English INSTRUCTION FOR USE (IFU)

Sterile, Single Use
UNIMIDE MONOFILAMENT
UNIMIDE B BRAIDED

UNIMIDE C SHEATHED
POLYAMIDE SYNTHETIC
NON-ABSORBABLE SURGICAL
SUTURES / LIGATURES
DESCRIPTION: UNIMIDE: POLYAMIDE 6, 6/6. UNIMIDE
suture is a monofilament, synthetic, non - absorbable, ster-
ile surgical suture composed of polyamide 6, 6/6. UNIMIDE
sutures are dyed Black with haematein logwood extract, or
Blue with phthalocyanine, UNIMIDE sutures are 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 are contained in the
catalogue. UNIMIDE sutures comply with the requirements
of the European Pharmacopoeia for sutures, sterile non -
absorbable.
UNIMIDE B: BRAIDED POLYAMIDE 6/6: UNIMIDE B
suture is a braided, synthetic non - absorbable, sterile
surgical suture composed of polyamide 6/6. UNIMIDE B
is Black in colour, dyed with haematein logwood extract.
UNIMIDE B sutures are available in a range of gauge sizes
and lengths, non-needled (Ligatures) or attached to stain-
less steel needles (Sutures) of various types and sizes. Full
details are contained in the catalogue. UNIMIDE B sutures
comply with the requirements of the European Pharmaco-
poeia for sutures, sterile non-absorbable.
UNIMIDE C: SHEATHED POLYAMIDE 6/6, 6: UNIMIDE
C is a synthetic, non-absorbable, sterile suture composed
of multitudes of very fine yarned polyamide 6/6 fibres and
sheathed with a seamless polyamide 6 coating. UNIMIDE
C is also supplied as a monofilament polyamide 6 suture.
UNIMIDE C is Undyed (appears as white in colour) or Black
in colour, the polyamide sheathing having been dyed with
PALAMID black. UNIMIDE C sutures are available in a
range of gauge sizes and lengths, non-needled or attached
to stainless steel needles of various types and sizes. Full
details are contained in the catalogue. UNIMIDE C sutures
comply with the requirements of the European Pharmaco-
poeia for sutures, sterile non-absorbable.
INDICATIONS: UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C
sutures are indicated for skin closure and /or ligation, in-
cluding 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. Depending on site of im-
plantation and wound condition the skin suture is normally
removed within 30 days.
PERFORMANCE: Because of the lack of adherence to
tissue UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C sutures are
effective as pull-out sutures.
CONTRAINDICATIONS: None known.
WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERAC-
TIONS: Users should be familiar with surgical procedures
and techniques involving non - absorbable sutures before
employing UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C sutures for
wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with
the site of application and the suture material used. Accept-
able surgical practice should be followed for the manage-
ment of infected or contaminated 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. The use
of additional throws may be particularly appropriate when
knotting monofilament sutures. When handling this or any
other 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 when opening the pack as it may

contain conditioning fluid. Care should be taken to avoid
damage when handling surgical needles. Grasp the needle
in an area one-third (1/3) to one - half (1/2) of the distance
from the attachment end to the point. Grasping in the point
area could impair the penetration performance and cause
fracture of the needle. Grasping at the butt or attachment
end could cause bending or breakage. Reshaping needles
may cause them to lose strength and be less resistant to
bending and breaking. Users should exercise caution when
handling surgical needles to avoid inadvertent needle
sticks. Discard used needles in “sharps” containers.
ADVERSE REACTIONS: Adverse effects associated with
the use of this device include minimal initial inflammatory
tissue reaction and transient local irritation at the wound
site. Like all foreign bodies, UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIM-
IDE C sutures may enhance an existing infection.
STERILITY: UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C sutures
are sterilized by irradiation or ethylene oxide gas as indi-
cated on the package. Single use only. Do not re - sterilize.
Do not use if package is opened or damaged! Discard open
unused sutures.
STORAGE: Recommended storage conditions: Below
25°C, away from moisture and direct heat. Do not use after
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) Buttresses
must not be irradiated. When a PTFE (Polytetrafluoroeth-
ylene) Buttress is included, the method of sterilisation will
be Ethylene oxide gas as indicated on the pouch label.
SYMBOLS USED ON LABELLING:

wl Manufacturer

[ecmer]  Authorized Representative in the
European Community

e Catalogue Number

Lol Batch Code

[ Consult Instruction For Use

== Sterilized using Ethylene Oxide
=1 Sterilized using Irradiation

& Do not reuse

& Do not Re-Sterilize

“~ Keepdry
#¢  Keep away from sunlight

| Store below 25°C temperature
& Do not use if package is damaged
/] Date of Manufacture
@ Use by (month & year)

3 Product Complies with requirements of

1023 directive 93/42/EEC for medical devices
and harmonized standards.

Danish BRUGSANVISNING
Steril, engangsbrug
UNIMIDE MONOFILAMENT
UNIMIDE B BRAIDED
UNIMIDE C SHEATHED
POLYAMID SYNTETISK

IKKE-RESORBERBARE KIRURGISKE

SUTURER / LIGATURER
BESKRIVELSE: UNIMIDE: POLYAMID 6, 6/6. UNIMIDE
sutur er en monofilament, syntetisk, ikke-resorberbar, steril
kirurgisk sutur bestaende af polyamid 6, 6/6. UNIMIDE su-
turer farves sort med haematein blatrae - ekstrakt, eller bla
med phthalocyanin, UNIMIDE suturer forhandles i en raek-
ke malstarrelser og - leengder, uden nal (ligaturer) eller for-

bundet med nale i rustfrit star (suturer) af forskellige typer
og starrelser. De komplette oplysninger findes i kataloget.
UNIMIDE suturer overholder kravene fra den Europeeiske
Farmakopeé for suturer, sterile, ikke - resorberbare.
UNIMIDE B: FLETTET POLYAMID 6/6: UNIMIDE B sutur
er en flettet, syntetisk, ikke - resorberbar, steril kirurgisk
sutur bestaende af polyamid 6/6. UNIMIDE B er sort i
farve, farvet med haematein blatrae - ekstrakt. UNIMIDE
B findes i en raskke malsterrelser og - leengder, uden nal
(ligaturer) eller forbundet med nale i rustfrit stal (suturer)
af forskellige typer og starrelser. De komplette oplysninger
findes i kataloget. UNIMIDE B suturer overholder kravene
fra den Europaeiske Farmakopé for suturer, sterile, ikke -
resorberbare.

UNIMIDE C: BEKLADT POLYAMID 6/6, 6: UNIMIDE C er
en syntetisk, ikke - resorberbar, steril sutur, der er fremstil-
let af en maengde meget finspundet polyamid 6/6 fiber og
bekleedt med en semlos polyamid 6 belaegning. UNIMIDE C
leveres ogsa som en monofilament polyamid 6 sutur. UNIM-
IDE C er ufarvet (fremstar som hvid) eller sort i farve, hvor
polyamidbekleedningen er farvet med PALAMID - sort. UN-
IMIDE C findes i en raekke malsterrelser og - leengder, uden
nal eller forbundet med nale i rustfrit stal af forskellige typer
og sterrelser. De komplette oplysninger findes i kataloget.
UNIMIDE C suturer overholder kravene fra den Europzeiske
Farmakopé for suturer, sterile, ikke - resorberbare.
INDIKATIONER: UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C
suturer er indikerede for hudlukning og / eller ligation,
herunder anvendelse i kardiovaskulaere, gjen-og neu-
rokirurgiske procedurer.

ANVENDELSE: Suturer ber udvaelges og implementeres
afhaengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk
teknik og sarets sterrelse. Afhaengigt af implanteringsstedet
og sarets tilstand fiemnes suturen normalt inden for 30 dage.
FUNKTION OG EGENSKABER: UNIMIDE / UNIMIDE B /
UNIMIDE C suturerne klesber sig ikke fast til vaevet, hvilket
betyder. de er effektive som pull - out suturer.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTION-
ER: Brugerne ber vaer bekendte med kirurgiske procedur-
er og teknikker, der indebaerer ikke - resorberbare suturer,
inden de anvender UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C
suturer til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere
alt efter anvendelsessted og hvilket suturmateriale, der an-
vendes. Acceptabel kirurgisk praksis skal folges, nar det
drejer sig om inficerede eller kontaminerede sar. Relevant
sikkerhed omkring knudekirurgi kreever standard kirurgisk
teknik (flade og firkantede knuder) med yderligere loops,
hvis dette kraeves af de kirurgiske omstaendigheder og iht.
kirurgens erfaring. Anvendelse af yderligere loops kan isaer
veere relevant, nar der bindes monofilament - suturer. Nar
denne eller en anden type sutur handteres, skal man vaere
forsigtig med at undga beskadigelse. Undga trykke - eller
foldeskader med kirurgiske instrumenter som pincetter
eller naleholdere.

Man ber vaere forsigtig, nar man abner aesken, da den kan
indeholde konditioneringsvasske. Undga skade ved hand-
tering af kirurgiske nale. Tag fat pa nalen pa et omrade, der
ligger en tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af afstanden fra
tilslutningsenden til spidsen. Tages der fat inden for spids-
ens omrade, kan det nedsestte indtraengningsevnen og fa
nalen til at breekke. Tages der fat i endenttilslutningsenden
kan det fa nalen til at beje eller breekke. Bejning af nale
kan fa dem til at miste styrke og vesre mindre modstands-
dygtige over for bgjning eller knaek. Brugere ber udvise
forsigtighed, nar de handterer kirurgiske nale for at undga
utilsigtede nalestik. Bortskaf brugte nale i beholdere il
skarpe genstande.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med anvendelsen
af dette produkt omfatter: minimal umiddelbar inflamma-
torisk reaktion i vaev og forbigaende lokal imitation ved
saret. Som alle fremmedlegemer, kan UNIMIDE / UNIMIDE
B/ UNIMIDE C forvaerre en eksisterende infektion.
STERILITET: UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C suturer

steriliseres ved bestraling eller ethylenoxidgas som angivet
pa eesken. Kun til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.
Anvend ikke, hvis emballagen er brudt eller beskadiget!
Bortskaf abne, ubrugte suturer.
OPBEVARING: Anbefalet opbevaring: Under 25°C,
beskyttet mod fugt og direkte varme. Anvend ikke efter
udlgbsdatoen.
STATTER: Med denne sutur medfalger muligvis en poly-
ester - eller PTFE-stotte (polytetrafluoroethylen), der re-
ducerer risikoen for, at suturer beskadiger veevet. Stotter
anvendes ved vaskulzer lukning, septaldefekter, myocardi-
al lukning, hepatiske defekter og hjerteklapsutur.
ADVARSLER: PTFE-stetter (polytetrafluoroethylen) ma
ikke bestrales. Nar der medfelger en PTFE - stotte (polytet-
rafluoroethylen), vil steriliseringsmetoden veere ethylenox-
idgas, som angivet pa posens etiket.
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:

wl Producent

[eciner] Autoriseret repraesentant i EF

rer]  Katalognummer

o] Batchkode

[ Henhold dig til brugsanvisningerne

=] Steriliseret med ethylenoxid
=1 Steriliseret ved hjeelp af bestraling

@ Ma ikke genbruges
Ma ikke gensteriliseres
Holdes tort
Hold veek fra sollys
Opbevares ved under 25°C
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget
| Fremstillingsdato

& Anvendes inden (maned og ar)

ce€ Produktet overholder kravene i direktiv

1023 93/42/EEC om medicinsk udstyr og
harmoniserede standarder.

® — % r®

German GEBRAUCHSANLEITUNG (GA)
Steril, zur einmaligen Verwendung
UNIMIDE MONOFILAMENT
UNIMIDE B BRAIDED
UNIMIDE C SHEATHED
SYNTHETISCHE, NICHT ABSORBIERBARE, CHIRUR-
GISCHE NAHTMATERIALIEN / LIGATURFADEN AUS
POLYAMID
BESCHREIBUNG: UNIMIDE: POLYAMID 6, 6/6. UNIMIDE
Nahtmaterial ist a monofiles, synthetisches, nicht absor-
bierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial aus Poly-
amid 6, 6/6. UNIMIDE - Nahtmaterial wird schwarz mit dem
Hematein - Blauholzextrakt oder blau mit Phthalocyanin
gefarbt. UNIMIDE - Nahtmaterial ist in einer groRen Aus-
wahl an Stérken und Langen. ohne Nadeln (Ligaturfaden)
oder an Edelstahlnadeln (Nahtmaterial) unterschiedlicher
Arten und GroRen befestigt. Samtliche Einzelheiten finden
Sie im Katalog. UNIMIDE - Nahtmaterial erfilllt die grund-
legenden Anforderungen des Européaischen Arzneibuches
fiir steriles, nicht absorbierbares Nahtmaterial.
UNIMIDE B: GEFLOCHTENES POLYAMID 6/6: UNIM-
IDE B-Nahtmaterial ist ein geflochtenes. synthetisches,
nicht absorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial
aus Polyamid 6/6. UNIMIDE B ist schwarz und wurde mit
Hematein - Blauholzextrakt gefarbt. UNIMIDE B - Nahtma-
terial ist in einer grofen Auswahl an Starken und Langen,
ohne Nadeln (Ligaturfaden) oder an Edelstahinadeln un-
terschiedlicher Arten und GroRen befestigt (Nahtmaterial)
erhéltlich. Samtliche Einzelheiten finden Sie im Katalog.
UNIMIDE B - Nahtmaterial erfiillt die grundlegenden An-
forderungen des Europaischen Arzneibuches fiir steriles,
nicht absorbierbares Nahtmaterial.

UNIMIDE C: UMMANTELTES POLYAMID 6/6, 6: UNIMIDE
C ist ein synthetisches, nicht absorbierbares, steriles Naht-
material, das aus einer Vielzahl sehr feiner, gesponnener
Fasern aus Polyamid 6/6 besteht und mit einer nahtlosen
Beschichtung aus Polyamid 6 ummantelt ist. UNIMIDE C
ist auch als monofiles Nahtmaterial aus Polyamid 6 erhalt-
lich. UNIMIDE C ist ungefarbt (weil) oder schwarz, wobei
die Polyamidummantelung mit PALAMID schwarz gefarbt
wurde. UNIMIDE C-Nahtmaterial ist in einer groRen Aus-
wahl an Stérken und Langen. ohne Nadeln oder an Edel-
stahinadeln unterschiedlicher Arten und GréRen befestigt,
erhéltlich. Samtliche Einzelheiten finden Sie im Katalog.
UNIMIDE C-Nahtmaterial erfiillt die grundlegenden An-
forderungen des Européischen Arzneibuches fiir steriles,
nicht absorbierbares Nahtmaterial.

INDIKATIONEN: UNIMIDE- / UNIMIDE B- / UNIMIDE C-
Nahtmaterial ist fir Hautverschliisse bzw. Ligaturen indi-
ziert, einschlieRlich der Verwendung in kardiovaskularen,
augenmedizinischen und neurologischen Verfahren.
ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand des
Patienten, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik und
WundgroRe ausgewahlt und implantiert werden. Je nach
Implantationsstelle und Wundzustand wird das Hautnaht-
material in der Regel innerhalb von 30 Tagen entfernt.
FUNKTION: Aufgrund seiner mangelnden Haftung am
Gewebe kann UNIMIDE- / UNIMIDE B-/ UNIMIDE C-Naht-
material als entfernbares Nahtmaterial eingesetzt werden.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.
WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN: Anwender sollten mit Opera-
tionsverfahren und - techniken mit nicht absorbierbarem
Nahtmaterial vertraut sein, bevor sie UNIMIDE - / UNIMIDE
B - / UNIMIDE C - Nahtmaterial fir den Wundverschluss
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Verwendungsstelle und eingesetztem Nahtmaterial variie-
ren kann. Anerkannte chirurgische Praktiken sollten bei
der Behandlung infizierter oder verschmutzter Wunden
ausgeiibt werden. Eine angemessene Knotensicherheit
erfordert die Standardoperationstechnik flacher und qua-
dratischer Knotenverbindungen mit zusatzlichen Schlin-
gen, wie durch die Operationsumstande und Erfahrung
des Chirurgen indiziert. Der Einsatz zuséatzlicher Schlingen
kann insbesondere beim Verknoten von monofilem Naht-
material angebracht sein. Im Umgang mit diesem oder
anderem Nahtmaterial solite darauf geachtet werden, dass
dieses nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Knautsch
- oder Quetschverletzungen durch die Anwendung chirur-
gischer Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter.

Die Packung sollte vorsichtig gedffnet werden, da darin
eine Konditionierungsfliissigkeit enthalten sein kann. Es
sollte darauf geachtet werden, dass beim Umgang mit
chirurgischen Nadeln diese nicht beschadigt werden.
Fassen Sie die Nadel in einem Bereich von einem Drittel
(1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstandes zwischen dem
Befestigungsende und der Spitze. Ein Greifen am Spitzen-
bereich kénnte die Durchdringungsleistung beeintrachtigen
und einen Nadelbruch verursachen. Ein Greifen am Ende
oder Befestigungsende kénnte zu Verbiegungen oder
Briichen fiihren. Das Umformen der Nadeln kann zu einem
Festigkeitsverlust und zu einer niedrigeren Biege - und
Bruchfestigkeit fihren. 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 gehéren eine
minimale, anfangliche Entziindungsreaktion im Gewebe
und voriibergehende lokale Reizungen in der Wundumge-
bung. Wie alle Fremdkérper kann UNIMIDE - / UNIMIDE
B - / UNIMIDE C-Nahtmaterial eine vorhandene Infektion
verstarken.

STERILITAT: UNIMIDE -/ UNIMIDE B -/ UNIMIDE C - Naht-
material wird, wie auf der Verpackung angegeben, entweder

durch Bestrahlung oder mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht emeut sterilisieren.
Bei gedffneter 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 Klammemahtmaterial aus Polyester oder PTFE
(Polytetrafluorethylen) geliefert werden, um die Méglichkeit
zu reduzieren, dass das Nahtmaterial das Gewebe durch-
reit. Klammernahtmaterial ist fir den Einsatz bei Naht-
verschliissen von GefaRen, beim Verndhen von Nahten
am Septum, bei Nahtverschilissen am Herzmuskel, beim
Vernahen von Nahten an der Leber und bei der Nahtver-
sorgung an Herzklappen indiziert
WARNHINWEISE:  Klammernahtmaterial aus PTFE
(Polytetrafluorethylen) darf nicht bestrahlt werden. Wenn
Klammernahtmaterial aus PTFE (Polytetrafluorethylen)
enthalten ist, wird dieses, wie auf dem Beuteletikett ange-
geben, mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE:
wl Hersteller
[ecerl - Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft
[rer] - Katalognummer
Chargencode
il Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
E=T1  Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert
=] Durch Bestrahlung sterilisiert
@ Nicht wiederverwenden
& Nicht emeut sterilisieren
= Trocken halten
7% Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
| Bei Temperaturen unter 25°C lagern
&) Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
~] Herstellungsdatum
w Verfallsdatum (Monat & Jahr)
(€ Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie
1023 93/42/EEC fiir Medizinprodukte und
harmonisierter Normen.

Greek OAHIMEE XPHZHE (IFU)
Zreipa, piag xpRong
UNIMIDE MONOKAQNO
UNIMIDE B NAEKTO
UNIMIDE C :E 0HKH
ZYNBOETIKA, AMO MOAYAMIAIO

MH AMTOPPOGHEIMA XEIPOYPTIKA

PAMMATA / ATIOAINQZEIZ
MEPIFPA®H: UNIMIDE: TOAYAMIAIO 6, 6/6. To
paupa UNIMIDE eival éva povokAwvo, OUVBETIKO, Ln
ATTOPPOPNTILO, OTEIPO XEIPOUPYIKG pApKa TIou amoTeAeiTal
a6 moAuapidio 6, 6/6. Ta paupara UNIMIDE sivar Bappéva
e Haupo xpwia We exxUAioa haematein logwood ) e pTTAe
XpuwHa He eBaokuavivn. Ta pappara UNIMIDE SiariBevral
o¢ OlGgopa LevEBN gauge Kai pNKn, Xwpic PeAdva
(ammOAIVWTEIS) ) TTPOTAPTNHEVA OF REAGVEC TG AVOgEidwTO
XGAuBa (pappara) Siapdpuwy TOTIWY Kal HeyeBuv. MARPEIS
AETITOpEPEIES TIEPIEXOVTAl OTOV KaTdhoyo. Ta pdupara
UNIMIDE mAnpolv Ti¢ amaimoels ¢ Eupudikig
dappakoToliag yia Ta OTEipd, [N ATOPPOPATIHG PAKHATA.
UNIMIDE B: MAEKTO MOAYAMIAIO 6/6: To pdppa UN-
IMIDE B eival éva TIAEKTO, GUVBETIKO, Hn aTTOPPOQRATIMO,
OTEIPO XEIPOUPYIKO Paal TIOU amoTeAeiTal amd TToAuaidio
6/6. To pappa UNIMIDE B éxel palpo Xpuwpa kai ivai
Baupévo pe exxUMopa haematein logwood. Ta paupara
UNIMIDE B diariBevral o€ apketd peyédn gauge Kal o€

CPKETE PAKN, XWwpig BeAdva (aTTOAIVWOEIG) i TTPOTPTNHEVT
ot BeAdveg amd avoleidwro XAAuBa (pappaTa) dlapopwy
TOTWY kot WeyeBuv. MANPEIC AeTITopépeieg TiepIEyovTal
oTov katdhoyo. Ta paupara UNIMIDE B mAnpolv Tig
amaimaoeig e Eupwaikig GappakoToliag yid Ta oTeipa,
I ATTOPPOPNATIHG PAKHATA.

UNIMIDE C: MOAYAMIAIO 6/6, 6 ZE ©HKH: To UNIMIDE
C ¢ival éva GUVBETIKO, LN aTIOpPOQATIHO, OTEIPO PAPMA
ToU amoteAeiTal ammd TOMATIAG TIOAU AeTrTd vnuaTia
amo iveg moAuauidiou 6/6 Trou Bpiokovral oe BAKN e
eTiKaAuwn ToAuapidiou 6 wpic pagés. To papua UN-
IMIDE C mapéxeral emiong wg HOVOKAWVO pappa amo
TroAuapidio 6. To UNIMIDE C mrapéxetal GBago (Ue Aeukd
XPWHA) A Ot palpo Xpwpa, We T Bkn ToAuapidiou va
eival Bappévn pe padpn xpworTikn PALAMID. Ta papuaTa
UNIMIDE C diariBevial og apketd peyedn gauge kal o€
APKETA WAKN, Xwpic BeAdva N TipoaapTnuéva gt Behoveg
amd avogeidwro ¥aAuBa dla@odpwy TUTTWY Kal HeyeBuwv.
MAREIC  AeTITOpEPEIEG  TIEPIEXOVTAl  OTOV  KATGAOYO.
Ta péupara UNIMIDE C mAnpolv TIC amaithoeig
¢ Eupwaikig dapuakomoliag yia Ta oTeipa, Hn
ATOPPOPNTIHA PAPHATA.

ENAEIZEIZ: Ta pdpuara UNIMIDE / UNIMIDE B / UN-
IMIDE C evdeikvuvtal yia Tn guykAelon Tou déppatog fi/
Kal TV TOTTOBETNON ATTOAIVWOEWY, TULTIEPIACUBAVOHEVNG
Kal NG XPARong o kapdiayyelakég, opBaApoloyIkéG Kal
VEUPOXEIPOUPYIKEG ETELRATEIC.

E®APMOIMH: Ta pauuata Ba mpémel va emAéyovTal
Kal va ej@uTelovTal avaAoya [e TV Katdotaon Tou
aoBevolg, I XEIPOUPYIKA TIEIpd, TN XEIPOUPYIKN) TEXVIKN
kal 1o péyeBog Tou TpaUpatog. Avaloyd pe To oneio
€HQUTEUENG KaI TV KATAGTACT TOU TPAUNATOC, TO PARMT
Tou déppaTog ouvhBwg agaipeital eviog 30 npepuy.
AMOAOZH: Adyw g EMelyng TPOOKOMNGNG TTOUG
10T00¢, Ta pappara UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE
C gival amoTeAeOPATIKG WG PAPNATT Ta OTToid TTPETEN VOl
TPABNXTOUV TTPOG Tal £EW.

ANTENAEIZEIL: Kapia yvwoTn.

NPOEIAOMOIHZEIZ | MPO®YAAZEIL /
AAAHAENIAPAZEIL: Mpotol  ypnoigomoioouy  Ta
pappara UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C yia 1
OUYKAEIOT) TPOUPGTWY, Ol XPAOTEG TIPEMEl va eival
fOIKEIWpEVOl [E TI Xelpoupylkég Bladikaaieg kal Tig
TEXVIKEC TTOU TIEpIAGUBAvOUV Xprion Un amoppo@Roipwy
pappdrwy, 31611 o Kivduvog SiGppning Tou TpauuaTog
€VOEXETAI Va TTOIKIAAEI, avahoya pe To Onpeio e@apuoyng
Kal 7O UNKO TOU pduuaTtog Tou Xpnalpotoleital. Ma
™ Bepameia TpaupdTwy Tou £xouv uTooTEl Aoipwén
i pOAuvan, aKoAOUBNOTE ATIOBEKTEC  XEIPOUPYIKES
TIPaKTIKEG. [a va emmTeUxBei emapki¢ oTaBepdTTA TWV
KOUBWY, aTmaITeiTal EQApHOYH TNG TUTTIKAG XEIPOUPYIKAG
TEXVIKNAG OIQUOPQWONG ETTITESWY Kall TETPAYWVWY KOPRWY,
ue TpooBETa TEpACHaTA, OTIWE UTTOSEIKVUETAI KABE Popd
amd TIG XEIPOUPYIKEC OUVBNKEG kal TNV EPTIEIpia TOU
Xelpoupyou. H xprion mpodoBeTwy mepaopdTwy meavoy
va eival 1diaitepa kat@AAnAn yia To Séolpo KOpBwY
ot [ovokhwva paupara. Katd Tov Xelplopd autol n
omoioudnToTe  GAAOU  PAWHATOG, OTTQUTEITCI  TTPOTOXN
WoTe va pnv umooTel {nuid. AmogUyete T Inuid Adyw
oUvBAIYNG 1§ TITUXWONG aTmd T XPHON XEIPOUPYIKWY
epyaheiwy, 6w o1 AaBideg i Ta BeAovokaToxd.
ATarreital Tpogoxr| katd 1o Gvolypa TG OUCKeUAoiag,
BI0T! evBEXETaI va TIEPIEXEI TUVINPENTIKO UYpO. ATTaiTeiTal
TIpoooxh, £101 WOTe va amoelyeTal N TPOKANon Jnuiag
KQTa TOV XEIPITHO TWV XEIpoUpYIKWY Behovivy. Na kpaTare
™ Behdva amd kamolo onpeio HeTaEl Tou evog TpiTou
(1/3) kai Tou piooU (1/2) Mg amooTaong amd 1o Gkpo
TPOCAPTNONG MéEXP! TV dixun ¢ BeAdvag. To kpdmua
G BeAOVOG amd TV TEPIOX TNG QIXUAG MTTOpEl va
epmodioel Ty emTuyr Sieioduon Kal va TPOKAAEDEI
Bpavon g BeAdvag. To kpamua amd To oW PEPOS
i amd To GKpo TPOCAPTNONG WTTOPEl VA TIPOKAAEDEI
Kapyn 1 Bpavan. H aMayn Tou oxripatog Twv Behoviy
€VOEXETAI VO TIPOKAAEDE] HElWOT TG QVTOXAG TOUS Kail vt

TI KATAOT Ot EUTTaBEG T Kapwn kal Bpavan. O xpRoTeg
Ba mpémel va Tipoaéxouv 1BiaiTepa GTav PeTayelpiovTal
XEIPOUPYIKEG PeAOVEG, WaTe va amoplyouv akoloia
TPUTIAKAT. ATIOPPIYTE TIG XPNOIHOTIOINKEVES BeAOVES O
€151KO TIEPIEKTN YIA AIXHUNPA QVTIKEHEva.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ: Or avemBiunteg
€VEpYEIEG TTOU OXeTi{ovTal pe T Xpfon g BIaTagng authg
TePINUBAVOLY  EAGXIOTN  CpXIKA  QAEyHOVLBN IOTIKN
avTidpaon Kai TapodIikd TOTTIKG epeBITHO aTO anjEio Tou
TpalpaTog. Omwg oupBaivel pe 6Aa Ta Géva owpata, Ta
pappara UNIMIDE / UNIMIDE B/ UNIMIDE C evdéyetal va
EMIBEIVWOOUY TUXOV UTTGpXoUTT Aoijiwgn.
ITEIPOTHTA: Ta papuara UNIMIDE / UNIMIDE B /
UNIMIDE C amooTelpuvovTal He akTivoBoAia 1 e aépio
ogeidio Tou ciBuleviou, dTTwg evdeikvuTtal 0T CuTkevaaia.
Ma pia povo xpnan. Mnv emavamooTeipivete. Mnv 1o
XPNOIHOTIOIEITE €Cv N OUCKEUATT Exel avolxTe 1 Exel
utrooTel Znuid! AToppiyTe Ta papuaTta Tou avoixBnkav,
ahAG Bev XpnolpoTolBnkav.
OYAAZH: ZuvioTipeves ouvBrKkes QUAAENG: OepHokpacia
XapnAoTepn Twy 25°C, pakpid amd uypacia kal dedeg
TIyég BeppoTTag. Mn XpnoipoToleiTe HeTdt Ty TTapéAeuon
G nuepopnviag AEng.
ANTEPEIZIMATA: To paupa  autd  pmopel  va
TOpEXETAl HE éva QuTépEIoHA  amo  TIOAUEaTEPA N
PTFE (MoAuteTpagBopociBuAévio), woTe va  pelwBei
n meavétta didoxiong Twv pappdrwy diapégou Tou
10100, Ta avepeiapata mpoopifovial yia xpnon o
oUyKAEIoN ayyeiwy, 0TV ammoKaTAaTACT SIOPPAYHATWY,
0T oUykA€IaN Tou Juokapdiou, 0TV amokaTdoTaon Tou
fATmarog kai aTn ouppagn BaABidwy.
NPOEIAOMOIHZEIL: Ta avepeiapata amo
PTFE  (MoAutetpagBopoaiBurévio) Bev  mpémel  va
akTivoBoholvtal.  ‘Otav  TepIApBAvETal  avTEPEITHA
amd PTFE  (MoAutetpagBopoaiBuAévio), n  péBodOG
amooTeipwong Ba Tpémel va eivar We aépio oeidio Tou
a1Bueviou, OTTWG UTIOBEIKVUETAN TNV ETIKETA TG BNKNG.
I'YMBOAA TMOY  XPHZIIMOMOIO'YNTAI  ZITHN
EMIZHMANEH:
wl Karaokeuaotng
[zcwerl - EE0ua1080TNEVOS QVTITIPOTWTTOE OTNV
Eupwmaikr Kovomra
A ApIBHOC kaTahdyou
ot Kwdikdg TapTidag
& YupBouAeuteite I 0dnyieg xprong
=] ATIOOTEIPWEVO |E OEEiBI0 Tou aiBuAeviou
=T ATIOOTEIPWHEVO HE CKTIVOBOAIQ
@ Mnv emavayenolpoToleiTe
& Mnv emavamoaTEIpWVETE
- Alampeite oTEYVO
DUAGTCETE HakpIA aTto To NAIGKO Qe
| duhdooete og Bepokpaaia xapnAdTepn amd 25°C
& Mnv 10 XpnoILOTIOLEITE £V N GUOKEUATIA EXeEl
umrooTel {nuid
=] Huepopnvia kataokeuic
@ Huepopnvia Ajéng (HAvag kai €rog)
C€ ToTipoidy GUPHOPQUIVETaI e TIG ATTAITATEIG
1023 TG 0dnyiag 93/42/EEC mepi 1aTpoTeEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY Kall Ta EVAPHOVITHEV TIPOTUTICL

Spanish INSTRUCCIONES DE USO (IFU)

SUTURAS/LIGADURAS QUIRURGICAS
SINTETICAS NO ABSORBIBLES

DE MONOFILAMENTO UNIMIDE
TRENZADAUNIMIDE B

RECUBIERTA UNIMIDE C
DE POLIAMIDA SINTETICA
estériles, de un solo uso

DESCRIPCION: UNIMIDE: POLYAMIDA 6, 6/6. UNIMIDE
es Una sutura quirlrgica estéril sintética no absorbible de
monofilamento compuesta de poliamida 6, 6/6. Las suturas
UNIMIDE estan tefiidas de negro con hemateina obtenida
del extracto de palo de Campeche, o de azul con ftalocian-
ina. Estan disponibles en calibres de diversos tamarios
y longitudes, para uso sin aguja (ligaduras) o con aguja
(suturas) de acero inoxidable de distinto tipo y tamario.
Los detalles completos del producto se encuentran en el
catalogo. Las suturas UNIMIDE cumplen con los requer-
imientos de la Farmacopea Europea para las suturas es-
tériles no absorbibles.

UNIMIDE B: POLIAMIDA 6/6 TRENZADA: UNIMIDE B es
una sutura quirdrgica estéril sintética trenzada no absor-
bible compuesta de poliamida 6/6. UNIMIDE B es de color
negro, tefiida con hemateina obtenida del extracto de palo
de Campeche. Las suturas UNIMIDE B estan disponibles
en calibres de diversos tamafios y longitudes, para uso sin
aguja (ligaduras) o con aguja (suturas) de acero inoxidable
de distinto tipo y tamafio. Los detalles completos del pro-
ducto se encuentran en el catélogo. Las suturas UNIMIDE
B cumplen con los requerimientos de la Farmacopea Euro-
pea para las suturas estériles no absorbibles.

UNIMIDE C: POLIAMIDA 6/6, 6 RECUBIERTA: UNIMIDE
C es una sutura estéril sintética no absorbible compues-
ta de una gran cantidad de fibras hiladas muy finas de
poliamida 6/6 recubiertas con una capa de poliamida 6
sin costura. UNIMIDE C también se provee como sutura
monofilamento de poliamida 6. UNIMIDE C se proporciona
sin tefiir (con aspecto de color blanco) o de color negro;
el recubrimiento de poliamida esta tefiido de color negro
PALAMID. Las suturas UNIMIDE C estan disponibles en
calibres de diversos tamafios y longitudes, para uso sin
agujas o con agujas de acero inoxidable de distinto tipo y
tamafio. Los detalles completos del producto se encuen-
tran en el catalogo. Las suturas UNIMIDE C cumplen con
los requerimientos de la Farmacopea Europea para las
suturas estériles no absorbibles.

INDICACIONES: Las suturas UNIMIDE / UNIMIDE B/ UN-
IMIDE C estan indicadas para cierre cutaneo y/o ligacion,
incluido el uso en procedimientos cardiovasculares, oftal-
moldgicos y neuroquirirgicos.

APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e implan-
tarse de acuerdo con el estado del paciente, la experiencia
quirtrgica, la técnica quirlrgica y el tamafio de la herida.
Segun el lugar de implantacion y el estado de la herida,
la sutura cutanea generalmente se extrae a los 30 dias.
DESEMPENO: Debido a la falta de adherencia al tejido,
las suturas UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C son efica-
ces como suturas extraibles.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.
ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES/ INTERACCIONES:
Antes de utilizar suturas UNIMIDE / UNIMIDE B/ UNIMIDE
C para el cierre de heridas, los usuarios deben estar famil-
iarizados con las técnicas y los procedimientos quirirgicos
relacionados con suturas no absorbibles, ya que el riesgo
de dehiscencia de herida puede variar segun la zona de
aplicacion y el material de sutura utilizado. Para el manejo
de heridas contaminadas o infectadas, debe seguirse la
practica quirirgica aceptable. La seguridad adecuada en
los nudos requiere la técnica quirirgica estandar de nu-
dos planos y cuadrados, con lazadas adicionales segiin
lo indiquen las circunstancias quirtrgicas y la experiencia
del cirujano. El uso de lazadas adicionales podria ser
particularmente apropiado cuando se realicen nudos con
suturas de monofilamento. Cuando se manipule esta u
ofra sutura, debe tenerse cuidado para evitar dafos. Debe
evitarse el dafio por aplastamiento o hendiduras debido a
la aplicacion de instrumentos quirdrgicos como forceps o
portaagujas.

Debe tenerse cuidado al abrir el envase ya que podria con-
tener liguido acondicionador. Cuando se manipulen agu-
jas quirtrgicas, debe tenerse cuidado para evitar dafios.
Sostener la aguja a un tercio (1/3) o a la mitad (1/2) de

la distancia que hay desde el extremo de fijacion hasta
la punta. Sostener la aguja muy cerca de la punta podria
afectar la penetracion y fracturar la aguja. Sostener la agu-
ja 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 quirrgicas 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 comprenden reaccion
inflamatoria inicial minima del tejido e irritacion local tran-
sitoria en el lugar de la herida. Como todos los cuerpos
extrafios, las suturas UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C
podrian agravar una infeccion existente.
ESTERILIDAD: Las suturas UNIMIDE / UNIMIDE B / UN-
IMIDE C estén esterilizadas por radiacion o gas de 6xido
de etileno seglin se indica en el envase. 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
humedad y del calor directo. No utilizar después de la fe-
cha de vencimiento.
REFUERZOS: Esta sutura podria proveerse con un re-
fuerzo 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:
wl Fabricante
[ecerl  Representante autorizado en la Comunidad
Europea
el NUmero de catalogo
Cddigo de partida
Consultar las Instrucciones de uso
Esterilizado con oxido de etileno
k=21 Esterilizado por radiacion
No volver a utilizar
No volver a esterilizar
“* Mantener seco
Z%  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)
(€ Elproducto cumple con los requerimientos de la

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

Finnish KAYTTOOHJE
Steriili, kertakayttinen
UNIMIDE MONOFILAMENT
UNIMIDE B BRAIDED
UNIMIDE C SHEATHED
POLYAMIDINEN SYNTEETTINEN
RESORBOITUMATON KIRURGINEN
OMMELAINE / SIDELANKA
KUVAUS: UNIMIDE: POLYAMIDI 6, 6/6. UNIMIDE-om-
melaine on yksisaikeinen, synteettinen, resorboitumaton,

steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu polyam-
idista 6, 6/6. UNIMIDE - ommelaine on varjatty mustaksi
hemateiini - sinipuu - uutteella tai siniseksi ftalosyaniinil-
la. UNIMIDE -ommelaine on saatavilla eri paksuuksilla ja
pituuksilla, iiman neulaa (sidelankana) tai litettyna ruostu-
mattomaan neulaan (ommelaineena), joita on eri tyyppisia
ja kokoisia. Taydelliset tiedot I6ytyvat tuoteluettelosta.
UNIMIDE - ommelaine tayttdd Euroopan farmakopean
ommelaineille ja sterilleille resorboitumattomille silkkiom-
melaineille asettamat vaatimukset.

UNIMIDE B: PUNOTTU POLYAMIDI 6/6: UNIMIDE-om-
melaine on punottu, synteettinen, resorboitumaton, steriili
kirurginen ommelaine, joka on valmistettu polyamidista
6/6. UNIMIDE B on vériltadn musta ja varjatty hemateiini
- sinipuu - uutteella. UNIMIDE B on saatavilla monilla eri
paksuuksilla ja pituuksilla, ilman neulaa (sidelankana) tai
litettyna ruostumattomaan neulaan (ommelaineena), joita
on eri tyyppisia ja kokoisia. Taydelliset tiedot [6ytyvat tu-
oteluettelosta. UNIMIDE B - ommelaine tayttaa Euroopan
farmakopean steriileille resorboitumattomille ommelaineille
asettamat vaatimukset.

UNIMIDE C: PAALLYSTETTY POLYAMIDI 6/6,6: UNIM-
IDE C on synteettinen, resorboitumaton, steriili ommelaine,
joka on valmistettu suuresta maarasta erittain hienoja
saikeiksi muotoiltuja polyamidi 6/6 - kuituja ja joka on
paallystetty silealla polyamidi 6 - paallysteella. UNIMIDE
C toimitetaan myds yksisaikeisend polyamidi 6-lankana.
UNIMIDE C on varjaamaton (valkoinen) tai musta, jolloin
polyamidipaallyste on varjatty PALAMID - mustalla. UNIM-
IDE C on saatavilla monilla eri paksuuksilla ja pituuksilla,
ilman neulaa tai liitettyna ruostumattomaan neulaan, joita
on erityyppisié ja kokoisia. Taydelliset tiedot I6ytyvat tuo-
teluettelosta. UNIMIDE C - ommelaine tayttaa Euroopan
farmakopean steriileille resorboitumattomille ommelaineille
asettamat vaatimukset.

KAYTTOAIHEET: UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C
-ommelaineet on tarkoitettu ihon yhteenliittdmiseen ja /
tai ompeluun, mukaan lukien kaytté sydan-ja verisuoni-,
silma-ja neurokirurgiassa.

KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan
tilan, kirurgin kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan
koon mukaan. Implantointipaikasta ja haavan tilasta riip-
puen iho - ompeleet poistetaan normaalisti 30 péivan
kuluessa.

OMINAISUUDET: Koska UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIM-
IDE C - ompeleet eivat kiinnity kudokseen, ne sopivat hyvin
poistettavaksi ompeleeksi.

VASTA-AIHEET: Ei tunnettuja.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / YHTEISVAIKUTUK-
SET: Kayttajien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden
kayttoon liittyvat kirurgiset menetelmét ja tekniikat ennen
UNIMIDE/ UNIMIDE B/UNIMIDE C - ommelaineiden
kayttéa haavansulkuun, silla haavan avautumisriski voi
vaihdella paikan ja ommelaineen mukaan. Kontaminoitujen
ja tulehtuneiden haavojen hoidossa tulisi kéyttaa hyvak-
syttavia kirurgisia kaytantéja. Riittavd solmunpitavyys
saavutetaan yleisesti hyvaksytylla solmimistekniikalla ja
lisaompeleilla leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen
mukaan. Lisaompeleiden kéytté voi olla erityisen tarkoituk-
senmukaista monifilamenttiompeleiden kohdalla. Kuten
muitakin ommelaineita, myds t&ta ommelainetta on kasitel-
tava varoen vaurioiden valttdmiseksi. Varo puristumis - ja
kahertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrumenttien,
kuten pihtien tai neulankuljettimen kaytosta.

Pakkaus on avattava varovasti, silla se voi sisaltaa
sailontanestetta. Kirurgisten neulojen kasittelyssa tulisi
noudattaa varovaisuutta vaurioiden valttamiseksi. Tartu
neulasta kiinni noin kolmasosan (1/3) tai puolivalin (1/2)
etéisyydeltd neulan pituutta kiinnityskohdasta kérkeen.
Neulaan tarttuminen lahelté sen karkea saattaa vaikeuttaa
lavistystoimenpidetta ja johtaa neulan katkeamiseen. Neu-
laan tarttuminen sen kannasta voi aiheuttaa sen taipum-
isen tai katkeamisen. Neulojen uudelleenmuotoilu saattaa
heikentaa niiden rakennetta ja vastusta taivuttamiselle ja

katkeamiselle. Kirurgisia neuloja on kasiteltdva varoen
tahattomien neulanpistojen vélttamiseksi. Pane kaytetyt
neulat neulasailiéon
HAITTAVAIKUTUKSET: Taman laitteen kayttoon liittyvia
haittavaikutuksia ovat lieva inflammatorinen kudosreaktio
alussa ja ohimeneva paikallisérsytys haava - alueella.
Kuten kaikki vierasesineet, UNIMIDE / UNIMIDE B / UN-
IMIDE C -ommelaineet voivat pahentaa olemassa devaa
infektiota.
STERIILIYS: UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C - omme-
laineet on steriloitu sateilyttamalla tai etyleenioksidikaasul-
la pakkausmerkinnan mukaan. Vain kertakéyttéon. Ei saa
steriloida uudelleen. Al4 kéyta, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Havita avatut, kayttamattomat ompeleet.
SAILYTYS: Suositellut sailytysolosuhteet: Alle 25°C, pois-
sa kosteudesta ja suorasta lammésta. Ala kayta paatty-
mispaivan jalkeen.
OMMELTUET: Taman ommelaineen mukana saattaa tulla
polyesterista tai polytetrafluoroetyleenista (PTFE) valm-
istettu ommeltuki, joka vahentada ompeleen mahdollisuut-
ta repia kudosta. Ommeltuet on tarkoitettu kaytettavaksi
verisuonten  sulkemisessa, valiseindn korjauksessa,
sydanlihaksen sulkemisessa, maksan korjaamisessa ja
sydanlapan suturoinnissa.
VAROITUKSET: PTFE (polytetrafluorieteeni) - ommel-
tukea ei saa sateilyttdd. Kun mukana on PTFE (polytetra-
fluorieteeni) - ommeltuki, sen sterilointimenetelma on et-
yleenioksidikaasu pussin merkinnan mukaan.
MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:
wd Valmistaja
|eckerl  Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
rerl - Luettelonumero
tor  Valmistusera
3 Lue kéyttoohjeet
== Steriloitu etyleenioksidilla
=] Steriloitu sateilyttamalla
@ Alakéyta uudelleen
& Al steriloi uudelleen
<~ Pida kuivana
%% Pida poissa auringonvalosta
| Silyta alle 25°C lampétilassa
® Al4 kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut
ol Valmistuspéiva
W Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessé
(€ Tuote on laakinnallisists laitteista ja

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

French MODE D'EMPLOI
Stérile a usage unique
UNIMIDE MONOFILAMENT
UNIMIDE B TRESSEE
UNIMIDE C GAINEE
SUTURES / LIGATURES

CHIRURGICALES, NON RESORBABLES.
SYNTHETIQUES A BASE DE POLYAMIDE
DESCRIPTION: UNIMIDE: POLYAMIDE 6, 6/6. La suture
UNIMIDE est une suture chirurgicale, stérile, non résorb-
able, synthétique et monofilament, composée de polyam-
ide 6, 6/6. Les sutures UNIMIDE sont colorées en noir a
I'extrait de bois de campéche hématéine, ou en bleu a la
phtalocyanine. Elles sont disponibles dans une gamme de
tailles et de longueurs de fil, non aiguilletées (ligatures)
ou fixées a des aiguilles en acier inoxydable (sutures) de
tailles et de types divers. Vous trouverez de plus amples
détails dans le catalogue. Les sutures UNIMIDE satisfont
aux exigences de la Pharmacopée européenne relatives
aux sutures non résorbables et stériles. UNIMIDE B:



TRESSEE A BASE DE POLYAMIDE 6/6: La suture UN-
IMIDE B est une suture chirurgicale, stérile, non résorb-
able, synthétique et tressée, composée de polyamide 6/6.
UNIMIDE B est de couleur noire, teinte a I'extrait de bois
de campéche hématéine. Les sutures UNIMIDE B sont
disponibles dans une gamme de tailles et de longueurs
de fil, non aiguilletées (ligatures) ou fixées a des aiguilles
en acier inoxydable (sutures) de tailles et de types divers.
Vous trouverez de plus amples détails dans le catalogue.
Les sutures UNIMIDE B satisfont aux exigences de la
Pharmacopée européenne relatives aux sutures non
résorbables et stériles.

UNIMIDE C: GAINEE A BASE DE POLYAMIDE 6/8, 6:
UNIMIDE C est une suture stérile, non résorbable et syn-
thétique, composée de multitudes de fibres de polyamide
6/6 filées trés fines, et gainée avec une couche continue de
polyamide 6. UNIMIDE C est également fournie en tant que
suture monofilament & base de polyamide 6. UNIMIDE C
est disponible en couleur naturelle (blanche) ou en noir, la
gaine a base de polyamide ayant été colorée en noir PAL-
AMID. Les sutures UNIMIDE C sont disponibles dans une
gamme de tailles et de longueurs de fil, non aiguilletées ou
fixées a des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de
types divers. Vous trouverez de plus amples détails dans le
catalogue. Les sutures UNIMIDE Csatisfont aux exigences
de la Pharmacopée européenne relatives aux sutures non
résorbables et stériles.

INDICATIONS: Les sutures UNIMIDE / UNIMIDE B /
UNIMIDE C sont indiquées pour la fermeture cutanée et
/ ou la ligature et/ou rapprochement des tissus mous, y
compris dans le cadre de procédures cardiovasculaires,
ophtalmiques et neurologiques.

APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies et im-
plantées en fonction de I'état du patient, de I'acte chirurgi-
cal, de la technique chirurgicale et de la taille de la plaie.
Selon le site d'implantation et I'état de la plaie. la suture
cutanée est normalement retirée dans les 30 jours.
COMPORTEMENT: En raison de leur non-adhérence aux
tissus, les sutures UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C se
sont avérées efficaces en tant que sutures pouvant étre
enlevées.

CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue.
AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS:
Les utilisateurs doivent bien connaitre les procédures
et techniques chirurgicales employant des sutures non
résorbables avant d'utiliser les sutures UNIMIDE / UNIM-
IDE B / UNIMIDE 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. 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 utiisant la technique chirurgicale normalisée des
neeuds plats, avec des lacets supplémentaires, selon les
circonstances chirurgicales et I'expérience du chirurgien.
L'utilisation de lacets supplémentaires peut étre tout partic-
uliérement appropriée lors du nouage de sutures monofila-
ments. Lors de la manipulation de ces sutures ou d’autres,
il convient de bien veiller 4 éviter tout dommage. Evitez tout
dommage par écrasement ou crépage causé par I'appli-
cation d'instruments chirurgicaux, comme des forceps ou
des porte-aiguilles.

Il convient de faire bien attention lors de I'ouverture du sa-
chet, car celui - ci peut contenir un liquide de conditionne-
ment. Il convient de bien veiller a éviter tout dommage lors
de la manipulation d'aiguilles chirurgicales. Saisissez I'ai-
guille dans une zone se trouvant a une distance comprise
entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre
I'extrémité de fixation et la pointe. Si l'aiguille est saisie
dans la zone de la pointe, cela pourrait nuire a sa capac-
ité de pénétration et entrainer une fracture de l'aiguille. Si
I'aiguille 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 & 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 asso-
ciés a l'utilisation de ce dispositif comprennent une réaction
inflammatoire initiale minimale dans les tissus, et une irrita-
tion locale transitoire au niveau du site de la plaie. Comme
tous les corps étrangers, les sutures UNIMIDE / UNIMIDE
B/ UNIMIDE C peuvent intensifier une infection existante.
STERILITE: Les sutures UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIM-
IDE C sont stérilisées par irradiation ou a 'oxyde d'éth-
yléne gazeux, comme indiqué sur I'emballage. A usage
unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si l'emballage
est ouvert ou endommagé ! Mettre au rebut les sutures
ouvertes non utilisées.
STOCKAGE: Conditions de stockage recommandées: En
dessous de 25°C, a '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 ren-
forts sont indiqués dans les cas de fermeture vasculaire,
réparation septale, fermeture myocardique, réparation
hépatique et suture valvulaire
AVERTISSEMENTS: Les renforts en PTFE (polytétrafluo-
roéthyléne) ne doivent pas étre irradiés. En cas d'inclusion
d'un renfort en PTFE (polytétrafluoroéthyléne), le procédé
de stérilisation se fait a l'oxyde d'éthyléne gazeux, comme
indiqué sur I'étiquette du sachet
SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE:
wl Fabricant
[=Rerl  Représentant autorisé dans la Communauté
européenne
=l Numéro de catalogue
lerl - Code de lot
& Consulter le mode d'emploi
Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne
=T1 Stérilisation par irradiation
@ Ne pas reutilise
& Ne pas restériliser
“~  Garder au sec
#5 A conserver a I'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)
(€ Ce produit est conforme aux exigences de la
1023 directive 93/42/EEC relative aux dispositifs
médicaux et des normes harmonisées.

Italian ISTRUZIONI PER L'USO
Sterile, monouso
UNIMIDE MONOFILAMENTO
UNIMIDE B INTRECCIATA
UNIMIDE C RIVESTITA
SUTURE/LEGATURE
NON RIASSORBIBILI SINTETICHE
PER USO CHIRURGICO IN POLIAMMIDE
DESCRIZIONE: UNIMIDE: POLIAMMIDE 8, 6/6. UNIMIDE
€ una sutura sterile, non riassorbibile, sintetica, monofila-
mento per uso chirurgico in poliammide 6, 6/6. Le suture
UNIMIDE sono tinte in nero con estratto di campeggio
emateina o in blu con ftalocianina. Le suture UNIMIDE
sono disponibili in diversi calibri e lunghezze, senza aghi
(legature) o montate su aghi in acciaio inossidabile (su-
ture) di vari tipi e dimensioni. Per informazioni complete

consultare il catalogo. Le suture UNIMIDE sono conformi
ai requisiti della Farmacopea Europea per le suture sterili
non riassorbibili.

UNIMIDE B: POLIAMMIDE 6/6 INTRECCIATO: UNIMIDE
B & una sutura sterile, non riassorbibile, sintetica, intrec-
ciata per uso chirurgico in poliammide 6/6. UNIMIDE B e di
colore nero, tinta con estratto di campeggio emateina. Le
suture UNIMIDE B 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 consultare il catalogo. Le suture UNIMIDE B
sono conformi ai requisiti della Farmacopea Europea per le
suture sterili non riassorbibili.

UNIMIDE C: POLIAMMIDE 6/6, 6 RIVESTITO: UNIMIDE C
€ una sutura sterile, non riassorbibile, sintetica, composta
da varie fibre di poliammide 6/6 filate molto sottili e rivestite
da uno strato senza cuciture di poliammide 6. Le suture
UNIMIDE C possono essere fornite anche come suture in
poliammide 6 monofilamento. Le suture UNIMIDE C sono
non tinte (di colore bianco) oppure in nero, qualora il rives-
timento in poliammide sia stato tinto con nero PALAMID.
Le suture UNIMIDE C sono disponibili in diversi calibri e
lunghezze, senza aghi 0 montate su aghi in acciaio inossi-
dabile di vari tipi e dimensioni. Per informazioni complete
consultare il catalogo. Le suture UNIMIDE C sono conformi
ai requisiti della Farmacopea Europea per le suture sterili
non riassorbibili.

INDICAZIONI: le suture UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE
C sono indicate per la chiusura e/o la legatura della cute,
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. A seconda
della sede dellimpianto e delle condizioni della ferita, la
sutura viene generalmente rimossa entro 30 giorni.
UTILIZZO: I'assenza di aderenza ai tessuti ha consentito
I'uso delle suture UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C con
tecnica di pull-out per I'estrazione della sutura.
CONTROINDICAZIONI: nessuna nota.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI: ['op-
eratore deve avere dimestichezza con le procedure e le
tecniche chirurgiche relative alle suture non riassorbibili pri-
ma di utilizzare le suture UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE
C 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 il trattamento di ferite
infette o contaminate & necessario seguire una pratica
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. L'effettuazione di ulteriori giri potrebbe es-
sere particolarmente appropriata per annodare le suture
monofilamento. Nel rimaneggiare questo o qualsiasi altro
materiale di sutura, & necessario prestare attenzione onde
evitare il danneggiamento. Evitare schiacciamenti o piega-
menti provocati dall’utilizzo di strumenti chirurgici, come
forcipi o porta - aghi.

Prestare attenzione durante I'apertura della confezione,
poiché potrebbe contenere liquido emolliente. Prestare at-
tenzione per evitare di danneggiare I'ago durante I'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 causame
il piegamento o la rottura. Se gli aghi vengono raddrizzati
possono perdere la loro tensione e diventare meno resis-
tenti al piegamento e alla rottura. L'operatore deve maneg-
giare gli aghi chirurgici con estrema cautela onde evitare
lesioni involontarie provocate dalla punta dell'ago. Gettare
gli aghi usati in contenitori per oggetti taglienti

REAZIONI AVVERSE: reazioni avverse associate all'utiliz-
zo di questo strumento includono una reazione infiammato-

ria iniziale minima e un'iritazione locale transitoria attorno
alla ferita. Come tutti i corpi estranei, le suture UNIMIDE /
UNIMIDE B / UNIMIDE Cpotrebbero peggiorare un'infezi-
one preesistente.
STERILITA: le suture UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE
C sono sterilizzate 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 ap-
erte.
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 pud essere
provvista di un materiale di rinforzo in poliestere o PTFE
(politetrafluoroetilene) per ridurre I'eventualita di lacerazi-
oni delle suture sul tessuto. | materiali di rinforzo sono
indicati per I'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:
wl Produttore
[ecwer] - Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea
rerl - Numero di catalogo
ot Codice lotto
3 Consultare le istruzioni per l'uso
=T Sterilizzazione con ossido di etilene
=] Sterilizzazione mediante irradiazione
& 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
w Utilizzare entro (mese e anno).
(€ Prodotto conforme ai requisiti della

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

Dutch GEBRUIKSAANWIJZING
Steriel, eenmalig gebruik
UNIMIDE MONOFILAMENT
UNIMIDE B GEVLOCHTEN
UNIMIDE C OMHULDE

POLYAMIDE, SYNTHETISCHE,
NIET-ABSORBEERBARE, CHIRURGISCHE

HECHTDRADEN / LIGATUREN
BESCHRIJVING: UNIMIDE: POLYAMIDE 6, 6/6. UN-
IMIDE-hechtdraden zijn monofilamenten, synthetische,
niet-absorbeerbare, steriele chirurgische hechtdraden
samengesteld uit polyamide 6, 6/6. UNIMIDE - hechtdra-
den worden Zwart geverfd met haemateine blauwhoutex-
tract of Blauw met ftalocyanine. UNIMIDE - hechtdraden
zijn verkrijgbaar in een groot aantal verschillende draaddik-
tes en -lengtes, zonder naald (ligaturen) of bevestigd aan
roestvrijstalen naalden (hechtdraden) van verschillende
soorten en maten. U vindt de volledige details in de cat-
alogus. UNIMIDE-hechtdraden voldoen aan de vereisten
van de Europese Farmacopee voor steriele, niet - absor-

beerbare hechtdraden.

UNIMIDE B: GEVLOCHTEN POLYAMIDE 6/6: UNIMIDE
B-hechtdraden zijn gevlochten, synthetische, niet-absor-
beerbare, steriele chirurgische hechtdraden samengesteld
uit polyamide 6/6. UNIMIDE B is Zwart van kleur, geverfd
met haemateine blauwhoutextract. UNIMIDE B - hecht-
draden zijn verkrijghaar in een groot aantal verschillen-
de draaddiktes en -lengtes, zonder naald (ligaturen) of
bevestigd aan roestvrijstalen naalden (hechtdraden) van
verschillende soorten en maten. U vindt de volledige de-
tails in de catalogus. UNIMIDE B-hechtdraden voldoen aan
de vereisten van de Europese Farmacopee voor steriele,
niet-absorbeerbare hechtdraden

UNIMIDE C: OMHULDE POLYAMIDE 6/8, 6: UNIMIDE Cis
een synthetische, niet-absorbeerbare, steriele hechtdraad
samengesteld uit veelvouden van zeer fijne, tot een garen
verwerkte, polyamide 6/6 vezels en omhuld met een naad-
loze polyamide 6 coating. UNIMIDE C wordt ook geleverd
als monofilamenten polyamide 6-hechtdraad. UNIMIDE C
is Ongeverfd (ziet er wit van kleur uit) of Zwart van kleur,
waarbij het polyamide omhulsel is geverfd met PAL-
AMID-zwart. UNIMIDE C - hechtdraden zijn 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 in de catalogus. UNIMIDE C
-hechtdraden voldoen aan de vereisten van de Europese
Farmacopee voor steriele, niet - absorbeerbare hechtdra-
den.

INDICATIES: UNIMIDE/UNIMIDE B/UNIMIDE C-hech-
tdraden worden geindiceerd voor huiddichting en/of ligatie,
inclusief gebruik in cardiovasculaire, oftalmische en neu-
rologische procedures.

TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden geselect-
eerd en geimplanteerd afhankelijk van de toestand van de
patiént, de chirurgische ervaring. chirurgische techniek en
wondgrootte. Afhankelijk van de plaats van implantatie en
de toestand van de wond, wordt de huidhechtdraad door-
gaans hinnen 30 dagen verwijderd.

PRESTATIES: Vanwege het gebrek aan hechting aan
weefsel, zijn UNIMIDE- / UNIMIDE B- / UNIMIDE C - hecht-
draden effectief als uittrekbare hechtdraden.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.
WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN /
INTERACTIES: Gebruikers moeten bekend zijn met chiru-
rgische procedures en technieken die betrekking hebben
op niet-absorbeerbare hechtdraden voordat ze UNIMIDE
/ UNIMIDE B / UNIMIDE C - hechtdraden gebruiken voor
het dichten van een wond. Een risico van dehiscentie
varieert mogelijk. afhankelijk van de plaats van toepass-
ing en het hechtingsmateriaal dat wordt gebruikt. Voor
het beheer van geinfecteerde of verontreinigde 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 chiru-
rgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg.
Het gebruik van aanvullende doorhalingen is mogelijk met
name geschikt wanneer er monofilamenten hechtdraden
worden geknoopt. Bij het hanteren van deze of enige ande-
re hechtdraad, moet zorg worden gedragen om schade te
voorkomen. Voorkom platdruk- of rimpelschade vanwege
de toepassing van chirurgische instrumenten, zoals for-
ceps of naaldhouders.

De verpakking moet voorzichtig worden geopend,
aangezien er mogelijk conditioneringsvloeistof in zit. 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 puntgebied vastpakt, kan
dit de penetratieprestaties negatief beinvioeden en het bre-
ken van de naald veroorzaken. Beetpakken aan het achter-
uiteinde 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 be-
stand 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 gekoppeld aan het gebruik
van dit instrument bestaan onder meer uit: minimale initiéle
ontstekingsreactie van het weefsel en transiénte lokale ir-
ritatie op de plek van de wond. Zoals dat bij alle vreemde
lichamen het geval is, kunnen UNIMIDE / UNIMIDE B / UN-
IMIDE C-hechtdraden een bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT: UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C-hecht-
draden worden gesteriliseerd door bestraling of ethylee-
noxidegas, 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:

wl  Fabrikant

[eciner - Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

[rerl  Catalogusnummer
Batchcode
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
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

w Uiterste gebruiksdatum (maand & jaar)

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

geharmoniseerde normen.
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Portuguese INSTRUGOES DE USO (IFU)

SUTURAS/LIGADURAS CIRURGICAS
NAO ABSORVIVEIS
MONOFILAMENTO UNIMIDE

TRANCADA UNIMIDE B

REVESTIDA UNIMIDE C

DE POLIAMIDA SINTETICA

esterilizadas, de uso Unico

DESCRIGAO: UNIMIDE: POLIAMIDA 6, 6/6. A sutura UN-
IMIDE é uma sutura cirtrgica de monofilamento sintética,
néo absorvivel e esterilizada composta de poliamida 6, 6/6.
As suturas UNIMIDE sao tingidas de Preto com extrato de
Campeche hemateina ou de Azul com ftalocianina. As
suturas UNIMIDE estéo disponiveis em uma variedade
de tamanhos e comprimentos, sem agulhas (Ligaduras)

ou fixadas a agulhas de ago inoxidavel (Suturas) de varios
tipos e tamanhos. Detalhes completos estéo contidos no
catalogo. As suturas UNIMIDE obedecem os requisitos da
Farmacopeia Europeia para suturas esterilizadas e ndo
absorviveis

UNIMIDE B: POLIAMIDA TRANGADA 6/6: A sutura UNIM-
IDE ¢é uma sutura cirlrgica trangada sintética, nao absor-
vivel e esterilizada composta de poliamida 6/6. A UNIM-
IDE B tem cor Preta, tingida com extrato de Campeche
hemateina. As suturas UNIMIDEestao disponiveis em uma
variedade de tamanhos e comprimentos, sem agulhas
(Ligaduras) ou fixadas a agulhas de aco inoxidavel (Sutu-
ras) de varios tipos e tamanhos. Detalhes completos estéo
contidos no catalogo. As suturas UNIMIDE B obedecem os
requisitos da Farmacopeia Europeia para suturas esteril-
izadas e ndo absorviveis.

UNIMIDE C: POLIAMIDA REVESTIDA 6/6, 6: A UNIMIDE
C é uma sutura sintética, ndo absorvivel e esterilizada
composta de grande variedade de fibras de poliamida 6/6
com fios muito finos e revestida com poliamida 6 uniforme.
A UNIMIDE C também é fornecida como sutura de poli-
amida 6 de monofilamento. A UNIMIDE C é fornecida sem
Tingimento (parece branca) ou Preta, tendo o revestimento
de poliamida sido tingido com PALAMID preta. As suturas
UNIMIDE C estao disponiveis em uma variedade de ta-
manhos e comprimentos, sem agulhas ou fixadas a agul-
has de ago inoxidavel de varios tipos e tamanhos. Detalhes
completos estdo contidos no catalogo. As suturas UNIM-
IDE C obedecem os requisitos da Farmacopeia Europeia
para suturas esterilizadas e ndo absorviveis.
INDICAGOES: As suturas UNIMIDE / UNIMIDE B / UN-
IMIDE C séo indicadas para fechamento da pele efou
ligadura em geral. incluindo uso em cardiovasculares,
oftalmologicos e neurologicos.

APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas e
implantadas de acordo com a condigdo do paciente, a
experiéncia cirlrgica, a técnica cirurgica e o tamanho da
ferida. Dependendo do local da implantagéo e da condigéo
da ferida, a sutura da pele é removida normalmente em
30 dias.

DESEMPENHO: Devido a pouca aderéncia ao tecido, as
suturas UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C sé&o efetivas
como suturas «pull-out».

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.

AVISOS | PRECAUGOES / INTERAGOES: Os usuarios
devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas
cirlrgicos que envolvem suturas nao absorviveis antes de
empregar a sutura UNIMIDE / UNIMIDE B / UNIMIDE C
para fechamento de feridas, pois o risco de deiscéncia
da ferida pode variar com o local da aplicagéo e o ma-
terial de sutura utilizado. As praticas cirlrgicas aceitaveis
devem ser seguidas para a administragéo de feridas con-
taminadas ou infectadas. A seguranga adequada do né
requer a técnica cirlrgica reconhecida de lagos chatos e
quadrados, com lances adicionais conforme indicado pelas
circunstancias cirlirgicas e pela experiéncia do cirurgido.
O uso de lacos adicionais pode ser particularmente ade-
quado ao atar suturas de monofilamentos. 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 tomar cuidado ao abrir o pacote, pois ele pode
conter fluido condicionante. Deve-se ter cuidado para
evitar danos ao manusear agulhas cirlrgicas. Pegue a
agulha em uma area a uma distancia de um tergo (1/3)
ou um meio (1/2) da extremidade ao ponto de fixagéo.
Pegar na area do ponto pode prejudicar o desempenho
da penetracao e quebrar a agulha. Pegar na ponta ou na
extremidade do acessorio pode causar encurvamento ou
quebra. Remodelar agulhas pode fazer com que elas per-
cam forga e sejam menos resistentes a encurvamento e
quebra. Os usuarios devem ter cuidado ao manusear agul-
has cirlrgicas para evitar serem picados inadvertidamente

pela agulha. Descarte agulhas usadas em contentor para
instrumentos cortantes.
REAGCOES ADVERSAS: Efeitos adversos associados ao
uso deste dispositivo incluem reagdo inflamatéria inicial
minima no tecido e irritagdo local transitoria no local da
ferida. Como todos os corpos estranhos, as suturas UN-
IMIDE /UNIMIDE B / UNIMIDE C podem aumentar uma
infecgéo existente.
ESTERILIDADE: As suturas UNIMIDE / UNIMIDE B /
UNIMIDE C s&o esterilizadas por irradiagéo ou gas oxido
de etileno, conforme indicado no pacote. Apenas para uso
Unico. Néo esterilize mais de uma vez. Nao use se o pa-
cote estiver aberto ou danificado. Descarte suturas abertas
néo utilizadas.
ARMAZENAMENTO: Condicdes de armazenamento
recomendadas: Abaixo de 25°C, longe de humidade e de
calor direto. N&o use apds a data de expiragao
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 séo indicados para uso em fecha-
mento vascular, reparo septal, fechamento do miocéardio,
reparo hepatico e suturagao valvular.
AVISOS: Os Contrafortes de PTFE (politetrafluoroetileno)
nao devem ser irradiados. Quando um Contraforte de
PTFE (politetrafluoroetileno) é incluido, o método de es-
terilizagdo sera gés oxido de etileno, conforme indicado no
rotulo do recipiente.
SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

wl Fabricante

[eewer|  Representante autorizado na Comunidade
Europeia
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=T Esterilizado com éxido de etileno
=) Esterilizado com irradiagdo

@ Naoreutilize

& Nio esterilize mais de uma vez

4~ Mantenha seco

7% Mantenha longe da luz solar

' Armazene em uma temperatura abaixo de 25°C

Néo use se o pacote estiver danificado
Data de fabricagao
w  Utilize até (més e ano)

C€ O produto obedece aos requisitos da diretiva
123 93/42/EEC para dispositivos médicos e normas
harmonizadas.

Swedish BRUKSANVISNING
Steril, fér engangsbruk
UNIMIDE MONOFIL
UNIMIDE B FLATAD
UNIMIDE C MED HYLSA

POLYAMID SYNTETISKA
ICKE ABSORBERBARA KIRURGISKA

SUTURER/LIGATURER
BESKRIVNING: UNIMIDE: POLYAMID 6, 6/6. UNIM-
IDE-sutur ar en monofil, syntetisk, icke absorberbar,
steril kirurgisk sutur som bestar av polyamid 6, 6/6. UNIM-
IDE-suturer &r fargade svarta med hematein fran blatraex-
trakt eller bla med ftalocyanin. UNIMIDE - suturer finns i
flera olika dimensioner och langder, utan nal (ligaturer) eller
armerade pa nalar av rostfritt stal (suturer) av varierande
typer och storlekar. Fullstandig information finns i katalo-
gen. UNIMIDE - suturer uppfyller grundkraven i den euro-
peiska farmakopén for sterila, icke absorberbara suturer.
UNIMIDE B: FLATAD POLYAMID 6/6: UNIMIDE B - sutur
ar en flatad, syntetisk, icke absorberbar, steril kirurgisk
sutur som bestar av polyamid 6/6. UNIMIDE B ar svart
till fargen, fargad med hematein fran blatraextrakt. UNIM-
IDE B-suturer finns i flera olika dimensioner och langder,
utan nal (ligaturer) eller armerade pa nalar av rostfritt stal
(suturer) av varierande typer och storlekar. Fullsténdig in-
formation finns i katalogen. UNIMIDE B - suturer uppfyller
grundkraven i den europeiska farmakopén for sterila, icke
absorberbara suturer.
UNIMIDE C: POLYAMID MED HYLSA 6/6, 6: UNIMIDE C
ar en syntetisk, icke absorberbar, steril kirurgisk sutur som
bestar av flera mycket tunna polyamid 6/6 - fibrer i en hylsa
av sémlés polyamid 6-beldggning. UNIMIDE C finns &ven
som monofil polyamid 6-sutur. UNIMIDE C ar ofargad (ser
vit ut till fargen) eller svart i fargen, eftersom polyamidhyl-
san har fargats med PALAMID - svart. UNIMIDE C - suturer
finns i flera olika dimensioner och langder, utan nal eller
armerade pa nalar av rostfritt stal av varierande typer och
storlekar. Fullstandig information finns i katalogen. UNIM-
IDE C - suturer uppfyller grundkraven i den europeiska
farmakopeén for sterila, icke absorberbara suturer.
INDIKATIONER: UNIMIDE- / UNIMIDE B- / UNIMIDE C
-suturer indikeras for sarforsiutning och/eller ligering av
mjukvavnader, inklusive hjart-/karlkirurgi, 6gonkirurgi och
neurokirurgi
APPLICERING: Suturer ska valjas ut och implanteras
med hansyn fill patienttillstand, kirurgisk erfarenhet, kirur-
gisk teknik och sarstorlek.Beroende pa implantationsplats
och sarets skick ska hudsuturen normalt tas bort inom 30
dagar.
PRESTANDA: Eftersom suturen inte faster mot vavnad ar
UNIMIDE- / UNIMIDE B- / UNIMIDE C - suturerna effektiva
som utdragningssuturer.
KONTRAINDIKATIONER: Inga kénda kontraindikationer.
VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTIONER: Anvandarna ska vara erfarna i kiru-
rgiska ingrepp och tekniker dar icke absorberbara sutur-

er anvands innan UNIMIDE- / UNIMIDE B- / UNIMIDE
C - suturer anvands for sarforslutning, eftersom risken
for sarruptur kan variera med applikationsstallet och det
anvanda suturmaterialet. Godkand kirurgisk praxis bér
féljas vid hantering av kontaminerade eller infekterade sar.
Adekvat knutsakerhet kréver anvandning av vedertagen
kirurgisk teknik med platta. kantiga knutar, eventuellt med
extra knutar om sa indikeras av den kirurgiska situationen
och enligt kirurgens erfarenhet. Anvandning av extra knutar
kan vara séarskilt lampligt vid knytning av monofila suturer.
Vid hantering av denna eller andra suturer ska forsiktighet
iakttas sa att suturen inte skadas. Undvik att krossa eller
stuka materialet med kirurgiska instrument sasom peanger
eller nalférare.
Var forsiktig nar forpackningen dppnas, eftersom den kan
innehalla konditionsvatska. Var noga med att undvika
skador vid hantering av de kirurgiska nalarna. Hall i nalen
vid en tredjedel (1/3) till halva (1/2) avstandet fran fastets
ande till spetsen. Om du haller i spetsen kan det férsamra
nalens penetrationsférmaga och géra sa att nalen bryts av.
Om du haller i basen eller fastet kan nalen béjas eller bry-
tas sonder. Om du férsoker bdja till nalarna kan de forlora
sin styrka och motstandskraft mot bdjning och brytning.
Anvandarna bor vara forsiktiga nér de hanterar kirurgiska
nalar for att undvika oavsiktliga nalstick. Kassera anvénda
nalar i behallaren for vassa foremal.
KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med
anvandning av denna produkt inkluderar minimal initial
inflammatorisk vavnadsreaktion och évergaende lokal irri-
tation vid sarplatsen.Liksom med alla frammande kroppar
kan UNIMIDE- / UNIMIDE B- / UNIMIDE
C -suturer férstérka en befintlig infektion.
STERILITET: UNIMIDE- / UNIMIDE B- / UNIMIDE C -su-
turer steriliseras med straining eller etylenoxidgas enligt
férpackningsangivelsen. Endast for engangsbruk. Far inte
omsteriliseras. Anvand ej om férpackningen ar éppnad
eller skadad!Kassera dppnade oanvénda suturer.
FORVARING: Rekommenderade férvaringsférhallanden:
Under 25°C, skyddat fran fukt och direkt varme.Anvéands
fére utgangsdatum
STODMATERIAL: Denna sutur kan tillhandahallas med ett
stédmaterial i polyester eller PTFE (polytetrafluoroetylen)
for att minska risken for att suturerna ska skdra genom
vavnaden.Stédmaterialet indikeras fér anvandning vid
karlférslutning, septumrekonstruktion, myokardiumforslut-
ning, hepatisk rekonstruktion och klaffsuturer.
VARNINGAR: Stédmaterial i PTFE (polytetrafluoroetylen)
far inte bestralas.Nar stédmaterial i PTFE (polytetrafiu-
oroetylen) medfélier ska sterilisering med etylenoxidgas
anvandas, enligt anvisningen pa pasetiketten.
SYMBOLER PA ETIKETTEN:

wd Tillverkare

lecrerl - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

[rer|  Katalognummer

ot - Satsnummer

il Se bruksanvisningen
Steriliserad med etylenoxid
Steriliserad med stralning
Far ¢j ateranvandas
Far ej omsteriliseras
Forvaras tort
Skyddas mot solljus
Férvaras vid en temperatur under 25°C
& Far ej anvandas om férpackningen ar skadad
] Tillverkningsdatum

= Anvand fore (manad och ar)

(€ Produkten uppfyller kraven i direktiv
1023 93/42/EEC om medicintekniska produkter

och harmoniserade standarder.
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