[ EN | NYLON
Non-Absorbable surgical suture

Instructions For Use

DESCRIPTION: Nylon monofilament and Nylon braid sutures are inert,
sterile sutures of the long-chain aliphatic
polymers Nylon 6 and Nylon 6.6. The braided sutures are coated
uniformly with silicone to enhance handling characteristics, ease of
passage through tissue and reduction of capillarity. Nylon monofilament
/ Nylon braid sutures are non-absorbable nylon surgical sutures which
are available either dyed black (with Logwood extract), undyed (clear) or
dyed blue. Nylon monofilament and Nylon Braid nylon sutures meet all
requirements established by the United States Pharmacopeia (USP).

INDICATIONS: Nylon monofilament and Nylon braid nylon sutures are
indicated for use in general soft tissue approxmatlon and/or ligation,
including use in i and ical surgery.
Nylon sutures are intended for one -time use only, and are not to be
re-sterilized.

ACTIONS: Nylon monofilament and Nylon braid nylon sutures all elicit
a minimal acute inflammatory reaction in tissue, which is followed by
gradual encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. As with
any nylon suture, though not absorbed, progressive hydrolysis of the
suture, in vivo, may result in gradual loss of its tensile strength over
time.

CONTRAINDICATIONS: 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.

WARNINGS: As with any foreign body, prolonged contact of any suture
withsalt solutions may result in calculus formation. Do not re-sterilize.
Sutures are sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused sutures. Store at room temperature. Avoid
prolonged exposure to elevated temperatures.Users should be familiar
with surgical p and involving non

sutures before employing Nylon monofilament or Nylon braid 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.

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

ADVERSE REACTIONS: Adverse effects, which may be associated
with the use of this product, include: wound dehiscence, gradual loss of

tensile strength over time, calculi formation when prolonged contact with
salts solutions occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute
inflammatory reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED: Nylon monofilament / Nylon braid nylon sutures are
available either clear (undyed) or dyed black with Logwood extract, or
blue, in sizes 2 (5 Metric) through 11-0 (0.1 Metric). Available in one
dozen box quantities. This device was designed, tested and
manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessmg of th\s
device may lead to its failure and patient injury. R

and/or resterilization of this device may create the risk of contam\natlon
and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to purchase and use
by, or on the order of, a physician or veterinarian.
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Fil de suture non resorbable

Notice d'Utilisation

DESCRIPTION: Les fils de sutures chirurgicales Nylon monofilament et

| DE | NYLON

Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial
Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG: Bei dem monofilen Nylon-Nahtmaterial und

Nylon tressé Nylon sont inertes, non ré stériles et

de longues chaines aliphatiques de polyméres Nylon 6 et Nylon 6.6. Les
sutures tressées sont enduites uniformément de silicone afin d'améliorer
les caractéristiques de maniabilité, de faciliter le passage au travers des
tissus, et réduire le phénoméne de capillarité.

Les fils de sutures chirurgicales Nylon monofilament et Nylon tressé
Nylon sont des fils de sutures non résorbables disponibles teintés noir
(extrait de campéche), non teintés (clair), ou teintés bleus. Les fils de
sutures chirurgicales Nylon monofilament et Nylon tressé Nylon
l'ensemble des réglementations de la Pharmacopée des Etats Unis
(USP).

INDICATIONS: Les fils de sutures chirurgicales Nylon monofilament et
Nylon tressé Nylon sont indiqués pour le rapprochement et/ou ligature
des tissus mous en général, y compris pour la chirurgie ophtalmique,
cardiovasculaire et la neurochirurgie. Les sutures chirurgicales Nylon
Nylon sont a usage unique et ne doivent pas étre restérilisées.

PROPRIETES: Les fils de sutures chirurgicales Nylon monofilament et
Nylon tressé Nylon engendrent une réaction inflammatoire minime des
tissus, suivie par I'encapsulation graduelle de la suture par du tissu
conjonctif fibreux. Comme pour tout fil de suture nylon, bien que non
résorbable, une hydrolyse progressive de la suture, in vivo, se produit,
pouvant entrainer une perte de résistance progressive dans le temps.

CONTRE INDICATIONS: A cause de la perte p de rési

Nylor handelt es sich um inertes, nicht

, steriles ial aus den igen aliphatischen
Polymeren Nylon 6 und Nylon 6.6 (Polycaprolactam). Das geflochtene
Nahtmaterial verfugl (iber eine gleichmaRige Silikonbeschichtung, die die

H; den G ug erleichtert
und die Kapillaritat verringert. Das monofile Nylon-| Nammatenallgeﬂochl»
ene Nylor fal ist ein nicht

Nahtmaterial aus Nylon, das entweder schwarz gefarbt (mit
Blauholz-Extrakt), ungefarbt (farblos) oder blau geférbt erhéltiich \st Das
monofile Nyl ial und das gefl Nylo

erfiillen alle A gen der Pl e der Vereinigten Staaten
(United States Pharmacopeia, USP).

INDIKATIONEN: Das monofile Nylon-Nahtmaterial und das geflochtene
Nylon-Nahtmaterial sind fiir die Verwendung bei der Approximation
und/oder Ligatur von Weichgewebe einschlielich der Verwendung in
der Kardiovaskular-, Ophthalmo- und Neurochirurgie indiziert. Das
Nylon-Nahtmaterial ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
darf nicht erneut sterilisiert werden.

WIRKUNGSWEISE: Das monofile Nylon-Nahtmaterial und das
geflochtene Nylon-Nahtmaterial rufen eine minimale lokale akute
Entziindungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von einer allméahlichen
Ver des ials durch fibréses Bi . Wie bei
allen Nylon-Nahtmaterialen kann die progressive Hydrolyse des
Naf ials in vivo seine igkeit im Zeitverlauf allméhlich
i obwohl es nicht resorbierbar ist.

sur une période prolongée in vivo, les fils de suture Nylon ne doivent
pas étre utilisés lorsqu'une résistance constante du fil sur le long terme
est nécessaire.

AVERTISSEMENTS: Comme pour tout corps étranger, le contact
prolongé de tout type de fil de suture avec des solutions salines peut
engendrer la formation de calculs. Ne pas restériliser. Les sutures sont
stériles jusqu'au moment ol I'emballage est ouvert ou endommageé.
Jeter les pochettes de sutures ouvertes, non utilisées. Conserver &

KONTRAINDIKATIONEN: Aufgrund der allméhlichen Verringerung der
Zugfestigkeit, die in vivo tiber langere Zeitrdume hinweg auftreten kann,
sollte Nylon-Nahtmaterial nicht verwendet werden, wenn die
Zugfestigkeit permanent beibehalten werden muss.

WARNHINWEISE: Wie bei allen Fremdkorpern kann ein Iangerer
Kontakt eines mit
fiihren. Nicht resterilisieren. Das Nahtmaterial ist steril, solange die

température constante. Eviter ' prolongée a des
élevées.

Les utilisateurs doivent maitriser les procédures et techniques
chirurgicales impliquant les fils de sutures non résorbables avant
d'employer les fils de suture chirurgicale Nylon monofilament et Nylon

nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Gedffnetes, aber nicht
benutztes Nahtmaterial muss entsorgt werden. Bei Raumtemperatur
lagern. Uber einen lngeren Zeitraum erhahte Temperaturen sind zu
vermeiden. Der Anwender muss mit chirurgischen Eingriffen und
Techniken unter Verwendung von nicht resorbierbarem Nahtmaterial
vertraut sein, bevor er das monofile Nylon-Nahtmaterial oder das

tressé Nylon pour la fermeture de plaies, car un risque de déhi:

de la plaie existe et varie selon le site d'application et le type de fil de
suture utilisé. Des pratiques chirurgicales reconnues doivent étre
appliquées lors du drainage et de la fermeture des plaies infectées ou
contaminées.

PRECAUTION D’EMPLOI: Lors de la manipulation de ce fil de suture

comme pour tout autre fil de suture, il est nécessaire de faire attention a
ne pas endommager le fil. Eviter d'écraser ou de pincer le fil lors de
I'utilisation des instruments chirurgicaux tels que forceps ou
porte-aiguilles.Les fils de sutures Nylon requiérent I'utilisation de la
technique chirurgicale reconnue des ntxauds plats et carres avec surjets
siindiqué par les ci etl du
chirurgien. L'utilisation de surjets est particuliérement appropriée lors de
la mise en place des nceuds des monofilaments.

EFFETS INDESIRABLE: Les effets indésirables pouvant résulter de
l'usage de ce produit sont les suivants : déhiscence de la plaie, perte de
résistance dans le temps, formation de calculs lorsque le matériau
séjourne de maniére prolongée en milieu salin, infection bactérienne
accrue, réaction inflammatoire aigué minime et irritation locale
passagere.

CONDITIONNEMENT: Les fils de sutures chirurgicales Nylon
monofilament et Nylon tressé sont disponibles soit clairs (non teintés)
soit teintés noir avec extrait de campéche, ou teintés bleu, en tailles 2
(EP 5) jusqu'a 11-0 (EP 0.1). Les fils de suture Nylon sont fournis en
boite d'une douzaine de piéces. Ce dispositif a été congu, testé et
fabriqué pour un usage unique sur un seul patient. La réutilisation de ce
dispositif peut entrainer sa défaillance ainsi que blesser le patient. La
reproduction et/ou re-stérilisation du dispositif peut engendrer un risque
de contamination et d'infection du patient. Ne pas réutiliser, reproduire ou
re-stériliser ce dispositif.

ATTENTION: La loi Fédérale Américaine limite I'utilisation et la vente
de ces dispositifs médicaux par ou par ordonnance médicale.

Nyl ial fir den einsetzt, da das
Risiko einer i je nach und
verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Hinsichtlich der Drainage und
des Verschlusses von infizierten oder kontaminierten Wunden sind
akzeptable chirurgische Praktiken zu befolgen.

VORSICHTSMABNAHMEN: Beim Umgang mit diesem und allen
Nahtmaterialien ist Vorsicht geboten, um Beschadigungen zu
vermeiden. Quetsch- und Klemmstellen durch Anwendung von
chirurgischen Instrumenten wie z. B. Pinzetten oder Nadelhaltern
vermeiden. Fiir ausreichend sichere Knoten ist die etablierte
chirurgische Kreuzknotentechnik, ggf. mit zusatzlichen Schiagen je
nach den Operationsumstanden und der Erfahrung des Operateurs,
erforderlich. Zusétzliche Schidge konnen insbesondere beim Verknoten
von monofilem Nahtmaterial von Vorteil sein.

NEBENWIRKUNGEN Die mit diesem Produkt zusammenhangenden

sind i a\lmahhcher
Verlust der im Zenver\auf K bei
langerem Kontakt mit Salzlésungen, erhohte Anfalllgken fiir bakterielle
Infektionen, minimale akute i und vort

lokale Reizung.

LIEFERFORM: Das monofile Nylon-Nahtmaterial/geflochtene
Nylon-Nahtmaterial ist ungefarbt (farblos), schwarz geférbt (mit
Blauholz-Extrakt) oder blau gefarbt in den USP-Fadenstarken 2
(metrisch 5) bis 11-0 (metrisch 0,1) erhéltlich. Erhéltlich in Packungen
zu je 12 Stiick. Dieses Produkt wurde ausschlieBlich zur 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 fiihren. Das
Aufbere\ten und/oder emeute Sterilisieren dieses Produkts stellt ein

r Kontami und isiko fiir den Patienten dar.
Dieses Produkt nicht wwedervewvenden aufbereiten oder erneut
sterilisieren.

VORSICHT: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt bzw. Tierarzt oder auf &rztliche bzw.
tierarztliche Verschreibung abgegeben werden.

NYLON

Filo di sutura chirurgico non riassorbibile
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE: i fili Nylon di sutura monofilamento e intrecciati sono fili
di sutura inerti, non assorbibili e sterili composti dai polimeri alifatici a
lunga catena Nylon 6 e Nylon 6,6. | fili di sutura intrecciati sono dotati di
rivestimento uniforme in silicone per migliorare le caratteristiche di
manipolazione, la facilita di passaggio attraverso i tessuti e ridurre la
capillarita. | fili Nylon di sutura monofilamento/intrecciati sono fili di sutura
chirurgici non assorbibili in nylon disponibili nella versione nera (con
estratto di Logwood), incolore (trasparente) o blu. | fili Nylon di sutura
monofilamento e intrecciati in nylon soddisfano tutti i requisiti stabiliti
dalla farmacopea statunitense (United States Pharmacopeia, USP).

INDICAZIONI: i fili Nylon di sutura monofilamento e intrecciati in nylon
sono indicati per 'uso nelle procedure generali di approssimazione efo
legatura dei tessuti molli, compreso I'uso in chirurgia cardiovascolare,
oftalmica e neurologica. | fili di sutura Nylon sono progettati per essere
utilizzati una sola volta e non devono essere risterilizzati.

EFFETTI: tutti i fili Nylon di sutura monofilamento e intrecciati in nylon
innescano una reazione infiammatoria acuta minima nei tessuti, seguita
dal graduale incapsulamento del filo da parte del tessuto connettivo
fibroso. Come per tutti i fili di sutura in nylon, nonostante non vengano
assorbiti, 'idrolisi progressiva del filo in vivo puo causare una perdita
graduale della forza di trazione nel corso del tempo.

CONTROINDICAZIONI: a causa della graduale perdita della forza di
trazione che puo verificarsi in vivo in periodi prolungati, i fili di sutura in
nylon non devono essere utilizzati nel caso in cui & richiesta una
ritenzione permanente della forza di trazione.

AVVERTENZE: come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto
prolungato di un filo di sutura con soluzioni saline puo provocare la
formazione di calcoli. Non risterilizzare. | fili di sutura sono sterili, tranne
nel caso in cui la confezione sia aperta o danneggiata. Scartare i fili di
sutura in confezioni aperte e non utilizzate. Conservare a temperatura
ambiente. Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate. Prima
di utilizzare i fili Nylon di sutura monofilamento o intrecciati per la
chiusura delle ferite, gli operatori dovranno aver acquisito familiarita con
le procedure e le tecniche chirurgiche che prevedono I'uso di fili di
sutura non assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo
variare con il sito di applicazione e con il materiale di sutura utilizzato. E
necessario seguire una pratica chirurgica accettabile per il drenaggio e
la chiusura delle ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI: Per evitare i danni causati dalla manipolazione,
prestare attenzione durante la manipolazione di questo o di qualsiasi
altro materiale da sutura. Evitare danni da schiacciamento o
compressione dovuti all'applicazione di strumenti chirurgici come pinze
o porta-aghi. Per garantire I'adeguata sicurezza del nodo & necessario
utilizzare la tecnica chirurgica riconosciuta dei nodi piatti e quadrati, con
cappi aggiuntivi in base alle condizioni dell'intervento e all'esperienza

del chirurgo. L'uso di cappi aggiuntivi pud risultare particolarmente
indicato per annodare i monofilamenti.

REAZIONI AVVERSE: gli effetti avversi associati all'uso di questo
prodotto includono: deiscenza della ferita, perdita graduale di forza di
trazione nel corso del tempo, formazione di calcoli in seguito al contatto
prolungato con soluzioni saline, aumento dellinfettivita batterica,
reazione infiammatoria acuta minima e irritazione transitoria localizzata.

CONFEZIONAMENTO: i fili Nylon di sutura monofilamento/intrecciati in
nylon sono disponibili nella versione trasparente (incolore), nera con
estratto di Logwood o blu, nelle misure da 2 (5 mm) a 11-0 (0,1 mm).
Disponibili in scatole da dodici pezzi. Questo dispositivo € stato
progettato, testato e fabbricato esclusivamente per 'uso su un solo
pazweme I riutilizzo o || r\condlzmnamemo pud provocare il

del con i lesioni al paziente.
Il ricondizi elo la risterilizzazione di questo dispositivo possono
il rischio di inazione e infezione per il paziente. Non

riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita I'acquisto e I'uso di
questo dispositivo ai medici o ai veterinari, o su prescrizione da parte
dei medesimi.

=R NYLON

Sutura quirtrgica no absorbible
Instrucciones de uso

DESCRIPCION: Las suturas monoflamenm Nylon y trenzadas Nylon

NYLON

Niet-resorbeerbare chirurgische hechtdraad
Gebruiksinstructies

BESCHRIJVING: Nylon-monofilament en Nylon-geviochten

son suturas inertes, estériles y no de pe

1 zijn inerte, niet-resorbeerbare, steriele hechtdraden,

alifaticos de cadena larga Nylon 6 y Nylon 6.6. Las suturas
tienen un revestimiento uniforme de silicona para mejorar las
caracteristicas de manipulacion, facilitar el paso a través del tejido y
reducir la capilari Las suturas i Nylon / trenzadas
Nylon son suturas quirdrgicas de nailon no absorbibles que se
suministran tefiidas de negro (con extracto de palo de tinte), sin tefiir
(transparentes) o tefiidas en azul. Las suturas monofilamento Nylon /
trenzadas Nylon cumplen todos los requisitos establecidos por la
Farmacopea de Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP).

INDICACIONES: Las suturas monofilamento Nylon / trenzadas Nylon
estan indicadas para utilizarse en procedimientos de aproximacion o
Ilgadura de tejldos blandos en genera\ lo que incluye el uso en

inter ulares, oftamicas y bgicas.
Las suturas Nylon estan indicadas para utilizarse una sola vez y no se
deben reesterilizar.

ACCIONES: Las suturas monofilamento Nylon / trenzadas Nylon
provocan una reaccion inflamatoria aguda minima en los tejidos, seguida
de una encapsulacion gradual de la sutura por parte del tejido conjuntivo
fibroso. Como pasa con cualquier sutura de nailon, aunque no se
absorba, la hidrdlisis progresiva «in vivox de la sutura puede provocar
una pérdida gradual de su resistencia a la traccion con el tiempo.

CONTRAINDICACIONES: Debido a la pérdida gradual de la resistencia
a la traccion que puede ocurrir durante periodos prolongados «in vivoy,
no deben utilizarse suturas de nailon cuando se requiera una retencion

permanente de la resistencia a la traccion.

ADVERTENCIAS: Como pasa con cualquier cuerpo extrario, el
contacto prolongado de cualquier sutura con soluciones salinas puede
provocar la formacion de calculos. No reesterilizar. Las suturas son
estériles a menos que el embalaje se haya abierto o esté dafiado.
Deseche las suturas cuyo envase se haya abierto o que no se hayan
usado. Guarde las suturas a temperatura ambiente. Evite la exposicion
prolongada a temperaturas elevadas. Los usuarios deben estar
familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicos que
incluyan el uso de suturas no absorbibles antes de utilizar las suturas
monofilamento Nylon / trenzadas Nylon para el cierre de heridas, ya
que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar en funcion del
lugar de aplicacion y del material de sutura utilizado. Se debe seguir la
practica quirdrgica aceptable para el drenaje y el cierre de heridas
infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES: Al manipular este o cualquier otro material de sutura
debe tenerse cuidado para evitar dafiarlo. Evite dafiarlo por
aplastamiento o rizado al utilizar instrumentos quirdrgicos, tales como
pinzas o portaagujas. Para conseguir un anudado seguro es necesario

emplear la técnica quirdrgica adecuada de nudos planos y cuadrados
con lazadas adicionales segun requieran las circunstancias quirdrgicas
y la experiencia del cirujano. El uso de lazadas adicionales puede
resultar particularmente adecuado al anudar monofilamentos.

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos que pueden estar
asociados al uso de este producto incluyen: dehiscencia de la herida,
pérdida gradual de su resistencia a la traccion con el tiempo, formacion
de célculos en caso de contacto prolongado con soluciones salinas,
aumento de la infectividad bacteriana, reaccion inflamatoria aguda
minima e irritacion local transitoria.

PRESENTACION: Las suturas monofilamento Nylon / trenzadas Nylon
se suministran transparentes (sin tefiir), tefiidas en negro con extracto
de palo de tinte, o tefiidas en azul, en tamafios del 2 (métrico 5) al
11-0 (métrico 0,1). Las suturas se comercializan en cajas de una
docena. Este producto se disefid, prob¢ y fabrico para uso en un solo
paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de este producto puede
hacer que falle y, asi, provocar lesiones en el paciente. EI
reprocesamiento y la reesterilizacion de este producto pueden crear
riesgo de contaminacion y de infeccion del paciente. No reutilice,
reprocese ni reesterilice este producto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la compra y el uso
de este producto a médicos o veterinarios, o por prescripcion facultativa.

NYLON

Ikke-absorberbar kirurgisk sutur
Brugsanvisning

BESKRIVELSE: Nylon monofilament- og Nylon flettede suturer er
inerte, ikke-absorberbare, sterile suturer afde

alifatiske polymerer Nylon 6 og Nylon 6.6. De flettede suturer er ensartet
belagt med silikone for at forbedre handteringsegenskaber, letheden,
hvormed de feres gennem vaev, samt reduktion af kapillaritet. Nylon

d uit de lange-keten alifatische poly Nylon 6 en
Nylon 6.6. De gevloch! ziin ig gecoat met
siliconen om de hanteringsei te de doorgang
door het weefsel te ijken en de capillariteit te i .
Nylon-i / Nylon-ge ten ziin
niet- beerbare nylon chirurgische die ij ziin

in geverfd zwart (met Logwood-extract), ongeverfd (doorzichtig) of
geverfd blauw. Nylon-monofilament en Nylon-geviochten nylon
hechtdraden voldoen aan alle eisen die door de Amerikaanse
Farmacopee (USP, United States Pharmacopeia) zijn vastgesteld.

INDICATIES: Nylon-monofilament en Nylon-gevlochten nylon

1 Nylon flettede suturer er ikke-absorberbare kirurgiske
suturer af nylon, som fas enten sortfarvede (med brunspansudtraek),
ufarvede (transparente) eller blafarvede. Nylon monofilament- og Nylon
flettede suturer opfylder alle krav, der er fastlagt af USA's farmakopé
(United States Pharmacopeia, USP).

INDIKATIONER: Nylon monofilament- og Ny\on flettede suturer er
indiceret til ved generel ing og/eller ligering af
bledt vaev, herunder anvendelse ved kardiovaskuleer, oftaimisk og

1zijn I voor gebruik bij alg pp
enlof ligatie van weke delen, met inbegrip van gebruik bij
cardiovasculaire, oogheelkundige en neurologische operaties.
Nylon-hechtdraden zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en
mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

kirurgi. Nylon suturer er kun beregnet il engangsbrug og
ma ikke resteriliseres.

HANDLINGER: Nylon monofilament- og Nylon flettede suturer afgiver
alle en minimal akut inflammatorisk reaktion i vaev, hvorefter suturen
gradvist indkapsles i fibrest bindevaev. Som med enhver nylonsutur, kan

ACTIES: Nylon— en Nyl nylon

roepen alle een mlmmale acute omstekmgsreacﬂe op in weefsels,
gevolgd door gelei van de door fibreus
bindweefsel. Zoals bij elke nylon hechtdraad, hoewel niet geresorbeerd,
kan pi ieve hydrolyse van de in vivo, na verloop van
tijd leiden tot een geleidelijk verlies van de treksterkte.

CONTRA-INDICATIES: Wegens het geleidelijke verlies van treksterkte,
dat over langere perioden in vivo kan optreden, mogen geen nylon
hechtdraden gebruikt worden wanneer permanent behoud van
treksterkte vereist is.

WAARSCHUWINGEN Zoals bij elk vreemd lichaam kan Iangdung

iv hydrolyse af suturen, in vivo, selvom den ikke absorberes,
resultere i gradvist tab af sin traekstyrke over tid.

KONTRAINDIKATIONER: P4 grund af det gradvise tab af traekstyrke,
som kan forekomme over lzengere perioder in vivo, ber nylonsuturer
ikke anvendes, hvor permanent bibeholdelse af traekstyrken er
pakreevet.

ADVARSLER: Som med alle fremmedlegemer, vil enhver sutur, der er i
langvarig kontakt med saltoplesninger, kunne resultere i dannelse af
kalksten. Ma ikke resteriliseres. Suturer er sterile, medmindre
emballagen er abnet eller beskadiget. Abne, ubrugte suturer skal
bortskaffes. Opbevares ved ir. Undga laenge

ing for heje . Brugere skal veere bekendt med

contact van een hechtdraad met tot
leiden. Niet opnieuw steriliseren. Hechtdraden zijn stenel lenzu de
pakking geopend of igd is. Gooi

hechtdraden weg. Bewaren bij kamertemperatuur. Langdunge
blootstelling aan verhoogd: vermijden. Gebruik
moeten vertrouwd zijn met chirurgische procedures en technieken in
verband met niet-resorbeerbare hechtdraden alvorens
Nylon-i of Nylon: in te zetten voor
wondsluiting, want het risico van wonddehiscentie kan variéren
afhankelijk van de toepassingsplaats en het gebruikt hechtdraadmate-
riaal. Met betrekking tot drainage en sluiting van gemfecleerde of

inigde wonden moeten cf I praktijken
worden gevolgd.

VOORZORGSMAATREGELEN: Bij het hanteren van dit en elk ander
hechtdraadmateriaal moet zorg worden betracht om beschadiging door

hantering te voorkomen. Vermijd beschadiging door platdrukken of
rimpeling ten gevolge van het gebruik van chirurgische instrumenten,
zoals pincetten of r Voor een i igheid van
knopen moet de erkende chirurgische techniek van platte knopen
worden toegepast, met extra slagen indien vereist op grond van de
chirurgische omstandigheden of de ervaring van de chirurg. Het gebruik
van extra worpen kan met name van belang zijn bij het vastknopen van
monofilamentdraden.

ONGEWENSTE REACTIES: Ongewenste reacties die bij het gebruik
van dit product kunnen optreden zijn onder meer: wonddehiscentie,

geleidelijk verlies van treksterkte na verloop van tijd, steenvorming bij
langdurig contact met zoutoplossmgen verhoogde kans op bacterlele

kirurgiske procedurer og teknikker, som involverer ikke-resorberbare
suturer, inden anvendelse af Nylon monofilament- og Nylon flettede
suturer til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere afhaengigt af
anvendelsesstedet og det anvendte suturmateriale. Acceptabel kirurgisk
praksis skal falges med hensyn til draenage og lukning af inficerede eller
kontaminerede sar.

FORHOLDSREGLER: Udvis forswgtlghed ved handtering af dette og
andre sutt aler for at undga handter

Undlad at anvende kirurgiske instrumenter, som f.eks. teenger eller
naleholdere, for at undga knusning eller krympning. Adaekvat stramning
af knuden kraever anvendelse af accepteret kirurgisk teknik med fladt
rabandsknob, med flere tom alt efter de kirurgiske forhold og kirurgens
erfaring. Anvendelse af flere torn kan isaer vaere relevant ved knytning
af monofilamenter.

forbundet med af dette
produkt |nkluderer sarruptur, gradvist tab af traekstyrke over tid,
dannelse af kalksten ved kontakt med
, @get i ivitet, minimal akut i
reaktion og forbigaende lokal irritation.

LEVERING: Nylon monofilament- / Nylon flettede suturer fas enten
transparente (ufarvede), sortfarvede med brunspansudtreek eller
blafarvede i starrelseme 2 (5 metrisk) til 11-0 (0,1 metrisk). Fas i
pakninger a 12 stk. Produktet er kun udformet, testet og fremstillet til
anvendelse pa en patient. Genanvendelse eller genbehandling af dette
produkt kan fere til funktionsfejl og efterfalgende patientskade.
Genbehandlmg ogleller restenllsenng af produktet kan medfare risiko

Dette produkt ma ikke

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun kebes

infectie, minimale acute en for og
irritatie. genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
WIJZE VAN LI 2 Nyl ofilament / Nyl nylon

zijn i in doorzichtig of geverfd zwart

met Logwood-extract, of blauw, in de maten 2 (5 metrisch) tot en met
11-0 (0,1 metrisch). Verkrijgbaar in dozen van 12 stuks. Dit hulpmidde!
is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor gebruik bij één
patiént. Hergebruik of herverwerking van dit hulpmiddel kan leiden tot
falen van het hulpmiddel waardoor letsel bij de patiént kan worden
veroorzaakt. Her g en/of ilisatie van dit kan
een risico op verontreiniging van het hulpmiddel en infectie bij de patiént
inhouden. Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, worden
herverwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd.

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts of dierenarts worden
aangekocht en gebruikt.

eller anvendes af eller pa ordination af en leege eller dyrleege.

NYLON

Icke-resorberbar kirurgisk sutur

Bruksanvisning

BESK : Nylon- och Nylon-flédtade suturer ar
inerta, icke-resorberbara, sterila suturer som bestar av de langkedjade
alifatiska polymererna Nylon 6 och Nylon 6.6. De flatade suturerna &r
enhetligt belagda med silikon for att forstarka hanteringsegenskaper,
underlétta passage genom vévnad och reducering av kapillérkraft.
Nylon-monofilament/Nylon-flétade suturer &r icke-resorberbara
kirurgiska nylonsuturer som finns tillgéngliga antingen fargade svarta
(med Logwood-extrakt), oférgade (genomskinliga), eller fargade blaa.
Nylon-monofilament och Nylon-fldtade nylonsuturer uppfyller alla krav
som faststéllts av den amerikanska farmakopén (United States
Pharmacopeia, USP).

INDIKATIONER: Nylon-monofilament och Nylon -flédtade nylonsuturer ar
indicerade for anvandning vid allmén app av

och/eller ligering, inklusive anvéndning vid kardiovaskulér, oftalmisk och
neurologisk kirurgi. Nylon-suturer ar avsedda endast for engangsbruk
och far inte omsteriliseras.

EFFEKTER: Nylon-monofilament och Nylon-fldtade nylonsuturer
framkallar alla en minimal akut inflammatorisk reaktion i vavnader,
foljd av en gradvis inkapsling av suturen i fibrds bindvav. Som med all
nylonsutur, ven om icke-resorberbar, kan progressiv hydrolys av
suturen resultera i successiv forlust av dess draghallfasthet over tid

KONTRAINDIKATIONER: Pa grund av den successiva forlusten av
draghallfasthet, som kan uppsta 6ver forlangda perioder in vivo,
ska inte nylonsuturer anvéndas dér en permanent retention av
draghallfastheten krévs.

VARNINGAR: Precis som for alla frammande kroppar kan langvarig
kontakt mellan en sutur och saltiésningar leda till att stenar bildas. Far
inte omsteriliseras. Suturer &r sterila savida inte forpackningen har
Oppnats eller skadats. Kassera dppnade, oanvénda suturer. Forvara vid
rumstemperatur. Undvik langvarig exponering vid forhdjda temperaturer.
Anvandare ska vara fortrogna med kirurgiska ingrepp och tekniker som
omfattar icke-resorberbara suturer innan de anvander
Nylon-monofilament eller Nylon-fidtade suturer for sarforslutning
eftersom risken for sardppning kan variera beroende pa
appliceringsstélle och anvént suturmaterial. Godtagbar kirurgisk praxis
maste anvandas med avseende pa dranering och forslutning av
infekterade eller kontaminerade sar.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Var forsiktig vid hantering av detta eller
annat suturmaterial for att forhindra skada orsakad av hanteringen.
Forhindra kross- eller veckskador orsakade av anvéndning av kirurgiska
instrument som ténger eller nalforare. Tillrcklig knutséakerhet fordrar
anvandning av den vedertagna kirurgiska tekniken med platta
rabandsknopar, med extra tag om sa krévs enligt de kirurgiska
omsténdigheterna och kirurgens erfarenhet. Anvandning av extra tag
kan vara sarskilt lampligt for knutar med monofilament.

BIVERKNINGAR: De biverkningar som kan associeras med
anvandningen av denna produkt omfattar: saroppning, successiv forlust
av draghalifasthet Gver tid, stenbildning om langvarig kontakt med
saltiosningar uppstar, forhojd bakteriell infektionsrisk, minimal akut
inflammatorisk reaktion och tillféllig lokal irritation.

LEVERANSFORM: Nylon- monoflamem/Ny\on -flatade nylonsuturer
finns tillgéngliga antingen eller fargade svarta
med Logwood-extrakt, eller blaa, i storlekar 2 (5 metrisk) till och med
11-0 (0,1 metrisk). De finns tillgangliga i forpackningar om ett dussin.
Denna produkt har utformats testats och tillverkats endast for

eller ing av denna produkt
kan leda till produktfel och paféliande patientskada. Ombearbetning
och/eller omsterilisering av denna produkt kan ge upphov ill en risk for
kontamination och patientinfektion. Denna produkt far inte
ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag i USA far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination fran en lakare eller en veterinar.

[ NO| NYLON

Ikke-absorberbar kirurgisk sutur
Bruksanvisning

BESKRIVELSE: Nylon monofilament- og Nylon flettet-suturene er
interte, ikke-absorberbare, sterile suturer bestaende av de langkjedete
alifatiske polymerene Nylon 6 og Nylon 6.6. De flettede suturene er
jevnt belagt med silikon for & forbedre handteringsegenskapene, lette
passasjen gjennom vev og redusere kapillaritet. Nylon monofilament- og

Nylon flettet-suturene er ikke-absorberbare, kirurgiske som
er tilgjengelige farget svan (med Logwood-ekstrakt), ufarget (klar) eller
farget bla. Nylon og Nylon flettet: oppfyller
alle krav fra USAs é (United States P! ia, USP).

INDIKASJONER: Nylon monofilament og Nylon flettet-suturene er
indikert for bruk til generell blgtvevsapproksimering ogleller -ligering,
inkludert bruk i , oftalmisk og gisk Kirurgi.
Nylon-suturer er kun ment for engangsbruk og ma ikke resteriliseres.

VIRKNINGSMEKANISMER: Alle Nylon monofilament- og Nylon
flettet-nylonsuturer gir en minimal akutt betennelsesreaksjon i vev, som
etterfelges av gradvis innkapsling av suturen av fibrast bindevev. Som
med enhver nylonsutur, selv om den ikke absorberes, kan progressiv
hydrolyse av suturen, in vivo, fere til gradvis tap av strekkfasthet over tid.

KONTRAINDIKASJONER: Pa grunn av det gradvise tapet av
strekkfasthet som kan finne sted i lapet av lange perioder in vivo,
skal ikke nylonsuturer brukes der det er nadvendig a opprettholde
permanent strekkfasthet.

ADVARSLER: Som med ethvert fremmedlegeme, kan langvarig kontakt
mellom enhver sutur og saltigsninger fare til steindannelser. Skal ikke
resteriliseres. Suturer er sterile med mindre emballasjen har blitt apnet
eller skadet. Kasser apnede, ubrukte suturer. Oppbevares i

Unnga langvarig ing for haye
Brukerne skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
involverer ikke-absorberbare suturer, far Nylon monofilament- eller
Nylon flettet-suturer brukes til sarlukking, da faren for sardehiscens kan
variere avhengig av bruksstedet og hvilket suturmateriale som brukes.
Akseptabel kirurgisk praksis ma felges med hensyn til drenering og
lukking av infiserte eller kontaminerte sar.

FORHOLDSREGLER: Utvis forsiktighet ved handtering av dette eller
andre suturmaterialer for & unnga skade fra handtering. Unnga knuse-
eller klemskade som falge av bruk av kirurgiske instrumenter som
tenger eller naleholdere. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent
kirurgisk teknikk med flate batmannsknoper med ekstra kast avhengig
av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast kan vaere
spesielt egnet ved knytting av monofilamenter.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger som kan veere forbundet med bruken av
dette produktet inkluderer: sardehi gradvis tap av
over tid, steindannelse ved langvarig kontakt med saltigsninger, okt

bakteriell ineffektivitet, minimal akutt betennelsesreaksjon og
forbigaende lokal irritasjon.

LEVERANSE: Nylon monofilament- / Nylon flettet-nylonsuturer er
tilgjengelige enten gjennomsiktige (klar) eller farget svart med
Logwood-ekstrakt, eller bla, i storrelsene 2 (5 metrisk) til og med 11-0
(0,1 metrisk). Tilgjengelig i esker med ett dusin. Denne enheten er
utformet, testet og produsert kun for bruk pa én pasient. Gjenbruk
eller reprosessering av denne enheten kan fore fil at den svwkter og

ing og/eller i
av denne enheten kan utgjore en risiko for kontaminasjon og
pasientinfeksjon. Denne enheten ma ikke gjenbrukes, resteriliseres
eller reprosesseres.

FORSIKTIG: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten bare
kjopes og brukes av, eller pa forordning av, en lege eller veterinaer.



NYLON

Fio de sutura cirdrgico ndo absorvivel
Instrugdes de utilizagao

DESCRIGAO: As suturas de monofilamento de Nylon e as de Nylon
entrangadas sdo suturas inertes, ndo absorviveis e estéreis, compostas
pelos polimeros aliféticos de cadeia longa Nylon 6 e Nylon 6,6. As
suturas séo (i} i com silicone para

melhorar as isticas de facilidade de
através do tecido e redugéo da capilaridade. As suturas de
de Nylon / Nylon s&o suturas cirirgicas de

nylon ndo absorviveis, que estéo disponiveis quer tingidas de preto
(com extrato de Logwood), néo tingidas (transparentes) ou tingidas de
azul. As suturas de nylon de monofilamento de Nylon e as de Nylon
entrancadas satisfazem todos os requisitos estabelecidos pela
Farmacopeia dos Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP).

INDICAGOES: As suturas de nylon de monofilamento de Nylon e as de
Nylon entrangadas estao indicadas para utilizagdo na aproximagéo de
tecidos moles em geral efou laqueagéo, incluindo utilizagéo em cirurgia
I s dgica e 6 As suturas de Nylon
destinam-se a utilizagao tnica e ndo devem ser reesterilizadas.

AGOES: As suturas de nylon de monofilamento de Nylon e as de Nylon
entrangadas provocam uma reag&o inflamatdria aguda minima nos
tecidos, que é seguida de um encapsulamento gradual da sutura pelo
tecido conjuntivo fibroso. Como no caso de qualquer sutura de nylon,
embora ndo absorvida, a hidrolise progressiva da sutura, in vivo, pode
resultar na perda gradual da resisténcia ténsil ao longo do tempo.

CONTRAINDICAGOES: Devido & perda gradual da resisténcia ténsil
que pode ocorrer durante periodos prolongados in vivo, as suturas de
nylon n&o devem ser utilizadas quando & necesséria a retengéo
permanente da resisténcia ténsil.

ADVERTENCIAS: Tal como com qualquer corpo estranho, o contacto
prolongado de qualquer sutura com solugdes de sais pode resultar na
formagéo de calculos. Nao reesterilizar. As suturas séo estéreis, a
menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Descartar as
suturas abertas, ndo utilizadas. Armazene a temperatura ambiente.
Evite a exposicéo prolongada a temperaturas elevadas. Os utilizadores
devem estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirlrgicas
que envolvem suturas nao absorviveis antes de utilizarem as suturas de

NYLON

Niewchtanialne nici chirurgiczne
Instrukcja uzycia

OPIS: Nici monofilamentowe Nylon oraz nici plecione Nylon to
chemicznie obojetne, niewchtanialne, sterylne nici sktadajace si¢ z
diugofanicuchowych polimerow alifatycznych (polikaprolaktam 6 i
polikaprolaktam 6.6.). Nici plecione sg rownomiernie pokryte silikonem w
celu ieni Sciwosci chwytnych, tatwosci pr ia przez
tkanke i zmniejszenia sci. Nici monofi Nylon / nici
plecione Nylon to niewchtanialne, nylonowe nici chirurgiczne, ktore sa
dostepne w wersji barwionej na czarno (z wyciagiem z drzewa
kampeszowego), niebarwionej (przezroczystej) oraz barwionej na
niebiesko. Nici monofilamentowe Nylon oraz nylonowe nici plecione
Nylon spelniaja wszelkie wymogi okreslone przez Farmakopeg Stanéw
Zjednoczonych (United States Pharmacopeia, USP).

WSKAZANIA: Nici monofilamentowe Nylon oraz nylonowe nici plecione
Nylon sa przeznaczone do stosowania w ogolnym zblizaniu tkanek
migkkich i (lub) wigzadet, w tym w operacjach kardiochirurgicznych,

i hin nych. Nici Nylon sa pr wylacznie
do jednorazowego uzycia i nie nalezy ich ponownie sterylizowac.

DZIALANIA: Nici monomilamentowe Nylon oraz nylonowe nici plecione
Nylon powoduja minimalny ostry stan zapalny w tkance, po ktérym
nastepuje stopniowe otorbienie nici przez widknista tkanke taczna.

Jak w przypadku kazdej nici nylonowej, cho¢ nie ulega ona wchtonigciu,
postepujgca hydroliza in vivo moze powodowac stopniowa utrate jej
wytrzymalosci na rozciaganie wraz z uptywem czasu.

PRZECIWWSKAZANIA: Ze wzgledu na stopniowa utrate wytrzymatosci
na rozciaganie, ktéra moze wystapic po diuzszym okresie in vivo, nici
nylonowe nie powinny by¢ stosowane tam, gdzie wymagane jest trwate
zachowanie wytrzymatosci na rozciaganie.

OSTRZEZENIA: Jak w przypadku wszystkich ciat obcych diuzszy
kontakt nici z roztworami soli moze powodowa¢ powstawanie kamieni.
Nie sterylizowac ponownie. Nici pozostaj sterylne, jezeli opakowanie
nie zostalo otwarte lub uszkodzone. Wyrzucié otwarte lub nieuzyte nici.
Pr ywac w kojowej. Unikac diugotrwatego
narazenia na dziatanie wysokich temperatur. Przed zastosowaniem nici
monc ych Nylon oraz nici plecionych Nylon do zamknieci
rany uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z zabiegami i technikami

monofilamento de Nylon e as de Nylon entrangadas para to

i, w ktorych sar nici, poniewaz

de feridas, uma vez que o risco de deiscéncia da ferida pode variar com
o local de aplicagéo e o material de sutura utilizado. Tem de ser
seguida uma pratica cirirgica aceitével relativamente a drenagem e
fechamento de feridas infetadas ou contaminadas.

PRECAUGOES: Ao manusear este ou qualquer outro material de
sutura, deve ter-se cuidado para evitar danos causados pelo

mant to. Evitar danos de ou devido
aaplicagéo de instrumentos cirdrgicos como pingas ou porta-agulhas.
A seguranga adequada dos nos requer a técnica cirlrgica aceite de nés

planos e quadrados, com pontos adicionais determinados pela
circunstancia cirdrgica e pela experiéncia do cirurgiao. O uso de
pontos adicionais pode ser particularmente apropriado ao dar os nés
em monofilamentos.

REAGOES ADVERSAS: As reagdes adversas associadas 4 utilizagio
deste produto incluem: deiscéncia da ferida, perda gradual da resisténcia
ténsil ao longo do tempo, formagéo de calculos quando ocorre contacto
prolongado com solugdes de sais, aumento da infecciosidade bacteriana,
reagao inflamatoria aguda minima e irritagao local temporaria.

COMO E FORNECIDO: Estio disponiveis suturas de nylon de

) de Nylon / Nylon quer em transparente
(ndo tingidas), tingidas de preto com extrato de Logwood ou azul, nos
tamanhos 2 (Métrico 5) até 11-0 (Métrico 0,1). Disponivel em caixas na
quantidade de uma duzia. Este dispositivo foi concebido, testado e
fabricado para utilizagéo apenas num doente. A reutilizagéo ou
reprocessamento deste dispositivo pode levar a sua falha e
subsequente lesao do doente. O reprc ) elou il )

ryzyko otwarcia rany moze by¢ rozne w zaleznosci od miejsca
zastosowania i rodzaju stosowanych nici. Nalezy przestrzegac
przyjetych zasad chir y yczacych drenazu i
zakazonych lub zanieczyszczonych ran.

SRODKI OSTROZNOSCI: Podczas pracy z tym lub innym materiatem

nici, nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia tego materiatu w

wyniku manipulacji. Unikac uszkodze wynikaj z miazdzenia lub
i w zwiazku ze iem i chir

takich jak kleszczyki lub uchwyty igiet. Prawidiowe zabezpieczenie

wezla wymaga zastosowania przyjetej metody chirurgicznej dla
wykonania pfaskich, mocnych weztéw z dodatkowymi weztami

i przez dane okoli Sci zabiegu i
chirurga. Zastosowanie dodatkowych weztow moze by¢ szczegdlnie
w przypadku nici ych.

REAKCJE NIEPOZADANE: Dzialania niepozadane zwiazane z
uzyciem tego wyrobu obejmuja; rozejscie sig rany, stopniowa utrate
wytrzymato$ci na rozcigganie wraz z uplywem czasu, powstanie
kamieni w przypadku przediuzonego kontaktu z roztworami soli,
2zwigkszenie zakaznosci bakterii, minimalne ostre stany zapalne i
przemijajace podraznienie migjscowe.

OPAKOWANIE: Nici monofilamentowe Nylon / nylonowe szwy plecione
Nylon sa dostepne jako bezbarwne (niebarwione) lub barwione na
czarno z ekstraktem z drzewa kampeszowego lub na niebiesko w
rozmiarach od 5 (USP 2) do 0,1 (USP 11-0). Wyréb dostepny w pudetku
zawierajacym dwanascie sztuk. Ten wyrob zostat zaprojektowany,

deste dispositivo pode criar o risco de contaminagéo e infecdo do
doente. Néo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.

CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a venda e utilizagéo deste
dispositivo por um médico ou um veterinario, ou mediante a respetiva
prescrigéo.

ijestpr wylacznie do j uzytku.
Ponowne uzycie lub poddawanie procesom tego wyrobu moze
spowodowac jego usterke, co z kolei moze spowodowac obrazenia ciata
pacjenta. Poddawanie tego wyrobu procesom i/lub ponownej sterylizacji
moze powodowac ryzyko skazenia i zakazenia u pacjenta. Tego wyrobu
nie wolno uzywa¢ ponownie, poddawac¢ ponownym procesom ani
ponownie sterylizowac.

PRZESTROGA: Prawo federalne (Stanow Zjednoczonych) dopuszcza
zakup i uzycie tego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie lekarza
lub weterynarza.

NYLON

Emilebilir olmayan cerrahi stitiir
Kullanma Talimati

TANIM: Nylon monofilament ve Nylon 6rgiilii sitiirler inert olup emilebilir
olmayan steril siitiirlerdir ve Nylon 6 ve Nylon 6.6 uzun zincir alifatik
polimerlerden olusurlar. Orgiili siitiirler tutus zelliklerini, dokudan gegis

@ini ve kapilarite k icin silikonla esit oranda

Nylon monc ylon orgiilii sttiirler siyaha boyanmig

(Bakkam agaci 6zilti ile), boyanmamis (seffaf) veya maviye boyanmis
sekilde mevcut olan emilebilir olmayan naylon cerrahi sitiirlerdir. Nylon
monofilament ve Nylon Orgillii naylon siitiirler, Amerika Birlegik
Devletleri Farmakopesi (United States Pharmacopeia, USP) tarafindan
belirlenen tiim gerekliliklere uymaktadir.

ENDIKASYONLAR: Nylon monofilament ve Nylon érgillii naylon
stitiirler, kardiyovaskler, oftalmik ve norolojik cerrahideki kullanim
da dahil genel yumusak doku yakinlastirmasi ve/veya ligasyonunda
kullanim igin endikedir. Nylon siitiirleri sadece bir defalik kullanim igin
amaglanmig olup, tekrar sterilize edilemez.

ETKILER: Nylon monofilament ve Nylon rgiilii naylon siitiirlerin tamami,
dokuda minimal akut enflamasyon reaksiyonuna yol agar ve bu da fibroz
bagdoku tarafindan siitiiriin kademeli enkapsiilasyonu ile takip edilir. Tim
naylon siitiirlerde oldugu gibi, emilmese de, sitriin in vivo progresif
hidrolizi zamanla germe giictinde kademeli kayipla sonuglanabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Germe giiciinde in vivo uzayan siirelerde
ortaya gikabilecek kademeli kayip sebebiyle, naylon sitirler, gerilim
giiciiniin kalici olarak tutulmasi gerektiginde kullaniimamalidir.

UYARILAR: Her tiirlii yabanci cisimle oldugu gibi, herhangi bir siitiiriin
tuz sollisyonlarina uzun siireli temasi kireglenmeye yol agabilir. Tekrar
sterilize etmeyin. Siitiirler, ambalaj agiimadigi veya hasar gérmedigi
stirece sterildir. Agiimis, kullaniimamig stitiirleri atin. Oda sicakliginda
saklayin. Yiksek sicakliklara uzun siireli maruziyetten kaginin.
Uygulama bdlgesi ve kullanilan siitiir materyaline gore yaranin agilmasi
riski deg ull Nylon veya Nylon
0Orguilli stittird yara kapatma igin kullanmadan énce emilebilir olmayan
siitiirleri igeren cerrahi prosedirler ve tekniklere asina olmalidir. Enfekte
veya kontamine yaralarin kapatiimasi ve drenajiyla ilgili gegerli cerrahi
uygulamaya uyulmalidir.

ONLEMLER: Bu veya baska bir sitiir materyalini kullanirken, kullanim
sirasinda hasar vermekten kaginmak igin dikkatli olunmalidir. Forseps
veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimi nedeniyle ezme veya
sikistirma yoluyla hasar vermekten kaginin. Yeterli digim giivenligi igin,
cerrahi durumun ve cerrahin deneyiminin gerektirdigi sekilde ilave
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Skurdsaumar sem frasogast ekki
Notkunarleidbeiningar

LYSING: Nylon girni og Nylon fléttadir saumar eru éhvarfgjanir,
daudhreinsadir saumar sem frasogast ekki og eru samsedttir ir longum
kedjum af kedjulaga fidllidunum Nylon 6 og Nylon 6.6. Fléttudu saumamnir
eru hudadir med samfelldri silikonhad til ad auka medfeerileika, advelda
ferd gegnum vefi og draga Ur harpipukrafti. Nylon girni / Nylon fléttadir
saumar eru naelon skurdsaumar sem frasogast ekki og fast ymist litadir
svartir (med Logwood seydi), dlitadir (gleerir) eda litadir blair. Nylon girni
og Nylon fléttadir saumar standast allar krofur Bandarisku lyfiaskrarinnar
(United States Pharmacopeia, USP).

ABENDINGAR: Nylon gimi og Nylon fléttadir saumar eru zetladir til
almennrar notkunar i mjtkvefjum til ad sauma saman mjikvefi og/eda
il lokunar, par med talid vio skurdadgerdir & hjarta- og aedakerfi, augum
og taugakerfi. Nylon saumar eru eingongu aetladir til einnar notkunar og
ba & ekki ad endurszefa.

VIRKNI: Nylon girni og Nylon fléttadir saumar valda allir oriitilli bréadri
bolgusvorun i vef og pvi fylgir ad bandvefur hylur sauminn smam
saman. Eins og vid 4 um alla nalon sauma, b6 ad peir frasogist ekki,
getur stigvaxandi vatnsrof saumsins, in vivo, valdio pvi ad saumurinn
missir panpol sitt smém saman med timanum.

FRABENDINGAR: Vegna pess a3 panpol minnkar smam saman &
longum tima in vivo, & ekki ad nota naelon sauma par sem porf er &
varanlegu panoli.

VARNABDARORD: Eins og vid & um alla adskotahluti, getur langvarandi
snerting allra sauma vid saltlausnir leitt til steinamyndunar. M& ekki
endurseefa. Saumar eru sefdir nema pakkning hafi verid opnud eda
hafi skemmst. Fleygi opnum 6notudum saumum. Geymid vio stofuhita.
Fordist langvarandi Gtsetningu fyrir heerri hita. Adur en Nylon gimi og
Nylon fléttadir saumar eru notadir il ad loka sarum eiga notendur ad
pekkja adferdir og taekni vid skurdadgerdir med saumum sem frasogast
ekki vegna pess ad haettan & ad sar opnist getur verid breytileg eftir pvi
4 hvada sveedi saumurinn er notadur og Ur hvada efni saumurinn er.
Fylgja verdur vidurkenndum adferdum vid skurdadgerdir med tilliti til
frarennslis og lokunar syktra eda mengadra sara.

VARUDARREGLUR: Vi6 meshondiun bessa saums sem og allra
annarra sauma skal geeta pess ad fordast skemmdir af voldum
medhéndlunar. Fordist skemmdir svo sem brot og krumpur vegna
notkunar skurdverkfeera svo sem tanga og nalahaldara. Fullnaegjandi
6ryggi hnita krefst vidurkenndrar taekni vid skurdlaekningar, b.e. flatra

iimeklerle birlikte, gegerli diiz, kare cerrahi diigiim teknigi
gereklidir. Monofilamentleri diigiimlerken ilave ilmek kullaniimasi
6zellikle uygun olabilir.

ADVERS REAKSIYONLAR: Bu cihazin kullanimiyla iliskili olabilecek
advers etkilere sunlar dahildir: yaranin agilmasi, zamanla germe

giiciinde kademeli azalma, tuz sollisyonlarina uzun siireli temas
durumunda tas olusumu, artmis bakteriyel infektivite, minimal akut
enflamasyon reaksiyonu ve gegici lokal iritasyon.

TEDARIK SEKLI: Nylon monofilament/Nylon érgilii naylon siitiirler
seffaf (boyanmamis) veya Bakkam agaci 6zitilyle siyaha boyanmis ya
da maviye boyanmis sekilde 5 mm (2 USP) ila 0,1 mm (11-0 USP) arasi
boyutlarda mevcuttur. On ikili kutu miktarlarinda meveuttur. Bu cihaz
yalnizca tek bir hastada kullanim igin tasarlanmis, test edilmis ve
Gretilmistir. Bu cihazin tekrar kullaniimasi veya tekrar isleme alinmasi,
arizalanmasina ve bunun sonucu olarak hastanin yaralanmasina yol
agabilir. Bu cihazin tekrar isleme alinmasi ve/veya tekrar sterilizasyonu
kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazi
tekrar kullanmayin, tekrar isleme almayin veya tekrar sterilize etmeyin.

DIKKAT: ABD federal yasasi, bu cihazin satin alinmasini ve kullanimini
bir doktor veya veteriner tarafindan veya emriyle olacak sekilde kisitlar.

ferningshnuta og vidbotarvafninga eftir pvi sem adsteedur
ki og reynsla isins segir til um. Notkun
vidbotarvafninga getur att sérstaklega vid um hnita & girni.

AUKAVERKANIR: Aukaverkanir sem geta tengst notkun pessarar
voru eru: opnun skurdsars, haegfara tap panpols med timanum,
steinamyndun pegar um langvarandi snertingu vid saltiausnir er ad

raeda, aukid smitnaemi fyrir bakterium, orlitil brad bolgusvorun og
skammvinn stadbundin erting.

AFGREIDSLA: Nylon girni og Nylon fléttadir saumar eru faanlegir ymist
gleerir (6litadir), eda litadir svartir med Logwood seydi, eda blair, i
steerdum 2 (5 i metrakerfi) til 11-0 (0,1 i metrakerfi). Afgreitt i dskjum
med 12 stykkjum. Pessi vara var honnud, profud og framleidd eingdngu
til notkunar fyrir einn sjukling. Endurnotkun eda endurvinnsla pessarar
véru getur valdid bilun hennar og medfylgjandi skada hja sjuklingi.
Endurvinnsla og/eda endursaefing pessarar voru getur valdio heettu &
mengun og sykingu hja sjuklingi. Ekki ma endurnota, endurvinna eda
endurseefa pessa voru.

VARUB: Alrikislog | Bandarikunum takmarka kaup og notkun pessarar
voru vid, eda samkveaemt avisun, leekna og dyraleekna.
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N aTTOPPOPATILO XEIPOUPYIKS PAUHA
OBnyieg xpriong

NEPIFPA®H: Ta povokhwva pappara Nylon kai Ta TrAekTé pdupaTa
Nylon eivar adpavr), pn amoppopAaIja, ATOCTEIpWHEVA PAPLATA aTTO
Ta akeiparikd moAupepn pakpidg auaidag Nylon 6 kai Nylon 6.6.

Ta mhekté papuara eival opoIdpoppa ETTIKAAUPMEVT pE OIAIKOVN
TIPOKEIPEVOU va BEATIWBOUV T XPAKTNPIOTIKG XEIPIOHOU TOUG, N
€UKOAia SIEAEUTNG BICPETOU TV IOTWV Kail ) PEIWaN TNG TPIXOEIBOUG
181606, Ta povokhwva pappara Nylon / wAexta pappara Nylon eivan
Un aTTopPOPATIUA XEIPOUPYIKE pappaTa amd vaihov, Ta otoia
BiariBevran eite Bappéva pe padpo Xpwpa (e ekxUNIopa agatéulou),
aBaga (diapavn), i Bappéva pe phe xpwpa. Ta povokhwva paupara
Nylon kai Ta Aektd pappara Nylon amé véihov mAnpodv OAeg Tig
anaimoeig ou éxouv BeamioTei amo T GappakoTrolia Hvwpévwy
Mot Apepikrig (United States Pharmacopeia, USP).

ENAEIZEIZ: Ta povokhwva pappara Nylon kai Ta Aextd pappara
Nylon amd vauhov evdeikvuvTal yia xprion o yeviki cugmAnaiaon

fifkai amohivwan pahak@v 10T, cupepiAapBavopévng TG XpRong
TNV KapSIayyelaki, TNV 0@BaAUOAOYIK Kal T VEUPOAOYIKT XEIPOUPYIKT.
Ta péyuara Nylon mpoopifovtar yia pia povo xprian kai Sev Tpémel va
ETTAVATIOTTEIPWVOVTC

APAZEIZ: Ta povokhwva pappata Nylon kai Ta TAekté pappara Nylon
amé vaihov pokaAoUv OAa eAGIOTN ofeia GAeyovVwAN IOTIKR
avtidpaan, Tou akoouBeiTal aTmé aTadiakr evBUAGKWOT Tou PapuaTog
0 IV()ON GUVBETIKG 10T0. OTIwG e KGBE pappa ammoé vdikov, av kal Sev

aral, n A 0 TOU papuarog, in vivo, pmropei
va Tpokahéoel aTadIaKM ATIWAEIT TG AVTOXNG TOU O EQEAKUTHO pE TV
TIapodo Tou XPOvou.

ANTENAEIZEIZ: E¢aitiag Tg oTadIakAG amWAEINg TG QVTOXNAG O
£QEAKUTHO, N OTTOial EVBEXETaI Va TTapaTnenBei yia TaPATETAWEVEG
TIEPIOBOUG in vivo, dev TTPETTEN va XPNOIHOTIOIOUVTaI pAppATa OTTO
vaihov 6TToU amaiTeital povipn SiaTpnan TG AVIoXNG O EPEAKUTHO.

MPOEIAOMOIHZEIL: Omiwg pe otrolodrimoTe §Evo owya,
TrapareTapévn £Tagr oToloudATIoTE pappatog pe ahatolxa Siahpara
evdExeTal va odnyAoel oe axNUaTiopé Aibwv. Mnv eTavamoaTelpiveTe.
Ta pappara eival amooTEIPWHEVA EKTOG GV 1) CUTKEUATTT EXEI AVOITE]
1} €xe1 UTTOOTE {nuici. AToppiyTe Ta Ypéva, pn Xpnotp Jué
pappara. Na guhdooertal o€ Beppokpaaia dwyariou. Na amogedyeral
n maparetapévn ékBean ot augnuéveg Beppokpaaies. O xpraTeg Ba
TIPETTEN val €ival EEOIKEIWPEVOI LIE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS Kall TIG
TEXVIKEG TTOU TTEPIAQPBAVOUV U aTToppo@raIua pappaTa TIpIV ammé T
Xprion Twv povokAwvwy pappdrwy Nylon f Twv TAEKTOV pappdmwy
Nylon yia T aUykAeion TpaupaTwy, KaBug o kivduvog didippnéng Tou
TpavpaTog evOEXETaI va TIoIKIAE! avaAoya pe To anuEio epapuoyng Kai
70 UAIKG TOU pappaTog TIou pnaipotroinenke. Mpémel va mpeital n
OTTOBEKTH XEIPOUPYIKN TIPAKTIKY QVaOPIKA HE TNV TIAPOXETEUOT Kal T
OUYKAEION TPOAUPATWY TTIOU £XOUV UTTOOTET Aoipwgn A poAuvon.

NPO®YAAZEIE: Kard Tov xeipiopd autou f omroioudiimote GMou uhikod
pappaTog, Ba TPEME! va eMSEIKVOETa TIPOOOXI| WATE var PNV TTPOKANBEi
{nuic Aoyw Tou YeipiapoU. ATogelyeTe TV TpokAnan {npiag amo
oOvBAIYn A TITUXwan Adyw TG EQAPHOYAG XEIPOUPYIKWV EpyahEiwy,
omwg AaBideg fy Behovokaroya. Ma va emmeuyBei emapkig aTaBepdmra
TWV KGUBWY aTaITEITal ATTOBEKTH XEIPOUPYIKI TEXVIKF ETTITIESWV Kal
TETPAYWVWV KOURWY, He TTPOGBET TTEpATaTA, OTTILG UTTOBEIKVUETaI
KGBe Qopa AT TIG XEIPOUPYIKEG TUVBIKES Kal TNV EUTIEIpia TOU
XelpoupyoU. H xpron mpoobetwy epacpdrwy meavov va eivar
1B1aitepa kar@AMNAN yia 1o 5éa1po KOPBWY O€ HoVOKAwva papparTa.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ: Zig avemBUNTEG EVEPYEIEG, OI
oTT0ieg EVBEXOPEVWG VOl OXETICOVTAN LE TN XPAOT QUTOU TOU TIPOTGVTOG,
TiepiAapBdvovtar: Sidippnén Tpaduarog, oTadiakh amwAeia TG avioxrg
0t EQENUTHO e TV TTAPOSO TOU XPOVOU, TXNHATIOHOG AiBwv petd amd
TiapateTapévn emagn pe aharolya SiaAdpara, augnuévn Baktnpiak

0 ehayiom ofeia pAeyp 1 avTidpaon Kai
TIAPOBIKGG TOTTIKOG EPEBITHAG.

TPOMOZ AIAGEZHE: Ta povokhwva pappara Nylon / mhekté pappara
Nylon amé véihov SiariBevrar eite diagavi (GBaga) eite Bappéva pe
Hadpo xpwHa e ekXUAIoHa aipaTté§uAou, f Bappéva pe PTAe xpwud,
o€ peyédn amo 2 (5 perpikd) £wg 11-0 (0,1 perpiko). AiariBevrar oe
KouTIG Twv BdeKa Tepayiwv. AuTh n GUOKEUN EXEl OXEDIOOTEI,
SOKIJOOTE Kal KATAOKEUATTET yia XpAan ot évav agBevii Jovo.

H emavaypnaipomoinan fi emavemegepyaaia autig g cUoKEUrg
evdExeTal va odnyrael aTv aaToyia TG kai emakoAoun BAGRN aTov
aoBevi. H emavemegepyacia f/kal emavamoaTeipwan autig Tg
OUOKEUNG PTTopET va TIpoKaAéael Kivouvo pdAuvang kai Aoipwgng Tou
aoBevols. Mnv emavaypnoipoTolEiTe, emeepyaleoTe ek véou fi
ETTAVATIOTTEIPWVETE QUTH TN GUOKEUN.

MPOZOXH: H opoomovdiaki vopobeaia (Twv H.M.A.) epiopiler v
ayopd kai Xprian autig TG CUOKEURAG O€ 1aTPG 1 KTAVIATpO 1 KaTOTTIV
€VIOAAG 1aTpoU f KTVIATpoU.
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