English INSTRUCTION FOR USE (IFU)

Sterile, Single Use
UNIESTER Braided

UNIESTER C Coated Braided
POLYESTER
SYNTHETIC NON-ABSORBABLE

SURGICAL SUTURES/LIGATURES
DESCRIPTION: UNIESTER: Braided Polyester: UNI-
ESTER suture is a braided, non-absorbable, sterile sur-
gical suture composed of polyethylene terephthalate. The
empirical molecular formula of the polymer is (C, H,0,)n.
The suture is coated with pure Beewax (100%) which acts
as a lubricant to ease the passage through tissue and the
overall handling property of the suture. UNIESTER is avail-
able Undyed (appears as white in colour) and dyed Black
with Renol Black NB9ADJ-PBK7. UNIESTER is available
in a range of gauge sizes and lengths, non-needled (Lig-
atures) or attached to stainless steel needles (Sutures) of
various types and sizes. Full details of the product range
are contained in the catalogue. UNIESTER complies with
the requirements of the European Pharmacopoeia for su-
tures, sterile, non-absorbable.
UNIESTER C: COATED POLYESTER: UNIESTER C
suture is a coated, braided, non-absorbable, sterile sur-
gical suture composed of polyethylene terephthalate. The
empirical molecular formula of the polymer is (C,H,0,)
n. The suture is coated with Filodel (Dispersion of Ethyl
Cellulose), which acts as a lubricant to ease the passage
through tissue and the overall handling property of the su-
ture. UNIESTER C is available Undyed (white) and dyed
Green with D&C Green No. 6. UNIESTER C is available
in a range of gauge sizes and lengths, non-needled or
attached to stainless steel needles of various types and
sizes. Full details of the product range are contained in
the catalogue. UNIESTER C complies with the require-
ments of the European Pharmacopoeia for sutures, sterile,
non-absorbable.
INDICATIONS: UNIESTER/UNIESTER C sutures are in-
tended for use in general soft tissue approximation and/
or ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic and
neurological procedures.
APPLICATION: Sutures should be selected and implanted
depending on patient condition, surgical experience, surgi-
cal technique and wound size.
PERFORMANCE: UNIESTER/UNIESTER C sutures elicit
a minimal initial inflammatory reaction in tissue followed
by a gradual encapsulation of the suture by fibrous con-
nective tissue. Implantation studies in animals show no
meaningful decline in polyester suture strength over time.
CONTRAINDICATIONS: None known.
WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS: ~ Users
should be familiar with surgical procedures and techniques
involving non-absorbable sutures before employing UNI-
ESTER/UNIESTER C sutures for wound closure, as risk
of wound dehiscence may vary with the site of application
and the suture material used. As with any foreign body,
prolonged contact of any suture with salt solutions such
as those found in the urinary and biliary tracts may result
in calculus formation. Acceptable surgical practice should
be followed for the management of infected or contaminat-
ed wounds. Adequate knot security requires the standard
surgical 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 oth-
er suture, care should be taken to avoid damage. Avoid
crushing or crimping damage due to application of surgical
instruments such as forceps or needle holders.
Care should be taken to avoid damage when handling sur-
gical 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 bend-
ing or breakage. Reshaping needles may cause them to
lose strength and be less resistant to bending and break-
ing. Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle stick injury. Discard
used needles in “sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS: Adverse effects associated with
the use of this device include minimal initial inflammatory
tissue reaction and transient local irritation at the wound
site. Like all foreign bodies, UNIESTER/UNIESTER C may
enhance an existing infection.

STERILITY: UNIESTER/UNIESTER C sutures are steril-
ized by irradiation or ethylene oxide gas as indicated on
the package. Single use only. Do not re-sterilize. Do not
use if package is opened or damaged. Discard open un-
used sutures.

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

BUTTRESSES: This suture may be provided with a poly-
ester or PTFE (Polytetrafluoroethylene) Buttress to reduce
the possibility of sutures tearing through tissue. Buttresses
are indicated for use in vascular closure, septal repair,
myocardial closure, hepatic repair and valvular suturing.
WARNINGS: PTFE (Polytetrafluoroethylene) Butt

must not be irradiated. When a PTFE (Polytetrafluoro-
ethylene) Buttress is included, the method of sterilisation
will be Ethylene oxide gas as indicated on the pouch la-
bel.

SYMBOLS USED ON LABELLING:

Manufacturer

Authorized Representative in the

European Community

Catalogue Number

Batch Code

Consult Instruction For Use

Sterilized using Irradiation

Sterilized using Ethylene Oxide

Do not reuse

Do not Re-Sterilize

Keep dry

Keep away from sunlight

Store below 25°C temperature

Do not use if package is damaged

Date of Manufacture

Use by (month & year)

(€ Product Complies with requirements of

1023 directive 93/42/EEC for medical devices
and harmonized standards
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Danish BRUGSANVISNING
Steril, engangsbrug
UNIESTER Flettet

UNIESTER Belagt flettet
POLYESTER
SYNTETISKE IKKE-RESORBERBARE KIRURGISKE
SUTURER/LIGATURER
BESKRIVELSE: UNIESTER: Flettet polyester: UNI-
ESTER sutur er en flettet, ikke-resorberbar, steril kirurgisk
sutur bestaende af polyethylenterephthalat. Polymerens
empiriske molekyleere formel er (C,H,0,)n. Suturen
er beklaedt med ren bivoks (100%), der agerer som et
smoremiddel for at lette passagen gennem vaevet og su-
turens overordnede handteringsegenskaber. UNIESTER
forhandles ufarvet (fremstar i hvid farve) og farvet sort
med Renol sort NB9ADJ-PBK7. UNIESTER findes i en

raekke malstorrelser og-lengder, uden nal (ligaturer) eller
forbundet med nale i rustfrit stal (suturer) af forskellige typ-
er og starrelser. De komplette oplysninger om produktsor-
timentet findes i kataloget. UNIESTER suturer overholder
kravene fra den Europzeiske Farmakopé for suturer, ster-
ile, ikke-resorberbare.

UNIESTER C: BELAGT POLYESTER: UNIESTER C
sutur er en belagt, flettet, ikke-resorberbar, steril kirurgisk
sutur bestaende af polyethylenterephthalat. Polymerens
empiriske molekylaere formel er (C, H,0,)n. Suturen er
beklaedt med Filodel (spredning af ethylcellulose), der
agerer som et smeremiddel for at lette passagen gennem
vaevet og suturens overordnede handteringsegenskaber.
UNIESTER C forhandles ufarvet (hvid) og farvet gren med
D&C gron nr. 6. UNIESTER C findes i en raekke malster-
relser og-leengder, uden nal eller forbundet med nale i
rustfrit stal af forskellige typer og sterrelser. De komplette
oplysninger om produktsortimentet findes i kataloget. UNI-
ESTER C overholder kravene fra den Europaeiske Farma-
kopé for suturer, sterile, ikke-resorberbare.
INDIKATIONER: UNIESTER/UNIESTER C-suturer an-
vendes til generel approksimation af bladt vaev og/eller
ligation, herunder anvendelse i kardiovaskulaere, gjen-og
neurokirurgiske procedurer.

ANVENDELSE: Suturer ber udveelges og implementeres
afhaengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring, kirur-
gisk teknik og sarets storrelse.

FUNKTION OG EGENSKABER: UNIESTER/UNIESTER
C-suturer forarsager en minimal umiddelbar inflamma-
torisk reaktion i vaev, som efterfelges af en gradvis ind-
kapsling af suturen med fibrest bindevaev. Implanterings-
forseg pa dyr viser intet signifikant fald i polyestersuturens
styrke med tiden.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER:
Brugeme ber vaer bekendte med kirurgiske procedurer og
teknikker, der indebaerer ikke-resorberbare suturer, inden
de anvender UNIESTER/UNIESTER C til sarlukning, da
risikoen for sarruptur kan variere alt efter anvendelsessted
og hvilket suturmateriale, der anvendes. Som med alle
andre fremmedlegemer, kan lzengevarende kontakt mel-
lem en sutur og saltoplesning, som i urin-og galdevejene,
resultere i stendannelse. Acceptabel kirurgisk praksis skal
folges, nar det drejer sig om inficerede eller kontaminere-
de sar. Relevant sikkerhed omkring knudekirurgi kraever
standard kirurgisk teknik (flade og firkantede knuder) med
yderligere loops, hvis dette kraeves af de kirurgiske om-
staendigheder og iht. kirurgens erfaring. Nar denne eller en
anden type sutur handteres, skal man vaere forsigtig med
at undga beskadigelse. Undga trykke-eller foldeskader
med kirurgiske instrumenter, sasom pincetter eller nale-
holdere.

Undga skade ved handtering af kirurgiske nale. Tag fat pa
nalen pa et omrade, der ligger en tredjedel (1/3) til hal-
vdelen (1/2) af afstanden fra tilslutningsenden il spidsen.
Tages der fat inden for spidsens omrade, kan det nedsaette
indtreengningsevnen og fa nalen til at breekke. Tages der
fat i endenttilslutningsenden, kan det fa nalen til at beje
eller braekke. Bejning af nale kan fa dem til at miste styrke
og vaere mindre modstandsdygtige over for bejning eller
knaek. 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 anvendelsen
af dette produkt omfatter: minimal umiddelbar inflamma-
torisk reaktion i veev og forbigaende lokal irritation ved
saret. Som alle fremmedlegemer, kan UNIESTER/UNI-
ESTER C forvaerre en eksisterende infektion.
STERILITET: UNIESTER/UNIESTER C suturer steril-
iseres ved bestraling eller ethylenoxidgas, som angivet
pa aesken. Kun til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.
Anvend ikke, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.
Bortskaf abne, ubrugte suturer.

OPBEVARING: Anbefalet opbevaring: Under 25°C, vaek
fra fugt og direkte varme. Anvend ikke efter udlebsdatoen.
STOTTER: Med denne sutur medfelger muligvis en poly-
ester-eller PTFE-stette (polytetrafluoroethylen), der reduc-
erer risikoen for, at suturer beskadiger vaevet. Stotter an-
vendes ved vaskuleer lukning, septaldefekter, myocardial
lukning, hepatiske defekter og hjerteklapsutur.
ADVARSLER: PTFE-stetter (polytetrafluoroethylen) ma
ikke bestrales. Nar der medfolger en PTFE-stotte (polytet-
rafluoroethylen), vil steriliseringsmetoden vaere ethylenox-
idgas, som angivet pa posens etiket.

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:

Producent

Autoriseret repraesentant | EF

Katalognummer

Batchkode

Henhold dig til brugsanvisningerne

Steriliseret ved hjeelp af bestraling

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke genbruges

Ma ikke gensteriliseres

Holdes tort

Hold vaek fra sollys

Opbevares ved under 25°C

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget
Fremstillingsdato

Anvendes inden (maned og ar)

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

Steril, zur einmaligen Verwendung
UNIESTER Braided

UNIESTER C Coated Braided
SYNTHETISCHE, NICHT ABSORBIERBARE,
CHIRURGISCHE NAHTMATERIALIEN/LIGATURFADEN
AUS POLYESTER
BESCHREIBUNG: UNIESTER: Geflochtenes Polyester:
UNIESTER-Nahtmaterial ist ein geflochtenes, nicht ab-
sorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial, das aus
Polyethylenterephthalat besteht. Die empirische Molekil-
formel des Polymers ist (C,H,0,)n. Das Nahtmaterial
ist mit reinem Bienenwachs (100%) beschichtet, das als
Gleitmittel das Durchdringen des Gewebes und die Ges-
amthandhabung des Nahtmaterials erleichtert. UNIESTER
ist sowohl ungefarbt (weiR) als auch schwarz mit Renol
Black NB9ADJ-PBK7 gefarbt erhaltlich. UNIESTER ist in
einer groen Auswahl an Starken und Langen, ohne Na-
deln (Ligaturfaden) oder an Edelstahinadeln unterschiedli-
cher Arten und GroRen befestigt (Nahtmaterial) erhaltlich.
Samtliche Einzelheiten zur Produktpalette finden Sie im
Katalog. UNIESTER-Nahtmaterial erfilllt die grundlegen-
den Anforderungen des Europaischen Arzneibuches fiir

steriles, nicht absorbierbares Nahtmaterial.

UNIESTER C: BESCHICHTETES POLYESTER:
UNIESTER C-Nahtmaterial ist ein beschichtetes, ge-
flochtenes, nicht absorbierbares, steriles, chirurgisches
Nahtmaterial, das aus Polyethylenterephthalat besteht.
Die empirische Molekuilformel des Polymers ist (C, H,O,)n.
Das Nahtmaterial ist mit Filodel (Dispersion aus Ethyicellu-
lose) beschichtet, das als Gleitmittel das Durchdringen des
Gewebes und die G thandhabung des Nahtmaterials
erleichtert. UNIESTER C ist sowohl ungefarbt (wei) und
griin mit D&C Green Nr. 6 gefarbt erhaltlich. UNIESTER C
ist in einer groBen Auswahl an Starken und Langen, ohne

Nadeln oder an Edelstahinadeln unterschiedlicher Arten
und GroRen befestigt, erhaltlich. Samtliche Einzelheiten
zur Produktpalette finden Sie im Katalog. UNIESTER C
erfiillt die Anforderungen des Européischen Arzneibuches
fiir steriles, nicht absorbierbares Nahtmaterial.
INDIKATIONEN: UNIESTER-/UNIESTER C-Nahtmaterial
eignet sich allgemein fir die Vernahung bzw. Ligatur von
Weichgewebe, einschlieflich der Verwendung in kardio-
vaskularen, augenmedizinischen und neurologischen
Verfahren.

ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand des
Patienten, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik und
WundgroRe ausgewahlt und implantiert werden.
FUNKTION:  UNIESTER-/UNIESTER  C-Nahtmaterial
verursacht eine minimale, anfangliche Entziindungsreak-
tion im Gewebe mit einer anschlieRenden sukzessiven
Verkapselung durch fasriges Bindegewebe. Implantations-
studien an Tieren haben keine bedeutende Verringerung
der Festigkeit von Nahtmaterial aus Polyester im Laufe
der Zeit gezeigt.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/
WECHSELWIRKUNGEN: Anwender sollten mit Opera-
tionsverfahren und-techniken mit nicht absorbierbarem
Nahtmaterial vertraut sein, bevor sie UNIESTER-/UNI-
ESTER C-Nahtmaterial fiir den Wundverschluss verwen-
den, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Verwend-
ungsstelle und eingesetztem Nahtmaterial variieren kann.
Wie mit jedem Fremdkorper kann ein langerer Kontakt von
Nahtmaterial mit Salziosungen, wie denen in den Harn-
und Gallenwegen, zur Steinbildung fiihren. Anerkannte
chirurgische Praktiken sollten bei der Behandlung infiziert-
er oder verschmutzter Wunden ausgeiibt werden. Eine
angemessene Knotensicherheit erfordert die Standardop-
erationstechnik flacher und quadratischer Knotenverbind-
ungen mit zusatzlichen Schlingen, wie durch die Opera-
tionsumstande und Erfahrung des Chirurgen indiziert. Im
Umgang mit diesem oder anderem Nahtmaterial sollte
darauf geachtet werden, dass dieses nicht beschadigt
wird. Vermeiden Sie Knautsch- oder Quetschverletzun-
gen durch die Anwendung chirurgischer Instrumente wie
Pinzetten oder Nadelhalter.

Es sollte darauf geachtet werden, dass beim Umgang mit
chirurgischen Nadeln diese nicht beschadigt werden. Fas-
sen Sie die Nadel in einem Bereich von einem Drittel (1/3)
bis zur Halfte (1/2) des Abstandes zwischen dem Befesti-
gungsende 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 ei-
nem Festigkeitsverlust und zu einer niedrigeren Biege-und
Bruchfestigkeit fiihren. Anwender sollten im Umgang mit
chirurgischen Nadeln umsichtig vorgehen, um versehen-
tliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Entsorgen
Sie benutzte Nadeln in Abfallbehaltern fiir ,scharfe/spitze
Instrumente®.

NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung dieses
Produktes verbundenen Nebenwirkungen gehdren eine
minimale, anfangliche Entziindungsreaktion im Gewebe
und vorilibergehende lokale Reizungen in der Wundumge-
bung. Wie alle Fremdkorper kann UNIESTER-/UNIESTER
C-Nahtmaterial eine vorhandene Infektion verstarken.
STERILITAT: UNIESTER-UNIESTER C-Nahtmaterial
wird, wie auf der Verpackung angegeben, entweder durch
Bestrahlung oder mittels Ethylenoxidgas sterilisiert. Nur
zur einmaligen Verwendung. Nicht erneut sterilisieren. Bei
geoffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwen-
den. Offenes, unbenutztes Nahtmaterial entsorgen.
LAGERUNG: Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter
25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze geschiitzt. Nicht
nach dem Ablaufdatum verwenden.

KLAMMERNAHTMATERIAL:  Dieses  Nahtmaterial

kann mit Klammernahtmaterial aus Polyester oder PTFE
(Polytetrafluorethylen) geliefert werden, um die Méglich-
keit zu reduzieren, dass das Nahtmaterial das Gewebe
durchreift. Klammernahtmaterial ist fir den Einsatz bei
Nahtverschliissen von Gefaen, beim Vernahen von Naht-
en am Septum, bei Nahtverschlissen am Herzmuskel,
beim Vernahen von Nahten an der Leber und bei der Naht-
versorgung an Herzklappen indiziert.
WARNHINWEISE:  Klammernahtmaterial aus PTFE
(Polytetrafluorethylen) darf nicht bestrahlt werden. Wenn
Klammermahtmaterial aus PTFE (Polytetrafluorethylen)
enthalten ist, wird dieses, wie auf dem Beuteletikett ange-
gg_ben, mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE:
wl Hersteller

[ecker  Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft
Katalognummer
Chargencode
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
Durch Bestrahlung sterilisiert
Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert
Nicht wiederverwenden
Nicht emeut sterilisieren
Trocken halten
Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Bei Temperaturen unter 25°C lagem
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Herstellungsdatum

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

1023 93/42/EWG fir Medizinprodukte und
harmonisierter Normen.
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Greek OAHIIES XPHEHE (IFU)
Z1eipa, piag xprong
UNIESTER nhexto

UNIESTER C nhexto pe emkaiuyn
MOAYEZTEPIKA
ZYNOETIKA, MH ATIOPPO®HZIMA
XEIPOYPIIKA PAMMATA / AMOAINQZEIZ

MEPIFPA®H: UNIESTER: [MAektd moAueoTepikd: To
pappa UNIESTER eival éva TIAEKTO, pn amoppo@ioipo,
OTEIpO  XEIPOUPYIKO  pappa  Tou  amoteAsital  amod
ToAuTEPEPBAAIKG aIBuAeveaTépa. O EUTIEIPIKOG HOPIAKOG
T0TT0g Tou ToAupepoUs gival (C,H,O,)n. To papua eival
eMKaAUpPEVO He kaBapo kepi péAioaag (100%), To otoio
AeiToupyei wg AmavTiko yia T dieukoAuvon Tng diEAeuang
péoa ammod Tov 10TO Kai T BEATIWOT TwV YEVIKWY IBIOTATWY
XEIPIoHOU Tou papparog. To pappa UNIESTER SiariGerar
AaBago (Ue AeUkd Xpwia) Kai BAPEVO HE HAUPO XPWHA HE
T xpwaoriki Renol Black NBSADJ-PBK?7. To papua UNI-
ESTER diariBeTal o€ apkeTd peyédn gauge Kai 0 apkeTa
UnKn, Xwpi¢ BeAdva (aTOAIVITEIG) 1) TTIPOTAPTNLEVO OF
BeAoveg amd avogeidwro yaAuBa (paupara) diagopwv
TOTWY Kal peyeBuv. MANpeIg AeTrTopépeieg TG Oelpdg
TOU TIPOIGVTOG TIEpIEXOVTal OTov Katdhoyo. To pdppa
UNIESTER mAnpoi mi¢ amaimoeig ¢ Eupwmaikig
dapuakotoliag yia Ta OTeipa, pn  AmoppPOPRoINa
paupara.

UNIESTER C: MAEKTO MOAYEZTEPIKO: To paupa
UNIESTER C ceival éva TAekt0, pe emkaAuyn, pn
aTOpPPOPNTINO,  OTEIPO  XEIPOUPYIKO  pappa  Trou
amoreAeital  amd  ToAuTEPE@BAAIKG  aIBuAeveaTEpQ.
O epmelpIkGG popIakdg TUTIOG Tou TToAUPEpOUG Eival
(C,HO)n. To pduua eivar emkahuppévo pe Filodel

(diaoTropa alBUAIKAG KuTTapivng), To oToio AciToupyei
wg AIravTiké yia T dieukdAuvan g SiEAeuong péoa amo
TOV 1070 Kail Tr) BEATIWON TWV YEVIKWY IBIOTATWY XEIPITHOU
Tou papparog. To pappa UNIESTER C diarifetal aBago
(Aeuko) kai Bappévo TIpaaivo pe Tipaaivn xpwarikiy D&C
Ap. 6. To pappa UNIESTER C diariBeTal o apkeTa peyédn
gauge Kal € apKETA PNKn, Xwpig BeAdva i TpocapTnuévo
ot BeAdveg amod avogeidwro xaAuBa diagdpwv TUTIWY Kai
ueyeBwv. MANPEIG AETITOPEPEIES TNG OEIPAG TOU TTPOIOGVTOG
TepiExovial oTov kardAoyo. To pappa UNIESTER C
TAnpoi Tig amarmoeig Mg Eupwaikig dappakotoliag
yia Ta OTeipa, N aTmopPOPnOIHa pappaTa.

ENAEIZEIZ: Ta pdpuara  UNIESTER/UNIESTER
C mpoopilovial yia XpNon Ot VEVIKEG EQAPHOYEG
oupgmAnoiaong f/kal  amoAivwong  HaAaKWY  ITTWY,
oupTEPIAAUBAVOREVNG Kall TNG XPNONG O KAPBIaYYEIAKES,
0PBAAOAOYIKEG Kal VEUPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.
EQAPMOTH: Ta pappara 6a Tpémel va emAéyovial
Kal va epgurelovtal avahoya pe TV Kardataon Tou
aoBevolg, T XEIPOUPYIKI TIEIPa, TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN
Kai 10 péyeBog Tou Tpalparog.

AMNOAOZH: Ta papuara UNIESTER/UNIESTER C
TipokaAoUv  eAGYIOTN apyIkiy @AeyHovwdn avtidpaon
gTov 1076, n omoia akoAouBeital amd T oTadiakn
eVBUAGKWON Tou pApPaTOG OF IVWAN OUVOETIKO 10TO.
Mehéteg epgUTeuong oe {wa deixvouv apeAntéa peiwon
NG aVTOXIiG TOU TTOAUECTEPIKOU PApPATOS PE TNV TIApodo
TOU Xpovou.

ANTENAEIZEIZ: Kagia yvwoTr.
MPOEIAONOIHIEIZ/NPO®YAAZEIZ/
AANHAENIAPAZEIZ: [potol  ypnolpomoifoouwy  Ta
papuara UNIESTER/UNIESTER C yia 1 oUykAeion
TPAUPATWY, oI XPNOTEG TIPETEI va gival EEOIKEILWMEVOI
UE TIG XEIPOUPYIKEG OIaDIKATIEG Kal TIG TEXVIKEG TIOU
mepAapBavouy XpAon pn aToppo@AGIHWY PAaHATWY,
B16m o Kivduvog didppning Tou Tpauuarog evaExeTal
va Tolkilel, avéloya pe To onueio epapuoyng Kai
10 UNIKO Tou pdppartog Tou xpnoipomoleital. ‘Omwg
oupBaivel pe OAa Ta &va owpara, n TApATETAEVN
£TaQn omoloudnmoTe papparog e aiarouya diaAlpara,
OTwG ekeiva Tou Bpiokovral oTNV oUpoPoPo Kal om
X0An@opo 030, evBExETal va 0dnyRaElI OTOV OXNUATIONO
AiBwv. Ma m Bepameia TpaupdTWY TIOU £XOUV UTIOOTEI
Aoipwén f HOAUVOT, aKoAOUBNOTE QTTOBEKTEG XEIPOUPYIKEG
TIpakTIkéG. Ma va emTeuyBei emapkig aTabepdmra Twv
KOMBWY, amaiteital EQappoyn TG TUTTIKAG XEIPOUPYIKNG
TEXVIKNG  DIauOpQWONG  EMMEdWY  Kal  TETPAyWVWV
KOpBWY, pe TPOCBETa TEpAopaTa, OTIWG UTTOBEIKVUETAl
KGBe QOpd amO TIC XEIPOUPYIKEG OUVBNKES Kal v
eumeIpia Tou XelpoupyoU. Kard Tov Xelpiopd autol
omoloudnmote GAoU papuaTog, aTalTEiTal TTPOCOXN
WOTe va pnv utooTei {npid. AmouyeTe T {npid Adyw
oUVBAIYNG N TITUXWONG amod T XPACT XEIPOUPYIKWV
epyaheiwv, ommwg ol Aapideg 1 Ta BeAovokdroya.
Amaiteital Tpogoyr, €101 WOTE va aMOQEUyETal N
TPOKANON {NUIGS KATA TOV XEIPIOHO TWV XEIPOUPYIKWV
BeAoviv. Na kparare ) BeAova amd kdmoio onpeio
peragl Tou evog Tpitou (1/3) kai Tou picol (1/2) g
amoOTAONG aTmo TO AKPO TTPOCAPTNONG HEXPI TV aIXUn
g BeAdvag. To kpdmua mg BeAdvag amd v Tepioxn
NG QIXHAG HTTopEi va epmrodioel v emituyn dieioduon
Kai va pokaAéoel Bpaton g BeAovag. To kpampa amod
TO THOW MEPOG 1} AT TO AKPO TIPOCAPTNONG HTTOPET Va
TpokaAéoel kapyn n Bpadon. H ahayn Tou oyniparog
Twy Behoviv EVOEKETAI va TIPOKAAEOE! peiwon TG
avToxiig TOUG Kal va TIG KaTtaoTAoel euTrabeic o€ kapyn
kai Bpavon. O xpnoTeg Ba TpEmEl va TPOCEXOUV
1Biaitepa Otav  HETayeIPi(ovTal XEIPOUPYIKEG BEAOVEG,
WOTE va amogUyouv To akouaio TpUTMpa. ATIopPIYTE TIg
XPNOIHOTIOINPEVES BEAOVEG OF EIBIKO TIEPIEKTN Yia QIXHNPG
QVTIKEIPEVa.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ: Or avemBopunreg
EVEPYEIEG TTOU OxeTi(ovTal pe TN xpnon ¢ diaragng

auti¢ TepIAapBavouy  EAGXIOTN  apyIkn)  @Aeypovwdn
I0TIKN) avTidpaon kal TapodikG TomKG epeBiopd aTo
onueio Tou Tpadparog. ‘Omwg oupBaivel pe OAa Ta Eva
owyara, Ta pappara UNIESTER/UNIESTER C evdéyeral
Va EMBEIVWOOUV TUXOV UTIapyouca Aoipwén.
ITEIPOTHTA: Ta pdupara UNIESTER/UNIESTER
C amooTelpwvovtal e aktivoBoAia i pe aépio oeidio
Tou aiBuleviou, OTwG evdeikvutal OTn OUOKeuadia.
Ma pia povo xpnon. Mnv emavamooTeipwvere. Mnv 1o
XPNOILOTIOIEITE, GV N TUOKEUATia EXEl aVOIXTE 1} €XEl
utrooTei {nuid. ATroppilyTe Ta pappata Tou avoixBnkav,
ahha Bev xpnaipoToinBnkav.
DYAAZH: TuvIOTWPEVEG  OUVBNKeg  QUAadNG:
Oeppokpacia xaunAotepn Twv 25°C, pakpid aTmoé vypacia
Kal apeaeg Tmyég BeppoTnTag. Mn xpnoipoToleite peta my
TapéNeuon g Npepopnviag ARENG.
ANTEPEIZIMATA: To pdauua autd pmopei  va
TIapEXETal HE Eva  QVIEPEICPA QO TIOAUEDTEpA N
PTFE (MoAutetpagBopoaiBuAévio), WoTe va pelwBei
n meavomra diIAoXIoNS Twy PappdTwy dlapécou Tou
10100. Ta avrepeiopara Tpoopilovial yia xpron ot
oUYKAEION ayyeiwv, OV amokataaTacn diagpayparwy,
N oUyKAEIOT Tou puokapdiou, aTnV aTmmokardaTacn Tou
fTrarog kai aTn ouppagn BaABidwv.
MPOEIAOMOIHZEIL: Ta avrepeiopara amo
PTFE (MoAutetpagBopoaiBuAévio) dev  mpémel  va
akTivoBoAoUvral.  Orav  TepiAapBaveral  aviépeiopa
amd PTFE (MoAutetpagBopoaiBuAévio), n péBodog
amooTeipwong Ba Tpémel va eival pe aépio ogeidio
Tou aiBuAeviou, OTWG UTTOBEIKVUETAI OTNV ETIKETA TNG
BnKkng.
I'YMBOAA
EMIZHMANZH:
wl  KaraokeuaoTg

[cFer]  E¢ouaI080TNUEVOS QVTITTIPOOWTTOG
omv Eupwrraikn Kovémra
ApiBuog karaAdyou
Kwdikog maptidag
TupBouAeuteite TIG 0dNyieg XpRONG
ATIOOTEIPWHEVO HE aKTIVOROAIT
ATooTEIpWHEVO e 0ZEidIo Tou alBuleviou
Mnv emavaypnoipooleite
Mnv emavamooTeIpUVETE
Alarnpeite aTeyvo
dulaooete pakpid amod To NAIAKS Qg
dulaooere o¢ Beppokpaaia xapnAotepn
amoé 25°C
& Mnv 10 XpnoipoTroIEiTe £Gv N CUOKEUaTia
el

NOY  XPHIIMOMOIO'YNTAI  ITHN
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£xel uTToOTEl {1
Huepopnvia karaokeung
& Huepopnvia Aigng (uiivag kai érog)
(€ ToTpoidv GUpHOPPUVETaI HE TIG ATTITOEIG
1023 NG 0dnyiag 93/42/EEC mepi 1aTpoTEXVOAOYIKWY
1aTPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIOVTWY Kal Ta
£VapHOVITpEvVa TIPOTUTTA

Spanish  INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS QUIRURGICAS
SINTETICAS NO ABSORBIBLES

Trenzadas UNIESTER

Trenzadas recubiertas UNIESTER C
DE POLIESTER
estériles, de un solo uso
DESCRIPCION: UNIESTER: Poliéster trenzado: UNI-
ESTER es una sutura quirtrgica estéril trenzada no absor-
bible compuesta de tereftalato de polietileno. La formula

molecular empirica del polimero es (C,H,0,)n. La sutura

esta recubierta con cera pura de abeja (100%), que actua
como lubricante para facilitar el pasaje a través del tejido
y las propiedades de manipulacion generales de la sutu-
ra. UNIESTER esta disponible sin tefiir (con aspecto de
color blanco) y tefiida de negro con Renol Black NB9ADJ-
PBK7. La sutura UNIESTER esta disponible en calibres
de diversos tamarios y longitudes, para uso sin aguja
(ligaduras) o con aguja (suturas) de acero inoxidable de
distinto tipo y tamano. Los detalles completos del producto
se encuentran en el catalogo. UNIESTER cumple con los
requerimientos de la Farmacopea Europea para las sutu-
ras estériles no absorbibles.

UNIESTER C: POLIESTER RECUBIERTO: UNIESTER C
es una sutura quirlrgica estéril trenzada recubierta no ab-
sorbible compuesta de tereftalato de polietileno. La formu-
la molecular empirica del polimero es (C,;H,0,)n. La sutu-
ra esta recubierta con Filodel (dispersion de etilcelulosa),
que actlia como lubricante para facilitar el pasaje a través
del tejido y las propiedades de manipulacion generales de
la sutura. UNIESTER C esta disponible sin tefiir (blanco)
y tefiido de verde con verde n.° 6 D&C (uso cosmético y
farmacologico). UNIESTER C esta disponible en calibres
de diversos tamaiios y longitudes, para uso sin agujas o
con agujas de acero inoxidable de distinto tipo y tamario.
Los detalles completos del producto se encuentran en el
catalogo. UNIESTER C cumple con los requerimientos
de la Farmacopea Europea para las suturas estériles no
absorbibles.

INDICACIONES: Las suturas UNIESTER/UNIESTER
C estan indicadas para usarse en la aproximacion y/o
ligacion general de tejidos blandos, incluido el uso en
procedimientos cardiovasculares, oftalmologicos y neu-
roquirlrgicos.

APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e implan-
tarse de acuerdo con el estado del paciente, la experiencia
quirdrgica, la técnica quirargica y el tamafio de la herida.
DESEMPENO: Las suturas UNIESTER/UNIESTER C
ocasionan una reaccion inflamatoria inicial minima en los
tejidos, con un posterior encapsulamiento gradual de la
sutura por tejido conjuntivo fibroso. Los estudios de im-
plantacion en animales muestran que no existe un deteri-
oro significativo en la resistencia de la sutura de poliéster
con el tiempo.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES:
Antes de utilizar suturas UNIESTER/UNIESTER C para
el cierre de heridas, los usuarios deben estar familiar-
izados con las técnicas y los procedimientos quirlrgicos
relacionados con suturas absorbibles, ya que el riesgo
de dehiscencia de herida puede variar segln la zona de
aplicacion y el material de sutura utilizado. Como ocurre
con cualquier cuerpo extrano, el contacto prolongado de
las suturas con soluciones de sal, como las que se hal-
lan en los tractos biliares y urinarios, podria ocasionar la
formacion de célculos. Para el manejo de heridas contam-
inadas o infectadas, debe seguirse la practica quirirgica
aceptable. La seguridad adecuada en los nudos requiere
la técnica quirlrgica estandar de nudos planos y cuadra-
dos, con lazadas adicionales segun lo indiguen las circun-
stancias quirtrgicas y la experiencia del cirujano. Cuando
se manipule esta u otra sutura, debe tenerse cuidado para
evitar dafos. Debe evit; el dano por apl iento o
hendiduras debido a la aplicacion de instrumentos quirtir-
gicos como forceps o portaagujas.

Cuando se manipulen agujas quirlrgicas, debe tenerse
cuidado para evitar danos. 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 fractu-
rar 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 quirargicas a fin de evitar lesiones por punciones
accidentales. Desechar las agujas usadas en recipientes
especificos para tal fin.

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos rela-
cionados con el uso de este dispositivo comprenden reac-
cion inflamatoria inicial minima del tejido e irritacion local
transitoria en el lugar de la herida. Como todos los cuerpos
extrafios, UNIESTER/UNIESTER C podrian agravar una
infeccion existente.

ESTERILIDAD: Las suturas UNIESTER/UNIESTER C
estan esterilizadas por radiacion o gas de oxido de etileno

on saatavilla varjaamattomana (valkoisena) ja varjattyna
mustaksi Renol Black NBYADJ-PBK7-variaineella. UNI-
ESTER on saatavilla monilla eri paksuuksilla ja pituuksilla,
ilman neulaa (sidelankana) tai liitettyna ruostumattomaan
neulaan (ommelaineena), joita on eri tyyppisia ja kokoi-
sia. Tuotteen taydelliset tiedot loytyvat tuoteluettelosta.
UNIESTER-ommelaineet ovat Euroopan farmakopean
ommelaineille ja steriileille resorboitumattomille silkkiom-
melaineille asettamien vaatimusten mukaisia.

UNIESTER C: PAALLYSTETTY POLYESTERI: UNI-
ESTER c-ommelaine on paallystetty, punottu, resorboitu-
maton, steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu

segun se indica en el envase. De un solo uso Unic:

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
humedad y del calor directo. No utilizar después de la fe-
cha de vencimiento.

REFUERZOS: Esta sutura podria proveerse con un
refuerzo de PTFE (politetrafluoroetileno) para reducir
la posibilidad de que la sutura se desgarre a través del
tejido. Los refuerzos estan indicados para usar en cierre
vascular, reparacion interauricular, cierre del miocardio,
reparacion hepatica y sutura valvular.

ADVERTENCIAS: Los refuerzos de PTFE (politetrafluo-
roetileno) no deben recibir radiacion. Cuando se incluya
un refuerzo de PTFE (politetrafluoroetileno), el método de
esterilizacion sera de gas de oxido de etileno, tal como se
indica en la etiqueta del envase.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:
Fabricante

Representante autorizado en la

Comunidad Europea

Numero de catalogo

Codigo de partida

Consultar las Instrucciones de uso

Esterilizado por radiacion

Esterilizado con 6xido de etileno

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

Mantener seco

Mantener lejos de la luz solar

Almacenar a una temperatura

inferior a 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 la directiva 93/42/EEC para dispositivos
médicos y normas armonizadas.
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Finnish KAYTTOOHJE
Steriili, kertakayttoinen
UNIESTER Braided

UNIESTER C Coated Braided
POLYESTERI
SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON KIRURGINEN
OMMELAINE/SIDELANKA
KUVAUS: UNIESTER: Braided Polyester: UNIESTER-om-
melaine on punottu, synteettinen, resorboitumaton, steriili
kirurginen ommelaine, joka on valmistettu polyetyleenite-
reftalaatista. Polymeerin kemiallinen kaava on (C, H,0,)
n. Ommelaine on paallystetty puhtaalla mehilaisvahalla
(100%), joka toimii voiteluaineena neulan lapiviennissa
ja parantaa ompeleen yleista kasiteltavyytta. UNIESTER

polyety i Polymeerin k ) kaava
on (C,H,0,)n. Ommelaine on paallystetty Filodelilla (ha-
jonnut etyyliselluloosa), joka toimii voiteluaineena neulan
lapiviennissa ja parantaa langan kasiteltavyytta. UNI-
ESTER C on saatavilla varjaamattomana (valkoisena) ja
vihreaksi varjattyna D&C Green nro 6-variaineella. UNI-
ESTERCon illa monilla eri paksuuksilla ja pituuksil-
la, iiman neulaa tai litettyna ruostumattomaan neulaan,
joita on eri tyyppisia ja kokoisia. Tuotteen taydelliset tiedot
loytyvat tuoteluettelosta. UNIESTER C tayttaa Euroopan
farmakopean ommelaineiden steriileille resorboitumatto-
mille ¢ laineill t vaatimul

KAYTTOAIHEET: UNIESTER/UNIESTER C-ommelaineet
on tarkoitettu yleiseen pehmytkudosten yhteenliittamiseen
ja/tai ompeluun mukaan lukien kaytto sydan-ja verisuoni-,
silma-ja neurokirurgiassa.

KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan
tilan, kirurgin kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan
koon mukaan.

OMINAISUUDET: UNIESTER/UNIESTER C-ommelaineet
aiheuttavat aluksi lievan inflammatorisen kudosreaktion,
jota seuraa asteittainen ompeleen kapseloituminen ti-
heaan sidekudokseen. Elaimilla toteutetuissa implan-
tointikokeissa ei todettu merkittavaa polyesteriompeleen
vahvuuden heikentymista ajan kuluessa.

VASTA-AIHEET: Ei tunnettuja.
VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET:
Kayttajien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden kayttoon
littyvat kirurgiset menetelmat ja tekniikat ennen UNI-
ESTER/ UNIESTER C-ommelaineiden kayttoa haavan-
sulkuun, silla haavan avautumisriski voi vaihdella paikan
ja ommelaineen mukaan. Pitkaaikaisessa kosketuksessa
suolapitoisten nesteiden, kuten virtsa- ja sappitienesteiden
kanssa, ommelaineet -kuten kaikki vierasesineet-voivat
aiheuttaa kivimuodostusta. Kontaminoitujen ja tulehtu-
neiden haavojen hoidossa tulisi kayttaa hyvaksyttavia
kirurgisia kaytantoja. Riittava solmunpitavyys saavutetaan
yleisesti hyvaksytylla solmimistekniikalla ja lisaompeleilla
leikkaustilanteen ja kirurgin kok ) mukaan. Kuten
muitakin c laineita, myos tata c lainetta on kasitel-
tava varoen vaurioiden valttamiseksi. Varo puristumis-ja
kahertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrument-
tien, kuten pihtien tai neulankuljettimen kaytosta.
Kirurgisten neulojen kasittelyssa tulisi noudattaa varovai-
suutta vaurioiden valttamiseksi. Tartu neulasta kiinni noin
kolmasosan (1/3) tai puolivalin (1/2) etaisyydelta neulan
pituutta kiinnityskohdasta karkeen. Neulaan tarttuminen
laheltda sen karkea saattaa vaikeuttaa lavistystoimen-
pidetta ja johtaa neulan katkeamiseen. Neulaan tarttumi-
nen sen kannasta voi aiheuttaa neulan taipumisen tai kat-
keamisen. Neulojen uudelleenmuotoilu saattaa heikentaa
niiden ja taivutt lle ja k
iselle. Kirurgisia neuloja on kasiteltava varoen tahattomien
neulanpistohaavojen valttamiseksi. Pane kaytetyt neulat
neulasailioon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Taman laitteen kayttoon liittyvia
haittavaikutuksia ovat alussa lieva inflammatorinen ku-
dosreaktio ja ohimeneva paikallisarsytys haava-alueella
Kuten kaikki vierasesineet, myos UNIESTER/UNIESTER
C-ommelaineet voivat pahentaa olemassa olevaa infek-
tiota.

STERIILIYS: UNIESTER/UNIESTER ~ C-ommelaineet
on steriloitu sateilyttamalla tai etyleenioksidikaasulla
pakkausmerkinnan mukaan. Vain kertakayttoon. Ei saa
steriloida uudelleen. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Havita avatut, kayttamattomat ompeleet.
SAILYTYS: Suositellut sailytysolosuhteet: Alle 25°C, pois-
sa kosteudesta ja suorasta lammosta. Ala kayta paatty-
mispaivan jalkeen.
OMMELTUET: Taman ommelaineen mukana saattaa tulla
polyesterista tai polytetrafluoroetyleenista (PTFE) valm-
istettu ommeltuki, joka vahentaa ompeleen riskia repia
kudosta. Ommeltuet on tarkoitettu kaytettavaksi verisuont-
en sulkemisessa, valiseinan korjauksessa, sydanlihaksen
lkemi korjaami ja sydanlapan su-

turoinnissa.

VAROITUKSET: PTFE (polytetrafluorieteeni)-ommeltukea
ei saa sateilyttaa. Kun mukana on PTFE (polytetrafiuori-
eteeni)-ommeltuki, sen sterilointimenetelma on etyleeniok-
sidikaasu pussin merkinnan mukaan.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Luettelonumero

Valmistusera

Lue kayttoohjeet

Steriloitu sateilyttamalla

Steriloitu etyleenioksidilla

Al kayta uudelleen

Ala steriloi uudelleen

Pida kuivana

Pida poissa auringonvalosta

Sailyta alle 25°C lampoatilassa

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Valmistuspaiva

w Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa

C€ Tuote on laakinnallisista laitteista ja
1023 yhdenmukaistetuista standardeista annetun
direktiivin 93/42/EEC vaatimusten mukainen.
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French MODE D'EMPLOI
Stérile a usage unique
UNIESTER Tressée

UNIESTER C Tressée et enduite
SUTURES/LIGATURES
CHIRURGICALES, NON RESORBABLES,
SYNTHETIQUES, A BASE DE POLYESTER
DESCRIPTION: UNIESTER: Tressée a base de polyester
- La suture UNIESTER est une suture chirurgicale, stérile,
non résorbable et tressée, composée de téréphtalate
de polyéthyléne. La formule moléculaire empirique du
polymére est (C, H,0,)n. La suture est enduite de cire
d'abeille pure (100%) qui sert de lubrifiant pour faciliter
le passage a travers les tissus, et pour améliorer la ca-
pacité globale de manipulation de la suture. UNIESTER
est disponible en couleur naturelle (blanche) et colorée
en noir au Renol Black NBO9ADJ-PBK7. UNIESTER est
disponible dans une gamme de tailles et de longueurs
de fil, non aiguilletée (ligatures) ou fixée a des aiguilles
en acier inoxydable (sutures) de tailles et de types divers.
Vous trouverez de plus amples informations sur la gamme
de produits dans le catalogue. UNIESTER satisfait aux
exigences de la Pharmacopée européenne relatives aux

sutures non résorbables et stériles.



UNIESTER C: ENDUITE A BASE DE POLYESTER: La
suture UNIESTER C est une suture chirurgicale, stérile,
non résorbable, tressée et enduite, composée de téréphta-
late de polyéthyléne. La formule moléculaire empirique du
polymére est (C, H,0,)n. La suture est enduite de Filodel
(dispersion d'éthylcellulose) qui sert de lubrifiant pour faci-
liter le passage a travers les tissus, et pour améliorer la ca-
pacité globale de manipulation de la suture. UNIESTER C
est disponible en couleur naturelle (blanche) et colorée en
vert au vert D&C n° 6. UNIESTER C 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. Vous trouverez de plus amples informations
sur la gamme de produits dans le catalogue. UNIESTER C
satisfait aux exigences de la  Pharmacopée européenne
relatives aux sutures non résorbables et stériles.
INDICATIONS: Les sutures UNIESTER/UNIESTER C
sont indiquées dans les cas généraux de ligature et/ou
rapprochement des tissus mous, y compris dans le cadre
de procédures cardiovasculaires, ophtalmiques et neu-
rologiques.

APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies et im-
plantées en fonction de I'état du patient, de I'acte chirur-
gical, de la technique chirurgicale et de la taille de la plaie.
COMPORTEMENT: Les sutures UNIESTER/UNIESTER
Csuscitent une réaction inflammatoire initiale minimale
dans les tissus, suivie d'une encapsulation progressive
de la suture par des tissus conjonctifs fibreux. Selon des
études chez des animaux, aucune diminution significative
de la résistance a la rupture du polyester n'a été démon-
trée au fil du temps.

CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue.
AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS:
Les utilisateurs doivent bien connaitre les procédures
et techniques chirurgicales employant des sutures non
résorbables avant dutiliser les sutures UNIESTER/
UNIESTER C pour fermer des plaies, car le risque de
déhiscence des plaies peut varier en fonction du site
d'application et du matériau de suture utilisé. Comme avec
tout corps étranger, tout contact prolongé entre une suture
quelconque et des solutions salines, telles que celles se
trouvant dans les voies urinaires et biliaires, peut causer
la formation de calculs. Il convient de suivre les pratiques
chirurgicales acceptables en matiére de gestion des
plaies infectées ou contaminées. Les nceuds doivent étre
sécurisés de maniére adéquate en utilisant la technique
chirurgicale normalisée des nceuds plats, avec des lacets
supplémentaires, 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 l'application d'instruments chirurgi-
caux, comme des forceps ou des porte-aiguilles.

Il convient de bien veiller & éviter tout dommage lors de
la manipulation d'aiguilles chirurgicales. Saisissez l'aiguille
dans une zone se trouvant & 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 I'aiguille. Si I'ai-
guille est saisie au niveau du talon ou de I'extrémité de
fixation, cela pourrait causer une flexion ou une rupture. Si
les aiguilles sont remises en forme, elles pourraient perdre
de leur résistance a la flexion et a la rupture. Les utilisa-
teurs doivent faire bien attention lorsqu'ils manipulent des
aiguilles chirurgicales, afin d'éviter de se piquer acciden-
tellement. Mettez les aiguilles usagées au rebut dans des
récipients pour « instruments pointus ».

EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables as-
sociés a l'utilisation de ce dispositif comprennent une
réaction inflammatoire initiale minimale dans les tissus, et
une irritation locale transitoire au niveau du site de la plaie.
Comme tous les corps étrangers, UNIESTER/UNIESTER

C peut intensifier une infection existante.

STERILITE: Les sutures UNIESTER/UNIESTER C sont
stérilisées par irradiation ou a l'oxyde d'éthyléne gaze-
ux, comme indiqué sur l'emballage. A usage unique. Ne
pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non
utilisées.

STOCKAGE: Conditions de stockage recommandées: En
dessous de 25°C, a I'abri de I'humidité et de toute source
de chaleur. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.
RENFORTS: Cette suture peut étre munie d'un renfort
en polyester ou PTFE (polytétrafluoroéthyléne) afin de
réduire le risque de déchirure des sutures dans les tissus.
Les renforts sont indiqués dans les cas de fermeture vas-
culaire, réparation septale, fermeture myocardique, répa-
ration hépatique et suture valvulaire.
AVERTISSEMENTS: Les renforts en PTFE (polytétrafiuo-
roéthyléne) ne doivent pas étre irradiés. En cas d'inclusion
d'un renfort en PTFE (polytétrafluoroéthyléne), le procédé
de stérilisation se fait a I'oxyde d’éthyléne gazeux, comme
indiqué sur I'étiquette du sachet.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETAGE:

Fabricant

Représentant autorisé dans la

Communauté européenne

Numéro de catalogue

Code de lot

Consulter le mode d’emploi

Stérilisation par irradiation

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas reutilise

Ne pas restériliser

Garder au sec

A conserver a I'abri de la lumiére

Stocker en dessous de 25°C

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Date de fabrication

A utiliser avant (mois & année)

C€ Ce produit est conforme aux exigences de

1023 |a directive 93/42/EEC relative aux dispositifs
médicaux et des normes harmonisées.
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Italian ISTRUZIONI PER L'USO

Sterile, monouso
UNIESTER intrecciata

UNIESTER C intrecciata rivestita
SUTURE/LEGATURE
NON RIASSORBIBILI SINTETICHE PER USO
CHIRURGICO IN POLIESTERE
DESCRIZIONE: UNIESTER: poliestere intrecciato: UNI-
ESTER & una sutura sterile, non riassorbibile, intrecciata
per uso chirurgico in polietilene tereftalato. La formula
molecolare empirica del polimero é (C, H,0,)n. La sutu-
ra é rivestita di cera d'api pura (100%), la quale svolge
un’azione lubrificante per facilitare il passaggio nei tessuti
e le proprieta di maneggiamento complessive della sutura.
Le suture UNIESTER sono disponibili non tinte (di colore
bianco) e tinte in nero con Renol Black NBSADJ-PBK7. Le
suture UNIESTER sono disponibili in diversi calibri e lung-
hezze, senza aghi (legature) o montate su aghi in acciaio
inossidabile (suture) di vari tipi e dimensioni. Per informazi-
oni complete sulla gamma di prodotti, consultare il catalo-
go. Le suture UNIESTER sono conformi ai requisiti della
Farmacopea Europea per le suture sterili non riassorbibili.
UNIESTER C: POLIESTERE RIVESTITO: UNIESTER C
€ una sutura sterile, non riassorbibile, intrecciata rivestita

per uso chirurgico composta di polietilene tereftalato. La
formula molecolare empirica del polimero € (C, H,0,)n. La
sutura é rivestita di Filodel (dispersione di etilcellulosa), la
quale svolge un‘azione lubrificante per facilitare il passag-
gio nei tessuti e le proprieta di maneggiamento comples-
sive della sutura. Le suture UNIESTER C sono disponibili
non tinte (bianco) e tinte in verde con verde D&C n. 6.
Le suture UNIESTER C sono disponibili in diversi calibri e
lunghezze, senza aghi o montate su aghi in acciaio inossi-
dabile di vari tipi e dimensioni. Per informazioni complete
sulla gamma di prodotti, consultare il catalogo. Le suture
UNIESTER C sono conformi ai requisiti della Farmacopea
Europea per le suture sterili non riassorbibili.
INDICAZIONI: le suture UNIESTER/UNIESTER C sono
indicate generalmente per I'approssimazione di tessuti
molli e/o per la loro legatura, compresi utilizzi in procedure
cardiovascolari, oftalmiche o neurologiche.
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e impi-
antate in base alle condizioni del paziente, all'esperienza
e tecnica chirurgica e alle dimensioni della ferita.
UTILIZZO: le suture UNIESTER/UNIESTER C provocano
una reazione infiammatoria iniziale minima nei tessuti, se-
guita da un graduale incapsulamento della sutura nel tes-
suto fibroso connettivo. Studi sugli impianti in animali non
evidenziano alcuna riduzione significativa della resistenza
della sutura in poliestere nel tempo.
CONTROINDICAZIONI: nessuna nota.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI:
I'operatore deve avere dimestichezza con le procedure e
le tecniche chirurgiche relative alle suture non riassorbibili
prima di utilizzare le suture UNIESTER/UNIESTER C per
la chiusura di ferite, in quanto il rischio di deiscenza del-
la ferita puo variare in base all'area di applicazione e al
materiale di sutura utilizzato. Come per qualsiasi corpo
estraneo, il contatto prolungato di una sutura con soluzi-
oni saline, quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare,
puo provocare la formazione di calcoli. Per il trattamento di
ferite infette o contaminate & necessario seguire una prati-
ca chirurgica appropriata. 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. Evitare schiacciamenti o pie-
gamenti provocati dall'utilizzo di strumenti chirurgici, come
forcipi o porta-aghi.

Prestare attenzione per evitare di danneggiare l'ago du-
rante ['utilizzo. Afferrare I'ago in un punto situato tra circa
un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra la cuna e la
punta. Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si
potrebbe alterare la riuscita della penetrazione e causare
la rottura dell'ago. Se I'ago viene afferrato dal tallone si
potrebbe causarne il piegamento o la rottura. Se gli aghi
vengono raddrizzati possono perdere la loro tensione e
diventare meno resistenti al piegamento e alla rottura.
L'operatore deve maneggiare gli aghi chirurgici con es-
trema cautela onde evitare lesioni involontarie provocate
dalla punta dell'ago. Gettare gli aghi usati in contenitori per
oggetti taglienti.

REAZIONI AVVERSE: reazioni avverse associate all'uti-
lizzo di questo strumento includono una reazione infiam-
matoria iniziale minima e un'irritazione locale transitoria
attorno alla ferita. Come tutti i corpi estranei, le suture UNI-
ESTER/UNIESTER C potrebbero peggiorare un'infezione
preesistente.

STERILITA: le suture UNIESTER/UNIESTER C sono ster-
ilizzate mediante irradiazione o gas ossido di etilene come
indicato sulla confezione. Solo monouso. Non sterilizzare
nuovamente. Non utilizzare se la confezione € aperta o
danneggiata. Gettare le suture non utilizzate aperte.
CONSERVAZIONE: condizioni di conservazione con-
sigliate: conservare a una temperatura inferiore ai 25°C,
lontano da umidita e calore diretto. Non utilizzare dopo la

data di scadenza.

MATERIALI DI RINFORZO: questa sutura puo essere
prowvista di un materiale di rinforzo in poliestere o PTFE
(politetrafluoroetilene) per ridurre I'eventualita di lacer-
azioni delle suture sul tessuto. | materiali di rinforzo sono
indicati per l'impiego in chiusure vascolari, riparazione dei
setti, chiusura del miocardio, riparazione epatica e sutura
valvolare.

AVVERTENZE: i materiali di rinforzo in PTFE (politetra-
fluoroetilene) non possono essere sterilizzati mediante
irradiazione. Quando €& incluso un materiale di rinforzo in
PTFE (politetrafluoroetilene), le suture saranno sterilizzate
con gas ossido di etilene, come indicato sull'etichetta della
busta.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:
Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Numero di catalogo

Codice lotto

Consultare le istruzioni per I'uso
Sterilizzazione mediante irradiazione
Sterilizzazione con ossido di etilene

Non riutilizzare.

Non sterilizzare nuovamente.

Conservare in luogo asciutto.

Tenere lontano dalla luce del sole.
Conservare a una temperatura inferiore a 25°C.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
Data di produzione

Utilizzare entro (mese e anno).

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

Steriel, eenmalig gebruik
UNIESTER Gevlochten

UNIESTER Gecoat geviochten
POLYESTER
SYNTHETISCHE, NIET-ABSORBEERBARE
CHIRURGISCHE HECHTDRADEN/LIGATUREN

BESCHRIJVING: UNIESTER: Gevlochten polyester: UNI-
ESTER-hechtdraden zijn geviochten, niet-absorbeerbare,
steriele chirurgische hechtdraden samengesteld uit poly-
ethyleentereftalaat. De empirische moleculaire formule
van het polymeer is (C, H,0,)n. De hechtdraad is gecoat
met zuivere bijenwas (100%); dit fungeert als smeermiddel
om de doorgang door weefsel te vergemakkelijken en voor
de algehele hanteringseigenschap van de hechtdraad.
UNIESTER is verkrijghaar Ongeverfd (ziet er wit van kleur
uit) en Zwart geverfd met Renol-zwart NBSADJ-PBK7.
UNIESTER s verkrijgbaar in een groot aantal verschil-
lende draaddiktes en-lengtes, zonder naald (ligaturen)
of bevestigd aan roestvrijstalen naalden (hechtdraden)
van verschillende soorten en maten. U vindt de volledige
details van het productassortiment in de catalogus. UNI-
ESTER voldoet aan de vereisten van de Europese Far-
macopee voor steriele, niet-absorbeerbare hechtdraden.

UNIESTER C: GECOAT POLYESTER: UNIESTER
C-hechtdraden zijn gecoate, gevlochten, niet-absorbeer-
bare, steriele chirurgische hechtdraden samengesteld
uit polyethyleentereftalaat. De empirische moleculaire
formule van het polymeer is (C,H,0,)n. De hechtdraad
is gecoat met zuivere bijenwas (100%); dit fungeert als
smeermiddel om de doorgang door weefsel te vergemak-

kelijken en voor de algehele hanteringseigenschap van de
hechtdraad. UNIESTER C is verkrijgbaar Ongeverfd (wit)
en geverfd Groen met D&C Groen Nr. 6. UNIESTER C is
verkrijgbaar in een groot aantal verschillende draaddiktes
en-lengtes, zonder naald of bevestigd aan roestvrijstalen
naalden van verschillende soorten en maten. U vindt de
volledige details van het productassortiment in de cat-
alogus. UNIESTER C voldoet aan de vereisten van de
Europese Farmacopee voor steriele, niet-absorbeerbare
hechtdraden.

INDICATIES: UNIESTER/UNIESTER C-hechtdraden zijn
geindiceerd voor gebruik in een algemene zachte weef-
sel-approximatie en/of ligatie, inclusief gebruik in cardio-
vasculaire, oftalmische en neurologische procedures.
TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden geselect-
eerd en geimplanteerd afhankelijk van de toestand van de
patiént, de chirurgische ervaring, chirurgische techniek en
wondgrootte.

PRESTATIES: UNIESTER/UNIESTER C-hechtdraden
wekken een minimale initi€le ontstekingsreactie in weef-
sel op, gevolgd door een geleidelijke inkapseling van de
hechtdraad door fibreus bindweefsel. Implantatiestudies
in dieren tonen geen betekenisvolle afname in polyester
hechtdraadkracht na verloop van tijd aan.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/
INTERACTIES: Gebruikers moeten bekend zijn met
chirurgische procedures en technieken die betrekking
hebben op niet-absorbeerbare hechtdraden voordat ze
UNIESTER/UNIESTER C-hechtdraden gebruiken voor het
dichten van een wond. Een risico van dehiscentie varieert
mogelijk, afhankelijk van de plaats van toepassing en het
hechtingsmateriaal dat wordt gebruikt. Zoals dat bij elk
vreemd lichaam het geval is, kan langdurig contact van
een hechtdraad met zoutoplossingen, zoals gevonden in
de urinaire en biliaire kanalen, resulteren in de formatie
van calculus. Voor het beheer van geinfecteerde of ve-
rontreinigde wonden moeten aanvaardbare chirurgische
methoden worden gevolgd. Adequate knoopbeveiliging
vereist de standaard 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 eni-
ge andere hechtdraad, moet zorg worden gedragen om
schade te voorkomen. Voorkom platdruk- of rimpelschade
vanwege de toepassing van chirurgische 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 tussen het
einde van de hechtdraad en de punt. Als u het puntge-
bied vastpakt, kan dit de penetratieprestaties negatief
beinvioeden en het breken van de naald veroorzaken.
Beetpakken aan het achteruiteinde of het uiteinde van de
hechtdraad kan buigen of breken veroorzaken. Als u de
vorm van de naalden verandert, kan dit tot gevolg hebben
dat ze aan kracht verliezen en minder goed bestand zijn
tegen buigen en breken. Gebruikers moeten bij het han-
teren van chirurgische naalden goed opletten, om een
onopzettelijke verwonding door een naaldenprik te voor-
komen. Gooi gebruikte naalden weg in containers voor
‘scherpe voorwerpen’.

BIJWERKINGEN: Bijwerkingen gekoppeld aan het geb-
ruik van dit instrument bestaan onder meer uit: minimale
initiéle ontstekingsreactie van het weefsel en transiénte
lokale irritatie op de plek van de wond. Zoals dat bij alle
vreemde lichamen het geval is, kan UNIESTER/UNI-
ESTER C een bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT: UNIESTER/UNIESTER  C-hechtdraden
worden gesteriliseerd door bestraling of ethyleenoxide-
gas, zoals geindiceerd op de verpakking. Uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik het
product 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.

SPONSEN: Deze hechtdraad wordt mogelijk geleverd met
een polyester of PTFE (polytetrafluoroethyleen) spons om
de mogelijkheid dat hechtdraden door weefsel scheuren,
te verminderen. Sponsen zijn geindiceerd voor gebruik bij
vasculaire sluiting, septumreparatie, myocardiale sluiting,
hepatische reparatie en valvulaire hechtingen.
WAARSCHUWINGEN: PTFE (polytetrafluoroethyleen)
sponsen mogen niet worden bestraald. Wanneer een
PTFE (polytetrafluoroethyleen) spons wordt opgenomen,
is de sterilisatiemethode met ethyleenoxidegas, zoals
geindiceerd op het etiket van het zakje.

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP LABELS:

Fabrikant

Erkend vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap

Catalogusnummer

Batchcode

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
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.
Datum van fabricage

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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Portuguese INSTRUGOES DE USO (IFU)

SUTURAS/LIGADURAS CIRURGICAS SINTETICAS
NAO ABSORVIVEIS
Trangada UNIESTER
Tranada e revestidla UNIESTER C
DE POLIESTER
esterilizadas, de uso Unico

DESCRIGAO: UNIESTER: Poliéster trangado: A sutura
UNIESTER ¢ uma sutura cirlrgica trangada, ndo absor-
vivel e esterilizada composta de tereftalato de polietileno.
A formula molecular empirica do polimero é (C,H,0,)n.
A sutura é revestida com Beewax puro (100%), que age
como lubrificante para facilitar a passagem pelo tecido e
o manuseio geral da propriedade da sutura. A UNIESTER
¢ fornecida sem Tingimento (parece branca) e tingida de
Preto com Preto Renol NBYADJ-PBK7. A UNIESTER esta
disponivel em uma variedade de tamanhos e comprimen-
tos, sem agulhas (Ligaduras) ou fixadas a agulhas de ago
inoxidavel (Suturas) de varios tipos e tamanhos. Detalhes
completos da linha de produtos estao contidos no catalo-
go. A UNIESTER obedece os requisitos da Farmacopeia
Europeia para suturas esterilizadas e ndo absorviveis.

UNIESTER C: POLIESTER REVESTIDO: A sutura
UNIESTER é uma sutura cirlrgica revestida, trangada,
ndo absorvivel e esterilizada composta de tereftalato de
polietileno. A formula molecular empirica do polimero é
(C,H;0,)n. A sutura é revestida com Filodel (disperso
de etilcelulose), que age como lubrificante para facilitar a
passagem pelo tecido e o manuseio geral da propriedade
da sutura. A UNIESTER C é fornecida sem Tingimento

(branca) e tingida de Verde com Verde D&C No. 6. A UNI-
ESTER C esta disponivel em uma variedade de tamanhos
e comprimentos, sem agulhas ou fixado a agulhas de ago
inoxidavel de varios tipos e tamanhos. Detalhes completos
da linha de produtos estao contidos no catalogo. A UNI-
ESTER C obedece os requisitos da Farmacopeia Euro-
peia para suturas esterilizadas e nao absorviveis.
INDICAGOES: As suturas UNIESTER/UNIESTER C sdo
indicadas para uso em aproximagao de tecido mole e/
ou ligadura em geral, incluindo uso em cardiovasculares,
oftalmolgicos e neurolégicos.

APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas e
implantadas de acordo com a condicdo do paciente, a
experiéncia cirlrgica, a técnica cirlrgica e o tamanho da
ferida.

DESEMPENHO: As suturas UNIESTER/UNIESTER C
causam uma reago inflamatoria inicial minima no tecido,
seguida por um gradual encapsulamento da sutura por
tecido conjuntivo fibroso. Estudos de implantagao em an-
imais ndo mostram declinio significativo na resisténcia da
sutura de poliéster ao longo do tempo.
CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.
AVISOS/PRECAUGOES/INTERAGOES: Os  usuarios
devem estar familiarizados com procedimentos e técni-
cas cirlrgicos que envolvem suturas nao absorviveis
antes de empregar as suturas UNIESTER/UNIESTER C
para fechamento de feridas, pois o risco de deiscéncia da
ferida pode variar de acordo com o local da aplicagdo e
o material de sutura utilizado. Como com qualquer corpo
estranho, o contacto prolongado de qualquer sutura com
solugdes salinas, como as que séo encontradas nos tra-
tos urinrios ou biliares, podem resultar em formagéo de
calculos. As praticas cirlrrgicas aceitaveis devem ser se-
guidas para a administragao de feridas contaminadas ou
infectadas. A seguranga adequada do no requer a técnica
cirtrgica reconhecida de lagos chatos e quadrados, com
lances adicionais conforme indicado pelas circunstancias
cirrgicas e pela experiéncia do cirurgido. Deve-se ter
muito cuidado no manuseio desse ou de qualquer outra
sutura. Evite danos por esmagamento ou engaste devido
a aplicagdo de instrumentos cirlrgicos, como forceps ou
porta-agulhas.

Deve-se ter cuidado para evitar danos ao manusear agul-
has cirtirgicas. Pegue a agulha em uma area a uma distan-
cia de um tergo (1/3) ou um meio (1/2) da extremidade ao
ponto de fixagdo. Pegar na area do ponto pode prejudicar
o desempenho da penetracéo e quebrar a agulha. Pegar
na ponta ou na extremidade do acessorio pode causar
encurvamento ou quebra. Remodelar agulhas pode fazer
com que elas percam forga e sejam menos resistentes a
encurvamento e quebra. Os usuarios devem ter cuidado
ao manusear agulhas cirrgicas para evitar serem picados
inadvertidamente pela agulha. Descarte agulhas usadas
em contentor para instrumentos cortantes.

REAGOES ADVERSAS: Efeitos adversos associados ao
uso deste dispositivo incluem reagao inflamatéria inicial
minima no tecido e irritagdo local transitria no local da
ferida. Como todos os corpos estranhos, a UNIESTER/
UNIESTER C pode aumentar uma infecgao existente.
ESTERILIDADE: As suturas UNIESTER/UNIESTER C
séo esterilizadas por irradiagdo ou gas oxido de etileno,
conforme indicado no pacote. Apenas para uso Unico. Nao
esterilize mais de uma vez. Nao use se o pacote estiver
aberto ou danificado. Descarte suturas abertas ndo uti-
lizadas.

ARMAZENAMENTO: Condigdes de armazenamento
recomendadas: Abaixo de 25°C, longe de humidade e de
calor direto. Nao use apos a data de expiragdo.
CONTRAFORTES: Esta sutura pode ser fornecida com
um Contraforte de poliéster ou PTFE (politetrafluoroetile-
no) para reduzir a possibilidade de suturas se rasgarem no
tecido. Os contrafortes s&o indicados para uso em fecha-
mento vascular, reparo septal, fechamento do miocérdio,

reparo hepatico e suturagao valvular.

AVISOS: Os Contrafortes de PTFE (politetrafluoroetile-
no) nao devem ser irradiados. Quando um Contraforte
de PTFE (politetrafluoroetileno) é incluido, o método de
esterilizagao sera gas oxido de etileno, conforme indicado
no rétulo do recipiente.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Nimero de catélogo

Cadigo do lote

Consulte instrugdes de uso
Esterilizado com irradiagdo
Esterilizado com oxido de etileno

Néo reutilize

Néo esterilize mais de uma vez
Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar
Armazene em uma temperatura abaixo de 25°C
Nao use se o pacote estiver danificado
Data de fabricagao

Utilize até (més e ano)

(€ O produto obedece aos requisitos da diretiva
1023 93/42/EEC para dispositivos médicos e
normas harmonizadas
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Swedish BRUKSANVISNING
Steril, for engangsbruk
UNIESTER Fiitad

UNIESTER C Belagd, flatad
POLYESTER

SYNTETISKA ICKE ABSORBERBARA

KIRURGISKA SUTURER/LIGATURER
BESKRIVNING: UNIESTER: Flatad polyester: UNI-
ESTER-sutur ar en flatad, icke absorberbar, steril kirurgisk
sutur som bestar av polyetylentereftalat. Den empiriska
molekylformeln for polymeren ar (C,H,0,)n. Suturen &r
belagd med rent bivax (100%) som fungerar som smorj-
medel for att underlatta passagen genom vévnaden och
suturens allmanna hanteringsegenskaper. UNIESTER
finns oférgad (ser vit ut i fargen) och fargad svart med
Renol Black NB9ADJ-PBK?7. UNIESTER finns i flera olika
dimensioner och langder, utan nal (ligaturer) eller armerad
pa nalar av rostfritt stal (suturer) av varierande typer och
storlekar.Fullstandig information om produktutbudet finns i
katalogen. UNIESTER uppfyller kraven i den europeiska
farmakopén for sterila, icke absorberbara suturer.
UNIESTER C: BELAGD POLYESTER: UNIESTER C-su-
tur ar en belagd, flatad, icke absorberbar, steril kirurgisk
sutur som bestar av polyetylentereftalat. Den empiriska
molekylformeln for polymeren ar (C,H,0,)n. Suturen
ar belagd med Filodel (dispersion av etylcellulosa) som
fungerar som smorjmedel for att underlatta passagen
genom vavnaden och suturens allménna hanteringse-
genskaper. UNIESTER C finns oférgad (vit) och fargad
gron med D&C-gront nr 6. UNIESTER C finns i flera olika
dimensioner och langder, utan nal eller armerad pa nalar
av rostfritt stal av varierande typer och storlekar. Fullstan-
dig information om produktutbudet finns i katalogen. UNI-
ESTER C uppfyller kraven i den Europeiska farmakopén
for sterila, icke absorberbara suturer.
INDIKATIONER: UNIESTER-/UNIESTER C-suturer &r
avsedda for anvandning vid allmén approximering och/
eller ligering av mjukvavnader, inklusive hjart-/karlkirurgi,
ogonkirurgi och neurokirurgi.
APPLICERING: Suturer ska valjas ut och implanteras med
hansyn till patienttillstand, kirurgisk erfarenhet, kirurgisk
teknik och sarstorlek.
PRESTANDA: UNIESTER-/UNIESTER C-suturen fram-
kallar en minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion
vilken efterféljs av gradvis inkapsling av suturen i bindvav.
Implantationsstudier pa djur visar ingen betydande minsk-
ning av polyestersuturens styrka éver tid.
KONTRAINDIKATIONER: Inga kénda kontraindikationer.
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAK-
TIONER: Anvandarna ska vara erfarna i kirurgiska ingrepp
och tekniker dar icke absorberbara suturer anvands innan
UNIESTER-/UNIESTER C-suturer anvands for sarforslut-
ning, eftersom risken for sarruptur kan variera med ap-
plikationsstallet och det anvanda suturmaterialet. Liksom
med alla frammande kroppar kan langvarig kontakt mellan
ett suturmaterial och salthaltiga Iosningar, i t.ex. urin-och
gallvagarna, resultera i bildning av konkrement. Godkand
kirurgisk praxis bor foljas vid hantering av kontaminerade
eller infekterade sar. Adekvat knutsakerhet kraver anvand-
ning av vedertagen 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 forsiktighet
jakttas sa att suturen inte skadas.Undvik att krossa eller
stuka materialet med kirurgiska instrument sasom peanger
eller nalforare.
Var noga med att undvika skador vid hantering av de kiru-
rgiska nalarna. Hall i nalen vid en tredjedel (1/3) till halva
(1/2) avstandet fran fastets &nde till spetsen. Om du haller i
spetsen kan det forsamra nalens penetrationsférmaga och
gbra sa att nalen bryts av. Om du haller i basen eller fastet
kan nalen béjas eller brytas sénder. Om du forséker béja

till nalarna kan de forlora sin styrka och motstandskraft
mot bdjning och brytning. Anvéndarna bér vara forsiktiga
nar de hanterar kirurgiska nalar for att undvika oavsiktiiga
nalsticksskador. Kassera anvanda nalar i behallaren for
vassa féremal.

KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med
anvandning av denna produkt inkluderar minimal initial
inflammatorisk vavnadsreaktion och overgaende lokal
irritation vid sarplatsen.Liksom med alla frammande kro-
ppar kan UNIESTER-/UNIESTER C forstarka en befintlig
infektion.

STERILITET: UNIESTER-/UNIESTER C-suturer ster-
iliseras med stralning eller etylenoxidgas enligt for-
packningsangivelsen. Endast fér engangsbruk. Far inte
omsteriliseras. Anvand ej om forpackningen ar 6ppnad
eller skadad.Kassera dppnade oanvénda suturer.
FORVARING: Rekommenderade forvaringsforhallanden:
Under 25°C, skyddat fran fukt och direkt varme.Anvands
fore utgangsdatum.

STODMATERIAL: Denna sutur kan tilhandahallas med
ett stodmaterial i polyester eller PTFE (polytetrafluoroet-
ylen) for att minska risken for att suturerna ska skéra gen-
om vavnaden.Stodmaterialet indikeras for anvandning vid
karlforslutning, septumrekonstruktion, myokardiumforslut-
ning, hepatisk rekonstruktion och klaffsuturer.
VARNINGAR: Stédmaterial i PTFE (polytetrafluoroetylen)
far inte bestralas.Nar stodmaterial i PTFE (polytetrafluoro-
etylen) medfdljer ska sterilisering med etylenoxidgas an-
vandas, enligt anvisningen pa pasetiketten.

SYMBOLER PA ETIKETTEN:

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Katalognummer

Satsnummer

Se bruksanvisningen

Steriliserad med stralning

Steriliserad med etylenoxid

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

Forvaras tort

Skyddas mot solljus

Forvaras vid en temperatur under 25°C

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
Tillverkningsdatum

Anvand fére (manad och ar)

(€ Produkten uppfyller kraven i direktiv

1023 93/42/EEC om medicintekniska produkter
och harmoniserade standarder.
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