English INSTRUCTION FOR USE (IFU)

Sterile, Single Use

UNIPRO
MONOFILAMENT POLYPROPYLENE
SYNTHETIC NON-ABSORBABLE SURGICAL
SUTURES/LIGATURES
DESCRIPTION: UNIPRO suture is a monofilament, syn-
thetic, non-absorbable, sterile surgical suture composed
of an isotactic crystalline stereoisomer of polypropylene,
a synthetic linear polyolefin. The molecular formula is
(C,Hn. UNIPRO s available in blue dyed with phtha-
locyanine/Anthraquinone blue. UNIPRO 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. UNIPRO complies with the essential re-
quirements of the European Pharmacopoeia for sterile
non-absorbable polypropylene sutures.
INDICATIONS: UNIPRO sutures are for use in general
soft tissue approximation and/or ligation, including use
in cardiovascular, ophthalmic and neurosurgical proce-
dures.
APPLICATION: Sutures should be selected and im-
planted depending on patient condition, surgical expe-
rience, surgical technique and wound size.
PERFORMANCE: UNIPRO suture elicits a minimal
initial inflammatory reaction in tissues which is followed
by gradual encapsulation of the suture by fibrous con-
nective tissue. UNIPRO suture is not absorbed, nor is
it subject to degradation or weakening by the action of
tissue enzymes. Due to its relative biological inertness
it is recommended for use where the least possible
suture reaction is desired. As a monofilament it has
been successfully employed in surgical wounds, which
subsequently become infected or contaminated where it
can minimise later sinus formation and suture extrusion.
Because of its lack of adherence to tissue, UNIPRO is
effective as a pull-out suture.
CONTRAINDICATIONS: None known.
WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS: Users
should be familiar with surgical procedures and tech-
niques involving non-absorbable sutures before em-
ploying UNIPRO 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, pro-
longed contact of any suture with salt solutions, such as
those found in the urinary or biliary tracts, may result in
calculus formation. Acceptable surgical practice should
be followed for the management of infected or contam-
inated wounds.
Adequate knot security requires the standard surgical
technique of flat and square ties with additional throws
as indicated by surgical circumstances and the experi-
ence of the surgeon. The use of additional throws may
be particularly appropriate when knotting polypropylene
sutures.
When handling this or any other suture, care should be
taken to avoid damage.
Care should be taken to avoid damaging the surface
of the material with surgical instruments as this could
lead to fracture of the material in use. Avoid crushing or
crimping damage due to application of surgical instru-
ments such as forceps or needle holders.
Care should be taken to avoid damage when handling
surgical needles. Grasp the needle in an area one-third
(1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attach-
ment 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” contain-
ers.

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

STERILITY: UNIPRO sutures are sterilized by ethylene
oxide gas. Intended for Single use only. Do not re-ster-
ilize. Do not use if package is opened or damaged. Dis-
card 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
polyester or PTFE (Polytetrafluoroethylene) Buttress to
reduce the possibility of sutures tearing through tissue.
Buttresses are indicated for use in vascular closure, sep-
tal repair, myocardial closure, hepatic repair and valvular
suturing.

WARNINGS: PTFE (Polytetrafluoroethylene) Buttresses
must not be irradiated. When a PTFE (Polytetrafluoro-
ethylene) Buttress is included, the method of sterilisa-
tion will be Ethylene oxide gas as indicated on the pouch
label.

SYMBOLS USED ON LABELLING:
wl Manufacturer
[EcTrer] Authorized Representative in the European
Community
e Catalogue Number
[tor] Batch Code
ue] Consult Instruction For Use
Sterilized using Ethylene Oxide
® Do not reuse
& Do not Re-Sterilize
‘T‘ Keep dry

K

Y

Keep away from sunlight

Store below 25°C temperature
Do not use if package is damaged
Date of Manufacture

Use by (month & year)

C€ Product Complies with requirements of directive
1023 93/42/EEC for medical devices and harmonized
standards.

Danish BRUGSANVISNING

Steril, engangsbrug

UNIPRO
MONOFILAMENT POLYPROPYLEN
SYNTETISKE IKKE-RESORBERBARE KIRURGISKE
SUTURER/LIGATURER
BESKRIVELSE: UNIPRO-suturen er en monofilament,
syntetisk, ikke-resorberbar, steril kirurgisk sutur, der
bestar af en isotaktisk, krystallinsk stereoisomer fremstil-
let af polypropylen, som er en syntetisk linezer polyolefin.
Den molekyleere formel er (C,H,)n. UNIPRO findes i blé-
farvet variant med phthalocyanin-/anthraquinonbla. UN-
IPRO findes i en reskke malsterrelser og-leengder, uden
nal eller forbundet med néle i rustfrit stal af forskellige
typer og starrelser. De komplette oplysninger om pro-
duktsortimentet findes i kataloget. UNIPRO overholder

de grundlaeggende krav fra den Europaeiske Farmakopé
for sterile, ikke-resorberbare suturer i polypropylen.
INDIKATIONER: UNIPRO-suturer anvendes til generel
approksimation af bladt veev og/eller ligation, herunder
anvendelse i kardiovaskuleere, gjen-og neurologiske/
neurokirurgiske procedurer (minus hjerne, hjernehinde
og rygrad).

ANVENDELSE: Suturer ber udveelges og implement-
eres afheengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring,
kirurgisk teknik og sarets sterrelse.

FUNKTION OG EGENSKABER: UNIPRO suturen
forarsager en minimal umiddelbar inflammatorisk reak-
tion i veev, som efterfolges af en gradvis indkapsling
af suturen af fibrgst bindeveev. UNIPRO_suturen re-
sorberes ikke og nedbrydes eller sveekkes heller ikke af
veevets enzymer. P& grund af dens relative biologiske
inaktivitet, anbefales dens anvendelse til steder, hvor
man gnsker mindst mulig reaktion fra suturerne. Den har
fundet anvendelse som monofilament i kirurgiske sar,
som efterfglgende er blevet inficeret eller kontamineret,
da den kan minimere en efterfglgende sinusdannelse og
suturekstrudering. Fordi den ikke klaeber sig til vaevet, er
UNIPRO effektiv som en pull-out sutur.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTION-
ER: Brugeren ber veer bekendt med kirurgiske proce-
durer og teknikker, der indebeerer ikke-resorberbare
suturer, inden der anvendes UNIPRO fil sarlukning, da
risikoen for sarruptur kan variere alt efter anvendelsesst-
ed og hvilket suturmateriale, der anvendes. Som med
alle andre fremmedlegemer, kan laengevarende kontakt
mellem en sutur og saltoplgsning, som i urin-eller gal-
devejene, resultere i stendannelse. Acceptabel kirurgisk
praksis skal felges, nar det drejer sig om inficerede eller
kontaminerede sar.

Relevant sikkerhed omkring knudekirurgi kreever stan-
dard kirurgisk teknik (flade og firkantede knuder) med
yderligere loops, hvis dette kreeves af de kirurgiske om-
steendigheder og iht. kirurgens erfaring. Anvendelse af
yderligere loops kan isaer veere relevant, nar der bindes
polypropylen-suturer.

Nar denne eller en anden type sutur handteres, skal
man veere omyggelig med at undga beskadigelse.

Man skal undga at beskadige overfladen pa materialet
med kirurgiske instrumenter, da dette kan resultere i
fraktur pa det anvendte materiale. Undga trykke-eller
foldeskader med kirurgiske instrumenter som pincetter
eller néleholdere.

Undga skade ved handtering af kirurgiske nale. Tag fat
pa nalen pa et omrade, der ligger en tredjedel (1/3) il
halvdelen (1/2) af afstanden fra tilslutningsenden til spid-
sen. Tages der fat inden for spidsens omrade, kan det
nedseette indtresngningsevnen og fa nalen il at breekke.
Tages der fat i endenftilslutningsenden kan det fa nalen
til at beje eller breekke. Bgjning af nale kan fa dem til
at miste styrke og vaere mindre modstandsdygtige over
for bejning eller kneek. Brugere ber udvise forsigtighed,
nar de handterer kirurgiske nale for at undga utilsigtede
nalestik. Bortskaf brugte nale i beholdere til skarpe gen-
stande.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med anven-
delsen af dette produkt omfatter: minimal umiddelbar
inflammatorisk reaktion i veev og forbigaende lokal irrita-
tion ved saret. Som alle fremmediegemer kan UNIPRO
forveerre en eksisterende infektion.

STERILITET: UNIPRO-suturer er steriliserede med
ethylenoxidgas. Kun til engangsbrug. Ma ikke genster-
iliseres. 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
udigbsdatoen.

ST@TTER: Med denne sutur medfelger muligvis en
polyester- eller PTFE-statte (polytetrafluoroethylen),
der reducerer risikoen for, at suturer beskadiger veevet.
Stetter anvendes ved vaskuleer lukning, septaldefekter,
myocardial lukning, hepatiske defekter og hjerteklapsu-
tur.

ADVARSLER: PTFE-stgtter (polytetrafluoroethylen)
ma ikke bestrales. Nar der medfelger en PTFE-statte
(polytetrafluoroethylen),  vil  steriliseringsmetoden
veere  ethylenoxidgas, som angivet pa posens

etiket.
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:
Producent
[EcTe Autoriseret repreesentant i EF
E Katalognummer
o Batchkode

Henhold dig til brugsanvisningermne
Steriliseret med ethylenoxid

Mé 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)

ro~sreelonmle

-
(€3 Produktet overholder kravene i direktiv
1023 93/42/EEC om medicinsk udstyr og

harmoniserede standarder.

German  GEBRAUCHSANLEITUNG (GA)

Steril, zur einmaligen Verwendung

UNIPRO
SYNTHETISCHE, NICHT ABSORBIERBARE,
CHIRURGISCHE NAHTMATERIALIEN/LIATURFADEN
AUS MONOFILEM POLYPROPYLEN
BESCHREIBUNG: UNIPRO Nahtmaterial ist ein mono-
files, synthetisches, nicht absorbierbares, steriles, chiru-
rgisches Nahtmaterial, das aus einem isotaktischen,
kristallinen Stereoisomer aus Polypropylen, einem syn-
thetischen, linearen Polyolefin, besteht. Die Molekiilfor-
melist (C,H,)n. UNIPRO ist in blau verfgbar und wurde
mit Phthalocyanin-/Anthraquinonblau gefarbt. UNIPRO
ist in einer groRen Auswahl an Stérken und L&ngen,
ohne Nadeln oder an Edelstahinadeln unterschiedli-
cher Arten und GroRen befestigt, erhéltlich. Samtliche
Einzelheiten zur Produktpalette finden Sie im Katalog.
UNIPRO erfiillt die Anforderungen des Européischen
Arzneibuches fiir steriles, nicht absorbierbares Nahtma-
terial aus Polypropylen.
INDIKATIONEN: UNIPRO-Nahtmaterial eignet sich all-
gemein fir die Verndhung bzw. Ligatur von Weichgewe-
be, einschlieRlich der Verwendung in kardiovaskularen,
augenmedizinischen und neurologischen/neurochiru-
rgischen Eingriffen (dies beinhaltet nicht das Himn, die
Hirnh&ute und das Ruckenmark).
ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand des
Patienten, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik
und WundgréRe ausgewahlt und implantiert werden.
FUNKTION: UNIPRO Nahtmaterial verursacht eine
minimale, anfangliche Entziindungsreaktion im Gewebe
mit einer anschlieRenden sukzessiven Verkapselung
durch fasriges Bindegewebe. UNIPRO Nahtmaterial

wird weder resorbiert noch unterliegt es der Zersetzung
oder Schwachung durch die Wirkung von Gewebeen-
zymen. Aufgrund seiner relativen biologischen Tréagheit
wird es fir den Einsatz an Stellen empfohlen, an denen
die geringstmdglichen Reaktionen auf das Nahtmateri-
al gewlnscht werden. Als Monofil ist es erfolgreich in
Operationswunden eingesetzt worden, die sich spater
entziinden oder verunreinigt werden, und es eine an-
schlieBende Sinusbildung und AbstoRung des Nahtma-
terials verringern kann. Aufgrund seiner mangelnden
Haftung am Gewebe kann UNIPRO als entfernbares
Nahtmaterial eingesetzt werden.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/
WECHSELWIRKUNGEN: Anwender sollten mit Op-
erationsverfahren und-techniken mit absorbierbarem
Nahtmaterial vertraut sein, bevor sie UNIPRO-Naht-
material fir den Wundverschluss verwenden, da das
Risiko einer Wunddehiszenz je nach Verwendungsstelle
und eingesetztem Nahtmaterial variieren kann. Wie
mit jedem Fremdkdrper kann ein langerer Kontakt von
Nahtmaterial mit Salzlésungen, wie denen in den Harn-
oder Gallenwegen, zur Steinbildung filhren. Anerkannte
chirurgische Praktiken sollten bei der Behandlung infi-
zierter oder verschmutzter Wunden ausgetibt werden.
Eine angemessene Knotensicherheit erfordert die
Standardoperationstechnik flacher und quadratischer
Knotenverbindungen mit zusétzlichen Schlingen, wie
durch die Operationsumstdnde und Erfahrung des
Chirurgen indiziert. Der Einsatz zusétzlicher Schlingen
kann insbesondere beim Verknoten von Nahtmaterial
aus Polypropylen angebracht sein.

Im Umgang mit diesem oder anderem Nahtmaterial
sollte darauf geachtet werden, dass dieses nicht bes-
chadigt wird.

Es sollte darauf geachtet werden, dass die Oberflache
des Materials nicht durch chirurgische Instrumente bes-
chadigt wird, da dies zum Bruch des verwendeten Mate-
rials fihren konnte. Vermeiden Sie Knautsch-oder Quet-
schverletzungen durch die Anwendung chirurgischer
Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter.

Es sollte darauf geachtet werden, dass beim Umgang
mit chirurgischen Nadeln diese nicht beschadigt werden.
Fassen Sie die Nadel in einem Bereich von einem Drit-
tel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstandes zwischen
dem Befestigungsende und der Spitze. Ein Greifen
am Spitzenbereich konnte die Durchdringungsleistung
beeintréchtigen und einen Nadelbruch verursachen.
Ein Greifen am Ende oder Befestigungsende konnte zu
Verbiegungen oder Briichen fiihren. Das Umformen der
Nadeln kann zu einem Festigkeitsverlust und zu einer
niedrigeren Biege-und Bruchfestigkeit fiihren. Anwender
sollten im Umgang mit chirurgischen Nadeln umsichtig
vorgehen, um versehentliche Nadelstichverletzungen zu
vermeiden. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in Abfallbe-
héltern fiir ,scharfe/spitze Instrumente”.
NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung
dieses Produktes verbundenen Nebenwirkungen ge-
horen eine minimale, anféngliche Entziindungsreaktion
im Gewebe und voribergehende lokale Reizungen
in der Wundumgebung. Wie alle Fremdkérper kann
UNIPRO-Nahtmaterial eine vorhandene Infektion ver-
stérken.

STERILITAT: UNIPRO-Nahtmaterial wird mittels Eth-
ylenoxidgas sterilisiert. Nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden. Offenes/un-
benutztes Nahtmaterial entsorgen.

LAGERUNG: Empfohlene Lagerungsbedingungen: un-
ter 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze geschuitzt.

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 fur den Einsatz bei
Nahtverschliissen von GefaRen, beim Verndhen von
Nahten am Septum, bei Nahtverschlissen am Her-
zmuskel, beim Vernahen von Nahten an der Leber und
bei der Nahtversorgung 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 an-
gegeben, mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYM-
BOLE:

wl Hersteller
[ecTer] Bevollmachtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft
Katalognummer
Chargencode
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
Auf Basis von Ethylenoxid sterilisiert
Nicht wiederverwenden
Nicht emeut sterilisieren
Trocken halten
Vor Sonnenlicht geschtitzt aufbewahren
Bei Temperaturen unter 25°C lagemn
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Herstellungsdatum
Verfallsdatum (Monat & Jahr)
C€ Produkt erfiillt die Anforderungen der

1023 Richtlinie 93/42/EEC fir Medizinprodukte
und harmonisierter Normen.
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Greek OAHIEX XPHZHZ (IFU)

Z1eipa, piag xpiong
UNIPRO
MONOKAQNA, AMO MOAYTPOMYAENIO
2YNOETIKA, MH AMTOPPO®HZIMA XEIPOYPTIKA
PAMMATA/ATIOAINQZEIZ

NEPIFTPA®H: To pappa UNIPRO eival éva povokAwvo,
OUVBETIKO, pn QTOPPOPNOIHO, OTEIPO  XEIPOUPYIKD
PAppa TToU aTroTEAETaI aTTO val I00TAKTIKO KPUGTAAAIKD
OTEPEOITOHEPEG TOU TIOAUTTPOTIUAEVIOU, Hid GUVBETIKA
yPappiki) ToAuoAegivn. O popiakdg Tummog eival (CH,)
n. To UNIPRO diatifetar Bappévo o€ ptmhe xpwua e
pmAe  XpwoTik  @Baokuavivng/AvBpakivovng.  To
pappa UNIPRO diariBetal ot apketd peyébn gauge
kal o€ apkeTd pAKn, xwpig BeAdva fi TpooapTnpévo
o€ BeAdveg amd avoleidwto yaAupa dlapopwy TUTTIWY
kal peyeBwv. MAAPEIG AeTITOPEPEIEG TNG OEIPAG TOU
TIPOidVTOG TIEPIEKOVTAl OTOV KaTaAoyo. To pappa UN-
IPRO mAnpoi TI Baaikég amaimiaeig g Eupwraikng
Gappakotoliag yia Ta OTEipa, Pn aTOPPOPATINA
pApHaTA TTOAUTIPOTIUAEVIOU.

ENAEIZEIZ: Ta papuara UNIPRO mpoopidovtal yia
XPNON O€ VeVIKEG EQapHoyéG oupmAngiaong rykai
amoAivwong HaAakwy 10TV, GupTiepIAapBavopévng
Kal NG XPAong o€ kapdiayyelakeg, o@BaAoAoyIKEG Kal
VEUPOAOYIKEG/VEUPOXEIPOUPYIKEG ETEPRATEIS (EKTOG TOU
€YKEQAAOU, TWV UNViyywv Kal Tou vwridiou Puehou).
E®APMOrH: Ta papuara Ba Tpémel va emAéyovtal
Kal va epgutelovTal avéhoya pe v Kardotaon Tou
aaBevoUg, Tn XEIPOUPYIKI TIEia, TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN

kal 1o péyeBog Tou TpalpaTog.

AMOAOZH: To papua UNIPRO mpokakei eAdyiomn
apyIkn @Aeypovwdn avtidpaon Twv 10TwY, 1 oToia
akolouBeital amd Tn oTadlakh evBuAdkwon Tou
payparog o€ Ivwdn ouvdeTikd 10T6. To pappa UNI-
PRO 0ev amoppogaral, dev ugiotatal amodopnon
kal dev eGaobevei Aoyw Mg dpaong Twv eviipwy Tou
10T00. AGyw NG OXETIKAG BloAoyIkAG Tou adpdveiag,
ouviaTémal yia XpRon o€ TEPITITWOEIG OTIG OTI0EG
eival emBupnt N eAdyioTn duvarh avidpaon ylpw
amé 10 paypa. Adyw Tou 6T gival HOvOKAwvO, Exel
XPNO1HoTIOINGE g ETTITUYXiA OE XEIPOUPYIKA TpaluaTa Ta
omoia oTadiakd mapouaiacav Aoipwén f HoAUvBnkav
Kal oTa oToia TEPIOPIoE apyoTEPA TOV OXNUATIONO
ouplyyiwv Kkal v e§wenon Tou pappatog. Adyw g
EMeIYng TPooKOMNanNg aToug 1aT0UG, To papua UNI-
PRO ¢ival amoteAeopatikd wg papua To ooio TRETEl
va TpaBnXTEl TPOG Ta E§w.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTn.
NPOEIAOMNOIHIEIZ/MPO®YAAZEIZ/
AANHAENIAPAZEIZ:  Tpotol  XpnOIHOTIOGOUV
10 pappa UNIPRO yia 1 olykAeion Tpaupatwy,
ol ¥pfoTeg TpETEl va eival €COIKEIWWEVOl HE TIG
XeElpoupylkéG  diadikaoieg Kal TIG  TEXVIKEG  TTOU
TiepIAapBavouy Xpon pn amoppOPACIHWY PAUHATWY,
1671 0 Kivduvog diappngng Tou TpalpaTog evagxeTal va
TIOIKIMEI, avéihoya e To OnEI0 EQAPUOYAG Kall TO UAIKO
TOU PAPHATOG TTOU XpnaluoTroleital. Omwg aupBaivel
pe Oha Ta va owuata, n TapaTeTapévn ETAQN
oToloudATIoTE PapHATOG e ahaTolya dlaAlpaTa, OTwG
ekeiva Trou Bpigkovral otV oupooPO 1 T XoAn@opo
000, evdéyetal va odnynoel oTov aYNUATIoHO AiBwv.
T'a m Bepareia TPAUPATWY TTOU £XOUV UTIOOTET Aoilwgn
f po6AuvOn, aKOAOUBAOTE OTIODEKTEG  XEIPOUPYIKEG
TIPCIKTIKE.

Ta va emTeuyBei emapkig oTaBepdTTa TwY KOPBWY,
aTaITeiTal EQapHoyr TG TUTTIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG
BIapopQWONG ETITEdWY Kal TETPAYWVWY KOUBWY, e
TIP6OBETa TepdopaTa, OTTwG UTIOBEIKVUETAI KABE POpa
amod TIG XEIPOUPYIKEG GUVBNKEG Kal TV EPTEIpia Tou
XelpoupyoU. H xpAan mpoodeTwy TepacpdTwy meavov
va gival 1Biaitepa kataAAAn yia 1o déaipo KOuBwY ot
pApHaTa TTOAUTIPOTIUAEVIOU.

Kard tov yelpiopd autol f omoloudAmote GAou
pAppaTOG, aTaITETal TPOCOXT WOTE Va NV UTIOOTE]
(pd.

Amaiteital Tpogoy yia v amo@uyr TpokAnan {npidg
oTnV em@aveia Tou UNIKOU e TN XPAON XEIPOUPYIKWY
epyaheiwy, Bi6T evdEyeTal va TpokAnGei Bpadon Tou
XpnotpotoloUpevou UAIkoU. ATrogUyeTe T Inpid Adyw
oUvBAIYNG 1} TITUXWONG aTmd T XPAON XEIPOUPYIKWY
epyaeiwv, 6Twg ol Aapideg N Ta BeAovokaroxa.
Amaiteital Tpogoyr}, €101 WOTE va ATOQPEUYETAl N
TIPOKANGN {NUIGG KATA TOV XEIPITHO TWV XEIPOUPYIKWY
Behoviwv. Na kpatare m BeAdva amod kamolo onpeio
pETagy Tou evag Tpitou (1/3) Kai Tou pigol (1/2) Tng
amoaTaong amo 1o Akpo TPOadPTNONG PEXP! TNV aIXUN
G BeAdvag. To kpatnua g PeAGVag atmd Ty Tepioxr
NG aIXUAG HTTopEi va epTodioel Ty emiTuyn dieioduan
kal va TpokaAéael Bpadon Tng BeAdvag. To kpaTnpa
amé 1o Tiow WEPOG f amd To AKPo TTPOCAPTNONG
pmopei va TpokaAéoel kapyn 1y Bpadon. H alayn
TOU OXAMaTOG Twv BEAOVWV EVDEXETAI Va TIPOKOAEDEI
HEiWan TG avToxfg TOUG Kal Val TIG KATAOTATE EUTTaBEig
ot Kapyn kai Bpavon. Or xpnoteg Ba Tpémel va
TIPOaEXOUV IDIaiTEPQ OTAV PETAXEIPICOVTAl XEIPOUPYIKES
BeAdveg, woTe va amogiyouv akoUdia TPUTMuaATA.
AToppiyte TIG XpnoipoTIoINPEVEG BeAdveg OE EIBIKO
TIEPIEKTN Y1 AIXUNPd avTIKeileva.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ: O1 avemBupnteg

EVEPYEIEG TIOU OYeTiovTal e TN XpAon Tng diaragng
authg TrepIAapBavouv: eAayIoTn apyIkh @Aeypovwdn
10TIKR avTidpaon Kal Tapodikd TOTTIKG epeBIoNS OTO
onpeio Tou Tpadpatog. ‘Omwg oupBaivel Pe 6Aa Ta Eva
owparta, 10 pappa UNIPRO evdéxetal va emIdEIVWOEI
TUYOV UTTGpYOUCa ACIWEN.
ITEIPOTHTA: Ta paypara UNIPRO amoateipivovtal
pe aépio ofeidlo Tou aiBuheviou. Mpoopietal yia
pia pévo xphon. Mnv emavamooTeipwvete. Mnv 1o
XPNOIHOTIOIEITE, €AV N CUCKEUATia EXEl QVOIXTEN N ExEl
uTroOTEl {npId. AToppiyTe Ta pappara Tou avoixBnkav
/ Bev XpnalpoToIRBnKav.
OYAASH:  ZuvioTwpeveg  ouvBrkes  @UAagnG:
Oeppokpaoia  xapnAétepn  Twv  25°C,  pakpia
amé uypaoia kal Gpeoeg TNyéG Beppodtntag. Mn
XPNOIHOTIOIEITE LETA TNV TTapéAEUan TG NUEPOMNViag
Agng.
ANTEPEIZMATA: To papua autd  pmopei  va
TOpEXETl pE €va QVTEPEIOMA aTIO TIOAUEDTEPD N
PTFE (MoAutetpa@BopoaiBuAévio), waTe va HelwBE
n meéavémra didoyiong Twv pappdtwy diapéoou
Tou 10ToU. Ta aviepeiopata  TpoopidovTal - yia
xpnon ot olykAeion ayyeiwy, 0TV aToKATAGTAON
dlappaypdtwy, atm olykAeion Tou puokapdiou, aTnv
amokaréaTaon Tou ATATog Kai oTn ouppa@n BaABidwy.
NPOEIAOMOIHZEIZ: Ta  aviepeiopata  amod
PTFE (MoAuteTpagBopoaiBuAévio) Oev TipEmel va
aktivoporolval. ‘Otav  mepiAapBaveral  avrépeiopa
amé PTFE (MoAutetpagBopoaiBulévio), n péBodog
amooTeipwang Ba Tpémer va eival Pe aépio ofgidlo Tou
aiBuleviou, 6w uTTOBEIKVUETAI TNV ETIKETA TNG BAKNG.
I'YMBOAA TOY XPHZIMOMOIO'YNTAI ZITHN
ENIZHMANZH:

wl KaraokeuaoThg
[EcTrer] E¢ouai0d0TnpéVog aVTITTPOTWTIOG OTNV
Eupwrraikn Kovétnra
ApIBUAG KaTahdyou
Kwdikog Taptidag
ZUpBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPATNG
ATIOOTEIPWHEVO e OEEIDIO TOU aiBuAeviou
Mnv emavaypnaipoToleite
Mnv emavamooTeIpiveTe
AlaTnpeite aTeyVO
®uhaoaoete pakpid amo 10 NAIAKS Gwg
duhaoaete ot Beppokpaaia
xapnAétepn amé 25°C
Mnv 1o xpnaoipoTiolEiTe €Gv N cuTKeuaaia
£xel uTrooTel (i
Hpepopnvia kataokeung
Huepopnvia Agng (urvag kai £10¢)
C€ To TIPOiOV CUMHOPQWVETAI LiE TIG ATTAITATEIG
1023 MG 0dnyiag 93/42/EEC Tepi IaTpOTEKVOAOYIKWV

TIPOIGVTWY KAl Ta EVAPHOVIGHEV TIPATUTTA.
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Spanish  INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS QUIRURGICAS SINTETICAS
NO ABSORBIBLES

UNIPRO
DE POLIPROPILENO EN MONOFILAMENTO
estériles, de un solo uso
DESCRIPCION: UNIPRO es una sutura quirrgica
estéril sintética no absorbible de monofilamento com-
puesta de un esterecisdmero isotéctico cristalino de
polipropileno, una poliolefina lineal sintética. La formula
molecular es (C,H,)n. UNIPRO esta disponible en azul

tefiido con azul de ftalocianina/antraquinona. UNI-
PROesta disponible en calibres de diversos tamafios y
longitudes, para uso sin agujas o con agujas de ace-
ro inoxidable de distinto tipo y tamario. Los detalles
completos del producto se encuentran en el catalogo.
UNIPRO cumple con los requerimientos esenciales de
la Farmacopea Europea para las suturas estériles no
absorbibles de monofilamento.

INDICACIONES: Las suturas UNIPRO estan indicadas
para usarse en la aproximacion y/o ligacion general
de tejidos blandos, incluido el uso en procedimientos
cardiovasculares, oftalmoldgicos y neurolégicos/neuro-
quirdrgicos (excepto en el cerebro, las meninges y la
espina dorsal).

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

DESEMPENO: La sutura UNIPRO ocasiona una re-
accion inflamatoria inicial minima en los tejidos, con
un posterior encapsulamiento gradual de la sutura por
tejido conjuntivo fibroso. La sutura UNIPRO no se ab-
sorbe ni esta sujeta a la degradacion o el debilitamien-
to por la accion de las enzimas tisulares. Debido a su
relativa inercia biologica, su uso se recomienda en las
zonas donde se desea que ocurra la menor reaccion
posible a la sutura. Como monofilamento, se ha utiliza-
do satisfactoriamente en heridas quirrgicas que, con
posterioridad, se infectan o contaminan, donde puede
minimizarse la posterior formacion sinusal y extrusion
de sutura. Debido a su falta de adherencia al tejido, UN-
IPRO es eficaz como sutura extraible.
CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERAC-
CIONES: Antes de utilizar UNIPRO para el cierre de
heridas, los usuarios deben estar familiarizados con
las técnicas y los procedimientos quirdrgicos relacio-
nados con suturas no absorbibles, ya que el riesgo de
dehiscencia de herida puede variar segiin la zona de
aplicacion y el material de sutura utilizado. Como ocurre
con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado
de las suturas con soluciones de sal, como las que
se hallan en el tracto biliar o urinario, podria ocasion-
ar la formacion de célculos. Para el manejo de heridas
contaminadas o infectadas, debe seguirse la practica
quirdrgica aceptable.

La seguridad adecuada en los nudos requiere la técnica
quirdrgica estandar de nudos planos y cuadrados, con
lazadas adicionales segun lo indiquen las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del cirujano. El uso de laza-
das adicionales podria ser particularmente apropiado
cuando se realicen nudos con suturas de polipropileno.
Cuando se manipule esta u otra sutura, debe tenerse
cuidado para evitar dafios.

Debe tenerse cuidado de no dafar la superficie del
material con los instrumentos quirlrgicos, ya que esto
podria ocasionar la fractura del material en uso. Debe
evitarse el dafio por aplastamiento o hendiduras debido
a la aplicacion de instrumentos quirlrgicos como for-
ceps o portaagujas.

Cuando se manipulen agujas quirrgicas, debe tenerse
cuidado para evitar dafios. Sostener la aguja a un tercio
(1/3) 0 a la mitad (1/2) de la distancia que hay desde
el extremo de fijacion hasta la punta. Sostener la aguja
muy cerca de la punta podria afectar la penetracion y
fracturar la aguja. Sostener la aguja muy cerca de la
base o del extremo de fijacion podria hacer que se doble
o0 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 quirdrgicas a fin de evitar punciones
accidentales. Desechar las agujas usadas en recipien-
tes especificos para tal fin.
REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos rel-
acionados con el uso de este dispositivo comprenden
reaccion inflamatoria inicial minima del tejido e irritacion
local transitoria en el lugar de la herida. Como todos los
cuerpos extrafios, UNIPRO podria agravar una infec-
cion existente.
ESTERILIDAD: Las suturas UNIPRO estén esteriliza-
das con gas de 6xido de etileno. De un solo uso Unica-
mente. No volver a esterilizar. No utilizar si el envase
est abierto o dafiado. Desechar las suturas abiertas/
no utilizadas.
ALMACENAMIENTO: Condiciones de almacenamiento
recomendadas: Temperatura inferior a 25 °C, lejos de la
humedad y del calor directo. No utilizar después de la
fecha de 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 estén 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
[EcRer] Representante autorizado en la
Comunidad Europea
Numero de catalogo
Codigo de partida
Consultar las Instrucciones de uso
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)
C€ El producto cumple con los requerimientos

1023 de la directiva 93/42/EEC paradispositivos
médicos y normas armonizadas.
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Finnish KAYTTOOHJE

Steriili, kertakayttdinen

UNIPRO
MONOFILAMENTTI POLYPROPYLEENI
SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON KIRURGINEN
OMMELAINE/SIDELANKA
KUVAUS: UNIPRO on yksiséikeinen, synteettinen,
resorboitumaton, steriili kirurginen ommelaine, joka
on valmistettu polypropyleenin isotaktisesta kiteisesta
stereoisomeerista, joka on synteettinen lineaarinen
polyolefiini. Kemiallinen kaava on (C,H)n. UNIPRO-
ommelaine on saatavilla sinisena (ftalosyaniinin/antraki-
nonin siniselld varjattynd). UNIPRO on saatavilla monilla
eri paksuuksilla ja pituuksilla, iiman neulaa tai litettyna
ruostumattomaan neulaan, joita on erityyppisié ja koko-
isia. Tuotteen taydelliset tiedot I6ytyvéat tuoteluettelosta.

UNIPRO-ommelaine téyttdd Euroopan farmakopean
steriileille resorboitumattomille polypropyleeniompeleille
asettamat vaatimukset.

KAYTTOAIHEET: UNIPRO-ommel on tarkoitettu ylei-
seen pehmytkudosten yhteenliittdmiseen ja/tai ompelu-
un mukaan lukien kéytté sydén-ja verisuoni-, silméa-ja
neurologisissa tai neurokirurgisissa toimenpiteissé (pois
lukien aivot, aivokalvot ja selk&ydin).

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

OMINAISUUDET: UNIPRO-ommel aiheuttaa aluksi
lievan inflammatorisen kudosreaktion, jota seuraa
asteittainen  ompeleen  kapseloituminen  tiheélla
sidekudoksella. UNIPRO ommel ei resorboidu, eiké
se hajoa tai heikkene kudosentsyymien toiminnan vai-
kutuksesta. Ompeleen biologisen reagoimattomuuden
vuoksi sita suositellaan kaytettdvéksi paikassa, jossa
toivotaan mahdollisimman véhaistda ommelainereak-
tiota. Yksiséieompeleena sitd on kéytetty menestyk-
sellisesti helposti infektoituvissa tai kontaminoituvissa
leikkaushaavoissa, joissa se minimoi mydhemp&a
ontelomuodostusta ja ompeleen purkautumista. Koska
UNIPRO ommel ei kiinnity kudokseen, se sopii hyvin
poistettavaksi ompeleeksi.

VASTA-AIHEET: Ei tunnettuja.
VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUK-
SET: Kayttajien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden
kayttoon liittyvat kirurgiset menetelmét ja tekniikat ennen
UNIPRO ompeleiden kayttda haavansulkuun, sill& haa-
van avautumisriski voi vaihdella paikan ja ommelaineen
mukaan. Pitkdaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten
nesteiden, kuten virtsa-ja sappitienesteiden kanssa,
ommelaineet-kuten kaikki vierasesineet-voivat aiheut-
taa kivimuodostusta. Kontaminoitujen ja tulehtuneiden
haavojen hoidossa tulisi kayttaa hyvaksyttavia kirurgisia
kaytantoja.

Riittdva solmunpitavyys saavutetaan yleisesti hyvak-
sytylla solmimistekniikalla ja lisdompeleilla leikkaustilan-
teen ja kirurgin kokemuksen mukaan. Lisdompeleiden
kayttd voi olla erityisen tarkoituksenmukaista polypropyl-
eeniompeleiden kohdalla.

Kuten muitakin ommelaineita, tatd ommelainetta on
késiteltava varoen vaurioiden vélttamiseksi.

Ompeleen pintaa on varottava vahingoittamasta kirur-
gisilla instrumenteilla, koska se voi aiheuttaa ommelain-
een katkeamisen kéytossa. Varo puristumis-ja kéherty-
misvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrumenttien,
kuten pihtien tai neulankuljettimen kéytosta.

Kirurgisten neulojen  kaésittelyssé tulisi noudattaa
varovaisuutta vaurioiden vélttdmiseksi. Tartu neulasta
kiinni noin kolmasosan (1/3) tai puolivalin (1/2) kohdas-
ta neulan pituutta kiinnityskohdasta kérkeen. Neulaan
tarttuminen léheltd sen kérkea saattaa vaikeuttaa
lavistystoimenpidettd ja johtaa neulan katkeamiseen.
Neulaan tarttuminen sen kannasta voi aiheuttaa sen tai-
pumisen tai katkeamisen. Neulojen uudelleenmuotoilu
saattaa heikentéa niiden rakennetta ja vastusta taivut-
tamiselle ja rikkoutumiselle. Kirurgisia neuloja on kasitel-
tavé varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi.
Pane kéytetyt neulat neulaséiliéon.
HAITTAVAIKUTUKSET: Témén laitteen kayttoon liit-
tyvi haittavaikutuksia ovat alussa lievé inflammatorinen
kudosreaktio ja ohimeneva paikallisérsytys haava-al-
ueella. Kuten kaikki vierasesineet, myds UNIPRO voi
pahentaa olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS: UNIPRO-ompeleet on steriloitu etyleeniok-
sidikaasulla. Vain kertakayttoén. Ei saa steriloida uudel-
leen. Ala kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Havita avatut/kayttamattomat langat.

SAILYTYS: Suositellut sailytysolosuhtest: Alle 25°C,
poissa kosteudesta ja suorasta lammosta. Ala kayta
paattymispaivan jalkeen.
OMMELTUET: Témén ommelaineen mukana saattaa
tulla polyesterista tai polytetrafluoroetyleenista (PTFE)
valmistettu ommeltuki, joka vahent&& ompeleen riskia
repid kudosta. Ommeltuet on tarkoitettu kaytettavaksi
verisuonten sulkemisessa, valiseindn korjauksessa,
sydanlihaksen sulkemisessa, maksan korjaamisessa ja
sydanlapan suturoinnissa.
VAROITUKSET:  PTFE  (polytetrafluorieteeni)-om-
meltukea ei saa séteilyttdd. Kun mukana on PTFE
(polytetrafluorieteeni)-ommeltuki, sen  sterilointime-
netelma on etyleenioksidikaasu pussin merkinnén mu-
kaan.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:

wl Valmistaja

[ecTrer] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdsséa
e Luettelonumero

o] Valmistusera

[ Lue kayttoohjeet
=H Steriloitu etyleenioksidilla

® Ala kéyta uudelleen

& A steriloi uudelleen
-~ Pida kuivana

ES Pidé poissa auringonvalosta

b Séilyta alle 25°C lampétilassa

®  Alakayta, jos pakkaus on vaurioitunut
A Valmistuspaiva

& Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa
C€ Tuote on laakinnliisista laitteista ja

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

MODE D’EMPLOI
Stérile a usage unique

UNIPRO
SUTURES/LIGATURES
CHIRURGICALES, NON RESORBABLES,
SYNTHETIQUES, MONOFILAMENTS A BASE DE
POLYPROPYLENE
DESCRIPTION: La suture UNIPRO est une suture
chirurgicale, stérile, non résorbable, synthétique et
monofilament, composée dun stéréo-isomére cris-
tallin isotactique de polypropylene, une polyoléfine
linéaire synthétique. La formule moléculaire est (C.H,)
n. UNIPRO est disponible en bleu, colorée au bleu de
phtalocyanine/d’anthraquinone. UNIPRO 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. UNIPRO satisfait aux exigences essentielles
de la Pharmacopée européenne relatives aux sutures

stériles et non résorbables, a base de polypropyléne.
INDICATIONS: Les sutures UNIPRO sont indiquées
dans les cas généraux de ligature et/ou rapprochement
des tissus mous, y compris dans le cadre de procédures
cardiovasculaires, ophtalmiques et neurologiques/neu-
rochirurgicales (sauf sur l'encéphale, les méninges et la
moelle épiniére).

APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies et
implantées en fonction de I'état du patient, de I'acte
chirurgical, de la technique chirurgicale et de la taille
de la plaie.

French



COMPORTEMENT: Les sutures UNIPRO suscitent une
réaction inflammatoire initiale minimale dans les tissus,
suivie d'une encapsulation progressive de la suture par
des tissus conjonctifs fibreux. La suture UNIPRO n’est
pas résorbable, ni sujet & dégradation ou affaiblissement
sous I'action des enzymes des tissus. En raison de son
caractére relativement inerte sur le plan biologique, il est
recommandé de ['utiliser dans les sites ot une réaction
moindre 4 la suture est souhaitée. En tant que mono-
filament, la suture a été utilisée avec succes dans des
plaies chirurgicales qui se sont par la suite infectées ou
ont été contaminées, car elle a permis de minimiser la
formation ultérieure de sinus et 'extrusion de la suture.
En raison de son non-adhérence aux tissus, UNIPRO
s'est avérée efficace en tant que suture pouvant étre
enlevée.

CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue.
AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/INTERAC-
TIONS: Les utilisateurs doivent bien connaitre les
procédures et techniques chirurgicales employant des
sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures UNI-
PRO 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 ou biliaires, peut
causer la formation de calculs. Il convient de suivre les
pratiques chirurgicales acceptables en matiére de ges-
tion des plaies infectées ou contaminées.

Les nceuds doivent étre sécurisés de maniere adéquate
en utilisant la technique chirurgicale normalisée des
nceuds plats, avec des lacets supplémentaires, selon
les circonstances chirurgicales et I'expérience du chir-
urgien. L'utilisation de lacets supplémentaires peut étre
tout particulierement appropriée lors du nouage de su-
tures a base de polypropyléne.

Lors de la manipulation de ces sutures ou d'autres, il
convient de bien veiller & éviter tout dommage.

Il convient de faire bien attention & ne pas endommager
la surface du matériau avec des instruments chirurgi-
caux, car cela pourrait entrainer la fracture du matériau
utilisé. Evitez tout dommage par écrasement ou crépage
causé par l'application d'instruments chirurgicaux, com-
me des forceps ou des porte-aiguilles.

Il convient de bien veiller & éviter tout dommage lors
de la manipulation d'aiguilles chirurgicales. Saisissez
I'aiguille dans une zone se trouvant a une distance com-
prise entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance
entre I'extrémité de fixation et la pointe. Si I'aiguille est
saisie dans la zone de la pointe, cela pourrait nuire a
sa capacité de pénétration et entrainer une fracture de
l'aiguille. Si l'aiguille est saisie au niveau du talon ou de
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 utilisateurs doivent faire bien at-
tention lorsqu'ils manipulent des aiguilles chirurgicales,
afin d'éviter de se piquer accidentellement. Mettez les
aiguilles usagées au rebut dans des récipients pour «
instruments pointus ».

EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables as-
sociés a Iutilisation 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, UNIPRO peut
intensifier une infection existante.

STERILITE: Les sutures UNIPRO sont stérilisées &
I'oxyde déthyléne gazeux. 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 l'abri de I'humidité et de toute

source de chaleur. Ne pas utiliser aprés la date d'ex-

piration.

RENFORTS: Cette suture peut étre munie d'un renfort

en polyester ou PTFE (polytétrafluoroéthylene) afin

de réduire le risque de déchirure des sutures dans les

tissus. Les renforts sont indiqués dans les cas de fer-

meture vasculaire, réparation septale, fermeture myo-

cardique, réparation hépatique et suture valvulaire.

AVERTISSEMENTS: Les renforts en PTFE (polytétra-

fluoroéthyléne) ne doivent pas étre irradiés. En cas d'in-

clusion d'un renfort en PTFE (polytétrafluoroéthylene),

le procédé de stérilisation se fait a l'oxyde d'éthyléne

gazeux, comme indiqué sur I'étiquette du sachet.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE:

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté

européenne

Numéro de catalogue

Code de lot

Consulter le mode d’emploi

Stérilisation a I'oxyde d’éthylene

Ne pas reutilise

Ne pas restériliser

Garder au sec

A conserver & 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.
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Italian ISTRUZIONI PER L'USO

Sterile, monouso

UNIPRO
SUTURE/LEGATURE NON RIASSORBIBILI
SINTETICHE PER USO CHIRURGICO
MONOFILAMENTO IN POLIPROPILENE
DESCRIZIONE: UNIPRO & una sutura sterile non ri-
assorbibile sintetica per uso chirurgico monofilamento
in stereoisomero cristallino isotattico di polipropilene,
una poliolefina lineare sintetica. La formula molecolare
& (C,H,)n. UNIPRO ¢ disponibile in blu tinto con blu
ftalocianina/Antrachinone. Le suture UNIPRO sono dis-
ponibili in diversi calibri e lunghezze, senza aghi o mon-
tate su aghi in acciaio inossidabile di vari tipi e dimen-
sioni. Per informazioni complete sulla gamma di prodotti,
consultare il catalogo. Le suture UNIPRO sono conformi
ai requisiti fondamentali della Farmacopea Europea per

le suture in polipropilene sterili non riassorbibili.
INDICAZIONI: le suture UNIPRO sono indicate general-
mente per 'approssimazione di tessuti molli e/o per la
loro legatura, compresi utilizzi in procedure cardiovas-
colari, oftalmiche o neurologiche/neurochirurgiche (ad
eccezione di cervello, meningi e midollo spinale).
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e im-
piantate in base alle condizioni del paziente, allespe-
rienza e tecnica chirurgica e alle dimensioni della ferita.
UTILIZZO: le suture UNIPRO provocano una reazione
infiammatoria iniziale minima nei tessuti, seguita da un

graduale incapsulamento della sutura nel tessuto fibroso
connettivo. Le suture UNIPRO non vengono riassorbite,
né sono soggette a decomposizione o indebolimento
a causa degli enzimi tissutali. Vista l'inerzia biologica,
I'uso & raccomandato nei casi in cui si desideri la mi-
nor reazione possibile della sutura. Essendo una sutura
monofilamento, € stata impiegata con successo in ferite
chirurgiche infette o contaminate. In tal caso, queste
suture sono in grado di ridurre al minimo la successiva
formazione di sinus e I'estrusione della sutura. Inoltre,
I'assenza di aderenza ai tessuti ha consentito 'uso delle
suture UNIPRO con tecnica di pull-out per I'estrazione
della sutura.

CONTROINDICAZIONI: nessuna nota.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI:  ['oper-
atore deve avere dimestichezza con le procedure e le
tecniche chirurgiche relative alle suture non riassorbibili
prima di utilizzare le suture UNIPRO 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. Come per qualsiasi corpo estraneo, il
contatto prolungato di una sutura con soluzioni saline,
quali quelle presenti nei tratti urinari o biliari, pud provo-
care la formazione di calcoli. 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'effet-
tuazione di ulteriori giri potrebbe essere particolarmente
appropriata per annodare le suture in polipropilene.

Nel rimaneggiare questo o qualsiasi altro materiale di
sutura, & necessario prestare attenzione onde evitare il
danneggiamento.

Prestare attenzione onde evitare di danneggiare la su-
perficie del materiale con strumenti chirurgici, poiché
questa operazione potrebbe provocare la rottura del
materiale impiegato. Evitare schiacciamenti o piega-
menti provocati dall'utilizzo di strumenti chirurgici, come
forcipi o porta-aghi.

Prestare attenzione per evitare di danneggiare I'ago du-
rante 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 pun-
ta, 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 chirur-
gici 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
allutilizzo di questo strumento includono una reazione
infiammatoria iniziale minima e un'irritazione locale
transitoria attorno alla ferita. Come tutti i corpi estranei,
le suture UNIPRO potrebbero peggiorare un’infezione
preesistente.

STERILITA: le suture UNIPRO sono sterilizzate con
gas ossido di etilene. Solo monouso. Non sterilizzare
nuovamente. Non utilizzare se la confezione é aperta
o0 danneggiata. Eliminare le suture aperte/non utilizzate.
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 l'eventualita di lacer-

azioni delle suture sul tessuto. | materiali di rinforzo sono
indicati per I'mpiego 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 steriliz-
zate con gas ossido di etilene, come indicato sull'etichet-
ta della busta.
SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:

wl  Produttore

kel Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Numero di catalogo
Codice lotto
Consultare le istruzioni per I'uso
Sterilizzazione con ossido di etilene
Non riutilizzare.
Non sterilizzare nuovamente.
Conservare in luogo asciutto.
Tenere lontano dalla luce del sole.
I Conservare a una temperatura inferiore a 25°C.
&  Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
/]  Data di produzione
@ Utilizzare entro (mese e anno).

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

Dutch GEBRUIKSAANWIZING

Steriel, eenmalig gebruik

UNIPRO
MONOFILAMENT POLYPROPYLEEN
SYNTHETISCHE, NIET-ABSORBEERBARE
CHIRURGISCHE HECHTDRADEN/LIGATUREN
BESCHRIJVING: UNIPRO-hechtdraad is een mono-
filamenten, synthetische, niet-absorbeerbare, steriele
chirurgische hechtdraad samengesteld uit een isotac-
tische kristallijne stereo-isomeer van polypropyleen, een
synthetisch lineair polyolefine. De moleculaire formule is
(C,H,)n. UNIPRO-is verkrijgbaar in blauw geverfd met
ftalocyanine/anthrachinon-blauw. UNIPRO-is verkrijg-
baar 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 cata-
logus. UNIPRO-voldoet aan de essentiéle vereisten van
de Europese Farmacopee voor steriele, niet-absorbeer-
bare polypropyleen hechtdraden.
INDICATIES: UNIPRO-hechtdraden zijn geindiceerd
voor gebruik in een algemene zachte weefsel-approxi-
matie en/of ligatie, inclusief gebruik in cardiovasculaire,
oftalmische en neurochirurgische/neurochirurgische
procedures (exclusief hersenen, hersenvliezen en rug-
gengraat).
TOEPASSING: Hechtdraden moeten worden geselect-
eerd en geimplanteerd afhankelijk van de toestand van
de patiént, de chirurgische ervaring, chirurgische tech-
niek en wondgrootte.
PRESTATIES: UNIPRO-hechtdraden wekken een min-
imale initiéle ontstekingsreactie in weefsels op, gevolgd
door geleidelijke inkapseling van de hechtdraad door
fibreus bindweefsel. UNIPRO-hechtdraden worden
niet geabsorbeerd en zijn niet onderhevig aan afbraak

of verzwakking door de actie van weefselenzymen.
Vanwege de relatieve biologische inertie wordt het
aanbevolen voor gebruik wanneer de minst mogelijke
hechtdraadreactie wenselijk is. Als monofilament wordt
het met succes gebruikt bij chirurgische wonden, die
vervolgens werden besmet of verontreinigd, waarbij het
latere sinusformatie en extrusie van hechtdraden kan
minimaliseren. Vanwege het gebrek aan hechting aan
weefsel is UNIPRO-effectief als uittrekbare hechtdraad.
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 UNIPRO-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 of
biliaire kanalen, resulteren in de formatie van calculus.
Voor het beheer van geinfecteerde of verontreinigde
wonden moeten aanvaardbare chirurgische methoden
worden gevolgd.

Adequate knoopbeveiliging vereist de standaard chirur-
gische techniek van platte en rechte knopen met aanvul-
lende doorhalingen, zoals geindiceerd door chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het
gebruik van aanvullende doorhalingen is mogelijk met
name geschikt wanneer er polypropyleen hechtdraden
worden geknoopt.

Bij het hanteren van deze of enige andere hechtdraad,
moet zorg worden gedragen om schade te voorkomen.
Er moet goed op worden gelet dat het opperviak van
het materiaal niet met chirurgische instrumenten wordt
beschadigd, aangezien dit kan leiden tot breuk van het
gebruikte materiaal. 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 punt-
gebied 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 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 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 UNIPRO-een besta-
ande infectie verergeren.

STERILITEIT: UNIPRO - hechtdraden worden gesterili-
seerd door ethyleenoxidegas. 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 weef-
sel 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 opge-
nomen, is de sterilisatiemethode met ethyleenoxidegas,
zoals geindiceerd op het etiket van het zakje.
GEBRUIKTE SYMBOLEN OP LABELS:

wl  Fabrikant
[eckerl  Erkend vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap

Catalogusnummer

k1 Batchcode

[ Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

®  Niet opnieuw gebruiken

&  Niet opnieuw steriliseren

4 Droog houden

Y

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 INSTRUCOES DE USO (IFU)

SUTURAS/LIGADURAS SINTETICAS
NAO ABSORVIVEIS

UNIPRO
DE POLIPROPILENO DE MONOFILAMENTO
esterilizadas, de uso Unico
DESCRIGAO: A sutura UNIPRO-é uma sutura cirdrgica
de monofilamento sintética, ndo absorvivel e esteriliza-
da composta de um estereoisémero cristalino isotatico
de polipropileno, uma poliolefina linear sintética. A for-
mula molecular & (C,H)n. A UNIPRO-esta disponivel
tingida de azul com azul ftalocianina/antraquinona. UNI-
PRO-esta disponivel em uma variedade de tamanhos e
comprimentos, sem agulhas ou fixado a agulhas de aco
inoxidavel de varios tipos e tamanhos. Detalhes com-
pletos da linha de produtos estéo contidos no catalogo.
UNIPRO-obedece aos requisitos da Farmacopeia Euro-
peia para suturas de polipropileno esterilizadas e néo
absorviveis.
INDICAGOES: As suturas UNIPRO-s#o indicadas para
uso em aproximacéo de tecido mole e/ou ligadura em
geral, incluindo uso em procedimentos cardiovascu-
lares, oftalmologicos e procedimentos neurdlogicos/
neurocirlrgicos (exceto cérebro, meninges e melula
espinhal).do indicadas para uso em aproximacéo de
tecido mole e/ou ligadura em geral, incluindo uso em
procedimentos cardiovasculares, oftalmolégicos e pro-
cedimentos neurocirdrgicos.
APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas e
implantadas de acordo com a condi¢do do paciente, a
experiéncia cirlrgica, a técnica cirirgica e o tamanho
da ferida.
DESEMPENHO: A sutura UNIPRO-provoca uma reagao
inflamatoria inicial minima em tecidos, seguido por um
gradual encapsulamento da sutura por tecido conjuntivo

fibroso. A sutura UNIPRO-n&o é absorvida nem esté su-
jeita a degradac@o ou enfraquecimento pela agdo de en-
zimas do tecido. Devido a sua relativa inércia biologica,
recomenda-se para uso onde a menor reagéo possivel a
sutura seja desejada. Como um monofilamento, foi em-
pregada com sucesso em feridas cirUrgicas, que foram
subsequentemente infetadas ou contaminadas, onde a
sutura pode minimizar posterior formac&o de seroma e
extrusdo da sutura. Devido a sua pouca aderéncia ao
tecido, a UNIPRO-¢ efetiva como sutura «pull-out».
CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.
AVISOS/PRECAUGOES/INTERAGOES: Os usuérios
devem estar familiarizados com procedimentos e técni-
cas cirlrgicos que envolvem suturas ndo absorviveis
antes de empregar a sutura UNIPRO-para fechamento
de feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida pode
variar com o local da aplicagdo e o material de sutura
utilizado. Como com qualquer corpo estranho, o contac-
to prolongado de qualquer sutura com solugdes salinas,
como as que sdo encontradas nos tratos urinarios ou
biliares, podem resultar em formagéo de célculos. As
praticas cirlrgicas aceitaveis devem ser seguidas para
a administracéo de feridas contaminadas ou infectadas.
A seguranca adequada do né requer a técnica cirlrgica
reconhecida de lagos chatos e quadrados, com lances
adicionais conforme indicado pelas circunstancias cirdr-
gicas e pela experiéncia do cirurgido. O uso de lagos
adicionais pode ser particularmente adequado ao atar
suturas de polipropileno.

Deve-se ter muito cuidado no manuseio desse ou de
qualquer outra sutura.

Deve-se tomar cuidado para evitar danos a superfi-
cie do material com instrumentos cirlrgicos, pois isso
pode levar & quebra do material em uso. Evite danos
por esmagamento ou engaste devido & aplicacdo de
instrumentos cirrgicos, como forceps ou porta-agulhas.
Deve-se ter cuidado para evitar danos ao manusear
agulhas cirGrgicas. Pegue a agulha em uma area a
uma distancia de um terco (1/3) ou um meio (1/2) da
extremidade ao ponto de fixacdo. 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. Re-
modelar agulhas pode fazer com que elas percam forca
€ sejam menos resistentes a encurvamento e quebra.
Os usuérios devem ter cuidado ao manusear agulhas
cirlrgicas 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: reacéo inflamatéria
inicial minima no tecido e irritagdo local transitoria no
local da ferida. Como todos os corpos estranhos, a UNI-
PRO-pode aumentar uma infecéo existente.
ESTERILIDADE: Suturas UNIPRO-séo esterilizadas
com gas o6xido de etileno. Destinada apenas para uso
Unico. N&o esterilize mais de uma vez. N&o use se o
pacote estiver aberto ou danificado. Descarte suturas
abertas/n&o utilizadas.

ARMAZENAMENTO: Condicbes de armazenamento
recomendadas: Abaixo de 25°C, longe de humidade e
de calor direto. N&o use apos a data de expiragéo.
CONTRAFORTES: Esta sutura pode ser fornecida
com um Contraforte de poliéster ou PTFE (politetraflu-
oroetileno) para reduzir a possibilidade de suturas se
rasgarem no tecido. Os contrafortes s&o indicados para
uso em fechamento vascular, reparo septal, fechamento
do miocardio, reparo hepatico e suturagéo valvular.
AVISOS: Os Contrafortes de PTFE (politetrafluoroetile-
no) ndo devem ser irradiados. Quando um Contraforte

de PTFE (politetrafluoroetileno) é incluido, o método de
esterilizacéo sera gas oxido de etileno, conforme indica-
do no rétulo do recipiente.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

Fabricante

clerl  Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Numero de catalogo

Cadigo do lote

Consulte instrugdes de uso
Esterilizado com 6xido de etileno

Néo reutilize

Néo esterilize mais de uma vez
Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar
Amazene em uma temperatura abaixo de 25°C
Né&o use se o pacote estiver danificado
Data de fabricacéo

Utilize até (més e ano)

C€ 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

UNIPRO
MONOFIL POLYPROPYLEN
SYNTETISKA ICKE ABSORBERBARA KIRURGISKA
SUTURER/LIGATURER

BESKRIVNING: UNIPRO-sutur &r en monofil, syntetisk,
icke absorberbar, steril kirurgisk sutur som bestar av en
isotaktisk kristallin stereoisomer av polypropylen, en
syntetisk linjar polyolefin. Molekylformeln &r (C,H,)n.
UNIPRO-finns fargad med ftalocyanin/anthraquinone-
blatt. UNIPRO-finns i flera olika dimensioner och lang-
der, utan nél eller armerad pa nélar av rostfritt stal av
varierande typer och storlekar. Fullstandig information
om produktutbudet finns i katalogen. UNIPRO-uppfyller
kraven i den europeiska farmakopén for sterila, icke ab-
sorberbara polypropylensuturer.
INDIKATIONER: UNIPRO-suturer &r avsedda for an-
vandning vid allmén approximering och/eller ligering av
mjukvévnader, inklusive hjart-/karlkirurgi, ogonkirurgi
och neurologiska/neurokirurgiska ingrepp (ej inbegri-
pande hjarna, hjarnhinna och ryggrad).
APPLICERING: Suturer ska véljas ut och implanteras
med hansyn fill patienttillstand, kirurgisk erfarenhet, kiru-
rgisk teknik och sarstorlek.
PRESTANDA: UNIPRO-suturen framkallar en minimal
initial inflammatorisk vavnadsreaktion vilken efterfoljs
av gradvis inkapsling av suturen i bindvav. UNIPRO-su-
turen absorberas inte och bryts inte ner eller férsvagas
av vavnadsenzymer. Pa grund av dess relativa biolo-
giska inerthet rekommenderas suturen for anvandning
dér minsta méjliga suturreaktion dnskas. Eftersom ma-
terialet & monofilt har det med framgang anvants vid
infekterade eller kontaminerade operationssar, dar det
kan minska senare fistelbildningar och suturavstétning.
Eftersom suturen inte faster mot vavnad &r UNIPRO-ef-
fektiv som utdragningssutur.
KONTRAINDIKATIONER: Inga kénda kontraindika-
tioner.
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTER-
AKTIONER: Anvandamna ska vara erfama i kirurgiska
ingrepp och tekniker dér icke absorberbara suturer
anvands innan UNIPRO-suturer anvands for sarforslut-
ning, eftersom risken for sarruptur kan variera med
applikationsstallet och det anvanda suturmaterialet. Lik-
som &r fallet med alla frammande kroppar kan langvarig
kontakt mellan ett suturmaterial och salthaltiga I6sning-
ar, i tex. urin- och gallvagarna, resultera i bildning av
konkrement. Godkénd kirurgisk praxis bor féljas vid han-
tering av kontaminerade eller infekterade sar.
Adekvat knutsakerhet kraver anvandning av vedertagen
kirurgisk teknik med platta, kantiga knutar, eventuellt
med extra knutar om sa indikeras av den kirurgiska sit-
uationen och enligt kirurgens erfarenhet. Anvandning av
extra knutar kan vara séarskilt [dmpligt vid knytning av
polypropylensuturer.
Vid hantering av denna eller andra suturer ska forsik-
tighet iakttas sa att suturen inte skadas.
Var forsiktig s& att inte ytan pa materialet skadas av
kirurgiska instrument, eftersom det kan leda till att ma-
terialet bryts sénder vid anvandning. Undvik att krossa
eller stuka materialet med kirurgiska instrument sasom
peanger eller nélférare.
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 forsamra nalens pene-
trationsférmaga och géra sa att nalen bryts av. Om du
haller i basen eller fastet kan nalen bojas eller brytas

sonder. Om du forsoker béja till nalarna kan de férlora
sin styrka och motstandskraft mot bajning och brytning.
Anvéandarna bor vara forsiktiga nér de hanterar kirur-
giska nalar for att undvika oavsiktliga nalstick. Kassera
anvanda nalar i behallaren for vassa foremal.
KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med
anvandning av denna produkt inkluderar: minimal initial
inflammatorisk vavnadsreaktion och Gvergaende lokal
irritation vid sarplatsen.Liksom med alla frammande kro-
ppar kan UNIPRO-férstarka en befintlig infektion.
STERILITET: UNIPRO-suturer steriliseras med ety-
lenoxidgas. Endast avsedd for engangsbruk. Far inte
omsteriliseras. Anvénd ej om férpackningen &r éppnad
eller skadad.Kassera dppnade/oanvénda suturer.
FORVARING: Rekommenderade forvaringsforhallan-
den: Under 25°C, skyddat fran fukt och direkt varme.
Anvands fore utgangsdatum.

STODMATERIAL: Denna sutur kan tillhandahéllas med
ett stddmaterial i polyester eller PTFE (polytetrafluoro-
etylen) for att minska risken fér att suturerna ska skéra
genom vavnaden.Stédmaterialet indikeras fér anvénd-
ning vid karlforslutning, septumrekonstruktion, myokar-
diumférslutning, hepatisk rekonstruktion och klaffsuturer.
VARNINGAR: Stédmaterial i PTFE (polytetrafluo-
roetylen) far inte bestralas.Nar stodmaterial i PTFE
(polytetrafluoroetylen) medféljer ska sterilisering med
etylenoxidgas anvandas, enligt anvisningen pa pase-
tiketten.

SYMBOLER PA ETIKETTEN:
wl  Tillverkare
[eckerl  Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
Katalognummer
(o1l Satsnummer
[ Se bruksanvisningen
=T Steriliserad med etylenoxid
®  Far¢j ateranvandas
&  Far ej omsteriliseras
4 Forvaras tort

a2
G

Skyddas mot solljus

Forvaras vid en temperatur under 25°C

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad
Tillverkningsdatum

Anvand fére (manad och ar)

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