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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 stearoy! 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
2-0 030-0339 0.050

0 035-0399 0.050

Sofsilk™ silk sutures are nonabsorbable, sterile, non-mutagenic surgical sutures composed of natural proteinaceous silk
fibers called fibrain. 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 s 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 notin
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 ts 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 copolymeris 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 postimplant. 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

. Ensure that the toggle levers are fully retracted prior to opening the jaws of the device.
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. The reloading button should never be pressed when the instrument is in the body cavity, as this will release the needle.

. Inspect the application site to ensure hemostasis. Place additional sutures or use electrocautery if necessary to complete
hemostasis.
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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.
Verify mechanical and electrical compatibility of devices from different manufacturers prior to using them together
ina procedure.

. 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 o infected wounds.

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

SUTURE PRECAUTIONS

. 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.
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. 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
when knotting monofilament:

. 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

. 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

. 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.
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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.
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A)TRIPLE STITCH RELOAD

B) SUTURE SPOOLS

() DISPENSER CAP

D) DISPENSER CAP ARROWS

E) NEEDLES

F) RELOAD NOTCH

) BODY

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

1) TAB

J) Polysorb™ SINGLE STITCH RELOAD

K) PAPER INSERT
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. ForPolysorb™ reloads, remove the paper insert prior to loading.
J) Polysorb™ RELOAD
K) PAPER INSERT

. Toload 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.
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 taggle levers back until you hear an audible click

o
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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

[EJ 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. Nlign 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

0) 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 a faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiére de techniques
chirurgicales.

(e dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage sur un seul patient. Sa réutilisation ou son retraitement peuvent provoquer un
dysfonctionnement et des Iésions consécutives chez le patient. La réutilisation, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif
peuvent entrainer 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

[E} DECHARGEMENT

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

REMARQUE : avant de décharger Iinstrument SILS™ Stitch, s'assurer que I'extrémité distale de I'instrument

est bien droite. Pour faciliter le déchargement, faire glisser les leviers a bascule vers I'avant.

2. Alignerles leviers a bascule avec les fleches sur e corps du boitier et presser les poignées tout en enfongant les boutons noirs de
rechargement a I'avant et a I'arriére du dispositif, puis les faire glisser vers 'avant afin de faire apparaitre les fenétres indicatrices
rouges.

1) LEVIERS A BASCULE

M) BOUTONS NOIRS DE CHARGEMENT (avant et arriére)

N) FENETRES INDICATRICES ROUGES

0) FLECHES

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Relacher les poignées et retirer I'aiguille. Le dispositif de suture est a présent prét a étre rechargé.

MISE EN GARDE : ne pas relacher 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.

EVITER L'EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.

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

Surgidac™
Dreifachstich-Ladevorrichtung

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!

Diese Broschiire soll bei der Verwendung dieses Produkts behilflich sein. Sie dient nicht als Referenz fiir chirurgische Techniken.

Dieses Produkt wurde fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten entwickelt, gepriift und hergestellt. Eine Wiederverwendung
oder Aufbereitung dieses Produkts kann zu seinem Versagen und damit zu Verletzungen des Patienten filhren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses Produkts stellt ein mdgliches Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir

den Patienten dar und kann dauerhafte Schaden oder lebensgefahrliche Verletzungen verursachen. Diese Vorrichtung nicht

VORSICHT: Die Ladekndpfe nicht driicken, solange sich die Nah ich
hierdurch die Nadel freigesetzt wird.

NACHLADEN
Zum Nachladen der Nahtvorrichtungen Endo Stitch™ und SILS™ Stitch sind die Anweisungen zum Laden zu befolgen.

NICHT UBER LANGERE ZEIT ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

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

in der Korperhdhle befindet, da

Surgidac™
Ricarica per sutura tripla

PRIMA DELL'USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
II presente opuscolo ha lo scopo di assistere 'operatore nell'utilizzo di questo prodotto, tuttavia non & da intendersi come materiale di
riferimento per l'esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per I'uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o1l
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 Ia vita. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE

Le ricariche Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ e Surgidac™ sono disponibili in unita per sutura singola con un ago suturato. Le ricariche
Surgidac™ sono disponibili in unita 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, facilita di inserimento nei tessuti e riduzione della capillarita. 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 visibilita, ma sono disponibili anche non colorate. Le suture Polysorb™
soddisfano tutti  requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense (USP) e da quella europea (EP), salvo per variazioni minori relative al
calibro del filo. Tali variazioni sono le sequenti:

wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. - - - - - —— -

BESCHREIBUNG Massimo calibro del filo di sutura sovradimensionato Classificazione calibro Eccedenza
mm) rispetto a quanto stabilito dalla USP secondo USP (mm massima (mm;

Die Bralon™-, Polysorb™-, Sofsilk™- und Surgidac™-Ladevorrichtungen sind als Einzelstich-Vorrichtung in Nadel-/Faden-Komt n {mm)risp q (mm) {mm)

erhaltlich. Die Surgidac™-Ladevorrichtung ist als Dreifachstich-Vorrichtung mit drei Nadeln mit Nahtmaterial erhaltlich. 4-0 0,15-0,199 0,050

Das geflochtene Nahtmaterial Bralon™ ist ein inertes, nicht resorbierbares, steriles chirurgisches Nahtmaterial aus den langkettigen 3-0 0,20-0,249 0,050

aliphatischen Polymeren Nylon 6 und Nylon 6.6. Bralon™-Nahtmaterial ist gleichméRig mit Polybutylenadipat beschichtet, um 2-0 030-0339 0,050

die Handhabungseigenschaften und die Gewebedurchzugsfahigkeit zu verbessern sowie die Kapillaritat zu reduzieren. Bei dem I 05039 0%

geflochtenen Nahtmaterial Bralon™ handelt es sich um ein nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, das entweder 2 4

schwarz gefarbt (mit Kampescheholz-Extrakt) oder ungefarbt (wei) erhaltlich ist.

Das geflochtene Nylon-Nahtmaterial Bralon™ erfillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und der Européischen
Pharmakopde (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 Milchséure).
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 gefarbt, ist jedoch auch ungefarbt erhaltlich. Das Polysorb™-

Nat | erfillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und der Européischen Pharmakopde (EP), mit Ausnahme

a partir des polymeres aliphatiques a longue chaine Nylon 6 et Nylon 6.6. Les fils de suture Bralon™ sont enduits
dadipate de polybutylene, 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 I'extrait de campéche ou non teintés (blancs).

Les fils de suture tressés en nylon Bralon™ satisfont a 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 chirurgicau, stériles et résorbables préparés a partir du copolymere 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 copolymeére caprolactone/glycolide et de stéaroy!
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 a toutes les conditions établies par la Pharmacopée américaine (USP) et par la Pharmacopée
européenne (EP), hormis quelques variations de diameétre mineures. Exemples de variations :

Dépassement maximal du Désignation de taille Dépassement maximal
diameétre du fil de suture (mm) gUSP (mm) P (mm)
établi par 'USP
4-0 0,150,199 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 mutagenes, stériles et non résorbables, composés de fibres
de soie protéique naturelle appelée fibroine. Cette protéine provient du ver a soie domestiqué de I'espece 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 I'extrait de campéche.

Les fils de suture Sofsilk™ satisfont a 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
polyéthylene. lls sont préparés a partir e fibres de polyester linéaire, a longue chaine et de masse moléculaire élevée qui possede
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 polybutylene, 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 provoguent 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 a 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 congus pour étre 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 aigué 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 a une hydrolyse progressive in
vivo qui peut entrafner une perte progressive de leur résistance & la traction.

Polysorb™ : a perte progressive de résistance a la traction et la résorption éventuelle des fils de suture Polysorb™ résultent d'un

phénomene d'hydrolyse. Ce dernier entraine une décomposition du copolymere glycolide/lactide Lactomer™ en acides glycolique et

lactique qui sont ensuite résorbés et métabolisés par lorganisme. La résorption commence par une perte de résistance a a traction sans
diminution significative de la masse. Des études indiquent que la résistance a la traction moyenne des fils de suture Polysorb™ se situe
alorigine autour de 140 % de la résistance de neud minimale selon la Pharmacopée américaine (USP) et la Pharmacopée européenne

(EP), de 80 % deux semaines aprés Iimplantation et au-dela de 30 % aprés trois semaines. La résorption des fils de suture Polysorb™ est

globalement achevée aprés 56 a 70 jours.

CONTRE-INDICATIONS

(e dispositif est exclusivement destiné a 'usage indiqué. Ne pas I'utiliser dans les cas o les techniques endoscopiques sont

généralement contre-indiquées.

CONTRE-INDICATIONS DES FILS DE SUTURE

Bralon™: en raison de la possible perte progressive de résistance a la traction des fils de suture en nylon in vivo sur une période

prolongée, il convient de ne pas les utiliser lorsqu'une résistance a la traction permanente est requise.

Polysorb™: les fils de suture Polysorb™ étant résorbables, ils ne doivent pas étre utilisés lorsqu'un rapprochement prolongé des tissus

est nécessaire.

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

En raison de la possible perte progressive de résistance a a traction in vivo des fils de suture Sofsilk™ sur une période prolongée, il

convient de ne pas les utiliser lorsqu‘une résistance & la traction permanente est requise.

Surgidac™ : aucune connue a ce jour.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

. Avant douvrir les machoires de I'instrument, s'assurer que les leviers a bascule sont complétement rétractés.

. Les boutons de rechargement ne doivent jamais étre actionnés lorsque 'instrument se trouve dans la cavité corporelle, car cette
action libére laiguille.

. Inspecter le site d'application pour vérifier 'hémostase. Lorsquil est nécessaire de réaliser une hémostase, placer des sutures
supplémentaires ou procéder par électrocautérisation.

. Lesinterventions endoscopiques doivent étre 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 déventuelles blessures du patient et/ou de I'utilisateur.

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

. 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.

. Cedispositif est livré STERILE et est destiné & une procédure UNIQUE. ELIMINER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

PRECAUTIONS ASSOCIEES AUX FILS DE SUTURE

. 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.
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. Lobtention d'une sécurité de nceuds appropriée requiert une technique chirurgicale éprouvée : nceuds plats, avec des neuds
supplémentaires justifiés par le contexte chirurgical et I'expérience du chirurgien. Lemploi de nceuds supplémentaires peut étre
particuliérement approprié lorsquil s'agit de nouer des monofilaments.

. Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours peuvent provoquer une irritation. Elles doivent étre 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

. 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.
Fliminer les fils de suture déballés non utilisés. Avant d'utiliser les fils de suture Bralon™ pour la fermeture de plaies, les utilisateurs
doivent maitriser les procédures et techniques chirurgicales impliquant des fils de suture non résorbables, carle 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 étre observées concernant le drainage et a fermeture de plaies contaminées ou infectées.

o

. Polysorb™: ne pas restériliser. Eliminer les fils de suture déballés non utilisés. Conserver & température ambiante et éviter
Iexposition prolongée & des températures élevées. En ce qui concerne la chirurgie des voies urinaires ou biliaires, il convient déviter
tout contact prolongé des fils de suture, y compris celui-ci, avec des solutions salines, au risque de provoquer la formation de
caleuls. Avant d'utiliser les fils de suture Polysorb™ pour la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent maitriser les procédures et
techniques chirurgicales impliquant des fils de suture résorbables, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier en fonction
dussite d'application et du matériau de suture utilisé. En cas de contamination bactérienne, tout corps étranger peut accentuer le
risque d'infection. II convient donc de se conformer aux pratiques chirurgicales standard en matiere de drainage et de fermeture
des plaies contaminées ou infectées. Lutilisation de ce fil de suture peut s‘avérer inadéquate chez les patients présentant des
troubles divers qui, de I'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 e recours a des fils de suture supplémentaires non résorbables lors
de la fermeture de I'abdomen, du thorax, des articulations ou d‘autres sites susceptibles d'expansion ou nécessitant un support
additionnel.

EFFETS INDESIRABLES

Fils de suture tressés en nylon Bralon™, fils de suture Sofsilk™, fils de suture en polyester Surgidac™: les effets indésirables associés

al'utilisation de ce produit sont : déhiscence de la plaie, perte progressive de la résistance a la traction avec le temps, formation

de calculs lorsque le matériau est en contact prolongé avec des solutions salines, risque accru dinfection bactérienne, réaction

inflammatoire aigué minime et irritation localisée et passagere.

Polysorb™: les réactions indésirables associées a I'utilisation de ce produit sont : la déhiscence de la plaie, I'absence de support

adéquat de la plaie dans des sites sournis & une extension, une élongation ou une dilatation, 'absence de support adéquat de la plaie

chez les patients présentant des pathologies pouvant retarder a 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 aigué minime et des douleurs, un cedéme et
un érythéme sur le site de la plaie.

[l scHEmA

A) CHARGEUR POUR POINTTRIPLE

B) BOBINES DE FIL DE SUTURE

() COIFFE DE DISTRIBUTION

D) FLECHES SUR LA COIFFE DE DISTRIBUTION

E) AIGUILLES

F) ENTAILLE DU CHARGEUR

() CORPS

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

) LANGUETTE

J) CHARGEUR POUR POINT SIMPLE Polysorb™

K) INSERT EN PAPIER

3 CHARGEMENT

. Pourles chargeurs Polysorb™, retirer lnsert en papier avant de procéder au chargement.
J) CHARGEUR Polysorb™
K) INSERT EN PAPIER

. Pour charger linstrument de suture Endo Stitch™, insérer I'extrémité des méchoires ouvertes, logo tourné vers le haut, dans la
recharge a usage unique et appuyer fermement jusqu'a la mise en place compléte.

o

. Avant de charger le dispositif de suture SILS™ Stitch, sassurer que I'extrémité distale de instrument est bien droite et alignée
afin que le logo (sur Iextrémité distale) et le texte imprimé (sur la poignée) soient tous deux tournés vers le haut. Se reporter
aumode demploi de linstrument de suture SILS™ Stitch pour obtenir des instructions spécifiques relatives au chargement et au
déchargement. Presser completement les poignées et tirer les deux leviers a bascule vers ['arrire jusqu'a entendre un déclic.

REMARQUE : les boutons noirs de charg:

L) LEVIERS A BASCULE

M) BOUTONS NOIRS DE CHARGEMENT

N) FENETRES INDICATRICES ROUGES

4. Avant de retirer [instrument de la cartouche du chargeur, s'assurer que les machoires 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
I'instrument de suture et toute la longueur du fil de suture.

les fenétres indicatrices rouges.

REMARQUE : s‘assurer que l'aiguille est bien mise en place dans les machoires de linstrument de suture en
ouvrant lesdites machoires et en inspectant laiguille.

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 fléche ave l'entaille du chargeur sur le corps.

6. D) FLECHES SUR LA COIFFE DE DISTRIBUTION
F) ENTAILLE DU CHARGEUR

geringfiigiger Abweichungen des Nahtmaterial-Durchmessers. Zu diesen Abweichungen zéhlen:

Maximale UbergriBe fles Nahtmaterial- USP—Fa{ensﬁrke Maximale UbergrsBe (mm)
Durchmessers (mm) in Bezug auf USP NenngroBe (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 natiirlichen
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 natiirlichen Serizinschleim zu entfernen, gebleicht
und zu dem chirurgischen Seiden-Nahtmaterial Sofsilk™ verflochten. Das geflochtene Nahtmaterial besitzt eine gleichmaBige Silikon-
Beschichtung, die die Kapillaritit reduziert und die Oberflachengleitfshigkeit erhdht und damit die Handhabungseigenschaften, die
Gewebedurchzugsfahigkeit sowie den Knotenlauf verbessert.

Das Sofsilk™-Nahtmaterial ist in Schwarz mit Kampescheholz-Extrakt gefarbt erhaltlich.

Das Sofsilk™-Nahtmaterial erfiillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und der Europdischen Pharmakopde (EP) fir nicht
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

Surgidac™-Polyesterfaden sind ein nicht resorbierbares, steriles chirurgisches | al 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 erhaltlich. Das geflochtene Nahtmaterial

ist unbeschichtet erhaltlich oder mit einer gleichméRigen Polybutylenadipat-Beschichtung, welche die Oberflachengleitfahigkeit
erhoht und damit die Handhabungseigenschaften, die Gewebedurchzugsfahigkeit sowie den Knotenlauf verbessert. Das Surgidac™-
Nahtmaterial aus Polyester ist inert und ruft lediglich eine minimale lokale Gewebereaktion hervor. Es ist gefarbt mit D&C-Griin Nr. 6
sowie auch ungefarbt (wei) erhaltlich.

Das Surgidac™-Nahtmaterial erfillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und der Europaischen Pharmakopde (EP) fiir nicht
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

HINWEIS: Fiir die Anwendung bei padiatrischen Patienten liegen keine klinischen Nachweise vor.
INDIKATIONEN FUR 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 Nahten in Weichgewebe.
INDIKATIONEN FUR DAS NAHTMATERIAL

Das geflochtene Nylon-Nahtmaterial Bralon™, das Sofsilk™-Nat | und das Polyester-1 Surgidac™ sind indiziert
zur allgemeinen Adaption und/oder Ligation von Weichgewebe, darunter auch bei kardiovaskularen, ophthalmologischen und
neurologischen Verfahren.

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

WIRKUNGEN

Das geflochtene Nylon-Nahtmaterial Bralon™, das Sofsilk™-Nat | und das Polyester-1 Surgidac™ rufen

eine minimale akute entziindliche Gewebereaktion hervor, auf die eine allmahliche Verkapselung des Nahtmaterials durch

fibrdses 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 allmahlichen Verlust der Zugfestigkeit fihren.

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 Milchsaure zerfallt, die anschlieend
vom Kdrper resorbiert und metabolisiert werden. Die Resorption beginnt als ust ohne ten 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 ausschlieBlich fiir die angegebenen Indikationen vorgesehen. Diese Vorrichtung darf nicht verwendet werden,
wenn endoskopische Techniken generell kontraindiziert sind.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS NAHTMATERIAL

Bralon™: Auf Grund des allmahlichen Verlustes der Zugfestigkeit, der iber einen angeren 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 langere Gewebeadaptation
erforderlich ist.

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

Auf Grund des allmahlichen Verlustes der Zugfestigkeit, der dber einen langeren 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
. Vor dem Offnen des Mauls der Vorrichtung sicherstellen, dass die Umschalthebel vollstandi zuriickgezogen sind.

. Den Nachladeknopf niemals bei in der Kdrperhohle befindlichem Instrument driicken, da dies zur Freigabe der Nadel fiihrt.

. Den Anwendungsbereich im Hinblick auf Hamostase begutachten. Erforderlichenfalls die Himostase durch Platzierung
2usatzlicher Nahte oder durch Elektrokauterisierung vervollstandigen.

woo
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. Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten mit austeichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken
durchgefiihrt werden. Zur Vermeidung von Verletzungsgefahren fiir den Anwender und/oder den Patienten st ein griindliches
Verstandnis der chirurgischen Prinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhaltnisses und der mit endoskopischen Verfahren einhergehenden
Risiken erforderlich.

o

. Vor dem Einsatz von Vorrichtungen verschiedener Hersteller in einem Verfahren die mechanische und elektrische Kompatibilitat
{iberpriifen.

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

. 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 Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- oder
Knickschaden durch chirurgische Instrumente wie Zangen oder Nadelhalter vermeiden.

o

~

o

. Fir eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d. h. flache Schifferknoten mit zusétzlichen
Knotenwilrfen, erforderlich (je nach chirurgischen Gegebenheiten und Erfahrung des Chirurgen). Zusétzliche Knotenwilrfe knnen
besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein.

. Hautnahte, die langer als 7 Tage lang an Ort und Stelle verbleiben miissen, kannen Reizungen verursachen und sollten ggf.
abgeschnitten oder entfernt werden. Unter gewissen Umstanden, insbesondere bei orthopddischen Verfahren, kann nach
Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe Stiitzvorrichtungen erfolgen.

WARNHINWEISE ZUM NAHTMATERIAL

1. Bralon™ geflochtenes Nylon-! fal, Sofsilk™-) Surgidac™-Polyester-} : Wie bei allen Fremdkarpern
kann langerer Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen Losungen zu Steinbildung fiihren. Nicht resterilisieren. Gedffnetes, nicht
verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Bralon™-Nahtmaterials als Wundverschluss mit
den chirurgischen Verfahren und Techniken fiir 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 MaBnahmen anzuwenden.

. Polysorb™:; Nicht resterilisieren. Gedffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Zimmertemperatur aufbewahren und
nicht Gber [angere Zeit hinweg erhdhten Temperaturen aussetzen. Bei chirurgischen Eingriffen im Harn- oder Gallensystem ist
langerer Kontakt dieses wie auch allen sonstigen Nahtmaterials mit salzhaltigen Losungen zu vermeiden, da dies Steinbildung
2ur Folge haben kann. Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Polysorb™-Nahtmaterials zum Wundverschluss mit den
chirurgischen Verfahren und Techniken fiir den Einsatz von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer
Wunddehiszenz je nach Anwendungshereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann. Wie bei jedem
Fremdmaterial sind bei Vorliegen potenziell infek jernder bakterieller ungen akzeptable chirurgische Techniken
fir 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 verzagerten Wundheilung fiihren oder beitragen
kannte. Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg fiir den Verschluss von Abdomen, Thorax,
Gelenken oder sonstigen Bereichen, die maglicher VergriBerung unterliegen oder zusatzliche Unterstiitzung benditigen, den
2usdtzlichen Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial erwagen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Bralon™ geflochtenes Nylon-Nah jal, Sofsilk™-) ial, Surgidac™-Polyester-Nahtmaterial: Unerwiinschte Wirkungen im

Zusammenhang mit dem Einsatz dieses Produkts sind: Wunddehiszenz, allmahliche Abnahme der Zugfestigkeit, Steinbildung bei

langerem Kontakt mit salzhaltigen Losungen, erhdhtes Infektionsrisiko durch Bakterien, minimale akute entziindliche Reaktionen

sowie voriibergehende lokale Reizung.

Polysorb™: Unerwilnschte Wirkungen im Zusammenhang mit dem Einsatz dieses Produkts sind: Wunddehiszenz, unzureichende

Wundunterstiitzung in Bereichen, in denen es zuVergroBerung, Dehnung oder Aufweitung kommt, unzureichende

Wundunterstiitzung bei Patienten, deren Zustand die Wundheilung verzogern kann, lokale Reizungen bei langer als 7 Tage

verbleibenden Hautnahten, Steinbildung bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Ldsungen, erhdhtes Infektionstisiko durch Bakterien,

minimale akute entziindliche Reaktionen sowie Schmerzen, Odeme und Erytheme im Wundbereich.

n SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) DREIFACHSTICH-LADEVORRICHTUNG

B) NAHTMATERIALSPULEN

() SPENDERKAPPE

D) SPENDERKAPPEN-PFEILE

E) NADELN

F) NACHLADEKERBE

) GEHAUSE

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

) LASCHE

J) Polysorb™-EINZELSTICH-LADEVORRICHTUNG

K) PAPIEREINLAGE

3 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 gedffneten Mauls mit oben liegendem Logo in die Einmal-
Ladevorrichtung einfiihren und fest driicken, bis ein quter 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 zusammendriicken und beide Umschalthebel zuriickziehen, bis ein Klicken zu horen ist.

HINWEIS: Die Ladekndpfe bedecken die roten Anzeigekéstct
L) UMSCHALTHEBEL
M) SCHWARZE LADEKNOPFE
N) ROTE ANZEIGEKASTCHEN

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 driicken. Die Nahtvorrichtung
mit der gesamten Nahtmateriallange entfernen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Nadel vollstandig im Maul der Nahtvorrichtung sitzt; dazu das Maul 6ffnen
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 Spenderk an der Ladevorrict e am Gehause ausgerichtet ist.

6. D) SPENDERKAPPEN-PFEILE
F) NACHLADEKERBE
[EJ ENTLADEN

1. Um die Endo Stitch™-Nahtvorrichtung und die SILS™ Stitch-Nahtvorrichtung zu entladen, muss sie zunachst aus der Korperhohle
entfemnt 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 Gehéuse ausrichten, gleichzeitig die Griffelemente und die schwarzen Ladeknpfe vorne
und hinten an der Vorrichtung driicken und die Kndpfe dabei vorschieben, so dass die roten Anzeigekdstchen frei liegen.

L) UMSCHALTHEBEL

M) SCHWARZE LADEKNOPFE (vorne und hinten)
N) ROTE ANZEIGEKASTCHEN

0) PFEILE

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

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

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 & 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
shiancate per realizzare le suture chirurgiche in seta Sofsilk™. Le suture intrecciate sono disponibili rivestite da uno strato uniforme di
silicone per ridurre la capillarita, aumentare la lubrificazione della superficie e migliorare quindi le caratteristiche di maneggevolezza,
la facilita di passaggio nei tessuti e le proprieta 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
facilita diinserimento nei tessuti e le proprieta di scorrevolezza dei nodi. Le suture in poliestere Surgidac™ sono inerti e provocano una
reazione tissutale locale minima. Sono disponibili colorate con verde D&CN. 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 I'uso nella popolazione pediatrica.

INDICAZIONI RELATIVE ALLA RICARICA

Le ricariche Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ e Surgidac™ sono indicate per I'uso con i dispositivi per sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch.

| 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™, e suture Sofsilk™ e le suture in poliestere Surgidac™ sono indicate per I'uso
nell'approssimazione e/0 nella legatura dei tessuti molli, oltre che nella chirurgia cardiovascolare, oftalmica e in neurochirurgia.

Le suture Polysorb™ sono indicate per I'uso nellapprossimazione 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 pud determiname una
graduale perdita di resistenza tensile nel tempo.

Polysorb™: I'assorbimento finale delle suture Polysorb™, con perdita progressiva di resistenza tensile, awviene 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 dallimpianto e a pit: del 30% a tre settimane dallimpianto. Lassorbimento delle
suture Polysorb™ si completa tra il 56° e il 70° giono.

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo non & 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 puo 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™: I'uso di questa sutura & controindicato in pazienti con ipersensibilita o allergie note verso la seta.

Per effetto della graduale perdita di resistenza tensile che si puo 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 & nella cavita corporea, poiché questo provaca il rilascio dell'ago.

. Ispezionare la sede di applicazione per verificare I'avvenuta emostasi. Se necessario, completare l'emostasi mediante suture
aggiuntive o |'uso dellelettrocauterio.

. 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 /0 al paziente, & necessaria una comprensione
completa dei principi di funzionamento, dei rischi e dei benefici, nonché dei rischi legati alle procedure endoscopiche.

. Prima di usare dispositivi di produttori diversi in una stessa procedura, verificame la compatibilita elettrica e meccanica

. Come con qualsiasi materiale estraneo che in presenza di contaminazione batterica puo aumentare I'infettivita batterica, @
necessario osservare una corretta procedura chirurgica per il drenaggio e la sutura di ferite contaminate o infette.

. Questo dispositivo & fornito STERILE ed & esclusivamente MONOUSO. SMALTIRE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

PRECAUZIONI PER LE SUTURE

. Prestare particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per sutura, per evitare danni dovutia
manipolazione non corretta. Evitare danni da schiacciamento o arricciamento dovuti all'impiego di strumenti chirurgici, quali
pinze o porta-aghi
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. Perun‘adeguata sicurezza di tenuta dei nodi & 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 i sutura
supplementari puo risultare particolarmente appropriato quando si annodano le suture monofilamento.

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

AVVERTENZE PER LE SUTURE

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

. Polysorb™: non risterilizzare. Gettare le suture aperte non utilizate. Conservare a temperatura ambiente evitando Iesposizione
prolungata a temperature elevate. Nella chirurgia dei tratti urinari e biliari, cercare di evitare il contatto prolungato tra questa sutura,
oaltre suture, e soluzioni saline, perché cid potrebbe determinare la formazione di calcoli. Prima di usare le suture Polysorb™ per
la chiusura delle ferite, & necessario acquisire un‘adeguata dimestichezza con le tecniche e le procedure chirurgiche che prevedono
I'uso di suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo 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 pud
aumentare l'infettivita batterica, & necessario osservare una corretta procedura chirurgica per il drenaggio e la sutura di ferite
contaminate o infette. Limpiego di questo tipo di sutura pud 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 ['opportunita 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 i calcoli in condizioni di contatto

prolungato con soluzioni saline, aumento dell'attivita batterica, reazione infiammatoria acuta minima e iritazione locale transitoria.

~

Polysorb™: gli effetti indesiderati associati a questo prodotto includono: deiscenza della ferita; impossibilita di garantire un‘adeguata
riparazione di sedi caratterizzate da espansione, allungamento o distensione; impossibilita di garantire un‘adeguata riparazione in
pazienti le cui condizioni potrebbero ritardare la quarigione 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 sequito a contatto prolungato con soluzioni saline;
aumento dell‘attivita batterica; reazione infiammatoria acuta minima; dolore, edema ed eritema presso la sede della ferita.

n VISTA SCHEMATICA

A) RICARICA PER SUTURATRIPLA

B) BOBINE FILO DI SUTURA

() CAPPUCCIO DISPENSER

D) FRECCE CAPPUCCIO DISPENSER

E) AGHI

F) SCANALATURA RICARICA

) CORPO

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

1) LINGUETTA

J) RICARICA PER SUTURA SINGOLA Polysorb™

K) INSERTO DI CARTA

E1 carica

1. Perlericariche Polysorb™, rimuovere lnserto di carta prima del caricamento.
J) RICARICA Polysorb™
K) INSERTO DI CARTA

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

. 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 (sullimpugnatura) siano entrambi rivolti verso |'alto. Consultare le istruzioni
dello strumento SILS™ Stitch per '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.

o

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 lintera lunghezza della sutura.

NOTA: assi i che 'ago sia
aprendo le ganasce e ispezionando I'ago.

in sede allinterno delle ganasce del dispositivo di sutura

5. Sesiusa laricarica per sutura tripla Surgidac™, per esporre un nuovo ago suturato ruotare il cappuccio dispenser fino a quando la
freccia sul cappuccio dispenser ¢ allineata con la scanalatura di ricarica sul corpo.

6. D) FRECCE CAPPUCCIO DISPENSER
F) SCANALATURA RICARICA
[EJ RIMOZIONE
1. Perrimuovere i dispositivi di sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch, rimuoverli dalla cavita 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‘all premere contemp leimp 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

0) FRECCE

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Rilasciare le impugnature e rimuovere I'ago. Il dispositivo di sutura & pronto per la ricarica.
ATTENZIONE: non premere i pulsanti di ricarica mentre il dispositivo di sutura & nella cavita corporea per
evitare il rilascio dell'ago.

RICARICA

Perricaricare 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 Unica

Surgidac™
Recarga para puntada triple

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirdrgicas.
Este dispositivo ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse exclusivamente en un tnico paciente. La reutilizacion o el
reprocesamiento de este producto pueden dar lugar a fallos que, en consecuencia, provoquen lesiones al paciente. La reutilizacion,

el reprocesamiento y/o la reesterilizacion de este dispositivo podrian crear riesgo de contaminacion, infecciones en el paciente,
discapacidad permanente o lesiones potencialmente mortales. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCION
Las recargas Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ y Surgidac™ se venden en forma de unidad para puntada tnica 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 quirdirgicas inertes, no reabsorbibles y estériles compuestas de los polimeros
aliféticos de cadena larga nailon 6 y nailon 6,6. Las suturas Bralon™ estén revestidas uniformemente de adipato de polibutileno
para hacerlas mds manejables, facilitar su paso a través del tejido y reducir su capilaridad. Las suturas trenzadas Bralon™ son suturas
quirdrgicas de nailon no reabsorbibles y se ofrecen tefidas 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 quirirgicas Polysorb™ son reabsorbibles, estériles y estan compuestas del copolimero glicdsido/lactdsido Lactomer™, un
poliéster sintético compuesto de glicdsido y lactdsido (derivados de los cidos glicdlico y léctico). Las suturas Polysorb™ se fabrican
revistiendo la sutura con una mezcla de copolimero de caprolactona/glicésido y estearoil-lactilato de calcio.

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

Exceso maximo de tamafio (mm) del didmetro de la Designacion de tamaiio Exceso maximo
sutura respecto al tamafio de la USP segiin la USP (mm) (mm)
4-0 0,150,199 0,050
30 0,20-0,249 0,050
20 0,30-0,339 0,050
0 0,35-0399 0,050

Las suturas de seda Sofsilk™ son suturas quirtirgicas no reabsorbibles, estériles y no mutagénicas compuestas de unas fibras de seda
natural proteicas denominadas fibroina. Esta proteina se deriva de la especie de oruga domesticada Bombyx mori de la familia de los
bombicidos. Las fibras de seda se someten a tratamiento para eliminar la secrecion natural de sericing, se decoloran y se trenzan para
producir las suturas quirrgicas 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 caracteristicas de manejo, la facilidad del paso a través del tejido y
las propiedades de avance del nudo.

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

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

Las suturas de poliéster Surgidac™ son suturas quirdrgicas no reabsorbibles y estériles compuestas de politereftalato de etileno. Estin
fabricadas a base de fibras de poliésteres lineales de alto peso moleculary de cadena larga que tienen anillos aromdticos recurrentes
como componente integral. Las suturas monofilamento no estdn revestidas y las suturas trenzadas se offecen no revestidas o
revestidas uniformemente con adipato de polibutileno a fin de incrementarla lubricidad superficial y mejorar las caracteristicas 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 tnicamente una reaccion local minima en el tejido. Se ofrecen tefiidas con colorante D&C verde n.° 6 e incoloras (blancas).
Las suturas Surgidac™ redinen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP)
para suturas quirtrgicas no reabsorbibles.

NOTA: no existen evidencias clinicas para el uso en la poblacion pediatrica.

INDICACIONES DE LA RECARGA

Las recargas Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ y Surgidac™ estan disefiadas 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 cirugia endoscdpica para la colocacién de
puntos interrumpidos o sequidos en tejidos blandos.

INDICACIONES DE LA SUTURA

Las suturas de nailon trenzado Bralon™, las suturas Sofsilk™ y las suturas de poliéster Surgidac™ estén indicadas para su uso en la
unién y/o aproximacion generales de tejidos blandos, incluso en cirugfa cardiovascular, oftélmica y neuroldgica.

Las suturas Polysorb™ estan indicadas para su uso en la ligadura o aproximacion general de tejidos blandos y en cirugia oftdlmica,
pera no en tejido cardiovascular ni neural

ACCIONES

Las suturas de nailon trenzado Bralon™, las suturas Sofsilk™ y las suturas de poliéster Surgidac™ provocan una reaccion inflamatoria
aguda minima en el tejido, que va sequida de una encapsulacion gradual de la sutura por parte del tejido conectivo fibroso. Como
sucede con cualquier sutura de nailon, aunque no es reabsorbida, la progresiva hidrélisis de la sutura Bralon™ in vivo puede producir
una gradual pérdida de su resistencia a la tensidn a lo largo del tiempo.

Polysorb™: la pérdida gradual de la resistencia a la tensidn y la absorcion final de la sutura Polysorb™ se producen por medio de

una hidrdlisis que provoca la descomposicidn del copolimero glicosido/lactdsido Lactomer™ en los &cidos glicdlico y lactico, que a
continuacion son absorbidos y metabolizados por el organismo. La absorcién comienza como una pérdida de la resistencia a la tension
sin pérdida apreciable de masa. Los estudios indican que los promedios de resistencia a la tension de las suturas Polysorb™ son de,
aproximadamente, el 140 % de la resistencia minima del nudo seqtin la USP y la EP inicialmente, aproximadamente el 80 % a las dos
semanas y més del 30 % a las tres semanas del implante. La reabsorcion de las suturas Polysorb™ es précticamente total al cabo de
56-70 dias.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo estd previsto para ser empleado Gnicamente como se indica. Este dispositivo no estd disefiado para ser utilizado
cuando las técnicas endoscdpicas en general estén contraindicadas.

CONTRAINDICACIONES DE LA SUTURA

Bralon™: debido a la pérdida gradual de la resistencia a la tension que puede ocurrir in vivo a lo largo de periodos prolongados, las
suturas de nailon se deben emplear donde se requiera una retencion permanente de la resistencia a la tensién.

Polysorb™: las suturas Polysorb™, por ser reabsorbibles, no deberdn utilizarse donde se requiera aproximacion de tejido de larga
duracin.

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

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

Surgidac™: no se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Verifique que las palancas acodadas estdn completamente retraidas antes de abrir las mordazas del dispositivo.

. El botdn de recarga nunca se deberd oprimir cuando el instrumento esté dentro de la cavidad corporal, pues se soltard la aguja.

. Inspeccione el sitio de aplicacion para asegurar la hemostasia. Si es necesario, coloque més suturas o utilice la electrocauterizacion
para consequir una hemostasia completa.
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Las intervenciones endoscopicas deben realizarlas exclusivamente cirujanos que hayan recibido la formacién 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 endoscdpica para evitar la posible lesion del usuario y/o del paciente.

w

. Compruebe la compatibilidad eléctrica y mecénica de los dispositivos de diferentes fabricantes antes de usarlos conjuntamente
en una misma intervencion.

o

. Dado que cualquier material extraio en presencia de contaminacién bacteriana puede aumentar el riesgo de infeccidn, se debe
realizar una prctica quirtirgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de heridas contaminadas o infectadas.

. Estedispositivo se suministra ESTERIL y estd disefiado para utilizarse en una UNICA intervencion. DESECHAR DESPUES DE USAR.
NO REESTERILIZAR.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

. Elmanejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las precauciones para evitar que se dafie al manipularlo.
Evite aplastamientos o abrasiones provocados por la aplicacién de instrumental quirdrgico como pinzas o portagujas.

. Lasequridad adecuada del nudo requiere la técnica quirtirgica aceptada de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales
sequin lo justifiquen las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano. Las lazadas adicionales pueden ser especialmente
apropiadas cuando se atan los monofilamentos.
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. Las suturas de la piel que deban mantenerse durante mds de 7 dias pueden causar irritacion y deberén ser cortadas o retiradas
sequn se indica. En algunos casos, particularmente en las intervenciones ortopédicas, se puede recurrir a la inmovilizacion por
soporte externo si el cirujano o estima conveniente.

ADVERTENCIAS DE LA SUTURA

. 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 extrafio, puede provocar la formacion de célculos. No reesterilizar. Desechar los
paquetes de sutura abiertos no utilizados. Los usuarios deben estar familiarizados con las intervenciones y técnicas quirrgicas
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 seqtn el lugar de aplicacion y el tipo de material de sutura utilizado. Debe seguirse una
practica quirdrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas.

. Polysorb™: no reesterilizar. Desechar los paquetes de sutura abiertos no utilizados. Almacénelo a temperatura ambiente y evite la
exposicion prolongada a temperaturas elevadas. En la cirugia de las vias urinarias o biliares, se deberé proceder con cuidado para
evitar el contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con soluciones salinas, pues se podrian formar calculos. Los usuarios
deben estar familiarizados con las intervenciones y técnicas quirdirgicas 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 segtn el lugar de
aplicacin y el tipo de material de sutura utilizado. Dado que cualquier material extrafio en presencia de contaminacion bacteriana
puede aumentar el riesgo de infeccién bacteriana, se debe realizar una préctica quirtirgica aceptable con respecto al drenaje y
cierre de heridas contaminadas o infectadas. £l empleo de esta sutura podria ser inapropiado en pacientes que padezcan alguna
afeccion que, a juicio del cirujano, pudiera causar o contribuir a la demora de la cicatrizacion de la herida. Como este es un material
de sutura reabsorbible, el cirujano deberia plantearse el empleo de suturas no reabsorbibles complementarias para la sutura del
abdomen, el pecho, las articulaciones y otros sitios sujetos a expansidn 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 tensién a lo largo del tiempo, formacidn de cdlculos

cuando exista un contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de infeccién bacteriana, minima reaccién inflamatoria aguda
eirritacion local transitoria.
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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 expansian, estiramiento o distensidn, imposibilidad de facilitar
soporte adecuado para la herida en pacientes cuya afeccion pudiera demorar la cicatrizacion, irritacion localizada cuando las suturas
de la piel se dejan mds de 7 dias, formacion de clculos cuando exista contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de la
capacidad de infeccion bacteriana, minima reaccién inflamatoria aguda y dolor, edema y eritema en el lecho de la herida.

n VISTA ESQUEMATICA

A) RECARGA PARA PUNTADA TRIPLE

B) CARRETES DE SUTURAS

() TAPA DEL DISPENSADOR

D) FLECHAS DE LATAPA DEL DISPENSADOR

E) AGUIAS

F) RANURA DE LA RECARGA

G) CUERPO

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

) LENGUETA

J) RECARGA PARA PUNTADA UNICA Polysorb™

K) PAPELINTERIOR
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1. Enel caso de las recargas Polysorb™, retire el papel del interior antes de cargarlas.
J) RECARGA Polysorb™
K) PAPEL INTERIOR

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

o
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NOTA: los botones de carga negros cubriran los cuadros rojos de indicacion.
L) PALANCAS ACODADAS
M) BOTONES DE CARGA NEGROS
N) CUADROS DE INDICACION R0JOS

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

~
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NOTA: asegiirese de que la aguja esté comp jada dentro de las

sutura abriendo las mordazas y revisando la aguja.

5. Siestd 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 LATAPA DEL DISPENSADOR
F) RANURA DE LA RECARGA

[EJ DEscarGA

1. Para descargar el dispositivo de sutura Endo Stitch™ y el dispositivo de sutura SILS™ Stitch, extrdigalo de la cavidad corporal.
NOTA: antes de dt gareli SILS™ Stitch, asegiirese de que la punta distal del instrumento esta
en posicion 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 simultaneamente los mangos y
presione los botones de recarga negros situados delante y detrds del dispositivo y, a continuacién, deslicelos hacia delante para
dejar a la vista los cuadros de indicacion rojos.

L) PALANCAS ACODADAS

M) BOTONES DE CARGA NEGROS (delantero y trasero)

N) CUADROS DE INDICACIGN R0JOS

0) FLECHAS

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

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

del dispositivo de

PRECAUCION: no pulse los botones de recarga mientras el dispositivo de sutura esté dentro de la cavidad
corporal, ya que se soltaria la aguja.

RECARGA

Para recargar los dispositivos de sutura Endo Stitch™ y SILS™ Stitch, siga las instrucciones referidas a la carga.

EVITE LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

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

Surgidac™
Recarga de ponto triplo

ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO LEIA AS INFORMAGOES A SEGUIR ATENTAMENTE.

IMPORTANTE!
Este folheto foi criado para ajudé-lo no uso deste produto. Ele no € fonte de consulta para técnicas cirtirgicas

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso exclusivo em um tnico paciente. A reutilizagdo ou o reprocessamento
deste dispositivo pode gerar falhas e lesdes subsequentes ao paciente. A reutilizagao, o reprocessamento e/ou a reesterilizagdo deste
dispositivo pode criar riscos de contaminagdo, infecgdo, incapacidade permanente ou lesao potencialmente fatal ao paciente. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO
As recargas Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ e Surgidac™ estao disponiveis em uma unidade de ponto tnico com uma agulha de sutura.
As recargas Surgidac™ estao disponiveis em uma unidade de ponto triplo com trés agulhas de sutura.

As suturas de nylon trancadas Bralon™ sao suturas cirtrgicas estéreis, nao absorviveis e inertes, compostas pelos polimeros aliféticos
de cadeia longa Nylon 6 e Nylon 6.6. As suturas Bralon™ sao revestidas uniformemente com polibutileno adipato para melhorar as
caracteristicas de manuseio, a facilidade de passagem através de tecidos e a redugdo da capilaridade. As suturas trangadas Bralon™ séo
suturas cirtirgicas ndo absorviveis de nylon, disponiveis tingidas em preto, com extrato de campeche, ou ndo tingidas (brancas).

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

As suturas Polysorb™ sao fios de sutura cirdirgica absorviveis, estéreis, compostas de copolimero de lactida e glicolida Lactomer™, que
éum poliéster sintético composto de glicolida e lactida (derivado dos dcidos ldctico e glicdlico). As suturas Polysorb™ sdo preparadas
por meio do revestimento da sutura com uma mistura de um copolimero de glicolida/caprolactona e estearoil-lactato de clcio.

As suturas Polysorb™ sao tingidas de roxo para aumentar sua visibilidade, mas também estao disponiveis no tingidas. As suturas
Polysorb™ atendem a todas as exigéncias determinadas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia Europeia (EP),
exceto por variagdes minimas no diametro do fio. Essas variagdes sao:

exf::;::z;‘:; :?i::;z’:::;“ssp Designagao de tamanho USP (mm) Excesso maximo (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™ sao suturas cirtrgicas ndo absorviveis, estéreis e ndo mutagénicas compostas de fibras de proteinas
naturais da seda chamadas fibroina. Essa proteina é derivada da espécie domesticada do bicho-da-seda, a Bombyx mori da familia
Bombycidae. As fibras de seda séo tratadas para remover a goma de sericina de ocorréncia natural, descoloridas e trancadas para
produzir as suturas cirdrgicas de seda Sofsilk™. As suturas trancadas estao disponiveis revestidas uniformemente com silicone para
reduzir a capilaridade e aumentar a lubricidade da superficie melhorando as caracteristicas de manuseio, facilidade de passagem
através de tecidos e propriedades de deslizamento do né.

As suturas Sofsilk™ estao disponiveis na cor preta, com extrato de campeche.

As suturas Sofsilk™ atendem a todas as exigéncias determinadas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia
Europeia (EP) para suturas cirtirgicas ndo absorviveis.

As suturas de poliéster Surgidac™ sdo suturas cirdrgicas estéreis e ndo absorviveis, compostas de tereftalato de polietileno. Elas

sdo preparadas com fibras de poliéster linear de cadeia longa de alto peso molecular e com anéis aromaticos recorrentes como
componente integral. As suturas monofilamentares ndo sdo revestidas, e as suturas trancadas estdo disponiveis ndo revestidas ou
revestidas uniformemente com polibutileno adipato para aumentar a lubricidade da superficie, aumentando assim as caracteristicas
de manuseio, facilidade de passagem através de tecidos e propriedades de deslizamento do n. As suturas de poliéster Surgidac™ sdo
inertes e provocam apenas uma reagdo tecidual minima local. Estéo disponiveis tingidas com D& Verde N° 6 e ndo tingidas (brancas).

™

As suturas Surgidac™ atendem a todas as exigéncias determinadas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia
Europeia (EP) para suturas cirdirgicas nao absorviveis.

OBSERVAGAO: Nao existem evidéncias dinicas estabelecidas para uso em populagao pediatri
INDICACOES 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 tém aplicagdo em cirurgias endoscopicas para a colocagao de
pontos continuos ou interrompidos em tecidos moles.

INDICAGOES DA SUTURA

As suturas de nylon tranado Bralon™, suturas Sofsilk™ e suturas de poliéster Surgidac™ sao indicadas para uso na aproximacao e/ou
ligaduras de tecidos moles em geral, incluindo o uso em cirurgias cardiovasculares, oftélmicas e neuroldgicas.

As suturas Polysorb™ so indicadas para uso na aproximacao ou ligaduras de tecidos moles e em cirurgias oftdlmicas, mas ndo para
uso em tecidos cardiovasculares ou nervosos.

ACOES

As suturas de nylon trancado Bralon™, as suturas Sofsilk™ e as suturas de poliéster Surgidac™ provocam uma reacdo inflamatéria
aguda minima nos tecidos, seguida por uma encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. Bralon™, como com
qualquer sutura de nylon, apesar de ndo ser absorvida, sofre hidrdlise progressiva, in vivo, e pode resultar na perda gradual da
resisténcia a tragdo ao longo do tempo.

Polysorb™: A perda progressiva da resisténcia & tragdo e a eventual absorgdo das suturas Polysorb™ ocorrem através de hidrélise, na qual
0 copolimero de lactida e glicolida Lactomer™ é decomposto em dcidos léctico e glicdlico e, em sequida, absorvido e metabolizado pelo
organismo. O processo de absorcdo comega como uma perda da resisténcia a tragdo sem perda significativa de massa. Estudos indicam
que noinicio a resisténcia a trado média das suturas Polysorb™ é de, aproximadamente, 140% da resisténcia minima do né sequndo
definida pela USP e EP, e de, aproximadamente, 80% apds duas semanas e sendo um pouco superior a 30% na terceira semana apds a
implantagdo. A absorco das suturas Polysorb™ é essencialmente concluida entre 0 56° e 70° dia.

CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo deve ser usado apenas conforme indicado. Ele ndo deve ser utilizado quando as técnicas endoscopicas forem
geralmente contraindicadas.

CONTRAINDICAGOES DA SUTURA

Bralon™: Devido a perda gradual da resisténcia & tracdo que pode ocorrer ao longo de periodos prolongados in vivo, suturas de nylon
ndo devemn ser usadas quando for necessdria a retenao permanente da resisténcia a tragdo.

Polysorb™: Por serem absorviveis, as suturas Polysorb™ ndo deverdo ser utilizadas quando for necessdria uma aproximagdo do tecido
por um perfodo mais longo.

Sofsilk™: 0 uso desta sutura é contraindicado para pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida a seda.

Devido a perda gradual da resisténcia a traao que pode ocorrer ao longo de perfodos prolongados in vivo, as suturas Sofsilk™ ndo
devem ser usadas quando for necessdria retengdo permanente da resisténcia a tragdo.

Surgidac™: Desconhecidas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Certifique-se de que as alavancas articuladas estejam totalmente retraidas antes de abrir as garras do dispositivo.

o

. Nunca pressione os botes de recarga quando o instrumento estiver na cavidade corporal, sendo a agulha seré liberada.

. Inspecione o local da aplicagdo para confirmar a hemdstase. Faga outras suturas ou use eletrocautério quando for necessério, para
garantir a hemostase.

. Procedimentos endoscdpicos devem ser realizados apenas por médicos com treinamento adequado e familiarizados com as
respectivas técnicas. E necessdria uma compreensdo detalhada dos principios da cirurgia, riscos e beneficios, e dos perigos
cirtirgicos envolvidos na utilizagao da abordagem endoscdpica a fim de evitar possiveis lesbes ao usudrio e/ou paciente.
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. Verifique a compatibilidade mecanica e elétrica dos dispositivos de fabricantes diferentes antes de usé-los juntos em um mesmo
procedimento.
Assim como acontece com qualquer material estranho na presenga de contaminagao por bactérias que possa aumentar a
infectividade bacteriana, deve ser adotada pratica cirlrgica aceita com relagao a drenagem e fechamento das feridas contaminadas
ouinfectadas.
Esse dispositivo é fornecido ESTERIL e deve ser usado em um UNICO procedimento. DESCARTE APGS 0 USO. NAO REESTERILIZE.

PRECAUGOES EM RELAGAO A SUTURA

. No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado para ndo danificar o material durante o
manuseio. Evite esmagar ou franzir pela aplicado de instrumentos cirdrgicos, como pingas ou porta-agulhas.

o
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. Asequranca adequada do nd exige a aplicacdo da técnica cirtrgica aceita de nds planos e quadrados, com lacadas adicionais
conforme indicado pela circunsténcia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido. O uso de lacadas adicionais pode ser particularmente
apropriado ao se fazer nds com suturas monofilamentosas.
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. As suturas de pele que devem permanecer no local por mais de 7 dias podem provocar irritagdo e deverdo ser cortadas ou
removidas conforme indicado. Sob algumas circunstancias, especialmente em procedimentos ortopédicos, a imobilizaggo com
suporte externo pode ser empregada por decisdo do cirurgido.

ADVERTENCIAS EM RELACAO A SUTURA

. Suturas de nylon trangadas Bralon™, suturas Sofsilk™, suturas de poliéster Surgidac™: Assim como com qualquer corpo estranho,
0 contato prolongado de suturas com solugdes salinas pode resultar na formacdo de célculos. Nao reesterilize. Descarte qualquer
fio sutura aberto e nao utilizado. Os usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirdrgicas envolvendo
suturas ndo absorviveis antes de utilizar as suturas Bralon™ para fechar feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar com
olocal da aplicacao e 0 material de sutura usado. Deve ser seguida uma prética cirtrgica aceitdvel em relagdo a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

. Polysorb™: Nao reesterilize. Descarte qualquer sutura aberta e ndo utilizada. Mantenha a temperatura ambiente e evite exposicao
prolongada a temperaturas elevadas. Em cirurgias do trato urindrio ou biliar, deve-se ter cuidado para evitar o contato prolongado
dessa, ou de qualquer outra, sutura com solugdes salinas, uma vez que isso pode resultar na formagao de célculos. Os usudrios
devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirdrgicas com suturas absorviveis antes de utilizar as suturas Polysorb™
para fechar feridas, pois o risco de deiscéncia pode variar com o local da aplicacdo e o material de sutura usado. Assim como
acontece com qualquer material estranho na presenca de contaminagdo por bactérias que possa aumentar a infectividade
bacteriana, deve ser adotada uma prdtica cirdrgica aceita com relagdo a drenagem e fechamento de feridas contaminadas ou
infectadas. O uso desta sutura pode ser inadequado em pacientes com quaisquer quadros clinicos que, na opinido do cirurgiao,
possam provocar ou contribuir para a demora na cicatrizagdo da ferida. Como esse material de sutura é absorvivel, o uso de suturas
ndo absorviveis complementares deverd ser considerado pelo cirurgido no fechamento do abdémen, tdrax, articulagdes ou outros
locais sujeitos a expansdo ou que necessitem de suporte adicional.

REACOES ADVERSAS

Suturas de nylon trancadas Bralon™, suturas Sofsilk™, suturas de poliéster Surgidac™: Os efeitos adversos associados ao uso deste

produto sdo: deiscéncia da ferida, perda gradual de resisténcia a tragdo com o tempo, formagdo de cdlculos quando ocorre contato

prolongado com solugdes salinas, maior infectividade bacteriana, reagdo inflamatdria aguda minima e irritacao local transitoria.

Polysorb™: Alguns efeitos adversos associados a este produto sdo: deiscéncia da ferida, falha em fornecer o apoio adequado a ferida

em locais onde ocorre expansao, estiramento ou distensdo, falha em fornecer o apoio adequado a ferida em pacientes com quadros

clinicos capazes de retardar a cicatrizago da ferida, irritagdo localizada quando as suturas de pele sao deixadas por mais de 7 dias,
formagdo de cdlculo quando ocorre contato prolongado com solugdes salinas, infectividade bacteriana aumentada, reacao inflamatdria
minima aguda e dor, edema e eritema no local da ferida

Il Visio ESQUEMATICA

A) RECARGA DE PONTOTRIPLO

) CARRETEIS DE SUTURA

) TAMPA DO RESERVATORIO

D) SETAS NATAMPA DO RESERVATORIO
£) AGULHAS

F) ENTALHE DE RECARGA

6) CORPO

H) RECARGA DE PONTO UNICO Bralon™, Sofsk™ e Surgidac™
1) GUIA

1) RECARGA DE PONTO UNICO Polysorb™
K) INSERTO DE PAPEL
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1. Pararecargas Polysorb™, remova o inserto de papel, antes de carregar.
J) RECARGA Polysorb™
K) INSERTO DE PAPEL

. 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 (inico e pressione firmemente até o encaixe completo.

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

o

o
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OBSERVAGAO: Os botdes pretos de carga cobrirao as caixas vermelhas indicadoras.
L) ALAVANCAS ARTICULADAS
M) BOTOES 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 posicao fechada. Pressione
atampa do reservatdrio (recarga de ponto triplo) ou a guia (recarga de ponto tnico) localizada na parte superior do cartucho.
Remova o dispositivo de sutura e o comprimento total da sutura.

OBSERVAGAO: 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. Seestiver usando a recarga de ponto triplo Surgidac™, exponha uma nova agulha de sutura girando a tampa do reservatdrio, até
que a seta na tampa do reservatdrio se alinhe com o entalhe da recarga no corpo do dispositivo.

6. D) SETAS NATAMPA DO RESERVATORIO
F) ENTALHE DE RECARGA

[EJ DESCARGA

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

OBSERVAGAO: Antes de descarregar o instrumento SILS™ Stitch, certifique-se de que a ponta distal do
instrumento esteja na posicao reta. Para facilitar a d ga, deslize as al; iculadas para frente.

2. Alinhe as alavancas articuladas com as setas no alojamento do corpo do dispositivo, aperte os cabos simultaneamente, pressione
05 botdes 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) BOTOES DE CARGA PRETO (parte dianteira e traseira)

N) CAIXAS INDICADORAS VERMELHAS

0) SETAS

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

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

CUIDADO: Nao pressione os botdes de recarga enquanto o dispositivo de sutura estiver na cavidade corporal,
pois isso soltara a agulha.

RECARGA

Para recarregar os dispositivos de sutura Endo Stitch™ e SILS™ Stitch, siga as instrugdes para carga.

EVITE EXPOSICAO 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 patiént. Hergebruik of herverwerking van dit hulpmiddel
kan leiden tot een storing en daaruit voortvloeiend letsel bij de patiént. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van dit
hulpmiddel kan risico op contaminatie, infectie van de patiént, 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 é¢én 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 verkrijghaar in de kleur zwart (gekleurd met blauwhoutextract) of ongekleurd (wit).

Bralon™ gevlochten nylon hechtdraden voldoen aan alle eisen van de Amerikaanse (United States Pharmacapeia, 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 angekleurd verkrijgbaar. Polysorb™ hechtdraad
voldoet aan alle in de Amerikaanse (USP) en de Europese (EP) farmacapee vastgelegde vereisten, op kleine verschillen in de diameter
van de draad na. Het betreft de volgende verschillen:

Vil G0 0| by | Wil et o
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 proteineachtige zijden vezels, fibroine genoemd. Dit proteine 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
invivo 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 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 afemen, 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 patiénten 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
gebruiktin 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.

~

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

w

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

S

. 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 patiént letsel oploopt.

w

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

o

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HECHTINGEN

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.

—~

o

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.

w

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 geinfecteerde of besmette wonden moet worden nageleefd.

. 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 vécr 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 bacteriéle contaminatie bestaat er een groter risico
op bacteriéle infectie. Daarom dient u zich te houden aan de geldende chirurgische werkwijze op het gebied van drainage
en het sluiten van gecontamineerde of geinfecteerde wonden. Deze hechtdraden zijn mogelijk niet geschikt voor gebruik bij
patiénten die lijden aan aandoeningen die volgens het oordeel van de chirurg kunnen leiden tot of bijdragen aan een vertraagde
wond 3. Dit is absorbeerbaar hec! 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.

BUWERKINGEN

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 bacteriéle 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 patiénten 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 bacteriéle infecties, minimale
acute ontstekingsreactie en pijn, zwelling en roodheid van de wond.

n SCHEMATISCHE WEERGAVE
A) LAADEENHEID VOOR DRIEVOUDIGE HECHTING

~

B) HECHTSPOELEN

() DISPENSERKAPJE

D) PIILEN OP DISPENSERKAPJE

£) NAALDEN

F) INKEPING OP LAADEENHEID

G) BEHUIZING LAADEENHEID

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

J) Polysorb™ LAADEENHEID VOOR ENKELE HECHTING

K) PAPIERINLEG

3 LaDen

1. Bij Polysorb™ laadeenheden moet het geplaatste papier voor het laden worden verwijderd.
J) Polysorb™ LAADEENHEID
K) PAPIERINLEG

. 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.

o

w

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 lik hoort.

NB: De zwarte laadk bedekken de rode indicatievakj

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) PLILEN OP DISPENSERKAPJE
F) INKEPING OP LAADEENHEID

[EJ ONTLADEN
1. Verwijder het Endo Stitch™ of SILS™ Stitch hechtinstrument it de lichaamsopening als u het wilt ontladen.
NB: Alvorens het SILS™ Stitch-i te ontlad leert 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
2warte 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

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 hechti
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

zich in de lich ing bevindt,

Surgidac™
Magasin med trippelsutur

LKS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!
Broschyren har utformats for att underltta anvandning av produkten. Den & inte avsedd som referensdokument for kirurgiska metoder.

Den hir produkten har konstruerats, testats och tillverkats for anvéindning pa endast en enskild patient. Ateranvandning eller
rekonditionering kan leda till att enheten gar sonder och att patienten skadas. Ateranvéndning, rekonditionering och/eller

omsterilisering av den har enheten kan skapa risk for kontaminering och permanent dsattning eller
livshotande skada. Enheten far inte dteranvindas, rekonditioneras eller omsteriliseras.
BESKRIVNING

Magasinen Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ och Surgidac™ fas som enkelsuturenheter med en sutur med nél. Magasinen Surgidac™ fas
som trippelsuturenheter med tre suturer med ndl.

Bralon™ flatade nylonsuturer ar inerta, icke-resorberbara, sterila kirurgiska suturer som bestar av de langkedjiga alifatiska polymererna
Nylon 6 ach Nylon 6,6. Bralon™ suturer & enhetligt belagda med polybutylenadipat for att forbattra hanteringsegenskaperna, géra
suturen latthanterligare och underlatta passage genom vavnad samt minska kapillaritet. Bralon™ flétade suturer aricke resorberbara
kirurgiska nylonsuturer som fds antingen svartfargade med bldtréextrakt eller oférgade (vita).

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

Polysorb™ &r absorberbara, sterila kirurgiska suturer bestaende av Lactomer™ glykolid/laktid-kopolymer, som dr en syntetisk polyester
bestaende av glykolid och laktid (framstalld av glykol- och mjolksyra). Polysorb™ suturer ytbehandlas med en blandning av en
kaprolakton/glykolid-kopolymer och kalciumstearoyllaktylat.

Polysorb™ suturer ar fargade violetta for att gora dem lattare att se, men finns &ven att f& oférgade. Polysorb™ suturer uppfyller
samtliga krav uppstallda av amerikanska farmakopén (USP) och den europeiska farmakopén (EP) med undantag av mindre
variationer i suturdiameter. Sadana variationer ar:

Maximal dia:;;e';as\;vikelse (mm) USP-storlek, kning (mm) L (mm)
4-0 0,150,199 0,050
3-0 0,20-0,249 0,050
2-0 0,300,339 0,050
0 0,35-0,399 0,050

Sofsilk™ silkessuturer & oresorberbara, sterila, icke-mutagena kirurgiska suturer bestaende av naturliga proteinsilkfibrer som kallas
fibroin. Proteinet utvinns frdn uppfodda silkeslarver av arten Bombyx mori som tillhar familjen Bombycidae. Silkesfibrerna behandlas
for att avlagsna det naturligt firekommande sericinlimmet, bleks och fltas sedan till Sofsilk™ kirurgiska silkessuturer. De flétade
suturerna dr enhetligt ytbehandlade med silikon fir minskad kapillaritet och 6kad glidformaga, vilket gor suturen ldtthanterligare och
underfattar passage genom vavnad och nedforing av knutar.

Sofsilk™ suturer finns att fa fargade svarta med blatréextrakt.

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

Surgidac™ polyestersuturer & ] resorberbara, sterila kirurgiska suturer tillverkade av poly(etylentereftalat). De & framstallda av fibrer
avldnga linjéra polyesterkedjor med hog molekylvikt, karaktériserade av regelbundet forekommande aromatiska ringar. De monofila
suturerna ar obehandlade och de fldtade suturerna finns att fa obehandlade eller enhetligt ytbehandlade med polybutylenadipat for
dkad glidformdga, vilket gor suturen ldtthanterligare, samt underlattar passage genom vévnad och nedforing av knutar. Surgidac™
polyestersuturer dr inerta och framkallar endast minimal lokal vévnadsreaktion. De finns att f& fargade med fargamnet D& Grén nr
6 och dven ofdrgade (vita).

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

0BS! Kliniska evidens har inte for
INDIKATIONER FOR MAGASIN

Magasinen Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ och Surgidac™ &r avsedda for anvéndning med sutureringsinstrumenten Endo Stitch™ och
SILS™ Stitch. Sutureringsinstrumenten Endo Stitch™ och SILS™ Stitch & avsedda att anvéndas vid placering av avbrutna suturer eller
fortlopande suturer i mjukvavnad vid endoskopisk kirurgi.

INDIKATIONER FOR SUTURER

Bralon™ flatade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer och Surgidac™ polyestersuturer &r avsedda for allman slutning av mjukvavnad och/eller
ligering, inklusive anvandning inom hjart-/karlkirurgi, gonkirurgi och neurokirurgi.

Polysorb™ suturer ar indicerade for anvandning vid mjukva
men inte i kardiovaskular vavnad eller nervvavnad.
VERKNINGSSATT

Bralon™ flétade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer och Surgidac™ polyestersuturer framkallar en minimal akut inflammatorisk
vavnadsreaktion, som efterfoljs av successiv inkapsling av suturen i fibrds bindvav. Trots att Bralon™ och andra nylonsuturer inte
resorberas kan fortlopande hydrolys av suturen in vivo med tiden leda till en successiv forlust av draghdllfasthet.

iden pedi

approximering eller ligering och for anvandning inom 6gonkirurgi,

Polysorb™: Successiv forlust av draghallfastheten och slutlig resorption av Polysorb™ suturer sker genom hydrolys, varvid Lactomer™
qlykolid/laktid-kopolymeren bryts ned till glykolsyra och mjlksyra, som darefter resorberas och metaboliseras i kroppen. Resorptionen
startar som en forlust av draghdllfasthet utan ndgon markbar forlust av massa. Studier har visat att medelvardena for draghallfastheten
hos Polysorb™ suturer initialt & ca 140 % av minimivrdena for knuthallfasthet enligt USP och EP och ca 80 % efter tvé veckor och ver
30 % tre veckor efter implantation. Resorberingen av Polysorb™ suturer dr praktiskt taget fullstandig efter mellan 56 och 70 dagar.
KONTRAINDIKATIONER

Detta instrument ska endast anvandas enligt anvisning. Instrumentet & inte avsett att anvandas i situationer dar endoskopiska
tekniker ar generellt kontraindicerade.

KONTRAINDIKATIONER AVSEENDE SUTURER

Bralon™; P grund av gradvis farlust av draghallfasthet som kan intréffa under langa tidsperioder in vivo ska nylonsuturer inte
anvandas dar permanent bibehdllen draghdllfasthet erfordras.

Polysorb™: Resorberbara suturer som Polysorb™ bor inte anvéndas dd fortsatt vavnadsapproximering krdvs.
Sofsilk™: Anvandning av denna sutur & kontraindicerad for patienter med kand overkanslighet eller allergi mot silke.

Pa grund av gradvis forlust av draghdllfasthet som kan intraffa under langa tidsperioder in vivo ska Sofsilk™ suturer inte
anvandas dar permanent bibehdllen draghdllfasthet erfordras.

Surgidac™: Inga kénda.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
. Setill att skjutspakarna ar helt tillbakadragna innan anordningens kaftar Gppnas.

. Omladdningsknappen far aldrig tryckas in ndr instrumentet befinner sig i kroppshalan, eftersom detta frigor ndlen.

. Kontrollera att hemostas uppnatts pa suturstallet. Vid behov kan ytterligare suturer placeras eller diatermi anvandas
for att uppnd hemostas.

woro o

ES

. Endoskopiska ingrepp ska endast utfdras av lakare med lamplig utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder.
Ingéende kénnedom om inciper, risk-/nyttobeddmning och riskerna fork e med endoskopiska
ingrepp ar nddvandi for att skador pa patient och/eller anvandare ska kunna undvikas,

o

. Kontrollera att utrustningen ar mekaniskt och elektriskt kompatibel innan ingrepp utfdrs dar utrustning frén olika
tillverkare anvéinds tillsammans.

o

. Dé frimmande material i nérvaro av bakteriell kontamination alltid okar risken for bakteriella infektioner, ska
vedertagna kirurgiska metoder for dranering och slutning av kontaminerade eller infekterade sér tillampas.

. Detharinstrumentet tillhandahalls STERILT och ar endast avsett for anvandning vid ett ENDA ingrepp. KASSERA EFTER
ANVANDNING. FAR INTE OMSTERILISERAS

FORSIKTIGHETSATGARDER GALLANDE SUTURER

. Detta liksom andra suturmaterial ska hanteras varsamt sd att det inte skadas. Undvik klam- eller tryckskador pd grund
avanvandning av kirurgiska instrument sésom peanger eller nlfdrare.

~

. For tillrécklig knuthdllbarhet krévs anvandning av vedertagen kirurgisk teknik med rabandsknopar, med extra omslag
om sd kravs enligt kirurgens bedomning och med hansyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan vara speciellt
lampliga vid knytning av monofilament.

w

. Hudsuturer som maste sitta kvar [angre an 7 dagar kan orsaka lokal irritation och ska klippas av eller avldgsnas
sasom indicerat. Under vissa omstandigheter, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan enligt kirurgens bedomning
immobilisering med externt stod anvéndas.

VARNINGAR GALLANDE SUTURER

1. Bralon™ flatade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer, Surgidac™ polyestersuturer: Liksom med alla frimmande kroppar kan

1angvarig kontakt mellan suturer och koksaltidsningar orsaka konkrementbildning. Far ej omsteriliseras. Oanvanda

suturer vars farpackningar ppnats skall kasseras. Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som
innefattar icke resorberbara suturer innan Bralon™ suturer anvands for sarslutning, dd risken for sarruptur varierar
med anvandningsstalle och suturmaterial. Vedertagen kirurgisk praxis maste foljas med avseende pa dranering och
forslutning av infekterade eller kontaminerade sdr.

o

. Polysorb™: Far ej omsteriliseras. Oanvanda suturer vars forpackningar dppnats ska kasseras. Forvaras vid
rumstemperatur. Far e utsattas for hoga temperaturer under langre tid. Vid urin- och gallvagsoperationer bor man
undvika att suturen, eller andra suturer, kommer i langvarig kontakt med saltidsningar, eftersom det kan leda till
konkrementbildning. Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar resorberbara
suturer innan Polysorb™ suturer anvands for sdrslutning, dd risken for sérruptur varierar beroende pa anvandningsstalle
och suturmaterial. Alla frimmande material kan i nérvaro av bakteriell kontamination dka risken for bakteriella
infektioner, och darfor ska vedertagen kirurgisk praxis anvandas med avseende pa dranering och forslutning av
kontaminerade eller infekterade sar. Anvandning av denna sutur kan vara oldmplig pé patienter med sadana tillstand
som enligt kirurgens beddmning kan orsaka eller bidra til fordrojd sarlakning. Anvandning av icke resorberbara suturer
som komplement till denna resorberbara sutur bar dvervagas vid slutning av sar i buk, brdstkorg, leder eller andra
stllen som utsétts for expansion eller som kraver extra stod

BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER

Bralon™ flatade nylonsuturer, Sofsilk™ suturer, Surgidac™ polyestersuturer: Komplikationer som dr forenade med

anvandning av denna produkt innefattar: srruptur, successiv forlust av draghdllfasthet dver tid, konkrementbildning

vid forekomst av Idngvarig kontakt med saltlosningar, okad risk for bakteriella infektioner, minimal akut inflammatorisk

reaktion och dvergdende lokal irritation.

Polysorb™: Mojliga k isamband med dning av denna produkt inkluderar: sérruptur, otillrackligt sarstod

pd stéllen med expansion, stréckning eller distension, otillrackligt sarstod hos patienter med kommor som kan fordréja

sarlakning, lokal irritation nr hudsuturer [amnas kvar Iangre an 7 dagar, konkrementbildning vid langvarig kontakt med

saltlsningar, forhojd bakteriell infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion samt smértor, odem och erytem vid

saromradet.

[} 1LLUSTRATION

A) MAGASIN MED TRIPPELSUTUR

B) SUTURRULLAR

() DISPENSERINGSLOCK

D) PILAR PA DISPENSERINGSLOCK

£ NALAR

F) OMLADDNINGSSKARA

6) KROPP

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

J) Polysorb™ MAGASIN MED ENKELSUTUR
K) PAPPERSINLAGG

3 LADDNING

. Om Polysorb™ magasin anvénds ska pappersinlagget avlagsnas innan laddning.
J) Polysorb™ MAGASIN
K) PAPPERSINLAGG

. Endo Stitch™ sutureringsinstrumentet laddas genom att man for in instrumentets ppna kaftar, med logotypen riktad
uppat, i engangsmagasinet och trycker stadigt tills det sitter ordentligt.

. Innan SILS™ Stitch-instrumentet laddas ska du se till att instrumentets distalspets ar i rakt Idge och justerad sd att
logotypen (pd distalspetsen) och texten (pa handtaget) bada & vanda uppat. Se instruktionerna till SILS™ Stitch-
instrumentet om hur det anvénds for instrumentspecifik laddning och urladdning. Klam ihop handtagen helt och dra
bada pendelspakarna bakat tills ett klickljud hars.

w

0BS! De svarta laddningsknapparna tacker de roda indikatorrutorna.
L) OMKOPPLARE
M) SVARTA OMLADDNINGSKNAPPAR
N) RODA INDIKATORRUTOR

4. Setill att kéftarna & stingda innan enheten avldgsnas fran magasinet. Tryck pa dispenseringslocket (magasin med
trippelsutur) eller fliken (magasin med enkelsutur) ovanpd magasinet. Avlagsna sutureringsinstrumentet och hela
suturlangden.

0BS! Se till att nalen ligger helt inom kaftarna pa sutureringsinstrumentet genom att 6ppna
kaftarna och inspektera nalen.

5. Vid anvandning av Surgidac™ magasin med trippelsutur exponeras en ny sutur med nal genom att man vrider pa
dispenseringslocket tills pilen pé locket & inriktad Iangs omladdningsskdran p& magasinets kropp.

6. D) PILAR PR DISPENSERINGSLOCK
F) OMLADDNINGSSKARA

[EJ uTTAGNING

1. Tabort sutureringsenheterna Endo Stitch™ sutureringsenhet eller SILS™ Stitch genom att ta ut den fran kroppshdlan.
0BS! Innan du tar ur SILS™ Stitch-enheten ska du se till att dess distala spets ar i rakt lage. For fram
pendelspakarna for att underlatta uttagning.

2. Rikta in pendelspakarna mot pilarna pd instrumentkroppen, klam ihop handtagen och tryck samtidigt pd de svarta
omladdningsknappara pd instrumentets fram- och baksida och for dem framat s att de rda indikatorrutorna syns.

L) OMKOPPLARE
M) SVARTA OMLADDNINGSKNAPPAR (fram och bak)
N) RODA INDIKATORRUTOR

0) PILAR

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Slapp handtagen och ta bort ndlen. Suturer

ntet ar nu redo for

FORSIKTIGHET! Omladdningsknapparna far inte tryckas in nér sutureringsenheten befinner sig
i kroppskaviteten, eftersom detta frigr nalen.

OMLADDNING
Folj ladd: for attladda om nten Endo Stitch™ och SILS™ Stitch.

UNDVIK FORLANGD EXPONERING FOR HOGA TEMPERATURER.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™,
Surgidac™

Udskiftningsenhed til enkelt sutur

Surgidac™
Udskiftningsenhed til tredobbelt sutur

LAS FOLGENDE OPLYSNINGER N@JE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES | 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 pa en enkelt patient. Genanvendelse eller
genbehandling af dette instrument kan medfare funktionsfejl g efterfolgende patientskade. Genanvendelse,
genbehandling og/eller resterilisering af dette instrument kan medfare risiko for kontaminering, patientinfektion, permanent
funktionsnedsettelse eller livstruende personskade. Instrumentet md ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
BESKRIVELSE

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ g Surgidac™ udskiftningsenheder fas til enkelt sutur med én ndl isat sutur. Surgidac™
udskiftningsenheder fas til tredobbelt sutur med tre ndle isat sutur.

Bralon™ flettede nylonsuturer er inaktive, ikke-resorberbare, sterile kirurgiske suturer, der bestar af de langkzedede,
alifatiske polymerer, Nylon 6 og Nylon 6,6. Bralon™ suturer er ensartet belagt med polybutylenadipat, som forbedrer
handteringen, letter passage igennem vaevet og reducerer kapillarvirkningen. Bralon™ flettede suturer er ikke-resorberbare,
kirurgiske nylonsuturer, som fés farvet sorte med bldtreeekstrakt og ufarvede (hvide).

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

Polysorb™ suturer er resorberbare, sterile, kirurgiske suturer, der bestar af Lactomer™ glycolid-/lactidcopolymer, som er en
syntetisk polyester, der bestdr af glycolid og lactid (fremstillet af glycol- og malkesyre). Polysorb™ suturer klargares ved at
belzegge suturen med en blanding af caprolacton-/glycolidcopolymer og calciumstearoyllactylat.

Polysorb™ suturer er farvet violette, sa de er lette at fd gje pa. De fas ogsd ufarvede. Polysorb™ suturer opfylder alle krav

i den amerikanske farmakope (USP) og den europaeiske farmakope (EP), bortset fra mindre variationer i suturdiameter.
Disse variationer er:

af UsP- Teach I Pt I
suturdiameter (mm) iht. (mm) (mm)
USP-storrelsen
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 bestdr af naturlige, proteinholdige
silkefibre der hedder fibroin. Dette protein stammer fra den opdraettede art af silkeorm Bombyx mori, af slegten
bombycidae. Disse silkefibre behandles, sa det naturligt forekommende sericingummi fiernes, bleges og flettes til Sofsilk™
kirurgiske silkesuturer. De flettede suturer fas ensartet belagt med silikone, der formindsker kapillarvirkningen og gor
overfladen glattere, sd suturen er lettere at handtere og fare gennem vaev og har bedre knudeegenskaber.

Sofsilk™ suturer fas farvet sorte med blatraeekstrakt.

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

Surgidac™-polyestersuturer er ikke-resorberbare, sterile, kirurgiske suturer, der er fremstillet af poly(ethylenterephthalat).
Suturerne er fremstillet af fibre med haj molekylevaegt og langkzedede, lineere polyestere med gentagne aromatiske
ringe som en grundbestanddel. Monofilamentsuturerne er uden belaegning, og de flettede suturer fas uden belegning og
ensartet belagt med polybutylenadipat, der ger overfladen glattere, sd suturen erlettere at handtere og fore gennem vaev
og har bedre knud kaber. Surgidac™ polyestersuturer er inaktive og fremkalder kun minimal, lokal veevsreaktion.
Suturerne as farvet med D&C gran nr. 6 og fds 0gsd ufarvede (hvide).

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

BEMZRK: Klinisk evidens er ikke pavist il brug i paediatrisk 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 fortiabende 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 bladdele, herunder anvendelse ved kardiovaskulzer, gjen- og neurologisk kirurgi
Polysorb™ suturer er indiceret til anvendelse ifm. approksimation eller ligering af bleddele og ifm. ejenkirurgi, men ikke til
kardiovaskulaert vaev eller nervevaey.

VIRKNING

Bralon™ flettede nylonsuturer, Sofsilk™ suturer og Surgidac™ polyestersuturer fremkalder minimal, akut
inflammationsreaktion i veev, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrest bindeveev. For Bralon™, som ved al anden
nylonsutur, gaelder det, at skant suturen ikke resorberes, kan progressiv hydrolyse af suturen in vivo med tiden medfore
gradvist tab af brudstyrke

Polysorb™: Progressivt tab af brudstyrke og endelig resorption af Polysorb™ suturer sker ved hydrolyse, hvor Lactomer™
qlycolid-/lactidcopolymeren nedbrydes til glycol- og malkesyre, som kroppen derefter optager og metaboliserer. Resorption
starter som tab af brudstyrke uden maerkbart tab af masse. Undersagelser viser, at Polysorb™ suturer i gennemsnit oprindeligt
har ca. 140 % brudstyrke i forhold til den mindste knudestyrke ifalge USP og EP, og bevarer ca. 80 % efter to uger og over
309 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 il anvendelse, ndr endoskopiske
teknikker generelt er kontraindicerede.

KONTRAINDIKATIONER FOR SUTUR

Bralon™: Grundet det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme efter lzengere perioder in vivo, ber nylonsuturer ikke
anvendes pa steder, hvor permanent brudstyrkeretention er pakraevet.

Polysorb™: Polysorb™ suturer bar, da de er resorberbare, ikke anvendes, nar der er brug for vedvarende approksimering.
Sofsilk™: Anvendelse af denne sutur er kontraindiceret hos patienter med kendt overfolsomhed eller allergi over for silke.
Pa grund af det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme over en lengere periode in vivo, bar Sofsilk™ suturer ikke
bruges pa steder, hvor permanent opretholdelse af brudstyrken er pakreevet.

Surgidac™: Ingen kendte.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

. Sarg for, at skiftegrebene er trukket helt bagud, inden keeberne pé instrumentet dbnes.

. Der md aldrig trykkes pd genindsztningsknappen, ndr instrumentet er i kropshulen, da dette udloser nlen.

. Undersag anvendelsesstedet for at sikre haemostase. Det kan veere nadvendigt at sikre hemostase med yderligere
suturer eller med diatermi.

woo
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. Endoskopiske indgreb md kun udfares af lzeger med tilstraekkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske teknikker.
Man skal have grundig indsigt i anvendelsesprincipperne, risici versus fordele samt de risici, som endoskopisk adgang
indebarer, for at undga eventuel personskade pd brugeren og/eller patienten.

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

o

o

. Da fremmede materialer i kombination med bakteriel kontaminering altid ager risikoen for infektion, skal acceptabel
kirurgisk praksis vedr. draenage og lukning af kontaminerede og inficerede sar falges.

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

FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR. SUTUR

1. Dette le, 0g alle andre suturmaterialer, skal handteres forsigtigt, sé det ikke beskadiges under

handteringen. Knus eller klem ikke materialet med kirurgiske instrumenter, sésom taenger eller néleholdere.

~




o

. Tilstreekkeligt staerke knuder kraever, at der anvendes godkendt kirurgisk teknik i form af flade rébandsknob med ekstra

slag alt efter de kirurgiske omstzendigheder og kirurgens erfaring. Det kan iszer vaere hensigtsmaessigt med flere slag,

nar der sIds knuder pd monofilamentsuturer.

. Hudsuturer, der skal blive siddende i over 7 dage, kan fordrsage irritation og ber Klippes af eller fienes som indiceret.

Under visse omstaendigheder, iszer ifm. ortopeediske indgreb, kan immobilisering vha. ekstern statte anvendes efter

kirurgens sken.
ADVARSLER OM SUTUR

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

kan langvarig kontakt mellem sutur og

medfore konkr

Ise. Ma ikke resteriliseres. Kassér

abnet, ubrugt suturmateriale. Brugerne skal vaere bekendte med de kirurgiske indgreb og teknikker, der involverer
ikke-resorberbare suturer, inden Bralon™ suturer anvendes til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere afhaengigt
af anleggelsesstedet og det anvendte suturmateriale. Acceptabel kirurgisk praksis skal folges med hensyn til draenage

og lukning af inficerede eller kontaminerede sdr.
. Polysorb™; M ikke resteriliseres. Kassér abnet, ubrugt

~

le. Opbevares ved

0 undgd

langvarig eksponering for haje temperaturer. Ved operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, s
langvarig kontakt mellem denne (og enhver anden) suturtype og saltoplesninger undgds, da det kan medfore
konkrementdannelse. Brugeren skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer resorberbare
suturer, inden Polysorb™ suturer anvendes til sarlukning, da faren for sérruptur kan variere efter anvendelsesstedet og

det anvendte iale. Da ethvert fr

i ination med bakteriel kontaminering kan forstaerke

bakteriel infektivitet, skal man folge acceptabel, kirurgisk praksis ved draening og lukning af kontaminerede eller
inficerede sdr. Anvendelsen af denne sutur er muligvis ikke hensigtsmessig til patienter med sygdomme, der efter
kirurgens sken kan fordrsage eller bidrage til forsinket sarheling. Da dette er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen
overveje at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af abdomen, bryst, led og andre steder, der

udvides eller kraever ekstra statte.
BIVIRKNINGER

Bralon™ flettede nylonsuturer, Sofsilk™ suturer, Surgidac™ polyestersuturer: Bivirkninger, der kan véere forbundet med
brugen af dette produkt, er: sérruptur, gradvist tab af brudstyrke over tid, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med
saltoplesninger, aget bakteriel infektivitet, minimal, akut inflammationsreaktion samt forbigaende, lokal irritation.

Polysorb™: Bivirkninger, der kan veere forbundet med denne anordning, omfatter: sarruptur, mangel pé tilstreekkelig
sarstotte pa steder, hvor der opstar udvidelse, straek eller udspiling, mangel pa tilstraekkelig sarstatte hos patienter med
lidelser, der kan forsinke sarheling, lokal irritation, ndr hudsuturer bliver siddende i mere end 7 dage, konkrementdannelse
ved langvarig kontakt med saltoplasninger, aget bakteriel infektivitet, minimal, akut inflammationsreaktion samt smerter,

odem og erytem ved sdret.

Il oversicT

A) UDSKIFTNINGSENHED TIL TREDOBBELT SUTUR
B) SUTURSPOLER

() DISPENSERLAG

D) DISPENSERLAG, PILE

£ NALE

F) UDSK/RING | UDSKIFTNINGSENHED

6)HUS

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

) FLIG

J) Polysorb™ UDSKIFTNINGSENHED TIL ENKELT SUTUR

) PAPIRINDLEG
3 1s&TNING

J) Polysorb™ UDSKIFTNINGSENHED
K) PAPIRINDLAG

o

. Pa Polysorb™ udskiftningsenheder skal papirindlaegget fieres far isatning.

engangsmagasinet. Tryk dernaest ned, indtil det sidder helt pa plads.

. Endo Stitch™ sutureringsinstrumentet iszettes ved at sztte spidsen af de dbne kaeber, med logoet opad, ind i

. Foriseetning af SILS™ Stitch-instrumentet skal det sikres, at den distale spids er  lige position og er justeret sadan,

atlogoet (pd den distale spids) og den trykte tekst (p& handtaget) begge vender opad. Der henvises til SILS™
Stitch-instrumentets brugsanvisning for instrumentspecifikke isatnings- og udtagningsanvisninger. Klem handtagene
sammen, og treek begge skiftegreb tilbage, indtil der hares et klik.

BEMARK: De sorte genopfyldningsknapper dakker de rode indikatorfelter.

L) SKIFTEGREB
M) SORTE GENOPFYLDNINGSKNAPPER
N) RODE INDIKATORFELTER

S

. Inden instrumentet tages ud af suturstattemagasinet, skal det kontrolleres, at kaeberne er lukket. Tryk pa dispenserldget

(udskiftningsenhed til tredobbelt sutur) eller pa fligen (udskiftningsenhed il enkelt sutur) averst pa magasinet. Fjern

sutureringsinstrumentet og hele suturlengden.

BEMARK: Sorg for at nalen sidder helt inde i kaeh pa

kaeberne og inspicere nalen.

ved at dbne

5. Ved brug af Surgidac™ udskiftningsenhed til tredobbelt sutur frilegges en ny ndl med isat sutur ved at dreje
dispenserlaget, indtil pilen pd l3get er pa linje med udskeeringen i selve udskiftningsenheden.

6. D) DISPENSERLAG, PILE
F) UDSK/RING | UDSKIFTNINGSENHED

[EJ ubTAGNING

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

BEMZERK: For SILS™ Stitch-instrumentet udtages, skal det sikres, at instrumentets distale spids er

ilige position. Skyd skiftegrebene fremad for at lette udtagning.

2. Retskiftegrebene ind med pilene pd huset, klem héndtagene sammen samtidig med, at der trykkes pd de sorte
indsatningsknapper foran og bag pd instrumentet, og skub dem fremad, s& de rde indikatorfelter frilegges.

L) SKIFTEGREB

M) SORTE GENOPFYLDNINGSKNAPPER (foran og bagpd)

N) RODE INDIKATORFELTER
0) PILE

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Sliphandtagene, og fiern ndlen. Sutureringsinstrumentet er nu Klar til iszetning igen.

FORSIGTIG: Tryk ikke ned pé ind:

i kropshulen, da dette vil frigore nalen.
ISATNING AF NYT MAGASIN

mens

Endo Stitch™ og SILS™ Stitch sutur

nter genindszttes ifolge anvisningerne.

UNDGA LANGVARIG EKSPONERING FOR HOJE TEMPERATURER.

erplaceret

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™,

Surgidac™

Yksiompeleinen latausyksikko

Surgidac™

Kolmoisompeleinen hakasyksikko

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TRRKEAR!

Tamd opas on tarkoitettu avuksi tuotteen kaytdssa. Se ei sisalld kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.
Tama tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain potilaskohtaiseen kéyttoon. Taman laitteen uudelleenkaytto tai

ly voi johtaa laitteen

fo0n ja siita Jomuvaan

Taman laitteen

o,

uudelleenkasittely ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa kontaminaation, potilasinfektion, pysyvan haitan tai
hengenvaarallisen vamman riskin. Tdté laitetta ei saa kayttad, kasitelld tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

Bralon™-, Polysorb™-, Sofsilk™- ja Surgidac™-hakasyksikkdja on saatavana yksittaisen ompeleen yksikkong, jossa

on yksi
ommelaineneulaa.

ula. Surgidac™

Punotut Bralon™ laineet ovat

kkja on saatavana

leisena yksikkand, jossa on kolme

re: ia steriileja kirurgisia ommelaineita,
jotka koostuvat pitkaketjuisista alifaattisista polymeereista nailon 6 ja nailon 6.6. Bralon™-ommelaineet on paallystetty

tasaisesti polybutyl

mikd parantaa kasitt

helpottaa vientia kudoksen [&pi ja vahentda

kapillaarisuutta. Punotut Bralon™-c

ovatre

kirurgisia

saatavana sinipuun uutteella mustaksi varjattyind tai vérjaamattomina (valkoisina).

ita, joita on

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

Polysorb™-ommelaineet ovat resorboituvia, sterileja kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat Lactomer™-glykolidi/
laktidi-kopolymeeristd, joka on glykolidista ja laktidista (peréisin glykoli- ja maitohaposta) koostuva synteettinen

polyesteri. Polysorb™
kalsiumstearoyylilaktylaatin seoksella.

almistetaan paallystamalla

erin ja

se voi johtaa kivien muodostumiseen. Kayttéjan on tunnettava resorboituvien ommelaineiden kayttgon liittyvat kirurgiset
toimenpiteet ja tekniikat ennen Polysorb™-ommelaineiden kdyttamista haavojen sulkemiseen, silla haavan rakoilun riski voi
vaihdella kdyttd n ja kdytettavan fai mukaan. Koska kaikki vierasmateriaalit voivat tehostaa bakteerien
infektiokykya bak yhteydessd, kont: 3 tai infektoituneita haavoja tyhjennettdessd ja suljettaessa
on noudatettava hyvaksyttyj Imid. Taman kaytt ei ehkd sovi potilaille, joiden terveydellinen tila
kirurgin harkinnan mukaan voi aiheuttaa haavan parane tai vaikuttaa Koska
kyseessa on resorboituva ommelaine, kirurgi voi harkita resorboitumattomien lisgompeleiden kayttoa vatsan, rintakehdn, nivelten
tai muiden laajenevien tai lisétukea vaativien hoitoalueiden sulkemiseen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Punotut Bralon™-nail

laineet, Sofsilk™-ommelaineet, Surgidac™-polyesteriommelaineet: Taman tuotteen kayttgon littyvia
haavan rakoilu, vetoluj asteittainen ajan myotd, kivien muodostuminen pitkakestoisen
suolaliuoskosketuksen takia, lisdantynyt bakteerien infektiokyky, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio sekd ohimeneva paikallinen
drsytys.

Polysorb™: Taman tuotteen kdyttan liittyvia haittavaikutuksia: haavan rakoilu, riittématdn haavatuki alueella, jossa esiintyy
laajentumista, venymist tai pullistumista, riittméton haavatuki potilaille, joiden terveydellinen tila voi viivstyttad haavan
paranemista, paikallinen arsytys, kun iho-ompeleet jatetdan paikalleen yli 7 péivan ajaksi, kivien muodostuminen pitkdaikaisessa
kontaktissa suolaliuosten kanssa, lisaantynyt bakteerien infektiokyky, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio ja haava-alueen kipu,
turvotus ja punoitus.

[l xaAvioKuvA

A) KOLMOISOMPELEINEN HAKASYKSIKKO

B) OMMELAINEPUOLAT

C) ANNOSTELIJAN KORKKI

D) ANNOSTELIJAN KORKIN NUOLET

£) NEULAT

F) HAKASYKSIKON LOVI

G) RUNKO

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

1) KIELEKE

J) Polysorb™-YKSIOMPELEINEN HAKASYKSIKKO

K) PAPERITAUSTA

1 LATAAMINEN

. Poista Polysorb™-hakasyksikdiden paperitausta ennen latausta.
J) Polysorb™-HAKASYKSIKKO
K) PAPERITAUSTA

. Endo Stitch™ -ommellaite ladataan tyontamalla avoimien leukojen kérki (logopuoli yldspain suunnattuna) kertakayttoiseen
hakasyksikkoon ja painamalla vartta lujasti, kunnes hakasyksikkd on kokonaan paikallaan.

. Varmista ennen SILS™ Stitch -instrumentin lataamista, ettd instrumentin distaalinen kérki on suorassa ja kohdistettu siten, etta
logo (distaalisessa karjessa) ja kirjoitus (kahvassa) ovat molemmat suuntautuneet ylospain. Katso SILS™ Stitch -instrumentin
kayttoohjeista laitekohtaiset lataus- ja poisto-ohjeet. Purista kahvat kokonaan yhteen ja veda molempia vaihtovipuja taaksepain,
kunnes kuulet naksahduksen.

o

w

HUOMAUTUS: Mustat latauspainikkeet peittavat punaiset merkkiruudut.
L) VAIHTOVIVUT
M) MUSTAT LATAUSPAINIKKEET
N) PUNAISET MERKKIRUUDUT

4. Ennen laitteen poistamista latauskasetista on varmistettava, ettd leuat ovat suljetussa asennossa. Paina annostelijan korkkia
(kolmoisompeleinen hakasyksikko) tai kasetin yldosassa sijaitsevaa kieleketta (yksiompeleinen hakasyksikko). Poista ommellaite
ja koko ommelaineen pituus.

HUOMAUTUS: Varmista, etta neula on lujasti paikallaan ommellaitteen leuoissa, avaamalla leuat ja
tarkastamalla neula.

5. Jos kaytat Surgidac™-hak
korkin nuoli kohdistuu hakasyksikan rungon loveen.

6. D) ANNOSTELIJAN KORKIN NUOLET
F) HAKASYKSIKON LOVI
[EJ POISTAMINEN
1. Poista Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch -ompelulaite kehon ontelosta latauksen poistamiseksi.

HUOMAUTUS: Varmista ennen SILS™ Stitch -i in latauksen poistamista, ettd il
distaalinen kérki on suorassa. Helpota i ista liu ihtovi

paljasta uusi la pyorittamalla korkkia, kunnes

"

2. Kohdista vaihtovivut rungon kotelossa oleviin nuoliin. Purista samanaikaisesti kahvoja ja paina laitteen etu- ja takaosassa olevia
mustia | ini Tydnnd sitten ita eteenpain, jolloin punaiset merkkiruudut tulevat esiin.

L) VAIHTOVIVUT

M) MUSTAT LATAUSPAINIKKEET (edessd ja takana)

N) PUNAISET MERKKIRUUDUT

0) NUOLET

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Vapauta kahvat ja irrota neula. Ommellaite voidaan nyt ladata uudelleen.
HUOMIO: il paina | painikkeita, kun laif
UUDELLEENLATAUS

Lataa Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch - Il I llal f

VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™
AVTOAQKTIKF KEQOAAN LOVOU PAUUATOC

onkehon

koska tamé vapauttaa neulan.

Surgidac™
AVTOAOKTIKF KEQOAAT TPITAOU PAUUOTOC

TPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE NPOXEKTIKA TIZ AKOAOYOEX MAHPOOOPIEX.

IHMANTIKO!

To QuAGSLo auto éxet oxedlaotel yia va BonBriet aTn xprjon autol Tou mpaidvtog. Aev anotehei mnyr avagopdc o€ XelpoupyIkéq

TEVIKEC.

Avté 1o mpoiov l HAoTNKE Kl doTnKe yla xprion o€ évav ovo aoBevr. H emavaypnotponoinon 1 n

enavenegepyacia autol Tou mpoidvTog pmopei va odnyroel oe aoToyia Tov Kal o€ enakoAouBo TPAUNATIOpd Tou aoBevoug, H
aiporioinon, n enavenegepyaoia f/kal 1 EnavanooTeipwon autol Tov mpoievTog evoéetal va njrioupyiioouy kivouvo

H6huvan kat hoipwéng Tou aoBevolc, povipng avampiag i anentikiic yia  {wr owpatikiic BAGBnG. Mnv enavaypnotyionoteire, nv

unoBaMere oe emaveneEepyacia kal Unv AVaMOOTEIPWVETE QUTO TO TIPOIOV.

MEPITPAQH

OtaviahakTiké kegahéc Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ kat Surgidac™ efvar S1aBéotec o pia povada povod pappatog pe pia

auppappévn Behova. O aviahaktikéc kepahéc Surgidac™ eivar dlaBéotiiec ae pia povada Tpimob paypatog e TEK ouppapiéves

Behovec.

Tamhektd vatov paypata Bralon™ elvat adpavi, i anoppognaipia, anooTelpwjiéva yeipoupyikd papiata mov

and akeigarikd mohupiepr pakpdg ahuoidag vathov 6 katvaihov 6.6. Ta pdypata Bralon™ eivat emotpwyiéva e mohvadimko
Boutuleveatépa (OTe va evioyUovTal Ta APAKTNPIOTIKA YelpIoHoU, N Eukohia G1080v 10w TOU 10TOU Kal Val PEIGVETal
TpixoeldikotnTa. Ta mhektd pappata Bralon™ eival un amoppograigia vaikov yeipoupyikd pappiara, Ta omoia dlatiBevral ite Bappéva
javpa, jie ekxbNopia Logwood, ite dPaga (euka).

Tamhexta vatov pdypata Bralon™ ikavorototv oheg Tic anartrioelg mov éouv kaBiepwBel and  Gappakonotia Twv Hvwpevay
Mohrelcv (United States Pharmacopeia, USP) kat v Eupwnaikr Oappakonolia (European Pharmacopeia, EP).

Ta pappata Polysorb™ eivat amoppogrialyia, anooTelpwpva, Xelpoupyika pajpata mou auvtibeviat amo &y
yahakudiou Lactomer™, to omoio eivar évag ouvBetikdg nokveatépag mou ouvtiBetar and yukohidio kat yahaktidio (mpoépyoviar and
yhukohikd kat yahaktikd o&éa). Ta pdppata Polysorb™ napackeudlovial emoTp@vovtag To pappia e peiypa evo oupmohupepols
kanpohaktévne/yhukohidiou kat ateatodho-yahaktikou aoBeatiov.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX
Mhexd vahov pappata Bralon™, pdpyiata Sofsilk™, mohveatepika pdypata Surgidac™: Ot avemBUpNTeC evépyeteg mou oxetiCovrar e T
Xprion Tou mpoi6vtoc autod €ivat ot €§ic: Siappnén Tpavatog, otadiaki anwhela TN avioyr EpeNKUaL0 e TNV Tdpodo Tou ypdvou,
aynHatiopoc Niwv oe mepinTwon mapateTapevng magric e ahatovya dlapiara, augnuévn Baktnplakn HohuopatikéTnTa, EAdyoT
ofeia pheypovedng avtipaon kat tapodikag Tomkog epeBiopioc.
Polysorb™: Ot avemBupnTec evépyetec mou ayeTiCovtal je T xprion Tou mpoiovTog autod elvat o e§rc: Sidappnén Tpadiatog, aduvapia
Tapoxn¢ Emapkolc UMoaTAPIENG Tou TpadpaTog 0¢ onpeia onou AapBdvouy xwpa dlacTohr, Tdvuan 1 Sidtaon, aduvapia napoxic
£NapKoUC UMOOTAPIENG To TpaUHATOC O€ A0Bevei( jie KaTaoTAaEIC TIou Hope( va kaBuaTeproouy TV enoUAwon Tou TPavpATOG,
evtomopévog epeBiopog 6tav Ta paypata Géppiatog Hévouv an Béon Toug yia didotnyia HeyahiTepo Twv 7 npepay, oxnuatiopos Aibwy
Gav Aayiavel ywpa napatetapiév nagi pe ahatolyo didhupa, avényévn Bakmnpiakr Hohuopatikdtta, eAaxiotn oeia pheypovadng
avtidpaon Kat movo, 0idnyia kat epiBnyia oTo oneio Tou Tpadyiato.
n IXHMATIKH AMEIKONIZH
A) ANTAAAAKTIKH KEOAAH TPIAQY PAMMATOZ
B) MIMOMIINES. PAMMATON
() KAMAKI 2YSKEYHZ XOPHTHZHY
D) BEAH 2T0 KATIAKI ZYZKEYHX. XOPHTHEHE
£) BEAONEY.
F) ETKOMH ANTAAAAKTIKHE. KEQAAHE.
) ZTEAEXOX
H) ANTAAAAKTIKH KEQAAH MONOY PAMMATOX. Bralon™, Sofsilk™ kat Surgidac™
) TAQTTIAA
J) ANTAAAAKTIKH KEOAAH MONOY PAMMATOX. Polysorb™
K) MPOXOHKH XAPTIOY
E3 remizma
. N Tic aviaMaktikéc kepahég Polysorb™, agaipéote v mpoaBrikn xaptiod mpiv and To yépiapa.

J) ANTAMMAKTIKH KEOAAH Polysorb™

K) NPOXOHKH XAPTIOY

. Tia va yepiioete ) ouokeur TomoBémnong pappdtwy Endo Stitch™, eloayayete 1o Akpo Twv auoITGV Blayovwy, [ T0 hoyotumo
0TpapyéV0 TIPOC Ta AV, (1600 0T Hovada yepiopato piag xprong kat matAate oTabepd Pép! va epappooet MApWC.

o

w

. Mpw and 1o yépiopa Tov opydvou SILS™ Stitch, BeBaiwBeite o1t To mepipepixd akpo Tou opydvou elvar oty eubeia Béon Kat
£0BuypappIoLEVO €101 WOTE To AoyoTumo (0To MepIgepIKd dkpo) kat N extimwon (ot AaBr) va eivat otpaypéva mpog Ta v la
TIG 00N €€ Yepiopatog Kal EKPOPTWONG ToU apopoLv TO GUYKEKPILEVO TPaiGy, avatpé&te oTic odnyiec xpriong Tou opydvou SILS™
Stitch. Zi€re ¢ haBé padi kat tpaBnéTe kat oug o HoxAolC OUYKPATNONG P0G Ta Tiaw PéxpI va aKUOETE Tov 10 EvOC KAIK.

IHMEIQZH: Ta pavpa Koupmd yia 1o yépiopa Oa KahUmTouv Ta mAaiota TV KOKKWVWV eveifewv.
L) MOXAOI 2YTKPATHEHE
M) MAYPA KOYMIIA TIATO TEMIZMA
N) MAAIZIA KOKKINQN ENAEIZEQN

. Tpw an6 v agaipeon 1ou nipoioviog and v aviaMakikr puotyya, BeBatwBeite ot ot olaydvec elvat oy Khetotr Béon. Natrote
€Ndvw 0T0 KadKI TG 0UOKeurC xopiiynong (aviaMaxik kepald tpumol paupatoc) f ot yhwttida (aviahaktikii kepahr
Lovob pappatog) Tou Bpioketat 1o enavw PEPOG TG GUotyyac. AQIpEDTE T OUOKEUI TOMOBETNONG PapHATWY Kat 60 T pifjkog
Tou pdppatog.

=~

IHMEIQZH: BeBaiwBeite 611 Behdva éxel edpactei mAfjpwe péoa 6TIC G1aYOVEC TG GUOKEVIG TomoBETnong
d iyovtag Ti¢ otayoveg kat emOewpwvrag T fehdva.

o

. Edv ypnatponoieite v aviaMakik kepal Tpimab pdypatog Surgidac™, exBéote ia véa auppapipén Behova mepioTpégoviac
T0 KaMK! TG GUOKEURC XoprAynong Uéxpt 1o BEAog aTo Kamak! TG ouoKeunC oprynang va eubuypayipote He T eykomn
AVTaMaKTIKIG Kepalg 1o oTéNeyoC.

. D) BEAH ZT0 KAMAKI ZYZKEYHE XOPHTHEHE
F) EFKOMH ANTAAAAKTIKHY. KEQAAHY.

[EJ ExooPTOzH

1. Tia va ekpopTeaeTe T ouokevr| TomoBémang pappdtwy Endo Stitch™ kai T cuokeur TomoBémang pappatwy SILS™ Stitch, Bydkte
TV a6 T 0WATIKA KONOTNTA.

o

IHMEIQZH: Mpwv ekpoptwoete To dpyavo SILS™ Stitch, BeBaiwBeite 6Tt To mepIPePIKO dKpo Tov opydvov ivar

oty evBeia B£on. Na evkohdTepn EKPOPTWON, GUPETE TOUC HOYAOUG GUYKPATNONG TPOC TA EPTIPOC.

2. EvBuypappiore Toug poyhot ouykpdnong e a Bén ndvw oto mepiBAniia Tou oTeNéXoU, TauToxpova opiETE TIc Napég kat
TIATAOTE T0 Ja0pa KOUWTIA Y10 TO QVay£IoLa TOU UTTAPXOLY GTO JMPOGTIVO Kat T0 0w EpOG Tou TipoidvTog kat weiote Tampog,
Ta eumpac yia va ekteBoly Ta mhaiota pe T KoKk EvdelEn.

1) MOXAOI 2YTKPATHZHE.

M) MAYPA KOYMNIA TIA TEMIZMA (gumpoc kat miow)

N) MAAIZIA KOKKINQN ENAEIZEQN

0) BEAH

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. AneheuBepaote Tic haBéc kat Byalte ) Behdva. H ovokeur tomoBtnong pappidtwy eivat méov étoiyn yia va avayepioel.
MPOZOXH: Mnv matdte Ta KOUMIA yia TO EavayépIGHa EVG) ) GUOKELT) TOMOBETNONG pappdTwy gival péoa oTn
cwpatiki} KodTNTa, kaBoq N evépyeia avtii Oa aneheuBepwaet T feAdva.

EMANAOOPTOIH

Tla va avayepioeTe Tic ouokeuég TomoBEtnong pappidtwy Endo Stitch™ kat SILS™ Stitch, akohoubriote Tig odnyieg yepiopatoc.

ANOOEYTETE THN MAPATETAMENH EKOEZH LE YWHAEE OEPMOKPAZIEE.

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

Surgidac™
tadunek z potréjnym szwem

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!
Ninigjsza ulotka ma na celu ufatwienie uzytkowania wyzej wymienionego produktu. Nie stanowi ona Zrodfa informacji na temat
technik chirurgicznych.

To urzadzenie zostato | przetestowane i wypi wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Ponowne

uzycie lub dekontaminacja tego urzadzenia moga spowodowac jego awarig i nastepcze obrazenia ciata pacjenta. Ponowne uzycie,
del ja i/lub ponowne wyjat ie tego wyrobu moga stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia pacjenta, trwatej
niepetnosprawnosci lub obrazen ciata zagrazajacych zyciu. Tego wyrobu nie wolno ponownie uzywac, poddawac dekontaminacji ani
ponownemu wyjatawianiu.

0PIS

+adunki Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ i Surgidac™ s dostepne w zestawie z pojedynczym szwem i jedng igha z nicia chirurgiczng.
+adunki Surgidac™ s3 dostepne w zestawie z potrojnym szwem i trzema igtami z nicig chirurgiczna.

Nylonowe plecione nici Bralon™ s3 obojetnymi, niewchtanialnymi, sterylnymi nicmi chirurgicznymi skfadajacymi sie

2 dtugofaricuchowych polimerdw alifatycznych Nylon 6 i Nylon 6.6. Nici chirurgiczne Bralon™ s réwnomiernie powleczone
adypinianem polibutylenu w celu podwyzszenia ich parametréw, ufatwienia przeprowadzenia przez tkanke i zmniejszenia
kapilarnosci. Plecione nici Bralon™ s niewchtanialnymi nylonowymi nicmi chirurgicznymi, dostepnymi w wersji barwionej na czamo
wyciagiem z drzewa kampeszowego lub niebarwionej (biafej).

Plecione nici Bralon™ spefniaja wszystkie wymagania okreslone w Farmakopei Amerykariskiej (United States Pharmacopeia, USP) i
Farmakopei Europejskiej (European Pharmacopeia, EP).

Nici Polysorb™ to wchtanialne, jafowe nici chirurgiczne, ktére skfadaja sie z kopolimeru glikolidu / laktydu Lactomer™, kidry jest
syntetycznym poliestrem ztozonym z glikolidu i laktydu (pozyskanych z kwas6w glikolowego i mlekowego). Nici Polysorb™ zostaty
przygotowane przez opfaszczenie nici szwu mieszanka kopolimeru kaprolaktonu / glikolidu oraz stearoilomleczanu wapnia.

Nici chirurgiczne Polysorb™ s3 barwione na kolor fioletowy, co ma na celu zwigkszenie ich widocznosd, jak réwniez sa dostepne w
wersji niebarwionej. Nici chirurgiczne Polysorb™ spefniaja wszystkie wymagania okreslone w Farmakopei Amerykariskiej (USP) i
Farmakopei Europejskiej (EP), z wyjatkiem niewielkich odstepstw dotyczacych Srednicy nici. Do tych odstepstw naleza:

D) STRZAEKI NA POKRYWCE DOZOWNIKA

£) 16ty

F) ROWEK DO tADOWANIA NICI

G)TRZON

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

[) ZAKEADKA

J) LADUNEK Z POJEDYNCZYM SZWEM Polysorb™

K) PAPIEROWA WKEADKA

3 tADOWANIE

. W przypadku fadunkéw Polysorb™ przed zatadowaniem nalezy usunac papierowa wkfadke.
J) LADUNEK Polysorb™
K) PAPIEROWA WKEADKA

. Aby zatadowac narzedzie do zakladania szwéw Endo Stitch™, nalezy wprowadzic koricwke otwartych bransz z logo
skierowanym ku gérze do kasety i silnie docisnac az do pefnego osadzenia.

o

w

. Przed zafadowaniem narzedzia SILS™ Stitch naleZy sie upewnic, ze dystalna koricéwka narzedzia jest w pozyqji wyprostowanej
i jest wyrdwnana w taki sposab, ze logo (na dystalnej koricdwce) i nadruk (na uchwycie) sg skierowane do gdry. Konkretne
instrukcje fadowania i roztadowywania narzedzia zawarto w instrukcji obstugi narzedzia SILS™ Stitch. Scisnac uchwyty i
odciagnac obydwie dZwignie przefaczania do chwili ustyszenia Klikniecia.

UWAGA: Czarne przyciski zatadowania zakryja czerwone okienka wskaznikowe.

1) DZWIGNIE PRZELACZANIA

M) CZARNE PRZYCISKI ZAtADOWANIA

N) CZERWONE OKIENKA WSKAZNIKOWE

4. Przed odtaczeniem urzadzenia od wktadu nalezy sie upewnic, ze bransze znajduja sie w pozycji zamknietej. Nacisnac pokrywke
dozownika (fadunek z potrdjnym szwem) lub zakfadke (fadunek z pojedynczym szwem) znajdujace sie w gornej czesci
pojemnika. Wyjac narzedzie do zaktadania szwéw oraz caty dhugosé szwu.

UWAGA: Upewnic sig, ze igta jest catkowicie osadzona w obrebie bransz narzedzia do zaktadania szwéw
poprzez ich otwarcie i sprawdzenie igty.

5. W przypadku uzywania urzadzenia Surgidac™ z potréjnym szwem nalezy odstonic nowg igte ze szwem, obracajac zatyczke
dozownika, az strzatka na zatyczce zréwna sie z rowkiem na trzonie urzadzenia.

6. D) STRZALKI NA POKRYWCE DOZOWNIKA
F) ROWEK DO tADOWANIA NICI
[EJ ROZLADOWANIE
1. Aby roztadowac narzedzie do zakfadania szwow Endo Stitch™ i narzedzie SILS™ Stitch, nalezy je wyjac z jamy ciata.
UWAGA: Przed roztadowaniem narzedzia SILS™ Stitch nalezy si¢ upewnic, ze dystalna koricéwka narzedzia
jest w pozycji wyp! j. Aby utatwic roztad ie, nalezy ¢ dzwigni i ia do przodu.

2. Wyrdwnac dZwignie przefaczania ze strzatkami na obudowie korpusu, jednoczesnie $ciskajac uchwyty i naciskajac czarne przyciski
zatadowania z przodu i 7 tytu urzadzenia; zsunac je do przodu, aby odstonic czerwone okienka wskaznikowe.

1) DZWIGNIE PRZELACZANIA

M) CZARNE PRZYCISKI ZALADOWANIA (prz6d i tyt)

N) CZERWONE OKIENKA WSKAZNIKOWE

0) STRZALKI

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Zwolnic uchwyty i wyjac igte. Urzadzenie do zaktadania szwdw jest gotowe do powtdmego zatadowania.
PRZESTROGA: Nie wolno naciskac p fad ia, kiedy ie do zakfad
w jamie ciata, p 2 spowoduje to ienie igly.

WYMIANA WKEADU

Aby zatadowac urzadzenia do zakfadania szwdw Endo Stitch™ i SILS™ Stitch, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami.

UNIKAC PRZEDEUZONE) EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONE TEMPERATURY.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™
Tekli Dikis Yedek Unitesi

ia szwow znajduje sie

Surgidac™
Uclii Dikis Yedek Unitesi

URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERi BASTAN SONA OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, bu tiriiniin kullanilmasina yardimcr olmak tizere tasarlanmistir. Cerrahi teknikler iin bir bagvuru kaynad degildir.

Bu cihaz, yalnizca tek bir hastada kullanilmak dzere tasarlanms, test edilmis ve Gretilmistir. Bu cihazin tekrar kullanilmasi veya

tekrar islemden gegirilmesi, islevini gerceklestirememesine ve akabinde hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu cihazin tekrar
kullanimas, tekrar iglemden gecirilmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi; kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalici sakatlik veya
yasami tehdit edici yaralanma riski olusturabilir. Bu cihaz tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
TANIM

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ ve Surgidac™ yedek tiniteler, tek siitirli igneli bir tekli dikis tnitesi olarak temin edilir. Surgidac™ yedek
{initeler, tig siitirl igneli bir {icl dikis tnitesi olarak temin edilir.

Bralon™ drme naylon siitiirler, Naylon 6 ve Naylon 6.6 uzun zincirli alifatik polimerlerden olugan, inert ve emilmeyen steril cerrahi
siitiirlerdir. Bralon™ sitiirler, muamele tzelliklerini, dokudan gegis kolayligini ve kapilaritenin azaltilmasini iyilestirmek icin polibiitilen
adipatla homojen olarak kaplanmstir. Bralon™ trme siitiirler, bakkam agaci ekstraktiyla siyaha boyali veya boyasiz (beyaz) olarak
temin edilen ve emilmeyen naylon cerrahi siitirlerdir.

Bralon™ drme naylon siitiirler, ABD Farmakopesi (United States Pharmacopeia, USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (European
Pharmacopeia, £P) belirlenen tiim gereklilikleri kargilamaktadir.

Polysorb™ siitirler; emilebilir, steril, cerrahi siitirlerdir ve glikolit ve laktitten (glikolik ve laktik asitlerden tiretilir) yapilan sentetik

bir polyester olan Lactomer™ glikolit/laktit kopolimerinden dretilir. Polysorb™ siitiirler, kaprolakton/glikolit kopolimeri ve kalsiyum
stearoil laktilattan olugan bir kansimla kaplanarak hazirlanir.

Polysorb™ siitirler, goriniirlig iyilestirmek igin mor renktedir ve ayrica boyasiz olarak da temin edilebilir. Polysorb™ siltiirler, siitiir
capindaki ufak farklar diginda ABD Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (EP) belirlenen tiim gereklilikleri karsilamaktadir. Stz
konusu farklar sunlardir:

[EJ BosALTMA

1. Endo Stitch™ siitiirleme cihazini ve SILS™ Stitch siitiirleme cihazini bosaltmak icin viicut kavitesinden ¢ikarin.

NOT: SILS™ Stitch aletini bosaltmadan dnce cihazin distal ucunun diiz pozisyonda oldugundan emin olun.
Bosaltma islemini kolaylagtirmak icin gegis kollarini ileriye dogru kaydirin.

2. Gegis kollarini gévde muhafazasindaki oklarla hizalayin. Ayni anda saplan sikin ve cihazin 6n ve arkasindaki siyah tekrar yiikleme
diigmelerine basarak kirmizi gosterge kutularini ekspoze edecek sekilde ileriye dogru kaydirin

1) GECIS KOLLARI

M) SIYAH YUKLEME DUGMELERI (6n ve arka)

N) KIRMIZI GOSTERGE KUTULARI

0) OKLAR

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Saplan serbest birakin ve igneyi cikarin. Sitiirleme cihazi simdi tekrar yiiklenmeye hazirdir.

DIKKAT: ignenin serbest neden cihazi viicut tekrar

yiikleme diigmelerine basmayin.
TEKRAR YUKLEME
Endo Stitch™ ve SILS™ Stitch siitiirleme cihazlarini tekrar yiiklemek icin yiikleme talimatini izleyin.

UZUN SURELI OLARAK YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KACININ.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™
CMeHHas KacceTa LWOBHOro Mmatepuana ¢ OgHON 1riom

H ™
Surgidac
CmeHHas KacceTa LWOBHOro matepuasa C TpemMa nrnamm

NEPEQ UCNONb30BAHUEM JAHHOTO U3JIENUA BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH CO CIEAYIOLLIEA MHOOPMALIMER.

BAXHO!
Hactoswas 6p0Lu|opa COAGPXKNT YKa3aHNA N0 UCNONb30BAHMIO AaHHOMO U3Zenua. (OHa He ABnAeTCA (NpaBOYHbIM PyKOBOACTBOM MO
TeXHUKE BbINONHEHUA XUPYPTUYECKUX OHepaLw,

MSJJE!W\G (CNPOEKTUPOBAHO, UCMbITAHO 1 NPOM3BEACHO ANA NPUMEHEHWA TONbKO Y OAHOTO NaLMeHTa. ﬂOBTDpHOE ncnonb3osaxue
Wnu NOBTOpHaA oﬁpaﬁmka JAAHHOTO U3/eNNA MOXET NPUBECTH K €ro NOBPEXAEHINI0 N HAHeCTH ymepﬁ 300pOBbIO NALNEHTa.
loropHoe ucnonb308aHite, NoBTOPHaA 06paboTKa U () NOBTOPHR CTePUAN3ALIA AAHHOTO U3ANA MOTYT CTaTb NPUUUHON
KOHTaMMUHALIW, WHOULIMPOBAHNA NaLIMEHTa, MONY|eHI A NaLIMeHTOM NOBPEXK/LHNA, Bbi3bIBAIOLLIETO HEOGPaTUMO. yXyAWeHHe
COCTORHIA 30POBLA I YTPOXAIOLLIETO XKU3HIL. VI34envie He NOZIEXHUT MOBTOPHOMY UCTIOSIb30BaHMI0, NOBTOPHOI! 06paboTke
1I0BTOPHOI CTepuAN3aLy.

ONMUCAHUE

(MeHHble KacceTl LI0BHOrO Matepuana Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ u Surgidac™ nocrasnaiotca  Buae 6110ka ¢ 0AHOI
XUPYPrAYeCKOi Ur0ii C NPUKDENTIEHHbIM LIOBHbIM MaTepanoM. CMeHHaA KacceTa WoBHOro Matepuana Surgidac™ nocTasnAeTc B
Buge 6roka CTPEMA XUpYPryeckiumMu urnamu ¢ NPUKPENeHHbIM LWOBHbIM MaTephanom.

TneTeHbli HelinoHOBbITi LLIOBHbIA MaTepyan Bralon™ — 370 UHEPTHbIIA, HEPACCaCbIBAIOLIMTICA CTEPHIIbHbIIA LUOBHbI MaTepHan,
U3rOTOBAREMbIVE U3 ANUGATUUECKIX MONMMEPOB C ANMHHbIMIA LienouKami HelinoHa 6 i Heiinona 6.6. LLosHbiil matepuan Bralon™
JIMEET PaBHOMEPHOE MOKPbITHE 13 AMnaTa MoAMBYTUEHa, UTO YNyuLLAET ero SKCNTyaTaLlOHHbIe XapaKTepUCTHKY, obneruaet
NIPOTATBaHYIE Uepe3 TKaHH 1 CHIXAET KanuANApHOCTb. [neTeHbiit LIOBHbIT MaTepuan Bralon™ — 370 HepaccacbiBaoLLiica
HeIANOHOBbII XMPYPrUYecKIMil WOBHIIA MaTepuan, C ii B uepHblit LBer IKCTPAKTOM) 160 He OKpaLLIeHHbIi
(6enoro ugera).

MneTenbiit HeiinoHoBBITi LIOBHbIA MaTepyan Bralon™ cootsercrayet cem Tpebosanuam Gapmakoney CLUIA (United States
Pharmacopeia, USP) n EBponeiickoii Oapmakonen (European Pharmacopeia, EP)

LloBHbIit MaTepuan Polysorb™ npeacTasnAeT coboii paccacbiBaloLLMiACA CTepUbHbIA XMpYPriYeckuii LUOBHbIA MaTepuan,

I3 i 13 cononumepa r; nakTiaa Lactomer™ — CHHTETUYECKOrO NONM3QHPA, COCTOALLIETO U3 TMKONUAR M
NaKTWAa (NPOM3BOAHbIX FAIKONeBOT it MonouHoit kicnor). [LloBHbiii maTepuan Polysorb™ u3rotasnBaior nocpeacTBOM NOKpbITAA
LLIOBHOTO MaTepiana CMecbIo cononumepa kanponakToHa/MMKoAMA U CTeapOUNAKTIAATa KanbliuA.

loBHbiii Matepuan Polysorb™ okpaLLMBaIOT B GHONETOBBI LIBET ANA YNyULLUEHIA BILBUMOCTA WM BLIMYCKAIOT HEOKPALUEHHBIM.
[WosHblit marepuan Polysorb™ cooteetcTayet Bcem Tpebosaxmam Dapmakoneu CLUA (USP) u EBponeiickoii Gapmakonen (EP)

32 VICKI0YEHIUEN He3HAUMTENIbHbIX ¢ oty LI0BHOTO B Tabnuuie npeactasneHsl 3t
OTKNOHEHUA.
Makc p no P P

(mm) ot B USP (mm) cornacuo USP npeBbILL (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

LlenkoBblii LwoBHbIif MaTepuan Sofsilk™ — 370 HepaccacbIBaLLMIACA CTEPULHBII HeMyTareHHbIi XUpypritueckuii LoBHbIif
MaTepian, U3roTosfleHHbiii 13 G16POMHa — HaTypanbHOro 6enKoBOro LLEAKOBOT0 BONIOKHA. JTOT OenKoBbiit MaTepuan Npou3BoavT
07I0MaLLIHeHHbI TyToBIV Wwenkonpaz Bombyx mori u3 cemeiictsa Bombycidae. LLienkosbie BonokHa noagepraiot o6padotke

A YLianeHNs eCTECTBEHHBIX CPULHOBBIX CMON, OTOENUBAIOT M CAETAIOT ANA MOMYYeHNS XUPYPTUUECKOTO LWOBHOTO MaTepiiana
Sofsilk™. MneTeHbiii WOBHBIA MaTepuan PaBHOMEPHO NOKPLIBAIOT CUMKOHOM, UTO CHIKAET KanUANAPHOCTb, yNyulLiaeT MafKoCTb
NOBEPXHOCTY LUOBHOIO MaTepitana v, COOTBETCTBEHHO, Er0 JKCYaTaLIMOHHbIE XapaKTepUCTUKY, 06neryas npoTAruBaHue CkBo3b
TKAHH 11 ONYCKaHYE Y310B.

LlogHbIit MaTepuan Sofsilk™ okpalLmBaoT B YepHbIit LiBET KaMneLLeBbIM JKCTPAKTOM.

LWoBHbiit maTepuan Sofsilk™ coorsetcayet Bcem Tpebogatmam Gapmakoneu CLUA (USP) u Esponeiickoii Oapmaonem (EP) 8
OTHOLLIHW HEPACCACbIBAIOLLIXCA XUDYPTUUECKIIX LLIOBHbIX MaTepHanos.

LLloBHbIit MaTepuan Surgidac™ Ha ocHoBe nonM3GMPa — 310 HePACCACbIBAIOLIMIICA CTEPUBHbI XHPYPrUYECKINi LWOBHbIA

MaTepian, U3roTasnuBaeMblil u3 nonusTuneHTepegTanara. LLIoBHbiii Marepyan nPOM3BOANTCA U3 BONIOKOH NIMHelHbiX
(MpoB 00MBLLION MC Becac LienouKami, UMeroLLMX NIOBTOPAIOLIUECA QPOMATHUECKUE KOMbLIa.

MoHoQaMeHTHbI LOBHbITi MaTepian He UMeeT MOKPbITHA, a NETeHbIA LWOBHbITA MaTepyan NPoM3BOAAT Kak 63 NOKpbITAS,

TaK 1 C PABHOMEPHBIM MOKPbITVeM 13 aAunaTa NonuOyTUNeHa, NOBLILLIAIOLLMM IMAAKOCTb NOBEPXHOCTU LIOBHOTO MaTepana,

4T0 YNyULLAET €70 KCMNYaTaLMOHHbI XapaKTePUCTIKH, 06neryaeT NPOTArMBaHye CKBO3b TKaHM 1 onyckanvie y3noB. LloHblii

Marepuan Surgidac™ Ha 0CHOBE NOAVQUPA ABNAETCA MHEPTHbIM U BbI3bIBAET TONbKO MUHUMANbHYH MECTHYI0 TKaHeBYH peaKLiuio.

MocTaBnseTcA OkpaLLEeHHbIM 3enetibiv kpacuTenem D&C N6 win 6e3 okpacku (Genbiii).

LLoBHbIit MaTepuan Surgidac™ coorsercrayer scem Tpebosatmam Gapmakonen CLUA (USP) u Esponeickoii Oapmakonew (EP) 8
OTHOLLIeHWI HePaCCaCbIBAIOLLIXCA XMPYPTUYECKHX LIOBHbIX MaTEPUANoB.

Sofsilk™ ipek sitiirler, fibroin adli dogal proteinasdz ipek fiberlerinden olusan, emilmeyen, steril, mutajenik disi cerrahi sitirlerdir.

Bu protein, bobycidae familyasindan Bombyx mori tiiriindeki evcillestirilmis ipek béiceklerinden tiretilr. Ipek fiberleri, dogal olarak
icerdiqi serisin zamkindan anndinimak igin islenir, agartilr ve driilerek Sofsilk™ cerrahi sitiirler elde edilir. Orme siitirler, kapilariteyi
azaltmak ve muamele ozelliklerini, dokudan gegis kolayligini ve diigim kaydirma ozelliklerini iyilestirmek icin homojen olarak silikonla
kaplanms sekilde temin edilir.

Sofsilk™ sitiirler, bakkam agac ekstraktiyla siyaha boyanmi olarak temin edilir.

Sofsilk™ sitrler, emilmeyen cerrahi siitiirler icin ABD Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (EP) belirlenen tiim gereklilikleri
karsilamaktadir.

Surgidac™ polyester siltirler, polietilen terafitalattan tretilen, emilmeyen, steril cerrahi sitirlerdir. Entegre bilesen olarak rekirrent

USP’ye gore azami siitiir capi fazlaligi (mm) USP boyutu degeri (mm) Azami fazlalik (mm) PUMEYAHME. KHe faHHbIe M0 y JleTcKoro Bospacta
4-0 0,15-0,199 0,050 OTCYTCTBYIOT.
3-0 0,20-0,249 0,050 TNOKA3AHWA ANA TPUMEHEHNA CMEHHON KACCETDI LOBHOTO MATEPUANIA
70 030-0339 0050 (MeHHble KacceTl LI0BHOIO MaTepwana Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ u Surgidac™ npeqHasHauetb AniA Ucnonb3oBamA c
GaSH 2 C yrporicraamu Endo Stitch™ w SILS™ Stitch. Cmsatowwme yeTpoiictaa Endo Stitch™ u SILS™ Stitch npumensiotca 8
0 035-0,3%9 0,050 SHAOCKOMUYECKOW XUPYPru [U1 HAOXKEH IS NEPBIBUCTLIX W HEMPEPLIBHBIX LBOB HA MATKWE TKaHI.

MOKA3AHWA ANA NPUMEHEHUA LWOBHOIO MATEPUANA

MneTeHbiit HeinoHOBbITi LLIOBHbI MaTepuan Bralon™, woHbIi Marepuan Sofsilk™ 1 nonua¢upHbIl WoBHbIA MaTepwan Surgidac™
110Ka3aHb! K NPUMEHeHIH0 NP 00bIYHOM CLUMBAHIN MATKIAX TKaHei! 1 (i) MTPOBaHIM, B TOM YICRE B CePAEYHO-COCYANCTON,
0QTaNbMONOTUYECKO/i XUyt U Helipoxupypru.

loBHbiii MaTepuan Polysorb™ nokasaH k npuveHeHIto ANA CLUMBAHWA MATKIX TKaHei Wl IUTMPOBaHIA, BKAUaA UCTONb30BaHYe
B OQTANLMONOTMYECKOIA XMPYPIYIM, 0AHAKO OH NPOTUBOMOKa3aH K NPUMEHEHIIO B CepAeUHO-COCYANCTOI XUpYPIiM 1
Helipoxupyprin.

IOOEKT

[IneTenblit HeiinoHOBBIi LLOBHbIA MaTepuan Bralon™, woBHbIii MaTepuan Sofsilk™ v nonugupHbIii LWoBHbIii MaTepuan Surgidac™
BbI3bIBAIOT MUHHUMANbHYH0 OCTPYH0 BOCTANUTENbHYIO PEKLIMIO B TKAHAX C NOCNeAyHLLelt MOCTeNeHHOM MHKANCyNALuedi LWoBHOro

[ b ii COBLMHITENBHOIA TKaHbHO. Bralon™, kak 1 N1060ii HENOHOBbIIA LOBHbI MaTEpHan, He PACCACbIBAETCA, HO B

aromatik halkali, molekiiler agirligr yiiksek, uzun zincirli, lineer polyesterlerden yapilmi fiberler hazirlanir. Monofil
sitirler, kaplamasizdir ve 6rme siitirler, kaplamasiz veya yiizey kayganligini arttirarak muamele ozelliklerini, dokulardan gegis
kolayligini ve diigiim kaydirma ozelliklerini iyilestirmek icin homojen olarak polibiltilen adipatla kaplanmis sekilde temin edilir.
Surgidac™ polyester siltirler inerttir ve yalnizca asgari lokal doku reaksiyonuna neden olur. D&C Yesil No. 6 renklendiriciyle boyanmig
veya boyasiz (beyaz) olarak temin edilir.

Surgidac™ siltiirler, emilmeyen cerrahi siitiirler icin ABD Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (EP) belirlenen tim

Ta péuata Polysorb™ elva Bayva e BioNeripidya a va aivoviar KahOrepa, SaBeviar 6 kar dBaga. Ta péara Polysorb™ Mak.symalr.ly nadwxmiar §re(1nicy nici (mm) w Oznaczenie rozmiaru | Maksymalny nadwymiar gereklilikleri karsilamaktadir.
Ikavomolodv 6N TIC anartroelg mou éyouv kablepwbel and T Dapparomolia Twv Hvwpévav Moheiv (USP) kat v Evpwnaikr Ls z Ls ym przez USP W USP (mm) (mm) NOT: Pediyatrik popiilasyonda kullanim igin klinik kanit bulunamamigtir.
QOappiakomolia (EP) ekTC amo pikpég BlaKupGVOELC 0T SIGUETpO T0U PapHaToC, TEToleg SlakupdvoelC elvat: 4-0 0,150,199 0,050 YEDEK UNITE ENDIKASYONLARI
Meyom faon SiapErpou pa 0 | X " ™ Meyom 3-0 0,20-0,249 0,050 Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ ve Surgidac™ yedek tniteler, Endo Stitch™ ve SILS™ Stitch sitiirleme cihazlanyla birlikte kullaniimak
) nr;é to.pz'vzeo( m‘ra US o p K‘".; UEP i oo (rrnrm) | 2.0 030-0,339 0050 uzeJre t‘asa‘rl\a[r;:;ght:zfndo Stitch veJ SILS™ Stitch siittirleme cihazlar, aralikh veya siirekli dikisleri yumusak dokuya yerlestirmek icin
0 015-0.1%9 0050 0 0357035 0050 SUTIR ENDIKASYONLARI
3-0 0,20-0,249 0,050 . o o o Bralon™ drme naylon siitiirler, Sofsilk™ siitiirler ve Surgidac™ polyester siitiirler; kardiyovaskiler, oftalmik ve ndrolojik cerrahi gibi
) 030-0339 0050 Jedwabne nici Sofsilk™ s niewc sterylnymi, mi nicmi chirurgicznymi wykonanymi z naturalnych, genel olarak yumusak doku aproksimasyon ve/veya ligasyonunda kullamim iin endikedir
i ! biatkopodobnych widkien jedwabiu zwanych fibroina. Biatko to pochodzi od hodowlanego gatunku jedwabnika Bombyx mori il ' I dok
0 0350399 0050 2rodziny Bombycidae. Widkna fedwabi dd biéh ! fecia wystenu wral Polysorb™ siitirler, oftalmik cerrahi dahil ancak kardiyovaskiiler veya ndral doku cerrahisi harig olmak izere yumusak doku
35 -0, A )y Bombycidae. Widkna jedwabiu s poddawane obrdbce w celu usuniecia wystepujacej naturalnie gumy serycynowej, o h N ;
e . P A Dl . . . p ve/veya kullanim icin endikedir.
rozjasniane i splatane, aby uzyska¢ jedwabne nici chirurgiczne Sofsilk™. Plecione nici chirurgiczne s3 dostepne w postaci réwnomierni ETKILER

Ta petaéwrd pappata Sofsilk™ eivar pn anoppogroiya, anootelpwiiéva, in petaagoydva yeipoupyikd pappata, ta onoia
Kataokeuadovtat ano Quotkés MpWTEIVIKEC fvec ietagiol mou ovopddoveat wivn. H mpwteivn autr mpoépxetat and ta e€nuepwpéva
£6n peradookwhnka Bombyx mori ¢ okoyévetac Bombycidae. Or iveg petagiol ugiotavar eneéepyaoia e Tétolov Tpomo Gote

Va agpaipeiTal ) Qualkij peTadokoMa, Aeukaivovtal Kat TAéKovTat e aToxo TNV Mapaywy Twy YEIPOUPYIKKV HETaSWTOV papdTwy
Sofsilk™. Ta mhexta pdppata diatiBeviar ematpwpiéva oL1010H0PQa fie GINKOVN WOTE VAl PEIGVETA N TPXOEIGIKGTNTA Kal va auéavetal

Nakyvyyden parantamiseksi Polysorb™-ommelaineet on varjatty violeteiksi, ja niité on saatavana myds vrjaama
Polysorb™-ommelaineet tayttavat kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP) asettamat
vaatimukset lukuun ottamatta vahdisia vaihteluita ommelaineen lapimitassa. Lapimitat vaihtelevat seuraavasti:

Ommelaineen ldpimitan

neng l 100G, EVIOKVOVTAE EMOYEVWG TA YAPAKTNPIOTIKA YelpIopoD, TV ukoia Si68ou {éaw Tou 10ToD Kal Tig 1B1TNTE
£6aoBéviong Twv KopBwv.

Ta pdypata Sofsilk™ diatiBevral Bappéva pavpa pe exyohiopa Logwood.

Ta pdypata Sofsilk™ ikavomolotv ke Tic anartrioeic mov youv kaBiepwBei amo T dapuakomotia Twv Hvwpévwy Mohteiwy (USP) kat
v Evpwnaikr Oappakorolfa (EP) yia pn anoppogrotpa yeipoupyikd pdppata.

Tam Tepikd pappata Surgidac™ eivat i anoppo@roipa, anooTelpwHEVa YEIPOUPYIKA PAYIHATA KATAOKEUAOEV and
TohutepegBaiko aBuleveatépa. Mapaokevaloval amo iveq ypapuIkiy ToNVEOTEPWY Jakpac ahuaidac kat unhov poplakod
0 (¢ SakTuhioug wg ouotaTiko. Ta povokhwva paupiata dev eival

enimmaisvaihtelu (mm) USP-kokoon | USP-koon madritys (mm) Enimmaisylitys (mm)
40 0,15-0,199 0,050
30 0,20-0,249 0,050 Bdpouc, ot omofol éxouv
20 0,30-0,339 0,050
0 0,35-0,399 0,050
Sofsilk™-silkk | ovat tomia, steriileja, ei- kirurgisia | jotka koostuvat

luonnon proteiinipitoisista silkkikuiduista nimeltd fibroiini. Tama proteiini on peraisin viljellyisté Bombycidae-heimon
Bombyx mori -silkkidgistoukkalajeista. Silkkikuidut on kdsitelty luonnon serisiini-silkkiliiman poistamiseksi, valkaistu

ja punottu kirurgisten Sofsilk™-silkkiommelaineiden valmistamiseksi. Punotut ommelaineet on péallystetty tasaisesti
silikonilla kapillaarisuuden vahentémiseksi ja pintaluistavuuden parantamiseksi, mika parantaa kasittelyominaisuuksia,
helpottaa pujottamista kudoksen Iapi ja helpottaa solmujen liikuttamista.

Sofsilk™-ommelaineita on saatavana sinipuun uutteella mustaksi vrjattyind.
Sofsilk™-ommelaineet tayttavat kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP)

T i kirurgisille
Surgidac™-polyt | ovat

asettamat vaatimukset.

tomia, steriileja kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat

polyeteenitereftalaatista. Ne on valmistettu saikeistd, jotka muodostuvat suuren molekyylipainon pitkaketjuisista,
lineaarisista polyestereista, joiden rakenneosana on toistuvia aromaattisia renkaita. Yksisdikeiset ommelaineet ovat

paallystamdttomia. Punottuja ommelaineita on saatavana paall
paallystettyind, mika lisaa pintaluistavuutta, parantaa kasitt

Omind tai tasaisesti polybut
helpottaa puj

kudoksen lapija

helpottaa solmujen i Surgidac™-pol

ovat reagoimattomia ja

ainoastaan

minimaalisen paikallisen kudosreaktion. Niitd on saatavana D& Green No. 6 -variaineella vihreaksi varjattyind seka myds

varjaamattoming (valkoinen).

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

HUOMAUTUS: Kliinista tietoa tuotteen kytdsta lapsipotilaiden hoidossa ei ole.

HAKASYKSIKON KAVTTOAIHEET

Bralon™-, Polysorb™-, Sofsilk™- ja Surgidac™-hakasyksikéit on tarkoitettu kaytettaviksi Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch
-ommellaitteiden kanssa. Endo Stitch™- ja SILS™ Stitch -ommellaitteita voidaan kayttda endoskooppisissa toimenpiteissé
yksittéisten ompeleiden tai jatkuvien ompeleiden asettamiseen pehmytkudokseen.

OMMELAINEEN KAYTTOAIHEET

Punotut Bralon™-nailonommelaineet, Sofsilk™-ommelaineet ja Surgidac™-polyesteriommelaineet on tarkoitettu
kaytettaviksi yleiseen pehmytkudoksen lahentamiseen ja/tai ligeeraukseen, myds kyttoon kardiovaskulaarisessa,

oftalmisessa ja neurologisessa kirurgiassa.

Polysorb™-ommelaineet on tarkoitettu kéytettaviksi pehmytkudoksen lahentémiseen tai ligeeraukseen ja silmakirurgiaan,

mutta ei kardiovaskulaariseen tai hermokudokseen.

VAIKUTUKSET

Punotut Bralon™-nailonommelaineet, Sofsilk™-ommelaineet ja Surgidac™-polyesteriommelaineet aiheuttavat kudoksessa
minimaalisen akuutin tulehdusreaktion ja koteloituvat niitd peittavaan fibroosiseen sidekudokseen vahitellen. Kuten
muutkin nailonommelaineet, vaikka Bralon™ e resorboidu, ompeleen eteneva hydrolyysi in vivo voi aiheuttaa asteittaisen

vetolujuuden menetyksen ajan mydta.

Polysorb™: Polysorb™

asteittain ja resorboituvat lopulta hydrolyysin kautta,

jolloin Lactomer™-glykolidi/laktidik

ri hajoaa glykoli- ja

i, jotka sitten imeytyvat ja poistuvat kehosta

kautta. R

alkaa

haviamisend ilman f

massan haviamistd.

Tutkimukset osoittavat, etta Polysorb™-ommelaineiden keskimaarainen vetolujuus on aluksi noin 140 % USP:n ja EP:n
maarittamasta solmun minimilujuudesta, noin 80 % kahden viikon kuluttua implantoinnista ja yli 30 % kolmen viikon
kuluttua implantoinnista. Polysorb™-ommelaineet ovat kdytanndllisesti katsoen resorboituneet 5670 paivan kuluttua

implantoinnista.
VASTA-AIHEET

Laite on tarkoitettu kéytettavaksi ainoastaan kdyttoaiheiden mukaisesti. Sitd ei saa kéyttad, mikali endoskooppiset

menetelmét ovat yleisesti vasta-aiheisia.
OMMELAINEIDEN VASTA-AIHEET

Bralon™: Pitkddn kudoksessa olleen ommelaineen vetolujuuden asteittaisen haviamisen takia nailonommelaineita ei pida
kdyttéa kohteeseen, jossa vetolujuuden on sdilyttavé pysyvasti

Polysorb™: Koska Polysorb™-ommelaine on resorboituvaa, sitd ei saa kdyttaa pitkaikaiseen kudoksen lahentémiseen.
Sofsilk™: Taman ommelaineen kéyttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on yliherkkyytta tai allergiaa silkille.

Pitkdan kudoksessa olleen or

asteittaisen haviamisen takia Sofsilk™

kohteeseen, jossa vetolujuuden on sdilyttava pysyvasti.

Surgidac™: Ei tunneta.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET

woro =

aikaansaamiseen.

-~

laineita ei pida kayttdd

. Varmista, etta vaihtovivut on vedetty kokonaan sisaan ennen instrumentin leukojen avaamista,
. Uudelleenlatauspainiketta ei saa koskaan painaa instrumentin ollessa kehon ontelossa, sillé tamd vapauttaa neulan.
. Tarkista toimenpidealueen hemostaasi. Aseta tarvittaessa lisiompeleita tai kéytd sahkopolttoa hemostaasin

Endoskooppisia toimenpiteita saavat tehdd ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet ladkarit.

Endoskooppiseen kyttdon liittyvien toimintaperiaatteiden, riski-hyGtysuhteen ja vaarojen perusteellinen ymmrrys on
valttamatontd, jotta valtetdan kayttajalle ja/tai potilaalle mahdollisesti aiheutuvat vammat.

o

samassa toimenpiteessd.

o

. Kuten kaikkien vierasmateriaalien ja bakteeritartuntaa

tehostavan bakteer

. Muiden valmistajien laitteiden mekaaninen ja sahkdinen yhteensopivuus on varmistettava ennen niiden kdyttoa

yhteydessd,

infektoituneiden haavojen dreneerauksessa ja sulkemisessa on noudatettava

~

STERILOIDA UUDELLEEN.

OMMELAINEITA KOSKEVAT VAROTOIMET

1. Kaikkia ommelmateriaaleja kasitel

ia kirurgisia menetelmid

. Tama laite toimitetaan STERILINA, ja se on ainoastaan KERTAKAYTTOINEN. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. EI SAA

on varottava vioittamasta ommelta. Valta vahingoittamasta materiaalia

puristamalla tai poimuttamalla kdyttaessasi kirurgisia instrumentteja kuten pihtejd tai neulanpitimia.

2. Riittava solmujen pitavyys edellyttad hyvaksytyn kirurgisen teknitkan mukaisia litteitd, nelinmuotoisia solmuja
ja ylimdaraisia langankiertoja suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksiséikeisia

kytettdessa yI

ot voivat olla tarpeen.

3. Jos iho-ompeleiden on jaatava paikoilleen yli 7 paivan ajaksi, tama voi aiheuttaa drsytystd, ja ommelaine on leikattava
irti tai poistettava tarvittaessa. Tietyissd tilanteissa, etenkin ortopedisissa toimenpiteissa, voidaan ulkoista tukea kayttaa

immobilisointiin kirurgin harkinnan mukaan.

OMMELAINEISIIN LITTYVAT VAROITUKSET
. Punotut Bralon™-nail laineet, Sofsilk™

Surgidac™-poly

Kaikkien

vierasesineiden tavoin minkd tahansa

kosketus

muodostumiseen. Ei saa steriloida uudelleen. Avat
on tunnettava resorboitumattomiin ommelaineisii

kanssa voi johtaa kivien

kayttamattomat ommelpakkaukset on havitettava. Kayttdjan
ittyvat kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat ennen Bralon™-

ommelaineiden kayttdmista haavojen sulkemiseen, silla haavan rakoilun riski voi vaihdella kdyttokohteen ja kdytettavin

in mukaan. |

1ai kont:

haavojen d

aja a0n

noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.
. Polysorb™: Ei saa steriloida uudelleen. Avatut, kayttémattomat ommelpakkaukset on hdvitettava. Sailytettava

o

ja valtettava pitkdaikai
on varottava taman tai minka tahansa muun

altistusta korkeille [a

patiloille. Virtsa- tai sappiteiden toimenpiteissa

ista kontaktia

N kanssa, silla

EMOTPWIEVa Kat Ta MAEKTA papata dlatiBeviat jn emoTpwpéva ) OPoIOHOPQa EMOTPWLIEVA e 0 Boutuheveatépa wote va
auavetat n emgavelakr oMoBnpOTTA, EviayovTac eMojévwg Ta XapakTnpIoTIKA Xelplopoy, Ty eukohia bi168ou Héaw Tou 10ToV kat
U6 810TTeC e€aoBeviong Twv kopPuwv. Ta nohueatepikd pappara Surgidac™ eiva adpavi) Kat mpokaholv {6vov Ay, TomIKi} 10Tk
avtibpaon. AtariBevrat Bappéva e xpwotikri D&C Green No. 6 kabi kat dBaga (Neuka).

Ta pappata Surgidac™ ikavorotodv Oeg Tig anartigeic mou €xouv Kabiepwdei and  Gappakonolia Twv Hvwpévwy MNoheiwy (USP)
ka1 v Evpwnaiki {a (EP) yia Ta {in anoppogrotia xelpoupylkd pappiara.

IHMEIQZH: Aev éxouv emPePatwBei KMvikd oTotyeia yia Xprion oTov matdiatpiké mnbuopo.

ENAEIZEIZ T1A TIZ ANTAAAAKTIKEE KEOAAEX

OtaviaMakriké kegahéc Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ kat Surgidac™ npoopiCovtat yia yprion e Tic OUOKEUEG TOMoBETONG PaHATWY
Endo Stitch™ kar SILS™ Stitch. Ot ouakevéc TonoBétnon pappdtwy Endo Stitch™ kat SILS™ Stitch éxouv eappioyr o€ evbookonikiy
XEIPOUPYIKI) Yia T TOMOBETNON SIAKOTTOHLEVWY T} OUVEXQV PAUHATWV O HaNako 10To.

ENAEIZEIZ [1A TA PAMMATA

Tamhextd vatov paypata Bralon™, ta pdupiata Sofsilk™ kat ta nohveotepika pappiara Surgidac™ evdelkvovial yia xprion o

yevikii ovpmnoiaon fi/kat amohivwon pahakay 10T, oupmepthapBavopiéung g ypriong oty kapdiayyelaxn, opBahpohoyik kat
VEUPONOYIKI] XEIPOUPYIKI).

Ta pdypata Polysorb™ evdeikvuvratyia yprion ot oupmnoiaon f amoiviwon pahakwv 10Tev kaBg kat oty ogBakuoloyikn
Xelpoupyikr}, akha oyt o€ KapdiayyElak f VEUPIKO 10T0.

ENEPTEIEX

Tamhexta vatov paypata Bralon™, ta pdppiata Sofsilk™ kat ta nohveotepikd pappata Surgidac™ npokahotv e\ayiotn oeia
@heypovadn avtidpaon o€ 10To0C kat 0T ouvExela akohouBel aTadiaxi} evBuNAKwan Tou pajaTog and wen ouveETIKo 10T0. 2Ta
Bralon™, dmw¢ oupBaivet e omotodiimote vailov papa, mapdtt ev amoppogdrat, n mpooSeuTIKr udPGAUTN ToU pApHaTOC, in vivo,
evbéxetatva éyel we anotéNeapia T otadlaki anwhela TG avioxric epeAKUOHOD To e Ty Tdpado Tou ypovou.

Polysorb™: Mpoodeutikii anwheta T avioyfc epeAkuaiiod kai mBavi amoppdpnan Twv papyidtawy Polysorb™ hapavel yipa péow
ubpohuang, omou o mohupiepéc yhukohidiou/yahaktibiou Lactomer™ Slaomarat oe yAukoMko kat yahakTikd o€y Kat Ta oroia o ouvéela
anoppoguvtal kat jetapohiCoviar and Tov opyaviayid. H amoppdgnon apxiCer wg anwhela g avioyc epekuoiiod xwpic agloonpeiwt
aneheta padac. Mehéreg Seiyvouy ot ot ool ool T avioyric epeAkualio yia Ta papyiata Polysorb™ aviiatoiyolv apyika mepimov

010 140% ¢ eAdyiotng avtor¢ kouBou Katd USP kat EP kat mepimou aTo 80% ati Vo epdopades kai napandvew and 30% otig Tpeg
dopiadec petd  epiputevon. H anoppdpnan Twv pappdtawy Polysorb™ éxet ovataotikd ohoxkAnpwBei petagd e 560 kat e 70
Thépac

ANTENAEIZEIZ

To mpaidv auto mpoopiCetat povo yia Ty evdetvudyiev xpron. Aev evBeikvutal yia xprion o€ MEPITTAOEI Gou yevikd avieveikvuvtat
£VB0OKOMIKEC TEXVIKEC.

ANTENAEIZEIZ 1A TA PAMMATA

Bralon™: Adyw ¢ otadlakiic andhelag Trg avioyic epehkuopiol, n onoia evbéyetat va oupiBel oe mapatetapiéveg nepiddou in vivo, T
vdhov papyara dev Ba mpémel va xpnotonolodvTal oiou amaieital povin dlatipnan g avioxric EpeAKuTOL.

Polysorb™: Ta pdpata Polysorb™, kaBe eivar v mpémelva
eKtetapévn aupmnotaon toov.

Sofsilk™: H xprion Tou pdppatoc autol avtevdeikvutal oe aoBeveic e yvwotn evaiobnaia i} alepyiec 010 petad

Ndyw ¢ otadlakic amihelag TG aviokc epeNkuapol, ) omoia evoéxeTat va aupBel oe maparetapiéveg mepIodoug in vivo, Ta pappiaTa
Sofsilk™ ev Ba mpénet va ypnalomolobvTal Oou anarte(Tal Hovin Satpnon Tng avioyT EpeAkuaoU.

O TEPITTAOEIG OTIOV anarteftal

Surgidac™: Kapia yvworr.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIZ

. BeatwBeire ot ot poyhol ouykpdtnong éxouv TpaBnyei Tekeiwg, mpv avoigete TIC olayoveg Tou TipoidvTog.

. To koupni enavamipwong dev Mpémel va matiéral moté dtav To Opyavo elvar péoa oTn owpaTikr Kootna, ylati autd Ba
anehevBepaoet T Pehova.

. EmBewpriote To anpeio epappoyc yia va dlaogalioete Ty aipoataon. TonoBetrote emmhéov pdupata f xpnatponoldate
nhex 1 €y elvat ftto yiava in apootaon.

. 01 evbooKoMIKEC EMeBAEIC pEMEL va EKTENODVTaL POVOV M6 1aTPOUC ETAPKAIC EKAIBEVEVOUC Kl ECOIKEIEVOU [iE
evdoaKomIké Texvikéc. Eivar amapattn n miapng katavenan Twv apywv Aertoupyiac, Twv KIVGOVWY évavtl Tou 0ENoUE Kal Twv
evdexOpevwy KIvOVWV Katd T Xprion ev0oKOMIKTC Tpooéyyiong, yia Tv anoguyr mBavol Tpavpiatiopiol Tou xprioTn fi/kal Tou
aoBevoig.

. EnadnBevote T pnyavikn kat nhexTpikn oupBatoTnTa mpoivTwv and SlagpopeTioUC KATAOKEVAOTES, PV Ta XPNOILOMONoETe
padi oe pa enéppaon.

. Omw toyUet yia omolodrmote &vo UKo o mepimTwon mou undpxel Tapousia BakTnpitwy Ta omoia propei va auéfoouy Ty
mBavornTa Baktnplaknc pohuvang, mpénet va akohouBeital 1 anodeKTr) yeIpoupyIKr IPAKTIKI] WG TIPOG TNV MAPOKETELON Kal T
GUyKAelon EmpoMuopévVwY TpaURATWY 1 TUPATWY He Aoipwén.

. Auto To mpoidv mapéxetat ANOXTEIPOMENO kai mpoopiCetat yia yprion o€ MIA povo enépBaon. ANOPPIWTE METATH XPHEH. MHN
EMANANOZTEIPONETE.

MPOOYAAZEIZ 1A TA PAMMATA

. Kata ™ xprion auto f omotoudiote GMou UNiKol pdpyatoc, mpémet va emeikvieTal 16laitepn Tpoooy} WOTe va v mpokAnBei
npié amo Tov yelpiopd. Anogelyete T mpokAnan (njuac and abvBNn 1 cupmieon mou pmopet va poKUel and Ty epapoyr
ElpoupyIKav epyaheiwy, omwe AaBidwy 1 Behovokdtoywy.

. Tia va eval enapkric 1 a0@ANela Twy KOGV QMarTeiTal N amodekTr XEPOUpYIKI] TEVIKT TwV Emmedwy, TETpaywvev SE0WV, He
nipdoBerec Pehoviec, omwe emPathetar and Ti ouvBrikes ¢ enépiBaang kai T epmetpia Tou yeipoupyoo. Emmhéov Behoviéq pmope!
va anarodvial dlaitepa 6tav dyioupyouvTal Kool e Hovokhwva pappara.

. Pdupata déppatog, Ta omoia mpémet va mapayieivouv atn Béon Tou MepIaOGTEPO and 7 nuépeg, pmopel va mpokahéoouv epebiopd
kat mipénel va YahidiCovrat i va agaipodvra, avahoya jie To Tt evOEkVUTAL. Je KATOIEG MEPITTROELC, Kupitag 0pBomedikéq
eneyipacec, Hmopei va xpnotylomoin el akivnonoinan He eGwTepIKT UMOOTAPIEN, Kata TV Kpion Tov yelpoupyol.

MPOEIAOMOIHZEIZ [1A TA PAMMATA

1. Mextd vaov pdupata Bralon™, pdypata Sofsilk™, nohueatepikd pappara Surgidac™: Onwg oupBaivel e omoodrnote Eévo

00}, 1) TAPATETAEVN EMAQT OMOIOUGNTIOTE PANHATOG He ahatoUxa SlaNDHATA EvOEKETAI VA £Xel WG aMOTENEOA TOV OYNHATIONO
NiBwv. My enavanootelpavete. AoppiYete T axpnoiponoinTa papjaTa Petd to avolypa TG ovakevaoiac. Mpw and T xprion

Twv pappdtwy Bralon™ yia tn obykAelon TPAULATWY, 0L XPAOTEC TPEMEL va €lvat EEOIKEIEVOL e TIC Xelpoupyiké dladikaoieg kat
TIC TEYVIKEC Tiow TeptapBavouy T Xprion Un amoppogratiwy pappdtwy, 1ot o kivbuvog Sidppnéng Tou Tpadato evdéyeta va
moikiAher, avdhoya j1e To onieio epapyioyric kat 0 UNIKO Tou pypatog Mov xprotgomoleftat. Mpémet va akohouBeftal n anodext

XEIPOUPYIKI) MPAKTIKI] 000V aYopd Trv MapoyéTeuan Kat Tr) abykAelon ntpohujiéviwy TPAVHATAY A TPaUPATLV e Aoiwén.
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. Polysorb™: Mnv enavanoateipivere. AmoppilyeTe Ta aypnatonointa payipata Hetd To dvotyyia T ouokeuaaiac. QuldooeTe
ae Bepiiokpacia dwpatiou kat anoelyete T mapatetapeévn ékBean o€ PNAEC Beppokpaciec. 2 Mepimwon yelpoupyIKAC
enéyBaonc atnv oupogdpo 1 xohndpo 086, Ba mpénet va SoBel mpodoxr) wote va anogevyBet n napatetapévn enagr autod
1) omoloudriiote AAou pappatog e ahatobya SlaAupaTa, SI0TI KATI TETOL0 EVEKETAI Va éYel WG AMIOTENET TOV OXNHATIONO
NiBwv. Otpriotec mpémel va eivar e0IKEIW(IEVOL e TIC KlpoupyIKeC Sladikaoleg kat Tig Texvikég mou mepthapBdvouy m yprion
anoppo@rotHwV papdtwy pv and T xpron Twv paypdtwy Polysorb™ yia tn abykhelon Tpaupdtwy, 6t o kiviuvoc iavoigng
Tou Tpavpiatoc evbéyetat va moikikhel, avdloya pe To onpeio papiioy¢ kai To uhixd pdjparog ou xpnotptonoieital. Kabi kdbe
&évo UNKO pmopei, e mepimTwan ékBeanc, o€ BakTrpia va auéoel T pohuopatikdTTa Twy Bakpiwy, mpémel va akohouBeitat
KaBiepwjiévn YEIOUPYIKT TIPAKTIKT] WG TIPOG TNV TIAPOYETEUAN Kal T 00yKAEI0N EMLIONUO}EVEY TPAUATWY 1} TPQUATWY e
oipwén. H yprian Tou pappatog autod pmopei va eival axatdMnn yia aoBeveic jie onoledrote naBAae(C ol ooie, katd my
kpion Tou ye1poupyou, pmopei va ¢pnon oty €nouwon Tou Tpasyarog 1 va oupBalouy oty kaBuatépnon
autr. Eneidi mpokertat yia anoppo@roiyio UKo paHpato, 1 Xpron OURMANPWHATIKKY, Hr) anoppo@rOIHwy paRpATWY TIpEnel
va pehetnBei and Tov xeipoupyd oty epimwon odykhelon g korhiac, Tou Bopaka, Twv apBpwogwv 1 Awv onpielwy Tov
unokewTal g SlaotoM i amaroly emmhéov umooThpIEN.

powleczongj silikonem w celu zmniejszenia ich kapilarnosci i zwiekszenia gladkosci powierzchni, a tym samym polepszenia
wiasciwosc manipulacyjnych, fatwosci przeprowadzania przez tkanke i wigzania weztéw.

Nici Sofsilk™ 53 dostepne w kolorze czamym barwione wyciagiem z drzewa kampeszowego.

Nici Sofsilk™ spefniaja wszystkie wymagania dotyczgce niewchfanialnych szwow chirurgicznych, okreslone w Farmakopei
Amerykariskiej (USP) i Farmakopei Europejskiej (EP).

Poliestrowe nici chirurgiczne Surgidac™ sq niewchtanialnymi, jatowymi nicmi chirurgicznymi wykonanymi z tereftalanu polietylenu.
Sq one przygotowywane z widkien dtugotaricuchowych poliestréw linowych o wysokiej masie czasteczkowej, ktore posiadaja
powtarzajqce sie pierscienie aromatyczne bedace integralnym elementem widkna. Nici monofilamentowe nie s3 powlekane,
natomiast nici plecione s3 dostepne w postaci niepowlekanej lub rdwnomiernie powlekanej adypinianem polibutylenu w celu
2wiekszenia gfadkosci powierzchni, a tym samym polepszenia wlasciwosci manipulacyjych, fatwosci przeprowadzania przez tkanke i
wiazania weztow. Poliestrowe nici chirurgiczne Surgidac™ s chemicznie obojetne | wywotuja tylko minimalng lokalng reakcje tkanek.
Sa dostepne w wersji barwionej zielenia D&C nr 6 oraz w wersji niebarwionej (biafe).

Nici chirurgiczne Surgidac™ spefniaja wszystkie wymagania dotyczace niewchtanialnych szwéw chirurgicznych okreslone w
Farmakopei Amerykariskiej (USP) i Farmakopei Europejskiej (EP).

UWAGA: Brak jest dowoddw klinicznych dotyczacych stosowania w populagji pediatrycznej

WSKAZANIA DOTYCZACE tADUNKU

+adunki Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ i Surgidac™ s3 przeznaczone do uzytku z urzadzeniami do zakfadania szwdw Endo Stitch™ i
SILS™ Stitch. Urzadzenia do zakfadania szwow Endo Stitch™ i SILS™ Stitch 53 stosowane w chirurgii endoskopowej do zakfadania
szwow nieciagtych lub biezacych w tkance miekkiej.

WSKAZANIA DOTYCZACE SZWOW

Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™ 1 nici poliestrowe Surgidac™ sq wskazane do stosowania przy ogdlnym
zblizaniu do siebie tkanek miekkich i/lub podwiazywaniu w trakcie zabiegow chirurgii sercowo-naczyniowej, okulistycznej i
neurologicznej.

Nici chirurgiczne Polysorb™ s3 wskazane do stosowania w przypadku zblizania lub podwiazywania tkanek miekkich oraz w zabiegach
chirurgii okulistycznej, lecz nie przy zabiegach chirurgii sercowo-naczyniowej lub neurochirurgii.

DZIALANIA

Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™i nici poliestrowe Surgidac™ wywotuja minimalng ostra reakcje zapalng
w tkankach, po ktdrej nastepuje stopniowe otorbienie szwdw wioknista tkanka taczng. Podobnie jak w przypadku wszystkich nici
nylonowych, pomimo niewchtanialnosci nici Bralon™, nastepuje ich stopniowa hydroliza in vivo, ktdra z upywem czasu moze
prowadzic do stopniowej utraty wytrzymatosci nici na rozciaganie.

Polysorb™: Postepujaca utrata wytrzymatosci na rozciaganie i ostateczna absorpcja szwow Polysorb™ odbywa sie na drodze hydrolizy, w
czasie ktorej kopolimer glikolidu / laktydu, Lactomer™, rozkfada sig do kwasu glikolowego i mlekowego, ktdre nastepnie sa wchtaniane

i metabolizowane w organizmie. Wehtanianie rozpoczyna sie jako utrata wytrzymatosci na rozciaganie bez dostrzegalnej utraty masy.
Badania wykazuja poczatkowq Srednia wytrzymatos¢ na rozciaganie szwdw Polysorb™ na poziomie okoto 140% minimalnej sity wezta
wg wskaznikow USP i ER, na poziomie okoto 80% po dwdch tygodniach oraz na poziomie ponad 30% po trzech tygodniach od zatozenia.
Catkowite wchtoniecie szwdw Polysorb™ zazwyczaj nastepuje pomigdzy 56. a 70. dniem od zatozenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejsze urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie zgodnie z przeznaczeniem. Nie jest przeznaczone do stosowania w przypadku
istniejacych przeciwwskazari do st nia technik endosk
PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZACE NICI

Bralon™: Ze wzgledu na stopniowa utrate wytrzymatosci na rozciaganie, jaka moze pojawic sie po dfuzszym okresie in vivo, nici
nylonowych nie nalezy uzywac w przypadkach wymagajacych statej wytrzymatosci na rozciaganie.

h.
)

Polysorb™: Poniewaz nici Polysorb™ sa wchtanialne, nie nalezy ich stosowac w przypadkach wymagajacych przedtuzonego faczenia
thanek.

Sofsilk™: Stosowanie tych nici nie jest wskazane u pacjentdw ze znang wrazliwoscia lub reakcja alergiczng na jedwab.

Ze wzgledu na stopniowa utrate wytrzymatosci na rozcigganie, ktdra moze pojawic sie po dtuzszym okresie in vivo, nici Sofsilk™ nie
nalezy uzywac w przypadkach wymagajacych statej wytrzymatosci na rozciaganie.

Surgidac™: Brak znanych.

OSTRZEZENIA |1 SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed otwarciem bransz wyrobu nalezy upewnic sie, czy dZwignie przetaczania sg catkowicie zsunigte.

o

. Nie wolno naciskac przycisku zatadowania, kiedy narzedzie znajduje sie w jamie ciata, poniewaz spowoduje to zwolnienie igty.

. Sprawdzic miejsce zatozenia w celu upewnienia sie, ze zatrzymano krwawienie. Nalezy zastosowac dodatkowe szwy lub
elektrokauteryzacje, aby w razie potrzeby dokoriczy¢ homeostaze.

. Zabiegi endoskopowe mogg by¢ wykonywane wytacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie przeszkolenie oraz znajacego
techniki endoskopowe. Gruntowna znajomos¢ zasad zabiegu, ryzyka przeciwstawionego zyskom oraz zagroze zwiazanych z
podejsciem endoskopowym jest niezbedna do uniknigcia mozliwego urazu uzytkownika i/lub pacjenta
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. Przed jednoczesnym uzyciem w trakcie zabiegu urzadzen pochodzacych od réznych producentéw nalezy zweryfikowac ich
2godnos¢ mechaniczng i elektryczna.

. Podobnie jak w przypadku innych ciat obcych w obecnosci zanieczyszczenia bakteryjnego, ktére moga zwiekszac podatnos¢
na zakazenia bakteryjne, nalezy postepowac zgodnie z przyjeta praktyka chirurgiczng dotyczaca drenazu i zamykania
zanieczyszczonych lub zakazonych ran

. Niniejsze urzadzenie jest dostarczane w stanie JALOWYM i jest przeznaczone do uzycia wyfacznie w JEDNYM zabiegu. PO UZYCIU
NALEZY WYRZUCIC. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE.

SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE NICI

. Przy postugiwaniu sig tymi lub kazdym innym rodzajem nici nalezy uwazac, aby ich nie uszkodzic. Unikac zgniatania lub
marszczenia nici w wyniku stosowania narzedzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy uchwyty do igiet.

o
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. Osiagniecie wiasciwego poziomu bezpieczeristwa wezt6w wymaga zastosowania przyjetej techniki chirurgicznej wykonywania
plaskich, kwadratowych weztéw z dodatkowymi petlami stosowanymi zgodnie z okolicznosciami oraz doswiadczeniem chirurga.
Szczegdlne znaczenie przy tworzeniu weztéw z nici monofilamentowych moze mie¢ ie dodatkowych petli.

w

. Szwy skérme, ktére musza pozosta zatozone przez okres dfuzszy niz 7 dni, moga powodowac podraznienie i musza zostac obciete
lub zdjgte w zalecony sposob. W pewnych okolicznosciach, zwiaszcza w zabiegach ortopedycznych, chirurg moze zdecydowac o
zastosowaniu unieruchomienia za pomoca zabezpieczenia zewnetrznego.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE NICI

. Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™ i nici poliestrowe Surgidac™: Podobnie jak w przypadku kazdego ciata
obcego dtugotrwaty kontakt nici z roztworami soli moze doprowadzic do powstania kamienia. Nie wyjatawia¢ ponownie. Otwarte,
niewykorzystane nici chirurgiczne nalezy wyrzucic. Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne wykorzystujace
niewchtanialne nici przed uzyciem nici Bralon™ do zamkniecia rany, poniewaz ryzyko rozejscia sie brzegdw rany moze by¢ rézne
w zaleznosci od migjsca i stosowanego materiatu szewnego. Do odsgczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych
nalezy stosowac przyjete metody chirurgiczne.

o

. Polysorb™; Nie wyjatawiac ponownie. Otwarte, niewykorzystane nici chirurgiczne nalezy wyrzucic. Przechowywac w temperaturze
pokojowej oraz unikac ekspozyqji na podwyzszone temperatury. W przypadku zabiegu chirurgicznego na drogach z6tciowych lub
moczowych nalezy pamigtac, ze wymagane jest unikanie przedtuzonego kontaktu tych nici, jak i kazdych innych, z roztworami solnymi,
poniewaz mog one prowadzic do tworzenia kamieni. Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne wykorzystujace
niewchtanialne nici przed uzyciem nici Polysorb™ do zamkniecia rany, poniewaz ryzyko rozejscia sie brzegdw rany moze by¢ rzne
w zaleznosci od miejsca i stosowanego materiatu szewnego. Podobnie jak w przypadku innych ciat obcych w obecnosci skazenia
bakteryjnego, ktdre moga zwigkszac podatnos¢ na zakazenia bakteryjne, nalezy postepowac zgodnie przyjeta praktykq chirurgiczng
wagledem drenazu i zamykania zakazonych lub zanieczyszczonych ran. Uzycie tych nici moze nie by¢ odpowiednie u pacjentow ze
stanami, ktdre, wedtug chirurga, moga powodowac przedtuzony proces gojenia sie ran albo sie do niego przyczyniac. Poniewaz materiat
nici jest wehtanialny, chirurg powinien rozwazyc zastosowanie uzupefniajacych szwdw niewchfanialnych w obrebie jamy brzusznej,
klatki piersiowej, stawdw lub innych miejsc poddawanych rozszerzaniu lub wymagajacych dodatkowego wsparcia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nylonowe plecione nici chirurgiczne Bralon™, nici Sofsilk™ i nici poliestrowe Surgidac™: Dziatania niepozadane, kidre mozna powiaza¢

7 stosowaniem tego produktu, to: rozejscie sie brzegéw rany, stopniowa utrata wytrzymatosci na rozciaganie, tworzenie sie kamienia

przy dtugotrwatym kontakcie z roztworami soli, zwiekszona podatnos¢ na zakazenia bakteryjne, minimalne ostre stany zapalne i

przejsciowe podraznienia miejscowe.

Polysorb™: Dziafania niepozadane zwiazane z tym produktem to: rozejscie sie brzegow rany, brak zapewnienia odpowiedniego

zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie wystepuje rozszerzanie, rozciaganie lub rozdecie, brak zapewnienia odpowiedniego zabezpieczenia

rany u pacjentow, ktdrych stan moze powodowac opdznione gojenie sie rany, miejscowe podraznienie w przypadku pozostawienia szwow
skornych na miejscu przez ponad 7 dni, powstawanie kamienia przy dfugotrwatym kontakeie z roztwaorami soli, zwigkszona podatnosc na
zakazenia bakteryjne, minimalne ostre stany zapalne, a takze bdl, obrzek i rumier w miejscu wystepowania rany.

[} scHEmAT
A) LADUNEK Z POTROINYM STWEM
B) SZPULE Z NICMI

() POKRYWKA DOZOWNIKA

Bralon™ drme naylon siitirler, Sofsilk™ siitiirler ve Surgidac™ polyester siitiirler, dokularda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden
olur ve akabinde fibroz bag dokular, sitiri kademeli olarak enkapsiile eder. Emilmese de tiim naylon siitirlerde oldugu gibi Bralon™,
siitiirtin in vivo progresif hidroliziyle kopma dayanimini zaman iginde kademeli olarak kaybedebilir.

Polysorb™: Progresif kopma dayanimi kaybi ve Polysorb™ sitirlerin nihai Lactomer™ glikolit/laktit kor
bozunarak glikolik ve laktik asitlere doniistigi ve ardindan viicut tarafindan emildigi ve metabolize edildigi hidrolizle gerceklesir.
Absorpsiyon, kayda deger kiitle kaybi olmadan kopma dayaniminin azalmasi seklinde baglar. Calismalar, Polysorb™ siitiirlerin kopma
dayanimi ortalamasinin, baglangicta USP ve EP asgari diigiim dayaniminin yaklagik %140, postimplant iki haftada yaklasik %801 ve tig
haftada 9%30'unun dstiinde oldugunu gdstermektedir. Polysorb™ siitiirlerin absorpsiyonu, 56 ila 70. giinlerde tamamlanir.
KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz, yalnizca belirtilen sekilde kullaniimalidir. Endoskopi tekniklerinin genel olarak kontrendike oldugu durumlarda
kullandmamalidir.

SUTUR KONTRENDIKASYONLARI

Bralon™: Uzun siire in vivo kullanim kaynakli kademeli kopma dayanimi kayiplarindan dolayi naylon siitiirler, kalict kopma dayanimi
retansiyonu gereken

Polysorb™: Polysorb™ siitlrler, emilebilir oldugundan uzun siireli doku aproksimasyonu gereken durumlarda kullaniimamalidir.
Sofsilk™: Bu siitdirn kullanim, ipege duyarl veya alerjik oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Uzun siire in vivo kullanim kaynakli kademeli kopma dayanimi kayiplarindan dolay: Sofsilk™ siitiirler, kalici kopma dayanimi
retansiyonu gereken durumlarda kullanilmamalidrr.

Surgidac™: Bilinen yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER
. Cihazin cenelerini agmadan Gnce gegis kollarinin tamamen geri cekildiginden emin olun

. Ignenin serbest birakiimasina neden olacagindan alet viicut kavitesindeyken tekrar yakleme diigmesine asla basimamalidir.

. Hemostazdan emin olmak icin uygulama bdlgesini inceleyin. Hemostazi tamamlamak icin gerektiginde ek siitir atin veya
elektrokoter uygulaym.
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Endoskopi islemleri, yalnizca endoskopi teknikleri konusunda yeterli egitim ve aginaliga sahip hekimler tarafindan
qerceklestirilmelidir. Olasi kullanici ve/veya hasta yaralanmalarindan kaginmak icin endoskopi yaklagimi kullaniminin isleyis
ilkeleri, risk/fayda durumu ve tehlikeleri iyice anlasiimalidir.

w

. Ayniislemde farkl dreticilerin cihazlanni kullanmadan nce bunlarin mekanik veya elektriksel uyumunu dogrulayin.

Bakteriyel kontaminasyon bulunan ortamlarda yabanci maddeler, bakteriyel enfektiviteyi arttirabileceginden kontamine veya

enfekte yaralarin drenaj ve kapatilmasina liskin kabul garmds cerrahi pratige uyulmaidir.

. Bucihaz, temin edildiginde STERILDIR ve yalnizca TEK bir islemde kullanilmak izere tasarlanmigtir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN.
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

SUTUR ONLEMLER]
. Buveya diger siitir materyallerini muamele ederken muamele kaynakli hasardan kaginmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya
porteg gibi cerrahi aletlerin uygulanmasindan kaynaklanan ezilme veya sikisma hasarindan kaginin.
. Digimlerin yeterince giivenli olmast igin cerrahi durum ve cerrahin deneyimi uyarinca ek digimlerle kabul gormis yass), kare
cerrahi digim teknigi kullanilmalidir. Ek digamler, zellikle monofilament digim atilirken uygun olabilir.
. Yerinde 7 giinden uzun siire kalmasi gereken cilt siitiirleri, tahrise neden olabilir ve belirtilen sekilde kesilmeli veya gikariimalidir.
Bazi durumlarda, ozellikle ortopedik islemlerde, cerrahin takdirince harici destekle immobilizasyon uygulanabilir.
SUTUR UYARILARI
1. Bralon™ drme naylon siltiirler, Sofsilk™ sitirler, Surgidac™ polyester sitirler: Tim yabanci maddelerde oldugu gibi siltiirlerin tuz
cozeltileriyle uzun siireli temasl, kalkil formasyonuna neden olabilir. Tekrar sterilize etmeyin. Agilmig ve kullanimams siitirleri
atin. Yara dehissansi riski, uygulama bélgesine ve kullanilan siitiir materyaline gére degisebildiginden kullanicilar, yara kapatma
isleminde Bralon™ siitirleri kullanmak icin oncelikle emilmeyen siitirlerle iliskili cerrahi islemlere ve tekniklere agina olmalidir.
Enfekte veya kontamine yaralarin drenaj veya kapatilmasina iliskin kabul gérmis cerrahi pratige uyulmalidir.

. Polysorb™; Tekrar sterilize etmeyin. Agilmis ve kullaniimamis sitiirleri atin. Oda sicakliginda saklayin ve yiiksek sicakliklara uzun
siire maruz birakmaktan kaginin. Uriner cerrahide veya safra yolu cerrahisinde kalkiil formasyonuna neden olacagindan bu veya
diger siitiirlerin tuz cozeltileriyle uzun siire temas etmemesine dikkat edilmelidir. Yara dehissansi riski, uygulama bdlgesine ve
kullanilan siitiir materyaline gore dedisebildiginden kullanicilar, yara kapatma isleminde Polysorb™ siitirleri kullanmadan énce
emilebilen siitiirlerle iliskili cerrahi iglemlere ve tekniklere agina olmalidir. Bakteriyel kontaminasyon bulunan ortamlarda yabanci
maddeler, bakteriyel enfektiviteyi arttirabileceginden kontamine veya enfekte yaralarin drenaj ve kapatiimasina iliskin kabul
qgormil cerrahi pratige uyulmalidir. Cerrahin takdirince yaranin geg iyilesmesine neden olabilecedi veya katkida bulunabilecegi
kondisyonlart bulunan hastalarda bu sitiriin kullanilmasi uygun olmayabilir. Bu sitr, emilebilir materyalden dretildiginden
cerrah, ekspansiyona tabi olan veya ek destek gerektiren abdomen, giqs, eklemler veya diger bdlgeleri kapatirken ek emilmeyen
siitiir kullanmayr diistinmelidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bralon™ drme naylon siitiirler, Sofsilk™ siitiirler, Surgidac™ polyester sitiirler: Bu riintn kullanimuyla liskili advers etkiler: yara

dehissansi, zaman icinde kademeli kopma dayanimi kaybi, uzun silre tuz ¢Gzeltileriyle temas kaynaklt kalkil formasyonu, bakteriyel

enfektivitede artis, asqari akut enflamatuar reaksiyon ve gegici lokal tahris.
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Polysorb™: Bu drinle iliskili advers etkiler: yara dehissansi; ekspansiyon, gerilme veya distansiyon bolgelerinde yaraya yeterli destek
dl yaranin i ini geciktirebilecek k bulunan hastalarda yeterli yara desteqi saglayamama; cilt siitiirleri
7 giinden uzun siire yerinde kaldiinda lokal tahris; tuz ¢ozeltileriyle uzun siire temas di fa kalkiil bakteriyel
enfektivitede artis; asgari akut enflamatuar reaksiyon; yara bolgesinde agrn, ddem ve eritem.
[ SEMATIK GORUNUM
A) UGLU DIKIS YEDEK UNITESI
B) SUTUR MAKARALARI
() DISPENSER KAPAGI
D) DISPENSER KAPAGI OKLARI
£) IGNELER
F) YEDEK UNITE CENTIGI
) GOVDE
H) Bralon™, Sofsilk™ ve Surgidac™ TEKLI DIKIS YEDEK UNITESI
1) TIRNAK
J) Polysorb™ TEKLI DIKIS YEDEK UNITES]
K) KAGIT INSERT
3 vikLeme
. Polysorb™ yedek tniteler igin yaklemeden once kagt inserti ikarin.
J) Polysorb™ YEDEK UNITE
K) KAGIT INSERT

. Endo Stitch™ siltiirleme cihazini yiiklemek igin agik cenelerin ucunu logo yukart bakacak sekilde tek kullanimlik yiikleme tinitesine
sokun ve tam yerine oturana kadar sikica bastirin.

~
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. SILS™ Stitch aletini yiiklemeden dnce aletin distal ucunun diiz pozisyonda oldugundan ve logo (distal ugta) ve baski (sapta) yukar
bakacak sekilde hizali oldugundan emin olun. Cihaza 6zqi yiikleme ve bosaltma talimati igin liitfen SILS™ Stitch aletinin kullanma
talimatina basvurun. Saplar birlikte sikin ve tik sesi duyulana kadar her iki gegis kolunu geriye dogru ¢ekin.

NOT: Siyah yiikleme diig

1) GECIS KOLLARI

M) SIYAH YUKLEME DUGMELERI

N) KIRMIZI GOSTERGE KUTULARI

4. (ihaz yedek tinite kartusundan ¢ikarmadan dnce genelerin kapali pozisyonda oldugundan emin olun. Dispenser kapagina (iigli
dikis yedek tinitesi) veya kartusun tistiindeki tirnaga (tekli dikis yedek tinitesi) bastinin. Siitiirleme cihazini ve sitiiriin tamamini
clkarin.

leri, kirmizi gsterg:

NOT: ignenin siitiirl
igneyi kontrol edin.

5. Surgidac™ ticli dikis yedek initesi kullaniliyorsa dispenser kapaginin tstiindeki ok govdedeki yedek tinite centidiyle hizalanana
kadar dispenser kapagini dondiirerek yeni sitiirli igneyi ekspoze edin.

6. D) DISPENSER KAPAGI OKLARI
F) YEDEK UNITE CENTIGI

in arasina dan emin olmak icin ¢eneleri agip

X0/i€ HapaCTatLLero ruaponu3a in vivo no ucteyeHin OMPe/ieNeHHOr0 BpeMeHY BO3MOXHA NMOCTENEHHaA MoTepa NPOYHOCTH.

Polysorb™: nporpeccupylotLias noTepa NPOYHOCTI Ha Pa3pbiB It OKOHYATENbHOE PaccachiBanite LLIOBHOTO Marepiana Polysorb™
NIPOVCXOAVT NyTeM TWIPONIM3a, BO BEMA KOTOPOro CONOAMMED FMKONMa/NaKTAa Lactomer™ paciLennAeTca Ha MMKoesyio M
MOTI0YHYH0 KIICOTI, KOTOPbIE BRIOCTEACTBIN PACCACHIBANTCA It METABONM3NPYIOTCA B OPraHi3Me. PaccacbiBaHyie HauMHaETCA o
CHUKEHIA TIPOYHOCTI Ha Pa3pbIB 03 3ameTHol noTepyt Macebl. Mce 1A TI0Ka3aW, 4T0 nep CPEAHAA NIPOUHOCTH Ha
Da3pbIB LWOBHOrO MaTepyana Polysorb™ coctasneT npumiepHo 140 % MuHIManbHoit npouHocTit y3na no USP u EP; uepes age Hegenn
nocne i 0Ha CHINKETCA N 1bH0 40 80 % 1 110 NPOLLECTBIAN TPEX HeeNb NOCTE UMMNAHTaLMi COCTaBNAET
Hemrorim Gonee 30 %. LLogHbIi Matepuan Polysorb™ okoHuaTENbHO PaccachiBaeTca B TeyeHue 56—70 AHedt.
MPOTUBOMOKA3AHUA

I13penve np 4eHo A1 e TONbKO 10 JlaHHoe u3fjenvte He NpeHasHaYeHo ANA NPUMEHeHIA B
Cny|anx, KOraa UMeloTcA 061Le NPOTUBOMOKA3aHHA K BbINONHEHIIO SHAOCKOMUYECKIX onlepaliuii.

MPOTUBOMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO LOBHOIO MATEPUANIA

Bralon™: o npuuMHe nocTeneHHoii NoTepit NPOUHOCTH, KOTOPas MOXKET NPOABAATBCA NPit /IUTENbHOM NpeGbiBaHuH in Vivo,
HElANOHOBbITA LLIOBHbIFi MaTepian He PeKOMeHAYETCA UCNONb30BaTb B TeX CAly4anX, KOFa TPeGyeTcA NOCTORHHOE CoXpaHeHite
NPOYHOCTH Ha OLJHOM YPOBHE.

Polysorb™: He cneyeT 1cnonb3oBarb paccachiBaloLuyiics WwoBHbiii Matepuan Polysorb™, ecan Heobxogumo obecneunTs clunsanye
TKaHell Ha JANTeNbHbIIA nepuos.

Sofsilk™: ncnonb3oBame [N\aHHOTO LIOBHOTO MaTepKana npoTUBOMOKa3aHo NauneHTam C runepyyBCTBUTENbHOCTBIO K WeNKY Win
aﬂﬂepﬂ/\eﬁ Ha Hero.

Mo npu4nHe nocTeneHHoit noTepu NPOYHOCTI, KOTOPAA MOXET NPOABNATLCA NPY ANUTENbHOM HpEGb\BaHMM invivo, LWOBHbIi
matepuan Sofsilk™ He pekoMeHAYeTCA UCnoNb30BaTb B TeX Cllyuasix, KOraa TPEGYeTCA NOCTOAHHOE COXPaHEHue MPOYHOCTH Ha OBHOM
ypoBHe.

Surgidac™: Hev3BecTHb.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TPEAOCTOPOXKHOCTH

. Tepen otkpbiTvem GpaHLLeii U3nenuta yoeauTec B ToM, UTO Pbiuari NOAHOCTbIO BTAHYTbI

~

. 3anpemae15ﬂ HaXuMMaTb KHOMKY nepe3arpy3kit, eI UHCTPYMEHT HaxoAWTCA B NONOCTY TeNa, NOCKONbKY 370 NPUBEAET K
OTNYCKAHNIO UMbl

w

. Mocne NPOLIMBAHNA NPOBEPLTE HAALKHOCTL reMOCTa3a B MeCTe HaNoXeHs Wea. [na 33BEPLUEHIA TeMOCTa3a HanoxuTe
JONONHUTENbHbIE LUBbI AW NPH HeobXogMMoCTI VICHOHBWTE INEKTPOKOArYNALNIO.

=

3 BHAO(KOHMHE(KV\E npoueaypb! AOMXKHbI BbINOAHATLCA TONbKO BPayamu, NPOLLEALWMMI COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY B [aHHOI
obnactu u oﬁnauammmmm (OOTBETCTBYIOLIMMI 3HAHUAMN. Bpau JIOMIKEH YETKO NOHUMATL NPUHLIUMLI NPOBEAEHUA ONepaLui,
DHCKH, NIPEYIMYLLIECTBA 1 ONACHOCTH, CBA33HHbIE C NIPOBEAIeHIeM SHAOCKONKYECKOTO BMeLLTeNbCTBa, YTOGbI He TaBMIUpOBaTb
cefa v (wm) nauverTa

«

. Tpexie Yem UCTIONb30BATH U3AENA OT PaHbIX NPOU3BOAUTENEN B OZHON NPOLIEAPe, CEAyeT NPOBEPHTS X MeXaHAYECKYD
1 3NEKTPUYECKYI0 COBMECTUMOCTD.

o

. LLloBHbIii MaTepuan, Kak i NG Apyroe UHOPOSHOE Teno, P Hank4i 6aKTePUANbHONO 3arpA3HeHNA CnocobCTByeT
MNOBbILLIEHNID MHKj)MLlMpy)OU.lE\Z cnocobHocTH 63KT€DMI7\, N03TOMY Cneayet NPUMEHATL COOTBETCTBYIOLLIE METOANKM
1pe W 33KpbITIAA 3] W iHGMLID PaH.

—~

. Nlannoe u3nenve noctasnserca CTEPWIbHBIM n npearastauero ans ncnonb3osanus Tonbko 8 OOV npouenype. NOCNE
MPUMEHEHIA YOANWUTb B OTXOLbI. HE CTEPUM30BATb NOBTOPHO.

MEPbI TPEAOCTOPOXXHOCTYW NPU HANOXEHWN LIBOB

. Tpu a6patLieHvti ¢ T 1 M06bIM AT LOBHBIM MaTEPUANOM HEOOXOAVMO NPOABAATL OCTOPOXHOCTD, UTOOb! He
noBpeAvTb Matepuan. He nepexwmaiite n He neperu6aiire WOBHbIIA MaTepan BO BDeMA UCNONb30BAHIA TaKIX XNPYPriveckux
WHCTPYMEHTOB, KaK MMHLIETH! WA MFA0fepXaTent.

o

. ﬂJ’IH obecneyenns HaAEXKHOCTI Y308 Hi M A ;.XVIDprNE(KOVI TeXHUKW 3aBA3bIBAHNA
N7I0CKOT0, NPAMOYTONbHOr0 XMPYPruyeckoro y3na C A0NONHUTENbHBIMI NEPENNETEHUAMM, CNIN 3TO HEO@XOAMMO N0 yCNoBUAM
QnepaLit 1 Mo MHeHIIo Xpypra. Vcronib30Bakute AOMONHATENbHbIX NepeneTeHMii MOXET ObiTb 0MpaBAaHo B Cryvae

Y3712 Ha MOHOG) LIOBHOM

w

. KoxHble LUBbI, KOTOPbIE AOMKHBI 0CTaBATBCA Ha MeCTe A0NbLUe 7 pHedl, MOrYT Bbi3BaTb MECTHOE Pa3paxkeHue, i Ux cneayetr
06pe3aTb 11 YanaTb B 33BUCHMOCTU OT NI0Ka3aHui. [1pit HEKOTOPbIX 0BCTOATENbCTBAX, B YACTHOCTH, B OPTONEANUECKIX
NPOLiElyPax, 10 YCMOTPEHYI XHPYPra MOXET MPUMEHATLCA UMMOBUNI3ALIA C NOMOLLIBIO HAPYXKHOI NOZAEPXKI.

NPEAYNPEXXAEHUA OTHOCUTENBHO UCNONIb30BAHUA LWOBHOO MATEPUANIA

. HeiinoHoBbIii nneTeHblit LLoBHbII MaTepuan Bralon™, WwoBHbIi matepuan Sofsilk™ 1 nonuaGUpHIi WOBHIi MaTepuan
U3 Surgidac™: NPOAOMKUTENbHbIIE KOHTAKT LWOBHOFO MaTepuana, kak i M6oro Apyroro MHOPOAHOTO Tena, C ConeBbIMM
PaCTBOPaMM MOXET NpUBECTY K 06Pa30BaHHI0 KamHei. He CTepii308aTb NOBTOPHO. EC/IM ynakosKa Obina BCKpbiITa, CnieayeT
YAanuTH B OTXOAb! HeMCronb30BaHHbIi LOBHbI matepuan. XV\DYDFM nepea ucnonb3osaHuem LWOBHOTO matepuana Bralon™
ANA 33KPbITUA PaH A0MKHbI 03HAKOMUTLCA C METOANKOI Y TeXHUKOI NPUMEHEHIA HepacCacbiBatoLLEroca LWOBHOrO MaTepuana,
TaK KaK CTeneHb PUcka pacxoxaeHnA Kpaes PaHbl MOXET 0TNUYATLCA B 3aBUCUMOCTI OT MECTA HaNOoXKeHuA LWBa BhlﬁOpa
LWOBHOTO MaTepiana. [pi ApeHaKe 1 3aKpbITUN UHQULMPOBAHHLIX NN 3arPASHEHHbIX PaH CIeAYeT NPUMEHATH NPUEMAeMble
XUPYPrdeCKie METogbl.

o

. PO‘)/SOTbWI He CTepunin308aTb NOBTOPHO. Ecm ynakoBka 6bina BCKpbIT, CNEAYET YAaNNTL B OTXOA! Hencnonb3oBaHHbI
LWOBHbIii MaTepitan. XpaHuTe npu KOMHATHOI TeMNepaType U He NOABEPraiiTe AMMTENbHOMY BO3AE/CTBHI0 NOBHILLIEHHOT
Temneparypbl. l1pu onepaLiAx Ha Mo MYTAX WV Ken nYTAX CnelyeT Uberatb 4uTeNbHOM
KOHTaKTa 37070 Wi fioboro JipYroro LOBHOM0 MaTepyana C ConeBbIMIA acTBOPamK, TaK Kak 370 MOXET NpusecTit K
oépazoBano KaMHeli. ﬂepeu WCnonb30BaHeM LWOBHOrO Matepiana PO‘ySOTbm JANA 3aKPbITUA PaH N0Nb30BaTeNN AOMKHbI
03HAKOMMUTLCA C METOAMKOI U TeXHUKOR NPUMEHEHA PACCacbIBAIOLLEroCA WOBHOrO Marepiana, TaK Kak CTeneHb pucka
PaCX0XAEHUA KPaeB PaHbl MOXKET 0TNNYATLCA B 3aBUCUMOCTY OT MECTa HaNoXeHIUA LBa U Bb\ﬁl}pﬂ LOBHOrO MaTepuana. B
CBA3 C TeM, 4TO B NPHCYTCTBIM BaKTEPUNbHLIX 3arPA3HeHM N10BOi UHOPOAHIH MaTepHan MOXET YCUINTL UHQULMpYoLLi0
€N0COBHOCTH BaKTeUA, CEAYeT NpHAEPKUBATLCA ODLLENPUHATLIX XUPYPIUYECKItX BN MDY APEHAXE U 3aKPbITHN
3arPASHEHHbIX N MH¢MHWDOB&HHb\X paH. Mcnonb3oBanme JIaHHOTO LOBHOTO MaTepuand Moxer ObiTb HeXenaTeNbHbIM ana
NaLWeHTOB, COCTOAHWUE KOTOPbIX, N0 MHEHWIO XUPYPra, MOXET (TaTb I'IDMWIHOV\ [l [I'\O(O@(TB)’K}U.MM (baKTODOM 3a7lepXxku
3aXMBNEHNA PaHbl. ﬂO(KOﬂbe 3TOT LIOBHbI MaTtepuan paccacbiBaeTca, Xupypr A0NXeH PacCMOTPETb BO3MOXHOCTL
1Cnonb3oBaHuA A0NONHUTENbHDBIX HEPACCACIBAIOLLIMXCA LWOBHbIX MATEPUAN0B NPU HANOXEHNM LIBOB B obnactw ﬁpK)LIJHOV\
NOAOCTH, FPY/HOIE KNETKH, CYCTaBOB WM ADYTUX y4aCTKOB, PaCTAXEHMIO, Uit JONONHUTENbHOI
NOAZEPKKH.

HEXENATENbHbIE PEAKLIUN

MIneTenbiii HelinoHoBbIVi LLIOBHbIA MaTepuan Bralon™, woBHbIi matepuan Sofsilk™ 1 nonu3¢upHbIl LWoBHbIA MaTepan Surgidac™

Bo3moXHbI CEAyioLLME HeXenaTeNlbHble ABNeHIA, CBA3aHHbIE C UCMONIb30BAHUEM STOTO M3LEMA: PACKOMKCHHE KDaeB PaHbl,

1I0CTeNeHHaA B TeueHHe BpemeHit NoTeps MPOYHOCTA Ha Paspbis, 00pas0BaHye KaMHel NP ANNTENIbHOM KOHTAKTe C CONeBbIMIA

pacTeopami, NoBbiLLeHWe V\H(DMLIMp\/)OLLlEﬂ cnocofHocTi ﬁaKTEpWI, MWUHIUMaNnbHaA 0CTpas BOCNAnUTeNbHas PeakLuA B TKaHAX,

NPEX0AALLee MECTHOE Pa3paxeHue.

Polysorb™. BosMOXHbI CRelyoLLIe HEXenaTeNbHbIe ABNEHIA, CBA3AHHbIE C ICNONb30BaHHEM STOTO U3AENUA: PACKOXAEHHE
Kpaes PaHbl; HEBO3MOXHOCTb 00eCneuTb J0CTaT0uHOe COBAUHEHYE KDaeB PaHbl B MeCTaX, e BO3MOXKHO yBennueHite o6bena,
HaTAXEHIE WK PACTAXEHYE; HEBO3MOXHOCTb 00ECTIeUMTb A0CTATOYHOE COBLMHEHUE KPAeB PaHbl Y NaUMEHTOB, COCTOAHYE KOTOPbIX
3ameanaeT PaHbl; MecTHoe | €/ KOXHbIE LUBbI OCTAIOTCA HaNOXeHHbIMY 7 el 1 Gonee; 00pasoBanyte
KaMHeil B CTly4ae NPOAOMKMTENbHOTO KOHTAKTa C CONBbIMY PACTBOPAMY; NOBLILIEHHAR HHQULIPYIOLIAA CNOCOBHOCTL BakTepuii;
MUHIMAIbHaA 0CTA BOCNANUTENbHaA PEaKLIns; 60f1b, OTeK i 3puTema B 00nacTt paHbl.
n CXEMATUYECKNI BUA
A) CMEHHAA KACCETA LLIOBHOIO MATEPYATIA C TPEMA UTNAMM
B) KATYLLIKM [N LLIOBHOTO MATEPUANA
) PACTPEAENAHOLLIAA HAKOHEYHMK
D) CTPE/IKI PACTIPEAENAIOLLIErO HAKOHEYHVKA
E) UMbl
F) BbIPE3 1107} KACCETY
G) KOPMYC
H) CMEHHAS KACCETA LLOBHOTO MATEPIANA Bralon™, Sofsilk™ u Surgidac™ C OHOM UITION
1) NATIKA
J) CMEHHAA KACCETA LIOBHOTO MATEPVATA Polysorb™ C OfIHOM UTOM
K) BYMAXHAA BCTABKA
A 3ATPY3KA
. Tepen 3arpy3Koif CMeHHOrO KOMNEKTa LIOBHOO MaTepyana Polysorb™ yaanuTe GymaxHyto BCTaBky.
J) CMEHHAA KACCETA LIOBHOTO MATEPUATIA Polysorb™
K) BYMAXHAA BCTABKA

. [InA 3arpy3ku CuMBaioLLero ycTpoiictea Endo Stitch™ BcTaBbre KoHew OTKPbITbIX 6paHLUedi B 0AHOPa30BYI0 KACCeTy NOrOTHNOM
BBEPX 1 C YCUNVeM HAAABHTE Ha YCTPOVCTBO /10 €10 NOSIHOTO 3aKpernneHus.

~

w

. Tepen 3arpy3koit cwuBaloluiero annapata SILS™ Stitch y6enutecs, 4To AUCTaNbHbIIA KOHeL| UHCTPYMEHTa HAXOAUTCA B NPAMOM
NIONOXEHMY U PACTIONOXEH Tak, UTO A0TOTAN (Ha AUICTANbHOM KOHLIE) 1 OTTCK (Ha PyKOATKe) HanpasfeHsl BBepx. MHCTpyKuMM
110 3arpy3Ke 1 niepe3arpy3Ke clunBaiolLiero ycrpoiictea SILS™ Stitch conepxarca 8 pykoBoacTae nonib3ogatens. Coxmute
PYKOATKW 11 OTTAHUTE oba Pblyara Ha3af o LWenyKa.

NPUMEYAHUE. YepHble KHONKK

1) MEPEKMIOYAIOLLIME PHIYATIA

M) YEPHBIE KHOMKM 3ATPY3KH

N) KPACHBIE MHAVKATOPHBIE METKI

3 ﬂpe%ﬂe Yem u3Bneyb U3genne 13 Kaccetbl, yﬁeuwea;, yro 6paHU.M BefeHbl. HaxmuTe Ha pa(npeueﬂmmmﬁ HaKOHEYHUK
(cMeHHaA Kacceta ¢ Tpema UrN3aMH) WM Ha nanky (CMeHHaA kacceTa ¢ OAHOI UTNOiE), PacnonoXeHHbIe BBEPXY KaCCeTbl.
V13Bnexute cunBatoLlee yCTDOV\CTBO 11 BECH LUOBHIIA MaTepuan.

NPUMEYAHUE. Y yTo urna y¢ mexpy 6p I
OTKpbIB 6paHLLIM U 0CMOTPEB urny.

3aKpoiot coboii

MeTKWN.

=

o

. TIp UCMOB30BaHIM CMEHHOI KaCCeTbl LUOBHOMO MaTepyana ¢ Tpema urnamut Surgidac™ BbIABUHbTE HOBYO M C LLIOBHbIM
MaTepianom nyTew BPaLLIeHItA PACnpeAenaioLLero HakoHeUHIKa A0 COBNAAEHNA ero CTPENKM € BbPE3OM N0f KaCCeTy Ha
Kopryce.

. D) CTPENKIA PACTIPEAENAIOLLIENO HAKOHEYHIKA
F) BbIPE3 110/ KACCETY

[EA Pa3reyka

1. Pasrpy3ka cuvBaiowwx annapatos Endo Stitch™ i SILS™ Stitch npou3BoAwTCA ToNbKO NoCne X M3BMeYeHIA U3 MONOCTA Tefla.

NPUMEYAHUE. flo [ SILS™ Stitch y 4TO0 AUC i
KOHel| UHC AUTCA B NPAMOM Dina p
nepeKnloYalolLye ppivar Brepes.

o

2. (oBmecture NepeKnyaloLLLe pbiyarv Co CTpeNkami Ha Kopmyce annapata, 0AHOBPEMEHHO COXMUTE PYKOATKY, HaxMUTe
YEPHbIE KHOMKI 3arpy3KK Ha nepefHeii 1 3aaHelt yacTAX annapara v nepemectuTe ux snepes, 4106b1 OTKPbITb KPaCHbIE
VHAKKATOPDI

L) NEPEKTIOYAOLLIME PbIYATYA

M) YEPHBIE KHOMKM 3ATPY3KH (cnepenv i c3aam)

N) KPACHBIE MHIWKATOPHBIE METKM

0) CTPENKM

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. OmnycTuTe pyKoATKM 1 CHitmuTe urny. CLUMBAIOLLWIA annapar roToB K 3arpy3ke.

BHUMAHWE! He HaxxumaiiTe KHOMKY 3arpy3Ku, KOTAla CLUMBAIOLLMIA aNNapaT HAXOAUTCA B MONOCTH Tena, Tak
KaK 370 NpUBe/ieT K 0TNYCKaHNIO UMbl

MEPE3ATPY3KA

JIna nepe3arpy3ku cumBatowuyx yctpoiicts Endo Stitch™ u SILS™ Stitch BbinonHsiiTe ykasanua no 3arpy3ke.

W3BETATb JUIUTENLHOTO BO3AEACTBUA NOBbILEHHON TEMMEPATYPbI.

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™
Jednostehova néapln

Surgidac™
Napln se tfemi stehy

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PROCTETE NASLEDUJICi INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENI!
Tato brozura md usnadnit pouzivéni tohoto vyrobku. Neni to pfirucka chirurgickyich technik.

Tento prostiedek byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro jednordzové pouZitf u jednoho pacienta. Opétné pouzitf nebo snaha o
navrdcent prostfedku do znovupouZitelného stavu mohou vést k selhdni jeho funkce a ndslednému poranénf pacienta. Opakované
pouZiti, uvadéni tohoto prostredku do znovupouzitelného stavu a/nebo jeho resterilizace mohou zplisobit kontaminaci a infekdi, trvalé
postizeni nebo poranéni ohrozujfci Zivot pacienta. Tento prostiedek nepouZivejte opakované, neuvadéjte do pouzitelného stavu
ani znovu nesterilizujte.

POPIS

Naplné Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ a Surgidac™ jsou dostupné jako prostiedky pro jeden steh s jednou jehlou se Sicim materidlem.
Néplné Surgidac™ jsou dostupné jako prostiedky pro tfi stehy se tfemi jehlami s Sicim materidlem.

Splétané nylonové Sici materidly Bralon™ jsou inertni, nevstrebatelné, sterilnf Sici materidly slozené z dlouhofetézcovych alifatickych
polymerti Nylon 6 a Nylon 6.6. Sicf materidly Bralon™ jsou rovnomérné potazené polybutylenadipatem, ktery zlepsuje prci se Sicim
materidlem, usnadiiuje jeho priichod tkénf a snizuje kapilaritu. Splétané nylonové Sici materidly Bralon™ jsou nevstiebatelné nylonové
chirurgické Sici materidly, které jsou k dispozici bud obarvené cerné extraktem z kampesky, nebo neobarvené (bilé).

Splétané nylonové Sici materidly Bralon™ splfiuji vsechny pozadavky lékopisu Spojenyich statd americkych (United States
Pharmacopeia, USP) i Evropského Iékopisu (European Pharmacopeia, EP)

Vistiebatelné sterilni chirurgické Sici materidly Polysorb™ jsou tvoreny kopolymerem glykolidu/laktidu Lactomer™, coz je synteticky
polyester sloeny z glykolidu a laktidu (derivatu kyseliny glykolové a kyseliny mlécné). Sici materidly Polysorb™ jsou vyrobeny
potahovanim Sicich materidli smési kopolymeru kaprolaktonu/glykolidu a stearoy! laktylatu vépenatého.

Sici materidly Polysorb™ jsou pro zvysenf viditelnosti obarveny fialové a jsou také k dispozici neobarvené. Sici materiély Polysorb™
spliiuji vsechny pozadavky urcené Lékopisem Spojenych sttt americkych (USP) a Evropskym Iékopisem (EP) s vijimkou malych
odchylek v priméru Sicich materilG. Mezi tyto odchylky patf;

Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™, Surgidac™
Egyoltéses utantoltd

Surgidac™
Haromoltéses utantoltd

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

£7 a téjékoztaté a termék haszndlatshoz nydijt segitséget. Nem tekinthetd sebészeti technoldgiak leirdsanak.

Az eszkdzt egy betegnél torténd felhaszndldsra tervezték, tesztelték és gydrtottak. Az eszkiz Ujrafelhaszndldsa vagy feldjitdsa
meghibasoddshoz, ezt kovetden pedig a paciens sériiléséhez vezethet. Az eszkz ismételt haszndlata, felUjitésa és/vagy
Ujrasterilizaldsa az eszkiz szennyez6désének, a paciens megfert6zddésének, valamint maradandd vagy életveszélyes sériilésének a
kockazataval jarhat. Tilos az eszkiiz Gjrafelhasznéldsa, feljitdsa vagy
LEIRAS

ABralon™, Polysorb™, Sofsilk™, és Surgidac™ utdntaltok egydltéses toltdegységben, eqy darab varratszalas tiivel kaphatok.

A Surgidac™ uténtoltdk haromaltéses toltdegységben, harom darab varratszdlas tiivel kaphatok.

A Bralon™ sodrott nylon varratok a nylon 6 és 6.6 hossz Ianct, alifatikus polimerjeibdl 4ll6, inert, nem felszivodo, steril varratok. A
Bralon™ varratok egységesen polibutilén-adipattal vannak bevonva, amely megkannyiti a kezelési jellegzetességeket, a szoveteken
torténd atjuttatdst, é csokkenti a hajszalcsovességet. A Bralon™ sodrott varratok nem felszivadd nylon sebészeti varratok, amelyek
kékfakivonattal feketére festett, vagy festetlen (fehér) valtozatban kaphatok.

A Bralon™ sodrott nylon varratok az Amerikai Eqyesillt Allamok Gydayszerkinyve (United States Pharmacopeia, USP) és az Eurdpai
Gydgyszerkonyv (European Pharmacopeia, EP) dltal eldirt minden kovetelménynek megfelelnek.

A Polysorb™ felszivede, steril sebészeti varratok Lactomer™ glikolid/laktid kopolimerbdl késziiltek, amely egy glikolidbdl és

laktidbol (ezek glikolsavbol és tejsavbol szarmaznak) felépdld szintetikus poliészter. A Polysorb™ varratok készitése sordn a fonalakat
kaprolakton/glikolid kopolimer és kalcium-sztearil-laktildt keverékkel vontuk be.

APolysorb™ szintetikus felszivodé varratok a ldthatdsdg novelése érdekében lila szindiek, de festetlen véltozatban is kaphatdk. A
Polysorb™ varratok megfelelnek az Amerikai Egyesiilt Allamok Gyogyszerkiinyve (USP) és az Eurdpai Gydgyszerkinyv (EP) dltal
megallapitott eldirdsoknak, csupan a varratok dtmeérdjében vannak kisebb eltérések. llyen eltérések a kovetkezok:

N :::’;ymé’““ 'T'eg'fafa(':fm) USP méret kijelélése (mm) |  Maximalis tSbblet (mm)
0 015-0,1%9 0050
3-0 0,20-0,249 0,050
0 030-03%9 0050
0 035039 0,050

A Sofsilk™ selyemvarratok természetes, fehérjetartalmu selyem rostszalakbl, tgynevezett fibroinbdl késziilt, nem felszivds, steril,

nem mutagén sebészeti varratok. A proteint a selyemlepkék (bombycidae) csalédjahoz tartozd, domesztikdlt bombyx mori faj
lyemhernydjabol nyerik. A selyemvarratok kezelése sordn eltévolitjuk a természetesen eléforduld selyemenyvet, fehéritjiik, majd

fonatot képeziink, hogy eldéllitsuk a Sofsilk™ sebészeti selyemvarratot. A sodrott varratok egységes szilikonbevonattal kaphatok.

A bevonat csokkenti a hajszdlcsdvességet, és fokozza a felszin sikossagat, ezdltal megkinnyiti a kezelését, a szdveteken torténd

dtjuttatdsat és a csomolevezetést.

A Sofsilk™ varratok kékfakivonattal feketére festett véltozatban kaphatok.

A Sofsilk™ varratok megfelelnek az Amerikai Egyesiilt Allamok Gydgyszerkonyve (USP) és az Eurdpai Gydgyszerkinyv (EP) dltal el6irt,
nem felszividd sebészeti varratokra vonatkozd kovetelményeknek

A Surgidac™ poliészter varratok polietilén-tereflatiatbol készillt, nem felszivodd, steril sebészeti varratok. Magas molekulastlyd,
hosszdléncd, egyenes poliészterlanchél készitették, amelyben integralt ismétldd aromésgy(iri-komponensek taldlhatok. Az egyszald
varratok nem tartalmaznak bevonatot, mig a sodrott varratok bevonat nélkil vagy egységesen polibutilén-adipdttal bevont formaban
kaphatdk. A bevonat fokozza a felszin skossdgat, ezaltal megkannyiti a kezelési jellegzetességeket, a széveteken tirténd dtjuttatast, és
a csomolevezetések sajdtossagait. A Surgidac™ poliészter varratok semlegesek, és csak enyhe helyi szdveti reakciét idéznek eld. 6-0s
D&C z0ld szinezékkel festett, valamint festetlen (fehér) valtozatban is kaphaték.

A Surgidac™ varratok megfelelnek az Amerikai Egyesiilt Allamok Gydayszerkanyve (USP) és az Eurepai Gydqyszerkonyv (EP) altal
eldirt, nem felszivdd sebészeti varratokra vonatkozd kdvetelményeknek.

MEGJEGYZES: Gyermekek kirében torténd hasznalatra vonatkozéan nincs klinikai bizonyiték.
UTANTOLTO - JAVALLATOK

ABralon™, Polysorb™, Sofsilk™, és Surgidac™ uténtdiltéket Endo Stitch™ és SILS™ Stitch varrdeszkazokkel kell hasznélni. Az Endo
Stitch™ és SILS™ Stitch varrdgépek endoszkdpids mitétekhez haszndlhatok megszakitott vagy folyamatos varratok lagyszovetbe

a 'rozmérr" h jjici Siciho 0; i velikosti dle Maximalni presah (mm)
v priméru (mm) z USP USP (mm)
4-0 0,15-0,199 0,050
3-0 0,20-0,249 0,050
2-0 030-0,339 0,050
0 0,35-0,399 0,050

Hedvabné Sici materidly Sofsilk™ jsou nevstrebatelné, sterilni, nemutagennf chirurgické Sici materidly slozené z pirodnich bilkovinnych

hedvabnyich vldken, nazyvanyich fibroin. Zdrojem tohoto proteinu je domestikovany druh bource morusového Bombyx mori z Celedé

bombycidae. Z hedvabnych vidken se zpracovénim odstrafuje pfirozené se objevujici sericinova quma, odbarvujf se a spléténim se

nich vytvaejf hedvabné Sici materialy Sofsilk™. Splétané Sici materidly jsou k dispozici rovnomémé potahované silikonem, ktery

snizuje kapilaritu a zvy3uje klouzavost povrchu a tim zlepSuje viastnosti produktu pfi manipulaci, usnadriuje priichod tkénf a zlepSuje

vlastnosti spojeni.

Sici materidly Sofsilk™ jsou k dispozici zbarvené cemé extraktem z kampesky.

Sict materialy Sofsilk™ spliiuji vsechny poZadavky Lékopisu Spojenyich sttt americkjch (USP) a Evropského Iékopisu (EP) pro

nevstfebatelné chirurgické Sicf materidly.

Polyesterové Sici materidly Surgidac™ jsou nevstiebatelné sterilni chirurgické Sici materidly slozené z polyetylentereftalétu. Vyrdbéji se z

vldken o vysoké molekulové hmotnosti, linedrnich polyesterti s dlouhymi fetézd, jejich integrdlni soucésti jsou rekurentnf aromatickd

jadra. Jednovldknové Sicf materidly nejsou potazené. Splétané Sici materidly jsou k dispozici nepotazené nebo rovnomérné potazené

polybutylenadipatem, ktery zvySuje klouzavost povrchu a tim zlep3uje préci se Sicim materidlem a usnadiuje jeho priichod tkanf

avytvaieni uzld. Polyesterové Sicl materidly Surgidac™ jsou inertnf a vyvoldvajf pouze minimdIni reakei tkdné. Sici materiély jsou

k dispozici obarvené zelenym barvivem D&C ¢. 6 a také neobarvené (bilé).

Sici materidly Surgidac™ splfiujf vsechny pozadavky Lékopisu Spojenyich stétd americkych (USP) a Evropského Lékopisu (EP) pro

nevstiebatelné chirurgické Sici materily.

POZNAMKA: Klinické diikazy pro pouiti u pediatrickjch pacientii nebyly stanoveny.

INDIKACE NAPLNI

Naplné Bralon™, Polysorb™, Sofsilk™ a Surgidac™ jsou urceny k pouziti se Sicimi ndstroji Endo Stitch™ a SILS™ Stitch. Sicf néstroje

Endo Stitch™ a SILS™ Stitch se pouzivaji pii endoskopickych zékrocich k umisténi jednotlivyich nebo souvislych stehll do mékké tkdné.

INDIKACE SICiCH MATERIALD

Splétané nylonové Sici materialy Bralon™, Sici materidly Sofsilk™ a polyesterové Sici materidly Surgidac™ jsou urceny pro pouziti pfi

vseobecném priblizovani a/nebo ligaci mékkych tkéni, véetné pouziti v kardiovaskulérni, ocni a neurologické chirurgii.

Sici materidly Polysorb™ jsou urceny k pouZitf pii priblizovanf nebo ligaci mékkych tkanf a pro oén chirurgii, nejsou viak urceny pro

kardiovaskuldri a nervové tkéng.

UCINKY

Splétané nylonové Sici materialy Bralon™, Sicl materidly Sofsilk™ a polyesterové Sici materidly Surgidac™ vyvoldvajf ve tkanich

minimalni akutni zanétlivou reakei, kterd je ndsledovana postupnou enkapsulaci siti fibrzni pojivovou tkani. U Sictho materidlu

Bralon™, tak jako u kazdého nylonového Siciho materidlu, i kdyZ nenf absorbovan, miize mit progresivni hydrolyza in vivo za ndsledek

postupny Gbytek pevnostiv tahu.

Polysorb™: K postupné ztrété pevnosti v tahu a konené absorpi Sicich materidld Polysorb™ dochdzi hydrolyzou, pfi niz se kopolymer

qlykolidu a laktidu Lactomer™ rozkladd na kyselinu glykolovou a kyselinu mlé¢nou, které se ndsledné absorbuji a metabolizuji v téle

pacienta. Absorpce zacind ztrétou pevnostiv tahu bez znatelného tbytku hmoty. Studie ukazuj, Ze primémd pevnost v tahu pro Sici

materidly Polysorb™ cinf zpoctku priblizné 140 % minimaini pevnosti spojeni podle USP a EP a poté priblizné 80 % v priibéhu dvou

tydni a vice nez 30 % v priibéhu tii tydni po implantaci. Mezi 56. a 70. dnem dojde v zdsadé k tpIné resorpci chirurgickych Sicich

materiald Polysorb™.

KONTRAINDIKACE

Tento néstroj je urcen pouze k uvedenému pouZiti. Nenf urcen k pouZiti v pfipadech obecné kontraindikace pouZiti endoskopickych

technik.

KONTRAINDIKACE SICiCH MATERIALD

Bralon™: Kvili postupnému tbytku pevnosti v tahu, ke kterému miize dojit pfi dlouhodobém obdobi in vivo, se nesmi nylonové Sici

materidly pouzivat tam, kde se vyZaduje permanentni uchovani pevnosti v tahu.

Polysorb™ Vstiebatelné Sici materidly Polysorb™ se nesmi pouZivat tam, kde se vyZaduje del3f diikladné priblizeni tkdni.

Sofsilk™: Pouziti tohoto Siciho materidlu je kontraindikovano u pacientd se zndmou senzitivitou nebo alergiemi na hedvabi.

Kvili postupnému tbytku pevnosti v tahu, ke kterému miize dojit pi dlouhodobém obdobi in vivo, se nesmi Sici materidly Sofsilk™

pouzivat tam, kde se vyZaduje permanentni zachovéni pevnosti v tahu.

Surgidac™: Nejsou zndmy.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT

. Pied otevienim Celisti néstroje se ujistéte, Ze prepinaci pécky jsou zcela zatazeny.

. Kdyz je ndstroj v télnf dutiné, nesmi nikdy dojit ke stisknuti tlacitka opétovného nasazeni jehly, protoZe by se uvolnila jehla.

. Zkontrolujte, zda misto aplikace nekrvaci. Je-li potfeba dosahnout Gplného zastavenf krvacent, pouZijte dalf stehy nebo
elektrokauterizaci.

W —
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Endoskopické vykony sméjf provédét pouze lékafi, kteff jsou ndleZité vyskoleni a obezndmeni s endoskopickymi technikami. Pfi
endoskopickych vykonech je nezbytna diikladnd znalost operacnich metod, poméru rizik a piinost a rizik spojenych s pouZitim
endoskopického pristupu, aby se predeslo moznému poranéni uzivatele a/nebo pacienta.

w

. Pied spole¢nym pouZitim prostredkd od riznych vyrobc i ovéite jejich mechanickou i elektrickou kompatibilitu.

. Protoze kazdy cizi materidl mize v pritomnosti bakteridIni kontaminace zvysit bakteriéIn infekénost, je nutné dodrzovat vhodné
chirurgické postupy, pokud se tyké drendze a uzaviréni kontaminovanych nebo infikovanych ran.

" Prostredek se dodavé STERILNI a je urcen pouze k JEDNORAZOVEMU pousiti. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE
NESTERILIZUJTE.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI TYKAJICI SE SICIHO MATERIALY

. Pfi zachézeni s timto nebo kterymkoli jinym Sicim vidknem dbejte na to, aby vlivem manipulace nedoslo k jeho poskozeni.
Zabraite poskozenf rozmackénim nebo zprehybanim chirurgickymi ndstroji, jako jsou napfiklad klesté nebo jehelce.
Odpovidajici zabezpeceni uzl vyzaduje schvalenou chirurgickou techniku plochych uzli s dostatecnym presahem tak, jak to
vyZaduji okolnosti zakroku a zkusenosti chirurga. ZvIasté pfi uzlovani monofilnich Sicich materidl i bude pravdépodobné nutné
pouzit dalsi stehy.
Kozni Sici materidly, které musi zistat na misté déle nez 7 dni, mohou zplisobovat podrézdéni a musi byt odstfihnuty nebo
odstranény podle prislusného postupu. V nékterych pripadech, zejména pi ortopedickych zakrocich, mize chirurg rozhodnout o
znehybnéni mista pomoci externi podpory.

VAROVANI TYKAJICI SE SICIHO MATERIALU

. Splétand nylonova Sici vldkna Bralon™, Sicf vldna Sofsilk™, polyesterova Sicf vidkna Surgidac™: Stejné jako u jakychkoli jinych cizich
téles mize mit delsf kontakt kazdého Siciho vidkna se solnymi roztoky za ndsledek vznik kalcifikaci. Neprovadgjte resterilizaci
Oteviené nepouZité Sici materidly zlikvidujte. Pred pouZitim Siciho materidlu Bralon™ pro uzaviréni ran musf byt uzivatelé
obezndmeni s chirurgickymi procedurami a technikami zahmujicimi pouZiti nevstiebatelnych Sicich materidld, protoze riziko
dehiscence ran se miiZe liit s mistem pouZiti a pouZitym Sicim materialem. Je nutné dodrZovat vhodné chirurgické postupy,
pokud jde o drend? a uzaviréni infikovanjich nebo kontaminovanych ran.

o

—~

~

w

o

. Polysorb™: Neprovadéjte resterilizaci. Oteviené nepouité Sici materidly zlikvidujte. Skladujte pfi pokojové teploté a chrarite
pred dlouhodobym vystavenim zvysenym teplotam. Pi chirurgii mocového traktu je nutné zabranit prodlouzenému kontaktu
tohoto nebo kteréhakoli jiného Siciho materidlu s roztoky solf, nebot méize dojit ke vzniku kaménkovyich Gtvard. Protoze se riziko
dehiscence rany maze ISit podle mista aplikace a pouzitych Sicich materidl, uZivatelé se pred pouzitim Sicich materidld Polysorb™
k uzavieni rény musf seznmit s chirurgickymi zkroky a postupy, u nichz se pouzivaji vstiebatelné Sici materidly. Protoze kazdy
¢izf materidl miize v pripadé bakteriéIni kontaminace zvsit bakteridini infekénost, je nutné dodrzovat vhodné chirurgické postupy,
pokud se tykd drendZe a uzavirani kontaminovanyich nebo infikovanyich ran. Pouziti tohoto Siciho materidlu méze byt nevhodné
pro pacienty s jakymbkoli stavem, ktery podle ndzoru chirurga miize zplisobit opozdéné hojeni ran nebo k nému pfispét. Protoze
se jednd o vstiebatelny Sicf materidl, chirurg musi zvazit pouZitf doplikovyich nevstiebatelnych materidld pfi uzavéru brisni dutiny,
hrudi, Kloubi nebo jinych mist vystavenych rozpindni nebo vyzadujicich pfidavnou podporu.

NEZADOUCI REAKCE
Splétand nylonova Sici vldkna Bralon™, Sicf vidkna Sofsilk™, polyesterova Sici vidkna Surgidac™: Nezadoucf dcinky spojené s
pouzivénim tohoto vyrabku jsou: dehiscence rény, postupny ibytek pevnosti v tahu, tvorba kaménkd v pripadé delSiho kontaktu se

Polysorb™: Nezédouci ticinky spojené s pouZitim tohoto produktu jsou: dehiscence rany, nedostatecnd pevnost rany v mistech
mozného rozevieni, natazeni nebo roztazeni, nezajisténi pfiméfené podpory u pacientd, jejich stav méze zplisobit opozdéné hojent
rény, mistni podrazdéni v pfipadé ponechén koznich vidken v misté déle nez 7 dni, tvorba konkrementu v pfipadé delsiho kontaktu se

[l SCHEMATICKY NAKRES

A) NAPLR SETREMI STEHY

B) CIVKY SE SICIMI MATERIALY

() KRYT ZASOBNIKU

D) SIPKY KRYTU ZASOBNIKU

E) JEHLY
F) ZAREZ NAPLNE

G)TELO

H) JEDNOSTEHOVE NAPLNE Bralon™, Sofsilk™ a Surgidac™
1) ZARAZKA

J) JEDNOSTEHOVA NAPL Polysorb™

K) PAPIROVA VLOZKA

3 NASAZENI ZASOBNIKU

. Pfi prdci s népInémi Polysorb™ odstrarite pred jejich zavedenim do nstroje papirovou vlozku.
1) NAPLR Polysorb™
K) PAPIROVA VLOZKA

. Sici néstroj Endo Stitch™ naplnite zavedenim Spicky otevienjich celisti s logem sméfujicim vzhiiru do zasobniku a pevnym
pritlacenim, dokud se zcela neusad.

. Pred plnénim Siciho ndstroje SILS™ Stitch se ujistéte, Ze Spicka je v rovné poloze a je zarovndna tak, Ze logo (na koncové Césti)
i'tisk (na rukojeti) sméfuji vzhliru. Konkrétni pokyny k pinéni a vyprazdiiovani naleznete v pokynech k pouziti Siciho ndstroje
SILS™ Stitch. Stisknéte rukojeti k sobé a tdhnéte obé prepinac packy zpét, dokud neuslysite cvaknutf.

o

w

POZNAMKA: Cernd tlatitka pro napInéni piekryji cervené indikaéni étverecky.
1) PREPINACT PACKY
M) CERNATLACITKA NASAZENT JEHLY
N) CERVENE INDIKACNI CTVERECKY
4. Pied odstranénim nstroje z kazety ndpIné se ujistéte, Ze celisti jsou v zaviené poloze. Stisknéte kryt zasobniku (ndpli se tremi
stehy) nebo zardzku (ndplf s jednim stehem) umisténé na vrchu kazety. Vyjméte Sici ndstroj a celou délku stehu.
POZNAMKA: Ujistéte se, 7e jehla je zcela usazena v ¢elistech Siciho nastroje otevienim celisti a
zkontrolovanim jehly.

5. Kdyz pouzivate naplit Surgidac™ se tremi stehy, odkryjte novou jehlu se Sicim materidlem otocenim krytu, dokud se Sipka na krytu
nezarovnd se zafezem naplné na téle.

6. D) SIPKY KRYTU ZASOBNIKU
F) ZAREZ NAPLNE

[E3 VViMANI JEHLY

1. Sicf nstroj Endo Stitch™/ SILS™ Stitch vytéhnéte z télni dutiny.

POZNAMKA: Pred vyjimanim jehly z Siciho nastroje SILS™ Stitch se ujistéte, 7e distalni cast nastroje je v rovné
poloze. Pro usnadnéni vyjmuti presuiite prepinaci packy dopredu.

2. Zarovnejte prepinaci packy se Sipkami na krytu ndstroje a poté soucasné stisknéte rukojeti a cemnd tlacitka opétovného naplnéni na
predni a zadnf strané ndstroje a posuite je vpfed, aby se objevily cervené indikacni ctverecky.

1) PREPINACT PACKY

M) CERNATLACITKA PRO NAPLNENI (pfednf a zadni)

N) CERVENE INDIKACNI CTVERECKY

0) SIPKY

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Uvolnéte rukojeti a vyjméte jehlu. Sici ndstroj je nyni pripraven k opétovnému naplnént.
UPOZORNENI: Dokud je Sici nastroj v télni dutiné, nesmi nikdy dojit ke stisknuti tlacitka pro opétovné
naplnéni, jelikoz by doslo k uvolnéni jehly.

VLOZENi NOVE NAPLNE

Pfi opétovném nasazeni jehly do zafizeni Endo Stitch™ a SILS™ Stitch postupujte podle pokynd pro plnéni.

ZAMEZTE DLOUHODOBEMU VYSTAVENI ZVYSENYM TEPLOTAM.

torténd behelyezésére.

VARRATOK - JAVALLATOK

ABralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok és a Surgidac™ poliészter varratok dltaldnos lagyszovet-kozeltéshez és/vagy
-ligéciohoz, valamint sziv-, ér-, szemészeti és neuroldgiai mitétekhez javalltak.

APolysorb™ varratok haszndlata dltaldnos lgyszvet-kozelitéshez vagy -ligaciohoz, valamint szemészeti mitétekhez javallt, de nem
hasznalhatdk a sziv- és érrendszer szdveteiben vagy idegszovetben.

HATASOK

A Bralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok és a Surgidac™ poliészter varratok enyhe akut gyulladdsos reakcidt valtanak ki

a szovetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kitdszovetes betokozdddsa kivet. Annak ellenére, hogy a Bralon™ varratok a nylon
varratokhoz hasonldan nem szivédnak fel, mégis fok csokkenhet a k az id6 mildsaval a varrat in vivo
progressziv hidrolizise miatt.

Polysorb™: A szakitdszildrdsag fokozatos elvesztése és a Polysorb™ varratok végleges felszivédésa hidrolizis kivetkeztében jon létre,
amelynek sordn a Lactomer™ glikolid/laktid kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik, majd ezek felszivodnak és lebomlanak a
szervezetben. A felszivadds tomegesokkenés nélkil, a szakitdszilardsdg csokkenésével kezdddik. Kisérletek arra mutatnak, hogy a
Polysorb™ varratok dtlagos szakitdszilardsdga kezdetben az USP és az EP dltal eldirt minimélis szakitdszilérdsdg kizelitden 140%-dnak,
amdsodik hét utdn hozzévetdlegesen a 80%-dnak, a behelyezést kavetd harmadik hét utén pedig tbb mint 30%-dnak felel meg. A
Polysorb™ varratok Iényegében 56 és 70 nap alatt szivadnak fel teljesen.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz kizdrdlag a javallatokban meghatdrozott célra f
endoszkdpids technikk dltalaban ellenj tak.
VARRATOK — ELLENJAVALLATOK

Bralon™: A szakitdszilérdsag huzamosabb in vivo alkalmazas mellett esetleg eldforduld fokozatos elvesztése miatt a nylon fonalakat
nem ajdnlatos olyan esetekben hasznalni, amikor a szakitdszilardsdg tartds fenntartdsa sziikséges.

6. Az eszkiz nem hasznélhatd azokban az esetekben, amikor az

Polysorb™: Lévén, hogy felszivddak, a Polysorb™ varratok nem haszndlhatok kiterjedt szovetkdzelitéshez.

Sofsilk™: A fonal hasznlata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél ismert a selyemmel szembeni tdlérzékenység vagy allergia.

A Sofsilk™ fonalakat nem ajanlatos olyan esetekben hasznlni, amikor fontos az llandd szakitdszildrdsdg fenntartésa, mivel in vivo,
hossz( idd alatt fokozatosan csokkenhet a szakitdszildrdsaguk.

Surgidac™: Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

. Mieldtt kinyitnd a készilék befogdpofdit, ellendrizze, hogy a kinydkemeld teljesen vissza van-e hiizva.

. Soha ne nyomja meg a kiolddgombot, amig az eszkiiz a testiiregben van, mivel a gomb megnyomdsdval a szerkezet elengedi
atit.
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. Ellendrizze, hogy van-e vérzés a miitéti helyen. Sziikség szerint helyezzen be tovabbi varratot, vagy alkalmazzon
elektrokauterizaldst a vérzés c

>

Endoszkapos eljardsokat kizdrdlag a megfeleld képzettséggel rendelkez6, és az endoszkdpos technikdkban jértas orvosok
végezhetnek. A felhasznélé és/vagy a paciens esetleges sériilésének elkeriiléséhez az endoszkdpos megkdzelités alkalmazasahoz
kapcsolodo miikodési elvek, a kockdzatokhoz mért eldnydk, valamint a vele jard veszélyek alapos ismerete szikséges.

o

. Akilonbozo gyartoktdl szarmazd eszkozok egyiittes alkalmazdsa el6tt gy6zddjon meg arrél, hogy azok mechanikai és elektromos
szempontbdl kompatibilisek-e egymassal.

o

A megfeleld sebészeti beavatkozdst kivetden tgyelni kell a drendzsra és a fertdzdtt, illetve szennyezett sebek zérdsdra, mivel

minden idegen test novelheti a baktériumok fertdzoképességét bakteridlis fertzés esetén.

. Akészilék STERIL dllapotban keril forgalomba, és rendeltetése szerint kizdrolag EGYETLEN beavatkozds sordn hasznélhatd.
HASZNALAT UTAN SELEJTEZENDO. TILOS UJRASTERILIZALNI.

VARRAT - OVINTEZKEDESEK

. Afonal vagy barmely mds varrdanyag kezelése sordn tigyelni kell a kezelés miatti karosodds elkertilésére. A csipesz, a tiifogd és a

hasonld sebészeti miiszerek alkalmazasakor vigydzni kell arra, hogy ezek miatt ne kivetkezzenek be ziizdddsos vagy becsipddéses

sériilések.

—~

o

. A megfeleld csomdszilérdsaghoz az elfogadott mitéttechnika szerinti alap- és négyzetes csomdzdsok sziikségesek, a mtéti
korilmények és a sebész tapasztalatai dltal indokolt tovébbi csomévetésekkel. Eqyszdlas varratok csomdzdsakor killandsen
helyénval lehet tovabbi csomévetések alkalmazésa.

w

. A7 napndl tovabb bennmaradé bdrvarratok irritéciot idézhetnek el ezért ezeket eldirds szerint le kell vagni, illetve el kell
tdvolitani. Bizonyos kdrtilmények kizitt, nevezetesen ortopédiai beavatkozésok sordn a sebész sajat beldtdsa szerint kilsg

tamasztdssal dsftott teljes mc t

VARRATOK ~ FIGYELMEZTETESEK

. ABralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok, a Surgidac™ poliészter varratok: Mint minden idegen test esetén,
calculusképzddést okozhat, ha barmilyen varrat huzamosabb ideig érintkezik séoldattal. Tilos Gjrasterilizalni. A kinyitott
csomagoldsu, még haszndlatlan varratokat dobja ki. A felhaszndlonak ismernie kell a nem felszivadd varratokkal kapcsolatos
sebészeti beavatkozasokat és technikakat, mieldtt sebzdrdsra haszndlnd a Bralon™ varratokat, mivel a seb dehiscentidjdnak
veszélye a varrés helyétdl, valamint az alkalmazott fonal anyagatol fiiggden valtozo lehet. A drendzs és a fertdzatt vagy szennyezett
sebek zdrdsa tekintetében az elfogadhatd sebészeti gyakorlatot kell kivetni.

. Polysorb™: Tilos lizalni. A kinyitott ¢ (0, még f varratokat dobja ki. A terméket tdrolja szobahdmérsékleten,
és keriilje a magas homérsékleten torténd huzamosabb idejii taroldst. A higyutak és az epeutak sebészeti beavatkozdsai sorén
kertilni kell a hosszd érintkezést a varrat vagy bérmely mésik varrat és a sdoldat kazdtt, mert ez calculusképzddéshez vezethet. A
felhaszndlénak ismernie kell a felszivdda varratokkal kapcsolatos sebészeti beavatkozdsokat és technikékat, mieldtt sebzdrdsra
haszndlnd a Polysorb™ varratokat, mivel a seb dehiscentia veszélye a beavatkozds helyétdl, illetve a varrat anyagétol fiiggden valtozé
lehet. A megfeleld sebészeti beavatkozdst kivetden tigyelni kell a drendzsra és a fertdzott vagy szennyezett sebek zdrdséra, mivel
bakteridlis fertdzottség esetén minden idegen test nvelheti a baktériumok fert6zoképességét. A varrat nem f 6 olyan
pacienseknél, akiknél a sebész gy itéli meg, hogy a varrat hasznélata elhuizodd sebgydgyuldst okozhat, vagy hozzéjarulhat az
elhiizodd sebgydgyuléshoz. A sebésznek fontoldra kell vennie kiegészitd nem felszivdé varratok haszndlatdt a has, mellkas, iziiletek
vagy taguldsnak kitett, valamint tovabbi megerdsitésre szoruld helyek zdrdsakor, mivel a varrat anyaga felszivadik.

KEDVEZOTLEN REAKCIOK

ABralon™ sodrott nylon varratok, a Sofsilk™ varratok, a Surgidac™ poliészter varratok: A kdvetkezi mellékhatdsok hozhatdk

dsszefiiggésbe a termék haszndlatdval: seb dehiscentia; fokozatos szakitdszildrdsdg-csokkenés az idd mildséval; calculusképzdés,

ha huzamosabb ideig érintkezik séoldattal a varrat; fokozott bakteridlis fertézoképesség; enyhe akut gyulladdsos reakcid; és dtmeneti

helyi irritacio.

o

Polysorb™: A termék haszndlatdval dsszefiiggésbe hozhat6 szovidmények a kivetkezdk lehetnek: seb dehiscentia; elégtelen
sebmegerdsités a taguldsnak, nyclasnak vagy feszilésnek kitett helyeken; elégtelen sebmegerdisités az elhiizodd sebgydgyuldst
okoz6, vagy ahhoz hozzéjaruld betegségben szenvedd betegekben; helyi iritéci6 a 7 napndl tovabb bennmaradd bérvarratok esetén;
s, ha huzamosabb ideig érintkezik sdoldattal a varrat; fokozott bakteridlis fertdzoképesség; enyhe akut gyulladdsos
reakeid, illetve féjdalom, duzzanat és bdrpir kialakuldsa a seb koril.
[ SEmATIKUS ABRA
A) HAROMOLTESES UTANTOLTO
B) VARRATTEKERCSEK
() ELOSZTOSAPKA
D) ELOSZTOSAPKA NYILAK
B 10K
F) UTANTOLTOVAJAT
G)VAZ
H) Bralon™, Sofsilk™ és Surgidac™ EGYOLTESES UTANTOLTO
1) FUL
J) Polysorb™ EGYOLTESES UTANTOLTO
K) PAPIR BETETLAP
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1. APolysorb™ utantdltok betdltése elitt tévolitsa el a papirlapot.
J) Polysorb™ UTANTOLTO
K) PAPIR BETETLAP

. Az Endo Stitch™ varrdeszkoz betdltéséhez helyezze a nyitott befogdpofdk végeit az eqyszer haszndlatos toltdegységbe, dgy, hogy
az embléma felfelé nézzen, majd hatdrozott mozdulattal nyomja bele, hogy a helyére kerilljn.

~

3. ASILS™ Stitch eszkdz betdltése eldtt gydzddjon meg rola, hogy az eszkdz disztdlis vége egyenes élldsban van, és tigy helyezkedik
el, hogy az embléma (a disztlis végen) és a nyomtatvany (a markolaton) egyarant felfelé néz. A betdltés és kivétel miveletek
részletes informécidjaért olvassa el a SILS™ Stitch eszkiz haszndlati utasitasdt. Szorftsa dssze a fogantyukat, és kattandsig hizza
hdtra mind a két konydkemeldt.

MEGJEGYZES: A fekete betoltégombol jak a piros jelz6mezdk
1) KONYOKEMELOK
M) FEKETE BETOLTOGOMBOK
N) PIROS JELZOMEZOK

4. Mieldtt eltévolitja az eszkdzt az utdntoltStarbol, ellendrize, hogy a befogopofak zért helyzetben vannak-e. Nyomja meg a tér

felsd részén talélhato elosztésapkét (haromoltéses utdntoltd) vagy filet (egydltéses utantolt). Tavolitsa el a varrdgépet és a varrat
teljes hosszt.
MEGJEGYZES: A befogopofak kinyitasaval ellendrizze, hogy a tii teljesen a helyén van-e a varréeszkozben.

5. ASurgidac™ hdromaltéses utdntoltd hasznélata esetén az (j varratszalas tl szabaddd tételéhez forgassa el az elosztdsapkdt, amig
arajta léva nyil egy vonalba nem keriil a vazon lévd uténtoltovdjattal.

6. D) ELOSZTOSAPKA NYILAK
F) UTANTOLTOVAJAT

EX xiirités

1. AzEndo Stitch™ és a SILS™ Stitch varrGeszkozok kiiiritéséhez tavolitsa el azokat a testiireghdl

MEGJEGYZES: A SILS™ Stitch eszkoz

Az iirités eld: éh

2. lgazitsa a konyokemeldket a készilékhazon levd nyilakhoz, majd eqyidejiileq szoritsa Gssze a fogantydkat, és nyomja meg a fekete
Gjratoltd gombokat a készilék elején és hatuljdn, és cstisztassa eldre ket, hogy léthatova vdljanak a piros jelzémezdk.

1) KONYOKEMELOK

M) FEKETE BETOLTOGOMBOK (el és hétul)

N) PIROS JELZOMEZOK

0) NYILAK

P) SILS™ Stitch

Q) Endo Stitch™

3. Engedje fel a fogantytkat, és tévolitsa el a tit. A varrgép ekkor Ujratolthetd.

itése elétt gy6zddjon meg, hogy a disztélis vég egyenes allashan van.
elére akonyokemeldket.

FIGYELEM! Ne nyomja meg az tjratolté
kiengedéséhez vezet.

OJRATOLTES

Az Endo Stitch™ és SILS™ Stitch varrogépek Gjratdltéséhez kivesse a betoltési utasitésokat.

KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB IDEJU TAROLAST.

amiga atestiireghen van, mert ez a tii

Syneture™

en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne de: Mit Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato

con ossido di etilene es: Esterilizado con dxido de etileno pt: Esterilizado com 6xido de etileno nll: Gesteriliseerd

met ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid da: Steriliseret med ethylenoxid fi: Steriloitu eteenioksidilla. el:
Anoatelpwpiévo e ogeidio Tou aiBukeviou pl: Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir ruz Crepunu3oBato stuneokcuaom s Sterilizovéno ethylenoxidem hu: Etilén-oxiddal sterilizdlva

en: Sterilized using irradiation fr: Stérilisation par rayonnement de: Durch Bestrahlung sterilisiert it: Sterilizzato mediante
imadiazione es: Esterilizado mediante radiacion pt: Esterilizado usando iradiagao ml: Gesteriliseerd door bestraling sv:
Steriliserad med bestralning das Steriliseret med bestraling fi: Steriloitu séteilyttamalla el: Anooteipwpiévo e xprion
atvoBohiac pl: Sterylizowane za pomoca promieniowania tr: Isinlama ile sterilize edilmistir ru: Crepunu3osato
u3nyuenvem es: Sterilizovano zarenim hu: Sugérzés alkalmazasaval sterilizdlva

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso es: Un solo uso pt: Uso tnico nl: Voor eenmalig
qebruik sv: For engangsbruk da: Engangsbrug fii Kertakayttoinen el Miac xprjong pl: Produkt jednorazowego uzytku
tr:Tek Kullanimlik ru: na W cs:Na jedno pouziti hu: Egyszer haszndlatos

Rx

ONLY

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 Ftats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale. dez Vorsicht:
GemalB US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf érztliche Verschreibung abgegeben werden. it:
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.
es: Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.
pt: Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste produto a prescricao 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 fér denna produkt endast séljas av lakare eller pé lakares ordination.

da: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning til salg af eller pd ordination af en laege. fi: Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myyda vain laakari tai dakarin madrayksestd. el: Npooxr: H
opoomovdlakr vopoBeoia Twv H.N.A. entpénel v mwhnon autod Tov PGivTog {ovov ae 1aTpd T KATOMY evToAAC aTpol.
pl: Przestroga: Prawo federalne Standw Zjednoczonych dopuszcza niniejsze urzadzenie do sprzedazy tylko przez lub

na zlecenie lekarza. tr: Dikkat: ABD federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla
satilabilir. ruz Biumarvie! OegepansHoe 3akoHogatenscrso CLUIA paspetuaet npogaxy 3T0if NPOAYKLMH TONbKO Bpauam
WA 10 W 3akasy. es: Upozoméni: Podle federdInich zékond USA smi byt tento prostiedek proddvan pouze lékafem nebo
na jeho objednévku. hu: Figyelem: Az USA szovetségi torvényei alapjan ez a készilék kizérdlag orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

&

en: Do not resterilize fir: Ne pas restériliser de: Nicht resterilisieren itz Non risterilizzare es: No reesterilizar pt:
Nao reesterilize ml: Niet opnieuw steriliseren sv: Fir inte omsteriliseras daz Ma ikke resteriliseres fi: Ei saa steriloida
uudelleen el: Mnv enavanooteipavete pl: Nie sterylizowac ponownie tr: Tekrar sterilize etmeyin ru: MosTopHaa
CcTepuv3alus 3anpellexa s: Opakované nesterilizujte. hu: Tilos djrasterilizalni

en: Do not use if package is opened or damaged. fr: Ne pas utiliser en cas dendommagement ou douverture de
Iemballage. de: Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. it: Non utilizzare se la confezione @
aperta o danneggiata. es: No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada. pt: Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Fr ] anvandas om
forpackningen ar oppnad eller skadad. da: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget. fi: Fi saa
kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioi el:Mn freavn {a éxel avortel 1y umootel (.
pl: Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. tr: Ambalaj agilmis ya da zarar gérmiigse
kullanmayin. ru: He ucnonb3yiire u3genuie, ecnu ynakoka BCkpbiTa Wi nogpexaeHa. cs: Pokud je baleni oteviené
nebo poskozené, produkt nepouzivejte. hu: Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds kinyilt vagy megsérilt

en: (aution, consult accompanying documents fr: Mise en garde : consulter les documents joints de: Vorsicht,
Begleitdokumente beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di accompagnamento es: Precaucidn,
consultar documentacion adjunta pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto nl: Let op,
raadpleeg de bijgevoegde documenten svz OBS! Las medfdljande dokumentation da: Forsigtig, laes de medfolgende
dokumenter fi: Huomio, lue liitteend olevat asiakirjat el Mpoooyr, aupBoukevteite Ta ouvodeutika éyypaga pl:
Przestroga: nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentamni tr: Dikkat, beraberindeki belgelere bakin ru: Bumatine!
(BepbTech € conpoBoAuTeNsHoit AoKymeHTaLvelt s Pozor, prostudujte si pfiloZenou dokumentaci hu: Figyelem,
tanulmd a mellékelt dok K

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzah! pro Packung it: Quantita confezione es: Cantidad por
paquete pt: Quantidade na embalagem nll: Hoeveelheid per verpakking sv: Antal i forpackningen da: Antal
anordninger i pakken fiz Maard pakkauksessa el: Moodtnta ouokevaoiag pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket
miktar ru: KonuuecTso B ynakoske cs: Pocet v baleni hu: Csomagonkénti mennyiség
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