou affaiblis
ou chez les patients souffrant de troubles pouvant retarder la
cicatrisation, une infection, une réaction inflammatoire aigué
minimale dans les tissus, une irritation localisée dans le cas ot
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 cassent, cela peut causer des interventions
chirurgicales prolongées ou supplémentaires, ou la présence
de corps étrangers résiduels. Les piglres accidentelles avec
des aiguilles chirurgicales contaminées peuvent entrafner la
transmission de pathogénes a diffusion hématogéne.
STERILITE (STERILISATION): Les sutures UNIGLACTIN sont
stérilisées & I'oxyde 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
dessous 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

Consulter le mode d'emploi
Stérilisation a l'oxyde d'éthylene
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Garder au sec

yeelcmn

A conserver & l'abri de la lumiére

Stocker en dessous de 25°C

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Date de fabrication

A utiliser avant (mois & année)

L)
-
c E Ce produit est conforme aux exigences de |a directive
1023 93/42/EEC relative aux dispositifs médicaux et des
normes harmonisées.
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Italian ISTRUZIONI PER L'USO

Sterile, monouso

UNIGLACTIN
SUTURE - LEGATURE
riassorbibili sintetiche per uso chirurgico
in polyglactin rivestito intrecciato
DESCRIZIONE: UNIGLACTIN (polyglactin 910) & una su-
tura sterile riassorbibile sintetica per uso chirurgico in Poli
(glicolide-colatticle) (Glacomer 910). Le suture UNIGLACTIN
vengono realizzate rivestendo il materiale delle suture in poly-
glactin con una miscela di un copolimero di glicolide e lattide
(polyglactin 370) e stearato di calcio. E stato dimostrato che
il copelimero Polyglactin 810 e polyglactin 370 con stearato
di calcio non & antigenico, né pirogenico & provoca solo una
leggera reazione nei tessuti durante I'assorbimento. Le suture
UNIGLACTIN sono disponibili in diversi calibri e lunghezze,
senza aghi o montate su aghi in acciaio inossidabile.
Le suture UNIGLACTIN sono tinte con D&C viola n. 2 (indice
colore numero 60725) durante la polimerizzazione. Le suture
UNIGLACTIN sono disponibili anche non tinte (colore beige).
UNIGLACTIN € conforme ai requisiti della Farmacopea Euro-
pea per le suture sterili riassorbibili sintetiche intrecciate per
uso chirurgico e ai requisiti della USP per suture riassorbibili
per uso chirurgico, eccetto per le dimensioni del diametro che
sono leggermente superiori.
INDICAZIONI: le suture UNIGLACTIN seno indicate per I'ap-
prossimazione generica e/o la legatura di tessuti melli, com-
presi gli interventi di chirurgia oftalmica, ma non per procedure
cardiovascolari e neurologiche.
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e impiantate
in base alle condizioni del paziente, allesperienza e tecnica
chirurgica e alle dimensioni della ferita
UTILIZZO: le suture UNIGLACTIN provocano una reazione
inflammatoria acuta minima nei tessuti e la crescita di tessu-
to connettivo fibroso. La progressiva perdita di resistenza alla
trazione e |'assorbimente finale delle suture UNIGLACTIN si
verificano per idrolisi, con il copolimero che degrada in acido
glicolico e lattico, i quali vengono successivamente assorbiti e
metabolizzati dal corpo. L'assorbimento inizia come perdita di
resistenza alla trazione seguita da una perdita di massa. Lin-
tera resistenza alla trazione originale viene persa in circa 4 - 5
settimane successivamente all'impianto. L'assorbimento viene
completato in 70 giorni. Dopo 21 giorni rimane circa il 40 - 50%
della resistenza.
CONTROINDICAZIONI: queste suture, essendo riassorbibili,
non devono essere usate nei casi in cui sia necessaria un'ap-
prossimazione estesa di tessuti sotto stress.
AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI: I'operatore
deve avere dimestichezza con le procedure e le techiche
chirurgiche relative alle suture riassorbibili prima di utilizzare
le suture UNIGLACTIN per la chiusura di ferite, in quanto il
rischio di deiscenza della ferita puo variare in base all'area di
applicazione e al materiale 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 guarigione della ferita. Poiché si
tratta di una sutura in materiale riassorbibile, il chirurgo deve
valutare l'impiego di suture non riassorbibili supplementari per
la chiusura di aree soggette a dilatazione, stiramento o disten-
sione o che potrebbero richiedere un ulteriore sostegno. Come

per qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di una su-
tura con soluzioni saline, quali quelle presenti nei tratti urinari o
biliari, pué provocare la formazione di calcoli. UNIGLACTIN, in
quanto sutura riassorbibile, pud agire momentaneamente come
un corpo estraneo. Per il trattamento di ferite contaminate o
infette € necessario seguire una pratica chirurgica appropria-
ta. Le suture cutanee che devono essere lasciate nella parte
interessata per piti di 7 giorni possono causare un’irritazione
localizzata e devono essere tagliate o rimosse come indicato.
In alcuni casi, in particolar modo per le procedure ortopediche,
possono essere adottate 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, poi-
ché si puo verificare l'estrusione della sutura o un assorbimento
ritardato. Nel rimaneggiare questo o qualsiasi altro materiale
di sutura, & necessario prestare attenzione onde evitare il
danneggiamento durante ['impiego. Evitare schiacciamenti o
piegamenti provocati dall utilizzo di strumenti chirurgici, come
forcipi o porta-aghi. Le suture UNIGLACTIN, trattate con un
rivestimento in grado di migliorarne le caratteristiche di maneg-
giamento, richiedono I'uso della tecnica chirurgica accettata di
nodi piatti, squadrati, con ulteriori giri di sicurezza in base al
contesto chirurgico e allesperienza del chirurgo. Evitare 'es-
posizione prolungata a temperature elevate. Per evitare di dan-
neggiare la punta dell'ago e le aree di giunzione, afferrare 'ago
in un puntoe situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della
distanza tra la cuna e la punta. Se gli aghi vengono raddrizzati
possono perdere la loro tensione e diventare meno resistenti
al piegamento e alla rottura. L'operatore deve maneggiare gli
aghi chirurgici con estrema cautela onde evitare lesioni invo-
lontarie provocate dalla punta dell'ago. Gettare gli aghi usati in
un contenitore per aghi.

REAZIONI AVVERSE: le reazioni avverse associate all utilizzo
del dispositivo includono deiscenza della ferita, inadeguatez-
za del sostegno della ferita nella chiusura delle aree in cui si
verificano dilatazione, stiramento o distensione, inadeguatezza
del sostegno della ferita in persone anziane, denutrite o pazi-
enti debilitati o soggetti in condizioni che potrebbero ritardare la
guarigicne della ferita, infeziene, reazione infiammatoria acuta
minima nei tessuti, irritazione cutanea localizzata se le suture
restano nella parte interessata per pii di 7 giomi, estrusione
della sutura 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 iritazione locale transitoria attorno alla ferita. Gli
aghi rotti possono compertare la necessita di interventi chirurgi-
ci prolungati o aggiuntivi o la presenza di corpi estranei residui.
Lesioni involontarie provocate dalla punta di aghi chirurgici
contaminati possono provocare il contagio da agenti patogeni
a trasmissione ematica.

STERILITA (STERILIZZAZIONE): le suture UNIGLACTIN
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 i 25°C, lontano da umidita e calore diretto. Non utilizzare
il prodotto dopo la data di scadenza.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Numero di catalogo

Codice lotto

Consultare le istruzioni per l'uso

Sterilizzazione con ossido di etilene

Non riutilizzare.

Non sterilizzare nuovamente.

reelonrlle

Conservare in luogo asciutto.
Tenere lontano dalla luce del sole.
Conservare a una temperatura inferiore a 25°C.

7

Non utilizzare se la confezione e danneggiata.
Data di produzione

& Utilizzare entro (mese e anno)

( € Prodotto conforme ai requisiti della direttiva 93/42/EEC
1023 peri dispositivi medici e le norme armonizzate.

Portuguese  INSTRUGOES DE USO (IFU)
SUTURAS / LIGADURAS
cirGrgicas sintéticas absorviveis

UNIGLACTIN
de poliglactina revestida e trangada
e esterilizadas, de uso unico
DESCRICAO: A sutura UNIGLACTIN (poliglactina 910) & uma
sutura cirdrgica sintética esterilizada absorvivel composta de
Pali (glicolida-co-lactida) (Glacomer 910). A sutura UNIGLACTIN
€ preparada com material de revestimento de sutura de poligla-
ctina com uma mistura de copalimero de gliceide e estearato de
lactida (poliglactina 370} e célcio. Descobriu-se que o copolimero
poliglactina 910 e a poliglactina 370 com estearato de célcio ndo
s&o antigénicos nem pirogénicos e causam somente uma leve
reagéo no tecido durante a absorgo. As suturas UNIGLACTIN
estéo disponiveis em vérias medidas, tamanhos e comprimen-
tos, sem agulhas ou fixadas a agulhas de ago inoxidavel.
As suturas UNIGLACTIN séo tingidas com violeta D&C# 2
(ntimero indicador da cor 60725) durante a polimerizagéo. As su-
turas UNIGLACTIN também séo disponibilizadas sem tingimento
(tem aparéncia bege).
UNIGLACTIN obedece aos requisitos da Farmacopeia Euro-
peia para suturas cirurgicas sintéticas esterilizadas e trancadas
absorviveis e aos da USP para suturas sintéticas absorviveis,
exceto por um pequeno sobredimensionamento em algumas
medidas.
INDICAGOES: A sutura UNIGLACTIN & indicada para uso em
aproximagéo de tecido mole e / ou ligadura em geral, incluindo
uso em procedimentos oftalmolégicas, mas néo para uso em
tecidos cardiovasculares e neurolégicos.
APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas e implan-
tadas de acordo com a condigéo do paciente, a experiéncia
cirQrgica, a técnica cirlrgica e o tamanho da ferida.
DESEMPENHO: A sutura UNIGLACTIN causa uma reacéo
inflamatéria inicial minima em tecidos e no crescimento de
tecidos conjuntivos fibroses. A perda progressiva de resistén-
cia & tenséo e eventual absorgao ocorre por meio de hidralise,
quando o homopolimero se degrada em &cido glictlico, que
&, subsequentemente, absorvido e metabolizado pelo corpo.
A absorgéo comega como uma perda de resisténcia a tenséo
seguida por uma perda de massa. Toda a resisténcia a tenséo
original & perdida entre 4 e 5 semanas ap6s a implantagéo. A
absorcéo é concluida em 70 dias. Em 21 dias, aproximada-
mente 40% - 50% da resisténcia permanece.
CONTRAINDICA(}C)ES: Esta sutura, sendo absorvivel, ndo
devem ser utilizadas quando for necesséria uma maior aprox-
imagéo do tecido.
AVISOS/ PRECAUGOES / INTERAGOES: Os usuérios devem
estar familiarizados com procedimentos cir(rgicos e técnicas
que envolvem suturas absorviveis antes de empregar a sutura
UNIGLACTIN para fechamento de feridas, pois o risco de deis-
céncia da ferida por variar com o local da aplicagéo e o material
de sutura utilizado. Médicos devem considerar o desempenho
in vivo ao selecionar uma sutura. O uso desta sutura pode ser
inadequado para pacientes idosos, desnutridos ou debilitados,
ou em pacientes que sofrem de condicdes que podem atrasar
a cicatrizagéo da ferida. Como & um material de sutura absor-
vivel, o uso de suturas néo absorviveis complementares deve
ser considerado pelo cirurgidio no fechamento de locais que
podem passar por expanséo, alongamento ou distenséo, ou
que podem requerer suporte adicional. Como com qualquer
corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer sutura com
solugdes salinas, como as que séo encontradas nos fratos
urinarios ou biliares, podem resultar em formagéo de calculos.
Como é uma sutura absorvivel, a sutura UNIGLACTIN pode
atuar transitoriamente como cerpo estranho. Praticas cirlrgi-
cas reconhecidas devem ser seguidas no manejo de feridas
contaminadas ou infectadas. Suturas da pele que devem per-

manecer no local por mais de 7 dias podem causar irritagéo
localizada e devem ser recortadas ou removidas conforme indi-
cado. Sob certas circunstancias, procedimentos notadamente
ortopédicos, imobilizagéo de articulagdes por suporte externo
podem ser empregados a critério do cirurgi&o. Deve - se con-
siderar o uso de suturas absorviveis em tecidos com pouca
irrigacéo sanguinea, pois podem ocorrer extruséo e atraso
na absorgéo da sutura. Ao manusear este ou qualquer outro
material de sutura, deve - se ter cuidado para evitar danos
decorrentes do manuseio. Evite danos por esmagamento ou
engaste devido a aplicagéo de instrumentos cirlrgicos, como
férceps ou porta - agulhas. As suturas UNIGLACTIN, que sé&o
tratadas com revestimento para melhorar as caracteristicas de
manuseio, requerem a técnica cirlrgica aceita de lagos chatos
e quadrados, com lances adicionais conforme exigido pelas
circunstancias cirlrgicas e pela experiéncia do cirurgido. Evite
exposicdo prolongada a altas temperaturas. Para evitar danos
a ponta das agulhas e as areas de estampa, pegue a agul-
ha em uma 4rea distante um terco (1/3) ou um meio (1/2) da
extremidade estampada ao ponto visado. Remodelar agulhas
pode fazer com que elas percam forga e sejam menos resis-
tentes a encurvamento e quebra. Os usuérios devem ter cuida-
do ao manusear agulhas cirlrgicas para evitar serem picados
inadvertidamente pela agulha. Descarte agulhas usadas em
contentores para instrumentos cortantes.

REAGOES ADVERSAS: Efeitos adversos associados ao
uso deste dispositivo incluem deiscéncia da ferida, falha em
oferecer suporte adequado a ferida no fechamento de locais
onde ocorram expansdo, alongamento ou distenséo, falha
em fornecer suporte adequado 4 ferida de pacientes idosos
subnutridos ou debilitados ou em pacientes que sofram de
condi¢Bes que possam causar atraso na cicatrizagéo da ferida,
infecgéo, reagéo inflamatéria aguda minima do tecido, irritagéo
localizada quando as suturas da pele forem deixadas no local
por mais de 7 dias, extruséo da sutura e absorgéo atrasada em
tecido com pouca irrigagéo sanguinea, formagéo de célculos
nos tratos urinario e biliar, quande ocorrer contacto prolongado
com solugdes salinas como urina e bile, e irritagéo transitoria
local na area da ferida. Agulhas quebradas podem resultar
em cirurgias prolongadas ou adicicnais ou corpos estranhos
residuais. Picadas de agulhas inadvertidas com agulhas cirir-
gicas contaminadas podem resultar na transmisséo de agentes
patogenos pelo sangue.

ESTERILIDADE (ESTERILIZAGAO): Suturas UNIGLACTIN
séo esterilizadas com gés éxido de etileno. Apenas para uso
unico. N&o esterilize mais de uma vez. N&o use se o pacote
estiver aberto ou danificado. Descarte suturas abertas néo
utilizadas.

ARMAZENAMENTO: Condigdes recomendadas de arma-
zenamento: abaixo de 25°C, longe de humidade e de calor
direto. Néio use apés a data de expiragéo.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

Fabricante

Representante auterizado na Comunidade Europeia
Numero de catélego

Cédigo do lote

Consulte instrugdes de uso

Esterilizado com éxido de etileno

DEL
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Néo reutilize

Néo esterilize mais de uma vez

Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar

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

Data de fabricagéo

Utilize até (més e ano)

O produto obedece aos requisitos da diretiva
93/42/EEC para dispositivos médicos e
normas harmonizadas.
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German GEBRAUCHSANLEITUNG (GA)

Steril, zur einmaligen Verwendung

UNIGLACTIN
Synthetische, absorbierbare, chirurgische
NAHTMATERIALIEN / LIGATURFADEN
aus geflochtenem, beschichtetem Polyglactin
BESCHREIBUNG: UNIGLACTIN (Polyglactin $10) Nahtmate-
rial ist ein synthetisches, absorbierbares, steriles, chirurgisches
Nahtmaterial aus Poly (glycolid-co-lactid) (Glacomer 910).
UNIGLACTIN - Nahtmaterial wird hergestellt, indem Nahtma-
terial aus Polyglactin mit einer Mischung aus einem Copolymer
aus Glycolid und Lactid (Polyglactin 370) und Calciumstearat
beschichtet wird. Es wurde festgestellt, dass Polyglactin 910
Copolymer und Polyglactin 370 mit Calciumstearat nicht anti-
gen und nicht pyrogen ist und nur eine leichte Gewebereaktion
wahrend der Absorption verursacht. UNIGLACTIN - Nahtma-
terial ist in einer groen Auswahl an Starken und Léngen,
ohne Nadeln oder an Edelstahinadeln unterschiedlicher Arten
und GroRen befestigt, verfiigbar. UNIGLACTIN - Nahtmaterial
wird entweder wéhrend der Polymerisation mit D&C Violett #2
(Farbindexnummer 60725) gefarbt. UNIGLACTIN - Nahtmate-
rial ist aber auch ungeférbt (beigefarben) erhéltlich. UNIGLAC-
TIN erfiillt die Anforderungen des Européischen Arzneibuches
flir steriles, geflochtenes, synthetisches, absorbierbares, chiru-
rgisches Nahtmaterial und das USP filr synthetisches, absor-
bierbares Nahtmaterial bis auf ein kleines Ubermaf in einigen
MaReinheiten.
INDIKATIONEN: UNIGLACTIN - Nahtmaterial ist fir die
allgemeine Vernadhung bzw. Ligatur von Weichgewebe, ein-
schlieBtlich der Verwendung in augenmedizinischen Verfahren,
jedoch nicht fiir den Einsatz in kardiovaskulérem und neurolo-
gischem Gewebe, indiziert.
ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand des Pati-
enten, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik und Wund-
grofe ausgewahlt und implantiert werden.
FUNKTION: UNIGLACTIN - Nahtmaterial verursacht eine min-
imale, akute Entziindungsreaktion im Gewebe und im Wachs-
tum des fasrigen Bindegewebes. Der progressive Verlust der
ReiRfestigkeit und eine etwaige Absorption des UNIGLACTIN
- Nahtmaterials erfolgt mittels Hydrolyse, bei der das Copoly-
mer in Glykol - und Milchsé&ure abgebaut wird, die anschliefend
vom Kdrper resorbiert und metabolisiert werden. Die Absorp-
tion beginnt als Verlust der ReiBfestigkeit mit anschliefendem
Masseverlust. Die gesamte urspriingliche ReiBfestigkeit geht
innerhalb von 4 bis 5 Wochen nach der Implantation verloren.
Vollstandige Absorption nach 70 Tagen. Nach 21 Tagen zeigt
der Faden noch ca. 40 - 50% der urspriinglichen Reiffestigkeit.
KONTRAINDIKATIONEN: Dieses absorbierbare Nahtmaterial
sollte nicht an Stellen verwendet werden, an denen eine erweit-
erte Vernahung des Gewebes unter Belastung erforderlich ist.
WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSEL-
WIRKUNGEN: Anwender soliten mit Operationsverfahren und
- techniken mit absorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein,
bevor sie UNIGLACTIN - Nahtmaterial fiir den Wundverschiuss
verwenden, da das Risike einer Wunddehiszenz je nach Ver-
wendungsstelle und eingesetztem Nahtmaterial variieren kann.
Arzte soliten bei der Auswahl des Nahtmaterials die in vivo
Funktion berlicksichtigen. Dieses Nahtmaterial kann fiir &ltere,
unteremnéahrte oder geschwéchte Patienten oder fiir Patient-
en, die unter Erkrankungen leiden, die zu einer verzogerten
Woundheilung fuhren kénnen, ungeeignet sein. Da es sich bei
diesemn Material um ein absorbierbares Nahtmaterial handelt,
sollte der Chirurg den Einsatz von ergénzenden, nicht absor-
bierbares Nahten fir die Verschilisse von Stellen in Betracht
Ziehen, die erweitert, gedehnt oder Uberdehnt werden kénnen
oder aber zusétzlich untersttitzt werden missen.Wie mit jedem
Fremdkérper kann ein langerer Kontakt von Nahtmaterial mit
Salzlésungen, wie denen in den Harn - oder Gallenwegen,
zur Steinbildung fiihren. Als absorbierbares Nahtmaterial kann
UNIGLACTIN - Nahtmaterial voribergehend als Fremdkérp-
er wirken. Anerkannte chirurgische Praktiken soliten bei der
Behandlung verschmutzter oder infizierter Wunden ausgedibt
werden. Hautnahtmaterial, das l&nger als 7 Tage an der einge-
fugten Stelle bleiben muss, kann zu lokalisierten Reizungen

fihren und sollte, wie indiziert, abgeschnitten oder entfernt
werden. Unter Umsténden, insbesondere bei orthopédischen
Verfahren, kdnnen die Gelenke nach dem Ermessen des
Chirurgen durch externe Hilfen ruhiggestellt werden. In Gewe-
ben mit einer schlechten Blutversorgung sollte der Einsatz
von absorbierbarem Nahtmaterial sorgféltig gepriift werden,
da es zu einer AbstoRung des Nahtmaterials und verzégerten
Absorption kommen kann. Im Umgang mit diesem oder ander-
em Nahtmaterial sollte darauf geachtet werden, dass dieses
dadurch nicht beschédigt wird. Vermeiden Sie Knautsch - oder
Quetschverletzungen durch die Anwendung chirurgischer
Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter. UNIGLACTIN -
Nahtmaterial, das behandelt ist, um die Handhabung zu ver-
bessem, erfordert die anerkannte Operationstechnik flacher
und quadratischer Knotenverbindungen mit zusétzlichen Sch-
lingen je nach den Operationsumsténden und der Erfahrung
des Chirurgen. Setzen Sie das Produkt nicht tber eine langere
Zeit héheren Temperaturen aus. Zur Vermeidung von Schéden
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 fihren. Anwender
sollten im Umgang mit chirurgischen Nadeln umsichtig vorge-
hen, um versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Entsorgen Sie benutzte Nadeln im Abfallbehélter fir ,scharfe /
spitze Instrumente’.

NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung dieses
Produktes verbundenen Nebenwirkungen gehéren Wundde-
hiszenz, mangelnde angemessene \Wundunterstiitzung flir
Verschliisse von erweiterten, gedehnten oder (berdehnten
Stellen, mangelnde angemessene Wundunterstitzung bei
&lteren, untereméahrten oder geschwéchten Patienten oder
bei Patienten, die unter Erkrankungen leiden, die zu einer ver-
z6gerten Wundheilung fihren konnen, Infektionen, minimale,
akute Entzindungsreaktionen im Gewebe, lokalisierte Reizun-
gen, wenn das Hautnahtmaterial mehr als 7 Tage nicht entfernt
wird, Abstofung des Nahtmaterials und verzogerte Absorption
in Geweben mit einer schlechten Blutversorgung, Steinbildung
in Harn - und Gallenwegen bei einem léngeren Kontakt mit
Salzlésungen, wie Urin und Gallenfliissigkeit, sowie vorliberge-
hende lokale Reizungen in der Wundumgebung. Gebrochene
Nadeln kénnen zu l&ngeren oder zusétzlichen Operationen
oder verbleibenden Fremdkérpern fiihren. Versehentliche Na-
delstichverletzungen mit kontaminierten chirurgischen Nadeln
kénnen die Ubertragung von bluttibertragbaren Krankheitser-
regern verursachen.

STERILITAT (STERILISATION): UNIGLACTIN Nahtmaterial
wird mittels Ethylenoxidgas sterilisiert. Nur zur einmaligen Ver-
wendung. Nicht erneut sterilisieren. Bei gedffneter oder bes-
chéadigter Verpackung nicht verwenden. Offenes, unbenutztes
Nahtmaterial entsorgen.

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

FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE:

wl Hersteller

= w] Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft

er]  Katalognummer

[ro1] Chargencode

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert
Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Trocken halten

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Bei Temperaturen unter 25°C lagern
Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden
Herstellungsdatum

Verfallsdatum (Monat & Jahr)

eeolls

o

@ o

E Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie
1023 93/42/EEC fir Medizinprodukte und
harmenisierter Normen

Greek OAHFIEZ XPHIHE (IFU)

Zreipo, piog xpAong
UNIGLACTIN
MAekrd, emkahuppéva pe TToAuyAakTivn
TUVBETIKG, ATTOPPOYNTIA, XEIPOUPYIKA
PAMMATA / AMOAINQZEIZ

NEPITPA®H: To pappa UNIGLAGTIN (moluyhaktivn 910)
gival éva OUVBETIKS, dTIOPPOPATILNG OTEIPO  XEIPOUPYIKS
PANHA TTOU GTTOTEAEITCN OIS TTOAU (YAUKOAIBO - GUV - AaKTiDIO)
(Glacomer 910). To pappa UNIGLACTIN karagkeudgeral
emKkaA(TToviag 70 Uhiké  papparog  TroAuyAakTivng  pe
éva peiypa  oupTroAupepals  yAukohidiou  kai  AakTidiou
(mohuyAaktivn 370) kai aTeatiké aoféaTio. To gupToAupEpEg
mohuyhaxtivy 810 kai n TohuyAaktivn 370 e To oTeamikd
acféotio €xel SlamoTwlel OT1 eival pn aviiyovika kai pn
TIupETOYOVa Kal 611 TTpokakaly povov fima IoTiki avtidpaon
Kkaré m Siapkeia g amoppégnong. Ta pappara UNIGLACTIN
BiariBevtal ot apkeTd HeyéBn gauge Kal Ot apKeTa KN, Xwpig
BeAdva f ipocapTnUéva ot BeAdveg amo avoleidwro XaAupa.
Ta pappara UNIGLACTIN pagpovran pe 1wdn xpwoTiky D&C
#2 (apIBuoS XpwparikoU ek 60725) kard ™ Sidipkela Tou
ToAUpEpIoPoU. Ta péppara UNIGLACTIN SiariBevtan emmiong
aBaga (Exouv pmed xpwua). To paupa UNIGLACTIN mAnpoi
TIg amarTAoelg Mg Eupwmaikig PappakoTotiag yia Ta oTeipa.
TAEKTG, CUVBETIKG, OTIOPPOPATIHA XEIPOURYIKA papuaTa
Kal g amagelg g USP yia cuvBetiké amoppognaipa
papuara, pe efaipean 1o ehagpwg peyaAlTepo péyeBog ot
oplopéva Heyédn gauge.

wl UNIMVIED
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ENAEIZEIY: To paupa UNIGLACTIN evdeikvutal yia xphon
ot VEVIKEG eaployé oupmAnoiaong flkal amoAivwong
pohakwy 10TwY, cupmepihapBavopévng TG xphong oe
opBaAuohoyikég emepBacelg, alha Bev evBeikvutal yia pron
ot KapdiayyeiaxkoUg kai veupohoyikoUg IaTolg.

EQAPMOTH: Ta pduuara Ba Tipémer va emAéyovTal Kai val
EMQUTEDOVTAL aVAAOYT e THV KOTAOTAON Tou aoBevols, T
XEIPOUPYIKN TIEIPQL, T XEIPOUPYIKN TEXVIKA Kal TO WéyeBOG ToU
TPAUPATOS,

AMOAOIH: To pdpua UNIGLACTIN Tpokakei eAayiom
ofgia @Aeydovwdn 10Tk avtidpagn kal eiggpuarn Iviwdoug
ouvBetikoU 10T00. H mpooBeutik pelwan g avioxiig
e@eEAKUTHOU Kai 1) TeAIK amoppognan Tou papuarog UNIG-
LACTIN mpayuatomolodvtal pégw udpoAuang, kard v oToia
T0 GUPTIOAUPEPEG BlaoTdrtal o€ YAUKOAIKO kal YahakTIKG ofl
Ta oTola, OTn CUVEXElD, amoppogouvTal Kal HetaBoAifovial
oTov opyaviopd. H amoppognon apxilel wg peiwon Mg
avTonG epeAKuaHOU, akohouBolpevn amd amwheia palag. H
OAIKA aTTwAeIa ™G apx KNG avToxAG epeAkUTHOU TTapat peiral
HETAEU 4 kil S eROOPGSWY HeTé TV EUTEUCT. H amToppdenan
ohokAnpuveTal ot 70 npépeg. ZTig 21 npépeg diatnpeital 1040 -
50% mepiTou G avToxNS.

ANTENAEIZEIZ: KaBuxg cival amoppo@haigo, 1o paupd
autd Oev Ba TpEMEl va XpnoluomolEiTal OToU amarTeital
Traparerapévn aupTAnaiaon 1oTol

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPO®YAAZEIL | AMHAENIAPAZEIL:
Mpotol  ypnoipomoimoouv 1o paupa UNIGLACTIN yia
T olykhelon Tpaupdtwy, ol XpAOTEG TIPETEl va Eival
eCOIKEIWNEVODI PE TIG XEIpOUpYIKEG DiaBIkaaieg Kal TIG TeXVIKEG
TIou TEpIApPAVOUV Xprion amopPOPACIHWY PAMPETWY, BIdTI
o kivduvog S1Gppning Tou TpalpaTtog evBEXETal va TToIKIMAE!
avahoya pe To onpeio epappoyng kai To UAIKG Tou pappaTog
Tou ¥pnoipomoleital, Kard v emihoyn papperog, ol iampoi
Ba mpémel va AauBdvouy umdyn Ty amédoon in vivo, H
XPAON TOU PAPKATOS aUTOU EVOEXETAI VAl Evenl aKATGANAN Vid
NAIKIWKEVOUS, UTIOTITIONEVOUS 1) EGaoBEvnpévous aoBeveig iy
yia aoBeveig Tou TIAgyouv aTTd ABRCEIS o1 oToiEg EVBEXETAI
va kaBuoTepfioouy TV emolAwaon Tou Tpaldparog. KeaBug
TIPOKEITaI yia aTToppo@ioiyo UAIKS pappartag, o XeIpoupyog Ba
TIpEMel va EEETACE! TO EVOEYOMEVO XPRONG CUMNTTANPWHATIKWV
Hn aToppoPAoINWY pappaTwy yia Tn olykheion anueiwv
TIoU pTTopel va umoaToUv emmipfkuvon, Bidtaon 1} SlaoTohf
1) Tou evBéxeTal va ypelacTolv TpoaBetn utoaTpign. Omwg
oupBaivel pe 6ha Ta &va owpata, n Taparerapévn emagn
omoloudrjmoTe pappaTog Pe ahatolya SlaAUpara, oG exeiva
Trou Bpickovial aTnV oupoPodPo K T XoAnpopo 0dd, evBEéxeTal
va odnyRoel oTov oxnuaniopd AiBwv. Q¢ amoppophaipo
péupa, To pappa UNIGLACTIN svdéyetal va dpaoel mapodiké
we gEvo owpa. Mo T BepaTeicl TRAUNATWY TTOU £XOUV UTIOOTE
Aoipwen / pohuvan, Tpémer va akohouBeite Ty amodekm
XElpoupyIKi) TPakTIK. Ta paupata déppatog Trau TTPETE Vol
Tiapapeivouv oTn Béon Toug yia SidoTnua peyakitepo Twy 7
nuepwy evdExeTal va TrpokaAégouv ToTikG epeBiapd kai Ba
Tpémel va komoOv 1} va agaipeBolv, omwg evdeikvural. Ymo
oplopéves ouvBrikes, Kupiwg oe opBomedikég emeuBageig,
mBavéy va epappocTel akivnToToinon Twy apBpwoEwY HE
eCwTepIki UTooTAPIE Katd TV Kpion Tou Xelpoupyol. Ba
Tipémel va Siveran Tpogoyr Katd T Xpfion amoppoPHOIpWY
pappaTwy ot 10ToUG e aVeTTapKS alpdrwan, 8161 evBéyetal va
oupRel €EWBNON PAMMATOG Kall KABUCTEPNMEVN ATTOPRAGNTN.
Kard tov xeipiopéd autol 1 omoloudnmote dAAoU UAIKoU
PAYHATOG, CTTAITEITC  TTPOTOX WOTE VA [NV UTOOTE
gnuid. Amouyete T Cnpid Adyw olUvBhiyng R TITUXWONG
amd M xpon xelpoupyikwy epyaAeiwy, OTwg ol Aapideg
i Ta Behovokaroya. Ta pappara UNIGLACTIN, Ta omoia
ugigTavral emegepyagia yia m BeATiwan TwY XapaKTRIGTIKWY
XEIpIopoU, amaimolv TNV EQapUOoyr MOBEKTUWV XEIPOUPYIKWY
TEXVIKWY GYNUOTIoHoU ETTiTedWY Kol TETPAYWYWY KOpBuwy pe
TpéoBeTa Mepdopara, 6w utodeikvUeTal KaBe popd amd
TIG XEIPOUPYIKEG GUVBRAKEG Kal TNV epTTelpia Tou Xelpoupyol
ATTogUyeTe TNV TTapateTapévn ékBear ot upnAég Beppokpaaieg.
Ma va amoguyere PAGREC TG aIXUAS Kal Tou Biapoppupévou
AKpou Twv PeAoviuy, va Kpardre T BeAdva amd kamolo onueio
HETCIEU TOU £VoG TRiTOU (1/3) Kall TOU MIgoU (1/2) TG amdaTacns
HeTa€U Tou BiapoppuHEVOU AKPOU Kal TNG aixMAg TG Pehdvag.

H ahhayr} Tou oxnuarog Twv BeAoviv eviExeTal va TpoKahéael
HEiwan ™G avTOXNG TOUG Kal va TIS katacammoel eutrabeig oe
képyn kai 8padon. O1 xprAoTes Ba TpPEMEl va TPOCEXCUV
WBioitepar OTav  peTaxelpifovial  xelpoupyikég  Behdveg,
woTte va amo@lyouv akoloia TpuTAuara. AToppiyte Tig
¥pnoldotoinuéveg PeAdveg Gt EIBIKO TIEPIEKT yia auxunpd
AVTIKEIUEVEL.

ANEMIOYMHTELZ ~ ANTIAPAIEIL: O avemBUpnteg
£vépyeleg Tou oxeTidovTal pe T Xpron authg the didragng
TepiaBavouv  diGppnén Tpaluarog, aduvauia TIapoxng
emapkolUs umoaThpigng Tou Tpalpatog katd T alykAeian
anueiwv Tou uTeKeIvTal gt empiikuvan, didracn f SlagToAr,
abuvapia Tapoyig emapkols uToaTApIgNG Tpaupatog OF
nAIKIWpEvoug, uTToaITiopévoug 1 efaaBevnpévoug aaBeveig N
e aoBeveig Tou Taoouv amd maBnaelg ol omoieg evBéxeTal
va kaBucoTepfhioouv Ty emolAwon Tou Tpaduarog, Aoipwgn,
eAaxiotn ofeia  gheypovudn 10Tk avtidpaon, TomIKG
epeBiopd oe TEPITIWGON TOU Ta paupata Tou Bépuatog
Tapayévouy oTn Bécn Toug yia SidoTnua Heyahltepo Twv 7
NHEPWY, EEWONTN PAPKATOS Kl KABUTTEPNUEVN amToppdenon
ot 1oToUg e QVETTOPKN CIGTWET, OXNUaTIoNS AiBwv oty
QUPOPOPO i T XOANPOPO 086 KATA TV TIAPATETMEVN ETTAPH
e araroUya SiaAUpaTa dmmuwg Ta olpa i) N XOAR Kal Tapodikd
Tomiké epeBiopd oTo onpeio Tou Tpauuatog. H Bpaton piag
BeAovag evBExeTal va Exel wg amotéAeapa Ty TTapdracn mg
XEIPOUPYIKNG EMENBaCNG, TNV avaykn yia véa emépfacn A My
Trapapovh vy CwATWY OTO ETWTEPIKG Tou epyavigpol.
Ta akolgoia TpuTHiUaTa He HOAUTUEVE XEIPOUPYIKEG BeAdveg
pmropei va éxouv we amotéAegpa T perddoon Tagioyovy
IKPOOPYAVICHWY TOU dipiaTog.

ITEIPOTHTA (ANOXITEIPQIH): Ta paupara UNIGLA-
CTINamoaTeipwvovial e aépio ofeidio Tou aiBukeviou.
Mo pia pévo xphon. Mnv emavamooTeipuvere. Mnv o
XPNOIHOTIONEITE, £G4V N GUTKEUATTA EXEI AVOIXTED A £XEI UTTOOTE
nuid. Amoppiyte Ta pApuaTa TToU avoixenkav, aAAd dev
¥pnoipoToIfBnKkav.

®YAAZH: Zuviotwpeves ouvBrikes @UAagng: Bepuokpagia
¥apnAotepn amo 25°C, pakpid ammo uypagia kal TNYES GpEonS
Beppomrag. Mnv To xpnoiuomoeite peta Tnv mapéAeuan mg
NHepopnviag ARG
TYMBOAA noy
EMIZHMANZH:

ol KaraokeuaoTrig

ww EfougioBoTnuévog avTITpocwTiog aTnv
Eupwraiky Koivomra
ReF] - ApiBucg karaAdyou

Kwdikdg mapridag
ZupPouheureite Tig oBnyieg xphong
ATrooTelpwiiévo pe oeidio Tou aiBuleviou
Mnv emavaypnaipomoleite

Mnv emavamToaTeIpUVETE
< Ajamnpeite oTeyvé
DuhagoeTe pakpid amo To NAIaKS Qg
duhaooere ot Beppokpaoia xapnAétepn amo 25°C
Mnv T0 XpnaILOTTOIEITE EGV N CUTKEUATTA EXEI
uTroaTei {npid
Hyuepopnvia karaokeung
Hyepopnvia Mgng (uRvag kai étog)
To TMPOIGY CUHHOPQUVETAI JE TIS ATTATATEIS
g 0Bnyicg 93/42/EEC e pilaTpotexVOAOYIK-
WV TTPOIOVTWY Kall Tdl EVEIPHOVIGHEVH TTPOTUTIC.
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