
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY. 
IMPORTANT! 
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques. 

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury. Reuse, reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk 
of contamination, patient infection, permanent impairment or life threatening injury. Do not reuse, reprocess or resterilize 
this device. 

DESCRIPTION 
The Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, and Surgidac™ reloads are available in a single stitch unit with one sutured needle. The 
Surgidac™ reloads are available in a triple stitch unit with three sutured needles. 

Bralon™ braided nylon sutures are inert, nonabsorbable, sterile surgical sutures composed of the long-chain aliphatic 
polymers Nylon 6 and Nylon 6.6. Bralon™ sutures are coated uniformly with polybutylene adipate to enhance handling 
characteristics, ease of passage through tissue and reduction of capillarity. Bralon™ braided sutures are nonabsorbable 
nylon surgical sutures which are available either dyed black, with Logwood extract, or undyed (white). 

Bralon™ braided nylon sutures meet all requirements established by the United States Pharmacopeia (USP) and the 
European Pharmacopeia (EP). 

Polysorb™ sutures are absorbable, sterile, surgical sutures composed of Lactomer™ glycolide/lactide copolymer which 
is a synthetic polyester composed of glycolide and lactide (derived from glycolic and lactic acids). Polysorb™ sutures are 
prepared by coating the suture with a mixture of a caprolactone/glycolide copolymer and calcium stearoyl lactylate. 

Polysorb™ sutures are colored violet to increase visibility and are also available undyed. Polysorb™ sutures meet all 
requirements established by the United States Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) except for minor 
variations in suture diameter. Such variations are:

Maximum suture oversize in 
diameter (mm) from USP size USP size designation (mm) Maximum overage (mm)

4 - 0 0.15 - 0.199 0.050

3 - 0 0.20 - 0.249 0.050

2 - 0 0.30 - 0.339 0.050

0 0.35 - 0.399 0.050

Sofsilk™ silk sutures are nonabsorbable, sterile, non-mutagenic surgical sutures composed of natural proteinaceous silk 
fibers called fibroin. This protein is derived from the domesticated silkworm species Bombyx mori of the family bombycidae. 
The silk fibers are treated to remove the naturally-occurring sericin gum, bleached and braided to produce Sofsilk™ surgical 
silk sutures. The braided sutures are available coated uniformly with silicone to reduce capillarity, and to increase surface 
lubricity to enhance handling characteristics, ease of passage through tissue and knot run-down properties. 

Sofsilk™ sutures are available colored black with Logwood extract. 

Sofsilk™ sutures meet all requirements established by the United States Pharmacopeia (USP) and the European 
Pharmacopeia (EP) for nonabsorbable surgical sutures. 

Surgidac™ polyester sutures are nonabsorbable, sterile, surgical sutures composed of Poly(ethylene terephthalate). They are 
prepared from fibers of high molecular weight, long-chain, linear polyesters having recurrent aromatic rings as an integral 
component. The monofilament sutures are uncoated and the braided sutures are available uncoated or coated uniformly 
with polybutylene adipate to increase surface lubricity, thereby enhancing handling characteristics, ease of passage 
through tissue, and knot run-down properties. Surgidac™ polyester sutures are inert and elicit only minimal local tissue 
reaction. They are available dyed with D&C Green No. 6 colorant and are also available undyed (white). 

Surgidac™ sutures meet all requirements established by the United States Pharmacopeia (USP) and the European 
Pharmacopeia (EP) for nonabsorbable surgical sutures. 

NOTE: Clinical evidence has not been established for use in pediatric population. 
RELOAD INDICATIONS 
The Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, and Surgidac™ reloads are intended for use with the Endo Stitch™ and SILS™ Stitch 
suturing devices. The Endo Stitch™ and SILS™ Stitch suturing devices have application in endoscopic surgery for the 
placement of interrupted or running stitches in soft tissue. 

SUTURE INDICATIONS 
Bralon™ braided nylon sutures, Sofsilk™ sutures and Surgidac™ polyester sutures are indicated for use in general soft tissue 
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic, and neurological surgery. 

Polysorb™ sutures are indicated for use in soft tissue approximation or ligation and ophthalmic surgery, but not in 
cardiovascular or neural tissue. 

ACTIONS 
Bralon™ braided nylon sutures, Sofsilk™ sutures and Surgidac™ polyester sutures elicit a minimal acute inflammatory 
reaction in tissue, which is followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. Bralon™, as with 
any nylon suture, though not absorbed, progressive hydrolysis of the suture, in vivo, may result in gradual loss of its tensile 
strength over time. 

Polysorb™ : Progressive loss of tensile strength and eventual absorption of Polysorb™ sutures occurs by means of hydrolysis, 
where the Lactomer™ glycolide/lactide copolymer is broken down to glycolic and lactic acids which are subsequently 
absorbed and metabolized by the body. Absorption begins as a loss of tensile strength without appreciable loss of mass. 
Studies indicate tensile strength averages for Polysorb™ sutures are approximately 140% of USP and EP minimum knot 
strength initially, are approximately 80% at two weeks and in excess of 30% at three weeks post implant. Absorption of 
Polysorb™ sutures is essentially complete between the 56th and 70th day. 

CONTRAINDICATIONS 
This device is intended for use only as indicated. It is not intended for use when endoscopic techniques generally are 
contraindicated. 

SUTURE CONTRAINDICATIONS 
Bralon™ : Due to the gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged periods in vivo, nylon sutures should 
not be used where permanent retention of tensile strength is required. 

Polysorb™ : Polysorb™ sutures, being absorbable, should not be used where extended approximation of tissue is required. 

Sofsilk™ : The use of this suture is contraindicated in patients with known sensitivities or allergies to silk. 

Due to the gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged periods in vivo, Sofsilk™ sutures should not be 
used where permanent retention of tensile strength is required. 

Surgidac™: None known. 

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1.	 Ensure that the toggle levers are fully retracted prior to opening the jaws of the device. 

2.	 The reloading button should never be pressed when the instrument is in the body cavity, as this will release the needle.

3.	 Inspect the application site to ensure hemostasis. Place additional sutures or use electrocautery if necessary to complete 
hemostasis. 

4.	 Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with 
endoscopic techniques. A thorough understanding of the operating principles, risks versus benefits, and the hazards 
involved in utilizing an endoscopic approach is necessary to avoid possible injury to the user and/or patient. 

5.	 Verify mechanical and electrical compatibility of devices from different manufacturers prior to using them together 
in a procedure. 

6.	 As with any foreign material in the presence of bacterial contamination that may enhance bacterial infectivity, acceptable 
surgical practice must be followed with respect to drainage and closure of contaminated or infected wounds. 

7.	 This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

SUTURE PRECAUTIONS 
1.	 In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage from handling. Avoid crushing or 

crimping damage due to application of surgical instruments such as forceps or needle holders. 

2.	 Adequate knot security requires the accepted surgical technique of flat, square ties, with additional throws as 
warranted by surgical circumstance and the experience of the surgeon. The use of additional throws may be particularly 
appropriate when knotting monofilaments. 

3.	 Skin sutures that must remain in place longer than 7 days may cause irritation and should be snipped off or removed 
as indicated. Under some circumstances, notably orthopedic procedures, immobilization by external support may be 
employed at the discretion of the surgeon. 

SUTURE WARNINGS 
1.	 Bralon™ braided nylon sutures, Sofsilk™ sutures, Surgidac™ polyester sutures: As with any foreign body, prolonged 

contact of any suture with salt solutions may result in calculus formation. Do not resterilize. Discard opened, unused 
sutures. Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving nonabsorbable sutures before 
employing Bralon™ sutures for wound closure, as the risk of wound dehiscence may vary with the site of application 
and the suture material used. Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and closure of 
infected or contaminated wounds. 

2.	 Polysorb™ : Do not resterilize. Discard opened, unused sutures. Store at room temperature and avoid prolonged exposure 
to elevated temperatures. In surgery of the urinary or biliary tracts, care should be taken to avoid prolonged contact of 
this, or any other, suture with salt solutions, as calculus formation may result. Users should be familiar with surgical 
procedures and techniques involving absorbable sutures before employing Polysorb™ sutures for wound closure, as the 
risk of wound dehiscence may vary with the site of application and the suture material used. As any foreign material in 
the presence of bacterial contamination may enhance bacterial infectivity, acceptable surgical practice must be followed 
with respect to drainage and closure of contaminated or infected wounds. The use of this suture may be inappropriate 
in patients with any conditions that, in the opinion of the surgeon, may cause or contribute to delayed wound healing. 
As this is an absorbable suture material, the use of supplemental nonabsorbable sutures should be considered by the 
surgeon in closure of the abdomen, chest, joints or other sites subject to expansion or requiring additional support. 

ADVERSE REACTIONS 
Bralon™ braided nylon sutures, Sofsilk™ sutures, Surgidac™ polyester sutures: Adverse effects associated with the use of this 
product are: wound dehiscence, gradual loss of tensile strength over time, calculi formation when prolonged contact with 
salt solutions occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute inflammatory reaction, and transitory local irritation. 

Polysorb™ : Adverse effects associated with this product are: wound dehiscence, failure to provide adequate wound 
support in sites where expansion, stretching or distention occur, failure to provide adequate wound support in patients 
with conditions which may delay wound healing, localized irritation when skin sutures are left in place for greater than 7 
days, calculi formation when prolonged contact with salt solutions occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute 
inflammatory reaction, and pain, edema and erythema at the wound site. 

  SCHEMATIC VIEW
A) TRIPLE STITCH RELOAD 

B) SUTURE SPOOLS 

C) DISPENSER CAP 

D) DISPENSER CAP ARROWS 

E) NEEDLES 

F) RELOAD NOTCH 

G) BODY 

H) Bralon™, Sofsilk™, and Surgidac™ SINGLE STITCH RELOAD 

I) TAB 

J) Polysorb™ SINGLE STITCH RELOAD 

K) PAPER INSERT 

  LOADING
1.	 For Polysorb™ reloads, remove the paper insert prior to loading.

J) Polysorb™ RELOAD

K) PAPER INSERT

2.	 To load the Endo Stitch™ suturing device, insert the tip of the open jaws, with the logo facing up, into the single use 
loading unit and press firmly until fully seated. 

3.	 Prior to loading the SILS™ Stitch instrument, ensure that the distal tip of the instrument is in the straight position and 
is aligned so that the logo (on the distal tip) and printing (on the handle) are both facing up. Please refer to the SILS™ 
Stitch instrument instructions for use for device-specific loading and unloading instructions. Squeeze the handles 
together and pull both toggle levers back until you hear an audible click.

NOTE: The Black Loading Buttons will cover the red indicator boxes.
L) TOGGLE LEVERS

M) BLACK LOADING BUTTONS

N) RED INDICATOR BOXES

4.	 Prior to removal of the device from the reload cartridge, ensure that the jaws are in a closed position. Press on the dispenser cap 
(triple stitch reload) or the tab (single stitch reload) located on the top of the cartridge. Remove the suturing device and entire 
length of suture. 

NOTE: Ensure that the needle is fully seated within the jaws of the suturing device by opening the jaws and 
inspecting the needle. 
5.	 If using the Surgidac™ triple stitch reload, expose a new sutured needle by rotating the dispenser cap until the arrow on the 

dispenser cap aligns with the reload notch on the body.

6.	 D) DISPENSER CAP ARROWS

F) RELOAD NOTCH

  UNLOADING
1.	 To unload the Endo Stitch™ suturing device and SILS™ Stitch suturing device, remove from the body cavity. 

NOTE: Prior to unloading the SILS™ Stitch instrument, ensure the distal tip of the instrument is in the 
straight position. To facilitate unloading, slide the toggle levers forward. 
2.	  Align toggle levers with the arrows on the body housing, simultaneously squeeze the handles and press the black reloading 

buttons on the front and back of the device and slide them forward to expose the red indicator boxes.

L) TOGGLE LEVERS

M) BLACK LOADING BUTTONS (front and back)

N) RED INDICATOR BOXES

O) ARROWS

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3. Release the handles and remove the needle. The suturing device is now ready to be reloaded. 

CAUTION: Do not depress reloading buttons while the suturing device is in the body cavity as this will release 
the needle.
RELOADING 
To reload the Endo Stitch™ and SILS™ Stitch suturing devices, follow the instructions for loading. 

AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, 
Surgidac™ 
Chargeur pour point simple 

Surgidac™
Chargeur pour point triple
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS. 
IMPORTANT ! 
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales. 

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage sur un seul patient. Sa réutilisation ou son retraitement peuvent provoquer un 
dysfonctionnement et des lésions consécutives chez le patient. La réutilisation, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif 
peuvent entraîner un risque de contamination et d’infection du patient, d’invalidité permanente ou de blessure engageant le pronostic 
vital. Ne pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif. 

DESCRIPTION 
Les chargeurs Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ et Surgidac™ sont disponibles sous forme d’unités pour point simple avec une aiguille de 
suture. Les chargeurs Surgidac™ sont disponibles sous forme d’unités pour point triple avec trois aiguilles de suture. 

Les fils de suture tressés en nylon Bralon™ sont des fils de suture chirurgicaux inertes, non résorbables et stériles. Ils sont préparés 
à partir des polymères aliphatiques à longue chaîne Nylon 6 et Nylon 6.6. Les fils de suture Bralon™ sont enduits uniformément 
d’adipate de polybutylène, qui renforce leurs caractéristiques de manipulation, facilite leur passage dans le tissu et réduit leur 
capillarité. Les fils de suture tressés Bralon™ sont des fils de suture chirurgicaux non résorbables en nylon, disponibles teintés en noir 
avec de l’extrait de campêche ou non teintés (blancs). 

Les fils de suture tressés en nylon Bralon™ satisfont à toutes les conditions prescrites par la Pharmacopée américaine 
(USP – United States Pharmacopeia) et par la Pharmacopée européenne (EP – European Pharmacopeia). 

Les fils de suture Polysorb™ sont des fils de suture chirurgicaux, stériles et résorbables préparés à partir du copolymère glycolide/
lactide Lactomer™, un polyester synthétique composé de glycolide et de lactide (dérivés des acides glycolique et lactique). Les fils 
de suture Polysorb™ sont préparés en enduisant le fil de suture d’un mélange de copolymère caprolactone/glycolide et de stéaroyl 
lactylate de calcium. 

Les fils de suture Polysorb™ sont teintés en violet pour augmenter leur visibilité, mais ils sont également disponibles non teintés. 
Les fils de suture Polysorb™ satisfont à toutes les conditions établies par la Pharmacopée américaine (USP) et par la Pharmacopée 
européenne (EP), hormis quelques variations de diamètre mineures. Exemples de variations :

Dépassement maximal du 
diamètre du fil de suture (mm) 

établi par l’USP

Désignation de taille 
USP (mm)

Dépassement maximal 
(mm)

4 – 0 0,15-0,199 0,050

3 – 0 0,20-0,249 0,050

2 – 0 0,30-0,339 0,050

0 0,35-0,399 0,050

Les fils de suture en soie Sofsilk™ sont des fils de suture chirurgicaux non mutagènes, stériles et non résorbables, composés de fibres 
de soie protéique naturelle appelée fibroïne. Cette protéine provient du ver à soie domestiqué de l’espèce Bombyx mori, de la famille 
des Bombycidae. Les fibres de soie sont traitées afin de supprimer leur séricine naturelle, puis blanchies et tressées pour aboutir aux fils 
de suture chirurgicaux en soie Sofsilk™. Les fils de suture tressés sont uniformément enduits de silicone, ce qui réduit leur capillarité, 
améliore leur pouvoir glissant et facilite leur manipulation et leur passage dans le tissu tout en améliorant leurs propriétés de nouage. 

Les fils de suture Sofsilk™ sont disponibles teintés en noir avec de l’extrait de campêche. 

Les fils de suture Sofsilk™ satisfont à toutes les conditions prescrites par la Pharmacopée américaine (USP) et par la Pharmacopée 
européenne (EP) pour les fils de suture chirurgicaux non résorbables. 

Les fils de suture en polyester Surgidac™ sont des fils de suture chirurgicaux stériles non résorbables, composés de téréphtalate de 
polyéthylène. Ils sont préparés à partir de fibres de polyester linéaire, à longue chaîne et de masse moléculaire élevée qui possède 
des anneaux aromatiques périodiques. Les fils de suture monofilament ne sont pas enduits. Les fils de suture tressés sont disponibles 
non enduits ou enduits uniformément d’adipate de polybutylène, qui améliore leur glissement et par conséquent facilite leur 
manipulation, leur passage dans le tissu et améliore leurs propriétés de nouage. Les fils de suture de polyester Surgidac™ sont inertes 
et ne provoquent qu’une réaction locale minime du tissu. Ils sont disponibles teintés avec du colorant D&C Vert N° 6, ainsi que non 
teintés (blancs). 

Les fils de suture Surgidac™ satisfont à toutes les conditions prescrites par la Pharmacopée américaine (USP) et par la Pharmacopée 
européenne (EP) pour les fils de suture chirurgicaux non résorbables. 

REMARQUE : aucune preuve clinique n’a été établie pour une utilisation sur la population pédiatrique. 
INDICATIONS DES CHARGEURS 
Les chargeurs Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ et Surgidac™ sont conçus pour être utilisés avec les instruments de suture Endo Stitch™ et 
SILS™ Stitch. Les instruments de suture Endo Stitch™ et SILS™ Stitch sont utilisés en chirurgie endoscopique pour la mise en place de 
sutures continues ou interrompues dans des tissus mous. 

INDICATIONS DES FILS DE SUTURE 
Les fils de suture en nylon tressés Bralon™, les fils de suture Sofsilk™ et les fils de suture en polyester Surgidac™ sont indiqués 
pour les procédures générales de rapprochement et/ou de ligature de tissus mous, notamment en chirurgie cardiovasculaire ou 
ophtalmologique et en neurochirurgie. 

Les fils de suture Polysorb™ sont indiqués pour le rapprochement ou la ligature de tissus mous et en chirurgie ophtalmologique, mais 
pas pour les tissus cardiovasculaires ou nerveux. 

ACTIONS 
Les fils de suture en nylon tressés Bralon™, les fils de suture Sofsilk™ et les fils de suture en polyester Surgidac™ produisent une 
réaction inflammatoire aiguë minime dans les tissus, suivie d’une encapsulation progressive du fil de suture par le tissu conjonctif 
fibreux. Les fils de suture Bralon™, comme tout produit en nylon, bien que non résorbés, sont soumis à une hydrolyse progressive in 
vivo qui peut entraîner une perte progressive de leur résistance à la traction. 

Polysorb™ : la perte progressive de résistance à la traction et la résorption éventuelle des fils de suture Polysorb™ résultent d’un 
phénomène d’hydrolyse. Ce dernier entraîne une décomposition du copolymère glycolide/lactide Lactomer™ en acides glycolique et 
lactique qui sont ensuite résorbés et métabolisés par l’organisme. La résorption commence par une perte de résistance à la traction sans 
diminution significative de la masse. Des études indiquent que la résistance à la traction moyenne des fils de suture Polysorb™ se situe 
à l’origine autour de 140 % de la résistance de nœud minimale selon la Pharmacopée américaine (USP) et la Pharmacopée européenne 
(EP), de 80 % deux semaines après l’implantation et au-delà de 30 % après trois semaines. La résorption des fils de suture Polysorb™ est 
globalement achevée après 56 à 70 jours. 

CONTRE-INDICATIONS 
Ce dispositif est exclusivement destiné à l’usage indiqué. Ne pas l’utiliser dans les cas où les techniques endoscopiques sont 
généralement contre-indiquées. 

CONTRE-INDICATIONS DES FILS DE SUTURE 
Bralon™ : en raison de la possible perte progressive de résistance à la traction des fils de suture en nylon in vivo sur une période 
prolongée, il convient de ne pas les utiliser lorsqu’une résistance à la traction permanente est requise. 

Polysorb™ : les fils de suture Polysorb™ étant résorbables, ils ne doivent pas être utilisés lorsqu’un rapprochement prolongé des tissus 
est nécessaire. 

Sofsilk™ : l’utilisation de ces fils de suture est contre-indiquée chez les patients souffrant de sensibilité ou d’allergie connue à la soie. 

En raison de la possible perte progressive de résistance à la traction in vivo des fils de suture Sofsilk™ sur une période prolongée, il 
convient de ne pas les utiliser lorsqu’une résistance à la traction permanente est requise. 

Surgidac™ : aucune connue à ce jour. 

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1.	 Avant d’ouvrir les mâchoires de l’instrument, s’assurer que les leviers à bascule sont complètement rétractés. 

2.	 Les boutons de rechargement ne doivent jamais être actionnés lorsque l’instrument se trouve dans la cavité corporelle, car cette 
action libère l’aiguille.

3.	 Inspecter le site d’application pour vérifier l’hémostase. Lorsqu’il est nécessaire de réaliser une hémostase, placer des sutures 
supplémentaires ou procéder par électrocautérisation. 

4.	 Les interventions endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi une formation adéquate et 
familiarisés aux techniques endoscopiques. Il convient de bien comprendre les principes opératoires, les risques, les avantages et 
les dangers liés aux procédures endoscopiques pour éviter d’éventuelles blessures du patient et/ou de l’utilisateur. 

5.	 Vérifier la compatibilité mécanique et électrique des instruments produits par différents fabricants avant de les utiliser ensemble 
dans une même procédure. 

6.	 Comme pour tout autre corps étranger, en présence de contamination bactérienne pouvant accentuer le risque d’infection 
bactérienne, il convient de se conformer aux bonnes pratiques chirurgicales dans les domaines du drainage et de la fermeture de 
plaies contaminées ou infectées. 

7.	 Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. ÉLIMINER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

PRÉCAUTIONS ASSOCIÉES AUX FILS DE SUTURE 
1.	 Manipuler avec précaution les fils de suture pour éviter de les endommager. Ne pas écraser les fils de suture avec des instruments 

chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles. 

2.	 L’obtention d’une sécurité de nœuds appropriée requiert une technique chirurgicale éprouvée : nœuds plats, avec des nœuds 
supplémentaires justifiés par le contexte chirurgical et l’expérience du chirurgien. L’emploi de nœuds supplémentaires peut être 
particulièrement approprié lorsqu’il s’agit de nouer des monofilaments. 

3.	 Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours peuvent provoquer une irritation. Elles doivent être coupées ou 
retirées selon les besoins. Dans certains cas, notamment lors d’interventions orthopédiques, le chirurgien peut opter pour une 
immobilisation par soutien externe. 

AVERTISSEMENTS CONCERNANT LES FILS DE SUTURE 
1.	 Fils de suture tressés en nylon Bralon™, fils de suture Sofsilk™, fils de suture en polyester Surgidac™ : comme avec tout corps 

étranger, le contact prolongé d’un fil de suture avec des solutions salines peut provoquer la formation de calculs. Ne pas restériliser. 
Éliminer les fils de suture déballés non utilisés. Avant d’utiliser les fils de suture Bralon™ pour la fermeture de plaies, les utilisateurs 
doivent maîtriser les procédures et techniques chirurgicales impliquant des fils de suture non résorbables, car le risque de 
déhiscence de la plaie peut varier en fonction du site d’application et du matériau de suture utilisé. Les pratiques chirurgicales 
standard doivent être observées concernant le drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées. 

2.	 Polysorb™ : ne pas restériliser. Éliminer les fils de suture déballés non utilisés. Conserver à température ambiante et éviter 
l’exposition prolongée à des températures élevées. En ce qui concerne la chirurgie des voies urinaires ou biliaires, il convient d’éviter 
tout contact prolongé des fils de suture, y compris celui-ci, avec des solutions salines, au risque de provoquer la formation de 
calculs. Avant d’utiliser les fils de suture Polysorb™ pour la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent maîtriser les procédures et 
techniques chirurgicales impliquant des fils de suture résorbables, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier en fonction 
du site d’application et du matériau de suture utilisé. En cas de contamination bactérienne, tout corps étranger peut accentuer le 
risque d’infection. Il convient donc de se conformer aux pratiques chirurgicales standard en matière de drainage et de fermeture 
des plaies contaminées ou infectées. L’utilisation de ce fil de suture peut s’avérer inadéquate chez les patients présentant des 
troubles divers qui, de l’avis du chirurgien, peuvent provoquer un retard de cicatrisation de la plaie ou y contribuer. Le matériau de 
ce fil de suture étant résorbable, le chirurgien doit envisager le recours à des fils de suture supplémentaires non résorbables lors 
de la fermeture de l’abdomen, du thorax, des articulations ou d’autres sites susceptibles d’expansion ou nécessitant un support 
additionnel. 

EFFETS INDÉSIRABLES 
Fils de suture tressés en nylon Bralon™, fils de suture Sofsilk™, fils de suture en polyester Surgidac™ : les effets indésirables associés 
à l’utilisation de ce produit sont : déhiscence de la plaie, perte progressive de la résistance à la traction avec le temps, formation 
de calculs lorsque le matériau est en contact prolongé avec des solutions salines, risque accru d’infection bactérienne, réaction 
inflammatoire aiguë minime et irritation localisée et passagère. 

Polysorb™ : les réactions indésirables associées à l’utilisation de ce produit sont : la déhiscence de la plaie, l’absence de support 
adéquat de la plaie dans des sites soumis à une extension, une élongation ou une dilatation, l’absence de support adéquat de la plaie 
chez les patients présentant des pathologies pouvant retarder la cicatrisation de la plaie, une irritation localisée lorsque des sutures 
cutanées sont maintenues en place pendant plus de 7 jours, la formation de calculs lorsque le matériau est en contact prolongé avec 
des solutions salines, un risque d’infection bactérienne accru, une réaction inflammatoire aiguë minime et des douleurs, un œdème et 
un érythème sur le site de la plaie. 

  SCHÉMA
A) CHARGEUR POUR POINT TRIPLE 

B) BOBINES DE FIL DE SUTURE 

C) COIFFE DE DISTRIBUTION 

D) FLÈCHES SUR LA COIFFE DE DISTRIBUTION 

E) AIGUILLES 

F) ENTAILLE DU CHARGEUR 

G) CORPS 

H) CHARGEUR POUR POINT SIMPLE Bralon™, Sofsilk™ et Surgidac™ 

I) LANGUETTE 

J) CHARGEUR POUR POINT SIMPLE Polysorb™ 

K) INSERT EN PAPIER 

  CHARGEMENT
1.	 Pour les chargeurs Polysorb™, retirer l’insert en papier avant de procéder au chargement.

J) CHARGEUR Polysorb™

K) INSERT EN PAPIER

2.	 Pour charger l’instrument de suture Endo Stitch™, insérer l’extrémité des mâchoires ouvertes, logo tourné vers le haut, dans la 
recharge à usage unique et appuyer fermement jusqu’à la mise en place complète. 

3.	 Avant de charger le dispositif de suture SILS™ Stitch, s’assurer que l’extrémité distale de l’instrument est bien droite et alignée 
afin que le logo (sur l’extrémité distale) et le texte imprimé (sur la poignée) soient tous deux tournés vers le haut. Se reporter 
au mode d’emploi de l’instrument de suture SILS™ Stitch pour obtenir des instructions spécifiques relatives au chargement et au 
déchargement. Presser complètement les poignées et tirer les deux leviers à bascule vers l’arrière jusqu’à entendre un déclic.

REMARQUE : les boutons noirs de chargement recouvrent les fenêtres indicatrices rouges.
L) LEVIERS A BASCULE

M) BOUTONS NOIRS DE CHARGEMENT

N) FENÊTRES INDICATRICES ROUGES

4.	 Avant de retirer l’instrument de la cartouche du chargeur, s’assurer que les mâchoires sont en position fermée. Appuyer sur la coiffe 
de distribution (chargeur pour point triple) ou la languette (chargeur pour point simple) située en haut de la cartouche. Retirer 
l’instrument de suture et toute la longueur du fil de suture. 

REMARQUE : s’assurer que l’aiguille est bien mise en place dans les mâchoires de l’instrument de suture en 
ouvrant lesdites mâchoires et en inspectant l’aiguille. 
5.	 En cas d’utilisation du chargeur pour point triple Surgidac™, exposer une nouvelle aiguille de suture en faisant pivoter la coiffe de 

distribution pour aligner sa flèche avec l’entaille du chargeur sur le corps.

6.	 D) FLÈCHES SUR LA COIFFE DE DISTRIBUTION

F) ENTAILLE DU CHARGEUR

  DÉCHARGEMENT
1.	 Pour décharger les dispositifs de suture Endo Stitch™ et SILS™ Stitch, les sortir de la cavité corporelle. 

REMARQUE : avant de décharger l’instrument SILS™ Stitch, s’assurer que l’extrémité distale de l’instrument 
est bien droite. Pour faciliter le déchargement, faire glisser les leviers à bascule vers l’avant. 
2.	 Aligner les leviers à bascule avec les flèches sur le corps du boîtier et presser les poignées tout en enfonçant les boutons noirs de 

rechargement à l’avant et à l’arrière du dispositif, puis les faire glisser vers l’avant afin de faire apparaître les fenêtres indicatrices 
rouges.

L) LEVIERS À BASCULE

M) BOUTONS NOIRS DE CHARGEMENT (avant et arrière)

N) FENÊTRES INDICATRICES ROUGES

O) FLÈCHES

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Relâcher les poignées et retirer l’aiguille. Le dispositif de suture est à présent prêt à être rechargé. 

MISE EN GARDE : ne pas relâcher les boutons de rechargement lorsque le dispositif de suture est dans la 
cavité corporelle, car cela libérerait l’aiguille.
RECHARGEMENT 
Pour recharger les dispositifs de suture Endo Stitch™ et SILS™ Stitch, suivre les instructions de chargement. 

ÉVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Einzelstich-Ladevorrichtung 

Surgidac™
Dreifachstich-Ladevorrichtung 
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
WICHTIG! 
Diese Broschüre soll bei der Verwendung dieses Produkts behilflich sein. Sie dient nicht als Referenz für chirurgische Techniken. 

Dieses Produkt wurde für die Verwendung bei einem einzigen Patienten entwickelt, geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung 
oder Aufbereitung dieses Produkts kann zu seinem Versagen und damit zu Verletzungen des Patienten führen. Die Wiederverwendung, 
Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses Produkts stellt ein mögliches Kontaminations- und Infektionsrisiko für 
den Patienten dar und kann dauerhafte Schäden oder lebensgefährliche Verletzungen verursachen. Diese Vorrichtung nicht 
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. 

BESCHREIBUNG 
Die Bralon™-, Polysorb™-, Sofsilk™- und Surgidac™-Ladevorrichtungen sind als Einzelstich-Vorrichtung in Nadel-/Faden-Kombination 
erhältlich. Die Surgidac™-Ladevorrichtung ist als Dreifachstich-Vorrichtung mit drei Nadeln mit Nahtmaterial erhältlich. 

Das geflochtene Nahtmaterial Bralon™ ist ein inertes, nicht resorbierbares, steriles chirurgisches Nahtmaterial aus den langkettigen 
aliphatischen Polymeren Nylon 6 und Nylon 6.6. Bralon™-Nahtmaterial ist gleichmäßig mit Polybutylenadipat beschichtet, um 
die Handhabungseigenschaften und die Gewebedurchzugsfähigkeit zu verbessern sowie die Kapillarität zu reduzieren. Bei dem 
geflochtenen Nahtmaterial Bralon™ handelt es sich um ein nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, das entweder 
schwarz gefärbt (mit Kampescheholz-Extrakt) oder ungefärbt (weiß) erhältlich ist. 

Das geflochtene Nylon-Nahtmaterial Bralon™ erfüllt alle Anforderungen der US-Pharmakopöe (USP) und der Europäischen 
Pharmakopöe (EP). 

Das Polysorb™-Nahtmaterial ist ein resorbierbares, steriles chirurgisches Nahtmaterial aus dem Glykolid/Lactid-Kopolymerisat 
Lactomer™, bei dem es sich um einen synthetischen Polyester aus Glykolid und Lactid handelt (Derivate aus Glykol- und Milchsäure). 
Das Polysorb™-Nahtmaterial wird durch Beschichten des Nahtmaterials mit einem Gemisch aus Caprolacton/Glykolid-Kopolymerisat 
und Calcium-Stearoyllactylat gefertigt. 

Das Polysorb™-Nahtmaterial ist zwecks besserer Sichtbarkeit violett gefärbt, ist jedoch auch ungefärbt erhältlich. Das Polysorb™-
Nahtmaterial erfüllt alle Anforderungen der US-Pharmakopöe (USP) und der Europäischen Pharmakopöe (EP), mit Ausnahme 
geringfügiger Abweichungen des Nahtmaterial-Durchmessers. Zu diesen Abweichungen zählen:

Maximale Übergröße des Nahtmaterial-
Durchmessers (mm) in Bezug auf USP

USP-Fadenstärke 
Nenngröße (mm) Maximale Übergröße (mm)

4 - 0 0,15 - 0,199 0,050

3 - 0 0,20 - 0,249 0,050

2 - 0 0,30 - 0,339 0,050

0 0,35 - 0,399 0,050

Das Seiden-Nahtmaterial Sofsilk™ ist ein nicht resorbierbares, steriles, nicht mutagenes chirurgisches Nahtmaterial aus natürlichen 
Protein-Seidenfasern, d. h. aus so genanntem Fibroin. Dieses Protein wird aus der Zuchtseidenraupen-Spezies Bombyx mori der 
Familie der Bombycidae gewonnen. Die Seidenfasern werden behandelt, um den natürlichen Serizinschleim zu entfernen, gebleicht 
und zu dem chirurgischen Seiden-Nahtmaterial Sofsilk™ verflochten. Das geflochtene Nahtmaterial besitzt eine gleichmäßige Silikon-
Beschichtung, die die Kapillarität reduziert und die Oberflächengleitfähigkeit erhöht und damit die Handhabungseigenschaften, die 
Gewebedurchzugsfähigkeit sowie den Knotenlauf verbessert. 

Das Sofsilk™-Nahtmaterial ist in Schwarz mit Kampescheholz-Extrakt gefärbt erhältlich. 

Das Sofsilk™-Nahtmaterial erfüllt alle Anforderungen der US-Pharmakopöe (USP) und der Europäischen Pharmakopöe (EP) für nicht 
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial. 

Surgidac™-Polyesterfäden sind ein nicht resorbierbares, steriles chirurgisches Nahtmaterial aus Poly(ethylenterephthalat). Es 
wird aus langkettigen linearen Polyesterfasern mit hohem Molekulargewicht hergestellt, die sich wiederholende aromatische 
Ringe als integralen Bestandteil besitzen. Das monofile Nahtmaterial ist unbeschichtet erhältlich. Das geflochtene Nahtmaterial 
ist unbeschichtet erhältlich oder mit einer gleichmäßigen Polybutylenadipat-Beschichtung, welche die Oberflächengleitfähigkeit 
erhöht und damit die Handhabungseigenschaften, die Gewebedurchzugsfähigkeit sowie den Knotenlauf verbessert. Das Surgidac™-
Nahtmaterial aus Polyester ist inert und ruft lediglich eine minimale lokale Gewebereaktion hervor. Es ist gefärbt mit D&C-Grün Nr. 6 
sowie auch ungefärbt (weiß) erhältlich. 

Das Surgidac™-Nahtmaterial erfüllt alle Anforderungen der US-Pharmakopöe (USP) und der Europäischen Pharmakopöe (EP) für nicht 
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial. 

HINWEIS: Für die Anwendung bei pädiatrischen Patienten liegen keine klinischen Nachweise vor.
INDIKATIONEN FÜR DIE LADEVORRICHTUNGEN
Die Ladevorrichtungen Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ und Surgidac™ sind zur Verwendung in Verbindung mit den Nahtvorrichtungen 
Endo Stitch™ und SILS™ Stitch vorgesehen. Die Nahtvorrichtungen Endo Stitch™ und SILS™ Stitch finden Anwendung bei 
endoskopischen chirurgischen Verfahren zur Platzierung von unterbrochenen oder fortlaufenden Nähten in Weichgewebe. 

INDIKATIONEN FÜR DAS NAHTMATERIAL 
Das geflochtene Nylon-Nahtmaterial Bralon™, das Sofsilk™-Nahtmaterial und das Polyester-Nahtmaterial Surgidac™ sind indiziert 
zur allgemeinen Adaption und/oder Ligation von Weichgewebe, darunter auch bei kardiovaskulären, ophthalmologischen und 
neurologischen Verfahren. 

Das Polysorb™-Nahtmaterial ist indiziert zur Adaption oder Ligation von Weichgewebe und für ophthalmologische Eingriffe, jedoch 
nicht für kardiovaskuläres Gewebe oder Nervengewebe. 

WIRKUNGEN 
Das geflochtene Nylon-Nahtmaterial Bralon™, das Sofsilk™-Nahtmaterial und das Polyester-Nahtmaterial Surgidac™ rufen 
eine minimale akute entzündliche Gewebereaktion hervor, auf die eine allmähliche Verkapselung des Nahtmaterials durch 
fibröses Bindegewebe folgt. Bei Bralon™ erfolgt wie bei jedem Nahtmaterial aus Nylon zwar keine Resorption, jedoch kann eine 
fortschreitende Hydrolyse des Nahtmaterials in vivo im Laufe der Zeit zu einem allmählichen Verlust der Zugfestigkeit führen. 

Polysorb™: Durch Hydrolyse kommt es zu einem fortschreitenden Verlust an Zugfestigkeit und zur letztendlichen Resorption des 
Polysorb™-Nahtmaterials, wobei das Glykolid/Lactid-Kopolymerisat Lactomer™ in Glykol- und Milchsäure zerfällt, die anschließend 
vom Körper resorbiert und metabolisiert werden. Die Resorption beginnt als Zugfestigkeitsverlust ohne nennenswerten Substanzverlust. 
Studien zeigen bei der durchschnittlichen Zugfestigkeit von Polysorb™-Nahtmaterial initial ca. 140 %, zwei Wochen nach der 
Implantation ca. 80 % und drei Wochen nach der Implantation mehr als 30 % der USP- und EP-Mindestknotenfestigkeit. Die Resorption 
des Polysorb™-Nahtmaterials ist nach 56 bis 70 Tagen im Wesentlichen abgeschlossen. 

KONTRAINDIKATIONEN 
Diese Vorrichtung ist ausschließlich für die angegebenen Indikationen vorgesehen. Diese Vorrichtung darf nicht verwendet werden, 
wenn endoskopische Techniken generell kontraindiziert sind. 

KONTRAINDIKATIONEN FÜR DAS NAHTMATERIAL 
Bralon™: Auf Grund des allmählichen Verlustes der Zugfestigkeit, der über einen längeren Zeitraum hinweg in vivo erfolgen kann, 
sollten Nahtmaterialien aus Nylon nicht verwendet werden, wenn die dauerhafte Erhaltung der Zugfestigkeit erforderlich ist. 

Polysorb™: Da das Polysorb™-Nahtmaterial resorbiert wird, sollte es nicht angewandt werden, wenn eine längere Gewebeadaptation 
erforderlich ist. 

Sofsilk™: Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannten Empfindlichkeiten bzw. Allergien 
gegen Seide. 

Auf Grund des allmählichen Verlustes der Zugfestigkeit, der über einen längeren Zeitraum hinweg in vivo erfolgen kann, sollte das 
Sofsilk™-Nahtmaterial nicht verwendet werden, wenn die dauerhafte Erhaltung der Zugfestigkeit erforderlich ist. 

Surgidac™: Nicht bekannt. 

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Vor dem Öffnen des Mauls der Vorrichtung sicherstellen, dass die Umschalthebel vollständig zurückgezogen sind. 

2.	 Den Nachladeknopf niemals bei in der Körperhöhle befindlichem Instrument drücken, da dies zur Freigabe der Nadel führt.

3.	 Den Anwendungsbereich im Hinblick auf Hämostase begutachten. Erforderlichenfalls die Hämostase durch Platzierung 
zusätzlicher Nähte oder durch Elektrokauterisierung vervollständigen. 

4.	 Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken 
durchgeführt werden. Zur Vermeidung von Verletzungsgefahren für den Anwender und/oder den Patienten ist ein gründliches 
Verständnis der chirurgischen Prinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhältnisses und der mit endoskopischen Verfahren einhergehenden 
Risiken erforderlich. 

5.	 Vor dem Einsatz von Vorrichtungen verschiedener Hersteller in einem Verfahren die mechanische und elektrische Kompatibilität 
überprüfen. 

6.	 Wie bei jedem Fremdmaterial sind bei Vorliegen potenziell infektionsfördernder bakterieller Kontaminierungen akzeptable 
chirurgische Techniken für Drainage und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden anzuwenden. 

7.	 Dieses Produkt wird STERIL geliefert und ist zur Anwendung in einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH 
ENTSORGEN. NICHT RESTERILISIEREN.

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUM NAHTMATERIAL 
1.	 Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um Beschädigungen zu vermeiden. Quetsch- oder 

Knickschäden durch chirurgische Instrumente wie Zangen oder Nadelhalter vermeiden. 

2.	 Für eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d. h. flache Schifferknoten mit zusätzlichen 
Knotenwürfen, erforderlich (je nach chirurgischen Gegebenheiten und Erfahrung des Chirurgen). Zusätzliche Knotenwürfe können 
besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein. 

3.	 Hautnähte, die länger als 7 Tage lang an Ort und Stelle verbleiben müssen, können Reizungen verursachen und sollten ggf. 
abgeschnitten oder entfernt werden. Unter gewissen Umständen, insbesondere bei orthopädischen Verfahren, kann nach 
Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe Stützvorrichtungen erfolgen. 

WARNHINWEISE ZUM NAHTMATERIAL 
1.	 Bralon™ geflochtenes Nylon-Nahtmaterial, Sofsilk™-Nahtmaterial, Surgidac™-Polyester-Nahtmaterial: Wie bei allen Fremdkörpern 

kann längerer Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen Lösungen zu Steinbildung führen. Nicht resterilisieren. Geöffnetes, nicht 
verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Bralon™-Nahtmaterials als Wundverschluss mit 
den chirurgischen Verfahren und Techniken für den Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer 
Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann. Im Hinblick auf Drainage 
und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden sind geeignete chirurgische Maßnahmen anzuwenden. 

2.	 Polysorb™: Nicht resterilisieren. Geöffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Zimmertemperatur aufbewahren und 
nicht über längere Zeit hinweg erhöhten Temperaturen aussetzen. Bei chirurgischen Eingriffen im Harn- oder Gallensystem ist 
längerer Kontakt dieses wie auch allen sonstigen Nahtmaterials mit salzhaltigen Lösungen zu vermeiden, da dies Steinbildung 
zur Folge haben kann. Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Polysorb™-Nahtmaterials zum Wundverschluss mit den 
chirurgischen Verfahren und Techniken für den Einsatz von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer 
Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann. Wie bei jedem 
Fremdmaterial sind bei Vorliegen potenziell infektionsfördernder bakterieller Kontaminierungen akzeptable chirurgische Techniken 
für Drainage und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden anzuwenden. Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist u. U. 
bei Patienten kontraindiziert, deren Zustand nach Ansicht des Chirurgen zu einer verzögerten Wundheilung führen oder beitragen 
könnte. Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg für den Verschluss von Abdomen, Thorax, 
Gelenken oder sonstigen Bereichen, die möglicher Vergrößerung unterliegen oder zusätzliche Unterstützung benötigen, den 
zusätzlichen Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial erwägen. 

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN 
Bralon™ geflochtenes Nylon-Nahtmaterial, Sofsilk™-Nahtmaterial, Surgidac™-Polyester-Nahtmaterial: Unerwünschte Wirkungen im 
Zusammenhang mit dem Einsatz dieses Produkts sind: Wunddehiszenz, allmähliche Abnahme der Zugfestigkeit, Steinbildung bei 
längerem Kontakt mit salzhaltigen Lösungen, erhöhtes Infektionsrisiko durch Bakterien, minimale akute entzündliche Reaktionen 
sowie vorübergehende lokale Reizung. 

Polysorb™: Unerwünschte Wirkungen im Zusammenhang mit dem Einsatz dieses Produkts sind: Wunddehiszenz, unzureichende 
Wundunterstützung in Bereichen, in denen es zu Vergrößerung, Dehnung oder Aufweitung kommt, unzureichende 
Wundunterstützung bei Patienten, deren Zustand die Wundheilung verzögern kann, lokale Reizungen bei länger als 7 Tage 
verbleibenden Hautnähten, Steinbildung bei längerem Kontakt mit salzhaltigen Lösungen, erhöhtes Infektionsrisiko durch Bakterien, 
minimale akute entzündliche Reaktionen sowie Schmerzen, Ödeme und Erytheme im Wundbereich. 

  SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
A) DREIFACHSTICH-LADEVORRICHTUNG 

B) NAHTMATERIALSPULEN 

C) SPENDERKAPPE 

D) SPENDERKAPPEN-PFEILE 

E) NADELN 

F) NACHLADEKERBE 

G) GEHÄUSE 

H) Bralon™-, Sofsilk™- und Surgidac™-EINZELSTICH-LADEVORRICHTUNG 

I) LASCHE 

J) Polysorb™-EINZELSTICH-LADEVORRICHTUNG 

K) PAPIEREINLAGE 

  LADEN
1.	 Bei Polysorb™-Ladevorrichtungen vor dem Laden die Papiereinlage entfernen.

J) Polysorb™-LADEVORRICHTUNG

K) PAPIEREINLAGE

2.	 Zum Laden der Endo Stitch™-Nahtvorrichtung die Spitze des geöffneten Mauls mit oben liegendem Logo in die Einmal-
Ladevorrichtung einführen und fest drücken, bis ein guter Sitz erzielt ist. 

3.	 Bevor die SILS™ Stitch-Vorrichtung geladen wird, ist sicherzustellen, dass sich die distale Spitze des Instruments in aufrechter 
Position befindet und so ausgerichtet ist, dass das Logo (auf der distalen Spitze) und der Aufdruck (auf dem Griff) beide nach 
oben zeigen. Spezielle Lade- und Entladeanweisungen zu dieser Vorrichtung sind in der Gebrauchsanweisung des SILS™ Stitch-
Instruments enthalten. Die Griffelemente zusammendrücken und beide Umschalthebel zurückziehen, bis ein Klicken zu hören ist.

HINWEIS: Die schwarzen Ladeknöpfe bedecken die roten Anzeigekästchen.
L) UMSCHALTHEBEL

M) SCHWARZE LADEKNÖPFE

N) ROTE ANZEIGEKÄSTCHEN

4.	 Vor dem Entfernen der Vorrichtung aus der Nachladeeinheit sicherstellen, dass das Maul geschlossen ist. Auf die Spenderkappe 
(Dreifachstich-Ladevorrichtung) oder die Lasche (Einfachstich-Ladevorrichtung) oben am Magazin drücken. Die Nahtvorrichtung 
mit der gesamten Nahtmateriallänge entfernen. 

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Nadel vollständig im Maul der Nahtvorrichtung sitzt; dazu das Maul öffnen 
und die Nadel begutachten. 
5.	 Bei Verwendung der Dreifachstich-Ladevorrichtung Surgidac™ eine neue Nadel/Faden-Kombination freilegen; hierzu die 

Spenderkappe drehen, bis der Pfeil auf der Spenderkappe an der Ladevorrichtungskerbe am Gehäuse ausgerichtet ist.

6.	 D) SPENDERKAPPEN-PFEILE

F) NACHLADEKERBE

  ENTLADEN
1.	 Um die Endo Stitch™-Nahtvorrichtung und die SILS™ Stitch-Nahtvorrichtung zu entladen, muss sie zunächst aus der Körperhöhle 

entfernt werden. 

HINWEIS: Vor dem Entladen des SILS™ Stitch-Instruments ist sicherzustellen, dass sich die distale Spitze des 
Instruments in aufrechter Position befindet. Zum leichteren Entladen den Umschalthebel nach vorne schieben. 
2.	 Die Umschalthebel an den Pfeilen am Gehäuse ausrichten, gleichzeitig die Griffelemente und die schwarzen Ladeknöpfe vorne 

und hinten an der Vorrichtung drücken und die Knöpfe dabei vorschieben, so dass die roten Anzeigekästchen frei liegen.

L) UMSCHALTHEBEL

M) SCHWARZE LADEKNÖPFE (vorne und hinten)

N) ROTE ANZEIGEKÄSTCHEN

O) PFEILE

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Die Griffelemente freigeben und die Nadel entfernen. Die Nahtvorrichtung kann nun nachgeladen werden. 

VORSICHT: Die Ladeknöpfe nicht drücken, solange sich die Nahtvorrichtung in der Körperhöhle befindet, da 
hierdurch die Nadel freigesetzt wird.
NACHLADEN 
Zum Nachladen der Nahtvorrichtungen Endo Stitch™ und SILS™ Stitch sind die Anweisungen zum Laden zu befolgen. 

NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Ricarica per sutura singola 

Surgidac™
Ricarica per sutura tripla 
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI. 
IMPORTANTE! 
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo prodotto, tuttavia non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o il 
ricondizionamento del dispositivo possono danneggiarlo e causare lesioni al paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento e/o la 
risterilizzazione di questo dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione, infezione del paziente, danni permanenti o 
lesioni pericolose per la vita. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo. 

DESCRIZIONE 
Le ricariche Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ e Surgidac™ sono disponibili in unità per sutura singola con un ago suturato. Le ricariche 
Surgidac™ sono disponibili in unità per sutura tripla con tre aghi suturati. 

Le suture in nylon intrecciate Bralon™ sono suture chirurgiche inerti, non assorbibili e sterili, costituite dai polimeri alifatici a catena 
lunga nylon 6 e nylon 6.6. Le suture Bralon™ sono rivestite da uno strato uniforme di adipato di polibutilene per migliorare le 
caratteristiche di maneggevolezza, facilità di inserimento nei tessuti e riduzione della capillarità. Le suture Bralon™ sono suture 
chirurgiche in nylon intrecciate, non assorbibili, disponibili colorate in nero con estratto di Logwood o non colorate (bianche).

Le suture in nylon intrecciate Bralon™ soddisfano tutti i requisiti della Farmacopea statunitense (United States Pharmacopeia, USP) e di 
quella europea (European Pharmacopeia, EP).

Le suture Polysorb™ sono suture chirurgiche assorbibili sterili, costituite dal copolimero di glicolide/lattide Lactomer™, un poliestere 
sintetico composto da glicolide e lattide (derivato dagli acidi glicolico e lattico). Le suture Polysorb™ vengono preparate rivestendo la 
sutura con una miscela di copolimero di caprolattone/glicolide e stearoil lattilato di calcio. 

Le suture Polysorb™ sono colorate in viola per aumentarne la visibilità, ma sono disponibili anche non colorate. Le suture Polysorb™ 
soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense (USP) e da quella europea (EP), salvo per variazioni minori relative al 
calibro del filo. Tali variazioni sono le seguenti:

Massimo calibro del filo di sutura sovradimensionato 
(mm) rispetto a quanto stabilito dalla USP

Classificazione calibro 
secondo USP (mm)

Eccedenza 
massima (mm)

4 - 0 0,15 - 0,199 0,050

3 - 0 0,20 - 0,249 0,050

2 - 0 0,30 - 0,339 0,050

0 0,35 - 0,399 0,050

Le suture in seta Sofsilk™ sono suture chirurgiche non assorbibili, sterili e non mutagene, composte da una fibra proteinacea di seta 
naturale, denominata fibroina. Questa proteina è derivata dal baco da seta Bombyx mori addomesticato, una specie della famiglia 
delle bombycidae. Le fibre della seta vengono trattate per liberarle dalla sericina naturalmente presente e vengono poi intrecciate e 
sbiancate per realizzare le suture chirurgiche in seta Sofsilk™. Le suture intrecciate sono disponibili rivestite da uno strato uniforme di 
silicone per ridurre la capillarità, aumentare la lubrificazione della superficie e migliorare quindi le caratteristiche di maneggevolezza, 
la facilità di passaggio nei tessuti e le proprietà di scorrevolezza dei nodi. 

Le suture Sofsilk™ sono disponibili colorate in nero con estratto di Logwood. 

Le suture Sofsilk™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense (USP) e da quella europea (EP) per le suture 
chirurgiche non assorbibili. 

Le suture in poliestere Surgidac™ sono suture chirurgiche, sterili, non assorbibili composte da polietilene tereftalato. Sono preparate 
con fibre di poliesteri lineari a elevato peso molecolare, a catena lunga, con anelli aromatici ricorrenti come componente integrale. 
Le suture in monofilamento non sono rivestite e le suture intrecciate sono disponibili non rivestite o rivestite da uno strato uniforme 
di adipato di polibutilene per aumentare la lubrificazione della superficie e migliorare quindi le caratteristiche di maneggevolezza, la 
facilità di inserimento nei tessuti e le proprietà di scorrevolezza dei nodi. Le suture in poliestere Surgidac™ sono inerti e provocano una 
reazione tissutale locale minima. Sono disponibili colorate con verde D&C N. 6 e non colorate (bianche). 

Le suture Surgidac™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense (USP) e da quella europea (EP) per le suture 
chirurgiche non assorbibili. 

NOTA: non sono state stabilite prove cliniche per l’uso nella popolazione pediatrica.
INDICAZIONI RELATIVE ALLA RICARICA 
Le ricariche Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ e Surgidac™ sono indicate per l’uso con i dispositivi per sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch. 
I dispositivi per sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch trovano applicazione nella chirurgia endoscopica per il posizionamento di suture 
interrotte o continue nei tessuti molli. 

INDICAZIONI PER LE SUTURE 
Le suture in nylon intrecciate Bralon™, le suture Sofsilk™ e le suture in poliestere Surgidac™ sono indicate per l’uso 
nell’approssimazione e/o nella legatura dei tessuti molli, oltre che nella chirurgia cardiovascolare, oftalmica e in neurochirurgia. 

Le suture Polysorb™ sono indicate per l’uso nell’approssimazione o nella legatura dei tessuti molli e nella chirurgia oftalmica, ma non 
su tessuti cardiovascolari o neuronali. 

AZIONI 
Le suture in nylon intrecciate Bralon™, le suture Sofsilk™ e le suture in poliestere Surgidac™ inducono una reazione infiammatoria 
acuta minima nei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento delle suture nel tessuto connettivo fibroso. Per quanto riguarda la 
sutura Bralon™, pur essendo non assorbibile, come per ogni altra sutura in nylon, la progressiva idrolisi in vivo può determinarne una 
graduale perdita di resistenza tensile nel tempo. 

Polysorb™: l’assorbimento finale delle suture Polysorb™, con perdita progressiva di resistenza tensile, avviene per idrolisi del copolimero 
di glicolide/lattide Lactomer™ che si degrada in acido glicolico e acido lattico, successivamente assorbiti e metabolizzati dall’organismo. 
L’assorbimento inizia come perdita di resistenza tensile non associata a una perdita di massa apprezzabile. Gli studi condotti indicano che 
i valori medi di resistenza tensile delle suture Polysorb™ corrispondono inizialmente circa al 140% della tenuta dei nodi minima richiesta 
dalla USP e dalla EP, circa all’80% a due settimane dall’impianto e a più del 30% a tre settimane dall’impianto. L’assorbimento delle 
suture Polysorb™ si completa tra il 56° e il 70° giorno. 

CONTROINDICAZIONI 
Questo dispositivo non è indicato per usi diversi da quelli indicati. Non utilizzare quando le tecniche endoscopiche sono controindicate. 

CONTROINDICAZIONI PER LE SUTURE 
Bralon™: per effetto della graduale perdita di resistenza tensile che si può verificare in vivo in periodi prolungati, le suture in nylon non 
devono essere usate laddove si renda necessario conservare in modo permanente la resistenza tensile. 

Polysorb™: le suture Polysorb™, essendo assorbibili, non devono essere usate nei casi in cui sia richiesta un’elevata approssimazione 
del tessuto. 

Sofsilk™: l’uso di questa sutura è controindicato in pazienti con ipersensibilità o allergie note verso la seta. 

Per effetto della graduale perdita di resistenza tensile che si può verificare in vivo in periodi prolungati, le suture Sofsilk™ non devono 
essere usate laddove si renda necessario conservare in modo permanente la resistenza tensile. 

Surgidac™: nessuna nota. 

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1.	 Prima di aprire le ganasce dello strumento, accertarsi che le leve articolate siano completamente retratte. 

2.	 Non premere mai i pulsanti di ricarica, quando lo strumento è nella cavità corporea, poiché questo provoca il rilascio dell’ago.

3.	 Ispezionare la sede di applicazione per verificare l’avvenuta emostasi. Se necessario, completare l’emostasi mediante suture 
aggiuntive o l’uso dell’elettrocauterio. 

4.	 Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 
conoscenza delle tecniche endoscopiche. Per evitare eventuali lesioni all’operatore e/o al paziente, è necessaria una comprensione 
completa dei principi di funzionamento, dei rischi e dei benefici, nonché dei rischi legati alle procedure endoscopiche. 

5.	 Prima di usare dispositivi di produttori diversi in una stessa procedura, verificarne la compatibilità elettrica e meccanica. 

6.	 Come con qualsiasi materiale estraneo che in presenza di contaminazione batterica può aumentare l’infettività batterica, è 
necessario osservare una corretta procedura chirurgica per il drenaggio e la sutura di ferite contaminate o infette. 

7.	 Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente MONOUSO. SMALTIRE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE.

PRECAUZIONI PER LE SUTURE 
1.	 Prestare particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per sutura, per evitare danni dovuti a 

manipolazione non corretta. Evitare danni da schiacciamento o arricciamento dovuti all’impiego di strumenti chirurgici, quali 
pinze o porta-aghi. 

2.	 Per un’adeguata sicurezza di tenuta dei nodi è necessario attenersi alla prassi chirurgica consolidata, che prevede nodi quadri piani 
con giri supplementari, secondo quanto dettato dalle circostanze chirurgiche e dall’esperienza del chirurgo. L’uso di giri di sutura 
supplementari può risultare particolarmente appropriato quando si annodano le suture monofilamento. 

3.	 Le suture cutanee che devono rimanere in posizione per un periodo superiore ai 7 giorni possono causare irritazione e devono 
essere tagliate o rimosse attenendosi alla prassi consolidata. Qualora le circostanze lo impongano, in particolare nelle procedure 
ortopediche, è possibile, a discrezione del chirurgo, ricorrere a immobilizzazione mediante supporto esterno. 

AVVERTENZE PER LE SUTURE 
1.	 Suture in nylon intrecciate Bralon™, suture Sofsilk™, suture in poliestere Surgidac™: come per qualunque corpo estraneo, il contatto 

prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni saline può determinare la formazione di calcoli. Non risterilizzare. Gettare le suture 
aperte non utilizzate. Prima di usare le suture Bralon™ per la chiusura delle ferite, è necessario acquisire un’adeguata dimestichezza 
con le tecniche e le procedure chirurgiche che prevedono l’uso di suture non assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita 
può variare in relazione alla sede di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura. È pertanto necessario osservare una 
corretta prassi chirurgica nel posizionamento di drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate. 

2.	 Polysorb™: non risterilizzare. Gettare le suture aperte non utilizzate. Conservare a temperatura ambiente evitando l’esposizione 
prolungata a temperature elevate. Nella chirurgia dei tratti urinari e biliari, cercare di evitare il contatto prolungato tra questa sutura, 
o altre suture, e soluzioni saline, perché ciò potrebbe determinare la formazione di calcoli. Prima di usare le suture Polysorb™ per 
la chiusura delle ferite, è necessario acquisire un’adeguata dimestichezza con le tecniche e le procedure chirurgiche che prevedono 
l’uso di suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita può variare in relazione alla sede di applicazione e al tipo 
di materiale impiegato per la sutura. Come con qualsiasi materiale estraneo che in presenza di contaminazione batterica può 
aumentare l’infettività batterica, è necessario osservare una corretta procedura chirurgica per il drenaggio e la sutura di ferite 
contaminate o infette. L’impiego di questo tipo di sutura può rivelarsi inadeguato nel caso di pazienti le cui condizioni, a discrezione 
del chirurgo, potrebbero causare o contribuire a causare un ritardo nella guarigione della ferita. Trattandosi di materiale da sutura 
assorbibile, il chirurgo deve considerare l’opportunità di ricorrere a suture supplementari non assorbibili per la chiusura dell’addome, 
del torace, delle articolazioni o di altre sedi soggette a espansione o che richiedano ulteriore supporto. 

REAZIONI AVVERSE 
Suture in nylon intrecciate Bralon™, suture Sofsilk™, suture in poliestere Surgidac™: gli effetti indesiderati associati all’uso di questo 
prodotto includono: deiscenza della ferita, perdita progressiva di resistenza tensile nel tempo, formazione di calcoli in condizioni di contatto 
prolungato con soluzioni saline, aumento dell’attività batterica, reazione infiammatoria acuta minima e irritazione locale transitoria. 

Polysorb™: gli effetti indesiderati associati a questo prodotto includono: deiscenza della ferita; impossibilità di garantire un’adeguata 
riparazione di sedi caratterizzate da espansione, allungamento o distensione; impossibilità di garantire un’adeguata riparazione in 
pazienti le cui condizioni potrebbero ritardare la guarigione della ferita; irritazioni localizzate qualora le suture cutanee siano lasciate 
in posizione per un periodo di tempo superiore ai 7 giorni; formazione di calcoli in seguito a contatto prolungato con soluzioni saline; 
aumento dell’attività batterica; reazione infiammatoria acuta minima; dolore, edema ed eritema presso la sede della ferita. 

  VISTA SCHEMATICA
A) RICARICA PER SUTURA TRIPLA 

B) BOBINE FILO DI SUTURA 

C) CAPPUCCIO DISPENSER 

D) FRECCE CAPPUCCIO DISPENSER 

E) AGHI 

F) SCANALATURA RICARICA 

G) CORPO 

H) RICARICA PER SUTURA SINGOLA Bralon™, Sofsilk™ e Surgidac™ 

I) LINGUETTA 

J) RICARICA PER SUTURA SINGOLA Polysorb™ 

K) INSERTO DI CARTA 

  CARICA
1.	 Per le ricariche Polysorb™, rimuovere l’inserto di carta prima del caricamento.

J) RICARICA Polysorb™

K) INSERTO DI CARTA

2.	 Per caricare il dispositivo per sutura Endo Stitch™, inserire la punta delle ganasce aperte, con il logo rivolto verso l’alto, nell’unità di 
caricamento monouso e premere saldamente fino al completo inserimento. 

3.	 Prima di caricare lo strumento SILS™ Stitch, assicurarsi che la punta distale dello strumento sia in posizione diritta e allineata in 
modo che il logo (sulla punta distale) e la stampa (sull’impugnatura) siano entrambi rivolti verso l’alto. Consultare le istruzioni 
dello strumento SILS™ Stitch per l’uso con la ricarica specifica per il dispositivo e le istruzioni per la rimozione. Stringere le 
impugnature e retrarre le leve articolate fino a quando non si sente uno scatto.

NOTA: i pulsanti neri di ricarica copriranno i box di indicazione rossi.
L) LEVE ARTICOLATE

M) PULSANTI DI RICARICA NERI

N) BOX DI INDICAZIONE ROSSI

4.	 Prima di rimuovere il dispositivo dal caricatore della ricarica, assicurarsi che le ganasce siano chiuse. Premere sul cappuccio 
dispenser (ricarica per sutura tripla) o sulla linguetta (ricarica per sutura singola) posizionata in cima al caricatore. Rimuovere il 
dispositivo di sutura e l’intera lunghezza della sutura. 

NOTA: assicurarsi che l’ago sia completamente in sede all’interno delle ganasce del dispositivo di sutura 
aprendo le ganasce e ispezionando l’ago. 
5.	 Se si usa la ricarica per sutura tripla Surgidac™, per esporre un nuovo ago suturato ruotare il cappuccio dispenser fino a quando la 

freccia sul cappuccio dispenser è allineata con la scanalatura di ricarica sul corpo.

6.	 D) FRECCE CAPPUCCIO DISPENSER

F) SCANALATURA RICARICA

  RIMOZIONE
1.	 Per rimuovere i dispositivi di sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch, rimuoverli dalla cavità corporea. 

NOTA: prima di rimuovere lo strumento SILS™ Stitch, assicurarsi che la punta distale dello strumento sia in 
posizione diritta. Per facilitare la rimozione, far scorrere in avanti le leve articolate. 
2.	 Allineare le leve articolate con le frecce sull’alloggiamento, premere contemporaneamente le impugnature e premere i pulsanti 

neri di ricarica sulla parte anteriore e posteriore del dispositivo, quindi farle scorrere in avanti per esporre i box di indicazione rossi.

L) LEVE ARTICOLATE

M) PULSANTI NERI DI RICARICA (parte anteriore e posteriore)

N) BOX DI INDICAZIONE ROSSI

O) FRECCE

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Rilasciare le impugnature e rimuovere l’ago. Il dispositivo di sutura è pronto per la ricarica. 

ATTENZIONE: non premere i pulsanti di ricarica mentre il dispositivo di sutura è nella cavità corporea per 
evitare il rilascio dell’ago.
RICARICA 
Per ricaricare i dispositivi per sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch attenersi alle istruzioni per il caricamento. 

EVITARE L’ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Recarga para puntada única 

Surgidac™
Recarga para puntada triple 
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO. 
¡IMPORTANTE! 
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas. 

Este dispositivo ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse exclusivamente en un único paciente. La reutilización o el 
reprocesamiento de este producto pueden dar lugar a fallos que, en consecuencia, provoquen lesiones al paciente. La reutilización, 
el reprocesamiento y/o la reesterilización de este dispositivo podrían crear riesgo de contaminación, infecciones en el paciente, 
discapacidad permanente o lesiones potencialmente mortales. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. 

DESCRIPCIÓN 
Las recargas Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ y Surgidac™ se venden en forma de unidad para puntada única con una aguja enhebrada. 
Las recargas Surgidac™ se venden en forma de unidad para puntada triple con tres agujas enhebradas. 

Las suturas de nailon trenzado Bralon™ son suturas quirúrgicas inertes, no reabsorbibles y estériles compuestas de los polímeros 
alifáticos de cadena larga nailon 6 y nailon 6,6. Las suturas Bralon™ están revestidas uniformemente de adipato de polibutileno 
para hacerlas más manejables, facilitar su paso a través del tejido y reducir su capilaridad. Las suturas trenzadas Bralon™ son suturas 
quirúrgicas de nailon no reabsorbibles y se ofrecen teñidas en negro, con extracto de palo campeche o incoloras (blancas). 

Las suturas de nailon trenzado Bralon™ cumplen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea de Estados Unidos (United States 
Pharmacopeia, USP) y la Farmacopea Europea (European Pharmacopeia, EP).

Las suturas quirúrgicas Polysorb™ son reabsorbibles, estériles y están compuestas del copolímero glicósido/lactósido Lactomer™, un 
poliéster sintético compuesto de glicósido y lactósido (derivados de los ácidos glicólico y láctico). Las suturas Polysorb™ se fabrican 
revistiendo la sutura con una mezcla de copolímero de caprolactona/glicósido y estearoil-lactilato de calcio. 

Las suturas Polysorb™ están teñidas de color morado para aumentar su visibilidad, aunque también se encuentran disponibles 
incoloras. Las suturas Polysorb™ reúnen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea 
Europea (EP), salvo algunas variaciones menores en el diámetro de la sutura. Dichas variaciones son:

Exceso máximo de tamaño (mm) del diámetro de la 
sutura respecto al tamaño de la USP

Designación de tamaño 
según la USP (mm)

Exceso máximo 
(mm)

4-0 0,15-0,199 0,050

3-0 0,20-0,249 0,050

2-0 0,30-0,339 0,050

0 0,35-0,399 0,050

Las suturas de seda Sofsilk™ son suturas quirúrgicas no reabsorbibles, estériles y no mutagénicas compuestas de unas fibras de seda 
natural proteicas denominadas fibroína. Esta proteína se deriva de la especie de oruga domesticada Bombyx mori de la familia de los 
bombícidos. Las fibras de seda se someten a tratamiento para eliminar la secreción natural de sericina, se decoloran y se trenzan para 
producir las suturas quirúrgicas de seda Sofsilk™. Las suturas trenzadas se ofrecen revestidas uniformemente de silicona para reducir la 
capilaridad y aumentar la lubricidad superficial, a fin de mejorar las características de manejo, la facilidad del paso a través del tejido y 
las propiedades de avance del nudo. 

Las suturas Sofsilk™ se ofrecen teñidas de negro con extracto de palo campeche. 

Las suturas Sofsilk™ reúnen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) 
para suturas quirúrgicas no reabsorbibles. 

Las suturas de poliéster Surgidac™ son suturas quirúrgicas no reabsorbibles y estériles compuestas de politereftalato de etileno. Están 
fabricadas a base de fibras de poliésteres lineales de alto peso molecular y de cadena larga que tienen anillos aromáticos recurrentes 
como componente integral. Las suturas monofilamento no están revestidas y las suturas trenzadas se ofrecen no revestidas o 
revestidas uniformemente con adipato de polibutileno a fin de incrementar la lubricidad superficial y mejorar las características de 
manejo, la facilidad del paso a través del tejido y las propiedades de avance del nudo. Las suturas de poliéster Surgidac™ son inertes y 
provocan únicamente una reacción local mínima en el tejido. Se ofrecen teñidas con colorante D&C verde n.º 6 e incoloras (blancas). 

Las suturas Surgidac™ reúnen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) 
para suturas quirúrgicas no reabsorbibles. 

NOTA: no existen evidencias clínicas para el uso en la población pediátrica.
INDICACIONES DE LA RECARGA 
Las recargas Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ y Surgidac™ están diseñadas para su uso con los dispositivos de sutura Endo Stitch™ y 
SILS™ Stitch. Los dispositivos de sutura Endo Stitch™ y SILS™ Stitch pueden utilizarse en cirugía endoscópica para la colocación de 
puntos interrumpidos o seguidos en tejidos blandos. 

INDICACIONES DE LA SUTURA 
Las suturas de nailon trenzado Bralon™, las suturas Sofsilk™ y las suturas de poliéster Surgidac™ están indicadas para su uso en la 
unión y/o aproximación generales de tejidos blandos, incluso en cirugía cardiovascular, oftálmica y neurológica. 

Las suturas Polysorb™ están indicadas para su uso en la ligadura o aproximación general de tejidos blandos y en cirugía oftálmica, 
pero no en tejido cardiovascular ni neural. 

ACCIONES 
Las suturas de nailon trenzado Bralon™, las suturas Sofsilk™ y las suturas de poliéster Surgidac™ provocan una reacción inflamatoria 
aguda mínima en el tejido, que va seguida de una encapsulación gradual de la sutura por parte del tejido conectivo fibroso. Como 
sucede con cualquier sutura de nailon, aunque no es reabsorbida, la progresiva hidrólisis de la sutura Bralon™ in vivo puede producir 
una gradual pérdida de su resistencia a la tensión a lo largo del tiempo. 

Polysorb™: la pérdida gradual de la resistencia a la tensión y la absorción final de la sutura Polysorb™ se producen por medio de 
una hidrólisis que provoca la descomposición del copolímero glicósido/lactósido Lactomer™ en los ácidos glicólico y láctico, que a 
continuación son absorbidos y metabolizados por el organismo. La absorción comienza como una pérdida de la resistencia a la tensión 
sin pérdida apreciable de masa. Los estudios indican que los promedios de resistencia a la tensión de las suturas Polysorb™ son de, 
aproximadamente, el 140 % de la resistencia mínima del nudo según la USP y la EP inicialmente, aproximadamente el 80 % a las dos 
semanas y más del 30 % a las tres semanas del implante. La reabsorción de las suturas Polysorb™ es prácticamente total al cabo de 
56-70 días. 

CONTRAINDICACIONES 
Este dispositivo está previsto para ser empleado únicamente como se indica. Este dispositivo no está diseñado para ser utilizado 
cuando las técnicas endoscópicas en general están contraindicadas. 

CONTRAINDICACIONES DE LA SUTURA 
Bralon™: debido a la pérdida gradual de la resistencia a la tensión que puede ocurrir in vivo a lo largo de periodos prolongados, las 
suturas de nailon se deben emplear donde se requiera una retención permanente de la resistencia a la tensión. 

Polysorb™: las suturas Polysorb™, por ser reabsorbibles, no deberán utilizarse donde se requiera aproximación de tejido de larga 
duración. 

Sofsilk™: el empleo de esta sutura está contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias conocidas a la seda. 

Debido a la pérdida gradual de la resistencia a la tensión que puede ocurrir in vivo a lo largo de periodos prolongados, las suturas 
Sofsilk™ no deben utilizarse donde se requiera una retención permanente de la resistencia a la tensión. 

Surgidac™: no se conoce ninguna. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1.	 Verifique que las palancas acodadas están completamente retraídas antes de abrir las mordazas del dispositivo. 

2.	 El botón de recarga nunca se deberá oprimir cuando el instrumento esté dentro de la cavidad corporal, pues se soltará la aguja.

3.	 Inspeccione el sitio de aplicación para asegurar la hemostasia. Si es necesario, coloque más suturas o utilice la electrocauterización 
para conseguir una hemostasia completa. 

4.	 Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas exclusivamente cirujanos que hayan recibido la formación adecuada y estén 
familiarizados con estas técnicas. Se requiere un conocimiento pleno de los principios operativos, de los riesgos frente a los 
beneficios y de los peligros que conlleva la técnica endoscópica para evitar la posible lesión del usuario y/o del paciente. 

5.	 Compruebe la compatibilidad eléctrica y mecánica de los dispositivos de diferentes fabricantes antes de usarlos conjuntamente 
en una misma intervención. 

6.	 Dado que cualquier material extraño en presencia de contaminación bacteriana puede aumentar el riesgo de infección, se debe 
realizar una práctica quirúrgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de heridas contaminadas o infectadas. 

7.	 Este dispositivo se suministra ESTÉRIL y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE USAR. 
NO REESTERILIZAR.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD 
1.	 El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las precauciones para evitar que se dañe al manipularlo. 

Evite aplastamientos o abrasiones provocados por la aplicación de instrumental quirúrgico como pinzas o portagujas. 

2.	 La seguridad adecuada del nudo requiere la técnica quirúrgica aceptada de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales 
según lo justifiquen las circunstancias quirúrgicas y la experiencia del cirujano. Las lazadas adicionales pueden ser especialmente 
apropiadas cuando se atan los monofilamentos. 

3.	 Las suturas de la piel que deban mantenerse durante más de 7 días pueden causar irritación y deberán ser cortadas o retiradas 
según se indica. En algunos casos, particularmente en las intervenciones ortopédicas, se puede recurrir a la inmovilización por 
soporte externo si el cirujano lo estima conveniente. 

ADVERTENCIAS DE LA SUTURA 
1.	 Suturas de nailon trenzado Bralon™, suturas Sofsilk™, suturas de poliéster Surgidac™: el contacto prolongado de una sutura con 

soluciones salinas, igual que con cualquier cuerpo extraño, puede provocar la formación de cálculos. No reesterilizar. Desechar los 
paquetes de sutura abiertos no utilizados. Los usuarios deben estar familiarizados con las intervenciones y técnicas quirúrgicas 
que impliquen el uso de suturas no reabsorbibles antes de emplear las suturas Bralon™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo 
de dehiscencia de la herida puede variar según el lugar de aplicación y el tipo de material de sutura utilizado. Debe seguirse una 
práctica quirúrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas. 

2.	 Polysorb™: no reesterilizar. Desechar los paquetes de sutura abiertos no utilizados. Almacénelo a temperatura ambiente y evite la 
exposición prolongada a temperaturas elevadas. En la cirugía de las vías urinarias o biliares, se deberá proceder con cuidado para 
evitar el contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con soluciones salinas, pues se podrían formar cálculos. Los usuarios 
deben estar familiarizados con las intervenciones y técnicas quirúrgicas que conlleven el uso de suturas reabsorbibles antes de 
emplear las suturas Polysorb™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar según el lugar de 
aplicación y el tipo de material de sutura utilizado. Dado que cualquier material extraño en presencia de contaminación bacteriana 
puede aumentar el riesgo de infección bacteriana, se debe realizar una práctica quirúrgica aceptable con respecto al drenaje y 
cierre de heridas contaminadas o infectadas. El empleo de esta sutura podría ser inapropiado en pacientes que padezcan alguna 
afección que, a juicio del cirujano, pudiera causar o contribuir a la demora de la cicatrización de la herida. Como este es un material 
de sutura reabsorbible, el cirujano debería plantearse el empleo de suturas no reabsorbibles complementarias para la sutura del 
abdomen, el pecho, las articulaciones y otros sitios sujetos a expansión o que requieran soporte adicional. 

REACCIONES ADVERSAS 
Suturas de nailon trenzado Bralon™, suturas Sofsilk™, suturas de poliéster Surgidac™: las reacciones adversas asociadas al uso de este 
material incluyen: dehiscencia de la herida, pérdida gradual de resistencia a la tensión a lo largo del tiempo, formación de cálculos 
cuando exista un contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de infección bacteriana, mínima reacción inflamatoria aguda 
e irritación local transitoria. 

Polysorb™: entre las reacciones adversas relacionadas con este dispositivo se encuentran las siguientes: dehiscencia de la herida, 
imposibilidad de suministrar refuerzo adecuado en sitios donde hay expansión, estiramiento o distensión, imposibilidad de facilitar 
soporte adecuado para la herida en pacientes cuya afección pudiera demorar la cicatrización, irritación localizada cuando las suturas 
de la piel se dejan más de 7 días, formación de cálculos cuando exista contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de la 
capacidad de infección bacteriana, mínima reacción inflamatoria aguda y dolor, edema y eritema en el lecho de la herida. 

  VISTA ESQUEMÁTICA
A) RECARGA PARA PUNTADA TRIPLE 

B) CARRETES DE SUTURAS 

C) TAPA DEL DISPENSADOR 

D) FLECHAS DE LA TAPA DEL DISPENSADOR 

E) AGUJAS 

F) RANURA DE LA RECARGA 

G) CUERPO 

H) RECARGA PARA PUNTADA ÚNICA Bralon™, Sofsilk™ y Surgidac™ 

I) LENGÜETA 

J) RECARGA PARA PUNTADA ÚNICA Polysorb™ 

K) PAPEL INTERIOR 

  CARGA
1.	 En el caso de las recargas Polysorb™, retire el papel del interior antes de cargarlas.

J) RECARGA Polysorb™

K) PAPEL INTERIOR

2.	 Para cargar el dispositivo de sutura Endo Stitch™, introduzca la punta de las mordazas abiertas, con el logotipo hacia arriba, dentro 
de la unidad de carga de un solo uso y presione firmemente hasta que quede perfectamente encajado. 

3.	 Antes de cargar el dispositivo SILS™ Stitch, asegúrese de que la punta distal del instrumento esté en posición recta y alineada 
de tal manera que el logotipo (en la punta distal) y la impresión (en el mango) miren hacia arriba. Consulte el modo de empleo 
del instrumento SILS™ Stitch para informarse sobre las instrucciones de carga y descarga específicas del dispositivo. Apriete los 
mangos conjuntamente y tire de ambas palancas acodadas hacia atrás hasta que escuche un chasquido.

NOTA: los botones de carga negros cubrirán los cuadros rojos de indicación.
L) PALANCAS ACODADAS

M) BOTONES DE CARGA NEGROS

N) CUADROS DE INDICACIÓN ROJOS

4.	 Antes de extraer el dispositivo del cartucho de recarga, compruebe que las mordazas están cerradas. Presione sobre la tapa del 
dispensador (recarga para puntada triple) o la lengüeta (recarga para puntada única) situada en la parte superior del cartucho. 
Retire el dispositivo de sutura y todo el material de sutura. 

NOTA: asegúrese de que la aguja esté completamente encajada dentro de las mordazas del dispositivo de 
sutura abriendo las mordazas y revisando la aguja. 
5.	 Si está usando la recarga para puntada triple Surgidac™, extraiga una nueva aguja rotando la tapa del dispensador hasta que la 

flecha de dicha tapa esté alineada con la ranura de la recarga del cuerpo.

6.	 D) FLECHAS DE LA TAPA DEL DISPENSADOR

F) RANURA DE LA RECARGA

  DESCARGA
1.	 Para descargar el dispositivo de sutura Endo Stitch™ y el dispositivo de sutura SILS™ Stitch, extráigalo de la cavidad corporal. 

NOTA: antes de descargar el instrumento SILS™ Stitch, asegúrese de que la punta distal del instrumento está 
en posición recta. Para facilitar la descarga, deslice las palancas acodadas hacia delante. 
2.	 Alinee las palancas acodadas con las flechas de la carcasa del cuerpo del dispositivo, apriete simultáneamente los mangos y 

presione los botones de recarga negros situados delante y detrás del dispositivo y, a continuación, deslícelos hacia delante para 
dejar a la vista los cuadros de indicación rojos.

L) PALANCAS ACODADAS

M) BOTONES DE CARGA NEGROS (delantero y trasero)

N) CUADROS DE INDICACIÓN ROJOS

O) FLECHAS

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Suelte los mangos y retire la aguja. El dispositivo de sutura está preparado para la recarga. 

PRECAUCIÓN: no pulse los botones de recarga mientras el dispositivo de sutura esté dentro de la cavidad 
corporal, ya que se soltaría la aguja.
RECARGA 
Para recargar los dispositivos de sutura Endo Stitch™ y SILS™ Stitch, siga las instrucciones referidas a la carga. 

EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Recarga de ponto único 

Surgidac™
Recarga de ponto triplo 
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO LEIA AS INFORMAÇÕES A SEGUIR ATENTAMENTE. 
IMPORTANTE! 
Este folheto foi criado para ajudá-lo no uso deste produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas. 

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso exclusivo em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas e lesões subsequentes ao paciente. A reutilização, o reprocessamento e/ou a reesterilização deste 
dispositivo pode criar riscos de contaminação, infecção, incapacidade permanente ou lesão potencialmente fatal ao paciente. Não 
reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo. 

DESCRIÇÃO 
As recargas Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ e Surgidac™ estão disponíveis em uma unidade de ponto único com uma agulha de sutura. 
As recargas Surgidac™ estão disponíveis em uma unidade de ponto triplo com três agulhas de sutura. 

As suturas de nylon trançadas Bralon™ são suturas cirúrgicas estéreis, não absorvíveis e inertes, compostas pelos polímeros alifáticos 
de cadeia longa Nylon 6 e Nylon 6.6. As suturas Bralon™ são revestidas uniformemente com polibutileno adipato para melhorar as 
características de manuseio, a facilidade de passagem através de tecidos e a redução da capilaridade. As suturas trançadas Bralon™ são 
suturas cirúrgicas não absorvíveis de nylon, disponíveis tingidas em preto, com extrato de campeche, ou não tingidas (brancas). 

As suturas de nylon trançado Bralon™ atendem a todas as exigências determinadas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (United 
States Pharmacopeia, USP) e a Farmacopeia Europeia (European Pharmacopeia, EP). 

As suturas Polysorb™ são fios de sutura cirúrgica absorvíveis, estéreis, compostas de copolímero de lactida e glicolida Lactomer™, que 
é um poliéster sintético composto de glicolida e lactida (derivado dos ácidos láctico e glicólico). As suturas Polysorb™ são preparadas 
por meio do revestimento da sutura com uma mistura de um copolímero de glicolida/caprolactona e estearoil-lactato de cálcio. 

As suturas Polysorb™ são tingidas de roxo para aumentar sua visibilidade, mas também estão disponíveis não tingidas. As suturas 
Polysorb™ atendem a todas as exigências determinadas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia Europeia (EP), 
exceto por variações mínimas no diâmetro do fio. Essas variações são:

Suturas com diâmetro máximo 
excedido (mm) de acordo com a USP Designação de tamanho USP (mm) Excesso máximo (mm)

4 - 0 0,15 - 0,199 0,050

3 - 0 0,20 - 0,249 0,050

2 - 0 0,30 - 0,339 0,050

0 0,35 - 0,399 0,050

As suturas de seda Sofsilk™ são suturas cirúrgicas não absorvíveis, estéreis e não mutagênicas compostas de fibras de proteínas 
naturais da seda chamadas fibroína. Essa proteína é derivada da espécie domesticada do bicho-da-seda, a Bombyx mori da família 
Bombycidae. As fibras de seda são tratadas para remover a goma de sericina de ocorrência natural, descoloridas e trançadas para 
produzir as suturas cirúrgicas de seda Sofsilk™. As suturas trançadas estão disponíveis revestidas uniformemente com silicone para 
reduzir a capilaridade e aumentar a lubricidade da superfície melhorando as características de manuseio, facilidade de passagem 
através de tecidos e propriedades de deslizamento do nó. 

As suturas Sofsilk™ estão disponíveis na cor preta, com extrato de campeche. 

As suturas Sofsilk™ atendem a todas as exigências determinadas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia 
Europeia (EP) para suturas cirúrgicas não absorvíveis. 

As suturas de poliéster Surgidac™ são suturas cirúrgicas estéreis e não absorvíveis, compostas de tereftalato de polietileno. Elas 
são preparadas com fibras de poliéster linear de cadeia longa de alto peso molecular e com anéis aromáticos recorrentes como 
componente integral. As suturas monofilamentares não são revestidas, e as suturas trançadas estão disponíveis não revestidas ou 
revestidas uniformemente com polibutileno adipato para aumentar a lubricidade da superfície, aumentando assim as características 
de manuseio, facilidade de passagem através de tecidos e propriedades de deslizamento do nó. As suturas de poliéster Surgidac™ são 
inertes e provocam apenas uma reação tecidual mínima local. Estão disponíveis tingidas com D&C Verde Nº 6 e não tingidas (brancas). 

As suturas Surgidac™ atendem a todas as exigências determinadas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia 
Europeia (EP) para suturas cirúrgicas não absorvíveis. 

OBSERVAÇÃO: Não existem evidências clínicas estabelecidas para uso em população pediátrica.
INDICAÇÕES DE RECARGA 
As recargas Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ e Surgidac™ foram projetadas para uso com os dispositivos de sutura Endo Stitch™ e 
SILS™ Stitch. Os dispositivos de sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch têm aplicação em cirurgias endoscópicas para a colocação de 
pontos contínuos ou interrompidos em tecidos moles. 

INDICAÇÕES DA SUTURA 
As suturas de nylon trançado Bralon™, suturas Sofsilk™ e suturas de poliéster Surgidac™ são indicadas para uso na aproximação e/ou 
ligaduras de tecidos moles em geral, incluindo o uso em cirurgias cardiovasculares, oftálmicas e neurológicas. 

As suturas Polysorb™ são indicadas para uso na aproximação ou ligaduras de tecidos moles e em cirurgias oftálmicas, mas não para 
uso em tecidos cardiovasculares ou nervosos. 

AÇÕES 
As suturas de nylon trançado Bralon™, as suturas Sofsilk™ e as suturas de poliéster Surgidac™ provocam uma reação inflamatória 
aguda mínima nos tecidos, seguida por uma encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. Bralon™, como com 
qualquer sutura de nylon, apesar de não ser absorvida, sofre hidrólise progressiva, in vivo, e pode resultar na perda gradual da 
resistência à tração ao longo do tempo. 

Polysorb™: A perda progressiva da resistência à tração e a eventual absorção das suturas Polysorb™ ocorrem através de hidrólise, na qual 
o copolímero de lactida e glicolida Lactomer™ é decomposto em ácidos láctico e glicólico e, em seguida, absorvido e metabolizado pelo 
organismo. O processo de absorção começa como uma perda da resistência à tração sem perda significativa de massa. Estudos indicam 
que no início a resistência à tração média das suturas Polysorb™ é de, aproximadamente, 140% da resistência mínima do nó segundo 
definida pela USP e EP, e de, aproximadamente, 80% após duas semanas e sendo um pouco superior a 30% na terceira semana após a 
implantação. A absorção das suturas Polysorb™ é essencialmente concluída entre o 56º e 70º dia. 

CONTRAINDICAÇÕES 
Este dispositivo deve ser usado apenas conforme indicado. Ele não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem 
geralmente contraindicadas. 

CONTRAINDICAÇÕES DA SUTURA 
Bralon™: Devido à perda gradual da resistência à tração que pode ocorrer ao longo de períodos prolongados in vivo, suturas de nylon 
não devem ser usadas quando for necessária a retenção permanente da resistência à tração. 

Polysorb™: Por serem absorvíveis, as suturas Polysorb™ não deverão ser utilizadas quando for necessária uma aproximação do tecido 
por um período mais longo. 

Sofsilk™: O uso desta sutura é contraindicado para pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida à seda. 

Devido à perda gradual da resistência à tração que pode ocorrer ao longo de períodos prolongados in vivo, as suturas Sofsilk™ não 
devem ser usadas quando for necessária retenção permanente da resistência à tração. 

Surgidac™: Desconhecidas. 

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1.	 Certifique-se de que as alavancas articuladas estejam totalmente retraídas antes de abrir as garras do dispositivo. 

2.	 Nunca pressione os botões de recarga quando o instrumento estiver na cavidade corporal, senão a agulha será liberada.

3.	 Inspecione o local da aplicação para confirmar a hemóstase. Faça outras suturas ou use eletrocautério quando for necessário, para 
garantir a hemóstase. 

4.	 Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos com treinamento adequado e familiarizados com as 
respectivas técnicas. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios da cirurgia, riscos e benefícios, e dos perigos 
cirúrgicos envolvidos na utilização da abordagem endoscópica a fim de evitar possíveis lesões ao usuário e/ou paciente. 

5.	 Verifique a compatibilidade mecânica e elétrica dos dispositivos de fabricantes diferentes antes de usá-los juntos em um mesmo 
procedimento. 

6.	 Assim como acontece com qualquer material estranho na presença de contaminação por bactérias que possa aumentar a 
infectividade bacteriana, deve ser adotada prática cirúrgica aceita com relação à drenagem e fechamento das feridas contaminadas 
ou infectadas. 

7.	 Esse dispositivo é fornecido ESTÉRIL e deve ser usado em um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO REESTERILIZE.

PRECAUÇÕES EM RELAÇÃO À SUTURA 
1.	 No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado para não danificar o material durante o 

manuseio. Evite esmagar ou franzir pela aplicação de instrumentos cirúrgicos, como pinças ou porta-agulhas. 

2.	 A segurança adequada do nó exige a aplicação da técnica cirúrgica aceita de nós planos e quadrados, com laçadas adicionais 
conforme indicado pela circunstância cirúrgica e a experiência do cirurgião. O uso de laçadas adicionais pode ser particularmente 
apropriado ao se fazer nós com suturas monofilamentosas. 

3.	 As suturas de pele que devem permanecer no local por mais de 7 dias podem provocar irritação e deverão ser cortadas ou 
removidas conforme indicado. Sob algumas circunstâncias, especialmente em procedimentos ortopédicos, a imobilização com 
suporte externo pode ser empregada por decisão do cirurgião. 

ADVERTÊNCIAS EM RELAÇÃO À SUTURA 
1.	 Suturas de nylon trançadas Bralon™, suturas Sofsilk™, suturas de poliéster Surgidac™: Assim como com qualquer corpo estranho, 

o contato prolongado de suturas com soluções salinas pode resultar na formação de cálculos. Não reesterilize. Descarte qualquer 
fio sutura aberto e não utilizado. Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas envolvendo 
suturas não absorvíveis antes de utilizar as suturas Bralon™ para fechar feridas, pois o risco de deiscência da ferida pode variar com 
o local da aplicação e o material de sutura usado. Deve ser seguida uma prática cirúrgica aceitável em relação à drenagem e ao 
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas. 

2.	 Polysorb™: Não reesterilize. Descarte qualquer sutura aberta e não utilizada. Mantenha à temperatura ambiente e evite exposição 
prolongada a temperaturas elevadas. Em cirurgias do trato urinário ou biliar, deve-se ter cuidado para evitar o contato prolongado 
dessa, ou de qualquer outra, sutura com soluções salinas, uma vez que isso pode resultar na formação de cálculos. Os usuários 
devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas com suturas absorvíveis antes de utilizar as suturas Polysorb™ 
para fechar feridas, pois o risco de deiscência pode variar com o local da aplicação e o material de sutura usado. Assim como 
acontece com qualquer material estranho na presença de contaminação por bactérias que possa aumentar a infectividade 
bacteriana, deve ser adotada uma prática cirúrgica aceita com relação à drenagem e fechamento de feridas contaminadas ou 
infectadas. O uso desta sutura pode ser inadequado em pacientes com quaisquer quadros clínicos que, na opinião do cirurgião, 
possam provocar ou contribuir para a demora na cicatrização da ferida. Como esse material de sutura é absorvível, o uso de suturas 
não absorvíveis complementares deverá ser considerado pelo cirurgião no fechamento do abdômen, tórax, articulações ou outros 
locais sujeitos à expansão ou que necessitem de suporte adicional. 

REAÇÕES ADVERSAS 
Suturas de nylon trançadas Bralon™, suturas Sofsilk™, suturas de poliéster Surgidac™: Os efeitos adversos associados ao uso deste 
produto são: deiscência da ferida, perda gradual de resistência à tração com o tempo, formação de cálculos quando ocorre contato 
prolongado com soluções salinas, maior infectividade bacteriana, reação inflamatória aguda mínima e irritação local transitória. 

Polysorb™: Alguns efeitos adversos associados a este produto são: deiscência da ferida, falha em fornecer o apoio adequado à ferida 
em locais onde ocorre expansão, estiramento ou distensão, falha em fornecer o apoio adequado à ferida em pacientes com quadros 
clínicos capazes de retardar a cicatrização da ferida, irritação localizada quando as suturas de pele são deixadas por mais de 7 dias, 
formação de cálculo quando ocorre contato prolongado com soluções salinas, infectividade bacteriana aumentada, reação inflamatória 
mínima aguda e dor, edema e eritema no local da ferida. 

  VISÃO ESQUEMÁTICA
A) RECARGA DE PONTO TRIPLO 

B) CARRETÉIS DE SUTURA 

C) TAMPA DO RESERVATÓRIO 

D) SETAS NA TAMPA DO RESERVATÓRIO 

E) AGULHAS 

F) ENTALHE DE RECARGA 

G) CORPO 

H) RECARGA DE PONTO ÚNICO Bralon™, Sofsilk™ e Surgidac™ 

I) GUIA 

J) RECARGA DE PONTO ÚNICO Polysorb™ 

K) INSERTO DE PAPEL 

  CARGA
1.	 Para recargas Polysorb™, remova o inserto de papel, antes de carregar.

J) RECARGA Polysorb™

K) INSERTO DE PAPEL

2.	 Para carregar o dispositivo de sutura Endo Stitch™, insira a ponta das garras abertas, com o logotipo voltado para cima, na unidade 
de carga de uso único e pressione firmemente até o encaixe completo. 

3.	 Antes de carregar o instrumento SILS™ Stitch, certifique-se de que a ponta distal esteja na posição reta e alinhada de modo que 
o logotipo (na ponta distal) e a impressão (no cabo) estejam voltados para cima. Consulte as instruções de uso do instrumento 
SILS™ Stitch para obter as instruções de carregamento e descarregamento específicos para o dispositivo. Aperte bem os cabos e 
puxe as alavancas articuladas até ouvir um clique.

OBSERVAÇÃO: Os botões pretos de carga cobrirão as caixas vermelhas indicadoras.
L) ALAVANCAS ARTICULADAS

M) BOTÕES DE CARGA PRETOS

N) CAIXAS INDICADORAS VERMELHAS

4.	 Antes de remover o dispositivo do cartucho de recarga, certifique-se de que as garras estejam na posição fechada. Pressione 
a tampa do reservatório (recarga de ponto triplo) ou a guia (recarga de ponto único) localizada na parte superior do cartucho. 
Remova o dispositivo de sutura e o comprimento total da sutura. 

OBSERVAÇÃO: Certifique-se de que a agulha esteja completamente encaixada dentro das garras do 
dispositivo de sutura ao abrir as garras e inspecionar a agulha. 
5.	 Se estiver usando a recarga de ponto triplo Surgidac™, exponha uma nova agulha de sutura girando a tampa do reservatório, até 

que a seta na tampa do reservatório se alinhe com o entalhe da recarga no corpo do dispositivo.

6.	 D) SETAS NA TAMPA DO RESERVATÓRIO

F) ENTALHE DE RECARGA

  DESCARGA
1.	 Para descarregar os dispositivos de sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch, remova-os da cavidade corporal. 

OBSERVAÇÃO: Antes de descarregar o instrumento SILS™ Stitch, certifique-se de que a ponta distal do 
instrumento esteja na posição reta. Para facilitar a descarga, deslize as alavancas articuladas para frente. 
2.	 Alinhe as alavancas articuladas com as setas no alojamento do corpo do dispositivo, aperte os cabos simultaneamente, pressione 

os botões de recarga pretos na parte dianteira e traseira do dispositivo e deslize-os para frente a fim de expor as caixas indicadoras 
vermelhas.

L) ALAVANCAS ARTICULADAS

M) BOTÕES DE CARGA PRETO (parte dianteira e traseira)

N) CAIXAS INDICADORAS VERMELHAS

O) SETAS

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Libere os cabos e remova a agulha. O dispositivo de sutura agora está pronto para ser recarregado. 

CUIDADO: Não pressione os botões de recarga enquanto o dispositivo de sutura estiver na cavidade corporal, 
pois isso soltará a agulha.
RECARGA 
Para recarregar os dispositivos de sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch, siga as instruções para carga. 

EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Laadeenheid voor enkele hechting 

Surgidac™
Laadeenheid voor drievoudige hechting 
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT. 
BELANGRIJK! 
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken. 

Dit product is ontwikkeld, getest en vervaardigd voor gebruik bij slechts één patiënt. Hergebruik of herverwerking van dit hulpmiddel 
kan leiden tot een storing en daaruit voortvloeiend letsel bij de patiënt. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van dit 
hulpmiddel kan risico op contaminatie, infectie van de patiënt, een blijvende beperking of levensbedreigend letsel met zich 
meebrengen. Dit hulpmiddel niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. 

BESCHRIJVING 
De Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ en Surgidac™ laadeenheden zijn verkrijgbaar als laadeenheid voor enkele hechting met één bedrade 
naald. De Surgidac™ laadeenheden zijn verkrijgbaar als laadeenheid voor drievoudige hechting met drie bedrade naalden. 

Bralon™ geweven nylon hechtdraden zijn inerte, niet-absorbeerbare, steriele hechtdraden die bestaan uit alifatische nylon 6- en nylon 
6.6-polymeren met lange ketens. Bralon™ hechtdraden hebben een uniforme coating van polybutyleenadipaat, waardoor een betere 
hantering, gemakkelijke weefselpassage en verminderde capillariteit ontstaat. Bralon™ gevlochten hechtdraden zijn niet-absorbeerbare 
chirurgische nylon hechtdraden en zijn verkrijgbaar in de kleur zwart (gekleurd met blauwhoutextract) of ongekleurd (wit). 

Bralon™ gevlochten nylon hechtdraden voldoen aan alle eisen van de Amerikaanse (United States Pharmacopeia, USP) en Europese 
(European Pharmacopeia, EP) farmacopees. 

Polysorb™ hechtdraad is absorbeerbare, steriele, chirurgische hechtdraad samengesteld uit Lactomer™ glycolide-lactide-copolymeer, 
een synthetische polyester bestaande uit glycolide en lactide (derivaten van glycolzuur en melkzuur). Polysorb™ hechtdraad heeft een 
coating bestaande uit een mengsel van een caprolacton-glycolide-copolymeer en calciumstearoyllactylaat. 

Polysorb™ hechtdraad is violet gekleurd zodat het beter zichtbaar is, maar is ook ongekleurd verkrijgbaar. Polysorb™ hechtdraad 
voldoet aan alle in de Amerikaanse (USP) en de Europese (EP) farmacopee vastgelegde vereisten, op kleine verschillen in de diameter 
van de draad na. Het betreft de volgende verschillen:

Maximale diameteroverschrijding (mm) 
ten opzichte van USP-maat USP-maataanduiding (mm) Maximale overmaat (mm)

4 - 0 0,15 - 0,199 0,050

3 - 0 0,20 - 0,249 0,050

2 - 0 0,30 - 0,339 0,050

0 0,35 - 0,399 0,050

Zijden hechtdraden van Sofsilk™ zijn niet-absorbeerbare, steriele, niet-mutagene chirurgische hechtdraden die zijn samengesteld 
uit natuurlijke proteïneachtige zijden vezels, fibroïne genoemd. Dit proteïne wordt gewonnen door middel van de gekweekte 
zijderups Bombyx mori uit de familie van de bombycidae. De zijdevezels worden behandeld om de van nature aanwezige 
sericine te verwijderen, en vervolgens gebleekt en gevlochten om de Sofsilk™ chirurgische zijden hechtdraad te produceren. De 
gevlochten hechtdraden hebben een uniforme siliconen coating, wat de capillariteit vermindert en het oppervlak gladder maakt, de 
hanteerbaarheid en de weefselpassage verbetert en het aantrekken van knopen vergemakkelijkt. 

Sofsilk™ hechtdraad is beschikbaar in zwart (gekleurd met blauwhoutextract). 

Sofsilk™ hechtdraad voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (USP) en de Europese (EP) farmacopee voor niet-absorbeerbare 
chirurgische hechtdraden. 

Surgidac™ polyester hechtdraden zijn niet-absorbeerbare, steriele, chirurgische hechtdraden die bestaan uit polyethyleentereftalaat. 
De hechtdraad wordt vervaardigd uit vezels met een hoog moleculair gewicht, namelijk uit lange ketens bestaande lineaire polyesters 
met terugkerende aromatische ringen als integraal bestanddeel. De monofilamentdraden hebben geen coating en de geweven 
hechtdraden zijn zonder coating of met een uniforme coating van polybutyleenadipaat verkrijgbaar, wat het oppervlak gladder maakt, 
de hanteerbaarheid en de weefselpassage verbetert en het aantrekken van knopen vergemakkelijkt. Surgidac™ polyester hechtdraden 
zijn inert en veroorzaken slechts een minimale plaatselijke reactie in het weefsel. Ze zijn met de kleurstof D&C groen nr. 6 gekleurd en 
ongekleurd (wit) verkrijgbaar. 

Surgidac™-hechtdraad voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (USP) en Europese (EP) farmacopees voor niet-absorbeerbare 
chirurgische hechtdraad. 

NB: Er is geen klinische bewijsmateriaal verzameld over gebruik bij kinderen.
INDICATIES LAADEENHEID 
De Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ en Surgidac™ laadeenheden zijn bedoeld voor gebruik met de Endo Stitch™ en SILS™ Stitch 
hechtinstrumenten. De Endo Stitch™ en SILS™ Stitch hechtinstrumenten worden bij endoscopische chirurgie gebruikt voor het 
plaatsen van afzonderlijke of doorlopende hechtingen in zachte weefsels. 

INDICATIES VOOR HECHTDRAAD 
Bralon™ gevlochten nylon hechtdraad, Sofsilk™ hechtdraad en Surgidac™ polyester hechtdraad is bedoeld voor algemeen gebruik 
bij het approximeren en/of afbinden van zachte weefsels, waaronder ook gebruik bij hart- en vaatchirurgie, oogchirurgie en 
neurochirurgie. 

Polysorb™ hechtdraad is bedoeld voor gebruik bij het approximeren en/of afbinden van zachte weefsels en bij oogchirurgie. Deze 
hechtingen zijn echter niet geschikt voor gebruik bij hart- en vaatchirurgie en in zenuwweefsel. 

WERKING 
Bralon™ geweven nylon hechtdraad, Sofsilk™ hechtdraad en Surgidac™ polyester hechtdraad veroorzaakt een minimale acute 
ontstekingsreactie in het weefsel en wordt vervolgens geleidelijk door fibreus bindweefsel ingekapseld. Hoewel dit Bralon™ nylon 
hechtdraad, net zoals elk nylon hechtdraad, niet wordt geabsorbeerd, kan als gevolg van voortschrijdende hydrolyse van de hechting 
in vivo de treksterkte na verloop van tijd geleidelijk afnemen. 

Polysorb™: Polysorb™ hechtdraad verliest geleidelijk zijn treksterkte en wordt uiteindelijk geabsorbeerd door middel van hydrolyse. 
Daarbij wordt het Lactomer™ glycolide-lactide-copolymeer afgebroken in glycolzuur en melkzuur dat vervolgens wordt geabsorbeerd 
en verwerkt door het metabolisme van het lichaam. Absorptie begint in de vorm van verminderde treksterkte, zonder significant verlies 
van massa. Onderzoek heeft aangetoond dat de gemiddelde treksterkte van Polysorb™ hechtdraden aanvankelijk ongeveer 140% van de 
minimale knoopsterkte volgens USP en EP bedraagt. Twee weken na aanbrengen is dit ongeveer 80% en na drie weken nog ruim 30%. 
De absorptie van Polysorb™ hechtdraad is in wezen volkomen na 56 à 70 dagen. 

CONTRA-INDICATIES 
Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt zoals aangegeven. Het mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie 
voor endoscopische technieken geldt. 

CONTRA-INDICATIES VOOR HECHTDRAAD 
Bralon™: omdat de treksterkte van de hechtdraad bij langdurig gebruik in vivo geleidelijk kan afnemen, mogen nylon hechtdraden 
niet worden gebruikt in situaties waarbij de treksterkte permanent gehandhaafd moet blijven. 

Polysorb™: Polysorb™ hechtdraden mogen niet worden gebruikt wanneer een langduriger approximatie van het weefsel is vereist. 

Sofsilk™: voor het gebruik van deze hechtdraad geldt een contra-indicatie bij patiënten waarvan bekend is dat zij gevoelig of 
allergisch zijn voor zijde. 

Omdat de treksterkte van de hechtdraad bij langdurig gebruik in vivo geleidelijk kan afnemen, mag Sofsilk™ hechtdraad niet worden 
gebruikt in situaties waarbij de treksterkte permanent gehandhaafd moet blijven. 

Surgidac™: geen bekend. 

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1.	 Zorg dat de tuimelaars volledig teruggetrokken zijn voordat u de kaken van het instrument opent. 

2.	 Druk de knop voor herladen nooit in als het instrument zich in het gat bevindt, omdat de naald hierdoor loskomt.

3.	 Controleer de plaats van toepassing op hemostase. Breng bijkomende hechtingen aan of cauteriseer wanneer dit nodig is om een 
volledige hemostase te krijgen. 

4.	 Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende bekend zijn met 
endoscopische technieken. Een grondige kennis van de chirurgische principes, van risico’s versus voordelen en van de gevaren van 
een endoscopische benadering is noodzakelijk om te voorkomen dat de gebruiker en/of de patiënt letsel oploopt. 

5.	 Controleer de mechanische en elektrische compatibiliteit van de instrumenten van verschillende fabrikanten voordat u deze samen 
gebruikt tijdens een ingreep. 

6.	 Zoals dit het geval is met ieder lichaamsvreemd materiaal kunnen de hechtingen bij bacteriële besmetting het risico van bacteriële 
infectie verhogen. Daarom dient u algemeen erkende chirurgische technieken voor drainage en het sluiten van besmette of 
geïnfecteerde wonden toe te passen. 

7.	 Het instrument wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij ÉÉN ingreep. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET 
OPNIEUW STERILISEREN.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HECHTINGEN 
1.	 Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat het niet beschadigd raakt. Voorkom 

beschadiging van het materiaal door pletten of kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten zoals tangen en naaldhouders 
gebruikt. 

2.	 De knopen hebben voldoende stevigheid als u de goedgekeurde, chirurgische techniek van platte knopen met extra worpen 
hanteert, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van extra worpen is met 
name aan te raden bij het knopen van monofilamenten. 

3.	 Hechtdraden in de huid die langer dan 7 dagen moeten blijven zitten, kunnen irritatie veroorzaken en moeten op de 
voorgeschreven manier worden losgeknipt of verwijderd. Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische 
ingrepen, kan het, naar het oordeel van de chirurg, nodig zijn om met behulp van externe ondersteuning te immobiliseren. 

WAARSCHUWINGEN VOOR HECHTINGEN 
1.	 Bralon™ geweven nylon hechtdraden, Sofsilk™ hechtdraden, Surgidac™ polyester hechtdraden: net als bij elk vreemd lichaam 

kan langdurig contact van een hechting met een zoutoplossing leiden tot steenvorming. Niet opnieuw steriliseren. Verwijder 
geopende, niet-gebruikte hechtdraden. Als u Bralon™ hechtdraad gebruikt voor het sluiten van wonden, dient u bekend te zijn 
met de chirurgische procedures en technieken betreffende niet-absorbeerbare hechtingen. Afhankelijk van de toepassingslocatie 
en de gebruikte hechtdraad bestaat het risico op wonddehiscentie. De erkende chirurgische werkwijze op het gebied van drainage 
en het sluiten van geïnfecteerde of besmette wonden moet worden nageleefd. 

2.	 Polysorb™: niet opnieuw steriliseren. Gooi ongebruikte maar geopende hechtdraden weg. Bewaren bij kamertemperatuur en 
langdurige blootstelling aan hoge temperaturen vermijden. Bij chirurgische ingrepen in de urine- en galwegen dient u langdurig 
contact van deze of andere hechtdraad met zoutoplossingen te voorkomen. Dit kan leiden tot steenvorming. De gebruiker 
dient bekend te zijn met de chirurgische procedures en technieken voor absorbeerbare hechtingen vóór gebruik van Polysorb™ 
hechtdraden voor wondsluiting, omdat het risico van wonddehiscentie afhangt van de toepassingslocatie en het gebruikte 
hechtmateriaal. Zoals bij alle lichaamsvreemde materialen in nabijheid van bacteriële contaminatie bestaat er een groter risico 
op bacteriële infectie. Daarom dient u zich te houden aan de geldende chirurgische werkwijze op het gebied van drainage 
en het sluiten van gecontamineerde of geïnfecteerde wonden. Deze hechtdraden zijn mogelijk niet geschikt voor gebruik bij 
patiënten die lijden aan aandoeningen die volgens het oordeel van de chirurg kunnen leiden tot of bijdragen aan een vertraagde 
wondgenezing. Dit is absorbeerbaar hechtmateriaal. Daarom dient de chirurg het gebruik van bijkomende niet-absorbeerbare 
hechtingen te overwegen voor het sluiten van het abdomen, de borst, gewrichten en andere plaatsen die gemakkelijk uitzetten 
of waarvoor extra steun nodig is. 

BIJWERKINGEN 
Bralon™ geweven nylon hechtdraden, Sofsilk™ hechtdraden, Surgidac™ polyester hechtdraden: bijwerkingen met betrekking tot het 
gebruik van dit product zijn: wonddehiscentie, geleidelijk verlies van de treksterkte na verloop van tijd, steenvorming bij langdurig 
contact met zoutoplossingen, grotere kans op bacteriële infecties, minimale acute ontstekingsreactie en plaatselijke irritatie van 
voorbijgaande aard. 

Polysorb™: bijwerkingen met betrekking tot het gebruik van dit product zijn: wonddehiscentie, onvoldoende steun geven aan de 
wond op plaatsen waar expansie, rek of distensie optreedt, onvoldoende steun geven aan de wond bij patiënten met aandoeningen 
waardoor de wondgenezing kan vertragen, gelokaliseerde irritatie wanneer men huidhechtingen langer dan 7 dagen ter plaatse laat, 
steenvorming wanneer er langdurig contact is met zoutoplossingen, toegenomen vatbaarheid voor bacteriële infecties, minimale 
acute ontstekingsreactie en pijn, zwelling en roodheid van de wond. 

  SCHEMATISCHE WEERGAVE
A) LAADEENHEID VOOR DRIEVOUDIGE HECHTING 

B) HECHTSPOELEN 

C) DISPENSERKAPJE 

D) PIJLEN OP DISPENSERKAPJE 

E) NAALDEN 

F) INKEPING OP LAADEENHEID 

G) BEHUIZING LAADEENHEID 

H) Bralon™, Sofsilk™ en Surgidac™ LAADEENHEID VOOR ENKELE HECHTING 

I) TAB 

J) Polysorb™ LAADEENHEID VOOR ENKELE HECHTING 

K) PAPIERINLEG 

  LADEN
1.	 Bij Polysorb™ laadeenheden moet het geplaatste papier voor het laden worden verwijderd.

J) Polysorb™ LAADEENHEID

K) PAPIERINLEG

2.	 Plaats om het Endo Stitch™ hechtinstrument te laden, de punt van de openstaande kaken, met het logo omhoog, in de 
laadeenheid voor eenmalig gebruik en druk hier stevig op totdat het volledig is bevestigd. 

3.	 Alvorens het SILS™ Stitch-instrument te laden, controleert u of het distale uiteinde van het instrument zich in een rechte positie 
bevindt en zo is uitgelijnd dat het logo (op het distale uiteinde) en de tekst (op de handgreep) beide omhoog zijn gericht. 
Raadpleeg de instructies bij het SILS™ Stitch instrument voor het laden en ontladen van specifieke instrumenten. Druk de 
handgrepen volledig in en trek beide tweestandhefboomschakelaars terug totdat u een klik hoort.

NB: De zwarte laadknoppen bedekken de rode indicatievakjes.
L) TUIMELAARS

M) ZWARTE LAADKNOPPEN

N) RODE INDICATIEVAKJES

4.	 Zorg dat de kaken gesloten zijn voordat u het instrument uit de herlaadpatroon verwijdert. Druk op het dispenserkapje 
(laadeenheid voor drievoudige hechting) of op de tab (laadeenheid voor enkele hechting) boven op de patroon. Verwijder het 
hechtinstrument en een volle lengte hechting. 

NB: Zorg dat de naald goed is geplaatst binnen de kaken van het hechtinstrument door de kaken te openen 
en de naald te inspecteren. 
5.	 Bij gebruik van de Surgidac™ laadeenheid voor drievoudige hechting dient u een nieuwe hechtnaald vrij te maken door het 

dispenserkapje te draaien totdat de pijl op het dispenserkapje in lijn ligt met de inkeping op de laadeenheid.

6.	 D) PIJLEN OP DISPENSERKAPJE

F) INKEPING OP LAADEENHEID

  ONTLADEN
1.	 Verwijder het Endo Stitch™ of SILS™ Stitch hechtinstrument uit de lichaamsopening als u het wilt ontladen. 

NB: Alvorens het SILS™ Stitch-instrument te ontladen, controleert u of het distale uiteinde van het 
instrument zich in een rechte positie bevindt. Schuif de tweestandhefboomschakelaars naar voren om het 
ontladen te vergemakkelijken. 
2.	 Lijn de tweestandhefboomschakelaars uit met de pijlen op de behuizing en knijp de handgrepen tegelijkertijd in en druk op de 

zwarte knoppen voor herladen aan de voor- en achterkant van het instrument, en schuif ze naar voren om de rode indicatievakjes 
zichtbaar te maken.

L) TWEESTANDHEFBOOMSCHAKELAARS

M) ZWARTE LAADKNOPPEN (voor- en achterzijde)

N) RODE INDICATIEVAKJES

O) PIJLEN

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Laat de handgrepen los en verwijder de naald. Het hechtinstrument kan nu worden herladen. 

LET OP: Druk de knop voor herladen niet in als het hechtinstrument zich in de lichaamsopening bevindt, 
omdat de naald hierdoor loskomt.
HERLADEN 
Zie de laadinstructies voor het herladen van de Endo Stitch™ en SILS™ Stitch instrumenten. 

LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Magasin med enkelsutur 

Surgidac™ 
Magasin med trippelsutur
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK. 
VIKTIGT! 
Broschyren har utformats för att underlätta användning av produkten. Den är inte avsedd som referensdokument för kirurgiska metoder. 

Den här produkten har konstruerats, testats och tillverkats för användning på endast en enskild patient. Återanvändning eller 
rekonditionering kan leda till att enheten går sönder och att patienten skadas. Återanvändning, rekonditionering och/eller 
omsterilisering av den här enheten kan skapa risk för kontaminering och patientinfektion, permanent funktionsnedsättning eller 
livshotande skada. Enheten får inte återanvändas, rekonditioneras eller omsteriliseras. 

BESKRIVNING 
Magasinen Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ och Surgidac™ fås som enkelsuturenheter med en sutur med nål. Magasinen Surgidac™ fås 
som trippelsuturenheter med tre suturer med nål. 

Bralon™ flätade nylonsuturer är inerta, icke-resorberbara, sterila kirurgiska suturer som består av de långkedjiga alifatiska polymererna 
Nylon 6 och Nylon 6,6. Bralon™ suturer är enhetligt belagda med polybutylenadipat för att förbättra hanteringsegenskaperna, göra 
suturen lätthanterligare och underlätta passage genom vävnad samt minska kapillaritet. Bralon™ flätade suturer är icke resorberbara 
kirurgiska nylonsuturer som fås antingen svartfärgade med blåträextrakt eller ofärgade (vita). 

Bralon™ flätade nylonsuturer uppfyller samtliga krav uppställda av amerikanska farmakopén (United States Pharmacopoeia, USP) och 
den europeiska farmakopén (European Pharmacopoeia, EP).

Polysorb™ är absorberbara, sterila kirurgiska suturer bestående av Lactomer™ glykolid/laktid-kopolymer, som är en syntetisk polyester 
bestående av glykolid och laktid (framställd av glykol- och mjölksyra). Polysorb™ suturer ytbehandlas med en blandning av en 
kaprolakton/glykolid-kopolymer och kalciumstearoyllaktylat. 

Polysorb™ suturer är färgade violetta för att göra dem lättare att se, men finns även att få ofärgade. Polysorb™ suturer uppfyller 
samtliga krav uppställda av amerikanska farmakopén (USP) och den europeiska farmakopén (EP) med undantag av mindre 
variationer i suturdiameter. Sådana variationer är:

Maximal diameteravvikelse (mm) 
från USP USP-storlek, beteckning (mm) Maximalt överskott (mm)

4 – 0 0,15–0,199 0,050

3 – 0 0,20–0,249 0,050

2 – 0 0,30–0,339 0,050

0 0,35–0,399 0,050

Sofsilk™ silkessuturer är oresorberbara, sterila, icke-mutagena kirurgiska suturer bestående av naturliga proteinsilkfibrer som kallas 
fibroin. Proteinet utvinns från uppfödda silkeslarver av arten Bombyx mori som tillhör familjen Bombycidae. Silkesfibrerna behandlas 
för att avlägsna det naturligt förekommande sericinlimmet, bleks och flätas sedan till Sofsilk™ kirurgiska silkessuturer. De flätade 
suturerna är enhetligt ytbehandlade med silikon för minskad kapillaritet och ökad glidförmåga, vilket gör suturen lätthanterligare och 
underlättar passage genom vävnad och nedföring av knutar. 

Sofsilk™ suturer finns att få färgade svarta med blåträextrakt. 

Sofsilk™ suturer uppfyller samtliga krav uppställda av amerikanska farmakopén (USP) och den europeiska farmakopén (EP) för icke 
resorberbara kirurgiska suturer. 

Surgidac™ polyestersuturer är ej resorberbara, sterila kirurgiska suturer tillverkade av poly(etylentereftalat). De är framställda av fibrer 
av långa linjära polyesterkedjor med hög molekylvikt, karaktäriserade av regelbundet förekommande aromatiska ringar. De monofila 
suturerna är obehandlade och de flätade suturerna finns att få obehandlade eller enhetligt ytbehandlade med polybutylenadipat för 
ökad glidförmåga, vilket gör suturen lätthanterligare, samt underlättar passage genom vävnad och nedföring av knutar. Surgidac™ 
polyestersuturer är inerta och framkallar endast minimal lokal vävnadsreaktion. De finns att få färgade med färgämnet D&C Grön nr 
6 och även ofärgade (vita). 

Surgidac™ suturer uppfyller samtliga krav fastställda av amerikanska farmakopén (USP) och den europeiska farmakopén (EP) för icke 
resorberbara kirurgiska suturer. 

OBS! Kliniska evidens har inte etablerats för användning i den pediatriska populationen.
INDIKATIONER FÖR MAGASIN 
Magasinen Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ och Surgidac™ är avsedda för användning med sutureringsinstrumenten Endo Stitch™ och 
SILS™ Stitch. Sutureringsinstrumenten Endo Stitch™ och SILS™ Stitch är avsedda att användas vid placering av avbrutna suturer eller 
fortlöpande suturer i mjukvävnad vid endoskopisk kirurgi. 

INDIKATIONER FÖR SUTURER 
Bralon™ flätade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer och Surgidac™ polyestersuturer är avsedda för allmän slutning av mjukvävnad och/eller 
ligering, inklusive användning inom hjärt-/kärlkirurgi, ögonkirurgi och neurokirurgi. 

Polysorb™ suturer är indicerade för användning vid mjukvävnadsapproximering eller ligering och för användning inom ögonkirurgi, 
men inte i kardiovaskulär vävnad eller nervvävnad. 

VERKNINGSSÄTT 
Bralon™ flätade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer och Surgidac™ polyestersuturer framkallar en minimal akut inflammatorisk 
vävnadsreaktion, som efterföljs av successiv inkapsling av suturen i fibrös bindväv. Trots att Bralon™ och andra nylonsuturer inte 
resorberas kan fortlöpande hydrolys av suturen in vivo med tiden leda till en successiv förlust av draghållfasthet. 

Polysorb™: Successiv förlust av draghållfastheten och slutlig resorption av Polysorb™ suturer sker genom hydrolys, varvid Lactomer™ 
glykolid/laktid-kopolymeren bryts ned till glykolsyra och mjölksyra, som därefter resorberas och metaboliseras i kroppen. Resorptionen 
startar som en förlust av draghållfasthet utan någon märkbar förlust av massa. Studier har visat att medelvärdena för draghållfastheten 
hos Polysorb™ suturer initialt är ca 140 % av minimivärdena för knuthållfasthet enligt USP och EP och ca 80 % efter två veckor och över 
30 % tre veckor efter implantation. Resorberingen av Polysorb™ suturer är praktiskt taget fullständig efter mellan 56 och 70 dagar. 

KONTRAINDIKATIONER 
Detta instrument ska endast användas enligt anvisning. Instrumentet är inte avsett att användas i situationer där endoskopiska 
tekniker är generellt kontraindicerade. 

KONTRAINDIKATIONER AVSEENDE SUTURER 
Bralon™: På grund av gradvis förlust av draghållfasthet som kan inträffa under långa tidsperioder in vivo ska nylonsuturer inte 
användas där permanent bibehållen draghållfasthet erfordras. 

Polysorb™: Resorberbara suturer som Polysorb™ bör inte användas då fortsatt vävnadsapproximering krävs. 

Sofsilk™: Användning av denna sutur är kontraindicerad för patienter med känd överkänslighet eller allergi mot silke. 

På grund av gradvis förlust av draghållfasthet som kan inträffa under långa tidsperioder in vivo ska Sofsilk™ suturer inte 
användas där permanent bibehållen draghållfasthet erfordras. 

Surgidac™: Inga kända. 

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1.	 Se till att skjutspakarna är helt tillbakadragna innan anordningens käftar öppnas. 

2.	 Omladdningsknappen får aldrig tryckas in när instrumentet befinner sig i kroppshålan, eftersom detta frigör nålen.

3.	 Kontrollera att hemostas uppnåtts på suturstället. Vid behov kan ytterligare suturer placeras eller diatermi användas 
för att uppnå hemostas. 

4.	 Endoskopiska ingrepp ska endast utföras av läkare med lämplig utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder. 
Ingående kännedom om användningsprinciper, risk-/nyttobedömning och riskerna förknippade med endoskopiska 
ingrepp är nödvändig för att skador på patient och/eller användare ska kunna undvikas. 

5.	 Kontrollera att utrustningen är mekaniskt och elektriskt kompatibel innan ingrepp utförs där utrustning från olika 
tillverkare används tillsammans. 

6.	 Då främmande material i närvaro av bakteriell kontamination alltid ökar risken för bakteriella infektioner, ska 
vedertagna kirurgiska metoder för dränering och slutning av kontaminerade eller infekterade sår tillämpas. 

7.	 Det här instrumentet tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ett ENDA ingrepp. KASSERA EFTER 
ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER GÄLLANDE SUTURER 
1.	 Detta liksom andra suturmaterial ska hanteras varsamt så att det inte skadas. Undvik kläm- eller tryckskador på grund 

av användning av kirurgiska instrument såsom peanger eller nålförare. 

2.	 För tillräcklig knuthållbarhet krävs användning av vedertagen kirurgisk teknik med råbandsknopar, med extra omslag 
om så krävs enligt kirurgens bedömning och med hänsyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan vara speciellt 
lämpliga vid knytning av monofilament. 

3.	 Hudsuturer som måste sitta kvar längre än 7 dagar kan orsaka lokal irritation och ska klippas av eller avlägsnas 
såsom indicerat. Under vissa omständigheter, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan enligt kirurgens bedömning 
immobilisering med externt stöd användas. 

VARNINGAR GÄLLANDE SUTURER 
1.	 Bralon™ flätade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer, Surgidac™ polyestersuturer: Liksom med alla främmande kroppar kan 

långvarig kontakt mellan suturer och koksaltlösningar orsaka konkrementbildning. Får ej omsteriliseras. Oanvända 
suturer vars förpackningar öppnats skall kasseras. Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som 
innefattar icke resorberbara suturer innan Bralon™ suturer används för sårslutning, då risken för sårruptur varierar 
med användningsställe och suturmaterial. Vedertagen kirurgisk praxis måste följas med avseende på dränering och 
förslutning av infekterade eller kontaminerade sår. 

2.	 Polysorb™: Får ej omsteriliseras. Oanvända suturer vars förpackningar öppnats ska kasseras. Förvaras vid 
rumstemperatur. Får ej utsättas för höga temperaturer under längre tid. Vid urin- och gallvägsoperationer bör man 
undvika att suturen, eller andra suturer, kommer i långvarig kontakt med saltlösningar, eftersom det kan leda till 
konkrementbildning. Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar resorberbara 
suturer innan Polysorb™ suturer används för sårslutning, då risken för sårruptur varierar beroende på användningsställe 
och suturmaterial. Alla främmande material kan i närvaro av bakteriell kontamination öka risken för bakteriella 
infektioner, och därför ska vedertagen kirurgisk praxis användas med avseende på dränering och förslutning av 
kontaminerade eller infekterade sår. Användning av denna sutur kan vara olämplig på patienter med sådana tillstånd 
som enligt kirurgens bedömning kan orsaka eller bidra till fördröjd sårläkning. Användning av icke resorberbara suturer 
som komplement till denna resorberbara sutur bör övervägas vid slutning av sår i buk, bröstkorg, leder eller andra 
ställen som utsätts för expansion eller som kräver extra stöd. 

BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER 
Bralon™ flätade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer, Surgidac™ polyestersuturer: Komplikationer som är förenade med 
användning av denna produkt innefattar: sårruptur, successiv förlust av draghållfasthet över tid, konkrementbildning 
vid förekomst av långvarig kontakt med saltlösningar, ökad risk för bakteriella infektioner, minimal akut inflammatorisk 
reaktion och övergående lokal irritation. 

Polysorb™: Möjliga komplikationer i samband med användning av denna produkt inkluderar: sårruptur, otillräckligt sårstöd 
på ställen med expansion, sträckning eller distension, otillräckligt sårstöd hos patienter med åkommor som kan fördröja 
sårläkning, lokal irritation när hudsuturer lämnas kvar längre än 7 dagar, konkrementbildning vid långvarig kontakt med 
saltlösningar, förhöjd bakteriell infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion samt smärtor, ödem och erytem vid 
sårområdet. 

  ILLUSTRATION
A) MAGASIN MED TRIPPELSUTUR 

B) SUTURRULLAR 

C) DISPENSERINGSLOCK 

D) PILAR PÅ DISPENSERINGSLOCK 

E) NÅLAR 

F) OMLADDNINGSSKÅRA 

G) KROPP 

H) Bralon™, Sofsilk™ och Surgidac™ MAGASIN MED ENKELSUTUR 

I) FLIK 

J) Polysorb™ MAGASIN MED ENKELSUTUR 

K) PAPPERSINLÄGG 

  LADDNING
1.	 Om Polysorb™ magasin används ska pappersinlägget avlägsnas innan laddning.

J) Polysorb™ MAGASIN

K) PAPPERSINLÄGG

2.	 Endo Stitch™ sutureringsinstrumentet laddas genom att man för in instrumentets öppna käftar, med logotypen riktad 
uppåt, i engångsmagasinet och trycker stadigt tills det sitter ordentligt. 

3.	 Innan SILS™ Stitch-instrumentet laddas ska du se till att instrumentets distalspets är i rakt läge och justerad så att 
logotypen (på distalspetsen) och texten (på handtaget) båda är vända uppåt. Se instruktionerna till SILS™ Stitch-
instrumentet om hur det används för instrumentspecifik laddning och urladdning. Kläm ihop handtagen helt och dra 
båda pendelspakarna bakåt tills ett klickljud hörs.

OBS! De svarta laddningsknapparna täcker de röda indikatorrutorna.
L) OMKOPPLARE

M) SVARTA OMLADDNINGSKNAPPAR

N) RÖDA INDIKATORRUTOR

4.	 Se till att käftarna är stängda innan enheten avlägsnas från magasinet. Tryck på dispenseringslocket (magasin med 
trippelsutur) eller fliken (magasin med enkelsutur) ovanpå magasinet. Avlägsna sutureringsinstrumentet och hela 
suturlängden. 

OBS! Se till att nålen ligger helt inom käftarna på sutureringsinstrumentet genom att öppna 
käftarna och inspektera nålen. 
5.	 Vid användning av Surgidac™ magasin med trippelsutur exponeras en ny sutur med nål genom att man vrider på 

dispenseringslocket tills pilen på locket är inriktad längs omladdningsskåran på magasinets kropp.

6.	 D) PILAR PÅ DISPENSERINGSLOCK

F) OMLADDNINGSSKÅRA

  UTTAGNING
1.	 Ta bort sutureringsenheterna Endo Stitch™ sutureringsenhet eller SILS™ Stitch genom att ta ut den från kroppshålan. 

OBS! Innan du tar ur SILS™ Stitch-enheten ska du se till att dess distala spets är i rakt läge. För fram 
pendelspakarna för att underlätta uttagning. 
2.	 Rikta in pendelspakarna mot pilarna på instrumentkroppen, kläm ihop handtagen och tryck samtidigt på de svarta 

omladdningsknapparna på instrumentets fram- och baksida och för dem framåt så att de röda indikatorrutorna syns.

L) OMKOPPLARE

M) SVARTA OMLADDNINGSKNAPPAR (fram och bak)

N) RÖDA INDIKATORRUTOR

O) PILAR

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Släpp handtagen och ta bort nålen. Sutureringsinstrumentet är nu redo för omladdning. 

FÖRSIKTIGHET! Omladdningsknapparna får inte tryckas in när sutureringsenheten befinner sig 
i kroppskaviteten, eftersom detta frigör nålen.
OMLADDNING 
Följ laddningsanvisningarna för att ladda om sutureringsinstrumenten Endo Stitch™ och SILS™ Stitch. 

UNDVIK FÖRLÄNGD EXPONERING FÖR HÖGA TEMPERATURER.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, 
Surgidac™ 
Udskiftningsenhed til enkelt sutur 

Surgidac™
Udskiftningsenhed til tredobbelt sutur 
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG. 
VIGTIGT! 
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker. 

Dette instrument er udelukkende designet, testet og fremstillet til brug på en enkelt patient. Genanvendelse eller 
genbehandling af dette instrument kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genanvendelse, 
genbehandling og/eller resterilisering af dette instrument kan medføre risiko for kontaminering, patientinfektion, permanent 
funktionsnedsættelse eller livstruende personskade. Instrumentet må ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. 

BESKRIVELSE 
Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ og Surgidac™ udskiftningsenheder fås til enkelt sutur med én nål isat sutur. Surgidac™ 
udskiftningsenheder fås til tredobbelt sutur med tre nåle isat sutur. 

Bralon™ flettede nylonsuturer er inaktive, ikke-resorberbare, sterile kirurgiske suturer, der består af de langkædede, 
alifatiske polymerer, Nylon 6 og Nylon 6,6. Bralon™ suturer er ensartet belagt med polybutylenadipat, som forbedrer 
håndteringen, letter passage igennem vævet og reducerer kapillarvirkningen. Bralon™ flettede suturer er ikke-resorberbare, 
kirurgiske nylonsuturer, som fås farvet sorte med blåtræekstrakt og ufarvede (hvide). 

Bralon™ flettede nylonsuturer opfylder alle krav i den amerikanske farmakope (United States Pharmacopeia, USP) og den 
europæiske farmakope (European Pharmacopeia, EP). 

Polysorb™ suturer er resorberbare, sterile, kirurgiske suturer, der består af Lactomer™ glycolid-/lactidcopolymer, som er en 
syntetisk polyester, der består af glycolid og lactid (fremstillet af glycol- og mælkesyre). Polysorb™ suturer klargøres ved at 
belægge suturen med en blanding af caprolacton-/glycolidcopolymer og calciumstearoyllactylat. 

Polysorb™ suturer er farvet violette, så de er lette at få øje på. De fås også ufarvede. Polysorb™ suturer opfylder alle krav 
i den amerikanske farmakope (USP) og den europæiske farmakope (EP), bortset fra mindre variationer i suturdiameter. 
Disse variationer er:

Maksimal overstørrelse af 
suturdiameter (mm) iht. 

USP-størrelsen

USP-størrelsesbetegnelse 
(mm)

Maksimal overstørrelse 
(mm)

4 - 0 0,15 - 0,199 0,050

3 - 0 0,20 - 0,249 0,050

2 - 0 0,30 - 0,339 0,050

0 0,35 - 0,399 0,050

Sofsilk™ silkesuturer er ikke-resorberbare, sterile, ikke-mutagene kirurgiske suturer, der består af naturlige, proteinholdige 
silkefibre der hedder fibroin. Dette protein stammer fra den opdrættede art af silkeorm Bombyx mori, af slægten 
bombycidae. Disse silkefibre behandles, så det naturligt forekommende sericingummi fjernes, bleges og flettes til Sofsilk™ 
kirurgiske silkesuturer. De flettede suturer fås ensartet belagt med silikone, der formindsker kapillarvirkningen og gør 
overfladen glattere, så suturen er lettere at håndtere og føre gennem væv og har bedre knudeegenskaber. 

Sofsilk™ suturer fås farvet sorte med blåtræekstrakt. 

Sofsilk™ suturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare kirurgiske suturer i den amerikanske farmakope (USP) og den 
europæiske farmakope (EP). 

Surgidac™-polyestersuturer er ikke-resorberbare, sterile, kirurgiske suturer, der er fremstillet af poly(ethylenterephthalat). 
Suturerne er fremstillet af fibre med høj molekylevægt og langkædede, lineære polyestere med gentagne aromatiske 
ringe som en grundbestanddel. Monofilamentsuturerne er uden belægning, og de flettede suturer fås uden belægning og 
ensartet belagt med polybutylenadipat, der gør overfladen glattere, så suturen er lettere at håndtere og føre gennem væv 
og har bedre knudeegenskaber. Surgidac™ polyestersuturer er inaktive og fremkalder kun minimal, lokal vævsreaktion. 
Suturerne fås farvet med D&C grøn nr. 6 og fås også ufarvede (hvide). 

Surgidac™ suturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare kirurgiske suturer i den amerikanske farmakope (USP) og den 
europæiske farmakope (EP). 

BEMÆRK: Klinisk evidens er ikke påvist til brug i pædiatrisk population.
INDIKATIONER FOR UDSKIFTNINGSENHED 
Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ og Surgidac™ udskiftningsenheder er beregnet til brug sammen med Endo Stitch™ og 
SILS™ Stitch sutureringsinstrumenter. Endo Stitch™ og SILS™ Stitch sutureringsinstrumenter anvendes til placering af 
afbrudt eller fortløbende sutur ved endoskopisk kirurgi. 

INDIKATIONER FOR SUTUR 
Bralon™ flettede nylonsuturer, Sofsilk™ suturer og Surgidac™ polyestersuturer er indiceret til anvendelse ved almindelig 
approksimation og/eller ligering af bløddele, herunder anvendelse ved kardiovaskulær, øjen- og neurologisk kirurgi. 

Polysorb™ suturer er indiceret til anvendelse ifm. approksimation eller ligering af bløddele og ifm. øjenkirurgi, men ikke til 
kardiovaskulært væv eller nervevæv. 

VIRKNING 
Bralon™ flettede nylonsuturer, Sofsilk™ suturer og Surgidac™ polyestersuturer fremkalder minimal, akut 
inflammationsreaktion i væv, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrøst bindevæv. For Bralon™, som ved al anden 
nylonsutur, gælder det, at skønt suturen ikke resorberes, kan progressiv hydrolyse af suturen in vivo med tiden medføre 
gradvist tab af brudstyrke. 

Polysorb™: Progressivt tab af brudstyrke og endelig resorption af Polysorb™ suturer sker ved hydrolyse, hvor Lactomer™ 
glycolid-/lactidcopolymeren nedbrydes til glycol- og mælkesyre, som kroppen derefter optager og metaboliserer. Resorption 
starter som tab af brudstyrke uden mærkbart tab af masse. Undersøgelser viser, at Polysorb™ suturer i gennemsnit oprindeligt 
har ca. 140 % brudstyrke i forhold til den mindste knudestyrke ifølge USP og EP, og bevarer ca. 80 % efter to uger og over 
30 % tre uger efter implantation. Resorption af Polysorb™ suturer er stort set komplet mellem dag 56 og dag 70. 

KONTRAINDIKATIONER 
Denne anordning er kun beregnet til anvendelse som indiceret. Den er ikke beregnet til anvendelse, når endoskopiske 
teknikker generelt er kontraindicerede. 

KONTRAINDIKATIONER FOR SUTUR 
Bralon™: Grundet det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme efter længere perioder in vivo, bør nylonsuturer ikke 
anvendes på steder, hvor permanent brudstyrkeretention er påkrævet. 

Polysorb™: Polysorb™ suturer bør, da de er resorberbare, ikke anvendes, når der er brug for vedvarende approksimering. 

Sofsilk™: Anvendelse af denne sutur er kontraindiceret hos patienter med kendt overfølsomhed eller allergi over for silke. 

På grund af det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme over en længere periode in vivo, bør Sofsilk™ suturer ikke 
bruges på steder, hvor permanent opretholdelse af brudstyrken er påkrævet. 

Surgidac™: Ingen kendte. 

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1.	 Sørg for, at skiftegrebene er trukket helt bagud, inden kæberne på instrumentet åbnes. 

2.	 Der må aldrig trykkes på genindsætningsknappen, når instrumentet er i kropshulen, da dette udløser nålen.

3.	 Undersøg anvendelsesstedet for at sikre hæmostase. Det kan være nødvendigt at sikre hæmostase med yderligere 
suturer eller med diatermi. 

4.	 Endoskopiske indgreb må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske teknikker. 
Man skal have grundig indsigt i anvendelsesprincipperne, risici versus fordele samt de risici, som endoskopisk adgang 
indebærer, for at undgå eventuel personskade på brugeren og/eller patienten. 

5.	 Mekanisk og elektrisk kompatibilitet mellem instrumenter fra forskellige producenter skal verificeres, inden de anvendes 
sammen i forbindelse med et indgreb. 

6.	 Da fremmede materialer i kombination med bakteriel kontaminering altid øger risikoen for infektion, skal acceptabel 
kirurgisk praksis vedr. drænage og lukning af kontaminerede og inficerede sår følges. 

7.	 Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til et ENKELT indgreb. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE 
RESTERILISERES.

FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR. SUTUR 
1.	 Dette suturmateriale, og alle andre suturmaterialer, skal håndteres forsigtigt, så det ikke beskadiges under 

håndteringen. Knus eller klem ikke materialet med kirurgiske instrumenter, såsom tænger eller nåleholdere. 
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2.	 Tilstrækkeligt stærke knuder kræver, at der anvendes godkendt kirurgisk teknik i form af flade råbåndsknob med ekstra 
slag alt efter de kirurgiske omstændigheder og kirurgens erfaring. Det kan især være hensigtsmæssigt med flere slag, 
når der slås knuder på monofilamentsuturer. 

3.	 Hudsuturer, der skal blive siddende i over 7 dage, kan forårsage irritation og bør klippes af eller fjernes som indiceret. 
Under visse omstændigheder, især ifm. ortopædiske indgreb, kan immobilisering vha. ekstern støtte anvendes efter 
kirurgens skøn. 

ADVARSLER OM SUTUR 
1.	 Bralon™ flettede nylonsuturer, Sofsilk™ suturer, Surgidac™ polyestersuturer: Som med alle andre fremmedlegemer 

kan langvarig kontakt mellem sutur og saltopløsninger medføre konkrementdannelse. Må ikke resteriliseres. Kassér 
åbnet, ubrugt suturmateriale. Brugerne skal være bekendte med de kirurgiske indgreb og teknikker, der involverer 
ikke-resorberbare suturer, inden Bralon™ suturer anvendes til sårlukning, da risikoen for sårruptur kan variere afhængigt 
af anlæggelsesstedet og det anvendte suturmateriale. Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til drænage 
og lukning af inficerede eller kontaminerede sår. 

2.	 Polysorb™: Må ikke resteriliseres. Kassér åbnet, ubrugt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur, og undgå 
langvarig eksponering for høje temperaturer. Ved operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, så 
langvarig kontakt mellem denne (og enhver anden) suturtype og saltopløsninger undgås, da det kan medføre 
konkrementdannelse. Brugeren skal være bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer resorberbare 
suturer, inden Polysorb™ suturer anvendes til sårlukning, da faren for sårruptur kan variere efter anvendelsesstedet og 
det anvendte suturmateriale. Da ethvert fremmedlegeme i kombination med bakteriel kontaminering kan forstærke 
bakteriel infektivitet, skal man følge acceptabel, kirurgisk praksis ved dræning og lukning af kontaminerede eller 
inficerede sår. Anvendelsen af denne sutur er muligvis ikke hensigtsmæssig til patienter med sygdomme, der efter 
kirurgens skøn kan forårsage eller bidrage til forsinket sårheling. Da dette er et resorberbart suturmateriale, bør kirurgen 
overveje at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af abdomen, bryst, led og andre steder, der 
udvides eller kræver ekstra støtte. 

BIVIRKNINGER 
Bralon™ flettede nylonsuturer, Sofsilk™ suturer, Surgidac™ polyestersuturer: Bivirkninger, der kan være forbundet med 
brugen af dette produkt, er: sårruptur, gradvist tab af brudstyrke over tid, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med 
saltopløsninger, øget bakteriel infektivitet, minimal, akut inflammationsreaktion samt forbigående, lokal irritation. 

Polysorb™: Bivirkninger, der kan være forbundet med denne anordning, omfatter: sårruptur, mangel på tilstrækkelig 
sårstøtte på steder, hvor der opstår udvidelse, stræk eller udspiling, mangel på tilstrækkelig sårstøtte hos patienter med 
lidelser, der kan forsinke sårheling, lokal irritation, når hudsuturer bliver siddende i mere end 7 dage, konkrementdannelse 
ved langvarig kontakt med saltopløsninger, øget bakteriel infektivitet, minimal, akut inflammationsreaktion samt smerter, 
ødem og erytem ved såret. 

  OVERSIGT
A) UDSKIFTNINGSENHED TIL TREDOBBELT SUTUR 

B) SUTURSPOLER 

C) DISPENSERLÅG 

D) DISPENSERLÅG, PILE 

E) NÅLE 

F) UDSKÆRING I UDSKIFTNINGSENHED 

G) HUS 

H) Bralon™, Sofsilk™ og Surgidac™ UDSKIFTNINGSENHED TIL ENKELT SUTUR 

I) FLIG 

J) Polysorb™ UDSKIFTNINGSENHED TIL ENKELT SUTUR 

K) PAPIRINDLÆG 

  ISÆTNING
1.	 På Polysorb™ udskiftningsenheder skal papirindlægget fjernes før isætning.

J) Polysorb™ UDSKIFTNINGSENHED

K) PAPIRINDLÆG

2.	 Endo Stitch™ sutureringsinstrumentet isættes ved at sætte spidsen af de åbne kæber, med logoet opad, ind i 
engangsmagasinet. Tryk dernæst ned, indtil det sidder helt på plads. 

3.	 Før isætning af SILS™ Stitch-instrumentet skal det sikres, at den distale spids er i lige position og er justeret sådan, 
at logoet (på den distale spids) og den trykte tekst (på håndtaget) begge vender opad. Der henvises til SILS™ 
Stitch-instrumentets brugsanvisning for instrumentspecifikke isætnings- og udtagningsanvisninger. Klem håndtagene 
sammen, og træk begge skiftegreb tilbage, indtil der høres et klik.

BEMÆRK: De sorte genopfyldningsknapper dækker de røde indikatorfelter.
L) SKIFTEGREB

M) SORTE GENOPFYLDNINGSKNAPPER

N) RØDE INDIKATORFELTER

4.	 Inden instrumentet tages ud af suturstøttemagasinet, skal det kontrolleres, at kæberne er lukket. Tryk på dispenserlåget 
(udskiftningsenhed til tredobbelt sutur) eller på fligen (udskiftningsenhed til enkelt sutur) øverst på magasinet. Fjern 
sutureringsinstrumentet og hele suturlængden. 

BEMÆRK: Sørg for at nålen sidder helt inde i kæberne på sutureringsinstrumentet ved at åbne 
kæberne og inspicere nålen. 
5.	 Ved brug af Surgidac™ udskiftningsenhed til tredobbelt sutur frilægges en ny nål med isat sutur ved at dreje 

dispenserlåget, indtil pilen på låget er på linje med udskæringen i selve udskiftningsenheden.

6.	 D) DISPENSERLÅG, PILE

F) UDSKÆRING I UDSKIFTNINGSENHED

  UDTAGNING
1.	 Endo Stich™ sutureringsinstrumentet og SILS™ Stitch sutureringsinstrumentet udtages ved at fjerne det fra kropshulen. 

BEMÆRK: Før SILS™ Stitch-instrumentet udtages, skal det sikres, at instrumentets distale spids er 
i lige position. Skyd skiftegrebene fremad for at lette udtagning. 
2.	 Ret skiftegrebene ind med pilene på huset, klem håndtagene sammen samtidig med, at der trykkes på de sorte 

indsætningsknapper foran og bag på instrumentet, og skub dem fremad, så de røde indikatorfelter frilægges.

L) SKIFTEGREB

M) SORTE GENOPFYLDNINGSKNAPPER (foran og bagpå)

N) RØDE INDIKATORFELTER

O) PILE

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Slip håndtagene, og fjern nålen. Sutureringsinstrumentet er nu klar til isætning igen. 

FORSIGTIG: Tryk ikke ned på indsætningsknapperne, mens sutureringsinstrumentet er placeret 
i kropshulen, da dette vil frigøre nålen.
ISÆTNING AF NYT MAGASIN 
Endo Stitch™ og SILS™ Stitch sutureringsinstrumenter genindsættes ifølge anvisningerne. 

UNDGÅ LANGVARIG EKSPONERING FOR HØJE TEMPERATURER.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, 
Surgidac™ 
Yksiompeleinen latausyksikkö 

Surgidac™
Kolmoisompeleinen hakasyksikkö 
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ. 
TÄRKEÄÄ! 
Tämä opas on tarkoitettu avuksi tuotteen käytössä. Se ei sisällä kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita. 

Tämä tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain potilaskohtaiseen käyttöön. Tämän laitteen uudelleenkäyttö tai 
uudelleenkäsittely voi johtaa laitteen toimintahäiriöön ja siitä johtuvaan potilasvammaan. Tämän laitteen uudelleenkäyttö, 
uudelleenkäsittely ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa kontaminaation, potilasinfektion, pysyvän haitan tai 
hengenvaarallisen vamman riskin. Tätä laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. 

KUVAUS 
Bralon™-, Polysorb™-, Sofsilk™- ja Surgidac™-hakasyksikköjä on saatavana yksittäisen ompeleen yksikkönä, jossa 
on yksi ommelaineneula. Surgidac™-hakasyksikköjä on saatavana kolmoisompeleisena yksikkönä, jossa on kolme 
ommelaineneulaa. 

Punotut Bralon™-nailonommelaineet ovat reagoimattomia, resorboitumattomia steriilejä kirurgisia ommelaineita, 
jotka koostuvat pitkäketjuisista alifaattisista polymeereistä nailon 6 ja nailon 6.6. Bralon™-ommelaineet on päällystetty 
tasaisesti polybutyleeniadipaatilla, mikä parantaa käsittelyominaisuuksia, helpottaa vientiä kudoksen läpi ja vähentää 
kapillaarisuutta. Punotut Bralon™-ommelaineet ovat resorboitumattomia, kirurgisia nailonommelaineita, joita on 
saatavana sinipuun uutteella mustaksi värjättyinä tai värjäämättöminä (valkoisina). 

Punotut Bralon™-nailonommelaineet täyttävät kaikki Yhdysvaltain farmakopean (United States Pharmacopeia, USP) ja 
Euroopan farmakopean (European Pharmacopeia, EP) ommelaineille asettamat vaatimukset. 

Polysorb™-ommelaineet ovat resorboituvia, steriilejä kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat Lactomer™-glykolidi/
laktidi-kopolymeeristä, joka on glykolidista ja laktidista (peräisin glykoli- ja maitohaposta) koostuva synteettinen 
polyesteri. Polysorb™-ommelaineet valmistetaan päällystämällä ommelaine kaprolaktoni-/glykolidikopolymeerin ja 
kalsiumstearoyylilaktylaatin seoksella. 

Näkyvyyden parantamiseksi Polysorb™-ommelaineet on värjätty violeteiksi, ja niitä on saatavana myös värjäämättöminä. 
Polysorb™-ommelaineet täyttävät kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP) asettamat 
vaatimukset lukuun ottamatta vähäisiä vaihteluita ommelaineen läpimitassa. Läpimitat vaihtelevat seuraavasti:

Ommelaineen läpimitan 
enimmäisvaihtelu (mm) USP-kokoon 

verrattuna
USP-koon määritys (mm) Enimmäisylitys (mm)

4-0 0,15–0,199 0,050

3-0 0,20–0,249 0,050

2-0 0,30–0,339 0,050

0 0,35–0,399 0,050

Sofsilk™-silkkiommelaineet ovat resorboitumattomia, steriilejä, ei-mutageenisia kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat 
luonnon proteiinipitoisista silkkikuiduista nimeltä fibroiini. Tämä proteiini on peräisin viljellyistä Bombycidae-heimon 
Bombyx mori -silkkiäistoukkalajeista. Silkkikuidut on käsitelty luonnon serisiini-silkkiliiman poistamiseksi, valkaistu 
ja punottu kirurgisten Sofsilk™-silkkiommelaineiden valmistamiseksi. Punotut ommelaineet on päällystetty tasaisesti 
silikonilla kapillaarisuuden vähentämiseksi ja pintaluistavuuden parantamiseksi, mikä parantaa käsittelyominaisuuksia, 
helpottaa pujottamista kudoksen läpi ja helpottaa solmujen liikuttamista. 

Sofsilk™-ommelaineita on saatavana sinipuun uutteella mustaksi värjättyinä. 

Sofsilk™-ommelaineet täyttävät kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP) 
resorboitumattomille kirurgisille ommelaineille asettamat vaatimukset. 

Surgidac™-polyesteriommelaineet ovat resorboitumattomia, steriilejä kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat 
polyeteenitereftalaatista. Ne on valmistettu säikeistä, jotka muodostuvat suuren molekyylipainon pitkäketjuisista, 
lineaarisista polyestereistä, joiden rakenneosana on toistuvia aromaattisia renkaita. Yksisäikeiset ommelaineet ovat 
päällystämättömiä. Punottuja ommelaineita on saatavana päällystämättöminä tai tasaisesti polybutyleeniadipaatilla 
päällystettyinä, mikä lisää pintaluistavuutta, parantaa käsittelyominaisuuksia, helpottaa pujottamista kudoksen läpi ja 
helpottaa solmujen liikuttamista. Surgidac™-polyesteriommelaineet ovat reagoimattomia ja aiheuttavat ainoastaan 
minimaalisen paikallisen kudosreaktion. Niitä on saatavana D&C Green No. 6 -väriaineella vihreäksi värjättyinä sekä myös 
värjäämättöminä (valkoinen). 

Surgidac™-ommelaineet täyttävät kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP) 
resorboitumattomille kirurgisille ommellangoille asettamat vaatimukset. 

HUOMAUTUS: kliinistä tietoa tuotteen käytöstä lapsipotilaiden hoidossa ei ole.
HAKASYKSIKÖN KÄYTTÖAIHEET 
Bralon™-, Polysorb™-, Sofsilk™- ja Surgidac™-hakasyksiköt on tarkoitettu käytettäviksi Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch 
-ommellaitteiden kanssa. Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch -ommellaitteita voidaan käyttää endoskooppisissa toimenpiteissä 
yksittäisten ompeleiden tai jatkuvien ompeleiden asettamiseen pehmytkudokseen. 

OMMELAINEEN KÄYTTÖAIHEET 
Punotut Bralon™-nailonommelaineet, Sofsilk™-ommelaineet ja Surgidac™-polyesteriommelaineet on tarkoitettu 
käytettäviksi yleiseen pehmytkudoksen lähentämiseen ja/tai ligeeraukseen, myös käyttöön kardiovaskulaarisessa, 
oftalmisessa ja neurologisessa kirurgiassa. 

Polysorb™-ommelaineet on tarkoitettu käytettäviksi pehmytkudoksen lähentämiseen tai ligeeraukseen ja silmäkirurgiaan, 
mutta ei kardiovaskulaariseen tai hermokudokseen. 

VAIKUTUKSET 
Punotut Bralon™-nailonommelaineet, Sofsilk™-ommelaineet ja Surgidac™-polyesteriommelaineet aiheuttavat kudoksessa 
minimaalisen akuutin tulehdusreaktion ja koteloituvat niitä peittävään fibroosiseen sidekudokseen vähitellen. Kuten 
muutkin nailonommelaineet, vaikka Bralon™ ei resorboidu, ompeleen etenevä hydrolyysi in vivo voi aiheuttaa asteittaisen 
vetolujuuden menetyksen ajan myötä. 

Polysorb™: Polysorb™-ommelaineet menettävät vetolujuutensa asteittain ja resorboituvat lopulta hydrolyysin kautta, 
jolloin Lactomer™-glykolidi/laktidikopolymeeri hajoaa glykoli- ja maitohapoksi, jotka sitten imeytyvät ja poistuvat kehosta 
aineenvaihdunnan kautta. Resorboituminen alkaa vetolujuuden häviämisenä ilman huomattavaa massan häviämistä. 
Tutkimukset osoittavat, että Polysorb™-ommelaineiden keskimääräinen vetolujuus on aluksi noin 140 % USP:n ja EP:n 
määrittämästä solmun minimilujuudesta, noin 80 % kahden viikon kuluttua implantoinnista ja yli 30 % kolmen viikon 
kuluttua implantoinnista. Polysorb™-ommelaineet ovat käytännöllisesti katsoen resorboituneet 56–70 päivän kuluttua 
implantoinnista. 

VASTA-AIHEET 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan käyttöaiheiden mukaisesti. Sitä ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset 
menetelmät ovat yleisesti vasta-aiheisia. 

OMMELAINEIDEN VASTA-AIHEET 
Bralon™: Pitkään kudoksessa olleen ommelaineen vetolujuuden asteittaisen häviämisen takia nailonommelaineita ei pidä 
käyttää kohteeseen, jossa vetolujuuden on säilyttävä pysyvästi. 

Polysorb™: Koska Polysorb™-ommelaine on resorboituvaa, sitä ei saa käyttää pitkäaikaiseen kudoksen lähentämiseen. 

Sofsilk™: Tämän ommelaineen käyttö on vasta-aiheista potilaille, joilla on yliherkkyyttä tai allergiaa silkille. 

Pitkään kudoksessa olleen ommelaineen vetolujuuden asteittaisen häviämisen takia Sofsilk™-ommelaineita ei pidä käyttää 
kohteeseen, jossa vetolujuuden on säilyttävä pysyvästi. 

Surgidac™: Ei tunneta. 

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1.	 Varmista, että vaihtovivut on vedetty kokonaan sisään ennen instrumentin leukojen avaamista. 

2.	 Uudelleenlatauspainiketta ei saa koskaan painaa instrumentin ollessa kehon ontelossa, sillä tämä vapauttaa neulan.

3.	 Tarkista toimenpidealueen hemostaasi. Aseta tarvittaessa lisäompeleita tai käytä sähköpolttoa hemostaasin 
aikaansaamiseen. 

4.	 Endoskooppisia toimenpiteitä saavat tehdä ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. 
Endoskooppiseen käyttöön liittyvien toimintaperiaatteiden, riski-hyötysuhteen ja vaarojen perusteellinen ymmärrys on 
välttämätöntä, jotta vältetään käyttäjälle ja/tai potilaalle mahdollisesti aiheutuvat vammat. 

5.	 Muiden valmistajien laitteiden mekaaninen ja sähköinen yhteensopivuus on varmistettava ennen niiden käyttöä 
samassa toimenpiteessä. 

6.	 Kuten kaikkien vierasmateriaalien ja bakteeritartuntaa mahdollisesti tehostavan bakteerikontaminaation yhteydessä, 
infektoituneiden haavojen dreneerauksessa ja sulkemisessa on noudatettava asianmukaisia kirurgisia menetelmiä. 

7.	 Tämä laite toimitetaan STERIILINÄ, ja se on ainoastaan KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA 
STERILOIDA UUDELLEEN.

OMMELAINEITA KOSKEVAT VAROTOIMET 
1.	 Kaikkia ommelmateriaaleja käsiteltäessä on varottava vioittamasta ommelta. Vältä vahingoittamasta materiaalia 

puristamalla tai poimuttamalla käyttäessäsi kirurgisia instrumentteja kuten pihtejä tai neulanpitimiä. 

2.	 Riittävä solmujen pitävyys edellyttää hyväksytyn kirurgisen tekniikan mukaisia litteitä, neliönmuotoisia solmuja 
ja ylimääräisiä langankiertoja suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksisäikeisiä 
ommelaineita käytettäessä ylimääräiset langankierrot voivat olla tarpeen. 

3.	 Jos iho-ompeleiden on jäätävä paikoilleen yli 7 päivän ajaksi, tämä voi aiheuttaa ärsytystä, ja ommelaine on leikattava 
irti tai poistettava tarvittaessa. Tietyissä tilanteissa, etenkin ortopedisissä toimenpiteissä, voidaan ulkoista tukea käyttää 
immobilisointiin kirurgin harkinnan mukaan. 

OMMELAINEISIIN LIITTYVÄT VAROITUKSET 
1.	 Punotut Bralon™-nailonommelaineet, Sofsilk™-ommelaineet, Surgidac™-polyesteriommelaineet: Kaikkien 

vierasesineiden tavoin minkä tahansa ommelaineen pitkäaikainen kosketus suolaliuosten kanssa voi johtaa kivien 
muodostumiseen. Ei saa steriloida uudelleen. Avatut, käyttämättömät ommelpakkaukset on hävitettävä. Käyttäjän 
on tunnettava resorboitumattomiin ommelaineisiin liittyvät kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat ennen Bralon™-
ommelaineiden käyttämistä haavojen sulkemiseen, sillä haavan rakoilun riski voi vaihdella käyttökohteen ja käytettävän 
ommelainemateriaalin mukaan. Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen dreneerauksessa ja sulkemisessa on 
noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä. 

2.	 Polysorb™: Ei saa steriloida uudelleen. Avatut, käyttämättömät ommelpakkaukset on hävitettävä. Säilytettävä 
huoneenlämmössä ja vältettävä pitkäaikaista altistusta korkeille lämpötiloille. Virtsa- tai sappiteiden toimenpiteissä 
on varottava tämän tai minkä tahansa muun ommelaineen pitkäaikaista kontaktia suolaliuosten kanssa, sillä 

se voi johtaa kivien muodostumiseen. Käyttäjän on tunnettava resorboituvien ommelaineiden käyttöön liittyvät kirurgiset 
toimenpiteet ja tekniikat ennen Polysorb™-ommelaineiden käyttämistä haavojen sulkemiseen, sillä haavan rakoilun riski voi 
vaihdella käyttökohteen ja käytettävän ommelainemateriaalin mukaan. Koska kaikki vierasmateriaalit voivat tehostaa bakteerien 
infektiokykyä bakteerikontaminaation yhteydessä, kontaminoituneita tai infektoituneita haavoja tyhjennettäessä ja suljettaessa 
on noudatettava hyväksyttyjä leikkausmenetelmiä. Tämän ommelaineen käyttö ei ehkä sovi potilaille, joiden terveydellinen tila 
kirurgin harkinnan mukaan voi aiheuttaa haavan paranemisprosessin hidastumista tai vaikuttaa paranemisprosessiin. Koska 
kyseessä on resorboituva ommelaine, kirurgi voi harkita resorboitumattomien lisäompeleiden käyttöä vatsan, rintakehän, nivelten 
tai muiden laajenevien tai lisätukea vaativien hoitoalueiden sulkemiseen. 

HAITTAVAIKUTUKSET 
Punotut Bralon™-nailonommelaineet, Sofsilk™-ommelaineet, Surgidac™-polyesteriommelaineet: Tämän tuotteen käyttöön liittyviä 
haittavaikutuksia: haavan rakoilu, vetolujuuden asteittainen heikkeneminen ajan myötä, kivien muodostuminen pitkäkestoisen 
suolaliuoskosketuksen takia, lisääntynyt bakteerien infektiokyky, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio sekä ohimenevä paikallinen 
ärsytys. 

Polysorb™: Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia: haavan rakoilu, riittämätön haavatuki alueella, jossa esiintyy 
laajentumista, venymistä tai pullistumista, riittämätön haavatuki potilaille, joiden terveydellinen tila voi viivästyttää haavan 
paranemista, paikallinen ärsytys, kun iho-ompeleet jätetään paikalleen yli 7 päivän ajaksi, kivien muodostuminen pitkäaikaisessa 
kontaktissa suolaliuosten kanssa, lisääntynyt bakteerien infektiokyky, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio ja haava-alueen kipu, 
turvotus ja punoitus. 

  KAAVIOKUVA
A) KOLMOISOMPELEINEN HAKASYKSIKKÖ 

B) OMMELAINEPUOLAT 

C) ANNOSTELIJAN KORKKI 

D) ANNOSTELIJAN KORKIN NUOLET 

E) NEULAT 

F) HAKASYKSIKÖN LOVI 

G) RUNKO 

H) Bralon™-, Sofsilk™- ja Surgidac™-YKSIOMPELEINEN HAKASYKSIKKÖ 

I) KIELEKE 

J) Polysorb™-YKSIOMPELEINEN HAKASYKSIKKÖ 

K) PAPERITAUSTA 

  LATAAMINEN
1.	 Poista Polysorb™-hakasyksiköiden paperitausta ennen latausta.

J) Polysorb™-HAKASYKSIKKÖ

K) PAPERITAUSTA

2.	 Endo Stitch™ -ommellaite ladataan työntämällä avoimien leukojen kärki (logopuoli ylöspäin suunnattuna) kertakäyttöiseen 
hakasyksikköön ja painamalla vartta lujasti, kunnes hakasyksikkö on kokonaan paikallaan. 

3.	 Varmista ennen SILS™ Stitch -instrumentin lataamista, että instrumentin distaalinen kärki on suorassa ja kohdistettu siten, että 
logo (distaalisessa kärjessä) ja kirjoitus (kahvassa) ovat molemmat suuntautuneet ylöspäin. Katso SILS™ Stitch -instrumentin 
käyttöohjeista laitekohtaiset lataus- ja poisto-ohjeet. Purista kahvat kokonaan yhteen ja vedä molempia vaihtovipuja taaksepäin, 
kunnes kuulet naksahduksen.

HUOMAUTUS: Mustat latauspainikkeet peittävät punaiset merkkiruudut.
L) VAIHTOVIVUT

M) MUSTAT LATAUSPAINIKKEET

N) PUNAISET MERKKIRUUDUT

4.	 Ennen laitteen poistamista latauskasetista on varmistettava, että leuat ovat suljetussa asennossa. Paina annostelijan korkkia 
(kolmoisompeleinen hakasyksikkö) tai kasetin yläosassa sijaitsevaa kielekettä (yksiompeleinen hakasyksikkö). Poista ommellaite 
ja koko ommelaineen pituus. 

HUOMAUTUS: Varmista, että neula on lujasti paikallaan ommellaitteen leuoissa, avaamalla leuat ja 
tarkastamalla neula. 
5.	 Jos käytät kolmoisompeleista Surgidac™-hakasyksikköä, paljasta uusi ommelaineneula pyörittämällä annostelijan korkkia, kunnes 

korkin nuoli kohdistuu hakasyksikön rungon loveen.

6.	 D) ANNOSTELIJAN KORKIN NUOLET

F) HAKASYKSIKÖN LOVI

  POISTAMINEN
1.	 Poista Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch -ompelulaite kehon ontelosta latauksen poistamiseksi. 

HUOMAUTUS: Varmista ennen SILS™ Stitch -instrumentin latauksen poistamista, että instrumentin 
distaalinen kärki on suorassa. Helpota latauksen poistamista liu’uttamalla vaihtovipuja eteenpäin. 
2.	 Kohdista vaihtovivut rungon kotelossa oleviin nuoliin. Purista samanaikaisesti kahvoja ja paina laitteen etu- ja takaosassa olevia 

mustia latauspainikkeita. Työnnä sitten latauspainikkeita eteenpäin, jolloin punaiset merkkiruudut tulevat esiin.

L) VAIHTOVIVUT

M) MUSTAT LATAUSPAINIKKEET (edessä ja takana)

N) PUNAISET MERKKIRUUDUT

O) NUOLET

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Vapauta kahvat ja irrota neula. Ommellaite voidaan nyt ladata uudelleen. 

HUOMIO: Älä paina latauspainikkeita, kun ommellaite on kehon ontelossa, koska tämä vapauttaa neulan.
UUDELLEENLATAUS 
Lataa Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch -ommellaitteet noudattamalla latausohjeita. 

VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Ανταλλακτική κεφαλή μονού ράμματος 

Surgidac™
Ανταλλακτική κεφαλή τριπλού ράμματος 
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ! 
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί πηγή αναφοράς σε χειρουργικές 
τεχνικές. 

Αυτό το προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή η 
επανεπεξεργασία αυτού του προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και σε επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς. Η 
επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του προϊόντος ενδέχεται να δημιουργήσουν κίνδυνο 
μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς, μόνιμης αναπηρίας ή απειλητικής για τη ζωή σωματικής βλάβης. Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην 
υποβάλλετε σε επανεπεξεργασία και μην επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν. 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
Οι ανταλλακτικές κεφαλές Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ και Surgidac™ είναι διαθέσιμες σε μια μονάδα μονού ράμματος με μία 
συρραμμένη βελόνα. Οι ανταλλακτικές κεφαλές Surgidac™ είναι διαθέσιμες σε μια μονάδα τριπλού ράμματος με τρεις συρραμμένες 
βελόνες. 

Τα πλεκτά νάιλον ράμματα Bralon™ είναι αδρανή, μη απορροφήσιμα, αποστειρωμένα χειρουργικά ράμματα που αποτελούνται 
από αλειφατικά πολυμερή μακράς αλυσίδας νάιλον 6 και νάιλον 6.6. Τα ράμματα Bralon™ είναι επιστρωμένα με πολυαδιπικό 
βουτυλενεστέρα ώστε να ενισχύονται τα χαρακτηριστικά χειρισμού, η ευκολία διόδου μέσω του ιστού και να μειώνεται η 
τριχοειδικότητα. Τα πλεκτά ράμματα Bralon™ είναι μη απορροφήσιμα νάιλον χειρουργικά ράμματα, τα οποία διατίθενται είτε βαμμένα 
μαύρα, με εκχύλισμα Logwood, είτε άβαφα (λευκά). 

Τα πλεκτά νάιλον ράμματα Bralon™ ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από τη Φαρμακοποιία των Ηνωμένων 
Πολιτειών (United States Pharmacopeia, USP) και την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (European Pharmacopeia, ΕΡ).

Τα ράμματα Polysorb™ είναι απορροφήσιμα, αποστειρωμένα, χειρουργικά ράμματα που συντίθενται από συμπολυμερές γλυκολιδίου/
γαλακτιδίου Lactomer™, το οποίο είναι ένας συνθετικός πολυεστέρας που συντίθεται από γλυκολίδιο και γαλακτίδιο (προέρχονται από 
γλυκολικά και γαλακτικά οξέα). Τα ράμματα Polysorb™ παρασκευάζονται επιστρώνοντας το ράμμα με μείγμα ενός συμπολυμερούς 
καπρολακτόνης/γλυκολιδίου και στεατοϋλο-γαλακτικού ασβεστίου. 

Τα ράμματα Polysorb™ είναι βαμμένα με βιολετί χρώμα για να φαίνονται καλύτερα, διατίθενται όμως και άβαφα. Τα ράμματα Polysorb™ 
ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από τη Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (USP) και την Ευρωπαϊκή 
Φαρμακοποιία (ΕΡ) εκτός από μικρές διακυμάνσεις στη διάμετρο του ράμματος. Τέτοιες διακυμάνσεις είναι:

Μέγιστη υπέρβαση διαμέτρου ράμματος (σε 
mm) από το μέγεθος κατά USP

Χαρακτηρισμός μεγέθους 
κατά USP (mm)

Μέγιστη υπέρβαση 
μεγέθους (mm)

4 - 0 0,15 - 0,199 0,050

3 - 0 0,20 - 0,249 0,050

2 - 0 0,30 - 0,339 0,050

0 0,35 - 0,399 0,050

Τα μεταξωτά ράμματα Sofsilk™ είναι μη απορροφήσιμα, αποστειρωμένα, μη μεταλλαξογόνα χειρουργικά ράμματα, τα οποία 
κατασκευάζονται από φυσικές πρωτεϊνικές ίνες μεταξιού που ονομάζονται ινίνη. Η πρωτεΐνη αυτή προέρχεται από τα εξημερωμένα 
είδη μεταξοσκώληκα Bombyx mori της οικογένειας Bombycidae. Οι ίνες μεταξιού υφίστανται επεξεργασία με τέτοιον τρόπο ώστε 
να αφαιρείται η φυσική μεταξόκολλα, λευκαίνονται και πλέκονται με στόχο την παραγωγή των χειρουργικών μεταξωτών ραμμάτων 
Sofsilk™. Τα πλεκτά ράμματα διατίθενται επιστρωμένα ομοιόμορφα με σιλικόνη ώστε να μειώνεται η τριχοειδικότητα και να αυξάνεται 
η επιφανειακή ολισθηρότητα, ενισχύοντας επομένως τα χαρακτηριστικά χειρισμού, την ευκολία διόδου μέσω του ιστού και τις ιδιότητες 
εξασθένισης των κόμβων. 

Τα ράμματα Sofsilk™ διατίθενται βαμμένα μαύρα με εκχύλισμα Logwood. 

Τα ράμματα Sofsilk™ ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από τη Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (USP) και 
την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (ΕΡ) για μη απορροφήσιμα χειρουργικά ράμματα. 

Τα πολυεστερικά ράμματα Surgidac™ είναι μη απορροφήσιμα, αποστειρωμένα χειρουργικά ράμματα κατασκευασμένα από 
πολυτερεφθαλικό αιθυλενεστέρα. Παρασκευάζονται από ίνες γραμμικών πολυεστέρων μακράς αλυσίδας και υψηλού μοριακού 
βάρους, οι οποίοι έχουν επαναλαμβανόμενους αρωματικούς δακτυλίους ως αναπόσπαστο συστατικό. Τα μονόκλωνα ράμματα δεν είναι 
επιστρωμένα και τα πλεκτά ράμματα διατίθενται μη επιστρωμένα ή ομοιόμορφα επιστρωμένα με πολυαδιπικό βουτυλενεστέρα ώστε να 
αυξάνεται η επιφανειακή ολισθηρότητα, ενισχύοντας επομένως τα χαρακτηριστικά χειρισμού, την ευκολία διόδου μέσω του ιστού και 
τις ιδιότητες εξασθένισης των κόμβων. Τα πολυεστερικά ράμματα Surgidac™ είναι αδρανή και προκαλούν μόνον ελάχιστη, τοπική ιστική 
αντίδραση. Διατίθενται βαμμένα με χρωστική D&C Green No. 6 καθώς και άβαφα (λευκά). 

Τα ράμματα Surgidac™ ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από τη Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (USP) 
και την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (ΕΡ) για τα μη απορροφήσιμα χειρουργικά ράμματα. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Δεν έχουν επιβεβαιωθεί κλινικά στοιχεία για χρήση στον παιδιατρικό πληθυσμό.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΕΣ ΚΕΦΑΛΕΣ 
Οι ανταλλακτικές κεφαλές Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ και Surgidac™ προορίζονται για χρήση με τις συσκευές τοποθέτησης ραμμάτων 
Endo Stitch™ και SILS™ Stitch. Οι συσκευές τοποθέτησης ραμμάτων Endo Stitch™ και SILS™ Stitch έχουν εφαρμογή σε ενδοσκοπική 
χειρουργική για την τοποθέτηση διακοπτόμενων ή συνεχών ραμμάτων σε μαλακό ιστό. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΑ ΡΑΜΜΑΤΑ 
Τα πλεκτά νάιλον ράμματα Bralon™, τα ράμματα Sofsilk™ και τα πολυεστερικά ράμματα Surgidac™ ενδείκνυνται για χρήση σε 
γενική συμπλησίαση ή/και απολίνωση μαλακών ιστών, συμπεριλαμβανομένης της χρήσης στην καρδιαγγειακή, οφθαλμολογική και 
νευρολογική χειρουργική. 

Τα ράμματα Polysorb™ ενδείκνυνται για χρήση στη συμπλησίαση ή απολίνωση μαλακών ιστών καθώς και στην οφθαλμολογική 
χειρουργική, αλλά όχι σε καρδιαγγειακό ή νευρικό ιστό. 

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
Τα πλεκτά νάιλον ράμματα Bralon™, τα ράμματα Sofsilk™ και τα πολυεστερικά ράμματα Surgidac™ προκαλούν ελάχιστη οξεία 
φλεγμονώδη αντίδραση σε ιστούς και στη συνέχεια ακολουθεί σταδιακή ενθυλάκωση του ράμματος από ινώδη συνδετικό ιστό. Στα 
Bralon™, όπως συμβαίνει με οποιοδήποτε νάιλον ράμμα, παρότι δεν απορροφάται, η προοδευτική υδρόλυση του ράμματος, in vivo, 
ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα τη σταδιακή απώλεια της αντοχής εφελκυσμού του με την πάροδο του χρόνου. 

Polysorb™: Προοδευτική απώλεια της αντοχής εφελκυσμού και πιθανή απορρόφηση των ραμμάτων Polysorb™ λαμβάνει χώρα μέσω 
υδρόλυσης, όπου το πολυμερές γλυκολιδίου/γαλακτιδίου Lactomer™ διασπάται σε γλυκολικό και γαλακτικό οξύ και τα οποία στη συνέχεια 
απορροφώνται και μεταβολίζονται από τον οργανισμό. Η απορρόφηση αρχίζει ως απώλεια της αντοχής εφελκυσμού χωρίς αξιοσημείωτη 
απώλεια μάζας. Μελέτες δείχνουν ότι οι μέσοι όροι της αντοχής εφελκυσμού για τα ράμματα Polysorb™ αντιστοιχούν αρχικά περίπου 
στο 140% της ελάχιστης αντοχής κόμβου κατά USP και EP και περίπου στο 80% στις δύο εβδομάδες και παραπάνω από 30% στις τρεις 
εβδομάδες μετά την εμφύτευση. Η απορρόφηση των ραμμάτων Polysorb™ έχει ουσιαστικά ολοκληρωθεί μεταξύ της 56ης και της 70ής 
ημέρας. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Το προϊόν αυτό προορίζεται μόνο για την ενδεικνυόμενη χρήση. Δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται 
ενδοσκοπικές τεχνικές. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΑ ΡΑΜΜΑΤΑ 
Bralon™: Λόγω της σταδιακής απώλειας της αντοχής εφελκυσμού, η οποία ενδέχεται να συμβεί σε παρατεταμένες περιόδους in vivo, τα 
νάιλον ράμματα δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται όπου απαιτείται μόνιμη διατήρηση της αντοχής εφελκυσμού. 

Polysorb™: Τα ράμματα Polysorb™, καθώς είναι απορροφήσιμα, δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε περιπτώσεις όπου απαιτείται 
εκτεταμένη συμπλησίαση ιστού. 

Sofsilk™: Η χρήση του ράμματος αυτού αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία ή αλλεργίες στο μετάξι. 

Λόγω της σταδιακής απώλειας της αντοχής εφελκυσμού, η οποία ενδέχεται να συμβεί σε παρατεταμένες περιόδους in vivo, τα ράμματα 
Sofsilk™ δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται όπου απαιτείται μόνιμη διατήρηση της αντοχής εφελκυσμού. 

Surgidac™: Καμία γνωστή. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Βεβαιωθείτε ότι οι μοχλοί συγκράτησης έχουν τραβηχτεί τελείως, πριν ανοίξετε τις σιαγόνες του προϊόντος. 

2.	 Το κουμπί επαναπλήρωσης δεν πρέπει να πατιέται ποτέ όταν το όργανο είναι μέσα στη σωματική κοιλότητα, γιατί αυτό θα 
απελευθερώσει τη βελόνα.

3.	 Επιθεωρήστε το σημείο εφαρμογής για να διασφαλίσετε την αιμόσταση. Τοποθετήστε επιπλέον ράμματα ή χρησιμοποιήστε 
ηλεκτροκαυτηρίαση εάν είναι απαραίτητο για να ολοκληρωθεί η αιμόσταση. 

4.	 Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις πρέπει να εκτελούνται μόνον από ιατρούς επαρκώς εκπαιδευμένους και εξοικειωμένους με 
ενδοσκοπικές τεχνικές. Είναι απαραίτητη η πλήρης κατανόηση των αρχών λειτουργίας, των κινδύνων έναντι του οφέλους και των 
ενδεχόμενων κινδύνων κατά τη χρήση ενδοσκοπικής προσέγγισης, για την αποφυγή πιθανού τραυματισμού του χρήστη ή/και του 
ασθενούς. 

5.	 Επαληθεύστε τη μηχανική και ηλεκτρική συμβατότητα προϊόντων από διαφορετικούς κατασκευαστές, πριν τα χρησιμοποιήσετε 
μαζί σε μια επέμβαση. 

6.	 Όπως ισχύει για οποιοδήποτε ξένο υλικό σε περίπτωση που υπάρχει παρουσία βακτηρίων τα οποία μπορεί να αυξήσουν την 
πιθανότητα βακτηριακής μόλυνσης, πρέπει να ακολουθείται η αποδεκτή χειρουργική πρακτική ως προς την παροχέτευση και τη 
σύγκλειση επιμολυσμένων τραυμάτων ή τραυμάτων με λοίμωξη. 

7.	 Αυτό το προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ 
ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΑ ΡΑΜΜΑΤΑ 
1.	 Κατά τη χρήση αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ράμματος, πρέπει να επιδεικνύεται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να μην προκληθεί 

ζημιά από τον χειρισμό. Αποφεύγετε την πρόκληση ζημιάς από σύνθλιψη ή συμπίεση που μπορεί να προκύψει από την εφαρμογή 
χειρουργικών εργαλείων, όπως λαβίδων ή βελονοκάτοχων. 

2.	 Για να είναι επαρκής η ασφάλεια των κόμπων απαιτείται η αποδεκτή χειρουργική τεχνική των επίπεδων, τετράγωνων δεσμών, με 
πρόσθετες βελονιές, όπως επιβάλλεται από τις συνθήκες της επέμβασης και την εμπειρία του χειρουργού. Επιπλέον βελονιές μπορεί 
να απαιτούνται ιδιαίτερα όταν δημιουργούνται κόμβοι με μονόκλωνα ράμματα. 

3.	 Ράμματα δέρματος, τα οποία πρέπει να παραμείνουν στη θέση τους περισσότερο από 7 ημέρες, μπορεί να προκαλέσουν ερεθισμό 
και πρέπει να ψαλιδίζονται ή να αφαιρούνται, ανάλογα με το τι ενδείκνυται. Σε κάποιες περιπτώσεις, κυρίως ορθοπεδικές 
επεμβάσεις, μπορεί να χρησιμοποιηθεί ακινητοποίηση με εξωτερική υποστήριξη, κατά την κρίση του χειρουργού. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΑ ΡΑΜΜΑΤΑ 
1.	 Πλεκτά νάιλον ράμματα Bralon™, ράμματα Sofsilk™, πολυεστερικά ράμματα Surgidac™: Όπως συμβαίνει με οποιοδήποτε ξένο 

σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε ράμματος με αλατούχα διαλύματα ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα τον σχηματισμό 
λίθων. Μην επαναποστειρώνετε. Απορρίψετε τα αχρησιμοποίητα ράμματα μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. Πριν από τη χρήση 
των ραμμάτων Bralon™ για τη σύγκλειση τραυμάτων, οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και 
τις τεχνικές που περιλαμβάνουν τη χρήση μη απορροφήσιμων ραμμάτων, διότι ο κίνδυνος διάρρηξης του τραύματος ενδέχεται να 
ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό του ράμματος που χρησιμοποιείται. Πρέπει να ακολουθείται η αποδεκτή 
χειρουργική πρακτική όσον αφορά την παροχέτευση και τη σύγκλειση επιμολυσμένων τραυμάτων ή τραυμάτων με λοίμωξη. 

2.	 Polysorb™: Μην επαναποστειρώνετε. Απορρίψετε τα αχρησιμοποίητα ράμματα μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. Φυλάσσετε 
σε θερμοκρασία δωματίου και αποφεύγετε την παρατεταμένη έκθεση σε υψηλές θερμοκρασίες. Σε περίπτωση χειρουργικής 
επέμβασης στην ουροφόρο ή χοληφόρο οδό, θα πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να αποφευχθεί η παρατεταμένη επαφή αυτού 
ή οποιουδήποτε άλλου ράμματος με αλατούχα διαλύματα, διότι κάτι τέτοιο ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα τον σχηματισμό 
λίθων. Οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τις τεχνικές που περιλαμβάνουν τη χρήση 
απορροφήσιμων ραμμάτων πριν από τη χρήση των ραμμάτων Polysorb™ για τη σύγκλειση τραυμάτων, διότι ο κίνδυνος διάνοιξης 
του τραύματος ενδέχεται να ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό ράμματος που χρησιμοποιείται. Καθώς κάθε 
ξένο υλικό μπορεί, σε περίπτωση έκθεσης, σε βακτήρια να αυξήσει τη μολυσματικότητα των βακτηρίων, πρέπει να ακολουθείται 
καθιερωμένη χειρουργική πρακτική ως προς την παροχέτευση και τη σύγκλειση επιμολυσμένων τραυμάτων ή τραυμάτων με 
λοίμωξη. Η χρήση του ράμματος αυτού μπορεί να είναι ακατάλληλη για ασθενείς με οποιεσδήποτε παθήσεις οι οποίες, κατά την 
κρίση του χειρουργού, μπορεί να προκαλέσουν καθυστέρηση στην επούλωση του τραύματος ή να συμβάλουν στην καθυστέρηση 
αυτή. Επειδή πρόκειται για απορροφήσιμο υλικό ράμματος, η χρήση συμπληρωματικών, μη απορροφήσιμων ραμμάτων πρέπει 
να μελετηθεί από τον χειρουργό στην περίπτωση σύγκλειση της κοιλίας, του θώρακα, των αρθρώσεων ή άλλων σημείων που 
υπόκεινται σε διαστολή ή απαιτούν επιπλέον υποστήριξη. 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ 
Πλεκτά νάιλον ράμματα Bralon™, ράμματα Sofsilk™, πολυεστερικά ράμματα Surgidac™: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη 
χρήση του προϊόντος αυτού είναι οι εξής: διάρρηξη τραύματος, σταδιακή απώλεια της αντοχής εφελκυσμού με την πάροδο του χρόνου, 
σχηματισμός λίθων σε περίπτωση παρατεταμένης επαφής με αλατούχα διαλύματα, αυξημένη βακτηριακή μολυσματικότητα, ελάχιστη 
οξεία φλεγμονώδης αντίδραση και παροδικός τοπικός ερεθισμός. 

Polysorb™: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση του προϊόντος αυτού είναι οι εξής: διάρρηξη τραύματος, αδυναμία 
παροχής επαρκούς υποστήριξης του τραύματος σε σημεία όπου λαμβάνουν χώρα διαστολή, τάνυση ή διάταση, αδυναμία παροχής 
επαρκούς υποστήριξης του τραύματος σε ασθενείς με καταστάσεις που μπορεί να καθυστερήσουν την επούλωση του τραύματος, 
εντοπισμένος ερεθισμός όταν τα ράμματα δέρματος μένουν στη θέση τους για διάστημα μεγαλύτερο των 7 ημερών, σχηματισμός λίθων 
όταν λαμβάνει χώρα παρατεταμένη επαφή με αλατούχο διάλυμα, αυξημένη βακτηριακή μολυσματικότητα, ελάχιστη οξεία φλεγμονώδης 
αντίδραση και πόνος, οίδημα και ερύθημα στο σημείο του τραύματος. 

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ
A) ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΗ ΚΕΦΑΛΗ ΤΡΙΠΛΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ 

B) ΜΠΟΜΠΙΝΕΣ ΡΑΜΜΑΤΩΝ 

C) ΚΑΠΑΚΙ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 

D) ΒΕΛΗ ΣΤΟ ΚΑΠΑΚΙ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 

Ε) ΒΕΛΟΝΕΣ 

F) ΕΓΚΟΠΗ ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΗΣ ΚΕΦΑΛΗΣ 

G) ΣΤΕΛΕΧΟΣ 

H) ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΗ ΚΕΦΑΛΗ ΜΟΝΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ Bralon™, Sofsilk™ και Surgidac™ 

I) ΓΛΩΤΤΙΔΑ 

J) ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΗ ΚΕΦΑΛΗ ΜΟΝΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ Polysorb™ 

K) ΠΡΟΣΘΗΚΗ ΧΑΡΤΙΟΥ 

  ΓΕΜΙΣΜΑ
1.	 Για τις ανταλλακτικές κεφαλές Polysorb™, αφαιρέστε την προσθήκη χαρτιού πριν από το γέμισμα.

J) ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΗ ΚΕΦΑΛΗ Polysorb™

K) ΠΡΟΣΘΗΚΗ ΧΑΡΤΙΟΥ

2.	 Για να γεμίσετε τη συσκευή τοποθέτησης ραμμάτων Endo Stitch™, εισαγάγετε το άκρο των ανοιχτών σιαγόνων, με το λογότυπο 
στραμμένο προς τα πάνω, μέσα στη μονάδα γεμίσματος μίας χρήσης και πατήστε σταθερά μέχρι να εφαρμόσει πλήρως. 

3.	 Πριν από το γέμισμα του οργάνου SILS™ Stitch, βεβαιωθείτε ότι το περιφερικό άκρο του οργάνου είναι στην ευθεία θέση και 
ευθυγραμμισμένο έτσι ώστε το λογότυπο (στο περιφερικό άκρο) και η εκτύπωση (στη λαβή) να είναι στραμμένα προς τα πάνω. Για 
τις οδηγίες γεμίσματος και εκφόρτωσης που αφορούν το συγκεκριμένο προϊόν, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του οργάνου SILS™ 
Stitch. Σφίξτε τις λαβές μαζί και τραβήξτε και τους δύο μοχλούς συγκράτησης προς τα πίσω μέχρι να ακούσετε τον ήχο ενός κλικ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα μαύρα κουμπιά για το γέμισμα θα καλύπτουν τα πλαίσια των κόκκινων ενδείξεων.
L) ΜΟΧΛΟΙ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ

M) ΜΑΥΡΑ ΚΟΥΜΠΙΑ ΓΙΑ ΤΟ ΓΕΜΙΣΜΑ

N) ΠΛΑΙΣΙΑ ΚΟΚΚΙΝΩΝ ΕΝΔΕΙΞΕΩΝ

4.	 Πριν από την αφαίρεση του προϊόντος από την ανταλλακτική φύσιγγα, βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες είναι στην κλειστή θέση. Πατήστε 
επάνω στο καπάκι της συσκευής χορήγησης (ανταλλακτική κεφαλή τριπλού ράμματος) ή στη γλωττίδα (ανταλλακτική κεφαλή 
μονού ράμματος) που βρίσκεται στο επάνω μέρος της φύσιγγας. Αφαιρέστε τη συσκευή τοποθέτησης ραμμάτων και όλο το μήκος 
του ράμματος. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι η βελόνα έχει εδραστεί πλήρως μέσα στις σιαγόνες της συσκευής τοποθέτησης 
ραμμάτων ανοίγοντας τις σιαγόνες και επιθεωρώντας τη βελόνα. 
5.	 Εάν χρησιμοποιείτε την ανταλλακτική κεφαλή τριπλού ράμματος Surgidac™, εκθέστε μια νέα συρραμμένη βελόνα περιστρέφοντας 

το καπάκι της συσκευής χορήγησης μέχρι το βέλος στο καπάκι της συσκευής χορήγησης να ευθυγραμμιστεί με την εγκοπή 
ανταλλακτικής κεφαλής στο στέλεχος.

6.	 D) ΒΕΛΗ ΣΤΟ ΚΑΠΑΚΙ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ

F) ΕΓΚΟΠΗ ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΗΣ ΚΕΦΑΛΗΣ

  ΕΚΦΟΡΤΩΣΗ
1.	 Για να εκφορτώσετε τη συσκευή τοποθέτησης ραμμάτων Endo Stitch™ και τη συσκευή τοποθέτησης ραμμάτων SILS™ Stitch, βγάλτε 

την από τη σωματική κοιλότητα. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Πριν εκφορτώσετε το όργανο SILS™ Stitch, βεβαιωθείτε ότι το περιφερικό άκρο του οργάνου είναι 
στην ευθεία θέση. Για ευκολότερη εκφόρτωση, σύρετε τους μοχλούς συγκράτησης προς τα εμπρός. 
2.	 Ευθυγραμμίστε τους μοχλούς συγκράτησης με τα βέλη πάνω στο περίβλημα του στελέχους, ταυτόχρονα σφίξτε τις λαβές και 

πατήστε τα μαύρα κουμπιά για το ξαναγέμισμα που υπάρχουν στο μπροστινό και το πίσω μέρος του προϊόντος και ωθήστε τα προς 
τα εμπρός για να εκτεθούν τα πλαίσια με την κόκκινη ένδειξη.

L) ΜΟΧΛΟΙ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ

M) ΜΑΥΡΑ ΚΟΥΜΠΙΑ ΓΙΑ ΓΕΜΙΣΜΑ (εμπρός και πίσω)

N) ΠΛΑΙΣΙΑ ΚΟΚΚΙΝΩΝ ΕΝΔΕΙΞΕΩΝ

O) ΒΕΛΗ

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Απελευθερώστε τις λαβές και βγάλτε τη βελόνα. Η συσκευή τοποθέτησης ραμμάτων είναι πλέον έτοιμη για να ξαναγεμίσει. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην πατάτε τα κουμπιά για το ξαναγέμισμα ενώ η συσκευή τοποθέτησης ραμμάτων είναι μέσα στη 
σωματική κοιλότητα, καθώς η ενέργεια αυτή θα απελευθερώσει τη βελόνα.
ΕΠΑΝΑΦΟΡΤΩΣΗ 
Για να ξαναγεμίσετε τις συσκευές τοποθέτησης ραμμάτων Endo Stitch™ και SILS™ Stitch, ακολουθήστε τις οδηγίες γεμίσματος. 

ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Ładunek z pojedynczym szwem 

Surgidac™
Ładunek z potrójnym szwem 
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE. 
WAŻNE! 
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie użytkowania wyżej wymienionego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat 
technik chirurgicznych. 

To urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
użycie lub dekontaminacja tego urządzenia mogą spowodować jego awarię i następcze obrażenia ciała pacjenta. Ponowne użycie, 
dekontaminacja i/lub ponowne wyjaławianie tego wyrobu mogą stwarzać ryzyko zanieczyszczenia, zakażenia pacjenta, trwałej 
niepełnosprawności lub obrażeń ciała zagrażających życiu. Tego wyrobu nie wolno ponownie używać, poddawać dekontaminacji ani 
ponownemu wyjaławianiu. 

OPIS 
Ładunki Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ i Surgidac™ są dostępne w zestawie z pojedynczym szwem i jedną igłą z nicią chirurgiczną. 
Ładunki Surgidac™ są dostępne w zestawie z potrójnym szwem i trzema igłami z nicią chirurgiczną. 

Nylonowe plecione nici Bralon™ są obojętnymi, niewchłanialnymi, sterylnymi nićmi chirurgicznymi składającymi się 
z długołańcuchowych polimerów alifatycznych Nylon 6 i Nylon 6.6. Nici chirurgiczne Bralon™ są równomiernie powleczone 
adypinianem polibutylenu w celu podwyższenia ich parametrów, ułatwienia przeprowadzenia przez tkankę i zmniejszenia 
kapilarności. Plecione nici Bralon™ są niewchłanialnymi nylonowymi nićmi chirurgicznymi, dostępnymi w wersji barwionej na czarno 
wyciągiem z drzewa kampeszowego lub niebarwionej (białej). 

Plecione nici Bralon™ spełniają wszystkie wymagania określone w Farmakopei Amerykańskiej (United States Pharmacopeia, USP) i 
Farmakopei Europejskiej (European Pharmacopeia, EP). 

Nici Polysorb™ to wchłanialne, jałowe nici chirurgiczne, które składają się z kopolimeru glikolidu / laktydu Lactomer™, który jest 
syntetycznym poliestrem złożonym z glikolidu i laktydu (pozyskanych z kwasów glikolowego i mlekowego). Nici Polysorb™ zostały 
przygotowane przez opłaszczenie nici szwu mieszanką kopolimeru kaprolaktonu / glikolidu oraz stearoilomleczanu wapnia. 

Nici chirurgiczne Polysorb™ są barwione na kolor fioletowy, co ma na celu zwiększenie ich widoczności, jak również są dostępne w 
wersji niebarwionej. Nici chirurgiczne Polysorb™ spełniają wszystkie wymagania określone w Farmakopei Amerykańskiej (USP) i 
Farmakopei Europejskiej (EP), z wyjątkiem niewielkich odstępstw dotyczących średnicy nici. Do tych odstępstw należą:

Maksymalny nadwymiar średnicy nici (mm) w 
porównaniu z rozmiarem podanym przez USP

Oznaczenie rozmiaru 
w USP (mm)

Maksymalny nadwymiar 
(mm)

4–0 0,15–0,199 0,050

3–0 0,20–0,249 0,050

2–0 0,30–0,339 0,050

0 0,35–0,399 0,050

Jedwabne nici Sofsilk™ są niewchłanialnymi, sterylnymi, niemutagennymi nićmi chirurgicznymi wykonanymi z naturalnych, 
białkopodobnych włókien jedwabiu zwanych fibroiną. Białko to pochodzi od hodowlanego gatunku jedwabnika Bombyx mori 
z rodziny Bombycidae. Włókna jedwabiu są poddawane obróbce w celu usunięcia występującej naturalnie gumy serycynowej, 
rozjaśniane i splatane, aby uzyskać jedwabne nici chirurgiczne Sofsilk™. Plecione nici chirurgiczne są dostępne w postaci równomiernie 
powleczonej silikonem w celu zmniejszenia ich kapilarności i zwiększenia gładkości powierzchni, a tym samym polepszenia 
właściwości manipulacyjnych, łatwości przeprowadzania przez tkankę i wiązania węzłów. 

Nici Sofsilk™ są dostępne w kolorze czarnym barwione wyciągiem z drzewa kampeszowego. 

Nici Sofsilk™ spełniają wszystkie wymagania dotyczące niewchłanialnych szwów chirurgicznych, określone w Farmakopei 
Amerykańskiej (USP) i Farmakopei Europejskiej (EP). 

Poliestrowe nici chirurgiczne Surgidac™ są niewchłanialnymi, jałowymi nićmi chirurgicznymi wykonanymi z tereftalanu polietylenu. 
Są one przygotowywane z włókien długołańcuchowych poliestrów liniowych o wysokiej masie cząsteczkowej, które posiadają 
powtarzające się pierścienie aromatyczne będące integralnym elementem włókna. Nici monofilamentowe nie są powlekane, 
natomiast nici plecione są dostępne w postaci niepowlekanej lub równomiernie powlekanej adypinianem polibutylenu w celu 
zwiększenia gładkości powierzchni, a tym samym polepszenia właściwości manipulacyjnych, łatwości przeprowadzania przez tkankę i 
wiązania węzłów. Poliestrowe nici chirurgiczne Surgidac™ są chemicznie obojętne i wywołują tylko minimalną lokalną reakcję tkanek. 
Są dostępne w wersji barwionej zielenią D&C nr 6 oraz w wersji niebarwionej (białe). 

Nici chirurgiczne Surgidac™ spełniają wszystkie wymagania dotyczące niewchłanialnych szwów chirurgicznych określone w 
Farmakopei Amerykańskiej (USP) i Farmakopei Europejskiej (EP). 

UWAGA: Brak jest dowodów klinicznych dotyczących stosowania w populacji pediatrycznej
WSKAZANIA DOTYCZĄCE ŁADUNKU 
Ładunki Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ i Surgidac™ są przeznaczone do użytku z urządzeniami do zakładania szwów Endo Stitch™ i 
SILS™ Stitch. Urządzenia do zakładania szwów Endo Stitch™ i SILS™ Stitch są stosowane w chirurgii endoskopowej do zakładania 
szwów nieciągłych lub bieżących w tkance miękkiej. 

WSKAZANIA DOTYCZĄCE SZWÓW 
Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™ i nici poliestrowe Surgidac™ są wskazane do stosowania przy ogólnym 
zbliżaniu do siebie tkanek miękkich i/lub podwiązywaniu w trakcie zabiegów chirurgii sercowo-naczyniowej, okulistycznej i 
neurologicznej. 

Nici chirurgiczne Polysorb™ są wskazane do stosowania w przypadku zbliżania lub podwiązywania tkanek miękkich oraz w zabiegach 
chirurgii okulistycznej, lecz nie przy zabiegach chirurgii sercowo-naczyniowej lub neurochirurgii. 

DZIAŁANIA 
Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™ i nici poliestrowe Surgidac™ wywołują minimalną ostrą reakcję zapalną 
w tkankach, po której następuje stopniowe otorbienie szwów włóknistą tkanką łączną. Podobnie jak w przypadku wszystkich nici 
nylonowych, pomimo niewchłanialności nici Bralon™, następuje ich stopniowa hydroliza in vivo, która z upływem czasu może 
prowadzić do stopniowej utraty wytrzymałości nici na rozciąganie. 

Polysorb™: Postępująca utrata wytrzymałości na rozciąganie i ostateczna absorpcja szwów Polysorb™ odbywa się na drodze hydrolizy, w 
czasie której kopolimer glikolidu / laktydu, Lactomer™, rozkłada się do kwasu glikolowego i mlekowego, które następnie są wchłaniane 
i metabolizowane w organizmie. Wchłanianie rozpoczyna się jako utrata wytrzymałości na rozciąganie bez dostrzegalnej utraty masy. 
Badania wykazują początkową średnią wytrzymałość na rozciąganie szwów Polysorb™ na poziomie około 140% minimalnej siły węzła 
wg wskaźników USP i EP, na poziomie około 80% po dwóch tygodniach oraz na poziomie ponad 30% po trzech tygodniach od założenia. 
Całkowite wchłonięcie szwów Polysorb™ zazwyczaj następuje pomiędzy 56. a 70. dniem od założenia. 

PRZECIWWSKAZANIA 
Niniejsze urządzenie może być używane wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. Nie jest przeznaczone do stosowania w przypadku 
istniejących przeciwwskazań do stosowania technik endoskopowych. 

PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZĄCE NICI 
Bralon™: Ze względu na stopniową utratę wytrzymałości na rozciąganie, jaka może pojawić się po dłuższym okresie in vivo, nici 
nylonowych nie należy używać w przypadkach wymagających stałej wytrzymałości na rozciąganie. 

Polysorb™: Ponieważ nici Polysorb™ są wchłanialne, nie należy ich stosować w przypadkach wymagających przedłużonego łączenia 
tkanek. 

Sofsilk™: Stosowanie tych nici nie jest wskazane u pacjentów ze znaną wrażliwością lub reakcją alergiczną na jedwab. 

Ze względu na stopniową utratę wytrzymałości na rozciąganie, która może pojawić się po dłuższym okresie in vivo, nici Sofsilk™ nie 
należy używać w przypadkach wymagających stałej wytrzymałości na rozciąganie. 

Surgidac™: Brak znanych. 

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 Przed otwarciem bransz wyrobu należy upewnić się, czy dźwignie przełączania są całkowicie zsunięte. 

2.	 Nie wolno naciskać przycisku załadowania, kiedy narzędzie znajduje się w jamie ciała, ponieważ spowoduje to zwolnienie igły.

3.	 Sprawdzić miejsce założenia w celu upewnienia się, że zatrzymano krwawienie. Należy zastosować dodatkowe szwy lub 
elektrokauteryzację, aby w razie potrzeby dokończyć homeostazę. 

4.	 Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie oraz znającego 
techniki endoskopowe. Gruntowna znajomość zasad zabiegu, ryzyka przeciwstawionego zyskom oraz zagrożeń związanych z 
podejściem endoskopowym jest niezbędna do uniknięcia możliwego urazu użytkownika i/lub pacjenta. 

5.	 Przed jednoczesnym użyciem w trakcie zabiegu urządzeń pochodzących od różnych producentów należy zweryfikować ich 
zgodność mechaniczną i elektryczną. 

6.	 Podobnie jak w przypadku innych ciał obcych w obecności zanieczyszczenia bakteryjnego, które mogą zwiększać podatność 
na zakażenia bakteryjne, należy postępować zgodnie z przyjętą praktyką chirurgiczną dotyczącą drenażu i zamykania 
zanieczyszczonych lub zakażonych ran. 

7.	 Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczone do użycia wyłącznie w JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU 
NALEŻY WYRZUCIĆ. NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE NICI 
1.	 Przy posługiwaniu się tymi lub każdym innym rodzajem nici należy uważać, aby ich nie uszkodzić. Unikać zgniatania lub 

marszczenia nici w wyniku stosowania narzędzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy uchwyty do igieł. 

2.	 Osiągnięcie właściwego poziomu bezpieczeństwa węzłów wymaga zastosowania przyjętej techniki chirurgicznej wykonywania 
płaskich, kwadratowych węzłów z dodatkowymi pętlami stosowanymi zgodnie z okolicznościami oraz doświadczeniem chirurga. 
Szczególne znaczenie przy tworzeniu węzłów z nici monofilamentowych może mieć zastosowanie dodatkowych pętli. 

3.	 Szwy skórne, które muszą pozostać założone przez okres dłuższy niż 7 dni, mogą powodować podrażnienie i muszą zostać obcięte 
lub zdjęte w zalecony sposób. W pewnych okolicznościach, zwłaszcza w zabiegach ortopedycznych, chirurg może zdecydować o 
zastosowaniu unieruchomienia za pomocą zabezpieczenia zewnętrznego. 

OSTRZEŻENIA DOTYCZĄCE NICI 
1.	 Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™ i nici poliestrowe Surgidac™: Podobnie jak w przypadku każdego ciała 

obcego długotrwały kontakt nici z roztworami soli może doprowadzić do powstania kamienia. Nie wyjaławiać ponownie. Otwarte, 
niewykorzystane nici chirurgiczne należy wyrzucić. Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne wykorzystujące 
niewchłanialne nici przed użyciem nici Bralon™ do zamknięcia rany, ponieważ ryzyko rozejścia się brzegów rany może być różne 
w zależności od miejsca i stosowanego materiału szewnego. Do odsączania i zamykania ran zakażonych lub zanieczyszczonych 
należy stosować przyjęte metody chirurgiczne. 

2.	 Polysorb™: Nie wyjaławiać ponownie. Otwarte, niewykorzystane nici chirurgiczne należy wyrzucić. Przechowywać w temperaturze 
pokojowej oraz unikać ekspozycji na podwyższone temperatury. W przypadku zabiegu chirurgicznego na drogach żółciowych lub 
moczowych należy pamiętać, że wymagane jest unikanie przedłużonego kontaktu tych nici, jak i każdych innych, z roztworami solnymi, 
ponieważ mogą one prowadzić do tworzenia kamieni. Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne wykorzystujące 
niewchłanialne nici przed użyciem nici Polysorb™ do zamknięcia rany, ponieważ ryzyko rozejścia się brzegów rany może być różne 
w zależności od miejsca i stosowanego materiału szewnego. Podobnie jak w przypadku innych ciał obcych w obecności skażenia 
bakteryjnego, które mogą zwiększać podatność na zakażenia bakteryjne, należy postępować zgodnie przyjętą praktyką chirurgiczną 
względem drenażu i zamykania zakażonych lub zanieczyszczonych ran. Użycie tych nici może nie być odpowiednie u pacjentów ze 
stanami, które, według chirurga, mogą powodować przedłużony proces gojenia się ran albo się do niego przyczyniać. Ponieważ materiał 
nici jest wchłanialny, chirurg powinien rozważyć zastosowanie uzupełniających szwów niewchłanialnych w obrębie jamy brzusznej, 
klatki piersiowej, stawów lub innych miejsc poddawanych rozszerzaniu lub wymagających dodatkowego wsparcia. 

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE 
Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™ i nici poliestrowe Surgidac™: Działania niepożądane, które można powiązać 
ze stosowaniem tego produktu, to: rozejście się brzegów rany, stopniowa utrata wytrzymałości na rozciąganie, tworzenie się kamienia 
przy długotrwałym kontakcie z roztworami soli, zwiększona podatność na zakażenia bakteryjne, minimalne ostre stany zapalne i 
przejściowe podrażnienia miejscowe. 

Polysorb™: Działania niepożądane związane z tym produktem to: rozejście się brzegów rany, brak zapewnienia odpowiedniego 
zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie występuje rozszerzanie, rozciąganie lub rozdęcie, brak zapewnienia odpowiedniego zabezpieczenia 
rany u pacjentów, których stan może powodować opóźnione gojenie się rany, miejscowe podrażnienie w przypadku pozostawienia szwów 
skórnych na miejscu przez ponad 7 dni, powstawanie kamienia przy długotrwałym kontakcie z roztworami soli, zwiększona podatność na 
zakażenia bakteryjne, minimalne ostre stany zapalne, a także ból, obrzęk i rumień w miejscu występowania rany. 

  SCHEMAT
A) ŁADUNEK Z POTRÓJNYM SZWEM 

B) SZPULE Z NIĆMI 

C) POKRYWKA DOZOWNIKA 

D) STRZAŁKI NA POKRYWCE DOZOWNIKA 

E) IGŁY 

F) ROWEK DO ŁADOWANIA NICI 

G) TRZON 

H) ŁADUNEK Z POJEDYNCZYM SZWEM Bralon™, Sofsilk™ i Surgidac™ 

I) ZAKŁADKA 

J) ŁADUNEK Z POJEDYNCZYM SZWEM Polysorb™ 

K) PAPIEROWA WKŁADKA 

  ŁADOWANIE
1.	 W przypadku ładunków Polysorb™ przed załadowaniem należy usunąć papierową wkładkę.

J) ŁADUNEK Polysorb™

K) PAPIEROWA WKŁADKA

2.	 Aby załadować narzędzie do zakładania szwów Endo Stitch™, należy wprowadzić końcówkę otwartych bransz z logo 
skierowanym ku górze do kasety i silnie docisnąć aż do pełnego osadzenia. 

3.	 Przed załadowaniem narzędzia SILS™ Stitch należy się upewnić, że dystalna końcówka narzędzia jest w pozycji wyprostowanej 
i jest wyrównana w taki sposób, że logo (na dystalnej końcówce) i nadruk (na uchwycie) są skierowane do góry. Konkretne 
instrukcje ładowania i rozładowywania narzędzia zawarto w instrukcji obsługi narzędzia SILS™ Stitch. Ścisnąć uchwyty i 
odciągnąć obydwie dźwignie przełączania do chwili usłyszenia kliknięcia.

UWAGA: Czarne przyciski załadowania zakryją czerwone okienka wskaźnikowe.
L) DŹWIGNIE PRZEŁĄCZANIA

M) CZARNE PRZYCISKI ZAŁADOWANIA

N) CZERWONE OKIENKA WSKAŹNIKOWE

4.	 Przed odłączeniem urządzenia od wkładu należy się upewnić, że bransze znajdują się w pozycji zamkniętej. Nacisnąć pokrywkę 
dozownika (ładunek z potrójnym szwem) lub zakładkę (ładunek z pojedynczym szwem) znajdujące się w górnej części 
pojemnika. Wyjąć narzędzie do zakładania szwów oraz całą długość szwu. 

UWAGA: Upewnić się, że igła jest całkowicie osadzona w obrębie bransz narzędzia do zakładania szwów 
poprzez ich otwarcie i sprawdzenie igły. 
5.	 W przypadku używania urządzenia Surgidac™ z potrójnym szwem należy odsłonić nową igłę ze szwem, obracając zatyczkę 

dozownika, aż strzałka na zatyczce zrówna się z rowkiem na trzonie urządzenia.

6.	 D) STRZAŁKI NA POKRYWCE DOZOWNIKA

F) ROWEK DO ŁADOWANIA NICI

  ROZŁADOWANIE
1.	 Aby rozładować narzędzie do zakładania szwów Endo Stitch™ i narzędzie SILS™ Stitch, należy je wyjąć z jamy ciała. 

UWAGA: Przed rozładowaniem narzędzia SILS™ Stitch należy się upewnić, że dystalna końcówka narzędzia 
jest w pozycji wyprostowanej. Aby ułatwić rozładowanie, należy przesunąć dźwignie przełączania do przodu. 
2.	 Wyrównać dźwignie przełączania ze strzałkami na obudowie korpusu, jednocześnie ściskając uchwyty i naciskając czarne przyciski 

załadowania z przodu i z tyłu urządzenia; zsunąć je do przodu, aby odsłonić czerwone okienka wskaźnikowe.

L) DŹWIGNIE PRZEŁĄCZANIA

M) CZARNE PRZYCISKI ZAŁADOWANIA (przód i tył)

N) CZERWONE OKIENKA WSKAŹNIKOWE

O) STRZAŁKI

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Zwolnić uchwyty i wyjąć igłę. Urządzenie do zakładania szwów jest gotowe do powtórnego załadowania. 

PRZESTROGA: Nie wolno naciskać przycisków załadowania, kiedy narzędzie do zakładania szwów znajduje się 
w jamie ciała, ponieważ spowoduje to zwolnienie igły.
WYMIANA WKŁADU 
Aby załadować urządzenia do zakładania szwów Endo Stitch™ i SILS™ Stitch, należy postępować zgodnie z instrukcjami. 

UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYŻSZONE TEMPERATURY.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Tekli Dikiş Yedek Ünitesi 

Surgidac™
Üçlü Dikiş Yedek Ünitesi 
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN. 
ÖNEMLİ! 
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak üzere tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı değildir. 

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanılması veya 
tekrar işlemden geçirilmesi, işlevini gerçekleştirememesine ve akabinde hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın tekrar 
kullanılması, tekrar işlemden geçirilmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi; kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalıcı sakatlık veya 
yaşamı tehdit edici yaralanma riski oluşturabilir. Bu cihazı tekrar kullanmayın, tekrar işlemden geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. 

TANIM 
Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ ve Surgidac™ yedek üniteler, tek sütürlü iğneli bir tekli dikiş ünitesi olarak temin edilir. Surgidac™ yedek 
üniteler, üç sütürlü iğneli bir üçlü dikiş ünitesi olarak temin edilir. 

Bralon™ örme naylon sütürler, Naylon 6 ve Naylon 6.6 uzun zincirli alifatik polimerlerden oluşan, inert ve emilmeyen steril cerrahi 
sütürlerdir. Bralon™ sütürler, muamele özelliklerini, dokudan geçiş kolaylığını ve kapilaritenin azaltılmasını iyileştirmek için polibütilen 
adipatla homojen olarak kaplanmıştır. Bralon™ örme sütürler, bakkam ağacı ekstraktıyla siyaha boyalı veya boyasız (beyaz) olarak 
temin edilen ve emilmeyen naylon cerrahi sütürlerdir. 

Bralon™ örme naylon sütürler, ABD Farmakopesi (United States Pharmacopeia, USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (European 
Pharmacopeia, EP) belirlenen tüm gereklilikleri karşılamaktadır. 

Polysorb™ sütürler; emilebilir, steril, cerrahi sütürlerdir ve glikolit ve laktitten (glikolik ve laktik asitlerden türetilir) yapılan sentetik 
bir polyester olan Lactomer™ glikolit/laktit kopolimerinden üretilir. Polysorb™ sütürler, kaprolakton/glikolit kopolimeri ve kalsiyum 
stearoil laktilattan oluşan bir karışımla kaplanarak hazırlanır. 

Polysorb™ sütürler, görünürlüğü iyileştirmek için mor renktedir ve ayrıca boyasız olarak da temin edilebilir. Polysorb™ sütürler, sütür 
çapındaki ufak farklar dışında ABD Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (EP) belirlenen tüm gereklilikleri karşılamaktadır. Söz 
konusu farklar şunlardır:

USP’ye göre azami sütür çapı fazlalığı (mm) USP boyutu değeri (mm) Azami fazlalık (mm)

4 - 0 0,15 - 0,199 0,050

3 - 0 0,20 - 0,249 0,050

2 - 0 0,30 - 0,339 0,050

0 0,35 - 0,399 0,050

Sofsilk™ ipek sütürler, fibroin adlı doğal proteinasöz ipek fiberlerinden oluşan, emilmeyen, steril, mutajenik dışı cerrahi sütürlerdir. 
Bu protein, bobycidae familyasından Bombyx mori türündeki evcilleştirilmiş ipek böceklerinden türetilir. İpek fiberleri, doğal olarak 
içerdiği serisin zamkından arındırılmak için işlenir, ağartılır ve örülerek Sofsilk™ cerrahi sütürler elde edilir. Örme sütürler, kapilariteyi 
azaltmak ve muamele özelliklerini, dokudan geçiş kolaylığını ve düğüm kaydırma özelliklerini iyileştirmek için homojen olarak silikonla 
kaplanmış şekilde temin edilir. 

Sofsilk™ sütürler, bakkam ağacı ekstraktıyla siyaha boyanmış olarak temin edilir. 

Sofsilk™ sütürler, emilmeyen cerrahi sütürler için ABD Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (EP) belirlenen tüm gereklilikleri 
karşılamaktadır. 

Surgidac™ polyester sütürler, polietilen terafitalattan üretilen, emilmeyen, steril cerrahi sütürlerdir. Entegre bileşen olarak rekürrent 
aromatik halkalı, moleküler ağırlığı yüksek, uzun zincirli, lineer polyesterlerden yapılmış fiberler kullanılarak hazırlanır. Monofilament 
sütürler, kaplamasızdır ve örme sütürler, kaplamasız veya yüzey kayganlığını arttırarak muamele özelliklerini, dokulardan geçiş 
kolaylığını ve düğüm kaydırma özelliklerini iyileştirmek için homojen olarak polibütilen adipatla kaplanmış şekilde temin edilir. 
Surgidac™ polyester sütürler inerttir ve yalnızca asgari lokal doku reaksiyonuna neden olur. D&C Yeşil No. 6 renklendiriciyle boyanmış 
veya boyasız (beyaz) olarak temin edilir. 

Surgidac™ sütürler, emilmeyen cerrahi sütürler için ABD Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (EP) belirlenen tüm 
gereklilikleri karşılamaktadır. 

NOT: Pediyatrik popülasyonda kullanım için klinik kanıt bulunamamıştır.
YEDEK ÜNİTE ENDİKASYONLARI 
Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ ve Surgidac™ yedek üniteler, Endo Stitch™ ve SILS™ Stitch sütürleme cihazlarıyla birlikte kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır. Endo Stitch™ ve SILS™ Stitch sütürleme cihazları, aralıklı veya sürekli dikişleri yumuşak dokuya yerleştirmek için 
endoskopik cerrahide kullanılmaktadır. 

SÜTÜR ENDİKASYONLARI 
Bralon™ örme naylon sütürler, Sofsilk™ sütürler ve Surgidac™ polyester sütürler; kardiyovasküler, oftalmik ve nörolojik cerrahi gibi 
genel olarak yumuşak doku aproksimasyon ve/veya ligasyonunda kullanım için endikedir. 

Polysorb™ sütürler, oftalmik cerrahi dahil ancak kardiyovasküler veya nöral doku cerrahisi hariç olmak üzere yumuşak doku 
aproksimasyon ve/veya ligasyonunda kullanım için endikedir. 

ETKİLER 
Bralon™ örme naylon sütürler, Sofsilk™ sütürler ve Surgidac™ polyester sütürler, dokularda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden 
olur ve akabinde fibröz bağ dokular, sütürü kademeli olarak enkapsüle eder. Emilmese de tüm naylon sütürlerde olduğu gibi Bralon™, 
sütürün in vivo progresif hidroliziyle kopma dayanımını zaman içinde kademeli olarak kaybedebilir. 

Polysorb™: Progresif kopma dayanımı kaybı ve Polysorb™ sütürlerin nihai absorpsiyonu, Lactomer™ glikolit/laktit kopolimerinin 
bozunarak glikolik ve laktik asitlere dönüştüğü ve ardından vücut tarafından emildiği ve metabolize edildiği hidrolizle gerçekleşir. 
Absorpsiyon, kayda değer kütle kaybı olmadan kopma dayanımının azalması şeklinde başlar. Çalışmalar, Polysorb™ sütürlerin kopma 
dayanımı ortalamasının, başlangıçta USP ve EP asgari düğüm dayanımının yaklaşık %140’ı, postimplant iki haftada yaklaşık %80’i ve üç 
haftada %30’unun üstünde olduğunu göstermektedir. Polysorb™ sütürlerin absorpsiyonu, 56 ila 70. günlerde tamamlanır. 

KONTRENDİKASYONLAR 
Bu cihaz, yalnızca belirtilen şekilde kullanılmalıdır. Endoskopi tekniklerinin genel olarak kontrendike olduğu durumlarda 
kullanılmamalıdır. 

SÜTÜR KONTRENDİKASYONLARI 
Bralon™: Uzun süre in vivo kullanım kaynaklı kademeli kopma dayanımı kayıplarından dolayı naylon sütürler, kalıcı kopma dayanımı 
retansiyonu gereken durumlarda kullanılmamalıdır. 

Polysorb™: Polysorb™ sütürler, emilebilir olduğundan uzun süreli doku aproksimasyonu gereken durumlarda kullanılmamalıdır. 

Sofsilk™: Bu sütürün kullanımı, ipeğe duyarlı veya alerjik olduğu bilinen hastalarda kontrendikedir. 

Uzun süre in vivo kullanım kaynaklı kademeli kopma dayanımı kayıplarından dolayı Sofsilk™ sütürler, kalıcı kopma dayanımı 
retansiyonu gereken durumlarda kullanılmamalıdır. 

Surgidac™: Bilinen yoktur. 

UYARILAR VE ÖNLEMLER
1.	 Cihazın çenelerini açmadan önce geçiş kollarının tamamen geri çekildiğinden emin olun. 

2.	 İğnenin serbest bırakılmasına neden olacağından alet vücut kavitesindeyken tekrar yükleme düğmesine asla basılmamalıdır.

3.	 Hemostazdan emin olmak için uygulama bölgesini inceleyin. Hemostazı tamamlamak için gerektiğinde ek sütür atın veya 
elektrokoter uygulayın. 

4.	 Endoskopi işlemleri, yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim ve aşinalığa sahip hekimler tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Olası kullanıcı ve/veya hasta yaralanmalarından kaçınmak için endoskopi yaklaşımı kullanımının işleyiş 
ilkeleri, risk/fayda durumu ve tehlikeleri iyice anlaşılmalıdır. 

5.	 Aynı işlemde farklı üreticilerin cihazlarını kullanmadan önce bunların mekanik veya elektriksel uyumunu doğrulayın. 

6.	 Bakteriyel kontaminasyon bulunan ortamlarda yabancı maddeler, bakteriyel enfektiviteyi arttırabileceğinden kontamine veya 
enfekte yaraların drenaj ve kapatılmasına ilişkin kabul görmüş cerrahi pratiğe uyulmalıdır. 

7.	 Bu cihaz, temin edildiğinde STERİLDİR ve yalnızca TEK bir işlemde kullanılmak üzere tasarlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. 
TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN.

SÜTÜR ÖNLEMLERİ 
1.	 Bu veya diğer sütür materyallerini muamele ederken muamele kaynaklı hasardan kaçınmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya 

portegü gibi cerrahi aletlerin uygulanmasından kaynaklanan ezilme veya sıkışma hasarından kaçının. 

2.	 Düğümlerin yeterince güvenli olması için cerrahi durum ve cerrahın deneyimi uyarınca ek düğümlerle kabul görmüş yassı, kare 
cerrahi düğüm tekniği kullanılmalıdır. Ek düğümler, özellikle monofilament düğüm atılırken uygun olabilir. 

3.	 Yerinde 7 günden uzun süre kalması gereken cilt sütürleri, tahrişe neden olabilir ve belirtilen şekilde kesilmeli veya çıkarılmalıdır. 
Bazı durumlarda, özellikle ortopedik işlemlerde, cerrahın takdirince harici destekle immobilizasyon uygulanabilir. 

SÜTÜR UYARILARI 
1.	 Bralon™ örme naylon sütürler, Sofsilk™ sütürler, Surgidac™ polyester sütürler: Tüm yabancı maddelerde olduğu gibi sütürlerin tuz 

çözeltileriyle uzun süreli teması, kalkül formasyonuna neden olabilir. Tekrar sterilize etmeyin. Açılmış ve kullanılmamış sütürleri 
atın. Yara dehissansı riski, uygulama bölgesine ve kullanılan sütür materyaline göre değişebildiğinden kullanıcılar, yara kapatma 
işleminde Bralon™ sütürleri kullanmak için öncelikle emilmeyen sütürlerle ilişkili cerrahi işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır. 
Enfekte veya kontamine yaraların drenaj veya kapatılmasına ilişkin kabul görmüş cerrahi pratiğe uyulmalıdır. 

2.	 Polysorb™: Tekrar sterilize etmeyin. Açılmış ve kullanılmamış sütürleri atın. Oda sıcaklığında saklayın ve yüksek sıcaklıklara uzun 
süre maruz bırakmaktan kaçının. Üriner cerrahide veya safra yolu cerrahisinde kalkül formasyonuna neden olacağından bu veya 
diğer sütürlerin tuz çözeltileriyle uzun süre temas etmemesine dikkat edilmelidir. Yara dehissansı riski, uygulama bölgesine ve 
kullanılan sütür materyaline göre değişebildiğinden kullanıcılar, yara kapatma işleminde Polysorb™ sütürleri kullanmadan önce 
emilebilen sütürlerle ilişkili cerrahi işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır. Bakteriyel kontaminasyon bulunan ortamlarda yabancı 
maddeler, bakteriyel enfektiviteyi arttırabileceğinden kontamine veya enfekte yaraların drenaj ve kapatılmasına ilişkin kabul 
görmüş cerrahi pratiğe uyulmalıdır. Cerrahın takdirince yaranın geç iyileşmesine neden olabileceği veya katkıda bulunabileceği 
kondisyonları bulunan hastalarda bu sütürün kullanılması uygun olmayabilir. Bu sütür, emilebilir materyalden üretildiğinden 
cerrah, ekspansiyona tabi olan veya ek destek gerektiren abdomen, göğüs, eklemler veya diğer bölgeleri kapatırken ek emilmeyen 
sütür kullanmayı düşünmelidir. 

ADVERS REAKSİYONLAR 
Bralon™ örme naylon sütürler, Sofsilk™ sütürler, Surgidac™ polyester sütürler: Bu ürünün kullanımıyla ilişkili advers etkiler: yara 
dehissansı, zaman içinde kademeli kopma dayanımı kaybı, uzun süre tuz çözeltileriyle temas kaynaklı kalkül formasyonu, bakteriyel 
enfektivitede artış, asgari akut enflamatuar reaksiyon ve geçici lokal tahriş. 

Polysorb™: Bu ürünle ilişkili advers etkiler: yara dehissansı; ekspansiyon, gerilme veya distansiyon bölgelerinde yaraya yeterli destek 
sağlayamama; yaranın iyileşmesini geciktirebilecek kondisyonları bulunan hastalarda yeterli yara desteği sağlayamama; cilt sütürleri 
7 günden uzun süre yerinde kaldığında lokal tahriş; tuz çözeltileriyle uzun süre temas durumunda kalkül formasyonu; bakteriyel 
enfektivitede artış; asgari akut enflamatuar reaksiyon; yara bölgesinde ağrı, ödem ve eritem. 

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM
A) ÜÇLÜ DİKİŞ YEDEK ÜNİTESİ 

B) SÜTÜR MAKARALARI 

C) DİSPENSER KAPAĞI 

D) DİSPENSER KAPAĞI OKLARI 

E) İĞNELER 

F) YEDEK ÜNİTE ÇENTİĞİ 

G) GÖVDE 

H) Bralon™, Sofsilk™ ve Surgidac™ TEKLİ DİKİŞ YEDEK ÜNİTESİ 

I) TIRNAK 

J) Polysorb™ TEKLİ DİKİŞ YEDEK ÜNİTESİ 

K) KAĞIT İNSERT 

  YÜKLEME
1.	 Polysorb™ yedek üniteler için yüklemeden önce kağıt inserti çıkarın.

J) Polysorb™ YEDEK ÜNİTE

K) KAĞIT İNSERT

2.	 Endo Stitch™ sütürleme cihazını yüklemek için açık çenelerin ucunu logo yukarı bakacak şekilde tek kullanımlık yükleme ünitesine 
sokun ve tam yerine oturana kadar sıkıca bastırın. 

3.	 SILS™ Stitch aletini yüklemeden önce aletin distal ucunun düz pozisyonda olduğundan ve logo (distal uçta) ve baskı (sapta) yukarı 
bakacak şekilde hizalı olduğundan emin olun. Cihaza özgü yükleme ve boşaltma talimatı için lütfen SILS™ Stitch aletinin kullanma 
talimatına başvurun. Sapları birlikte sıkın ve tık sesi duyulana kadar her iki geçiş kolunu geriye doğru çekin.

NOT: Siyah yükleme düğmeleri, kırmızı gösterge kutularını kaplayacaktır.
L) GEÇİŞ KOLLARI

M) SİYAH YÜKLEME DÜĞMELERİ

N) KIRMIZI GÖSTERGE KUTULARI

4.	 Cihazı yedek ünite kartuşundan çıkarmadan önce çenelerin kapalı pozisyonda olduğundan emin olun. Dispenser kapağına (üçlü 
dikiş yedek ünitesi) veya kartuşun üstündeki tırnağa (tekli dikiş yedek ünitesi) bastırın. Sütürleme cihazını ve sütürün tamamını 
çıkarın. 

NOT: İğnenin sütürleme cihazının çenelerinin arasına tamamen oturduğundan emin olmak için çeneleri açıp 
iğneyi kontrol edin. 
5.	 Surgidac™ üçlü dikiş yedek ünitesi kullanılıyorsa dispenser kapağının üstündeki ok gövdedeki yedek ünite çentiğiyle hizalanana 

kadar dispenser kapağını döndürerek yeni sütürlü iğneyi ekspoze edin.

6.	 D) DİSPENSER KAPAĞI OKLARI

F) YEDEK ÜNİTE ÇENTİĞİ

  BOŞALTMA
1.	 Endo Stitch™ sütürleme cihazını ve SILS™ Stitch sütürleme cihazını boşaltmak için vücut kavitesinden çıkarın. 

NOT: SILS™ Stitch aletini boşaltmadan önce cihazın distal ucunun düz pozisyonda olduğundan emin olun. 
Boşaltma işlemini kolaylaştırmak için geçiş kollarını ileriye doğru kaydırın. 
2.	 Geçiş kollarını gövde muhafazasındaki oklarla hizalayın. Aynı anda sapları sıkın ve cihazın ön ve arkasındaki siyah tekrar yükleme 

düğmelerine basarak kırmızı gösterge kutularını ekspoze edecek şekilde ileriye doğru kaydırın.

L) GEÇİŞ KOLLARI

M) SİYAH YÜKLEME DÜĞMELERİ (ön ve arka)

N) KIRMIZI GÖSTERGE KUTULARI

O) OKLAR

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Sapları serbest bırakın ve iğneyi çıkarın. Sütürleme cihazı şimdi tekrar yüklenmeye hazırdır. 

DİKKAT: İğnenin serbest bırakılmasına neden olacağından sütürleme cihazı vücut kavitesindeyken tekrar 
yükleme düğmelerine basmayın.
TEKRAR YÜKLEME 
Endo Stitch™ ve SILS™ Stitch sütürleme cihazlarını tekrar yüklemek için yükleme talimatını izleyin. 

UZUN SÜRELİ OLARAK YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Сменная кассета шовного материала с одной иглой 

Surgidac™
Сменная кассета шовного материала с тремя иглами 
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ. 
ВАЖНО! 
Настоящая брошюра содержит указания по использованию данного изделия. Она не является справочным руководством по 
технике выполнения хирургических операций. 

Изделие спроектировано, испытано и произведено для применения только у одного пациента. Повторное использование 
или повторная обработка данного изделия может привести к его повреждению и нанести ущерб здоровью пациента. 
Повторное использование, повторная обработка и (или) повторная стерилизация данного изделия могут стать причиной 
контаминации, инфицирования пациента, получения пациентом повреждения, вызывающего необратимое ухудшение 
состояния здоровья или угрожающего жизни. Изделие не подлежит повторному использованию, повторной обработке или 
повторной стерилизации. 

ОПИСАНИЕ 
Сменные кассеты шовного материала Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ и Surgidac™ поставляются в виде блока с одной 
хирургической иглой с прикрепленным шовным материалом. Сменная кассета шовного материала Surgidac™ поставляется в 
виде блока с тремя хирургическими иглами с прикрепленным шовным материалом. 

Плетеный нейлоновый шовный материал Bralon™ — это инертный, нерассасывающийся стерильный шовный материал, 
изготовляемый из алифатических полимеров с длинными цепочками нейлона 6 и нейлона 6.6. Шовный материал Bralon™ 
имеет равномерное покрытие из адипата полибутилена, что улучшает его эксплуатационные характеристики, облегчает 
протягивание через ткани и снижает капиллярность. Плетеный шовный материал Bralon™ – это нерассасывающийся 
нейлоновый хирургический шовный материал, окрашенный в черный цвет (кампешевым экстрактом) либо не окрашенный 
(белого цвета). 

Плетеный нейлоновый шовный материал Bralon™ соответствует всем требованиям Фармакопеи США (United States 
Pharmacopeia, USP) и Европейской Фармакопеи (European Pharmacopeia, EP). 

Шовный материал Polysorb™ представляет собой рассасывающийся стерильный хирургический шовный материал, 
изготовленный из сополимера гликолида/лактида Lactomer™ – синтетического полиэфира, состоящего из гликолида и 
лактида (производных гликолевой и молочной кислот). Шовный материал Polysorb™ изготавливают посредством покрытия 
шовного материала смесью сополимера капролактона/гликолида и стеароиллактилата кальция. 

Шовный материал Polysorb™ окрашивают в фиолетовый цвет для улучшения видимости или выпускают неокрашенным. 
Шовный материал Polysorb™ соответствует всем требованиям Фармакопеи США (USP) и Европейской Фармакопеи (EP) 
за исключением незначительных отклонений от указанных диаметров шовного материала. В таблице представлены эти 
отклонения.

Максимальное превышение по диаметру 
(мм) от указанного в USP

Обозначение размера 
(мм) согласно USP

Максимальное 
превышение (мм)

4–0 0,15–0,199 0,050

3–0 0,20–0,249 0,050

2–0 0,30–0,339 0,050

0 0,35–0,399 0,050

Шелковый шовный материал Sofsilk™ – это нерассасывающийся стерильный немутагенный хирургический шовный 
материал, изготовленный из фиброина – натурального белкового шелкового волокна. Этот белковый материал производит 
одомашненный тутовый шелкопряд Bombyx mori из семейства Bombycidae. Шелковые волокна подвергают обработке 
для удаления естественных серициновых смол, отбеливают и сплетают для получения хирургического шовного материала 
Sofsilk™. Плетеный шовный материал равномерно покрывают силиконом, что снижает капиллярность, улучшает гладкость 
поверхности шовного материала и, соответственно, его эксплуатационные характеристики, облегчая протягивание сквозь 
ткани и опускание узлов. 

Шовный материал Sofsilk™ окрашивают в черный цвет кампешевым экстрактом. 

Шовный материал Sofsilk™ соответствует всем требованиям Фармакопеи США (USP) и Европейской Фармакопеи (EP) в 
отношении нерассасывающихся хирургических шовных материалов. 

Шовный материал Surgidac™ на основе полиэфира — это нерассасывающийся стерильный хирургический шовный 
материал, изготавливаемый из полиэтилентерефталата. Шовный материал производится из волокон линейных 
полиэфиров большого молекулярного веса с длинными цепочками, имеющих повторяющиеся ароматические кольца. 
Монофиламентный шовный материал не имеет покрытия, а плетеный шовный материал производят как без покрытия, 
так и с равномерным покрытием из адипата полибутилена, повышающим гладкость поверхности шовного материала, 
что улучшает его эксплуатационные характеристики, облегчает протягивание сквозь ткани и опускание узлов. Шовный 
материал Surgidac™ на основе полиэфира является инертным и вызывает только минимальную местную тканевую реакцию. 
Поставляется окрашенным зеленым красителем D&C №6 или без окраски (белый). 

Шовный материал Surgidac™ соответствует всем требованиям Фармакопеи США (USP) и Европейской Фармакопеи (EP) в 
отношении нерассасывающихся хирургических шовных материалов. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Клинические данные по результатам применения у пациентов детского возраста 
отсутствуют.
ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ СМЕННОЙ КАССЕТЫ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА 
Сменные кассеты шовного материала Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ и Surgidac™ предназначены для использования со 
сшивающими устройствами Endo Stitch™ и SILS™ Stitch. Сшивающие устройства Endo Stitch™ и SILS™ Stitch применяются в 
эндоскопической хирургии для наложения прерывистых или непрерывных швов на мягкие ткани. 

ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА 
Плетеный нейлоновый шовный материал Bralon™, шовный материал Sofsilk™ и полиэфирный шовный материал Surgidac™ 
показаны к применению при обычном сшивании мягких тканей и (или) лигировании, в том числе в сердечно-сосудистой, 
офтальмологической хирургии и нейрохирургии. 

Шовный материал Polysorb™ показан к применению для сшивания мягких тканей или лигирования, включая использование 
в офтальмологической хирургии, однако он противопоказан к применению в сердечно-сосудистой хирургии и 
нейрохирургии. 

ЭФФЕКТ 
Плетеный нейлоновый шовный материал Bralon™, шовный материал Sofsilk™ и полиэфирный шовный материал Surgidac™ 
вызывают минимальную острую воспалительную реакцию в тканях с последующей постепенной инкапсуляцией шовного 
материала фиброзной соединительной тканью. Bralon™, как и любой нейлоновый шовный материал, не рассасывается, но в 
ходе нарастающего гидролиза in vivo по истечении определенного времени возможна постепенная потеря прочности. 

Polysorb™: прогрессирующая потеря прочности на разрыв и окончательное рассасывание шовного материала Polysorb™ 
происходит путем гидролиза, во время которого сополимер гликолида/лактида Lactomer™ расщепляется на гликолевую и 
молочную кислоты, которые впоследствии рассасываются и метаболизируются в организме. Рассасывание начинается со 
снижения прочности на разрыв без заметной потери массы. Исследования показали, что первоначально средняя прочность на 
разрыв шовного материала Polysorb™ составляет примерно 140 % минимальной прочности узла по USP и EP; через две недели 
после имплантации она снижается приблизительно до 80 % и по прошествии трех недель после имплантации составляет 
немногим более 30 %. Шовный материал Polysorb™ окончательно рассасывается в течение 56–70 дней. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Изделие предназначено для использования только по показаниям. Данное изделие не предназначено для применения в 
случаях, когда имеются общие противопоказания к выполнению эндоскопических операций. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА 
Bralon™: по причине постепенной потери прочности, которая может проявляться при длительном пребывании in vivo, 
нейлоновый шовный материал не рекомендуется использовать в тех случаях, когда требуется постоянное сохранение 
прочности на одном уровне. 

Polysorb™: не следует использовать рассасывающийся шовный материал Polysorb™, если необходимо обеспечить сшивание 
тканей на длительный период. 

Sofsilk™: использование данного шовного материала противопоказано пациентам с гиперчувствительностью к шелку или 
аллергией на него. 

По причине постепенной потери прочности, которая может проявляться при длительном пребывании in vivo, шовный 
материал Sofsilk™ не рекомендуется использовать в тех случаях, когда требуется постоянное сохранение прочности на одном 
уровне. 

Surgidac™: неизвестны. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1.	 Перед открытием браншей изделия убедитесь в том, что рычаги полностью втянуты. 

2.	 Запрещается нажимать кнопку перезагрузки, если инструмент находится в полости тела, поскольку это приведет к 
отпусканию иглы.

3.	 После прошивания проверьте надежность гемостаза в месте наложения шва. Для завершения гемостаза наложите 
дополнительные швы или при необходимости используйте электрокоагуляцию. 

4.	 Эндоскопические процедуры должны выполняться только врачами, прошедшими соответствующую подготовку в данной 
области и обладающими соответствующими знаниями. Врач должен четко понимать принципы проведения операции, 
риски, преимущества и опасности, связанные с проведением эндоскопического вмешательства, чтобы не травмировать 
себя и (или) пациента. 

5.	 Прежде чем использовать изделия от разных производителей в одной процедуре, следует проверить их механическую 
и электрическую совместимость. 

6.	 Шовный материал, как и любое другое инородное тело, при наличии бактериального загрязнения способствует 
повышению инфицирующей способности бактерий, поэтому следует применять соответствующие методики 
дренирования и закрытия загрязненных и инфицированных ран. 

7.	 Данное изделие поставляется СТЕРИЛЬНЫМ и предназначено для использования только в ОДНОЙ процедуре. ПОСЛЕ 
ПРИМЕНЕНИЯ УДАЛИТЬ В ОТХОДЫ. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ НАЛОЖЕНИИ ШВОВ 
1.	 При обращении с этим и любым другим шовным материалом необходимо проявлять осторожность, чтобы не 

повредить материал. Не пережимайте и не перегибайте шовный материал во время использования таких хирургических 
инструментов, как пинцеты или иглодержатели. 

2.	 Для обеспечения надежности узлов необходимо придерживаться общепринятой хирургической техники завязывания 
плоского, прямоугольного хирургического узла с дополнительными переплетениями, если это необходимо по условиям 
операции и по мнению хирурга. Использование дополнительных переплетений может быть оправдано в случае 
завязывания узла на монофиламентном шовном материале. 

3.	 Кожные швы, которые должны оставаться на месте дольше 7 дней, могут вызвать местное раздражение, и их следует 
обрезать или удалять в зависимости от показаний. При некоторых обстоятельствах, в частности, в ортопедических 
процедурах, по усмотрению хирурга может применяться иммобилизация с помощью наружной поддержки. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ОТНОСИТЕЛЬНО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА 
1.	 Нейлоновый плетеный шовный материал Bralon™, шовный материал Sofsilk™ и полиэфирный шовный материал 

из Surgidac™: продолжительный контакт шовного материала, как и любого другого инородного тела, с солевыми 
растворами может привести к образованию камней. Не стерилизовать повторно. Если упаковка была вскрыта, следует 
удалить в отходы неиспользованный шовный материал. Хирурги перед использованием шовного материала Bralon™ 
для закрытия ран должны ознакомиться с методикой и техникой применения нерассасывающегося шовного материала, 
так как степень риска расхождения краев раны может отличаться в зависимости от места наложения шва и выбора 
шовного материала. При дренаже и закрытии инфицированных или загрязненных ран следует применять приемлемые 
хирургические методы. 

2.	 Polysorb™: не стерилизовать повторно. Если упаковка была вскрыта, следует удалить в отходы неиспользованный 
шовный материал. Храните при комнатной температуре и не подвергайте длительному воздействию повышенной 
температуры. При операциях на мочевыводящих путях или желчевыводящих путях следует избегать длительного 
контакта этого или любого другого шовного материала с солевыми растворами, так как это может привести к 
образованию камней. Перед использованием шовного материала Polysorb™ для закрытия ран пользователи должны 
ознакомиться с методикой и техникой применения рассасывающегося шовного материала, так как степень риска 
расхождения краев раны может отличаться в зависимости от места наложения шва и выбора шовного материала. В 
связи с тем, что в присутствии бактериальных загрязнений любой инородный материал может усилить инфицирующую 
способность бактерий, следует придерживаться общепринятых хирургических правил при дренаже и закрытии 
загрязненных или инфицированных ран. Использование данного шовного материала может быть нежелательным для 
пациентов, состояние которых, по мнению хирурга, может стать причиной или способствующим фактором задержки 
заживления раны. Поскольку этот шовный материал рассасывается, хирург должен рассмотреть возможность 
использования дополнительных нерассасывающихся шовных материалов при наложении швов в области брюшной 
полости, грудной клетки, суставов или других участков, подверженных растяжению, или требующих дополнительной 
поддержки. 

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ 
Плетеный нейлоновый шовный материал Bralon™, шовный материал Sofsilk™ и полиэфирный шовный материал Surgidac™. 
Возможны следующие нежелательные явления, связанные с использованием этого изделия: расхождение краев раны, 
постепенная в течение времени потеря прочности на разрыв, образование камней при длительном контакте с солевыми 
растворами, повышение инфицирующей способности бактерий, минимальная острая воспалительная реакция в тканях, 
преходящее местное раздражение. 

Polysorb™. Возможны следующие нежелательные явления, связанные с использованием этого изделия: расхождение 
краев раны; невозможность обеспечить достаточное соединение краев раны в местах, где возможно увеличение объема, 
натяжение или растяжение; невозможность обеспечить достаточное соединение краев раны у пациентов, состояние которых 
замедляет заживление раны; местное раздражение, если кожные швы остаются наложенными 7 дней и более; образование 
камней в случае продолжительного контакта с солевыми растворами; повышенная инфицирующая способность бактерий; 
минимальная острая воспалительная реакция; боль, отек и эритема в области раны. 

  СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД
А) СМЕННАЯ КАССЕТА ШОВНОГО МАТЕРИАЛА С ТРЕМЯ ИГЛАМИ 

B) КАТУШКИ ДЛЯ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА 

C) РАСПРЕДЕЛЯЮЩИЙ НАКОНЕЧНИК 

D) СТРЕЛКИ РАСПРЕДЕЛЯЮЩЕГО НАКОНЕЧНИКА 

E) ИГЛЫ 

F) ВЫРЕЗ ПОД КАССЕТУ 

G) КОРПУС 

H) СМЕННАЯ КАССЕТА ШОВНОГО МАТЕРИАЛА Bralon™, Sofsilk™ и Surgidac™ С ОДНОЙ ИГЛОЙ 

I) ЛАПКА 

J) СМЕННАЯ КАССЕТА ШОВНОГО МАТЕРИАЛА Polysorb™ С ОДНОЙ ИГЛОЙ 

K) БУМАЖНАЯ ВСТАВКА 

  ЗАГРУЗКА
1.	 Перед загрузкой сменного комплекта шовного материала Polysorb™ удалите бумажную вставку.

J) СМЕННАЯ КАССЕТА ШОВНОГО МАТЕРИАЛА Polysorb™

K) БУМАЖНАЯ ВСТАВКА

2.	 Для загрузки сшивающего устройства Endo Stitch™ вставьте конец открытых браншей в одноразовую кассету логотипом 
вверх и с усилием надавите на устройство до его полного закрепления. 

3.	 Перед загрузкой сшивающего аппарата SILS™ Stitch убедитесь, что дистальный конец инструмента находится в прямом 
положении и расположен так, что логотип (на дистальном конце) и оттиск (на рукоятке) направлены вверх. Инструкции 
по загрузке и перезагрузке сшивающего устройства SILS™ Stitch содержатся в руководстве пользователя. Сожмите 
рукоятки и оттяните оба рычага назад до щелчка.

ПРИМЕЧАНИЕ. Черные кнопки загрузки закроют собой красные индикаторные метки.
L) ПЕРЕКЛЮЧАЮЩИЕ РЫЧАГИ

M) ЧЕРНЫЕ КНОПКИ ЗАГРУЗКИ

N) КРАСНЫЕ ИНДИКАТОРНЫЕ МЕТКИ

4.	 Прежде чем извлечь изделие из кассеты, убедитесь, что бранши сведены. Нажмите на распределяющий наконечник 
(сменная кассета с тремя иглами) или на лапку (сменная кассета с одной иглой), расположенные вверху кассеты. 
Извлеките сшивающее устройство и весь шовный материал. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Убедитесь, что игла надежно установлена между браншами сшивающего аппарата, 
открыв бранши и осмотрев иглу. 

5.	 При использовании сменной кассеты шовного материала с тремя иглами Surgidac™ выдвиньте новую иглу с шовным 
материалом путем вращения распределяющего наконечника до совпадения его стрелки с вырезом под кассету на 
корпусе.

6.	 D) СТРЕЛКИ РАСПРЕДЕЛЯЮЩЕГО НАКОНЕЧНИКА

F) ВЫРЕЗ ПОД КАССЕТУ

  РАЗГРУЗКА
1.	 Разгрузка сшивающих аппаратов Endo Stitch™ и SILS™ Stitch производится только после их извлечения из полости тела. 

ПРИМЕЧАНИЕ. До разгрузки сшивающего аппарата SILS™ Stitch убедитесь, что дистальный 
конец инструмента находится в прямом положении. Для упрощения разгрузки передвиньте 
переключающие рычаги вперед. 
2.	 Совместите переключающие рычаги со стрелками на корпусе аппарата, одновременно сожмите рукоятки, нажмите 

черные кнопки загрузки на передней и задней частях аппарата и переместите их вперед, чтобы открыть красные 
индикаторы.

L) ПЕРЕКЛЮЧАЮЩИЕ РЫЧАГИ

M) ЧЕРНЫЕ КНОПКИ ЗАГРУЗКИ (спереди и сзади)

N) КРАСНЫЕ ИНДИКАТОРНЫЕ МЕТКИ

O) СТРЕЛКИ

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3. Отпустите рукоятки и снимите иглу. Сшивающий аппарат готов к загрузке. 

ВНИМАНИЕ! Не нажимайте кнопки загрузки, когда сшивающий аппарат находится в полости тела, так 
как это приведет к отпусканию иглы.
ПЕРЕЗАГРУЗКА 
Для перезагрузки сшивающих устройств Endo Stitch™ и SILS™ Stitch выполняйте указания по загрузке. 

ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ПОВЫШЕННОЙ ТЕМПЕРАТУРЫ.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Jednostehová náplň 

Surgidac™
Náplň se třemi stehy
PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE. 
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ! 
Tato brožura má usnadnit používání tohoto výrobku. Není to příručka chirurgických technik. 

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětné použití nebo snaha o 
navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu mohou vést k selhání jeho funkce a následnému poranění pacienta. Opakované 
použití, uvádění tohoto prostředku do znovupoužitelného stavu a/nebo jeho resterilizace mohou způsobit kontaminaci a infekci, trvalé 
postižení nebo poranění ohrožující život pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, neuvádějte do znovupoužitelného stavu 
ani znovu nesterilizujte. 

POPIS 
Náplně Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ a Surgidac™ jsou dostupné jako prostředky pro jeden steh s jednou jehlou se šicím materiálem. 
Náplně Surgidac™ jsou dostupné jako prostředky pro tři stehy se třemi jehlami s šicím materiálem. 

Splétané nylonové šicí materiály Bralon™ jsou inertní, nevstřebatelné, sterilní šicí materiály složené z dlouhořetězcových alifatických 
polymerů Nylon 6 a Nylon 6.6. Šicí materiály Bralon™ jsou rovnoměrně potažené polybutylenadipátem, který zlepšuje práci se šicím 
materiálem, usnadňuje jeho průchod tkání a snižuje kapilaritu. Splétané nylonové šicí materiály Bralon™ jsou nevstřebatelné nylonové 
chirurgické šicí materiály, které jsou k dispozici buď obarvené černě extraktem z kampešky, nebo neobarvené (bílé). 

Splétané nylonové šicí materiály Bralon™ splňují všechny požadavky lékopisu Spojených států amerických (United States 
Pharmacopeia, USP) i Evropského lékopisu (European Pharmacopeia, EP). 

Vstřebatelné sterilní chirurgické šicí materiály Polysorb™ jsou tvořeny kopolymerem glykolidu/laktidu Lactomer™, což je syntetický 
polyester složený z glykolidu a laktidu (derivátu kyseliny glykolové a kyseliny mléčné). Šicí materiály Polysorb™ jsou vyrobeny 
potahováním šicích materiálů směsí kopolymeru kaprolaktonu/glykolidu a stearoyl laktylátu vápenatého. 

Šicí materiály Polysorb™ jsou pro zvýšení viditelnosti obarveny fialově a jsou také k dispozici neobarvené. Šicí materiály Polysorb™ 
splňují všechny požadavky určené Lékopisem Spojených států amerických (USP) a Evropským lékopisem (EP) s výjimkou malých 
odchylek v průměru šicích materiálů. Mezi tyto odchylky patří:

Maximální rozměr přesahující standard šicího 
materiálu v průměru (mm) z USP

Označení velikosti dle 
USP (mm) Maximální přesah (mm)

4–0 0,15–0,199 0,050

3–0 0,20–0,249 0,050

2–0 0,30–0,339 0,050

0 0,35–0,399 0,050

Hedvábné šicí materiály Sofsilk™ jsou nevstřebatelné, sterilní, nemutagenní chirurgické šicí materiály složené z přírodních bílkovinných 
hedvábných vláken, nazývaných fibroin. Zdrojem tohoto proteinu je domestikovaný druh bource morušového Bombyx mori z čeledě 
bombycidae. Z hedvábných vláken se zpracováním odstraňuje přirozeně se objevující sericinová guma, odbarvují se a splétáním se 
z nich vytvářejí hedvábné šicí materiály Sofsilk™. Splétané šicí materiály jsou k dispozici rovnoměrně potahované silikonem, který 
snižuje kapilaritu a zvyšuje klouzavost povrchu a tím zlepšuje vlastnosti produktu při manipulaci, usnadňuje průchod tkání a zlepšuje 
vlastnosti spojení. 

Šicí materiály Sofsilk™ jsou k dispozici zbarvené černě extraktem z kampešky. 

Šicí materiály Sofsilk™ splňují všechny požadavky Lékopisu Spojených států amerických (USP) a Evropského lékopisu (EP) pro 
nevstřebatelné chirurgické šicí materiály. 

Polyesterové šicí materiály Surgidac™ jsou nevstřebatelné sterilní chirurgické šicí materiály složené z polyetylentereftalátu. Vyrábějí se z 
vláken o vysoké molekulové hmotnosti, lineárních polyesterů s dlouhými řetězci, jejichž integrální součástí jsou rekurentní aromatická 
jádra. Jednovláknové šicí materiály nejsou potažené. Splétané šicí materiály jsou k dispozici nepotažené nebo rovnoměrně potažené 
polybutylenadipátem, který zvyšuje klouzavost povrchu a tím zlepšuje práci se šicím materiálem a usnadňuje jeho průchod tkání 
a vytváření uzlů. Polyesterové šicí materiály Surgidac™ jsou inertní a vyvolávají pouze minimální reakci tkáně. Šicí materiály jsou 
k dispozici obarvené zeleným barvivem D&C č. 6 a také neobarvené (bílé). 

Šicí materiály Surgidac™ splňují všechny požadavky Lékopisu Spojených států amerických (USP) a Evropského Lékopisu (EP) pro 
nevstřebatelné chirurgické šicí materiály. 

POZNÁMKA: Klinické důkazy pro použití u pediatrických pacientů nebyly stanoveny.
INDIKACE NÁPLNÍ 
Náplně Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ a Surgidac™ jsou určeny k použití se šicími nástroji Endo Stitch™ a SILS™ Stitch. Šicí nástroje 
Endo Stitch™ a SILS™ Stitch se používají při endoskopických zákrocích k umístění jednotlivých nebo souvislých stehů do měkké tkáně. 

INDIKACE ŠICÍCH MATERIÁLŮ 
Splétané nylonové šicí materiály Bralon™, šicí materiály Sofsilk™ a polyesterové šicí materiály Surgidac™ jsou určeny pro použití při 
všeobecném přibližování a/nebo ligaci měkkých tkání, včetně použití v kardiovaskulární, oční a neurologické chirurgii. 

Šicí materiály Polysorb™ jsou určeny k použití při přibližování nebo ligaci měkkých tkání a pro oční chirurgii, nejsou však určeny pro 
kardiovaskulární a nervové tkáně. 

ÚČINKY 
Splétané nylonové šicí materiály Bralon™, šicí materiály Sofsilk™ a polyesterové šicí materiály Surgidac™ vyvolávají ve tkáních 
minimální akutní zánětlivou reakci, která je následována postupnou enkapsulací šití fibrózní pojivovou tkání. U šicího materiálu 
Bralon™, tak jako u každého nylonového šicího materiálu, i když není absorbován, může mít progresivní hydrolýza in vivo za následek 
postupný úbytek pevnosti v tahu. 

Polysorb™: K postupné ztrátě pevnosti v tahu a konečné absorpci šicích materiálů Polysorb™ dochází hydrolýzou, při níž se kopolymer 
glykolidu a laktidu Lactomer™ rozkládá na kyselinu glykolovou a kyselinu mléčnou, které se následně absorbují a metabolizují v těle 
pacienta. Absorpce začíná ztrátou pevnosti v tahu bez znatelného úbytku hmoty. Studie ukazují, že průměrná pevnost v tahu pro šicí 
materiály Polysorb™ činí zpočátku přibližně 140 % minimální pevnosti spojení podle USP a EP a poté přibližně 80 % v průběhu dvou 
týdnů a více než 30 % v průběhu tří týdnů po implantaci. Mezi 56. a 70. dnem dojde v zásadě k úplné resorpci chirurgických šicích 
materiálů Polysorb™. 

KONTRAINDIKACE 
Tento nástroj je určen pouze k uvedenému použití. Není určen k použití v případech obecné kontraindikace použití endoskopických 
technik. 

KONTRAINDIKACE ŠICÍCH MATERIÁLŮ 
Bralon™: Kvůli postupnému úbytku pevnosti v tahu, ke kterému může dojít při dlouhodobém období in vivo, se nesmí nylonové šicí 
materiály používat tam, kde se vyžaduje permanentní uchování pevnosti v tahu. 

Polysorb™: Vstřebatelné šicí materiály Polysorb™ se nesmí používat tam, kde se vyžaduje delší důkladné přiblížení tkání. 

Sofsilk™: Použití tohoto šicího materiálu je kontraindikováno u pacientů se známou senzitivitou nebo alergiemi na hedvábí. 

Kvůli postupnému úbytku pevnosti v tahu, ke kterému může dojít při dlouhodobém období in vivo, se nesmí šicí materiály Sofsilk™ 
používat tam, kde se vyžaduje permanentní zachování pevnosti v tahu. 

Surgidac™: Nejsou známy. 

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Před otevřením čelistí nástroje se ujistěte, že přepínací páčky jsou zcela zataženy. 

2.	 Když je nástroj v tělní dutině, nesmí nikdy dojít ke stisknutí tlačítka opětovného nasazení jehly, protože by se uvolnila jehla.

3.	 Zkontrolujte, zda místo aplikace nekrvácí. Je-li potřeba dosáhnout úplného zastavení krvácení, použijte další stehy nebo 
elektrokauterizaci. 

4.	 Endoskopické výkony smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou náležitě vyškoleni a obeznámeni s endoskopickými technikami. Při 
endoskopických výkonech je nezbytná důkladná znalost operačních metod, poměru rizik a přínosů a rizik spojených s použitím 
endoskopického přístupu, aby se předešlo možnému poranění uživatele a/nebo pacienta. 

5.	 Před společným použitím prostředků od různých výrobců si ověřte jejich mechanickou i elektrickou kompatibilitu. 

6.	 Protože každý cizí materiál může v přítomnosti bakteriální kontaminace zvýšit bakteriální infekčnost, je nutné dodržovat vhodné 
chirurgické postupy, pokud se týká drenáže a uzavírání kontaminovaných nebo infikovaných ran. 

7.	 Prostředek se dodává STERILNÍ a je určen pouze k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANĚ 
NESTERILIZUJTE.

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ TÝKAJÍCÍ SE ŠICÍHO MATERIÁLU 
1.	 Při zacházení s tímto nebo kterýmkoli jiným šicím vláknem dbejte na to, aby vlivem manipulace nedošlo k jeho poškození. 

Zabraňte poškození rozmačkáním nebo zpřehýbáním chirurgickými nástroji, jako jsou například kleště nebo jehelce. 

2.	 Odpovídající zabezpečení uzlů vyžaduje schválenou chirurgickou techniku plochých uzlů s dostatečným přesahem tak, jak to 
vyžadují okolnosti zákroku a zkušenosti chirurga. Zvláště při uzlování monofilních šicích materiálů bude pravděpodobně nutné 
použít další stehy. 

3.	 Kožní šicí materiály, které musí zůstat na místě déle než 7 dní, mohou způsobovat podráždění a musí být odstřihnuty nebo 
odstraněny podle příslušného postupu. V některých případech, zejména při ortopedických zákrocích, může chirurg rozhodnout o 
znehybnění místa pomocí externí podpory. 

VAROVÁNÍ TÝKAJÍCÍ SE ŠICÍHO MATERIÁLU 
1.	 Splétaná nylonová šicí vlákna Bralon™, šicí vlána Sofsilk™, polyesterová šicí vlákna Surgidac™: Stejně jako u jakýchkoli jiných cizích 

těles může mít delší kontakt každého šicího vlákna se solnými roztoky za následek vznik kalcifikací. Neprovádějte resterilizaci. 
Otevřené nepoužité šicí materiály zlikvidujte. Před použitím šicího materiálu Bralon™ pro uzavírání ran musí být uživatelé 
obeznámeni s chirurgickými procedurami a technikami zahrnujícími použití nevstřebatelných šicích materiálů, protože riziko 
dehiscence ran se může lišit s místem použití a použitým šicím materiálem. Je nutné dodržovat vhodné chirurgické postupy, 
pokud jde o drenáž a uzavírání infikovaných nebo kontaminovaných ran. 

2.	 Polysorb™: Neprovádějte resterilizaci. Otevřené nepoužité šicí materiály zlikvidujte. Skladujte při pokojové teplotě a chraňte 
před dlouhodobým vystavením zvýšeným teplotám. Při chirurgii močového traktu je nutné zabránit prodlouženému kontaktu 
tohoto nebo kteréhokoli jiného šicího materiálu s roztoky solí, neboť může dojít ke vzniku kaménkových útvarů. Protože se riziko 
dehiscence rány může lišit podle místa aplikace a použitých šicích materiálů, uživatelé se před použitím šicích materiálů Polysorb™ 
k uzavření rány musí seznámit s chirurgickými zákroky a postupy, u nichž se používají vstřebatelné šicí materiály. Protože každý 
cizí materiál může v případě bakteriální kontaminace zvýšit bakteriální infekčnost, je nutné dodržovat vhodné chirurgické postupy, 
pokud se týká drenáže a uzavírání kontaminovaných nebo infikovaných ran. Použití tohoto šicího materiálu může být nevhodné 
pro pacienty s jakýmkoli stavem, který podle názoru chirurga může způsobit opožděné hojení ran nebo k němu přispět. Protože 
se jedná o vstřebatelný šicí materiál, chirurg musí zvážit použití doplňkových nevstřebatelných materiálů při uzávěru břišní dutiny, 
hrudi, kloubů nebo jiných míst vystavených rozpínání nebo vyžadujících přídavnou podporu. 

NEŽÁDOUCÍ REAKCE 
Splétaná nylonová šicí vlákna Bralon™, šicí vlákna Sofsilk™, polyesterová šicí vlákna Surgidac™: Nežádoucí účinky spojené s 
používáním tohoto výrobku jsou: dehiscence rány, postupný úbytek pevnosti v tahu, tvorba kaménků v případě delšího kontaktu se 
solnými roztoky, zvýšená bakteriální infekčnost, minimální akutní zánětlivá reakce a přechodná místní podráždění. 

Polysorb™: Nežádoucí účinky spojené s použitím tohoto produktu jsou: dehiscence rány, nedostatečná pevnost rány v místech 
možného rozevření, natažení nebo roztažení, nezajištění přiměřené podpory u pacientů, jejichž stav může způsobit opožděné hojení 
rány, místní podráždění v případě ponechání kožních vláken v místě déle než 7 dní, tvorba konkrementu v případě delšího kontaktu se 
solnými roztoky, zvýšená bakteriální infekčnost, minimální akutní zánětlivá reakce a bolest, edém a erytém v místě rány. 

  SCHEMATICKÝ NÁKRES
A) NÁPLŇ SE TŘEMI STEHY 

B) CÍVKY SE ŠICÍMI MATERIÁLY 

C) KRYT ZÁSOBNÍKU 

D) ŠIPKY KRYTU ZÁSOBNÍKU 

E) JEHLY 

F) ZÁŘEZ NÁPLNĚ 

G) TĚLO 

H) JEDNOSTEHOVÉ NÁPLNĚ Bralon™, Sofsilk™ a Surgidac™ 

I) ZARÁŽKA 

J) JEDNOSTEHOVÁ NÁPLŇ Polysorb™ 

K) PAPÍROVÁ VLOŽKA 

  NASAZENÍ ZÁSOBNÍKU
1.	 Při práci s náplněmi Polysorb™ odstraňte před jejich zavedením do nástroje papírovou vložku.

J) NÁPLŇ Polysorb™

K) PAPÍROVÁ VLOŽKA

2.	 Šicí nástroj Endo Stitch™ naplníte zavedením špičky otevřených čelistí s logem směřujícím vzhůru do zásobníku a pevným 
přitlačením, dokud se zcela neusadí. 

3.	 Před plněním šicího nástroje SILS™ Stitch se ujistěte, že špička je v rovné poloze a je zarovnána tak, že logo (na koncové části) 
i tisk (na rukojeti) směřují vzhůru. Konkrétní pokyny k plnění a vyprazdňování naleznete v pokynech k použití šicího nástroje 
SILS™ Stitch. Stiskněte rukojeti k sobě a táhněte obě přepínací páčky zpět, dokud neuslyšíte cvaknutí.

POZNÁMKA: Černá tlačítka pro naplnění překryjí červené indikační čtverečky.
L) PŘEPÍNACÍ PÁČKY

M) ČERNÁ TLAČÍTKA NASAZENÍ JEHLY

N) ČERVENÉ INDIKAČNÍ ČTVEREČKY

4.	 Před odstraněním nástroje z kazety náplně se ujistěte, že čelisti jsou v zavřené poloze. Stiskněte kryt zásobníku (náplň se třemi 
stehy) nebo zarážku (náplň s jedním stehem) umístěné na vrchu kazety. Vyjměte šicí nástroj a celou délku stehu. 

POZNÁMKA: Ujistěte se, že jehla je zcela usazena v čelistech šicího nástroje otevřením čelistí a 
zkontrolováním jehly. 
5.	 Když používáte náplň Surgidac™ se třemi stehy, odkryjte novou jehlu se šicím materiálem otočením krytu, dokud se šipka na krytu 

nezarovná se zářezem náplně na těle.

6.	 D) ŠIPKY KRYTU ZÁSOBNÍKU

F) ZÁŘEZ NÁPLNĚ

  VYJÍMÁNÍ JEHLY
1.	 Šicí nástroj Endo Stitch™/ SILS™ Stitch vytáhněte z tělní dutiny. 

POZNÁMKA: Před vyjímáním jehly z šicího nástroje SILS™ Stitch se ujistěte, že distální část nástroje je v rovné 
poloze. Pro usnadnění vyjmutí přesuňte přepínací páčky dopředu. 
2.	 Zarovnejte přepínací páčky se šipkami na krytu nástroje a poté současně stiskněte rukojeti a černá tlačítka opětovného naplnění na 

přední a zadní straně nástroje a posuňte je vpřed, aby se objevily červené indikační čtverečky.

L) PŘEPÍNACÍ PÁČKY

M) ČERNÁ TLAČÍTKA PRO NAPLNĚNÍ (přední a zadní)

N) ČERVENÉ INDIKAČNÍ ČTVEREČKY

O) ŠIPKY

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Uvolněte rukojeti a vyjměte jehlu. Šicí nástroj je nyní připraven k opětovnému naplnění. 

UPOZORNĚNÍ: Dokud je šicí nástroj v tělní dutině, nesmí nikdy dojít ke stisknutí tlačítka pro opětovné 
naplnění, jelikož by došlo k uvolnění jehly.
VLOŽENÍ NOVÉ NÁPLNĚ 
Při opětovném nasazení jehly do zařízení Endo Stitch™ a SILS™ Stitch postupujte podle pokynů pro plnění. 

ZAMEZTE DLOUHODOBÉMU VYSTAVENÍ ZVÝŠENÝM TEPLOTÁM.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™ 
Egyöltéses utántöltő 

Surgidac™
Háromöltéses utántöltő 
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT. 
FONTOS! 
Ez a tájékoztató a termék használatához nyújt segítséget. Nem tekinthető sebészeti technológiák leírásának. 

Az eszközt egy betegnél történő felhasználásra tervezték, tesztelték és gyártották. Az eszköz újrafelhasználása vagy felújítása 
meghibásodáshoz, ezt követően pedig a páciens sérüléséhez vezethet. Az eszköz ismételt használata, felújítása és/vagy 
újrasterilizálása az eszköz szennyeződésének, a páciens megfertőződésének, valamint maradandó vagy életveszélyes sérülésének a 
kockázatával járhat. Tilos az eszköz újrafelhasználása, felújítása vagy újrasterilizálása. 

LEÍRÁS 
A Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, és Surgidac™ utántöltők egyöltéses töltőegységben, egy darab varratszálas tűvel kaphatók. 
A Surgidac™ utántöltők háromöltéses töltőegységben, három darab varratszálas tűvel kaphatók. 

A Bralon™ sodrott nylon varratok a nylon 6 és 6.6 hosszú láncú, alifatikus polimerjeiből álló, inert, nem felszívódó, steril varratok. A 
Bralon™ varratok egységesen polibutilén-adipáttal vannak bevonva, amely megkönnyíti a kezelési jellegzetességeket, a szöveteken 
történő átjuttatást, és csökkenti a hajszálcsövességet. A Bralon™ sodrott varratok nem felszívódó nylon sebészeti varratok, amelyek 
kékfakivonattal feketére festett, vagy festetlen (fehér) változatban kaphatók. 

A Bralon™ sodrott nylon varratok az Amerikai Egyesült Államok Gyógyszerkönyve (United States Pharmacopeia, USP) és az Európai 
Gyógyszerkönyv (European Pharmacopeia, EP) által előírt minden követelménynek megfelelnek. 

A Polysorb™ felszívódó, steril sebészeti varratok Lactomer™ glikolid/laktid kopolimerből készültek, amely egy glikolidból és 
laktidból (ezek glikolsavból és tejsavból származnak) felépülő szintetikus poliészter. A Polysorb™ varratok készítése során a fonalakat 
kaprolakton/glikolid kopolimer és kalcium-sztearil-laktilát keverékkel vontuk be. 

A Polysorb™ szintetikus felszívódó varratok a láthatóság növelése érdekében lila színűek, de festetlen változatban is kaphatók. A 
Polysorb™ varratok megfelelnek az Amerikai Egyesült Államok Gyógyszerkönyve (USP) és az Európai Gyógyszerkönyv (EP) által 
megállapított előírásoknak, csupán a varratok átmérőjében vannak kisebb eltérések. Ilyen eltérések a következők:

Az USP méretet meghaladó 
legnagyobb varratátmérő (mm) USP méret kijelölése (mm) Maximális többlet (mm)

4–0 0,15–0,199 0,050

3–0 0,20–0,249 0,050

2–0 0,30–0,339 0,050

0 0,35–0,399 0,050

A Sofsilk™ selyemvarratok természetes, fehérjetartalmú selyem rostszálakból, úgynevezett fibroinból készült, nem felszívódó, steril, 
nem mutagén sebészeti varratok. A proteint a selyemlepkék (bombycidae) családjához tartozó, domesztikált bombyx mori faj 
selyemhernyójából nyerik. A selyemvarratok kezelése során eltávolítjuk a természetesen előforduló selyemenyvet, fehérítjük, majd 
fonatot képezünk, hogy előállítsuk a Sofsilk™ sebészeti selyemvarratot. A sodrott varratok egységes szilikonbevonattal kaphatók. 
A bevonat csökkenti a hajszálcsövességet, és fokozza a felszín síkosságát, ezáltal megkönnyíti a kezelését, a szöveteken történő 
átjuttatását és a csomólevezetést. 

A Sofsilk™ varratok kékfakivonattal feketére festett változatban kaphatók. 

A Sofsilk™ varratok megfelelnek az Amerikai Egyesült Államok Gyógyszerkönyve (USP) és az Európai Gyógyszerkönyv (EP) által előírt, 
nem felszívódó sebészeti varratokra vonatkozó követelményeknek. 

A Surgidac™ poliészter varratok polietilén-tereflatlátból készült, nem felszívódó, steril sebészeti varratok. Magas molekulasúlyú, 
hosszúláncú, egyenes poliészterláncból készítették, amelyben integrált ismétlődő aromásgyűrű-komponensek találhatók. Az egyszálú 
varratok nem tartalmaznak bevonatot, míg a sodrott varratok bevonat nélkül vagy egységesen polibutilén-adipáttal bevont formában 
kaphatók. A bevonat fokozza a felszín síkosságát, ezáltal megkönnyíti a kezelési jellegzetességeket, a szöveteken történő átjuttatást, és 
a csomólevezetések sajátosságait. A Surgidac™ poliészter varratok semlegesek, és csak enyhe helyi szöveti reakciót idéznek elő. 6-os 
D&C zöld színezékkel festett, valamint festetlen (fehér) változatban is kaphatók. 

A Surgidac™ varratok megfelelnek az Amerikai Egyesült Államok Gyógyszerkönyve (USP) és az Európai Gyógyszerkönyv (EP) által 
előírt, nem felszívódó sebészeti varratokra vonatkozó követelményeknek. 

MEGJEGYZÉS: Gyermekek körében történő használatra vonatkozóan nincs klinikai bizonyíték.
UTÁNTÖLTŐ - JAVALLATOK 
A Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, és Surgidac™ utántöltőket Endo Stitch™ és SILS™ Stitch varróeszközökkel kell használni. Az Endo 
Stitch™ és SILS™ Stitch varrógépek endoszkópiás műtétekhez használhatók megszakított vagy folyamatos varratok lágyszövetbe 
történő behelyezésére. 

VARRATOK – JAVALLATOK 
A Bralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok és a Surgidac™ poliészter varratok általános lágyszövet-közelítéshez és/vagy 
-ligációhoz, valamint szív-, ér-, szemészeti és neurológiai műtétekhez javalltak. 

A Polysorb™ varratok használata általános lágyszövet-közelítéshez vagy -ligációhoz, valamint szemészeti műtétekhez javallt, de nem 
használhatók a szív- és érrendszer szöveteiben vagy idegszövetben. 

HATÁSOK 
A Bralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok és a Surgidac™ poliészter varratok enyhe akut gyulladásos reakciót váltanak ki 
a szövetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kötőszövetes betokozódása követ. Annak ellenére, hogy a Bralon™ varratok a nylon 
varratokhoz hasonlóan nem szívódnak fel, mégis fokozatosan csökkenhet a szakítószilárdságuk az idő múlásával a varrat in vivo 
progresszív hidrolízise miatt. 

Polysorb™: A szakítószilárdság fokozatos elvesztése és a Polysorb™ varratok végleges felszívódása hidrolízis következtében jön létre, 
amelynek során a Lactomer™ glikolid/laktid kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik, majd ezek felszívódnak és lebomlanak a 
szervezetben. A felszívódás tömegcsökkenés nélkül, a szakítószilárdság csökkenésével kezdődik. Kísérletek arra mutatnak, hogy a 
Polysorb™ varratok átlagos szakítószilárdsága kezdetben az USP és az EP által előírt minimális szakítószilárdság közelítően 140%-ának, 
a második hét után hozzávetőlegesen a 80%-ának, a behelyezést követő harmadik hét után pedig több mint 30%-ának felel meg. A 
Polysorb™ varratok lényegében 56 és 70 nap alatt szívódnak fel teljesen. 

ELLENJAVALLATOK 
Az eszköz kizárólag a javallatokban meghatározott célra használható. Az eszköz nem használható azokban az esetekben, amikor az 
endoszkópiás technikák általában ellenjavallottak. 

VARRATOK – ELLENJAVALLATOK 
Bralon™: A szakítószilárdság huzamosabb in vivo alkalmazás mellett esetleg előforduló fokozatos elvesztése miatt a nylon fonalakat 
nem ajánlatos olyan esetekben használni, amikor a szakítószilárdság tartós fenntartása szükséges. 

Polysorb™: Lévén, hogy felszívódóak, a Polysorb™ varratok nem használhatók kiterjedt szövetközelítéshez. 

Sofsilk™: A fonal használata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél ismert a selyemmel szembeni túlérzékenység vagy allergia. 

A Sofsilk™ fonalakat nem ajánlatos olyan esetekben használni, amikor fontos az állandó szakítószilárdság fenntartása, mivel in vivo, 
hosszú idő alatt fokozatosan csökkenhet a szakítószilárdságuk. 

Surgidac™: Nem ismertek. 

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 Mielőtt kinyitná a készülék befogópofáit, ellenőrizze, hogy a könyökemelő teljesen vissza van-e húzva. 

2.	 Soha ne nyomja meg a kioldógombot, amíg az eszköz a testüregben van, mivel a gomb megnyomásával a szerkezet elengedi 
a tűt.

3.	 Ellenőrizze, hogy van-e vérzés a műtéti helyen. Szükség szerint helyezzen be további varratot, vagy alkalmazzon 
elektrokauterizálást a vérzés csillapításához. 

4.	 Endoszkópos eljárásokat kizárólag a megfelelő képzettséggel rendelkező, és az endoszkópos technikákban jártas orvosok 
végezhetnek. A felhasználó és/vagy a páciens esetleges sérülésének elkerüléséhez az endoszkópos megközelítés alkalmazásához 
kapcsolódó működési elvek, a kockázatokhoz mért előnyök, valamint a vele járó veszélyek alapos ismerete szükséges. 

5.	 A különböző gyártóktól származó eszközök együttes alkalmazása előtt győződjön meg arról, hogy azok mechanikai és elektromos 
szempontból kompatibilisek-e egymással. 

6.	 A megfelelő sebészeti beavatkozást követően ügyelni kell a drenázsra és a fertőzött, illetve szennyezett sebek zárására, mivel 
minden idegen test növelheti a baktériumok fertőzőképességét bakteriális fertőzés esetén. 

7.	 A készülék STERIL állapotban kerül forgalomba, és rendeltetése szerint kizárólag EGYETLEN beavatkozás során használható. 
HASZNÁLAT UTÁN SELEJTEZENDŐ. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

VARRAT - ÓVINTÉZKEDÉSEK 
1.	 A fonal vagy bármely más varróanyag kezelése során ügyelni kell a kezelés miatti károsodás elkerülésére. A csipesz, a tűfogó és a 

hasonló sebészeti műszerek alkalmazásakor vigyázni kell arra, hogy ezek miatt ne következzenek be zúzódásos vagy becsípődéses 
sérülések. 

2.	 A megfelelő csomószilárdsághoz az elfogadott műtéttechnika szerinti alap- és négyzetes csomózások szükségesek, a műtéti 
körülmények és a sebész tapasztalatai által indokolt további csomóvetésekkel. Egyszálas varratok csomózásakor különösen 
helyénvaló lehet további csomóvetések alkalmazása. 

3.	 A 7 napnál tovább bennmaradó bőrvarratok irritációt idézhetnek elő, ezért ezeket előírás szerint le kell vágni, illetve el kell 
távolítani. Bizonyos körülmények között, nevezetesen ortopédiai beavatkozások során a sebész saját belátása szerint külső 
támasztással megvalósított teljes mozgáskorlátozást alkalmazhat. 

VARRATOK – FIGYELMEZTETÉSEK 
1.	 A Bralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok, a Surgidac™ poliészter varratok: Mint minden idegen test esetén, 

calculusképződést okozhat, ha bármilyen varrat huzamosabb ideig érintkezik sóoldattal. Tilos újrasterilizálni. A kinyitott 
csomagolású, még használatlan varratokat dobja ki. A felhasználónak ismernie kell a nem felszívódó varratokkal kapcsolatos 
sebészeti beavatkozásokat és technikákat, mielőtt sebzárásra használná a Bralon™ varratokat, mivel a seb dehiscentiájának 
veszélye a varrás helyétől, valamint az alkalmazott fonal anyagától függően változó lehet. A drenázs és a fertőzött vagy szennyezett 
sebek zárása tekintetében az elfogadható sebészeti gyakorlatot kell követni. 

2.	 Polysorb™: Tilos újrasterilizálni. A kinyitott csomagolású, még használatlan varratokat dobja ki. A terméket tárolja szobahőmérsékleten, 
és kerülje a magas hőmérsékleten történő huzamosabb idejű tárolást. A húgyutak és az epeutak sebészeti beavatkozásai során 
kerülni kell a hosszú érintkezést a varrat vagy bármely másik varrat és a sóoldat között, mert ez calculusképződéshez vezethet. A 
felhasználónak ismernie kell a felszívódó varratokkal kapcsolatos sebészeti beavatkozásokat és technikákat, mielőtt sebzárásra 
használná a Polysorb™ varratokat, mivel a seb dehiscentia veszélye a beavatkozás helyétől, illetve a varrat anyagától függően változó 
lehet. A megfelelő sebészeti beavatkozást követően ügyelni kell a drenázsra és a fertőzött vagy szennyezett sebek zárására, mivel 
bakteriális fertőzöttség esetén minden idegen test növelheti a baktériumok fertőzőképességét. A varrat nem használható olyan 
pácienseknél, akiknél a sebész úgy ítéli meg, hogy a varrat használata elhúzódó sebgyógyulást okozhat, vagy hozzájárulhat az 
elhúzódó sebgyógyuláshoz. A sebésznek fontolóra kell vennie kiegészítő nem felszívódó varratok használatát a has, mellkas, ízületek 
vagy tágulásnak kitett, valamint további megerősítésre szoruló helyek zárásakor, mivel a varrat anyaga felszívódik. 

KEDVEZŐTLEN REAKCIÓK 
A Bralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok, a Surgidac™ poliészter varratok: A következő mellékhatások hozhatók 
összefüggésbe a termék használatával: seb dehiscentia; fokozatos szakítószilárdság-csökkenés az idő múlásával; calculusképződés, 
ha huzamosabb ideig érintkezik sóoldattal a varrat; fokozott bakteriális fertőzőképesség; enyhe akut gyulladásos reakció; és átmeneti 
helyi irritáció. 

Polysorb™: A termék használatával összefüggésbe hozható szövődmények a következők lehetnek: seb dehiscentia; elégtelen 
sebmegerősítés a tágulásnak, nyúlásnak vagy feszülésnek kitett helyeken; elégtelen sebmegerősítés az elhúzódó sebgyógyulást 
okozó, vagy ahhoz hozzájáruló betegségben szenvedő betegekben; helyi irritáció a 7 napnál tovább bennmaradó bőrvarratok esetén; 
calculusképződés, ha huzamosabb ideig érintkezik sóoldattal a varrat; fokozott bakteriális fertőzőképesség; enyhe akut gyulladásos 
reakció, illetve fájdalom, duzzanat és bőrpír kialakulása a seb körül. 

  SEMATIKUS ÁBRA
A) HÁROMÖLTÉSES UTÁNTÖLTŐ 

B) VARRATTEKERCSEK

C) ELOSZTÓSAPKA 

D) ELOSZTÓSAPKA NYILAK 

E) TŰK 

F) UTÁNTÖLTŐVÁJAT 

G) VÁZ 

H) Bralon™, Sofsilk™ és Surgidac™ EGYÖLTÉSES UTÁNTÖLTŐ 

I) FÜL 

J) Polysorb™ EGYÖLTÉSES UTÁNTÖLTŐ 

K) PAPÍR BETÉTLAP 

  BETÖLTÉS
1.	 A Polysorb™ utántöltők betöltése előtt távolítsa el a papírlapot.

J) Polysorb™ UTÁNTÖLTŐ

K) PAPÍR BETÉTLAP

2.	 Az Endo Stitch™ varróeszköz betöltéséhez helyezze a nyitott befogópofák végeit az egyszer használatos töltőegységbe, úgy, hogy 
az embléma felfelé nézzen, majd határozott mozdulattal nyomja bele, hogy a helyére kerüljön. 

3.	 A SILS™ Stitch eszköz betöltése előtt győződjön meg róla, hogy az eszköz disztális vége egyenes állásban van, és úgy helyezkedik 
el, hogy az embléma (a disztális végen) és a nyomtatvány (a markolaton) egyaránt felfelé néz. A betöltés és kivétel műveletek 
részletes információjáért olvassa el a SILS™ Stitch eszköz használati utasítását. Szorítsa össze a fogantyúkat, és kattanásig húzza 
hátra mind a két könyökemelőt.

MEGJEGYZÉS: A fekete betöltőgombok eltakarják a piros jelzőmezőket.
L) KÖNYÖKEMELŐK

M) FEKETE BETÖLTŐGOMBOK

N) PIROS JELZŐMEZŐK

4.	 Mielőtt eltávolítja az eszközt az utántöltőtárból, ellenőrizze, hogy a befogópofák zárt helyzetben vannak-e. Nyomja meg a tár 
felső részén található elosztósapkát (háromöltéses utántöltő) vagy fület (egyöltéses utántöltő). Távolítsa el a varrógépet és a varrat 
teljes hosszát. 

MEGJEGYZÉS: A befogópofák kinyitásával ellenőrizze, hogy a tű teljesen a helyén van-e a varróeszközben. 
5.	 A Surgidac™ háromöltéses utántöltő használata esetén az új varratszálas tű szabaddá tételéhez forgassa el az elosztósapkát, amíg 

a rajta lévő nyíl egy vonalba nem kerül a vázon lévő utántöltővájattal.

6.	 D) ELOSZTÓSAPKA NYILAK

F) UTÁNTÖLTŐVÁJAT

  KIÜRÍTÉS
1.	 Az Endo Stitch™ és a SILS™ Stitch varróeszközök kiürítéséhez távolítsa el azokat a testüregből. 

MEGJEGYZÉS: A SILS™ Stitch eszköz ürítése előtt győződjön meg, hogy a disztális vég egyenes állásban van. 
Az ürítés elősegítéséhez csúsztassa előre a könyökemelőket. 
2.	 Igazítsa a könyökemelőket a készülékházon levő nyilakhoz, majd egyidejűleg szorítsa össze a fogantyúkat, és nyomja meg a fekete 

újratöltő gombokat a készülék elején és hátulján, és csúsztassa előre őket, hogy láthatóvá váljanak a piros jelzőmezők.

L) KÖNYÖKEMELŐK

M) FEKETE BETÖLTŐGOMBOK (elöl és hátul)

N) PIROS JELZŐMEZŐK

O) NYILAK

P) SILS™ Stitch 

Q) Endo Stitch™

3.	 Engedje fel a fogantyúkat, és távolítsa el a tűt. A varrógép ekkor újratölthető. 

FIGYELEM! Ne nyomja meg az újratöltő gombokat, amíg a szerkezet a testüregben van, mert ez a tű 
kiengedéséhez vezet.
ÚJRATÖLTÉS 
Az Endo Stitch™ és SILS™ Stitch varrógépek újratöltéséhez kövesse a betöltési utasításokat. 

KERÜLJE A MAGAS HŐMÉRSÉKLETEN TÖRTÉNŐ HUZAMOSABB IDEJŰ TÁROLÁST.
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Syneture™

en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé à l’oxyde d’éthylène de: Mit Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato 
con ossido di etilene es: Esterilizado con óxido de etileno pt: Esterilizado com óxido de etileno nl: Gesteriliseerd 
met ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid da: Steriliseret med ethylenoxid fi: Steriloitu eteenioksidilla. el: 
Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου pl: Sterylizowano przy użyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanılarak 
sterilize edilmiştir ru: Стерилизовано этиленоксидом cs: Sterilizováno ethylenoxidem hu: Etilén-oxiddal sterilizálva  

en: Sterilized using irradiation fr: Stérilisation par rayonnement de: Durch Bestrahlung sterilisiert it: Sterilizzato mediante 
irradiazione es: Esterilizado mediante radiación pt: Esterilizado usando irradiação nl: Gesteriliseerd door bestraling sv: 
Steriliserad med bestrålning da: Steriliseret med bestråling fi: Steriloitu säteilyttämällä el: Αποστειρωμένο με χρήση 
ακτινοβολίας pl: Sterylizowane za pomocą promieniowania tr: Işınlama ile sterilize edilmiştir ru: Стерилизовано 
излучением cs: Sterilizováno zářením hu: Sugárzás alkalmazásával sterilizálva

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso es: Un solo uso pt: Uso único nl: Voor eenmalig 
gebruik sv: För engångsbruk da: Engangsbrug fi: Kertakäyttöinen el: Μίας χρήσης pl: Produkt jednorazowego użytku 
tr: Tek Kullanımlık ru: Для одноразового использования  cs: Na jedno použití  hu: Egyszer használatos

en: Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. fr: Mise en garde : La loi 
fédérale des États-Unis n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale. de: Vorsicht: 
Gemäß US-Bundesgesetz darf dieses Gerät nur durch einen Arzt oder auf ärztliche Verschreibung abgegeben werden. it: 
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica. 
es: Precaución: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico o por prescripción facultativa. 
pt: Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste produto à prescrição de um médico. nl: Let op: Krachtens 
de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift 
van een arts. sv: Viktigt! Enligt federal lag i USA får denna produkt endast säljas av läkare eller på läkares ordination. 
da: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begrænser denne anordning til salg af eller på ordination af en læge. fi: Huomio: 
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä. el: Προσοχή: Η 
ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση αυτού του προϊόντος μόνον σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού. 
pl: Przestroga: Prawo federalne Stanów Zjednoczonych dopuszcza niniejsze urządzenie do sprzedaży tylko przez lub 
na zlecenie lekarza. tr: Dikkat: ABD federal yasalarına göre bu cihaz sadece bir hekim tarafından veya hekim talimatıyla 
satılabilir. ru: Внимание! Федеральное законодательство США разрешает продажу этой продукции только врачам 
или по их заказу. cs: Upozornění: Podle federálních zákonů USA smí být tento prostředek prodáván pouze lékařem nebo 
na jeho objednávku. hu: Figyelem: Az USA szövetségi törvényei alapján ez a készülék kizárólag orvos által vagy orvosi 
rendelvényre értékesíthető.

en: Do not resterilize fr: Ne pas restériliser de: Nicht resterilisieren it: Non risterilizzare es: No reesterilizar pt: 
Não reesterilize nl: Niet opnieuw steriliseren sv: Får inte omsteriliseras da: Må ikke resteriliseres fi: Ei saa steriloida 
uudelleen el: Μην επαναποστειρώνετε pl: Nie sterylizować ponownie tr: Tekrar sterilize etmeyin ru: Повторная 
стерилизация запрещена  cs: Opakovaně nesterilizujte.  hu: Tilos újrasterilizálni

en: Do not use if package is opened or damaged. fr: Ne pas utiliser en cas d’endommagement ou d’ouverture de 
l’emballage. de: Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. it: Non utilizzare se la confezione è 
aperta o danneggiata. es: No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. pt: Não utilizar se a embalagem 
estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Får ej användas om 
förpackningen är öppnad eller skadad. da: Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget. fi: Ei saa 
käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. el: Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. 
pl: Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone. tr:  Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse 
kullanmayın. ru: Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена. cs: Pokud je balení otevřené 
nebo poškozené, produkt nepoužívejte. hu: Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt vagy megsérült.

en: Caution, consult accompanying documents fr: Mise en garde : consulter les documents joints de: Vorsicht, 
Begleitdokumente beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di accompagnamento es: Precaución, 
consultar documentación adjunta pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto nl: Let op, 
raadpleeg de bijgevoegde documenten sv: OBS! Läs medföljande dokumentation da: Forsigtig, læs de medfølgende 
dokumenter fi: Huomio, lue liitteenä olevat asiakirjat el: Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα pl: 
Przestroga: należy zapoznać się z załączonymi dokumentami tr: Dikkat, beraberindeki belgelere bakın ru: Внимание! 
Сверьтесь с сопроводительной документацией cs: Pozor, prostudujte si přiloženou dokumentaci hu: Figyelem, 
tanulmányozza a mellékelt dokumentumokat

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzahl pro Packung it: Quantità confezione es: Cantidad por 
paquete pt: Quantidade na embalagem nl: Hoeveelheid per verpakking sv: Antal i förpackningen da: Antal 
anordninger i pakken fi: Määrä pakkauksessa el: Ποσότητα συσκευασίας pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket 
miktarı ru: Количество в упаковке cs: Počet v balení hu: Csomagonkénti mennyiség
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