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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION 
THOROUGHLY.
DESCRIPTION
Polysorb™ braided sutures are composed of Lactomer™ glycolide/lactide 
copolymer which is a synthetic polyester composed of glycolide and lactide 
(derived from glycolic and lactic acids). Polysorb™ sutures are prepared by 
coating the suture with a mixture of a caprolactone/glycolide copolymer 
and calcium stearoyl lactylate. Polysorb™ sutures are colored violet to 
increase visibility and are also available undyed.

Polysorb™ sutures meet all requirements established by the United States 
Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) except for 
minor variations in suture diameter.

Such variations are:

Maximum Suture Oversize in Diameter (mm) from USP
USP Size USP Size Designation (mm) Maximum Overage (mm)

8-0 0.040 - 0.049 0.020
7-0 0.050-0.069 0.030
6-0 0.070-0.099 0.050
5-0 0.10-0.149 0.050
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
1 0.40-0.499 0.050
2 0.50-0.599 0.050

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

ACTIONS
Polysorb™ sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissue, 
which is followed by a gradual encapsulation of the suture by fibrous 
connective tissue.

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

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

WARNINGS
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. Sterile unless 
packaging has been opened or damaged. Discard open, unused sutures. Store 
at room temperature. 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 
which, 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.

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. 

Skin sutures which 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.

Dispose of used instruments in accordance with the end-user’s medical and 
biological waste disposal requirements. For RX Only. Federal law restricts 
this device to sale by or on the order of a license healthcare practitioner.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects: 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 greater than 7 days, calculi formation when prolonged contact 
with salt solutions occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute 
inflammatory reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED
Polysorb™ sutures are available in USP sizes 2 (5 Metric) through 8-0 (0.4 
Metric). They are available undyed (natural) or violet colored. The sutures 
are supplied sterile, in pre-cut lengths and ligating reels, non-needled or 
affixed to various needle types using both permanent and removable needle 
attachment techniques. The sutures are available in box quantities of one, 
two and three dozen.

Fil de suture résorbable tressé 
et enduit
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES 
INFORMATIONS CI-DESSOUS.
DESCRIPTION
Les fils de suture tressés Polysorb™ sont préparés à partir du copolymère 
glycolide/lactide Lactomer™, un polyester synthétique composé de 
glycolide et de lactide (dérivés des acides glycolique et lactique). Les fils 
de suture Polysorb™ sont préparés en les enduisant d’un mélange de 
copolymère caprolactone/glycolide et de stéaroyl lactylate de calcium. 
Les fils de suture Polysorb™ sont teintés en violet pour augmenter leur 
visibilité, mais ils sont également disponibles non colorés.

Les fils de suture Polysorb™ satisfont à toutes les conditions établies par 
la Pharmacopée américaine (USP – United States Pharmacopeia) et par 
la Pharmacopée européenne (EP – European Pharmacopeia), hormis 
quelques variations de diamètre mineures.

Exemples de variations :

Dépassement maximal du diamètre du fil de suture 
(en mm) établi par l’USP

Taille USP Désignation de taille 
USP (mm)

Dépassement 
maximal (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

INDICATIONS
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 Polysorb™ produisent une réaction inflammatoire aiguë 
minime dans les tissus, suivie d’une encapsulation graduelle du fil de 
suture par le tissu conjonctif fibreux.

La perte progressive de résistance à la traction et la résorption finale des 
fils de suture Polysorb™ résultent d’un phénomène d’hydrolyse. Ce dernier 
entraîne une décomposition du copolymère glycolide/lactide Lactomer™ 
en acides glycolique et lactique qui sont ensuite résorbés et métabolisés 
par l’organisme. La résorption commence par une perte de résistance à la 
traction sans diminution significative de la masse. Des études indiquent 
que la résistance à la traction moyenne des fils de suture Polysorb™ se 
situe à l’origine autour de 140 % de la résistance de nœud minimale selon 
la USP et la EP, de 80 % deux semaines après l’implantation et au-delà de 
30 % après trois semaines. La résorption des fils de suture Polysorb™ est 
globalement achevée après 56 à 70 jours.
CONTRE-INDICATION
Les fils de suture Polysorb™ étant résorbables, ils ne doivent pas être 
utilisés lorsqu’un rapprochement prolongé des tissus est nécessaire.

AVERTISSEMENTS
Le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif peuvent présenter un 
risque de contamination, d’infection du patient, de déficience permanente 
ou de blessure engageant le pronostic vital. Ne pas réutiliser, retraiter, 
ni restériliser ce dispositif. Stérile uniquement si l’emballage n’a pas été 
ouvert ni endommagé. Éliminer les fils de suture déballés qui n’ont pas 
été utilisés. Conserver à température ambiante. Éviter toute exposition 
prolongée à des températures élevées.

En chirurgie des voies urinaires ou biliaires, il convient d’éviter tout contact 
prolongé des fils de suture, y compris ceux-ci, avec des solutions salines, 
sous risque de provoquer la formation de calculs.

Avant d’utiliser les fils de suture Polysorb™ pour la fermeture de plaies, 
les utilisateurs doivent maîtriser les procédures et techniques chirurgicales 
impliquant des fils de suture résorbables, car le risque de déhiscence de 
la plaie peut varier en fonction du site d’utilisation et du matériau du fil 
de suture utilisé.

En cas de contamination bactérienne, tout corps étranger peut accentuer 
l’infectivité bactérienne. Il convient donc de se conformer aux pratiques 
chirurgicales standard en matière de drainage et de fermeture des plaies 
contaminées ou infectées.

L’utilisation de ce fil de suture peut s’avérer inadéquate chez les patients 
présentant des troubles divers qui, de l’avis du chirurgien, peuvent 
provoquer un retard de cicatrisation de la plaie ou y contribuer.

Le matériau de ce fil de suture étant résorbable, le chirurgien doit envisager 
le recours à des fils de suture supplémentaires non résorbables lors de 
la fermeture de l’abdomen, du thorax, des articulations ou d’autres sites 
susceptibles d’expansion ou nécessitant un support additionnel.

PRÉCAUTIONS
Manipuler avec précaution tout matériel de suture, y compris celui-ci, 
pour éviter de l’endommager. Éviter de l’écraser ou de l’aplatir avec des 
instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles. 
L’obtention d’une sécurité de nœudappropriéee requiert une technique 
chirurgicale éprouvée : nœuds carrés, plats, avec des nœuds supplémentaires 
justifiés par le contexte chirurgical et l’expérience du chirurgien. 

Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours peuvent 
provoquer une irritation. Elles doivent être coupées ou retirées selon 
les besoins.

Dans certains cas, notamment lors d’interventions orthopédiques, le 
chirurgien peut opter pour une immobilisation par soutien externe.

Mettre les instruments usagés au rebut conformément aux exigences de 
l’utilisateur final concernant l’élimination des déchets médicaux et biologiques. 
Sur prescription uniquement. La loi fédérale américaine n’autorise la vente de 
ce dispositif qu’aux praticiens autorisés à exercer ou sur prescription médicale.

EFFETS INDÉSIRABLES
Effets indésirables : déhiscence de la plaie, absence de support adéquat de 
la plaie dans des sites soumis à une expansion, élongation ou dilatation, 
absence de support adéquat de la plaie chez les patients présentant des 
pathologies pouvant retarder la cicatrisation, irritation localisée lorsque 
des sutures cutanées sont maintenues en place pendant plus de 7 jours, 
formation de calculs lorsque le matériau a été mis en contact de manière 
prolongée avec une solution saline, infectivité bactérienne accrue, réaction 
inflammatoire aiguë minime et irritation locale et passagère.

PRÉSENTATION
Les fils de suture Polysorb™ sont disponibles dans les formats USP 2 (métrique 5) à 
8-0 (métrique 0,4). Ils sont disponibles non colorés (naturels) ou teintés en violet. Les 
fils de suture sont livrés stériles, pré-coupés à une certaine longueur ou sur bobine à 
ligature, sans aiguille ou attachés à divers types d’aiguilles grâce à des techniques de 
fixation permanentes ou amovibles. Ils sont conditionnés en boîtes d’une, de deux et 
de trois douzaines.

Beschichtetes geflochtenes 
resorbierbares Nahtmaterial
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN 
SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
BESCHREIBUNG
Das geflochtene Polysorb™-Nahtmaterial besteht aus dem Lactomer™-Glycolid/
Lactid-Copolymerisat, einem synthetischen Polyester aus Glycolid und Lactid (Derivate 
aus Glycol- und Milchsäure). Das Polysorb™-Nahtmaterial wird durch Beschichten 
des Nahtmaterials mit einem Gemisch aus Caprolacton/Glycolid-Copolymerisat 
und Calcium-Stearoyllactylat gefertigt. Polysorb™-Nahtmaterial ist zur besseren 
Sichtbarkeit violett gefärbt, jedoch auch ungefärbt erhältlich.

Polysorb™-Nahtmaterial erfüllt alle Anforderungen der US-Pharmakopöe (United 
States Pharmacopeia, USP) und der europäischen Pharmakopöe (European 
Pharmacopeia, EP), mit Ausnahme geringfügiger Abweichungen des Nahtmaterial-
Durchmessers.

Zu diesen Abweichungen zählen:

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

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

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

INDIKATIONEN
Polysorb™-Nahtmaterial ist zur Adaption oder Ligatur von Weichgewebe und für 
ophthalmologische Eingriffe indiziert, jedoch nicht in kardiovaskulärem Gewebe 
oder Nervengewebe.

WIRKUNGSWEISE
Polysorb™-Nahtmaterial ruft eine minimale akute entzündliche Gewebereaktion 
hervor, auf die eine allmähliche Verkapselung des Nahtmaterials durch fibröses 
Bindegewebe folgt.

Durch Hydrolyse kommt es zu einem fortschreitenden Verlust an Zugfestigkeit und 
zur letztendlichen Resorption des Polysorb™-Nahtmaterials, wobei das Glycolid/
Lactid-Copolymerisat Lactomer™ in Glycol- und Milchsäure zerfällt, die anschließend 
vom Körper resorbiert und metabolisiert werden. Die Resorption beginnt als 
Zugfestigkeitsverlust ohne nennenswerten Substanzverlust. Studien zufolge beträgt 
die durchschnittliche Zugfestigkeit von Polysorb™-Nahtmaterial anfänglich 140 %, 
zwei Wochen nach der Implantation ca. 80 % und drei Wochen nach der Implantation 
mehr als 30 % der Mindest-Knotenfestigkeit nach USP und EP. Die Resorption des 
Polysorb™-Nahtmaterials ist nach 56 bis 70 Tagen im Wesentlichen abgeschlossen.

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

WARNHINWEISE
Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produkts stellt ein potenzielles 
Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar und kann dauerhafte 
Schäden oder lebensgefährliche Verletzungen verursachen. Dieses Produkt nicht 
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Bei ungeöffneter bzw. 
unbeschädigter Verpackung steril. Geöffnetes, nicht verwendetes Nahtmaterial 
entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht über längere Zeit hinweg erhöhten 
Temperaturen aussetzen.

Bei chirurgischen Eingriffen im Harn- oder Gallensystem ist längerer Kontakt dieses 
wie auch allen sonstigen Nahtmaterials mit salzhaltigen Lösungen zu vermeiden, da 
dies Steinbildung zur Folge haben kann.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Polysorb™-Nahtmaterials als 
Wundverschluss mit den chirurgischen Verfahren und Techniken für den Einsatz von 
resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko für eine Wunddehiszenz je 
nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

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

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist u. U. bei Patienten kontraindiziert, deren 
Zustand nach Ansicht des Chirurgen zu einer verzögerten Wundheilung führen oder zu 
einer solchen beitragen könnte.

Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg für den 
Verschluss von Abdomen, Thorax, Gelenken oder sonstigen Bereichen, die möglicher 
Vergrößerung unterliegen oder zusätzliche Unterstützung benötigen, den zusätzlichen 
Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial erwägen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um 
Beschädigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschäden durch chirurgische 
Instrumente, wie Zangen oder Nadelhalter, vermeiden. Für eine ausreichende 
Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d. h. flache Schifferknoten mit 
zusätzlichen Knotenwürfen erforderlich (je nach den chirurgischen Gegebenheiten 
und der Erfahrung des Chirurgen). 

Hautnähte, die länger als 7 Tage lang an Ort und Stelle verbleiben müssen, können 
Reizungen verursachen und sollten ggf. abgeschnitten oder entfernt werden.

Unter gewissen Umständen, insbesondere bei orthopädischen Verfahren, kann 
nach Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe Stützvorrichtungen 
erfolgen.

Gebrauchte Instrumente gemäß den Vorschriften für Endverbraucher zur Entsorgung 
von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen. Verschreibungspflichtig. 
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf ärztliche 
Anordnung gekauft werden.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Unerwünschte Wirkungen: Wunddehiszenz; unzureichende Wundunterstützung 
in Bereichen, in denen es zu Vergrößerung, Dehnung oder Aufweitung kommt; 
unzureichende Wundunterstützung bei Patienten, deren Zustand die Wundheilung 
verzögern kann; lokale Reizungen bei länger als 7 Tage verbleibenden Hautnähten; 
Steinbildung bei längerem Kontakt mit salzhaltigen Lösungen; erhöhtes 
Infektionsrisiko durch Bakterien; minimale akute entzündliche Reaktionen und 
vorübergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM
Polysorb™-Nahtmaterial ist in den USP-Größen 2 (5 metrisch) bis 8-0 (0,4 metrisch) 
erhältlich. Es ist violett gefärbt oder ungefärbt (natürlich) erhältlich. Das Nahtmaterial 
wird steril, in zugeschnittenen Längen sowie auf Ligaturspulen, ohne Nadeln oder mit 
verschiedenen Nadeltypen verbunden (sowohl mit permanenter als auch entfernbarer 
Nadelmontagetechnik) geliefert. Das Nahtmaterial ist in Verpackungseinheiten mit 
1x12, 2x12 und 3x12 erhältlich.

Sutura assorbibile intrecciata 
rivestita
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI 
INFORMAZIONI.
DESCRIZIONE
Le suture intrecciate Polysorb™ sono costituite dal copolimero di glicolide/lattide 
Lactomer™, un poliestere sintetico composto da glicolide e lattide (derivati degli 
acidi glicolico e lattico). Le suture Polysorb™ vengono preparate rivestendo la sutura 
con una miscela di copolimero di caprolattone/glicolide e stearoil lattilato di calcio. 
Le suture Polysorb™ sono colorate in viola per aumentarne la visibilità, ma sono 
disponibili anche nel colore naturale.

Le suture Polysorb™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense 
(United States Pharmacopeia, USP) e dalla Farmacopea europea (European 
Pharmacopeia, EP), salvo per variazioni minori relative al calibro del filo.

Tali variazioni sono le seguenti:

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

Dimensione USP Classificazione calibro 
secondo USP (mm) Eccedenza massima (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

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

AZIONI
Le suture Polysorb™ inducono una reazione infiammatoria acuta minima nei tessuti, 
seguita da incapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso.

La perdita progressiva di resistenza tensile e l’assorbimento finale delle suture 
Polysorb™ avvengono per idrolisi, nel momento in cui il copolimero di glicolide/
lattide Lactomer™ si degrada in acido glicolico e acido lattico che vengono 
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 relativi alla resistenza tensile delle suture 
Polysorb™ corrispondono inizialmente al 140% circa della tenuta minima dei nodi 
richiesta dalla USP e dalla EP, all’80% circa a due settimane dall’impianto e a più del 
30% a tre settimane dall’impianto. L’assorbimento delle suture Polysorb™ si completa 
essenzialmente tra il 56° e il 70° giorno.
CONTROINDICAZIONI
Le suture Polysorb™, essendo assorbibili, non devono essere usate nei casi in cui sia 
richiesta un’elevata approssimazione del tessuto.

AVVERTENZE
Il ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo possono determinare 
un rischio di contaminazione, infezione, danni permanenti o lesioni pericolose per 
la vita del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo. 
Sterile soltanto se la confezione non è aperta o danneggiata. Una volta aperta la 
confezione, eliminare le suture inutilizzate. Conservare a temperatura ambiente. 
Evitare l’esposizione prolungata a temperature elevate.

Nella chirurgia delle vie urinarie o biliari, prestare attenzione per evitare il contatto 
prolungato tra questa o altre suture e soluzioni saline, perché ciò potrebbe 
determinare la formazione di calcoli.

Prima di utilizzare le suture Polysorb™ per la chiusura delle ferite è necessario acquisire 
un’adeguata dimestichezza con le tecniche e le procedure chirurgiche che prevedono 
l’uso di suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita può variare in 
relazione alla sede di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura.

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

L’impiego di questo tipo di sutura può rivelarsi inadeguato nel caso di pazienti le cui 
condizioni, a discrezione del chirurgo, potrebbero causare o contribuire a causare un 
ritardo nella guarigione della ferita.

Trattandosi di materiale da sutura assorbibile, il chirurgo deve considerare 
l’opportunità di ricorrere a suture supplementari non assorbibili per la chiusura 
dell’addome, del torace, delle articolazioni o di altre sedi soggette a espansione o che 
necessitano di ulteriore supporto.

PRECAUZIONI
Prestare particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale 
da sutura, per evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Evitare danni da 
schiacciamento o arricciamento dovuti all’impiego di strumenti chirurgici, quali pinze 
o porta-aghi. Per la sicurezza di tenuta è necessario attenersi alla prassi di intervento 
consolidata che prevede il nodo piano e quadro con giri supplementari, dettata dalle 
circostanze chirurgiche e dall’esperienza del chirurgo. 

Le suture cutanee che devono rimanere in sede per un periodo superiore ai 7 giorni 
potrebbero causare irritazione e devono essere tagliate o rimosse attenendosi alla 
prassi consolidata.

Qualora le circostanze lo impongano, in particolar modo nelle procedure ortopediche, 
è possibile, a discrezione del chirurgo, ricorrere a immobilizzazione mediante 
supporto esterno.

Smaltire gli strumenti usati in conformità ai requisiti per lo smaltimento di rifiuti 
biologici e medici in vigore nella sede di utilizzo finale. Solo su prescrizione. La legge 
federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione 
da parte di un medico abilitato all’esercizio della professione.

REAZIONI INDESIDERATE
Effetti avversi: deiscenza della ferita; impossibilità di garantire un supporto adeguato 
alla ferita nelle sedi soggette a espansione, allungamento o distensione; impossibilità 
di garantire un supporto adeguato alla ferita in pazienti le cui condizioni potrebbero 
ritardare il processo di guarigione della ferita; irritazione localizzata qualora le suture 
cutanee siano lasciate in sede per un periodo di tempo superiore ai 7 giorni; formazione 
di calcoli in seguito a contatto prolungato con soluzioni saline; aumento dell’infettività 
batterica; reazione infiammatoria acuta minima; irritazione locale transitoria.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Le suture Polysorb™ sono disponibili nelle dimensioni USP da 2 (5 metrico) a 8-0 (0,4 
metrico). Sono disponibili non colorate (colore naturale) o colorate in viola. Le suture 
sono fornite sterili, in lunghezze pre-tagliate e in bobine per legatura, non montate su 
ago o fissate su diverse tipologie di aghi, con attacco permanente o a rilascio. Le suture 
sono disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine.

Sutura reabsorbible trenzada y 
revestida
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR 
ESTE PRODUCTO.
DESCRIPCIÓN
Las suturas trenzadas Polysorb™ están compuestas del copolímero glicólido/láctido 
Lactomer™, un poliéster sintético compuesto de glicólido y láctido (derivados de los 
ácidos glicólido y láctico). Las suturas Polysorb™ se preparan revistiendo la sutura con 
una mezcla de copolímero de caprolactona/glicólido y estearoil-lactilato de calcio. 
Las suturas Polysorb™ están teñidas de color violeta para aumentar su visibilidad, 
aunque también se encuentran disponibles sin teñir.

Las suturas Polysorb™ reúnen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea 
de Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) y la Farmacopea Europea 
(European Pharmacopeia, EP), salvo algunas variaciones menores en el diámetro 
de la sutura.

Dichas variaciones son:

Excedente máximo del diámetro (mm) de la sutura respecto a lo 
indicado por USP

Tamaño según la USP Designación de tamaño 
según la USP (mm) Exceso máximo (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

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

ACCIONES
Las suturas Polysorb™ provocan una reacción inflamatoria aguda mínima en los 
tejidos, seguida de la encapsulación gradual de la sutura por el tejido conjuntivo 
fibroso.

La pérdida gradual de la resistencia a la tensión y la absorción final de las suturas 
Polysorb™ se producen por medio de una hidrólisis que provoca la descomposición 
del copolímero glicólido/láctido Lactomer™ en ácidos glicólico y láctico, que a 
continuación absorbe y metaboliza el organismo. La absorción comienza como una 
pérdida de la resistencia a la tensión sin pérdida apreciable de masa. Los estudios 
indican que los promedios de resistencia a la tensión de las suturas Polysorb™ son de, 
aproximadamente, el 140 % de la resistencia mínima del nudo según la USP y la EP 
inicialmente, y aproximadamente el 80 % a las dos semanas y más del 30 % a las tres 
semanas del implante. La reabsorción de las suturas Polysorb™ es prácticamente total 
al cabo de 56 a 70 días.
CONTRAINDICACIONES
Las suturas Polysorb™, por ser reabsorbibles, no deberán utilizarse donde se requiera 
aproximación de tejido de larga duración.

ADVERTENCIAS
Su reprocesamiento y/o reesterilización podría producir riesgo de contaminación, 
infecciones en el paciente, discapacidad permanente o lesiones potencialmente 
mortales. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. El producto se 
suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o dañado. Deseche los 
paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado. Guarde el producto a 
temperatura ambiente. Evite la exposición prolongada a temperaturas elevadas.

En la cirugía de las vías urinarias o biliares, se deberá proceder con cuidado para evitar 
el contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con soluciones salinas, pues 
se podrían formar cálculos.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgicos 
que conlleven el uso de suturas reabsorbibles antes de emplear las suturas Polysorb™ 
para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar 
según el lugar de aplicación y el tipo de material de sutura utilizado.

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

El empleo de esta sutura podría ser inapropiado en pacientes que padezcan alguna 
afección que, a juicio del cirujano, pudiera causar o contribuir a la demora de la 
cicatrización de la herida.

Como este es un material de sutura reabsorbible, el cirujano debería plantearse el 
empleo de suturas no reabsorbibles complementarias para la sutura del abdomen, 
el tórax, las articulaciones y otros sitios sujetos a expansión o que requieran soporte 
adicional.

PRECAUCIONES
El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar 
las precauciones para evitar que se dañe al manipularlo. Deberán evitarse 
aplastamientos o abrasiones del hilo provocados por instrumentos quirúrgicos, tales 
como pinzas o portaagujas. Para garantizar la seguridad del nudo, se aconseja el uso 
de nudos de rizo con lazadas adicionales en ciertas circunstancias quirúrgicas y según 
lo dicte la experiencia del cirujano. 

Las suturas de la piel que deban mantenerse durante más de 7 días pueden causar 
irritación y deberán ser cortadas o retiradas según se indica.

En algunos casos, particularmente en las intervenciones ortopédicas, se puede 
recurrir a la inmovilización por soporte externo si el cirujano lo estima conveniente.

Elimine los instrumentos utilizados de acuerdo con las normas de eliminación de 
residuos biológicos y médicos del usuario final. Solo bajo prescripción médica. La 
ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por orden 
facultativa.

REACCIONES ADVERSAS
Efectos adversos: dehiscencia de la herida, imposibilidad de suministrar refuerzo 
adecuado en sitios donde hay expansión, estiramiento o distensión, imposibilidad de 
facilitar soporte adecuado para la herida en pacientes cuya afección pudiera retrasar 
la cicatrización, irritación localizada si las suturas de la piel se dejan más de 7 días, 
formación de cálculos por el contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de 
la capacidad de infección bacteriana, reacción inflamatoria aguda mínima e irritación 
local transitoria.

PRESENTACIÓN
Las suturas Polysorb™ se suministran en tamaños de USP 2 (5 métrico) a 8-0 (0,4 
métrico). Se ofrecen teñidas o de color violeta. Las suturas se proporcionan estériles, 
en hebras o en carretes, sin ensartar o ensartadas en varios tipos de aguja, utilizando 
técnicas de ensartado permanentes y extraíbles. Las suturas se ofrecen en cajas de 
una, dos o tres docenas.

Sutura absorvível trançada e 
revestida
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO LEIA AS INFORMAÇÕES A SEGUIR 
ATENTAMENTE.
DESCRIÇÃO
As suturas trançadas Polysorb™ são compostas de copolímero de lactida e glicolida 
Lactomer™, que é um poliéster sintético composto de glicolida e lactida (derivado 
dos ácidos láctico e glicólico). As suturas Polysorb™ são preparadas por meio 
do revestimento da sutura com uma mistura de um copolímero de glicolida/
caprolactona e estearoil-lactato de cálcio. As suturas Polysorb™ são pigmentadas de 
violeta para aumentar a visibilidade, mas também são oferecidas não pigmentadas.

As suturas Polysorb™ satisfazem a todas as exigências estabelecidas pela 
Farmacopeia dos Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) e pela 
Farmacopeia Europeia (European Pharmacopeia, EP), exceto por algumas variações 
no diâmetro.

Essas variações são:

Tamanho máximo da sutura em diâmetro (mm) pela USP

Tamanho USP Designação do tamanho em 
conformidade com a USP (mm) Excesso máximo (mm)

8–0 0,040–0,049 0,020
7–0 0,050–0,069 0,030
6–0 0,070–0,099 0,050
5–0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

INDICAÇÕES
As suturas Polysorb™ são indicadas para uso na aproximação ou ligaduras de 
tecidos moles e em cirurgia oftálmica, mas não para uso em tecido cardiovascular 
ou nervoso.

AÇÕES
As suturas Polysorb™ provocam uma reação inflamatória aguda mínima no tecido, 
seguida de um encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso.

A perda progressiva da força de tensão e a eventual absorção das suturas Polysorb™ 
ocorrem por hidrólise, na qual o copolímero de glicolida/lactida Lactomer™ é 
decomposto em ácidos láctico e glicólico e, em seguida, absorvido e metabolizado 
pelo organismo. A absorção começa como uma perda de força de tensão, sem uma 
perda significativa de massa. Os estudos indicaram que as médias da força de tensão 
das suturas Polysorb™ são, no início, aproximadamente 140% da força de nó mínima 
definida pela USP e EP, 80% em duas semanas e com um excesso de 30% na terceira 
semana depois do implante. A absorção das suturas Polysorb™ é essencialmente 
concluída entre o 56º e o 70º dia.

CONTRAINDICAÇÃO
As suturas Polysorb™, por serem absorvíveis, não devem ser utilizadas onde a 
aproximação de tecido por um período mais longo for necessária.

ADVERTÊNCIAS
O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de 
contaminação, infecção, incapacidade permanente ou ferimento com perigo de 
morte do paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo. Material 
estéril, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Descarte 
suturas abertas não utilizadas. Armazene em temperatura ambiente. Evite exposição 
prolongada a temperaturas elevadas.

Em cirurgias do trato urinário ou biliar, deve-se tomar cuidado para evitar o contato 
prolongado, dessa ou de qualquer outra sutura, com soluções salinas, pois isso pode 
resultar na formação de cálculo.

Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas com 
suturas absorvíveis antes de utilizar as suturas Polysorb™ para fechar feridas, pois o 
risco de deiscência pode variar com o local da aplicação e o material de sutura usado.

Visto que qualquer material estranho na presença de contaminação por bactérias 
pode aumentar a contaminação bacteriana, devem ser adotadas práticas cirúrgicas 
aceitáveis em relação à drenagem e fechamento de feridas contaminadas ou 
infectadas.

O uso desta sutura pode ser impróprio para pacientes com quaisquer problemas 
que, na opinião do cirurgião, possam provocar ou contribuir com a demora na 
cicatrização da ferida.

Como esse material de sutura é absorvível, o uso de suturas não absorvíveis 
complementares deverá ser considerado pelo cirurgião no fechamento do abdômen, 
tórax, articulações ou outros locais sujeitos à expansão ou que necessitem de 
suporte adicional.

PRECAUÇÕES
No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado 
para evitar danos de manuseio. Evite danos de esmagamento ou ondulações devido 
à aplicação de instrumentos cirúrgicos, como pinça ou porta-agulhas. A adequada 
segurança do nó exige a técnica aceita de ligaduras planas e quadradas com laçadas 
adicionais de acordo com a circunstância cirúrgica e a experiência do cirurgião. 

As suturas de pele que devem permanecer no local por mais de 7 dias podem 
provocar irritação e deverão ser cortadas ou removidas conforme indicado.

Sob algumas circunstâncias, principalmente em procedimentos ortopédicos, a 
imobilização através de suporte externo pode ser empregada a critério do cirurgião.

Descarte os instrumentos usados de acordo com os requisitos de descarte de resíduos 
biológicos e médicos para o usuário final. Venda sob prescrição médica. A legislação 
federal restringe a venda deste dispositivo a profissionais de saúde licenciados ou 
por indicação médica.

REAÇÕES ADVERSAS
Efeitos adversos: deiscência da ferida, falha em fornecer suporte adequado à ferida 
em locais onde ocorre expansão, estiramento ou distensão, falha em fornecer suporte 
adequado à ferida em pacientes com problemas que podem retardar a cicatrização 
da ferida, irritação localizada quando suturas cutâneas são deixadas no local por 
mais de 7 dias, formação de cálculos devido ao contato prolongado com soluções 
salinas, infecção bacteriana avançada, reação inflamatória aguda mínima e irritação 
local transitória.

APRESENTAÇÃO
As suturas Polysorb™ estão disponíveis nos tamanhos 2 (5 métrico) a 8–0 (0,4 
métrico) de acordo com a USP. Elas são oferecidas não pigmentadas (naturais) 
ou pigmentadas de violeta. As suturas são fornecidas estéreis, em comprimentos 
pré-cortados e em carretéis, sem agulhas ou afixadas a vários tipos de agulhas, usando 
técnicas de conexão de agulhas permanentes e removíveis. As suturas são fornecidas 
em caixas com uma, duas ou três dúzias.

Geweven resorbeerbare 
hechtdraden met coating
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET 
PRODUCT GEBRUIKT.
BESCHRIJVING
Polysorb™ geweven hechtdraden zijn samengesteld uit Lactomer™ glycolide/
lactide copolymeer, een synthetische polyester bestaande uit glycolide en lactide 
(een derivaat van glycolzuur en melkzuur). Polysorb™-hechtdraden worden 
vervaardigd door een coating, bestaande uit een mengsel van een caprolacton/
glycolide copolymeer en calciumstearoyllactylaat, aan te brengen op de hechtdraad. 
Polysorb™-hechtdraad is violet gekleurd zodat het beter zichtbaar is, maar het is ook 
ongekleurd verkrijgbaar.

Polysorb™-hechtdraden voldoen aan alle door de Amerikaanse farmacopee (United 
States Pharmacopeia, USP) en Europese farmocapee (European Pharmacopeia, EP) 
vastgestelde vereisten, op kleine verschillen in de diameter van de hechtdraad na.

Het betreft de volgende verschillen:

Maximale overmaat van de hechtdraad (mm) ten opzichte van USP

USP-maat Maataanduiding USP 
(mm)

Maximaal maatverschil met 
USP-maat (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

INDICATIES
Polysorb™-hechtdraden zijn bedoeld voor gebruik bij het approximeren of afbinden 
van zacht weefsel en bij oogheelkundige chirurgie, maar is niet geschikt voor gebruik 
bij hart- en vaatweefsel of zenuwweefsel.

WERKING
Polysorb™-hechtdraad veroorzaakt een minimale acute ontstekingsreactie in het 
weefsel en wordt vervolgens geleidelijk ingekapseld door fibreus bindweefsel.

Polysorb™-hechtdraad verliest geleidelijk zijn treksterkte en wordt uiteindelijk 
geresorbeerd door middel van hydrolyse. Daarbij wordt het Lactomer™ glycolide/
lactide copolymeer afgebroken in glycolzuur en melkzuur dat vervolgens wordt 
geabsorbeerd en gemetaboliseerd door het lichaam. Resorptie begint in de vorm 
van verminderde treksterkte zonder merkbaar verlies aan 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%. 
Polysorb™-hechtdraad is na 56 en 70 dagen nagenoeg volledig geresorbeerd.

CONTRA-INDICATIE
Resorbeerbare Polysorb™-hechtdraden mogen niet worden gebruikt wanneer 
langdurige approximatie van het weefsel is vereist.

WAARSCHUWINGEN
Het opnieuw verwerken en/of opnieuw steriliseren van dit hulpmiddel kan het risico 
van contaminatie, infectie van de patiënt, een blijvende beperking of levensgevaarlijk 
letsel met zich meebrengen. Dit hulpmiddel niet opnieuw gebruiken, opnieuw 
verwerken of opnieuw steriliseren. Steriel, tenzij de verpakking geopend of 
beschadigd is. Gooi niet-gebruikte hechtdraden, die in een geopende verpakking 
zitten, weg. Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan 
hoge temperaturen.

Bij chirurgische ingrepen in de urine- en galwegen dient u langdurig contact van 
de hechtdraden met zoutoplossingen te voorkomen. Dit kan leiden tot vorming 
van stenen.

Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische procedures en technieken 
betreffende resorbeerbare hechtingen voordat ze Polysorb™-hechtdraden gebruiken 
voor het sluiten van wonden omdat het risico van wonddehiscentie kan variëren 
naargelang de toepassingslocatie en de gebruikte hechtdraden.

Omdat lichaamsvreemde materialen in aanwezigheid van bacteriële contaminatie 
een groter risico op bacteriële infectie kunnen veroorzaken, dient u zich te houden 
aan de geldende chirurgische werkwijze op het gebied van drainage en het sluiten 
van gecontamineerde of geïnfecteerde wonden.

Het gebruik van deze hechtdraden is mogelijk niet geschikt voor gebruik bij patiënten 
die lijden aan aandoeningen die volgens het oordeel van de chirurg kunnen leiden tot 
of bijdragen aan een vertraagde wondgenezing.

Omdat dit resorbeerbaar hechtmateriaal is dient de chirurg het gebruik van 
bijkomende niet-resorbeerbare hechtdraden te overwegen voor het sluiten van het 
abdomen, de borst, gewrichten en andere plaatsen die gemakkelijk uitzetten of die 
extra steun vereisen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal hanteert, dient u ervoor te zorgen 
dat er geen schade wordt veroorzaakt door het hanteren. Voorkom beschadiging 
door pletten of kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten zoals forceps 
of naaldvoerders gebruikt. De knopen hebben voldoende stevigheid als u de 
goedgekeurde, chirurgische techniek van platte vierkante knopen met extra worpen 
hanteert afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de 
chirurg. 

Hechtingen 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.

Voer gebruikte hulpmiddelen af in overeenstemming met de eisen waaraan de 
eindgebruiker moet voldoen voor het afvoeren van medisch en biologisch afval. 
Alleen op voorschrift. Op grond van de Amerikaanse federale wetgeving mag dit 
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts.

ONGUNSTIGE REACTIES
Nevenwerkingen: wonddehiscentie, onvoldoende wondsteun op locaties waar 
uitzetting, rekking of zwelling optreden, onvoldoende wondsteun bij patiënten met 
aandoeningen die de genezing van wonden kunnen vertragen, lokale irritatie als 
hechtingen langer dan 7 dagen in de huid blijven zitten, vorming van stenen bij 
langdurig contact met zoutoplossingen, grotere kans op bacteriële infecties, minimale 
acute ontstekingsreactie en lokale irritatie van voorbijgaande aard.

WIJZE VAN LEVERING
Polysorb™-hechtdraden zijn beschikbaar in USP-afmetingen 2 (5 metrisch) tot en 
met 8-0 (0,4 metrisch). Deze zijn ongekleurd (natuurlijk) of in de kleur paars (paars 
gekleurd) verkrijgbaar. De hechtdraden worden steriel geleverd in voorgesneden 
lengten of op een rol, met of zonder aangehechte verschillende soorten naalden (met 
gebruik van technieken met permanente of verwijderbare naalden). De hechtdraden 
worden geleverd in dozen van 12, 24 of 36 stuks.

Ytbehandlad, flätad, resorberbar 
sutur
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I 
BRUK.
BESKRIVNING
Polysorb™ flätade suturer består av Lactomer™ glykolid/laktid-kopolymer, som är 
en syntetisk polyester bestående av glykolid och laktid (framställda av glykol- och 
mjölksyra). Polysorb™ suturer ytbehandlas med en blandning av en kaprolakton/
glykolidkopolymer och kalciumstearoyllaktylat. Polysorb™ suturer är färgade violetta 
för att göra dem lättare att se, men finns även att få ofärgade.

Polysorb™ suturer uppfyller samtliga krav uppställda av United States Pharmacopoeia 
(United States Pharmacopeia, USP) och Europeiska farmakopén (European 
Pharmacopeia, EP) med undantag av mindre variationer i suturdiameter.

Sådana variationer är:

Maximal diameteravvikelse (mm) från USP
USP-storlek USP-storleksbeteckning (mm) Maximal avvikelse (mm)

8–0 0,040–0,049 0,020
7–0 0,050–0,069 0,030
6–0 0,070–0,099 0,050
5–0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

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

VERKNINGAR
Polysorb™ suturer framkallar en minimal akut inflammatorisk vävnadsreaktion, följt 
av successiv inkapsling av suturen i fibrös bindväv.

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

KONTRAINDIKATIONER
Absorberbara suturer som Polysorb™ bör inte användas då fortsatt 
vävnadsapproximering krävs.

VARNINGAR
Rekonditionering och/eller omsterilisering av denna enhet kan skapa risk för 
kontaminering, patientinfektion, permanent funktionsnedsättning eller livshotande 
skada. Enheten får inte återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. Innehållet 
är sterilt i obruten och oskadad förpackning. Oanvända suturer vars förpackningar 
har öppnats ska kasseras. Förvaras vid rumstemperatur. Får inte utsättas för höga 
temperaturer under längre tid.

Vid urin- och gallvägsoperationer bör du undvika att suturen, eller andra 
suturer, kommer i långvarig kontakt med saltlösningar, eftersom det kan leda till 
konkrementbildning.

Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar 
absorberbara suturer innan Polysorb™ suturer används för sårslutning, då risken för 
sårruptur kan variera beroende på användningsställe och suturmaterial.

Alla främmande material kan i närvaro av bakteriell kontamination öka risken för 
bakteriella infektioner, och därför ska vedertagen kirurgisk praxis användas med 
avseende på dränering och förslutning av kontaminerade eller infekterade sår.

Användning av denna sutur kan vara olämplig på patienter med sådana tillstånd som 
enligt kirurgens bedömning kan orsaka eller bidra till fördröjd sårläkning.

Användning av icke resorberbara suturer som komplement till denna resorberbara 
sutur bör övervägas vid slutning av sår i buk, bröstkorg, leder eller andra ställen som 
utsätts för expansion eller som kräver extra stöd.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Detta liksom andra suturmaterial skall hanteras varsamt så att det inte skadas. 
Undvik att klämma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som tänger eller 
nålförare. För tillräcklig knuthållbarhet krävs användning av vedertagen kirurgisk 
teknik med råbandsknopar, eventuellt med extra omslag om så krävs enligt kirurgens 
bedömning och med hänsyn till den kirurgiska situationen. 

Hudsuturer som måste sitta kvar längre än 7 dagar kan orsaka lokal irritation och skall 
klippas av eller avlägsnas såsom indicerat.

Under vissa omständigheter, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan enligt kirurgens 
bedömning immobilisering med externt stöd användas.

Kassera förbrukade instrument i enlighet med slutanvändarens regler för kassering av 
medicinskt och biologiskt avfall. Endast för RX. Enligt amerikansk federal lag får den 
här enheten endast säljas av eller på ordination av licensierad sjukvårdspersonal.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Biverkningar: sårruptur, otillräckligt sårstöd på ställen med expansion, sträckning 
eller distension, otillräckligt sårstöd hos patienter med åkommor som kan 
fördröja sårläkning, lokal irritation när hudsuturer lämnas kvar längre än sju dagar, 
konkrementbildning vid långvarig kontakt med saltlösningar, förhöjd bakteriell 
infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion och övergående lokal irritation.

LEVERANSFORM
Polysorb™ suturer levereras i USP-storlekar från 2 (5 metrisk) till 8-0 (0,4 metrisk). De 
finns tillgängliga utan färg (naturfärgade) eller färgade violetta. Suturerna levereras 
sterila i förkapade längder eller på suturrulle, utan nål eller fästade i nålar av olika 
typer, med både permanenta och avtagbara nålar. Suturerna levereras i kartonger om 
ett, två eller tre dussin.

Flettet, resorberbar sutur med 
belægning
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET 
TAGES I BRUG.
BESKRIVELSE
Polysorb™ flettede suturer består af Lactomer™ glycolid-/lactidcopolymer, som 
er et syntetisk polyester, der består af glycolid og lactid (udledt af glycol- og 
mælkesyre). Polysorb™ suturer fremstilles ved at belægge suturen med en blanding 
af caprolacton-/glycolidcopolymer og calciumstearoyllactylat. Polysorb™ suturer er 
farvet violette, så de er lette at få øje på, men fås også ufarvede.

Polysorb™ suturer opfylder alle krav i den amerikanske farmakope (United States 
Pharmacopeia, USP) og den europæiske farmakope (European Pharmacopeia, EP), 
bortset fra mindre variationer i suturdiameter.

Disse variationer er:

Maksimalt overmål i diameter (mm) ift. USP

USP-størrelse USP-størrelsesangivelse 
(mm)

Maksimal overstørrelse 
(mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

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

VIRKNING
Polysorb™ suturer fremkalder en minimal, akut inflammationsreaktion i væv efterfulgt 
af en gradvis indkapsling af suturen i fibrøst bindevæv.

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

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Polysorb™ suturerne er resorberbare, bør de ikke anvendes, når der er brug 
for vedvarende vævsapproksimering.

ADVARSLER
Oparbejdning og/eller resterilisering af denne anordning kan skabe risiko for 
kontamination, patientinfektion, permanent handicap eller livstruende personskade. 
Anordningen må ikke genanvendes, oparbejdes eller resteriliseres. Steril, medmindre 
emballagen har været åbnet eller er defekt. Bortskaf åbnet, ubrugt suturmateriale. 
Opbevares ved stuetemperatur. Undgå langvarig eksponering for høje temperaturer.

Ved operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, så langvarig kontakt 
mellem denne (og enhver anden) suturtype og saltopløsninger undgås, da det kan 
medføre konkrementdannelse.

Brugeren skal være bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer 
resorberbare suturer, inden Polysorb™ suturer anvendes til sårlukning, da faren for 
sårruptur kan variere alt efter anvendelsesstedet og det anvendte suturmateriale.

Da ethvert fremmedmateriale i kombination med bakteriel kontaminering kan 
forstærke bakteriel infektivitet, skal acceptabel, kirurgisk praksis følges ved dræning 
og lukning af kontaminerede eller inficerede sår.

Anvendelsen af denne sutur er muligvis ikke hensigtsmæssig hos patienter med 
sygdomme, der efter kirurgens skøn kan forårsage eller bidrage til forsinket sårheling.

Dat dette er et resorberbart suturmateriale, bør kirurgen overveje at anvende 
supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af abdomen, bryst, led og andre 
steder, der udvides eller kræver ekstra støtte.

FORHOLDSREGLER
Dette suturmateriale, og alle andre suturmaterialer, skal håndteres forsigtigt, så det 
ikke beskadiges under håndteringen. Undlad at knuse eller klemme materialet med 
kirurgiske instrumenter, såsom tænger eller nåleholdere. Tilstrækkeligt stærke knuder 
kræver, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik med flade råbåndsknob med 
ekstra slag alt efter de kirurgiske omstændigheder og kirurgens erfaring. 

Hudsuturer, der skal blive siddende i over 7 dage, kan forårsage irritation og bør 
klippes af eller fjernes som indiceret.

Under visse omstændigheder, især ifm. ortopædiske indgreb, kan immobilisering vha. 
ekstern støtte anvendes efter kirurgens skøn.

Brugte instrumenter skal kasseres i overensstemmelse med slutbrugerens krav 
til bortskaffelse af medicinsk og biologisk affald. Kun til brug af sundhedsfagligt 
personale. Ifølge amerikansk lov må denne anordning kun sælges af eller efter 
ordinering af en læge.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger: Sårruptur, manglende tilvejebringelse af tilstrækkelig sårstøtte på steder, 
der udvides, strækkes eller udspiles, manglende tilvejebringelse af tilstrækkelig 
sårstøtte hos patienter med sygdomme, der kan forsinke sårheling, lokal irritation, 
når hudsuturer bliver siddende i over 7 dage, konkrementdannelse ved langvarig 
kontakt med saltopløsninger, øget risiko for bakteriel infektion, minimal akut 
inflammationsreaktion samt forbigående lokal irritation.

LEVERING
Polysorb™ suturer fås i USP- størrelserne 2 (metrisk 5) til og med 8-0 (metrisk 0,4). 
De er tilgængelige som ufarvede (natur) eller violette (farvet violet). Suturerne leveres 
sterile i afklippede længder og i ligaturruller, uden nål eller påsat diverse nåletyper 
med både permanente og aftagelige nålepåsætningsteknikker. Suturerne fås i æsker 
med 12, 24 eller 36 stk.

Päällystetty punottu resorboituva 
ommelaine
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN 
KÄYTTÖÄ.
KUVAUS
Punotut Polysorb™-ommelaineet on valmistettu Lactomer™-glykolidi-/-
laktidikopolymeerista, joka on glykolidista ja laktidista (johdettu glykolihaposta 
ja maitohaposta) valmistettu synteettinen polyesteri. Polysorb™-ommelaineet 
valmistetaan päällystämällä ommelaine kaprolaktoni-/glykolidikopolymeerin ja 
kalsiumstearoyylilaktylaatin seoksella. Näkyvyyden parantamiseksi Polysorb™-
ommelaineet on värjätty violeteiksi, ja niitä on saatavana myös värjäämättöminä.

Polysorb™-ommelaineet täyttävät kaikki Yhdysvaltain farmakopean (United States 
Pharmacopeia, USP) ja Euroopan farmakopean (European Pharmacopeia, EP) asettamat 
vaatimukset lukuun ottamatta vähäisiä vaihteluita ommelaineen läpimitassa.

Läpimitat vaihtelevat seuraavasti:

Ommelaineen läpimitan enimmäisvaihtelu (mm) 
USP-kokoon verrattuna

USP-koko USP-koon merkintä (mm) Enimmäisylitys (mm)
8-0 0,040–0,049 0,020
7-0 0,050–0,069 0,030
6-0 0,070–0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

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

VAIKUTUKSET
Polysorb™-ommelaineet aiheuttavat kudoksessa minimaalisen akuutin 
tulehdusreaktion, jonka jälkeen ommelaine koteloituu vähitellen sitä peittävään 
sidekudokseen.

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

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

VAROITUKSET
Tämän tuotteen uudelleenkäsittely ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa 
kontaminaation, potilasinfektion, pysyvän haitan tai hengenvaarallisen vamman 
riskin. Tätä laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. Steriili, mikäli 
pakkaus on avaamaton ja ehjä. Avatut ja käyttämättömät ommelainepakkaukset 
on hävitettävä. Säilytettävä huoneenlämmössä. Vältettävä pitkäaikaista altistusta 
korkeille lämpötiloille.

Virtsa- tai sappitiehyttoimenpiteissä on varottava tämän tai minkä tahansa muun 
ommelaineen pitkäaikaista kosketusta suolaliuosten kanssa, sillä se voi johtaa kivien 
muodostumiseen.

Käyttäjien on tunnettava resorboituvien ommelaineiden käyttöön liittyvät kirurgiset 
toimenpiteet ja menetelmät ennen Polysorb™ -ommelaineiden käyttöä haavojen 
sulkemiseen, sillä haavan rakoilun riski voi vaihdella käyttökohteen ja käytettävän 
ommelainemateriaalin mukaan.

Koska kaikki vierasmateriaalit voivat edistää bakteeritartuntaa bakteerikontaminaation 
yhteydessä, kontaminoituneita tai infektoituneita haavoja tyhjennettäessä ja 
suljettaessa on noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

Tämän ommelaineen käyttö ei ehkä sovi potilaille, joiden terveydellinen tila voi 
kirurgin harkinnan mukaan aiheuttaa paranemisprosessin hidastumista tai vaikuttaa 
paranemisprosessiin.

Koska kyseessä on resorboituva ommelainemateriaali, kirurgin on harkittava 
resorboitumattomien lisäommelaineiden käyttämistä vatsan, rintakehän, nivelten tai 
muiden laajenevien tai lisätukea edellyttävien hoitoalueiden sulkemiseen.

VAROTOIMET
Kaikkia ommelainemateriaaleja käsiteltäessä on varottava vioittamasta ommelainetta. 
Vältä puristamasta tai muuten vahingoittamasta ommellankaa kirurgisilla 
instrumenteilla, kuten pihdeillä tai neulanpitimillä. Riittävä solmujen pitävyys 
edellyttää hyväksytyn kirurgisen käytännön mukaisia litteitä merimiessolmuja ja 
ylimääräisiä langankiertoja suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. 

Jos iho-ommel on jätettävä paikoilleen yli 7 päivän ajaksi, se voi aiheuttaa ärsytystä ja 
on leikattava tai poistettava tarvittaessa.

Tietyissä tilanteissa, etenkin ortopedisissa toimenpiteissä, voidaan käyttää ulkoista 
tukea immobilisointiin kirurgin harkinnan mukaan.
Hävitä käytetyt instrumentit terveydenhuollon ja biologisen jätteen hävittämistä 
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti. Vain hoitomääräyksellä. Yhdysvaltain 
liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

HAITTAVAIKUTUKSET
Haittavaikutukset: haavan rakoilu, riittämätön haavan tuki kohdissa, joissa esiintyy 
laajentumista, venymistä tai pullistumista, riittämätön haavan tuki potilailla, joiden 
sairaus voi hidastaa haavan paranemista, paikallinen ärsytys, kun iho-ompeleet 
ovat paikallaan vähintään 7 päivää, kivien muodostuminen pitkäkestoisen 
suolaliuoskosketuksen takia, suurentunut bakteeritarttuvuus, minimaalinen akuutti 
tulehdusreaktio ja ohimenevä paikallinen ärsytys.

TOIMITUSTAPA
Polysorb™-ommelaineita on saatavana USP kokoina 2 (5 metrisinä) läpi 8–0 (0,7 
metrisinä). Niitä on saatavana värjäämättöminä (luonnonvärinen) tai violetiksi värjättyinä. 
Ommelaineet toimitetaan steriilinä, valmiiksi leikattuina pituuksina ja ligatuurakelalla, 
ilman neulaa tai kiinnitettynä eri tyyppisiin neuloihin (joko pysyvästi kiinnitetyt tai 
irrotettavat neulat). Ommelaineita on saatavana 12, 24 tai 36 kappaleen pakkauksissa.

Επικαλυμμένο, πλεκτό, 
απορροφήσιμο ράμμα
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ 
ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα πλεκτά ράμματα Polysorb™ συντίθενται από συμπολυμερές γλυκολιδίου/γαλακτιδίου 
Lactomer™, το οποίο είναι ένας συνθετικός πολυεστέρας που συντίθεται από γλυκολίδιο 
και γαλακτίδιο (προέρχονται από γλυκολικά και γαλακτικά οξέα). Τα ράμματα 
Polysorb™ παρασκευάζονται επιστρώνοντας το ράμμα με μείγμα ενός συμπολυμερούς 
καπρολακτόνης/γλυκολιδίου και στεατοϋλο-γαλακτικoύ ασβεστίου. Τα ράμματα Polysorb™ 
είναι βαμμένα με βιολετί χρώμα για να φαίνονται καλύτερα, διατίθενται όμως και άβαφα.

Τα ράμματα Polysorb™ ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από 
τη Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (United States Pharmacopeia, USP) 
και την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (European Pharmacopeia, ΕΡ) εκτός από μικρές 
διακυμάνσεις στη διάμετρο του ράμματος.

Τέτοιες διακυμάνσεις είναι:

Μέγιστη υπέρβαση διαμέτρου ράμματος (mm) από τη USP

Μέγεθος USP Χαρακτηρισμός μεγέθους κατά 
USP (mm)

Μέγιστη υπέρβαση 
μεγέθους (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

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

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Τα ράμματα Polysorb™ προκαλούν ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη αντίδραση στον ιστό, 
ακολουθούμενη από σταδιακή ενθυλάκωση του ράμματος από ινώδη συνδετικό ιστό.

Προοδευτική απώλεια της αντοχής εφελκυσμού και τελική απορρόφηση των ραμμάτων 
Polysorb™ λαμβάνει χώρα μέσω υδρόλυσης, όπου το συμπολυμερές γλυκολιδίου/
γαλακτιδίου Lactomer™ διασπάται σε γλυκολικά και γαλακτικά οξέα, τα οποία στη 
συνέχεια απορροφώνται και μεταβολίζονται από τον οργανισμό. Η απορρόφηση αρχίζει 
ως απώλεια της αντοχής εφελκυσμού χωρίς αξιοσημείωτη απώλεια μάζας. Μελέτες 
καταδεικνύουν ότι οι μέσοι όροι της αντοχής εφελκυσμού για τα ράμματα Polysorb™ 
αντιστοιχούν αρχικά περίπου στο 140% της ελάχιστης αντοχής κόμβου κατά USP και EP 
και περίπου στο 80% στις δύο εβδομάδες και παραπάνω από 30% στις τρεις εβδομάδες 
μετά την εμφύτευση. Η απορρόφηση των ραμμάτων Polysorb™ έχει ουσιαστικά 
ολοκληρωθεί μεταξύ της 56ης και της 70ής ημέρας.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΗ
Τα ράμματα Polysorb™, καθώς είναι απορροφήσιμα, δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται 
σε περιπτώσεις όπου απαιτείται εκτεταμένη συμπλησίαση ιστού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του προϊόντος ενδέχεται 
να δημιουργήσει κίνδυνο επιμόλυνσης, λοίμωξης του ασθενούς, μόνιμης 
βλάβης ή απειλητικού για τη ζωή τραυματισμού. Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην 
επανεπεξεργάζεστε και μην επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν. Αποστειρωμένο, εκτός 
αν η συσκευασία είναι ανοιγμένη ή κατεστραμμένη. Απορρίψετε τα αχρησιμοποίητα 
ράμματα μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. Φυλάσσετε σε θερμοκρασία δωματίου. 
Αποφεύγετε την παρατεταμένη έκθεση σε υψηλές θερμοκρασίες.

Σε περίπτωση χειρουργικής επέμβασης στην ουροφόρο ή χοληφόρο οδό, θα πρέπει 
να δοθεί προσοχή ώστε να αποφευχθεί η παρατεταμένη επαφή αυτού ή οποιουδήποτε 
άλλου ράμματος με αλατούχα διαλύματα, διότι κάτι τέτοιο ενδέχεται να έχει ως 
αποτέλεσμα τον σχηματισμό λίθων.

Οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές 
που περιλαμβάνουν τη χρήση απορροφήσιμων ραμμάτων πριν από τη χρήση των 
ραμμάτων Polysorb™ για τη σύγκλειση τραυμάτων, διότι ο κίνδυνος διάρρηξης του 
τραύματος ενδέχεται να ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό 
ράμματος που χρησιμοποιείται.

Καθώς κάθε ξένο υλικό μπορεί σε περίπτωση έκθεσης σε βακτήρια να αυξήσει τη 
μολυσματικότητα των βακτηρίων, πρέπει να ακολουθείται αποδεκτή χειρουργική 
πρακτική ως προς την παροχέτευση και τη σύγκλειση επιμολυσμένων τραυμάτων 
ή τραυμάτων με λοίμωξη.

Η χρήση του ράμματος αυτού μπορεί να είναι ακατάλληλη για ασθενείς με 
οποιεσδήποτε παθήσεις οι οποίες, κατά την κρίση του χειρουργού, μπορεί να 
προκαλέσουν καθυστέρηση στην επούλωση του τραύματος ή να συμβάλουν στην 
καθυστέρηση αυτή.

Επειδή πρόκειται για απορροφήσιμο υλικό ράμματος, η χρήση συμπληρωματικών, μη 
απορροφήσιμων ραμμάτων πρέπει να μελετηθεί από τον χειρουργό στην περίπτωση 
σύγκλεισης της κοιλίας, του θώρακα, των αρθρώσεων ή άλλων σημείων που υπόκεινται 
σε διαστολή ή απαιτούν επιπλέον υποστήριξη.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Κατά τον χειρισμό αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ράμματος, πρέπει να 
επιδεικνύεται προσοχή ώστε να μην προκληθεί ζημιά από τον χειρισμό. Αποφεύγετε 
την πρόκληση ζημιάς από σύνθλιψη ή πτύχωση που μπορεί να προκύψει από την 
εφαρμογή χειρουργικών οργάνων, όπως λαβίδες ή βελονοκάτοχα. Για να είναι επαρκής 
η ασφάλεια των κόμβων απαιτείται η αποδεκτή χειρουργική τεχνική των επίπεδων, 
τετράγωνων δεσμών, με πρόσθετες βελονιές, εφόσον αυτό είναι επιβεβλημένο βάσει 
των συνθηκών της επέμβασης και της εμπειρίας του χειρουργού. 

Ράμματα δέρματος, τα οποία πρέπει να παραμείνουν τοποθετημένα περισσότερο 
από 7 ημέρες, μπορεί να προκαλέσουν ερεθισμό και πρέπει να ψαλιδίζονται ή να 
αφαιρούνται, ανάλογα με το τι ενδείκνυται.

Υπό συγκεκριμένες συνθήκες, κυρίως ορθοπεδικές διαδικασίες, μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί ακινητοποίηση με εξωτερική υποστήριξη, κατά την κρίση του 
χειρουργού.

Απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα όργανα σύμφωνα με τις απαιτήσεις διάθεσης ιατρικών 
και βιολογικών αποβλήτων από τον τελικό χρήστη. Μόνο με συνταγή ιατρού. Η 
ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση αυτού του προϊόντος μόνο 
σε αδειοδοτημένο επαγγελματία υγειονομικής περίθαλψης ή κατόπιν εντολής του.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Ανεπιθύμητες ενέργειες: διάρρηξη τραύματος, αδυναμία παροχής επαρκούς 
υποστήριξης τραύματος σε σημεία όπου λαμβάνουν χώρα διαστολή, τάνυση ή διάταση, 
αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης τραύματος σε ασθενείς με καταστάσεις που 
μπορεί να καθυστερήσουν την επούλωση του τραύματος, εντοπισμένος ερεθισμός όταν 
τα ράμματα δέρματος παραμείνουν τοποθετημένα για διάστημα μεγαλύτερο των 7 
ημερών, σχηματισμός λίθων όταν λαμβάνει χώρα παρατεταμένη επαφή με αλατούχα 
διαλύματα, αυξημένη βακτηριακή μολυσματικότητα, ελάχιστη οξεία φλεγμονώδης 
αντίδραση και παροδικός τοπικός ερεθισμός.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Τα ράμματα Polysorb™ διατίθενται σε μεγέθη USP 2 (5 μετρικό) έως 8-0 (0,4 μετρικό). 
Διατίθενται άβαφα (σε φυσικό χρώμα) ή βαμμένα σε βιολετί χρώμα. Τα ράμματα 
παρέχονται αποστειρωμένα, σε εκ των προτέρων κομμένα μήκη και καρούλια 
απολίνωσης, χωρίς βελόνα ή προσαρτημένα σε βελόνες διαφόρων τύπων, με χρήση 
τεχνικών προσάρτησης τόσο μόνιμων όσο και αφαιρούμενων βελονών. Τα ράμματα 
διατίθενται σε κουτιά, σε ποσότητες μίας, δύο ή τριών δωδεκάδων.

Powlekane plecione szwy 
wchłanialne
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.
OPIS
Plecione szwy Polysorb™ składają się z kopolimeru glikolidu / laktydu Lactomer™, 
który jest syntetycznym poliestrem złożonym z glikolidu i laktydu (pozyskanych 
z kwasów glikolowego i mlekowego). Szwy Polysorb™ zostały przygotowane 
przez opłaszczenie nici szwu mieszanką kopolimeru kaprolaktonu / glikolidu 
oraz stearyoilomleczanu wapnia. Szwy Polysorb™ zostały zabarwione na kolor 
fioletowy, co ma na celu zwiększenie widoczności, lecz są również dostępne w wersji 
niebarwionej.

Szwy chirurgiczne Polysorb™ spełniają wszystkie wymogi United States 
Pharmacopeia (United States Pharmacopeia, USP) oraz European Pharmacopeia 
(European Pharmacopeia, EP), za wyjątkiem niewielkich różnic w średnicach szwów.

Do tych odchyleń należą:

Maksymalny nadwymiar średnicy nici (mm) w porównaniu z 
rozmiarem wskazanym w normach USP

Rozmiar USP Oznaczenie rozmiaru wg 
USP (mm) Maksymalny nadwymiar (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

WSKAZANIA
Szwy Polysorb™ są wskazane do zbliżania do siebie tkanek miękkich lub 
podwiązywania przy zabiegach chirurgii okulistycznej, lecz nie przy zabiegach 
chirurgii sercowo-naczyniowej lub neurochirurgii.

DZIAŁANIA
Szwy Polysorb™ wywołują minimalne ostre stany zapalne tkanek, po których 
następuje stopniowe otorbienie szwu włóknistą tkanką łączną.

Postępująca utrata rozciągliwości oraz ewentualne wchłonięcie szwów Polysorb™ 
występuje w związku z hydrolizą, gdy kopolimer glikolidu/ laktydu Lactomer™ ulega 
rozłożeniu do kwasu glikolowego i mlekowego, które następnie są wchłaniane i 
metabolizowane. Wchłanianie rozpoczyna się jako utrata wytrzymałości na rozciąganie 
bez dostrzegalnej utraty masy. Badania wykazują początkową średnią rozciągliwość 
szwów Polysorb™ na poziomie około 140% minimalnej siły węzła wg wskaźników 
USP i EP, na poziomie około 80% po dwóch tygodniach oraz na poziomie ponad 30% 
po trzech tygodniach od założenia. Wchłanianie szwów Polysorb™ zostaje w całości 
zakończone pomiędzy 56. a 70. dniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Szwów Polysorb™, jako szwów wchłanialnych, nie należy używać w przypadkach 
wymagających przedłużonego łączenia tkanek.

OSTRZEŻENIA
Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie tego urządzenia może 
stworzyć ryzyko skażenia, zakażenia pacjenta, trwałego okaleczenia lub obrażenia 
zagrażającego życiu. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać 
tego urządzenia. Jałowe, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone. 
Otwarte, niewykorzystane szwy chirurgiczne należy wyrzucić. Przechowywać 
produkt w temperaturze pokojowej. Unikać przedłużonej ekspozycji na podwyższone 
temperatury.

W przypadku zabiegu chirurgicznego na drogach żółciowych lub moczowych należy 
pamiętać, że wymagane jest unikanie przedłużonego kontaktu tego oraz każdego 
innego szwu z roztworami solnymi, ponieważ mogą one prowadzić to tworzenia 
kamieni.

Ponieważ rozejście się brzegów rany może się zmieniać w zależności od miejsca 
założenia oraz użytego materiału szwu, przed zastosowaniem szwów Polysorb™ do 
celu zamknięcia ran użytkownik powinien zapoznać się z zabiegami i technikami 
chirurgicznymi obejmującymi wykorzystanie wchłanialnych szwów.

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

Użycie tego szwu może nie być odpowiednie u pacjentów ze stanami, które, według 
chirurga, mogą powodować przedłużenie procesu gojenia się ran.

Ponieważ materiał szwu jest wchłanialny, chirurg powinien rozważyć zastosowanie 
uzupełniających szwów niewchłanialnych w obrębie jamy brzusznej, klatki 
piersiowej, stawów lub innych miejsc poddawanych rozszerzaniu lub wymagających 
dodatkowego wsparcia.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Przy posługiwaniu się tym lub każdym innymi materiałem szwu należy uważać, aby 
go nie uszkodzić. Unikać zgniatania lub marszczenia nici będącego konsekwencją 
stosowania narzędzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy uchwyty do igieł. Osiągnięcie 
właściwego poziomu bezpieczeństwa węzłów wymaga zastosowania przyjętej techniki 
chirurgicznej wykonywania płaskich, kwadratowych węzłów z dodatkowymi pętlami 
stosowanymi zgodnie z okolicznościami oraz doświadczeniem chirurga. 

Szwy skórne, które muszą pozostać założone przez okres dłuższy niż 7 dni, mogą 
powodować podrażnienie i muszą zostać obcięte lub zdjęte w zalecony sposób.

W pewnych okolicznościach, zwłaszcza w zabiegach ortopedycznych, chirurg może 
zdecydować o zastosowaniu unieruchomienia za pomocą podparcia zewnętrznego.

Zużyte narzędzia chirurgiczne należy utylizować zgodnie z wymaganiami dotyczącymi 
utylizacji odpadów medycznych i biologicznych. Tylko na receptę. Przepisy federalne 
ograniczają sprzedaż tego urządzenia do licencjonowanych pracowników służby 
zdrowia lub na polecenie licencjonowanych pracowników służby zdrowia.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Działania niepożądane: rozejście się brzegów rany, niezapewnienie odpowiedniego 
zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie występuje rozszerzanie, rozciąganie lub rozdęcie, 
niezapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany u pacjentów ze schorzeniami, które 
mogą spowodować opóźnione gojenie się rany, miejscowe podrażnienia, jeżeli szwy 
skórne pozostawia się na dłużej niż 7 dni, tworzenie się kamienia przy długotrwałym 
kontakcie z roztworami soli, zwiększona podatność na zakażenia bakteryjne, minimalne 
ostre stany zapalne i przejściowe miejscowe podrażnienia.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Szwy chirurgiczne Polysorb™ są dostępne w rozmiarach USP od 2 (5 metryczne) do 8-0 
(0,4 metryczne). Są one dostępne niebarwione (naturalne) lub w kolorze fioletowym. 
Szwy są dostarczane w postaci sterylnej, wstępnie przycięte lub nawinięte na szpule, 
bez igieł lub z igłami różnego rodzaju połączonymi z nićmi w sposób stały lub 
zdejmowalny. Szwy są dostępne w opakowaniach po 12, 24 i 36 sztuk.

Kaplamalı Örgülü Emilebilir Sütür
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA 
OKUYUN.
TANIM
Polysorb™ örgü sütürler, glikolit ve laktitten oluşan sentetik bir polyester (glikolit ve 
laktik asitlerden türetilir) olan Lactomer™ glikolit/laktit kopolimerinden yapılmaktadır. 
Polysorb™ sütürler, kaprolakton/glikolit kopolimeri ve kalsiyum stearoil laktilat 
karışımıyla kaplanarak hazırlanır. Polysorb™ sütürler, görünürlüğü arttırmak için mor 
renktedir ve ayrıca boyasız olarak da temin edilebilir.

Polysorb™ sütürler, sütür çapındaki ufak farklar dışında ABD Farmakopesi (United 
States Pharmacopeia, USP) ve Avrupa Farmakopesinde (European Pharmacopeia, EP) 
belirtilen tüm gereklilikleri karşılamaktadır.

Örnek farklar:

USP’den Azami Sütür Çapı Fazlalığı (mm)
USP Boyutu USP Boyutu Değeri (mm) Azami Fazlalık (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

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

ETKİLERİ
Polysorb™ sütürler, dokuda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden olur ve ardından 
bağ doku, sütürü kademeli enkapsüle eder.

Gerilim kuvvetinde progresif kayıp ve Polysorb™ sütürlerin hidroliz yoluyla nihai 
absorpsiyonu gerçekleşirken Lactomer™ glikolit/laktit kopolimeri, daha sonra emilen 
ve vücut tarafından metabolize edilen glikolik ve laktik asitlere ayrışır. Absorpsiyon, 
kayda değer kütle kaybı olmadan gerilim kuvvetinin azalmasıyla başlar. Çalışmalar, 
Polysorb™ sütürlerin gerilim kuvveti ortalamalarının başlangıçta USP ve EP asgari 
düğüm kuvvetinin yaklaşık %140’ı, implantasyondan iki hafta sonra yaklaşık %80’i 
ve üç hafta sonra %30’unun üstünde olduğunu göstermektedir. Polysorb™ sütürlerin 
absorpsiyonu, temelde 56 ila 70. günde tamamlanır.

KONTRENDİKASYONLAR
Polysorb™ sütürler, emilebilir olduğundan uzun süreli doku aproksimasyonu 
gerektiren durumlarda kullanılmamalıdır.

UYARILAR
Bu cihazın tekrar işlemden geçirilmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi; 
kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalıcı sakatlık veya yaşamı tehdit edici yaralanma 
riskine neden olabilir. Bu cihazı tekrar kullanmayın, tekrar işlemden geçirmeyin veya 
tekrar sterilize etmeyin. Ambalajı açılmadığı veya hasar görmediği sürece sterildir. 
Açılmış ve kullanılmamış sütürleri atın. Oda sıcaklığında saklayın. Yüksek sıcaklıklara 
uzun süreli maruziyetten kaçının.

İdrar veya safra yolu cerrahisinde taş oluşumuna neden olacağından bu veya diğer 
sütürlerin tuz çözeltileriyle uzun süreli temasından kaçınılmalıdır.

Yaranın dehissans riski, uygulama bölgesine ve kullanılan sütür materyaline göre 
değişeceğinden kullanıcılar, yara kapatma için Polysorb™ sütürleri uygulamadan önce 
emilebilen sütürlerle ilgili cerrahi işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır.

Yabancı materyaller, bakteriyel kontaminasyon varlığında bakteriyel enfektiviteyi 
arttırabileceğinden kontamine veya enfekte yaraların drenajı ve kapatılmasıyla ilgili 
kabul görmüş cerrahi pratiğe uyulmalıdır.
Cerrahın takdirince yaranın geç iyileşmesine neden olabilecek veya katkıda bulunabilecek 
kondisyonların bulunduğu hastalarda bu sütürün kullanılması uygun olmayabilir.

Sütür materyali emilebilir olduğundan karın, göğüs, eklemler veya ekspansiyona 
maruz kalan veya ek destek gerektiren diğer bölgeler kapatılırken cerrah, takviye 
nonabsorbabl sütür kullanmayı düşünmelidir.

ÖNLEMLER
Bu veya diğer sütür materyallerini muamele ederken muamele kaynaklı hasardan 
kaçınılmalıdır. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletlerin uygulanmasından 
kaynaklanan ezilme veya sıkışma hasarından kaçının. Düğümlerin yeterince sağlam 
olması için cerrahi duruma ve cerrahın deneyimine göre ek düğümlerle yassı, kare 
düğümlerin atıldığı kabul görmüş cerrahi teknikler kullanılmalıdır. 

Yerinde 7 günden fazla kalması gereken cilt sütürleri, tahrişe neden olabilir ve 
belirtilen şekilde kesilmeli veya çıkarılmalıdır.

Bazı durumlarda, özellikle ortopedik işlemlerde, cerrahın takdirine bağlı olarak harici 
destekle immobilizasyon uygulanabilir.

Kullanılmış aletleri son kullanıcının tıbbi ve biyolojik atık bertaraf gereklilikleri uyarınca 
atın. Reçeteyle satılır. Federal yasalar, bu cihazın satışını lisanslı bir sağlık hizmetleri 
uzmanı tarafından veya talimatıyla gerçekleştirilecek şekilde kısıtlamaktadır.
ADVERS REAKSİYONLAR
Advers etkiler: yaranın dehissansı; ekspansiyon, gerilme veya distansiyon bölgelerinde 
yaranın yeterince desteklenmemesi; yaranın iyileşmesinde gecikmeye neden olabilecek 
kondisyonların bulunduğu hastalarda yaranın yeterince desteklenmemesi; yerinde 
7 günden uzun süre kalan sütürlerde lokal tahriş; tuz çözeltileriyle uzun süreli temas 
durumunda taş formasyonu; bakteriyel enfektivitede artış; asgari akut enflamatuar 
reaksiyon ve geçici lokal tahriş.

TEDARİK ŞEKLİ
Polysorb™ sütürler, USP 2 (5 Metrik) ila 8-0 (0,4 Metrik) boyutlarında temin edilebilir. 
Boyasız (doğal) veya mor renkte temin edilebilir. Sütürler; steril, önceden kesilmiş 
uzunluklarda ve ligasyon makaralarında, iğnesiz veya sabit ve çıkarılabilir iğne ataşman 
teknikleriyle çeşitli türde iğnelere takılmış olarak tedarik edilir. Sütürler bir, iki ve üç 
düzinelik kutularda temin edilebilir.

Рассасывающийся плетеный 
шовный материал с покрытием
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО 
ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.
ОПИСАНИЕ
Плетеный шовный материал Polysorb™ изготавливается из сополимера 
гликолида и лактида Lactomer™, который является синтетическим полиэфиром, 
состоящим из гликолида и лактида (получаемых из гликолевой и молочной 
кислот). Шовный материал Polysorb™ изготавливают посредством покрытия 
нитей смесью, состоящей из сополимера капролактона/гликолида и 
стеароиллактилата кальция. Шовный материал Polysorb™ окрашивают 
в фиолетовый цвет для улучшения его видимости или оставляют неокрашенным.

Шовный материал Polysorb™ соответствует всем требованиям Фармакопеи 
США (United States Pharmacopeia, USP) и Европейской Фармакопеи (European 
Pharmacopeia, EP), за исключением незначительных отклонений от указанного 
диаметра нити.

Эти отклонения указаны в приведенной ниже таблице.

Максимальное превышение диаметра нити (мм) согласно USP

Размер согласно USP Обозначение размера 
согласно USP (мм)

Максимальное 
отклонение размера 

(мм)
8-0 0,040–0,049 0,020
7-0 0,050–0,069 0,030
6-0 0,070–0,099 0,050
5-0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Шовный материал Polysorb™ показан к применению для ушивания мягких 
тканей или лигирования, включая использование в офтальмологической 
хирургии, но противопоказан к применению в сердечно-сосудистой хирургии 
и нейрохирургии.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Шовный материал Polysorb™ вызывает минимальную воспалительную реакцию 
в тканях, за которой следует постепенная инкапсуляция материала фиброзной 
соединительной тканью.
Постепенная потеря предела прочности и окончательное рассасывание 
шовного материала Polysorb™ происходят за счет гидролиза, в ходе которого 
сополимер гликолида и лактида Lactomer™ расщепляется на гликолевую и 
молочную кислоты, которые впоследствии поглощаются и метаболизируются 
организмом. Рассасывание начинается со снижения предела прочности без 
заметной потери массы. Исследования показали, что первоначально средний 
предел прочности шовного материала Polysorb™ составляет около 140 % 
минимальной прочности узла по USP и EP, через две недели после имплантации 
он снижается приблизительно до 80 % и по прошествии трех недель составляет 
более 30 %. Шовный материал Polysorb™ преимущественно рассасывается 
в течение 56–70 дней.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не следует использовать рассасывающийся шовный материал Polysorb™, если 
необходимо обеспечить сшивание тканей на длительный период времени.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Повторная обработка и/или повторная стерилизация данного изделия могут 
стать причиной контаминации, инфицирования пациента, получения пациентом 
травмы, вызывающей необратимое ухудшение состояния здоровья или 
несущей угрозу для жизни. Изделие не подлежит повторному использованию, 
обработке или стерилизации. Изделие стерильно, если его упаковка не вскрыта 
и не повреждена. Неиспользованный шовный материал из вскрытой упаковки 
необходимо утилизировать. Хранить при комнатной температуре. Избегать 
длительного воздействия повышенной температуры.
При операциях на мочевыводящих путях или желчных протоках следует стремиться 
избегать длительного контакта этого или любого другого шовного материала с 
солевыми растворами, т. к. это может привести к образованию камней.

Хирург, использующий шовный материал Polysorb™ для сшивания ран, должен 
хорошо знать методику и технику выполнения хирургических операций с 
использованием рассасывающегося шовного материала, поскольку риск 
расхождения раны может различаться в зависимости от места применения и 
используемого шовного материала.

В связи с тем, что в присутствии бактериальных загрязнений любой инородный 
материал может усилить инфицирующую способность бактерий, следует 
придерживаться общепринятых хирургических правил дренирования и 
сшивания загрязненных или инфицированных ран.

Применение данного шовного материала может быть неприемлемым для 
пациентов, состояние которых, по мнению хирурга, может потребовать 
продолжительного времени для заживления раны.

Так как данный шовный материал является рассасывающимся, хирургу следует 
рассмотреть вопрос использования дополнительных нерассасывающихся 
шовных материалов при сшивании ран на брюшной стенке, грудной клетке, 
суставах и на других участках тела, подверженных расширению или требующих 
дополнительного укрепления.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При обращении с этим и любым другим шовным материалом необходимо 
соблюдать осторожность, чтобы не повредить нить. При использовании 
таких хирургических инструментов, как пинцеты и иглодержатели, следует не 
допускать смятия и пережатия материала. Для обеспечения надежности узлов 
необходимо придерживаться общепринятой техники плотного и «плоского» 
завязывания двойных хирургических узлов с дополнительными стежками с 
учетом условий операции и опыта хирурга. 
Кожные швы, которые должны оставаться на месте дольше 7 дней, могут вызвать 
местное раздражение и должны разрезаться или удаляться по показаниям.

При некоторых обстоятельствах, в частности в ортопедических процедурах, по 
усмотрению хирурга может применяться иммобилизация с помощью наружной 
поддержки.

Использованные инструменты следует утилизировать в соответствии 
с действующими в учреждении конечного пользователя требованиями 
к утилизации медицинских и биологических отходов. Отпускается по рецепту. 
В соответствии с федеральным законодательством США, данное изделие 
разрешается продавать только лицензированным медицинским работникам 
или по их заказу.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
К нежелательным явлениям, связанным с использованием данного изделия, 
относятся: расхождение раны; невозможность обеспечить надлежащую 
фиксацию раны в тех местах, где происходит их расширение, расхождение 
или растягивание; невозможность обеспечить надлежащую фиксацию раны у 
пациентов, состояние которых замедляет процесс заживления раны; местное 
раздражение, если кожные швы остаются наложенными дольше 7 дней; 
образование камней при продолжительном контакте с солевыми растворами; 
повышенная инфицирующая способность бактерий; минимальная острая 
воспалительная реакция; кратковременное местное раздражение.

ПОСТАВКА
Шовный материал Polysorb™ доступен в размерах по USP от 2 (5 по метрической 
системе) до 8-0 (0,4 по метрической системе). Может быть неокрашенным 
(натурального цвета) или окрашенным в фиолетовый цвет. Шовный материал 
поставляется стерильным, предварительно нарезанным по длине или в виде 
лигатуры на катушках, без игл или с различными типами постоянных и сменных 
игл. Шовный материал упакован в коробки, в каждой из которых содержится 12, 
24 или 36 упаковок.

Oplétaný vstřebatelný šicí materiál 
s povrchovou úpravou
PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ 
INFORMACE.
POPIS
Opletené šicí materiály Polysorb™ jsou tvořeny kopolymerem glykolidu/laktidu 
Lactomer™, což je syntetický polyester složený z glykolidu a laktidu (derivátu kyseliny 
glykolové a kyseliny mléčné). Šicí materiály Polysorb™ jsou vyrobeny potahováním 
šicích materiálů směsí kopolymeru kaprolaktonu/glykolidu a stearoyl laktylátu 
vápenatého. Šicí materiály Polysorb™ jsou obarveny fialově pro zvýšení viditelnosti a 
jsou také k dispozici neobarvené.

Šicí materiály Polysorb™ splňují všechny požadavky stanovené Lékopisem Spojených 
států amerických (United States Pharmacopeia, USP) a Evropským lékopisem 
(European Pharmacopeia, EP), s výjimkou malých odchylek v průměru šicích materiálů.

Mezi tyto odchylky patří:

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

Velikost dle USP Označení velikosti dle USP (mm) Maximální přesah (mm)
8-0 0,040–0,049 0,020
7-0 0,050–0,069 0,030
6-0 0,070–0,099 0,050
5-0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

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

OPATŘENÍ
Vstřebatelné šicí materiály Polysorb™ vyvolávají ve tkáních minimální 
akutní zánětlivou reakci, která je následována postupnou enkapsulací 
šicího materiálu fibrózní pojivovou tkání.

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

KONTRAINDIKACE
Vstřebatelné šicí materiály Polysorb™ by neměly být použity tam, kde je 
vyžadováno delší přiblížení tkání.

VAROVÁNÍ
Snaha o navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu a/nebo jeho 
opakovaná sterilizace mohou způsobit riziko kontaminace, infekce, 
trvalého poškození nebo poranění ohrožujícího život pacienta. Tento 
prostředek nepoužívejte opakovaně, neuvádějte do znovupoužitelného 
stavu ani znovu nesterilizujte. Sterilní, pokud není balení otevřeno nebo 
poškozeno. Otevřená, nepoužitá šicí vlákna zlikvidujte. Skladujte při 
pokojové teplotě. Nevystavujte dlouhodobě zvýšeným teplotám.

Při chirurgii močového nebo žlučového traktu je nutné zabránit 
prodlouženému kontaktu tohoto nebo kteréhokoli jiného šicího materiálu s 
roztoky solí, neboť může dojít ke vzniku kaménkových útvarů.

Protože se riziko dehiscence rány může lišit podle místa aplikace a 
použitých šicích materiálů, uživatelé by se před použitím šicích materiálů 
Polysorb™ k uzavření rány měli seznámit s chirurgickými zákroky a 
postupy, u nichž se používají vstřebatelné šicí materiály.

Protože každý cizí materiál může v případě bakteriální kontaminace 
zvýšit bakteriální infekčnost, je nutné dodržet vhodný chirurgický postup 
s ohledem na drenáž a uzavření kontaminovaných nebo infikovaných ran.

Použití tohoto šicího materiálu může být nevhodné pro pacienty s 
jakýmkoli stavem, který podle názoru chirurga může způsobit pomalejší 
hojení ran nebo k němu přispět.

Protože se jedná o vstřebatelný šicí materiál, chirurg musí zvážit použití 
doplňkových nevstřebatelných materiálů při uzavírání břišní dutiny, 
hrudi, kloubů nebo jiných míst vystavených rozpínání nebo vyžadujících 
přídavnou podporu.

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ
Při zacházení s tímto nebo kterýmkoli jiným šicím materiálem dbejte na 
to, aby v důsledku manipulace nedošlo k jeho poškození. Dbejte na to, aby 
nedošlo k rozmačkání nebo zprohýbání v důsledku použití chirurgických 
nástrojů, např. kleští nebo jehelce. Dostatečné zabezpečení uzlů vyžaduje 
schválenou chirurgickou techniku plochých uzlů s dostatečným přesahem 
odpovídající okolnostem zákroku a zkušenosti chirurga. 

Šití kůže, které musí zůstat na místě déle než 7 dní, může způsobovat 
podráždění a musí být dle indikace odstřiženo nebo odstraněno.

V některých případech, zejména při ortopedických zákrocích, může chirurg 
rozhodnout o znehybnění místa pomocí externí podpory.

Použité nástroje zlikvidujte v souladu s požadavky na likvidaci 
zdravotnického a biologického odpadu platnými pro koncového uživatele. 
Značka „RX Only“ znamená, že podle federálních zákonů USA smí být tento 
prostředek prodáván pouze certifikovaným zdravotnickým pracovníkem 
nebo na jeho předpis.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky: rozestoupení rány, nedostatečná podpora pro ránu 
v místech, kde dochází k rozpínání, tahu nebo distenzi, nedostatečná 
podpora pro ránu u pacientů se stavy, které mohou vést k pomalejšímu 
hojení rány, místní podráždění, když jsou kožní stehy ponechány na místě 
více než 7 dní, kamínkové útvary při dlouhodobém kontaktu s roztoky 
solí, zvýšená bakteriální infekčnost, minimální akutní zánětlivá reakce 
a přechodné místní podráždění.

STAV PŘI DODÁNÍ
Šicí materiály Polysorb™ jsou dostupné ve velikostech dle USP 2 (metrická 
velikost 5) až 8-0 (metrická velikost 0,4). Jsou k dispozici neobarvené 
(přírodní) nebo obarvené fialově. Šicí materiály jsou dodávány sterilní 
v nastříhaných délkách a navíjecích cívkách, bez jehel nebo připojené k 
různým typům jehel permanentně nebo rozpojitelným způsobem. Šicí 
materiály jsou k dispozici v krabicích po 12, 24 a 36 kusech.

Bevont sodrott felszívódó 
fonalak
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ 
ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
LEÍRÁS
A Polysorb™ sodrott fonalak Lactomer™ glikolid/laktid kopolimerből 
készültek, amely egy glikolidból és laktidból (ezek glikolsavból és tejsavból 
származnak) felépülő szintetikus poliészter. A Polysorb™ fonalak készítése 
során a fonalakat kaprolakton/glikolid kopolimer és kalcium-sztearil-
laktilát keverékkel vonták be. A Polysorb™ fonalak a láthatóság növelése 
érdekében lila színűek, de festetlen változatban is kaphatók.

A Polysorb™ fonalak megfelelnek az Amerikai Egyesült Államok 
Gyógyszerkönyve (United States Pharmacopeia, USP) és az Európai 
Gyógyszerkönyv (European Pharmacopeia, EP) által megállapított 
előírásoknak, csupán a fonalak átmérőjében vannak kisebb eltérések.

Ezek az eltérések a következők:

Az USP méretet meghaladó legnagyobb fonalátmérő (mm)

USP méret USP méret kijelölt 
tartománya (mm) Maximális túlméret (mm)

8–0 0,040–0,049 0,020
7–0 0,050–0,069 0,030
6–0 0,070–0,099 0,050
5–0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

JAVALLATOK
A Polysorb™ fonalak használatát lágyszövet-egyesítéshez vagy 
-ligatúrához javasoljuk, valamint szemészeti műtétekhez, de nem 
használhatók a szív- és érrendszer szöveteiben vagy idegszövetben.

FOLYAMATOK
A Polysorb™ fonalak enyhe akut gyulladásos reakciót váltanak ki a 
szövetekben, amelyet a varrat fokozatos, rostos kötőszövetes betokozódása 
követ.

A szakítószilárdság fokozatos elvesztése és a Polysorb™ fonalak végleges 
felszívódása hidrolízis következtében jön létre, amelynek során a Lactomer™ 
glikolid/laktid kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik, majd ezek 
felszívódnak és lebomlanak a szervezetben. A felszívódás tömegcsökkenés 
nélkül, a szakítószilárdság csökkenésével kezdődik. A kísérletek azt igazolják, 
hogy a Polysorb™ fonalak átlagos szakítószilárdsága kezdetben az USP és 
az EP által előírt minimális csomószilárdság megközelítően 140%-ának, 
a második hét után hozzávetőlegesen a 80%-ának, a behelyezést követő 
harmadik hét után pedig több mint 30%-ának felel meg. A Polysorb™ 
fonalak lényegében 56 és 70 nap között szívódnak fel teljesen.
ELLENJAVALLAT
Mivel felszívódóak, a Polysorb™ fonalak nem használhatók szövetek 
kiterjedt egyesítéséhez.

FIGYELEM!
Az eszköz felújítása és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződéséhez 
és a páciens megfertőződéséhez, maradandó károsodásához vagy 
életveszélyes sérüléséhez vezethet. Tilos az eszköz újrafelhasználása, 
felújítása vagy újrasterilizálása. Steril, amennyiben a csomagot nem 
bontották fel, vagy nem sérült. A felbontott, fel nem használt fonalakat 
selejtezni kell. Szobahőmérsékleten tárolandó. Kerülni kell a magas 
hőmérsékletnek való huzamosabb idejű kitettséget.

A húgyutak és az epeutak sebészeti beavatkozásai során kerülni kell a 
hosszú érintkezést a fonál vagy bármely másik fonál és sóoldatok között, 
mert ez calculusképződéshez vezethet.

A felhasználónak ismernie kell a felszívódó fonalakkal kapcsolatos 
sebészeti beavatkozásokat és technikákat, mielőtt sebzárásra használná 
a Polysorb™ fonalakat, mivel a seb dehiscentia veszélye a beavatkozás 
helyétől, illetve a fonál anyagától függően változó lehet.

A megfelelő sebészeti beavatkozást követően ügyelni kell a drenázsra és 
a fertőzött vagy szennyezett sebek zárására, mivel bakteriális fertőzöttség 
esetén minden idegen test növelheti a baktériumok fertőzőképességét.

A fonal nem használható olyan pácienseknél, akiknél a sebész elhúzódó 
sebgyógyulást okozó vagy ahhoz hozzájáruló betegséget állapít meg.
A sebésznek fontolóra kell vennie kiegészítő fel nem szívódó fonalak 
használatát a has, mellkas, ízületek vagy tágulásnak kitett, valamint további 
megerősítésre szoruló helyek zárásakor, mivel a fonál anyaga felszívódik.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
A fonal vagy bármely más varróanyag kezelése során ügyelni kell a kezelés 
miatti károsodás elkerülésére. Kerülni kell a sebészi műszerek, mint például 
a csipeszek és tűtartók alkalmazásával okozott zúzódásos vagy zsugorodásos 
sérüléseket. A megfelelő csomószilárdsághoz az elfogadott műtéttechnika 
szerinti alap- és négyzetes csomózások szükségesek, a műtéti körülmények 
és a sebész tapasztalatai által indokolt további csomóvetésekkel. 

A 7 napnál tovább benn maradó bőrvarratok irritációt idézhetnek elő, ezért 
ezeket előírás szerint le kell vágni, illetve el kell távolítani.

Bizonyos körülmények között, nevezetesen ortopédiai beavatkozások során 
a sebész saját belátása szerint külső támasztással megvalósított teljes 
mozgáskorlátozást alkalmazhat.

A használt műszereket a végfelhasználó orvosi és biológiai hulladékok 
kezelésére vonatkozó előírásai szerint kell ártalmatlanítani. Kizárólag orvosi 
rendelvényre. A szövetségi törvények értelmében ez az eszköz kizárólag 
orvosok által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.

KEDVEZŐTLEN REAKCIÓK
Nemkívánatos hatások: seb dehiscentia, elégtelen sebmegerősítés 
a tágulásnak, nyúlásnak vagy feszülésnek kitett helyeken; elégtelen 
sebmegerősítés az elhúzódó sebgyógyulást okozó betegségben szenvedő 
betegeknél; helyi irritáció a 7 napnál tovább bennmaradó bőrvarratok 
esetén; calculusképződés, ha a varrat huzamosabb ideig érintkezik 
sóoldattal; fokozott bakteriális fertőzőképesség; enyhe akut gyulladásos 
reakció; valamint átmeneti helyi irritáció.

KISZERELÉS
A Polysorb™ fonalak 2-es (5-ös metrikus) USP-mérettől 8-0 (0,4-es 
metrikus) méretig kaphatók. Festetlen (természetes) vagy lila (lilára 
festett) színben kaphatók. A fonalakat steril állapotban, előre levágott 
hosszban, illetve ligatúratekercsen, végleges és eltávolítható toldalékos 
tűrögzítő technikák használatával tű nélkül vagy különböző típusú tűkhöz 
rögzítetten szállítjuk. A fonalak egy, két vagy három tucat fonalat tartalmazó 
dobozokban kaphatók.

Potiahnuté pletené 
vstrebateľné chirurgické nite
PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE 
NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.
POPIS
Pletené chirurgické nite Polysorb™ sú tvorené kopolymérom glykolidu/
laktidu Lactomer™, čo je syntetický polyester zložený z glykolidu a laktidu 
(derivátu kyseliny glykolovej a kyseliny mliečnej). Chirurgické nite 
Polysorb™ sú vyrobené poťahovaním nite kaprolaktónovou/glykolidovou 
kopolymérovou zmesou kaprolaktónového/glykolidového kopolyméru 
a stearoylu laktylátu vápenatého. Chirurgické nite Polysorb™ sú farbené na 
fialovo pre zlepšenie viditeľnosti a sú dostupné aj nefarbené.

Chirurgické nite Polysorb™ vyhovujú všetkým požiadavkám Liekopisu 
Spojených štátov amerických (United States Pharmacopeia, USP) 
a Európskeho liekopisu (European Pharmacopeia, EP) s výnimkou malých 
odchýlok v priemere nite.

Medzi tieto odchýlky patria:

Maximálny rozmer presahujúci štandard nite v priemere 
(mm) podľa USP

Veľkosť USP Popis veľkosti podľa 
USP (mm) Maximálny presah (mm)

8-0 0,040 – 0,049 0,020
7-0 0,050 – 0,069 0,030
6-0 0,070 – 0,099 0,050
5-0 0,10 – 0,149 0,050
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
1 0,40 – 0,499 0,050
2 0,50 – 0,599 0,050

Box Size: 2.25 x 5     Overall Size: 18 x 24     Folds to: 2.25 x 4
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INDIKÁCIE
Chirurgické nite Polysorb™ sú určené na použitie pri zošívaní alebo 
podviazaní mäkkého tkaniva a v očnej chirurgii, nie sú však určené na 
použitie v kardiochirurgii a neurochirurgii.

ČINNOSTI
Chirurgické nite Polysorb™ vyvolávajú v tkanivách minimálnu akútnu 
zápalovú reakciu, po ktorej nasleduje postupná enkapsulácia nití fibróznym 
spojivovým tkanivom.

K progresívnej strate pevnosti v ťahu a konečnej absorpcii chirurgických 
nití Polysorb™ dochádza hydrolýzou, pri ktorej sa kopolymér glykolidu 
a laktidu Lactomer™ rozloží na kyselinu glykolovú a kyselinu mliečnu, ktoré 
sa následne absorbujú a metabolizujú v tele pacienta. Absorpcia začína 
stratou pevnosti v ťahu bez znateľného úbytku hmoty. Štúdie ukazujú, 
že priemerné hodnoty pevnosti v ťahu chirurgických nití Polysorb™ sú na 
začiatku približne 140 % minimálnej pevnosti uzla podľa liekopisov USP 
a EP približne 80 % do dvoch týždňov a viac ako 30 % do troch týždňov po 
implantácii. Úplné vstrebanie chirurgických nití Polysorb™ nastane medzi 
56. a 70. dňom.
KONTRAINDIKÁCIE
Chirurgické nite Polysorb™ sú vstrebateľné, a preto sa nesmú používať tam, 
kde je potrebné dlhšie zošitie tkanív.

VAROVANIA
Príprava pomôcky na opakované použitie a/alebo jej opakovaná sterilizácia 
môžu viesť k vzniku rizika kontaminácie, infekcie pacienta, trvalého 
poškodenia alebo život ohrozujúceho zranenia. Túto pomôcku nepoužívajte 
opakovane, nepripravujte ju na opakované použitie ani ju opakovane 
nesterilizujte. Pomôcka je sterilná, pokiaľ balenie nebolo otvorené ani 
poškodené. Otvorené a nepoužité chirurgické nite zlikvidujte. Skladujte pri 
izbovej teplote. Dlhodobo nevystavujte vyšším teplotám.

V prípade chirurgického zákroku v oblasti močových alebo žlčových ciest 
nesmie táto ani iná chirurgická niť prísť do dlhšieho kontaktu so soľnými 
roztokmi, pretože by sa mohol vytvoriť konkrement.

Riziko dehiscencie rany sa môže líšiť podľa miesta aplikácie a materiálu 
použitých chirurgických nití, používatelia sa pred použitím chirurgických 
nití Polysorb™ na uzatvorenie rany preto musia zoznámiť s chirurgickými 
zákrokmi a postupmi, pri ktorých sa používajú vstrebateľné chirurgické nite.

Treba dodržiavať schválené chirurgické postupy týkajúce sa drenáže 
a uzatvárania kontaminovaných alebo infekčných rán, pretože každý cudzí 
materiál môže v prítomnosti bakteriálnej kontaminácie zvýšiť bakteriálnu 
infekčnosť.

Použitie tejto chirurgickej nite nemusí byť vhodné u pacientov, ktorých 
stav môže podľa názoru chirurga spôsobiť oneskorené hojenie rany alebo 
sa na ňom podieľať.

Keďže ide o vstrebateľné chirurgické nite, chirurg musí zvážiť použitie 
doplnkových nevstrebateľných chirurgických nití v prípade uzavretia 
brušnej dutiny, hrudníka, kĺbov alebo iných miest, ktoré sa rozťahujú alebo 
vyžadujú dodatočnú podporu.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
Pri manipulácii s týmto alebo akýmkoľvek iným chirurgickým šijacím 
materiálom postupujte opatrne, aby ste ho nepoškodili. Dajte pozor, aby sa 
chirurgické nite nestlačili alebo neprehli v dôsledku použitia chirurgických 
nástrojov, napr. klieští alebo ihelca. Primerané zabezpečenie uzlov si 
vyžaduje použitie schválenej chirurgickej techniky plochých štvorcových 
uzlov. Podľa situácie a názoru chirurga je možné pridať ďalšie slučky. 

Kožné stehy, ktoré musia zostať na mieste dlhšie než 7 dní, môžu spôsobiť 
podráždenie a musia sa odstrihnúť alebo odstrániť podľa indikácie.

V niektorých prípadoch, najmä pri ortopedických zákrokoch, môže chirurg 
rozhodnúť o znehybnení miesta pomocou externej podpory.

Použité nástroje zlikvidujte v súlade s predpismi na likvidáciu 
zdravotníckeho a biologického odpadu koncovým používateľom. Len na 
predpis. Federálne právne predpisy USA obmedzujú predaj tejto pomôcky 
na predaj lekárom alebo na základe jeho predpisu.

NEŽIADUCE REAKCIE
Nežiadúce účinky: dehiscencia rán, nedostatočná podpora pre ranu na 
miestach, kde dochádza k rozpínaniu, naťahovaniu alebo rozťahovaniu, 
nedostatočná podpora pre ranu u pacientov so stavmi, ktoré môžu 
spôsobiť pomalšie hojenie rany, lokalizované podráždenie, ak sa kožné 
stehy ponechajú na mieste viac než 7 dní, tvorba kamienkov v prípade 
dlhodobého kontaktu s roztokmi solí, zvýšená bakteriálna infekčnosť, 
minimálna akútna zápalová reakcia a prechodné miestne podráždenie.

SPÔSOB DODANIA
Chirurgické nite Polysorb™ sa dodávajú vo veľkostiach USP 2 (5 metrická) 
až 8-0 (0,4 metrická). Sú k dispozícii nefarbené (naturálne) alebo farbené 
na fialovo. Nite sa dodávajú sterilné v nastrihaných dĺžkach a navíjacích 
cievkach, bez ihiel alebo pripojené na rôzne typy ihiel, s použitím 
permanentných i odstrániteľných techník pripojenia ihiel. Nite sú k dispozícii 
v škatuľkách po 12, 24 alebo 36 kusoch.

Flettet absorberbar sutur med 
belegg
LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I 
BRUK.
BESKRIVELSE
Polysorb™ flettede suturer består av Lactomer™-glykolid/laktid-
kopolymer, et syntetisk polyester bestående av glykolid og laktid (fremstilt 
av glykolsyre og melkesyre). Polysorb™-suturer ferdigstilles ved å 
belegge suturen med en blanding av kaprolakton/glykolid-kopolymer og 
kalsiumstearoyl-laktylat. Polysorb™-suturer er farget fiolett for å gjøre dem 
mer synlige, og er også tilgjengelig ufarget.

Polysorb™-suturer oppfyller alle krav fastsatt av den amerikanske 
farmakopé (United States Pharmacopeia, USP) og den europeiske 
farmakopé (European Pharmacopeia, EP) med unntak av mindre 
variasjoner i suturdiameter.

Slike variasjoner er:

Maksimal suturoverstørrelse i diameter (mm) i forhold 
til USP

USP-størrelse
USP-

størrelsesbetegnelse 
(mm)

Maksimal overstørrelse 
(mm)

8-0 0,040–0,049 0,020
7-0 0,050–0,069 0,030
6-0 0,070–0,099 0,050
5-0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

INDIKASJONER
Polysorb™-suturer er indisert for bruk ved approksimasjon eller ligatur av 
bløtvev samt oftalmisk kirurgi, men ikke i kardiovaskulært eller nevralt vev.

HANDLINGER
Polysorb™-suturer fremkaller en minimal akutt betennelse i vev etterfulgt 
av gradvis innkapsling av suturen med fibrøst bindevev.

Progressivt tap av strekkstyrke og endelig absorbering av Polysorb™-suturer 
skjer ved hjelp av hydrolyse, der Lactomer™-glykolid/laktid-kopolymeren 
brytes ned til glykolsyre og melkesyre som deretter absorberes og 
metaboliseres av kroppen. Absorpsjonen starter som et tap av strekkstyrke 
uten nevneverdig tap av masse. Studier viser at gjennomsnittlig 
strekkstyrke for Polysorb™-suturer i utgangspunktet er omtrent 140 % av 
minimumsknutestyrken iht. USP og EP, omtrent 80 % to uker etter og over 
30 % tre uker etter implanteringen. Absorpsjon av Polysorb™-suturer er 
stort sett fullført etter 56–70 dager.

KONTRAINDIKASJON
Polysorb™-suturer er absorberbare, og de skal derfor ikke brukes der det er 
nødvendig med langvarig vevsapproksimasjon.

ADVARSLER
Reprosessering og/eller resterilisering av denne enheten kan medføre risiko 
for kontaminasjon, pasientinfeksjon, permanent svekkelse eller livstruende 
skade. Enheten må ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Steril 
med mindre emballasjen er åpnet eller skadet. Kast åpnede, ubrukte 
suturer. Oppbevares i romtemperatur. Unngå langvarig eksponering for 
høye temperaturer.

Ved kirurgiske inngrep i en urinkanal eller gallegang må du påse 
at langvarig kontakt mellom disse eller eventuelt andre suturer og 
saltløsninger unngås, ettersom dette kan føre til steindannelse.

Brukere skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som 
innebærer absorberbare suturer før de bruker Polysorb™-suturer til å lukke 
sår, ettersom risikoen for såråpning kan variere etter brukssted og hvilket 
suturmateriale som brukes.

Ettersom ethvert fremmedlegeme nær bakteriekontaminasjon kan føre 
til større bakteriell smittsomhet, må godkjent kirurgisk praksis følges for 
drenering og lukking av kontaminerte eller infiserte sår.

Bruken av denne suturen kan være uegnet hos pasienter med lidelser som 
kirurgen mener kan føre til eller bidra til forsinket sårtilheling.

Siden dette er et absorberbart suturmateriale, skal kirurgen vurdere bruk 
av supplerende, ikke-absorberbare suturer ved lukking av sår i abdomen, 
brystet, ledd eller andre steder utsatt for utvidelse eller som trenger 
ytterligere støtte.

FORHOLDSREGLER
Vær varsom ved håndtering av dette eller annet suturmateriale, slik at 
håndteringen ikke skader det. Unngå skade ved klemming eller krymping 
som følge av bruk av kirurgiske instrumenter, f.eks. tang eller nåleholdere. 
Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med vanlige 
enkeltstående suturer med ytterligere slag avhengig av kirurgiske forhold 
og kirurgens erfaring. 

Hudsuturer som må være på plass i over 7 dager, kan føre til irritasjon og 
må klippes av eller fjernes som indikert.

I visse omstendigheter, spesielt under ortopediske prosedyrer, kan det etter 
kirurgens skjønn brukes immobilisering ved hjelp av ekstern støtte.

Kasser brukte instrumenter i henhold til sluttbrukerens krav for kassering av 
medisinsk og biologisk avfall. Kun på resept. Føderal lov (USA) begrenser 
denne enheten til salg av eller etter forordning fra lisensiert helsepersonell.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger: såråpning, mangel på tilstrekkelig støtte for såret der det kan 
forekomme utvidelse, strekking eller distensjon, manglende tilstrekkelig 
sårstøtte hos pasienter med lidelser som kan forsinke sårtilhelingen, 
lokalisert irritasjon når hudsuturer blir sittende i mer enn 7 dager, 
steindannelse ved forlenget kontakt med saltløsning, større bakteriell 
smittsomhet, minimal akutt inflammatorisk reaksjon og forbigående 
lokal irritasjon.

LEVERING
Polysorb™-suturer er tilgjengelige i USP-størrelse 2 (5 metrisk) til og med 
8-0 (0,4 metrisk). De er tilgjengelige ufarget (naturlige) eller farget fiolett. 
Suturene leveres sterile, i forhåndsskårne lengder og på ligatursneller, uten 
nål eller festet til forskjellige nåltyper ved hjelp av både permanente og ikke-
permanente nålfesteteknikker. Suturene fås i esker med 12, 24 eller 36 stk.

Prevlečena, pletena vpojna 
sutura
PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE 
NASLEDNJE BESEDILO.
OPIS
Pletene suture Polysorb™ so narejene iz kopolimera glikolid/laktid 
Lactomer™, ki je sintetični poliester, sestavljen iz glikolida in laktida 
(pridobljena iz glikolne in mlečnih kislin). Suture Polysorb™ so pripravljene 
tako, da so prevlečene z mešanico kopolimera kaprolakton/glikolid in 
kalcijevega stearoil laktilata. Suture Polysorb™ so obarvane vijoličasto, kar 
izboljša vidljivost, na voljo pa so tudi nebarvane.

Suture Polysorb™ so skladne z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (United 
States Pharmacopeia, USP) in Evrope (European Pharmacopeia, EP), razen 
manjših odstopanj pri premeru suture.

Ta odstopanja so:

Največje preseganje velikosti premera suture (mm) po USP

Velikost po USP Oznaka velikosti po USP 
(mm)

Največji presežek 
(mm)

8–0 0,040–0,049 0,020
7–0 0,050–0,069 0,030
6–0 0,070–0,099 0,050
5–0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

INDIKACIJE
Suture Polysorb™ so indicirane za uporabo pri aproksimaciji ali 
ligaciji mehkega tkiva ter za oftalmične kirurške posege, toda ne za 
kardiovaskularno ali nevralno tkivo.

DELOVANJE
Suture Polysorb™ v tkivu sprožijo minimalno akutno vnetno reakcijo, ki ji sledi 
postopno obraščanje suture s fibroznim vezivnim tkivom.

Progresivna izguba raztezne moči in končna absorpcija sutur Polysorb™ se pojavita 
zaradi hidrolize, pri kateri se kopolimer glikolid/laktid Lactomer™ razgradi na glikolno 
in mlečno kislino, ki se posledično absorbirata v telo in presnovita. Absorpcija se začne 
kot izguba natezne trdnosti, ki ji ne sledi velika izguba mase. Študije kažejo, da so 
povprečne vrednosti za raztezno moč sutur Polysorb™ na začetku približno 140 % 
najmanjše moči vozla po USP in EP, po dveh tednih približno 80 % in več kot 30 % tri 
tedne po vsaditvi. Absorpcija sutur Polysorb™ je končana med 56. in 70. dnem.

KONTRAINDIKACIJA
Ker so suture Polysorb™ resorbilne, jih ne smete uporabljati, kadar je potrebno 
ekstenzivno približevanje tkiva.

OPOZORILA
Priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni 
nevarnost kontaminacije, okužbe pri bolniku, trajne okvare ali smrtno nevarne 
poškodbe. Tega pripomočka ne smete ponovno uporabljati, pripravljati na ponovno 
uporabo ali ponovno sterilizirati. Izdelek je sterilen, če ovojnina ni odprta ali 
poškodovana. Odprte neuporabljene suture zavrzite. Hranite pri sobni temperaturi. 
Preprečite dolgotrajno izpostavljenost visokim temperaturam.

Pri kirurškem posegu na sečilih ali biliarnem traktu morate paziti, da se izognete 
dolgotrajnemu stiku te suture ali katere koli druge suture s solnimi raztopinami, saj 
lahko pride do tvorbe kamnov.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurškimi postopki in tehnikami v zvezi z 
resorbilnimi suturami, preden uporabijo suture Polysorb™ za zapiranje rane, saj je 
tveganje za dehiscenco rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala 
suture.

Kakršen koli tujek lahko ob prisotnosti bakterijske kontaminacije pospeši bakterijsko 
infektivnost, zato je treba upoštevati odobreno kirurško prakso glede drenaže in 
zapiranja kontaminiranih ali okuženih ran.

Uporaba suture morda ne bo primerna pri bolnikih s stanji, ki lahko po mnenju kirurga 
povzročijo zapoznelo celjenje rane ali prispevajo k njemu.

Ker gre za resorbilni suturni material, naj kirurg pri zapiranju abdomna, prsnega koša, 
sklepov ali drugih mest, na katerih se lahko pojavi ekspanzija, ali ki zahtevajo dodatno 
podporo, pretehta možnost uporabe dodatnih neresorbilnih sutur.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri uporabi teh ali drugih sutur morate paziti, da se ne poškodujete zaradi dela s 
tem materialom. Izogibajte se zmečkaninam ali gubam, ki nastanejo zaradi uporabe 
kirurških instrumentov, kot so prijemalke ali držala za igle. Za ustrezno varnost vozla 
uporabite odobreno kirurško tehniko ploskih pravokotnih pentelj z dodatnimi potegi, 
kar je odvisno od kirurških pogojev in izkušenj kirurga. 

Kožne suture, ki morajo na istem mestu ostati dlje kot 7 dni, lahko povzročijo draženje. 
V tem primeru jih je treba odrezati ali odstraniti, kot je indicirano.

V nekaterih okoliščinah, zlasti pri ortopedskih posegih, bo morda po presoji kirurga 
treba uporabiti imobilizacijo z zunanjo podporo.

Uporabljene instrumente zavrzite skladno z zahtevami za končnega uporabnika glede 
odstranjevanja medicinskih in bioloških odpadkov. Samo na recept. Ameriška zvezna 
zakonodaja omejuje prodajo tega pripomočka na zdravnika ali po njegovem naročilu.

NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki: dehiscenca rane, nezadostna podpora rane na mestih, kjer se lahko 
pojavi ekspanzija, raztegovanje ali distenzija, nezadostna podpora rane pri bolnikih s 
stanji, ki lahko upočasnijo celjenje rane, lokalizirano draženje, če je sutura na mestu 
dlje kot 7 dni, tvorba kamnov ob dolgotrajnem stiku z raztopinami soli, povečana 
bakterijska infektivnost, minimalna akutna vnetna reakcija in prehodno lokalizirano 
draženje.

VSEBINA OB DOBAVI
Suture Polysorb™ so na voljo v USP-velikostih od 2 (metrično 5) do 8-0 (metrično 0,4). 
Na voljo so nebarvane (naravne) ali obarvane vijoličasto. Suture se dobavljajo sterilne, 
v vnaprej razrezanih dolžinah in na ligacijskih kolutih, brez igel ali pritrjene na različne 
vrste igel za uporabo s tehnikami za pritrjevanje s fiksnimi ali odstranljivimi iglami. 
Suture so na voljo v škatlah po en, dva in tri ducate.

Сплетен резорбируем 
хирургичен конец с покритие
ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО 
СЛЕДНАТА ИНФОРМАЦИЯ.
ОПИСАНИЕ
Сплетените хирургични конци Polysorb™ са направени от кополимера 
Lactomer™, който е синтетичен полиестер, съставен от гликолид и лактид 
(получени от гликолова и млечна киселина). Хирургичните конци Polysorb™ 
притежават покритие, което представлява смес на кополимер капролактон/
гликолид и калциев стеаринов лактилат. Хирургичните конци Polysorb™ са 
оцветени във виолетово, за да се повиши видимостта им – предлагат се също 
и неоцветени.

Хирургичните конци Polysorb™ отговарят на всички изисквания, посочени 
във Фармакопеята на САЩ (United States Pharmacopeia, USP) и в Европейската 
фармакопея (European Pharmacopeia, EP), с изключение на малки вариации в 
диаметъра им.

Такива отклонения са:

Максимално допустимо превишение на диаметъра (mm) 
според USP

USP размер Спецификация USP размер 
(mm)

Максимално превишаване 
(mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Хирургичните конци Polysorb™ са предназначени за зашиване или свързване 
на меки тъкани, включително за употреба при очна хирургия, но не и за 
сърдечносъдова хирургия или неврохирургия.

ДЕЙСТВИЯ
Хирургичните конци Polysorb™ предизвикват минимална остра възпалителна 
реакция в тъканите, последвана от постепенно инкапсулиране на конеца от 
фиброзна съединителна тъкан.

Постепенната загуба на якостта на опън и евентуалното резорбиране на конците 
Polysorb™ се случва с помощта на хидролиза, при което гликолид/лактид 
кополимерът Lactomer™ се разгражда до гликолова и млечна киселина, които 
след това се резорбират и метаболизират от тялото. Процесът на резорбиране 
започва със загуба на якостта на опън без съществена загуба на маса. 
Изследванията при животни показват, че средната здравина на опън за конците 
Polysorb™ първоначално е приблизително 140% от минималната здравина по 
USP и EP, 80% до втората седмица и превишава 30% до третата седмица след 
имплантирането. Резорбирането на хирургичните конци Polysorb™ завършва в 
основни линии между 56-тия и 70-тия ден.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Тъй като хирургичните конци Polysorb™ са резорбируеми, те не трябва да се 
използват в случаите, при които е необходимо удължено зашиване на тъканите.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Повторната обработка и/или повторната стерилизация на изделието могат 
да създадат риск от заразяване, инфекция на пациента, трайно увреждане 
или животозастрашаващо нараняване. Не използвайте, не обработвайте 
и не стерилизирайте повторно това изделие. Продуктът е стерилен, освен 
ако опаковката е била отворена или повредена. Изхвърляйте отворените 
и неизползвани конци. Съхранявайте при стайна температура. Избягвайте 
продължителното излагане на високи температури.

При опериране на пикочния и жлъчния тракт трябва да се внимава и да се 
избягва продължителен контакт на този или на всеки друг конец със солени 
разтвори, защото може да се образуват камъни.

Потребителите трябва да бъдат запознати с хирургичните техники и процедури 
при работа с резорбируеми конци, преди да използват конците Polysorb™ за 
затваряне на рани, защото рискът от дехисценция на раните може да е различен 
в зависимост от мястото на прилагане и използвания материал за конците.

Тъй като всяко чуждо тяло при наличието на бактерии може да увеличи 
опасността от бактериална инфекция, трябва да се следва приемлива 
хирургическа практика, като се обръща особено внимание на дренирането и 
затварянето на замърсени или инфектирани рани.

Използването на тези конци може да не е подходящо за пациенти, при 
които, според мнението на хирурга, това може да доведе до забавяне на 
заздравяването на раната.

Понеже това е резорбируем материал за конци, хирургът трябва да обмисли 
използването на допълнителни нерорбируеми конци при затваряне на корем, 
гръден кош, при стави или други места, които подлежат на разтягане или 
изискват допълнителна опора.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
При боравенето с хирургични конци от този или друг материал трябва да се 
вземат предпазни мерки за избягване на нараняване вследствие на работа. Да 
се избягва нараняване от счупване или срязване, дължащо се на използването 
на хирургични инструменти, като например форцепси и иглодържачи. 
Подходящата сигурност на възела изисква утвърдена хирургична техника за 
връзване на плоски или квадратни възли с допълнителни примки, когато е 
обосновано от хирургичните обстоятелства или когато хирургът прецени. 

Конците за зашиване на кожа, които трябва да останат повече от 7 дни, могат да 
предизвикат възпаление, при което трябва да се подрежат или извадят.

При някои обстоятелства, особено ортопедични процедури, имобилизирането 
чрез външна опора може да се използва по преценка на хирурга.

Изхвърляйте използваните инструменти в съответствие с изискванията за 
изхвърляне на медицински и биологични отпадъци от крайния потребител. 
Само по лекарско предписание. Федералният закон на САЩ ограничава това 
изделие да бъде продавано от или чрез поръчка от лицензиран медицински 
специалист.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежелани ефекти: дехисценция на раната, невъзможност да се осигури 
адекватна опора на раната на местата, където има разтягане, разтегляне или 
подуване; невъзможност да се осигури адекватна опора на раната при пациенти 
със състояния, при които може да се забави заздравяването на раната; локално 
възпаление при оставяне на конците в кожата за повече от 7 дни; образуване на 
камъни при продължителен контакт със солени разтвори; повишена опасност 
от бактериално замърсяване, минимална остра възпалителна реакция и болка и 
краткотрайно локално възпаление.

КАК СЕ ДОСТАВЯ
Хирургичните конци Polysorb™ се предлагат в размери по спецификацията на 
Фармакопеята на USP от 2 (5 по метр. с-ма) до 8-0 (0,4 по метр. с-ма). Те се 
предлагат неоцветени (натурални) или оцветени във виолетово. Хирургичните 
конци се доставят стерилни, предварително нарязани на определена дължина, 
навити на макари, без игли или закрепени към игли от различни видове, като се 
използват техники както за постоянно привързване към иглите, така и за свалящо 
се привързване. Конците се предлагат в кутии по една, две или три дузини.

Fir de sutură resorbabil împletit cu 
înveliș
CITIȚI CU ATENȚIE INFORMAȚIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA 
PRODUSUL.
DESCRIERE
Firele de sutură împletite Polysorb™ sunt compuse din copolimerul glicolidă/lactidă 
Lactomer™, care este un poliester sintetic compus din glicolidă și lactidă (derivat din 
acid glicolic și acid lactic). Firele de sutură Polysorb™ sunt pregătite prin crearea unui 
înveliș dintr-un amestec de copolimer de caprolactonă/glicolidă și stearoil lactilat de 
calciu pe firul de sutură. Firele de sutură Polysorb™ sunt colorate violet, pentru a le 
mări vizibilitatea, și sunt disponibile și nevopsite.

Firele de sutură Polysorb™ respectă toate cerințele stabilite de Farmacopeea 
S.U.A. (United States Pharmacopeia, USP) și Farmacopeea Europeană (European 
Pharmacopeia, EP), cu excepția unor variații minore în ceea ce privește diametrul 
firului de sutură.

Asemenea variații sunt:

Supradimensionarea maximă a firului de sutură în diametru (mm) 
față de USP

Dimensiunea USP Denominare USP a 
dimensiunii (mm)

Supra-dimensionare 
maximă (mm)

8-0 0,040 - 0,049 0,020
7-0 0,050 - 0,069 0,030
6-0 0,070 - 0,099 0,050
5-0 0,10 - 0,149 0,050
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
1 0,40 - 0,499 0,050
2 0,50 - 0,599 0,050

INDICAȚII
Firele de sutură Polysorb™ sunt indicate pentru utilizarea la afrontarea sau ligaturarea 
țesutului moale și în chirurgia oftalmică, dar nu și la nivelul țesutului cardiovascular 
sau neural.

ACȚIUNI
Firele de sutură Polysorb™ provoacă o reacție inflamatorie acută minimă în țesut, care 
este urmată de încapsularea treptată a firului de sutură de către țesut conjunctiv fibros.

Pierderea progresivă a rezistenței la rupere și resorbția finală a firelor de sutură 
Polysorb™ are loc prin hidroliză, copolimerul glicolidă/lactidă Lactomer™ fiind 
descompus în acid glicolic și acid lactic, care sunt ulterior resorbiți și metabolizați de 
organism. Resorbția începe ca o pierdere a rezistenței la rupere, fără a se înregistra o 
pierdere semnificativă de masă. Studiile indică faptul că rezistența la rupere a firelor 
de sutură Polysorb™ este inițial, în medie, aproximativ 140% din rezistența minimă 
a nodului conform USP și EP, apoi aproximativ 80% la două săptămâni și peste 30% 
la trei săptămâni post-implant. Resorbția firelor de sutură Polysorb™ este în esență 
finalizată după 56-70 de zile.

CONTRAINDICAȚIE
Fiind resorbabile, firele de sutură Polysorb™ nu trebuie utilizate în cazul în care este 
necesară afrontare de lungă durată a țesutului.

AVERTISMENTE
Reprelucrarea și/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate crea risc de contaminare, 
de infectare a pacientului, de deficiență permanentă sau de vătămare care pune în 
pericol viața. Nu reutilizați, nu reprelucrați și nu resterilizați acest dispozitiv. Produsul 
este steril dacă ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. Eliminați firele de sutură 
deschise, neutilizate. A se depozita la temperatura camerei. A se evita expunerea 
prelungită la temperaturi ridicate.

În chirurgia tractului urinar și a celui biliar, trebuie evitat contactul prelungit al acestui 
dispozitiv sau al oricărui alt dispozitiv, cu soluții de săruri, deoarece acesta ar putea 
duce la formarea de calculi.

Utilizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile și tehnicile chirurgicale care 
implică fire de sutură resorbabile înainte de a utiliza firele de sutură Polysorb™ pentru 
închiderea plăgilor, deoarece riscul de dehiscență a plăgii poate varia în funcție de 
locul aplicării și de materialul de sutură utilizat.

Deoarece orice material străin aflat în prezența contaminării bacteriene poate face să 
crească infecțiozitatea bacteriană, trebuie urmată practica chirurgicală acceptabilă în 
ceea ce privește drenarea și închiderea plăgilor contaminate sau infectate.

Utilizarea acestui tip de fir de sutură poate fi inadecvată la pacienții cu afecțiuni care, 
în opinia chirurgului, pot întârzia sau pot contribui la întârzierea vindecării plăgii.

Deoarece acesta este un material de sutură resorbabil, chirurgul trebuie să ia în calcul 
posibilitatea utilizării unor fire de sutură neresorbabile suplimentare la închiderea 
plăgilor de la nivelul abdomenului, toracelui, articulațiilor sau a altor locații care pot fi 
supuse extinderii sau care pot necesita suport suplimentar.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
Trebuie adoptată o atitudine atentă la manipularea acestui sau a oricărui alt material 
de sutură, pentru a evita deteriorarea. Evitați deteriorarea prin zdrobire sau strângere 
ca urmare a aplicării instrumentelor chirurgicale, cum ar fi pensele sau port-acele. 
Securitatea adecvată a nodului necesită tehnica chirurgicală acceptabilă de 
legături plate, pătrate, cu treceri suplimentare, după cum o justifică circumstanțele 
chirurgicale și experiența chirurgului. 

Firele de sutură cutanate care trebuie lăsate pe loc timp de peste 7 zile pot cauza 
iritație locală și trebuie tăiate sau înlăturate conform indicațiilor.

În unele situații, în special în procedurile ortopedice, se poate recurge la imobilizarea 
cu suport extern în cazul în care chirurgul decide acest lucru.

Eliminați instrumentele folosite în conformitate cu cerințele în vigoare ale 
utilizatorilor finali privind eliminarea deșeurilor medicale și biologice. Numai pe bază 
de prescripție medicală. Legislația federală permite vânzarea acestui dispozitiv numai 
de către sau la comanda unui medic.

REACȚII ADVERSE
Efecte adverse: dehiscența plăgii; imposibilitatea de a oferi susținere adecvată a 
plăgii în locurile unde apar extinderea, întinderea sau distensia; imposibilitatea de a 
oferi susținere adecvată a plăgii la pacienții cu afecțiuni care pot întârzia vindecarea 
plăgii; iritația localizată când firele de sutură cutanate sunt lăsate pe poziție timp de 
7 sau mai multe zile; formarea de calculi când apare contactul prelungit cu soluții de 
săruri; infecțiozitate bacteriană crescută; reacție inflamatorie acută minimă și iritație 
locală tranzitorie.

MOD DE PREZENTARE
Firele de sutură Polysorb™ sunt disponibile în dimensiuni USP cuprinse între 2 (5 
în sistem metric) și 8-0 (0,4 în sistem metric). Acestea sunt disponibile nevopsite 
(naturale) sau colorate în violet (culoare violet). Firele de sutură sunt livrate sterile, la 
lungimi pretăiate sau pe bobine de fire, fără ac sau fixate la diferite tipuri de ac, folosind 
tehnici de atașare a acului permanente sau amovibile. Firele de sutură sunt disponibile 
în cutii de una, două sau trei duzini.

Põimitud kaetud resorbeeruv 
haavaõmblusniit
ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JÄRGNEV TEAVE 
TÄHELEPANELIKULT LÄBI.
KIRJELDUS
Põimitud haavaõmblusniidid Polysorb™ on valmistatud glükoliidi/laktiidi 
kopolümeerist Lactomer™, mis on glükoliidist ja laktiidist (glükool- ja piimhappe 
derivaadid) koosnev sünteetiline polüester. Haavaõmblusniitide Polysorb™ 
valmistamiseks kaetakse haavaõmblusniit kaprolaktooni/glükoliidi kopolümeeri 
ja kaltsiumstearoüüllaktülaadi seguga. Haavaõmblusniidid Polysorb™ on parema 
nähtavuse tagamiseks värvitud violetseks, kuid on saadaval ka toonimata.

Haavaõmblusniidid Polysorb™ vastavad kõikidele USA farmakopöas (United 
States Pharmacopeia, USP) ja Euroopa farmakopöas (European Pharmacopeia, EP) 
kehtestatud nõuetele, v.a vähesed haavaõmblusniidi läbimõõdu erinevused.

Need erinevused on järgmised.

Haavaõmblusniidi läbimõõdu maksimaalne ülemõõt (mm) 
USP nõuetega võrreldes

USP suurusnumber USP suurusnumbri märgistus 
(mm)

Maksimaalne ülejääk 
(mm)

8-0 0,040–0,049 0,020
7-0 0,050–0,069 0,030
6-0 0,070–0,099 0,050
5-0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

NÄIDUSTUSED
Haavaõmblusniidid Polysorb™ on näidustatud kasutamiseks pehmete kudede 
lähendamiseks või ligeerimiseks ja oftalmoloogilises kirurgias, kuid mitte südame ja 
veresoonkonna ega närvikudedel.

TOIMED
Haavaõmblusniidid Polysorb™ kutsuvad kudedes minimaalselt esile ägedaid 
põletikulisi reaktsioone, mille järel haavaõmblusniit kapseldub järk-järgult fibroosse 
sidekoega.

Haavaõmblusniitide Polysorb™ tõmbetugevuse astmeline vähenemine ja lõpuks 
resorbeerumine toimub hüdrolüüsi teel, mille käigus glükoliidi/laktiidi kopolümeer 
Lactomer™ laguneb glükool- ja piimhapeteks, mis seejärel organismis resorbeeritakse 
ja metaboliseeritakse. Resorbeerumine algab tõmbetugevuse vähenemisega 
massi märgatava kaota. Uuringud on näidanud haavaõmblusniitide Polysorb™ 
tõmbetugevust USP järgi ja EP kohast minimaalset sõlmetugevust algselt ligikaudu 
140%, kahe nädala möödumisel implanteerimisest ligikaudu 80% ning kolme nädala 
pärast üle 30%. Haavaõmblusniitide Polysorb™ resorbeerumine jõuab sisuliselt lõpule 
56. kuni 70. päeva vahel.

VASTUNÄIDUSTUS
Kuna haavaõmblusniidid Polysorb™ on resorbeeruvad, ei tohi neid kasutada kohas, 
kus on vaja kudesid pikemat aega lähendada.

HOIATUSED
Seadme taastöötlemise ja/või resteriliseerimisega kaasneb risk saastumise, patsiendi 
infektsiooni, püsiva kahjustuse või eluohtliku vigastuse tekkeks. Ärge seadet 
korduskasutage, töödelge ega steriliseerige seda uuesti. Steriilne, kui pakendit ei ole 
avatud ega kahjustatud. Avatud pakendiga, kuid kasutamata haavaõmblusniidid 
tuleb kõrvaldada. Hoida toatemperatuuril. Vältige pikaajalist hoidmist kõrgel 
temperatuuril.

Kuseteede ja sapiteede operatsioonil tuleb vältida selle või muu haavaõmblusniidi 
pikaajalist kontakti soolalahustega, kuna see võib põhjustada kivide moodustumist.

Haavaõmblusniitide Polysorb™ kasutaja peab tundma resorbeeruvate 
haavaõmblusniitidega seotud kirurgilisi protseduure ja võtteid haava sulgemiseks, 
sest olenevalt kasutamiskohast ja kasutatavast haavaõmblusmaterjalist võib tekkida 
haava avanemisoht.

Kuna bakteriaalse saastumise korral võib mis tahes võõrmaterjal bakteriaalset 
infektsiooni soodustada, tuleb järgida saastunud või infitseerunud haavade 
dreenimisel ja sulgemisel tunnustatud kirurgilist tava.

Selle õmblusmaterjali kasutamine ei pruugi sobida patsientidele, kelle seisund võib 
kirurgi arvates haava paranemist aeglustada või aeglustumist soodustada.

Kuna see on resorbeeruv haavaõmblusniit, peab kirurg juhul, kui suletav koht kõhu, 
rindkere, liigese või muus piirkonnas võib paisuda või vajada täiendavat tuge, 
kaaluma täiendavalt mitteresorbeeruvate haavaõmblusniitide kasutamist.

ETTEVAATUSABINÕUD
Selle ja muude haavaõmblusniitide käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida 
käsitsemisest tulenevat kahjustust. Vältige muljumist või kortsutamist kirurgiliste 
instrumentidega, nt pintsettide või nõelahoidikutega. Tunnustatud kirurgilise tehnika 
kohaselt on adekvaatse tugevusega sõlm lame, kandiline, lisasõlmedega, tuginedes 
kirurgilisele olukorrale ning kirurgi kogemusele. 

Naha haavaõmblusniidid, mis peavad jääma paigale kauemaks kui 7 päevaks, võivad 
põhjustada paikset ärritust ning need tuleb vastavalt näidustusele kas ära lõigata 
või eemaldada.

Mõnel juhul, eelkõige ortopeediliste protseduuride korral, võib kirurg pidada 
vajalikuks kasutada immobiliseerimist välise toega.

Kõrvaldage kasutatud instrumendid lõppkasutaja meditsiiniliste ja biojäätmete 
käitlemise nõuete kohaselt. Ainult retsepti alusel. USA föderaalseadused lubavad 
seda seadet müüa ainult litsentsiga raviarstil või tema tellimusel.

KÕRVALTOIMED
Kõrvaltoimed: haava avanemine, haava puudulik toetamine õmbluskohal, mis võib 
paisuda, venida või laieneda, haava puudulik toetamine patsiendil, kelle seisund võib 
haava paranemist aeglustada, paikne ärritus, kui naha haavaõmblusniidid jäetakse 
paigale rohkem kui 7 päevaks, kivide moodustumine pikaajalisel kokkupuutumisel 
soolalahustega, bakteriaalse infektsiooni soodustamine, minimaalne äge põletikuline 
reaktsioon ja mööduv paikne ärritus.

TARNIMINE
Haavaõmblusniite Polysorb™ turustatakse USP suurustes 2 (meetermõõdustikus 5) 
kuni 8-0 (meetermõõdustikus 0,4). Need on saadaval toonimata (naturaalsena) või 
violetseks värvituna. Haavaõmblusniidid tarnitakse steriilsena, valmislõigatud pikkuses 
ja ligeerimispoolil kas nõelata või kinnitatuna mitut tüüpi nõeltele kas püsiva või 
eemaldatava nõelakinnitusseadisega. Haavaõmblusniite turustatakse karbis, milles 
on 12, 24 ja 36 niiti.

Pīts absorbējams šuves materiāls 
ar pārklājumu
PIRMS IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO 
INFORMĀCIJU.
APRAKSTS
Polysorb™ pītais šuves materiāls ir izgatavots no glikolīda/laktīda kopolimēra 
Lactomer™, kas ir no glikolīda un laktīda (iegūts no glikolskābes un pienskābes) 
sastāvošs sintētisks poliesteris. Polysorb™ šuves materiāls ir izgatavots, šuves 
materiālu pārklājot ar kaprolaktona/glikolīda kopolimēra un kalcija stearoillaktilāta 
maisījumu. Polysorb™ šuves materiāls ir violets, lai būtu labāk redzams, kā arī ir 
pieejams nekrāsots.

Polysorb™ šuves materiāls, izņemot nelielas šuves materiāla diametra variācijas, 
atbilst visām Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (United States Pharmacopeia, 
USP) un Eiropas Farmakopejas (European Pharmacopeia, EP) prasībām.

Variācijas ir šādas:

Maksimālais šuves materiāla diametra virsizmērs (mm) pēc USP

USP izmērs USP izmēra 
apzīmējums (mm)

Maksimālais pārsniegums 
(mm)

8-0 0,040–0,049 0,020
7-0 0,050–0,069 0,030
6-0 0,070–0,099 0,050
5-0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

INDIKĀCIJAS
Polysorb™ šuves materiālu paredzēts lietot mīksto audu tuvināšanai vai nosiešanai un 
acu ķirurģijā, bet nav paredzēts lietot kardiovaskulārajos un nervu audos.

DARBĪBAS
Polysorb™ šuves materiāls izraisa minimālu akūta iekaisuma reakciju audos, kam seko 
pakāpeniska šuvju materiāla iekapsulēšanās fibrozajos saistaudos.

Progresējošs stiepes izturības zudums un pilnīga Polysorb™ šuves materiāla absorbcija 
notiek hidrolīzes gaitā, Lactomer™ glikolīda/laktīda kopolimēram sašķeļoties līdz 
glikolskābei un pienskābei, kas pēc tam ķermenī absorbējas un metabolizējas. 
Absorbcijas sākumā vērojams stiepes izturības zudums bez manāma masas zuduma. 
Pētījumi liecina, ka sākotnēji Polysorb™ šuves materiāla vidējā stiepes izturība ir 
aptuveni 140 % no USP un EP minimālās mezgla izturības, pēc divām nedēļām tā ir 
80 %, bet trīs nedēļas pēc implantācijas pārsniedz 30 %. Polysorb™ šuves materiāls ir 
pilnībā absorbējies pēc 56–70 dienām.

KONTRINDIKĀCIJA
Polysorb™ šuves materiāls ir absorbējams, tāpēc to nedrīkst lietot, ja ir nepieciešama 
ilgstoša audu tuvināšana.

BRĪDINĀJUMI
Ierīces atkārtota apstrāde un/vai atkārtota sterilizēšana var izraisīt kontaminācijas, 
pacienta inficēšanas, neatgriezenisku veselības traucējumu vai dzīvībai bīstamu 
traumu risku. Šo ierīci nedrīkst lietot, apstrādāt un sterilizēt atkārtoti. Šuves materiāls 
ir sterils, ja iepakojums nav atvērts vai bojāts. Ja iepakojums ir atvērts, neizlietoto 
šuves materiālu izmetiet. Uzglabājiet istabas temperatūrā. Nepieļaujiet ilgstošu 
paaugstinātas temperatūras iedarbību.

Urīnceļu un žultsceļu ķirurģijā jārīkojas piesardzīgi, lai izvairītos no šī vai kādas citas 
šuves materiāla ilgstošas saskares ar sāls šķīdumiem, jo tas var izraisīt akmeņu 
veidošanos.

Lai brūču slēgšanai izmantotu Polysorb™ šuves materiālu, lietotājiem jāpārzina ar 
absorbējamu šuvju lietošanu saistītās ķirurģiskās procedūras un metodes, jo, dažādās 
vietās lietojot dažādus šuvju materiālus, pastāv atšķirīgs brūces atvēršanās risks.

Tā kā jebkurš svešķermenis baktēriju kontaminācijas iespaidā var sekmēt bakteriālās 
infekcijas rašanos, kontaminētu vai inficētu brūču drenāžā un aizvēršanā jāievēro 
pieņemtā ķirurģiskā prakse.

Šī šuves materiāla lietošana var nebūt piemērota pacientiem, kuru stāvoklis pēc 
ķirurga atzinuma var izraisīt vai veicināt novēlotu brūces dzīšanu.

Tā kā šuves materiāls ir absorbējams, ķirurgam jāapsver neabsorbējamo šuves 
materiālu papildu lietošana, slēdzot brūces vēdera, krūšu, locītavu rajonā vai citās 
paplašināšanai pakļautās vietās, kā arī vietās, kurās nepieciešams papildu atbalsts.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Strādājot ar šo vai citiem šuvju materiāliem, jārīkojas uzmanīgi, lai novērstu to 
sabojāšanu. Jāizvairās no bojājuma, saspiežot vai salokot ķirurģisko instrumentu, 
piemēram, knaibles vai adatu turētāju, lietošanas laikā. Lai panāktu atbilstošu mezglu 
drošību, jāievēro pieņemtās ķirurģiskās metodes, kas paredz ar papildu cilpām 
nodrošināt līdzenu, plakanu mezglu veidošanu atbilstoši ķirurģiskajiem apstākļiem 
un ķirurga pieredzei. 

Ādas šuves materiāls, kam jāpaliek noteiktā vietā ilgāk par 7 dienām, var izraisīt 
kairinājumu, un tas jāatgriež vai jānoņem, kā norādīts.

Dažos gadījumos, īpaši ortopēdiskajās procedūrās, ķirurgs pēc saviem ieskatiem var 
izmantot imobilizāciju ar ārējo atbalstu.

Izlietotos instrumentus likvidējiet saskaņā ar lietotājam saistošajām medicīnisko un 
bioloģisko atkritumu likvidēšanas prasībām. Tikai ar ārsta norādījumu. Federālais 
likums ļauj šo ierīci pārdot tikai licencētam veselības aprūpes speciālistam vai pēc 
licencēta veselības aprūpes speciālista rīkojuma.

NEVĒLAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS
Blakusparādības: brūces atvēršanās; nepietiekams nepieciešamais brūces atbalsts 
vietās, kur notiek tās paplašināšanās, izstiepšanās vai izplešanās; nepietiekams 
nepieciešamais brūces atbalsts pacientiem, kam var būt novēlota brūces dzīšana; 
lokāls kairinājums, ja ādas šuves tiek atstātas uz 7 vai vairāk dienām; akmeņu 
veidošanās pēc ilgstoša kontakta ar sāls šķīdumiem; paaugstināts bakteriālās infekcijas 
risks; neliela akūta iekaisuma reakcija un īslaicīgs lokāls kairinājums.

INFORMĀCIJA PAR PIEGĀDES FORMU
Polysorb™ šuvju materiāli pieejami šādos USP izmēros: no 2 (5 metriskajās 
mērvienībās) līdz 8-0 (0,4 metriskajās mērvienībās). Tie ir pieejami nekrāsoti (dabiski) 
vai violetā krāsā (krāsoti violeti). Šuvju materiāli tiek piegādāti sterili, iepriekš sagriezti 
noteiktā garumā un savienošanas ruļļos, bez adatām vai piestiprināti pie dažādu 
veidu adatām, lietojami gan ar permanentām, gan noņemamām adatu pievienošanas 
metodēm. Šuvju materiāli ir iepakoti kārbās — pa divpadsmit, divdesmit četri un 
trīsdesmit seši.

Isprepleteni resorptivni kirurški 
konac s oblogom
PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROČITAJTE SLJEDEĆE 
INFORMACIJE.
OPIS
Isprepleteni kirurški konci Polysorb™ izrađeni su od kopolimera glikolid-laktida 
Lactomer™, sintetičkog poliestera koji se sastoji od glikolida i laktida (dobivenog iz 
glikolne i mliječne kiseline). Kirurški konci Polysorb™ izrađuju se oblaganjem konca 
mješavinom kopolimera kaprolakton-glikolida i kalcijevog stearoil-laktilata. Kirurški 
konci Polysorb™ obojeni su ljubičasto radi bolje vidljivosti, a dostupni su i neobojeni.

Kirurški konci Polysorb™ ispunjavaju sve uvjete koje propisuju Farmakopeja 
Sjedinjenih Američkih Država (United States Pharmacopeia, USP) i Europska 
farmakopeja (European Pharmacopeia, EP), osim manjih razlika u promjeru konca.

Takve razlike su:

Maksimalno prekoračenje promjera konca (mm) u odnosu na 
veličinu prema standardu USP

Veličina prema 
standardu USP

Oznaka veličine prema 
standardu USP (mm)

Maksimalno 
prekoračenje (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

INDIKACIJE
Konci Polysorb™ indicirani su za primjenu u aproksimaciji ili ligaciji mekog tkiva i u 
oftalmološkoj kirurgiji, ali ne i za šivanje kardiovaskularnog ili živčanog tkiva.

DJELOVANJE
Konci Polysorb™ izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, nakon čega 
slijedi postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu.

Postupni gubitak vlačne čvrstoće i konačna resorpcija konaca Polysorb™ odvija se 
pomoću hidrolize, tijekom koje se kopolimer glikolid-laktida Lactomer™ razgrađuje u 
glikolnu i mliječnu kiselinu, koje tijelo zatim resorbira i metabolizira. Resorpcija počinje 
kao gubitak vlačne čvrstoće bez značajnog gubitka mase. Istraživanja pokazuju da 
je početna prosječna vlačna čvrstoća konaca Polysorb™ približno 140 % minimalne 
jačine šava prema standardima USP i EP, 80 % nakon dva tjedna te konačno 30 % tri 
tjedna nakon šivanja. Resorpcija konaca Polysorb™ uglavnom je dovršena između 
56 i 70 dana.

KONTRAINDIKACIJE
Budući da su konci Polysorb™ resorptivni, ne smiju se koristiti u slučajevima kada je 
potrebna dulja aproksimacija tkiva.

UPOZORENJA
Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda može stvoriti rizik od 
kontaminacije, infekcije pacijenta, trajnog pogoršanja zdravstvenog stanja pacijenta 
ili po život opasne ozljede. Nemojte ponovo koristiti, obrađivati niti ponovo sterilizirati 
ovaj proizvod. Proizvod je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ni oštećeno. Odložite 
otvorene, neiskorištene konce u otpad. Čuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte 
dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

Pri kirurškim zahvatima urinarnog ili bilijarnog trakta treba izbjegavati dulji kontakt 
ovog i drugih konaca s otopinama soli jer može doći do stvaranja kamenca.

Budući da se rizik od otvaranja rane razlikuje ovisno o mjestu primjene i materijalu 
konca, prije primjene konaca Polysorb™ za zatvaranje rana korisnici se moraju 
upoznati s kirurškim postupcima i metodama koje se odnose na resorptivne konce.

Budući da strana tijela u slučaju kontaminacije bakterijama mogu ubrzati bakterijsku 
infektivnost, prilikom drenaže i zatvaranja kontaminiranih ili inficiranih rana mora se 
slijediti prihvatljiva kirurška praksa.

Korištenje ovog konca nije prikladno kod pacijenata s bolestima kod kojih, prema 
mišljenju kirurga, može uzrokovati dulje zacjeljivanje rane ili mu pridonijeti.

Budući da je ovo resorptivni materijal za šivanje, kirurg mora razmotriti korištenje 
dodatnih neresorptivnih konaca pri zatvaranju abdomena, prsa, zglobova ili drugih 
mjesta koje se mogu raširiti ili zahtijevaju dodatnu potporu.

MJERE OPREZA
Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim šivaćim materijalom, pazite da ne dođe 
do oštećenja izazvanog rukovanjem. Pažljivo rukujte kirurškim instrumentima kao 
što su pincete i iglodržači, koji mogu oštetiti proizvod uslijed stiskanja i uvijanja. Za 
odgovarajuće osiguranje šava potrebno je primijeniti prihvaćenu kiruršku metodu 
zatezanja u plosnatu, kvadratnu konfiguraciju, po potrebi s dodatnim čvorovima, 
ovisno o okolnostima i iskustvu kirurga. 

Konci za šivanje kože koji moraju ostati in situ dulje od 7 dana mogu izazvati lokalnu 
iritaciju i treba ih odrezati ili izvaditi prema indikacijama.

Pod određenim okolnostima, osobito prilikom ortopedskih operacija, može se, po 
nahođenju kirurga, koristiti imobilizacija pomoću vanjske potpore.

Odložite iskorištene instrumente u otpad u skladu s propisima za odlaganje 
medicinskog i biološkog otpada za krajnje korisnike. Samo na recept. Prema saveznom 
zakonu Sjedinjenih Američkih Država ovaj proizvod smiju prodavati isključivo 
ovlašteni liječnici ili se smije prodavati prema njihovom nalogu.

ŠTETNE NUSPOJAVE
Nuspojave: dehiscencija rane, nedovoljno osiguranje rane na mjestima izloženim 
pojačanom širenju, istezanju i rastezanju, nedovoljno osiguranje rane kod pacijenata 
kod kojih postoje stanja koja mogu usporiti zacjeljivanje rane, lokalna iritacija kože 
kad su šavovi ostavljeni in situ 7 dana ili duže, stvaranje kamenaca kod produženog 
kontakta sa solnim otopinama, pojačana bakterijska infektivnost, minimalna akutna 
upalna reakcija i prolazna lokalna iritacija.

OBLIK ISPORUKE
Konci Polysorb™ dostupni su u veličinama prema USP standardima 2 (metrički 5) do 
8-0 (metrički 0,4). Dostupni su kao neobojeni (prirodne boje) ili ljubičasto obojeni 
(ljubičaste boje). Konci se isporučuju sterilni, izrezani na određenu dužinu i omotani 
na kalem, bez igle ili nadovezani na različite vrste trajnih i zamjenjivih kirurških igala. 
Pakirano u kutijama po 12, 24 ili 36 komada.

Obloženi pleteni resorptivni konac
PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE 
INFORMACIJE.
OPIS
Polysorb™ pleteni konci su izrađeni od glikolidnog/laktidnog kopolimera Lactomer™ 
– sintetičkog poliestera sastavljenog od glikolida i laktida (dobijenih od glikolne 
i mlečne kiseline). Polysorb™ konci su izrađeni oblaganjem konca mešavinom 
kopolimera kaprolaktona/glikolida i kalcijum-stearoil-laktilata. Polysorb™ konci su 
ljubičaste boje radi poboljšanja vidljivosti, a dostupni su i kao neobojeni.

Polysorb™ konci zadovoljavaju sve zahteve farmakopeje SAD-a (United States 
Pharmacopeia, USP) i Evropske farmakopeje (European Pharmacopeia, EP), osim 
manjih varijacija prečnika konca.

Te varijacije su:

Maksimalna prekomerna veličina konca u prečniku (mm) u odnosu 
na USP

USP dimenzija USP oznaka veličine (mm) Maksimalna pozitivna varijacija 
(mm)

8-0 0,040 – 0,049 0,020
7-0 0,050 – 0,069 0,030
6-0 0,070 – 0,099 0,050
5-0 0,10 – 0,149 0,050
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
1 0,40 – 0,499 0,050
2 0,50 – 0,599 0,050

INDIKACIJE
Polysorb™ konci su predviđeni za ušivanje mekog tkiva ili ligaciju i upotrebu u 
oftalmološkoj hirurgiji, ali ne i u kardiovaskularnoj hirurgiji ili kod nervnih tkiva.

PROCES
Polysorb™ konci izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju na tkivu, što je praćeno 
postepenom enkapsulacijom konca od strane vlaknastog vezivnog tkiva.

Do progresivnog gubljenja jačine zategnutosti i eventualne resorpcije Polysorb™ 
konaca dolazi usled hidrolize, gde se glikolidni/laktidni kopolimer Lactomer™ razlaže 
na glikolnu i mlečnu kiselinu, koje se zatim apsorbuju i metabolišu u telu. Resorpcija 
počinje sa gubljenjem jačine zategnutosti bez značajnog gubitka mase. Studije 
pokazuju da su prosečne vrednosti jačine zategnutosti Polysorb™ konaca približno 
140% minimalne jačine čvora na početku po UPS i EP, približno 80% posle dve nedelje 
i preko 30% tri nedelje od ugradnje. Resorpcija Polysorb™ konaca se u velikoj meri 
završava između 56. i 70. dana.

KONTRAINDIKACIJA
Polysorb™ konci, budući da se resorbuju, ne smeju se koristiti ukoliko je potrebna 
produžena aproksimacija tkiva.

UPOZORENJA
Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog uređaja mogu dovesti do rizika od 
kontaminacije, razvoja infekcije kod pacijenta, trajnog oštećenja ili povrede opasne 
po život. Nemojte ponovo upotrebljavati, obrađivati ni sterilisati ovaj uređaj. Sterilno, 
osim ako pakovanje nije otvoreno ili oštećeno. Neupotrebljene konce u otvorenim 
pakovanjima bacite u otpad. Držite na sobnoj temperaturi. Izbegavajte produženo 
izlaganje povišenim temperaturama.

U hirurgiji urinarnog ili bilijarnog trakta mora se voditi računa o izbegavanju 
produženog kontakta ovog ili bilo kog drugog konca sa slanim rastvorima, jer to može 
dovesti do formiranja kalcifikata.

Pre upotrebe Polysorb™ konaca za zatvaranje rana, korisnici bi trebalo da budu 
upoznati sa hirurškim procedurama i tehnikama u kojima se koriste resorptivni konci, 
jer opasnost od dehiscencije rane može da zavisi od mesta primene i materijala 
korišćenog konca.

Kako bilo koji strani materijal, u prisustvu bakterijske kontaminacije može da dovede 
do povećanja bakterijske infektivnosti, mora se poštovati standardna hirurška praksa u 
pogledu drenaže i zatvaranja kontaminiranih ili inficiranih rana.

Upotreba ovog konca možda neće biti prikladna kod pacijenata sa stanjima koja bi, po 
mišljenju hirurga, mogla da izazovu ili doprinesu dužem zarastanju rane.

S obzirom da se radi o resorptivnom koncu, hirurg bi trebalo da razmotri upotrebu 
dodatnih neresorptivnih konaca za zatvaranje abdomena, grudnog koša, zglobova ili 
drugih mesta izloženih širenju ili kod kojih je potrebna dodatna podrška.

MERE PREDOSTROŽNOSTI
Pri radu sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne oštete. Izbegavajte 
oštećenje usled pritiskanja ili savijanja do čega dolazi tokom primene hirurških 
instrumenata kao što su forceps ili držači igle. Adekvatno osiguranje čvora zahteva 
prihvaćenu hiruršku tehniku ravnih, četvrtastih čvorova, sa dodatnim omčama, ako to 
opravdavaju okolnosti hirurške intervencije i iskustvo hirurga. 

Konci sa kože koji moraju da ostanu na mestu više od 7 dana mogu da izazovu iritaciju 
i trebalo bi ih odseći ili ukloniti prema indikaciji.

Pod nekim okolnostima, posebno u ortopedskim postupcima, imobilizacija putem 
spoljašnje potpore se može primeniti prema nahođenju hirurga.

Korišćene instrumente odložite u otpad u skladu sa zahtevima krajnjeg korisnika 
za odlaganje medicinskog i biološkog otpada. Izdaje se samo na lekarski recept. 
Savezni zakon ograničava prodaju ovog sredstva na prodaju od strane ili po nalogu 
licenciranog lekara.

NEŽELJENE REAKCIJE
Neželjena dejstva: dehiscencija rane, nemogućnost da se rani pruži odgovarajuća 
podrška na mestima gde dolazi do širenja, rastezanja ili nadimanja, nemogućnost da 
se rani pruži odgovarajuća podrška kod pacijenata sa stanjima koja mogu da produže 
zarastanje rane, lokalizovana iritacija u slučaju da se konci sa kože ostave na mestu 
7 dana ili duže, formiranje kalcifikata u slučaju dužeg kontakta sa slanim rastvorima, 
povećana bakterijska infektivnost, minimalna akutna zapaljenska reakcija i prolazna 
lokalna iritacija.

NAČIN ISPORUKE
Polysorb™ konci su dostupni u rasponu USP veličina od 2 (metrički 5) do 8-0 (metrički 
0,4). Dostupni su kao neobojeni (prirodni) ili obojeni u ljubičasto. Konci se isporučuju 
sterilni, sa konfekcioniranim dužinama i kalemima za ligaciju, bez igle ili pričvršćeni 
na različite vrste igli pomoću tehnika priključivanja i trajnih i uklonjivih igli. Konci se 
isporučuju u kutijama sa po 12, 24 ili 36 komada.

Padengti supinti absorbuojamieji 
siūlai
PRIEŠ NAUDODAMI GAMINĮ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ 
INFORMACIJĄ.
APRAŠAS
Polysorb™ supinti siūlai pagaminti iš Lactomer™ glikolido / laktido kopolimero, 
kuris yra sintetinis poliesteris, sudarytas iš glikolido ir laktido (gaunamas iš glikolio ir 
pieno rūgščių). Polysorb™ siūlai pagaminti padengiant siūlą kaprolaktono / glikolido 
kopolimero ir kalcio stearoilo laktilato mišiniu. Polysorb™ siūlai nudažyti violetine 
spalva, kad būtų geriau matomi, taip pat tiekiami nedažyti.

Polysorb™ siūlai atitinka visus Jungtinių Amerikos Valstijų farmakopėjos (United 
States Pharmacopeia, USP) ir Europos farmakopėjos (European Pharmacopeia, EP) 
nustatytus reikalavimus, išskyrus nedidelius siūlo skersmens skirtumus.

Šie skirtumai nurodyti toliau pateiktoje lentelėje.

Didžiausias siūlo skersmens viršijimas (mm), palyginti su USP
Dydis pagal 

USP Dydžio žymėjimas pagal USP (mm) Didžiausias perviršis (mm)

8-0 0,040–0,049 0,020
7-0 0,050–0,069 0,030
6-0 0,070–0,099 0,050
5-0 0,10–0,149 0,050
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
1 0,40–0,499 0,050
2 0,50–0,599 0,050

INDIKACIJOS
Polysorb™ siūlai skirti naudoti minkštųjų audinių suartinimo arba perrišimo 
procedūroms, taip pat akių chirurgijoje, tačiau neskirti naudoti širdies ir kraujagyslių 
arba nerviniam audiniui.

VEIKSMAI
Polysorb™ siūlai sukelia minimalią ūmią uždegiminę audinio reakciją, po kurios siūlą 
palaipsniui padengia skaidulinis jungiamasis audinys.

Polysorb™ siūlų stiprumas tempiant laipsniškai mažėja ir galiausiai siūlai 
absorbuojami. Tai vyksta dėl hidrolizės, kai Lactomer™ glikolido / laktido kopolimeras 
suyra į glikolio ir pieno rūgštis, kurias organizmas absorbuoja ir metabolizuoja. 
Absorbcija prasideda kaip stiprumo tempiant mažėjimas, tačiau masės reikšmingai 
neprarandama. Tyrimai rodo, kad iš pradžių Polysorb™ siūlų vidutinis stiprumas 
tempiant sudaro maždaug 140 % USP ir EP nustatyto mažiausio mazgų stiprio, praėjus 
dviem savaitėms po implantavimo – 80 %, o praėjus trims savaitėms – daugiau nei 
30 %. Polysorb™ siūlų absorbcija iš esmės baigiasi praėjus 56–70 dienų.

KONTRAINDIKACIJOS
Kadangi Polysorb™ siūlai yra absorbuojamieji, jų negalima naudoti, kai audinius reikia 
suartinti ilgesniam laikui.

ĮSPĖJIMAI
Šį įtaisą pakartotinai apdorojant ir/arba pakartotinai sterilizuojant, gali kilti užteršimo, 
paciento užkrėtimo, pakenkimo visam laikui ar gyvybiškai pavojingo sužalojimo 
pavojus. Šio įtaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Jei 
pakuotė nebuvo atidaryta ar pažeista, įtaisas yra sterilus. Išmeskite nepanaudotus 
siūlus, kurių pakuotė buvo atidaryta. Laikykite kambario temperatūroje. Ilgai 
nelaikykite aukštesnėje temperatūroje.

Operuojant tulžies arba šlapimo latakus reikia saugotis, kad šis arba bet kuris kitas 
siūlas ilgą laiką neliestų druskos tirpalų, nes gali susidaryti akmenų.

Naudotojai turi išmanyti chirurgines procedūras ir absorbuojamųjų siūlų naudojimo 
metodus, kad galėtų naudoti Polysorb™ siūlus žaizdoms siūti, nes gali kilti žaizdos 
dehiscencijos rizika, priklausanti nuo naudojimo vietos ir naudojamų siūlų.

Esant bakteriniam užkrėtimui, bet koks svetimkūnis gali dar labiau sustiprinti 
bakterinę infekciją, todėl drenuojant ir siuvant užterštas ar infekuotas žaizdas reikia 
taikyti tinkamus chirurginius metodus.

Šis siūlas gali netikti pacientams, dėl kurių būklės, chirurgo nuomone, žaizdos gijimas 
gali užsitęsti.

Kadangi šio siūlo medžiaga yra absorbuojamoji, siuvant pilvo ertmės, krūtinės, 
sąnarių ar kitas vietas, kurios gali plėstis arba kurias gali reikėti papildomai sutvirtinti, 
chirurgas turi apsvarstyti, ar reikia panaudoti papildomus neabsorbuojamuosius 
siūlus.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
Naudojant šią arba kitą siuvimo medžiagą, reikia būti atsargiems, kad jos 
nepažeistumėte. Venkite suspausti arba užlenkti chirurginiais instrumentais, pvz., 
žnyplėmis ar adatų laikikliais. Atitinkamam mazgo patikimumui užtikrinti taikytina 
priimtina chirurginė plokščių, stačiakampių mazgų su papildomomis kilpomis rišimo 
technika, jei tai būtina atsižvelgiant į operacijos aplinkybes arba tokia yra chirurgo 
nuomonė. 

Ilgiau nei 7 dienas odoje paliekami siūlai gali sukelti dirginimą, todėl juos reikia 
nukirpti arba pašalinti kaip nurodyta.

Tam tikromis aplinkybėmis, ypač atlikdamas ortopedines procedūras, chirurgas savo 
nuožiūra gali naudoti išorines imobilizavimo priemones.

Panaudotus instrumentus šalinkite laikydamiesi galutinio naudotojo medicininių ir 
biologinių atliekų šalinimo reikalavimų. Tik pagal receptą. Pagal federalinius įstatymus 
šis įtaisas gali būti parduodamas tik licencijuotam praktikuojančiam gydytojui 
paskyrus arba užsakius.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nepageidaujamas poveikis: žaizdos dehiscencija, netinkamas žaizdos sutvirtinimas 
tose vietose, kurios plečiasi, būna įtemptos arba išpūstos, netinkamas žaizdos 
sutvirtinimas pacientams, kuriems dėl jų sveikatos būklės žaizdos gijimo trukmė 
gali pailgėti, vietinis dirginimas, kai siūlai paliekami ilgiau nei 7 dienas, akmenų 
susidarymas dėl ilgalaikio sąlyčio su druskos tirpalais, didesnė bakterinės infekcijos 
rizika, minimali ūmi uždegiminė reakcija ir laikinas vietinis dirginimas.

KAIP PATEIKIAMA
Polysorb™ siūlai gali būti nuo 2 dydžio pagal USP (5 metr.) iki 8-0 (0,4 metr.). Jie 
gali būti nedažyti (natūralios spalvos) arba nudažyti violetine spalva. Siūlai tiekiami 
sterilūs, iš anksto atkirpto ilgio, ligatūrinėse ritėse, be adatų arba pritvirtinti prie įvairių 
tipų adatų taikant tiek nuolatinio, tiek laikino tvirtinimo prie adatos metodus. Siūlai 
supakuoti dėžutėse po 12, 24 arba 36.

带涂层编织可吸收缝合线
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
产品描述
Polysorb™ 编织缝合线由 Lactomer™ 乙交酯/丙交酯共聚物组
成，它是由乙交酯和丙交酯（源自乙醇酸和乳酸）组成
的人造聚脂。Polysorb™ 缝合线的涂层为己内酯/乙交酯共
聚物和硬脂酰乳酸钙的混合物。Polysorb™ 缝合线有紫罗兰
色，以提高可见性；也有未染色的。
除直径略有变动以外，Polysorb™ 缝合线符合《美国药
典》(United States Pharmacopeia, USP) 和《欧洲药典》(European 
Pharmacopeia, EP) 中的所有要求。
差异如下：

最大缝合线直径超出 USP 规定的尺寸（mm）

USP 尺寸 USP 尺寸规格 (mm) 最大超出尺寸
(mm)

8-0 0.040-0.049 0.020
7-0 0.050-0.069 0.030
6-0 0.070-0.099 0.050
5-0 0.10-0.149 0.050
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
1 0.40-0.499 0.050
2 0.50-0.599 0.050

适应症
Polysorb™ 缝合线适用于普通软组织的闭合和/或绑扎以及
眼科手术，但不适用于心脏血管手术和神经手术。
操作
Polysorb™ 缝合线会引起组织的轻微急性炎症反应，随后缝
合线将逐渐被纤维结缔组织包裹起来。
Polysorb™ 缝合线的抗张强度经水解逐步减弱，最终被吸
收。在水解过程中，Lactomer™ 乙交酯/丙交酯共聚物分解
为乙醇酸和乳酸，随后被人体吸收并参与新陈代谢。
吸收开始时，产品抗张强度减弱，但是没有明显的质
量损失。研究表明，Polysorb™ 缝合线的抗张强度平均值
最初约为 USP 和 EP 最小打结强度的 140%，植入两周后约
为 80%，植入三周后大于 30%。完全吸收 Polysorb™ 缝合线
需要 56 到 70 天。
禁忌症
Polysorb™ 缝合线可被人体吸收，不应在需要长期缝合的
组织中使用。
警告
对本器械进行再处理和/或重新灭菌可能会带来污染、
患者感染、永久性伤害或危及生命的伤害风险。请勿
重复使用本器械或对其进行再处理或重新灭菌。 在包
装未被打开或未损坏时为无菌状态。 丢弃已打开、但
未使用过的缝合线。 室温下存放。 避免长时间暴露在
高温环境中。
进行胆道或泌尿道手术时，应注意避免该缝合线（或
任何其他缝合线）与盐水溶液长时间接触，以防形成
结石。
将 Polysorb™ 缝合线用于伤口缝合之前，使用者应熟悉涉
及到可吸收缝合线的手术步骤和技术，因为伤口开裂
风险可能会因缝合线使用部位及所用缝合线材料的不
同而异。
由于细菌污染处的任何异物都可能增强细菌的感染性，
所以受到污染或感染的伤口的引流和闭合处理必须遵守
可接受的手术惯例。
如果根据外科医生的判断，患者患有可能造成或致使伤
口愈合缓慢的病症，则不适合使用本缝合线产品。
由于本产品是可吸收的缝合线材料，所以在腹部、胸
部、关节或者是会膨胀或需要额外支持的其它部位，应
考虑使用辅助的不可吸收缝合线。
注意事项
使用本产品或任何其他缝合材料时，应小心谨慎，避免
操作不当而造成损坏。使用手术器械（例如镊子或持针
器）操作该缝合线时，避免挤压或出现卷曲损坏。为
保证打的结足够牢固，需要用合格的外科技术打出既
平又方的结，并根据手术情况和外科医生经验多系数
道以保证牢固。 

需保留 7 天以上的皮肤缝合线可能会导致发炎，这时应
按照有关说明剪掉或拆除缝合线。
某些情况下，特别是在骨科手术中，外科医师可决定采
用外部支持固定措施。
按照最终用户的医疗及生物废物处置要求处置用过的器
械。仅凭处方销售。美国联邦法律规定此器械仅限于由
执业医疗从业人员或遵医嘱销售。
不良反应
不良反应：伤口开裂；在会扩张、拉伸或膨胀的部位，
无法提供足够的伤口支持；在患者患有可导致伤口恢复
缓慢的病症时，无法提供足够的伤口支持；皮肤缝合线
保留超过 7 天时出现局部发炎；长时间接触盐溶液时会
形成结石；增加了细菌的感染性；轻微急性发炎反应；
以及暂时局部反应。

封装方式
Polysorb™ 缝合线的尺寸范围从 USP 规定的 2 号（公制 5）到 
8-0 号（公制 0.4）。该缝合线提供未染色（天然色）或紫
罗兰色款式。所提供的缝合线已灭菌，已剪成各种长度
或绕在缚线轴中；未穿针或使用固定式和可拆除式穿针
技术穿在不同类型的针上。缝合线的基本供货单位为一
打/盒、二打/盒和三打/盒。

帶塗層辮狀可吸收縫合線
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
描述
Polysorb™ 辮狀縫合線的成分為 Lactomer™ 甘醇酸交酯/乳酸交
酯共聚合物，此共聚合物是一種合成聚酯，成分為甘醇
酸交酯和乳酸交酯（源自甘醇酸和乳酸）。Polysorb™ 縫合
線在製作時外層包覆一種由己內酯/甘醇酸交酯共聚物與
硬脂酸乳酸鈣組成的混合物。Polysorb™ 縫合線有兩種，一
種染為紫色，可增強能見性，一種未染色。
除縫合線直徑略有差異外，Polysorb™ 縫合線符合《美國
藥典》(United States Pharmacopeia, USP) 和《歐洲藥典》(European 
Pharmacopeia, EP) 中規定的所有要求。
此類差別為：

最大縫合線直徑超過 USP的尺寸 (mm) 

USP 尺寸 USP 尺寸規號 
(mm)

最大超過尺寸 
(mm)

8-0 0.040-0.049 0.020
7-0 0.050-0.069 0.030
6-0 0.070-0.099 0.050
5-0 0.10-0.149 0.050
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
1 0.40-0.499 0.050
2 0.50-0.599 0.050

適應症
Polysorb™ 縫合線適用於軟組織閉合或結紮以及眼科手術，
但不適用於心血管或神經組織。
作用
Polysorb™ 縫合線會導致組織的輕微急性發炎反應，隨後纖
維結締組織將逐漸包住縫合線。
透過水解，Polysorb™ 縫合線的抗張強度會逐漸減弱，最
後縫合線會被吸收。在水解過程中，Lactomer™ 甘醇酸交
酯/乳酸交酯共聚合物分解為甘醇酸和乳酸，隨後被身
體吸收和代謝。吸收開始時，抗張強度喪失，但沒有明
顯的質量損失。研究顯示，Polysorb™ 縫合線的平均抗張強
度最初大約為符合 USP 和 EP 要求的最小線結強度的 140%
，植入後兩週時大約為 80%，三週時超過 30%。56 至 70 
天，Polysorb™ 縫合線便會被完全吸收。
禁忌症
Polysorb™ 縫合線為可吸收縫合線，因此不應用於需要長期
縫合組織的部位。
警告
對本裝置進行再處理及/或重新滅菌，可能會有污染、
病患感染、永久傷害或威脅生命之傷害的危險。請勿
重複使用本裝置，或對其進行再處理或重新滅菌。 包
裝已打開或受損前為無菌狀態。 請棄置已打開而未
使用之縫線。 請貯存於室溫下。 避免長時間暴露於
高溫下。
在泌尿道或膽道手術中請務必謹慎，避免本縫合線或其
他任何縫合線與鹽溶液長期接觸，從而形成結石。
在使用 Polysorb™ 縫合線縫合傷口之前，使用者應當熟悉
涉及可吸收性縫合線的手術程序與技術，因為傷口裂開
之危險可能視應用部位和所用縫合線材料的不同而異。
由於在存在細菌感染的情況下，任何異物都可能會加劇
細菌感染性，因此必須遵循公認接受的手術慣例，對受
到污染或感染的傷口進行引流和閉合處置。
若外科醫師認為病患罹患某種可能導致或促使傷口痊癒
延緩之病症，則可能不適合對該病患使用本縫合線。
由於這是一種可吸收縫合線材料，外科醫生應考慮使用
補充性非可吸收縫合線來縫合腹部、胸部、關節或可能
出現膨脹或可能需要其他支撐的部位。
注意事項
在操作該縫合線或其他任何縫合線材料時，皆應小心謹
慎以避免因操作不當而造成損壞。避免因使用手術器械
（例如鑷子或持針器）造成壓擠或捲曲傷害。為確保
線結足夠牢靠，需依照公認的外科技術打成平坦方整的
結；並依據外科手術情況和外科醫師的熟練經驗，多打
幾個結以確保牢靠。 

如果皮膚縫合線必須保留 7 天以上，則可能會導致發
炎。出現此症狀時，應按照說明剪掉或去除縫合線。
在某些情況下，特別是骨科手術中，外科醫生可自行決
定透過外部支撐來實現固定。
請遵守最終使用者之醫療與生物組織廢棄物處置要求來
處置使用過的器械。處方器械。聯邦法律規定本裝置只
能由合格醫務人員銷售或憑醫囑銷售。
不良反應
不良影響：傷口裂開；某些部位出現擴張、伸長或膨脹
等情況時，無法對傷口提供足夠的支撐；無法為罹患可
能延緩傷口痊癒疾病之病患傷口提供足夠的支撐；若皮
膚縫合線保留 7 天以上，會出現局部發炎；長期接觸鹽
溶液會形成結石；細菌感染性增強；輕微急性發炎反
應；短暫局部刺激症狀。
包裝內容
我們供應的 Polysorb™ 縫合線的尺寸範圍為 USP 2 號 (公制 5) 至 
8-0 號 (公制 0.4)，有未染色（天然色）和染為紫色兩種顏
色可供選擇。這些縫合線均已滅菌，供應形式為預剪長
度和捲軸纏繞，未穿針或穿在各類針上 (使用永久式和
可拆除式穿針技術)。縫合線為盒裝，每盒內裝一打、二
打或三打。

코팅된 편조 흡수성 봉합사
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
설명
Polysorb™ 편조 봉합사는 글리콜리드와 락티드로 이루어진 
합성 폴리에스테르인 Lactomer™ 글리콜리드/락티드 
코폴리머로 구성됩니다(글리콜산 및 젖산에서 추출). 
Polysorb™ 봉합사는 카프로락톤/글리콜리드 코폴리머와 
스테아릴 젖산 칼슘 혼합물로 코팅되어 있습니다. Polysorb™ 
봉합사는 보라색이기 때문에 가시성이 뛰어나며 또한 
염색하지 않은 상태로 제공됩니다.

Polysorb™ 봉합사는 봉합사 직경이 약간 차이나는 것을 
제외하고는 USP(United States Pharmacopeia, 미국 약전) 및 EP(European 
Pharmacopeia, 유럽 약전)의 요건을 모두 충족합니다.

그러한 차이는 다음과 같습니다:

USP 대비 최대 봉합사 오버사이즈 직경(mm)
USP 사이즈 USP 사이즈 명칭(mm) 최대 초과 직경(mm)

8-0 0.040-0.049 0.020
7-0 0.050-0.069 0.030
6-0 0.070-0.099 0.050
5-0 0.10-0.149 0.050
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
1 0.40-0.499 0.050
2 0.50-0.599 0.050

적응증
Polysorb™ 봉합사는 연조직 접근 봉합 또는 결찰 및 안과 
수술에 사용되지만 심장 혈관 또는 신경 조직에는 
적합하지 않습니다.

조치
Polysorb™ 봉합사는 조직에 최소 급성 염증 반응을 일으키며 
섬유 연결 조직이 봉합사를 조금씩 감쌉니다.

Polysorb™ 봉합사는 가수분해로 인해 인장 강도가 점차 
소멸되어 결국 흡수됩니다. 여기에서 Lactomer™ 글리콜리드/
락티드 코폴리머가 글리콜산과 젖산으로 분해된 후 
신체에 흡수되어 대사됩니다. 흡수는 질량이 크게 
손실되지 않고 인장강도를 잃으면서 시작됩니다. 실험에 
따르면 Polysorb™ 봉합사의 평균 인장강도는 처음에는 USP 
및 EP 최소 매듭 강도의 140%이며 이식 후 2주차에는 약 
80%, 3주차에는 30%를 넘습니다. Polysorb™ 봉합사의 흡수는 
근본적으로 56일차-70일차 사이에서 완료됩니다.

금기사항
Polysorb™ 봉합사는 흡수성이기 때문에 장기간의 조직 
밀착이 요구되는 곳에는 사용할 수 없습니다.

경고
이 제품을 재처리 및/또는 재멸균하면 오염, 환자 
감염, 영구 장애 또는 생명을 위협하는 부상의 위험이 
발생할 수 있습니다. 본 기기를 재사용, 재처리하거나 
재멸균하지 마십시오. 포장이 개봉되지 않았거나 
손상되지 않은 경우에만 멸균하십시오. 개봉하고 
사용하지 않은 봉합사는 폐기합니다. 상온에 보관합니다. 
고온에 장시간 노출을 피하십시오.

요로관 및 담관 수술 시 이 봉합사 또는 다른 봉합사가 
염용액과 장시간 접촉되면 결석이 형성될 수 있으므로 
각별히 주의해야 합니다.

상처 열개의 위험은 적용 부위 및 사용된 봉합사 물질에 
따라 다를 수 있으므로 상처 봉합에 Polysorb™ 봉합사를 
사용하기 전에 흡수성 봉합사와 관련된 수술 절차 및 
방법을 잘 알고 있어야 합니다.

박테리아 오염 존재 시 이물질이 박테리아 감염을 
악화시킬 수 있기 때문에 감염된 상처의 배농 및 봉합에 
관련된 일반적 수술 관행을 따라야 합니다.

외과의사의 소견에 상처 치유를 지연시키거나 그러한 
원인이 될 수 있는 상태를 가진 환자에게는 이 봉합사 
사용이 부적절할 수 있습니다.

본 제품은 흡수성 봉합사 물질이므로 외과 의사는 복부, 
흉부, 관절 또는 팽창될 수 있거나 추가적인 지지가 
필요할 수 있는 부위의 봉합에는 보조 비흡수성 봉합사 
사용을 고려해야 합니다.

주의 사항
이 제품 또는 다른 봉합사 물질을 취급할 때, 손상되지 
않도록 취급에 각별히 주의해야 합니다. 집게나 지침기와 
같은 수술 기기 사용 시 발생할 수 있는 압궤/주름 손상을 
방지하십시오. 매듭을 알맞게 만들기 위해 수술 상황 및 
외과의사의 경험에 따라 추가 조치로 적절한 좌우 맞매듭 
수술 기법을 사용해야 합니다. 

7 일 이상 유지해야 하는 피부 봉합사는 염증을 일으킬 수 
있으므로 지시에 따라 잘라내거나 제거해야 합니다.

일부 상황(특히 정형외과 시술)에서는 외과의사의 
재량에 따라 외부 지지물을 이용하여 고정할 수도 
있습니다.

사용된 기구는 최종 사용자의 의학적 및 생물학적 폐기물 
처분 요건에 따라 폐기해야 합니다. RX 전용. 미국 연방 
법률은 본 기기를 면허가 있는 의료 전문가에 의한 판매 
또는이러한 전문가의 지시에 따른 판매로 제한합니다.

부작용
부작용으로는 상처 열개, 확장이나 신장 또는 팽창이 
발생하는 부위에서 상처를 적절히 지탱할 수 없음, 상처 
치유가 지연될 수 있는 상태에 있는 환자의 상처를 적절히 
지탱할 수 없음, 피부 봉합사가 7일 이상 방치되었을 때 
발생하는 국소 자극, 장기간의 식염수 접촉으로 발생하는 
결석, 세균 감염 악화, 미세한 급성 염증 반응 및 일과성 
국소 자극 등이 있습니다.

제공 방식
Polysorb™ 봉합사는 USP 사이즈 2(5 메트릭) ~ 사이즈 8-0(0.4 
메트릭)으로 제공됩니다. 또한 염색되지 않은 상태(천연) 
또는 보라색으로 나옵니다. 봉합사는 미리 절단된 길이 
또는 결찰 릴, 바늘이 없거나 영구적 바늘 부착 기법 및 
분리 가능한 바늘 부착 기법 모두를 사용한 다양한 유형의 
바늘에 부착하여 멸균된 상태로 공급됩니다. 봉합사는 한 
상자에 12개, 24개 및 36개가 들어있는 분량으로 제공됩니다.

Benang Bedah Pilinan Bersalut 
yang Dapat Diserap Tubuh
SEBELUM MENGGUNAKAN PRODUK INI, BACA INFORMASI BERIKUT 
DENGAN SAKSAMA.
DESKRIPSI
Benang bedah pilinan Polysorb™ terbuat dari kopolimer glikolida/laktida Lactomer™ 
yang merupakan poliester sintetis yang tersusun atas glikolida dan laktida (turunan 
dari asam glikolat dan asam laktat). Benang bedah Polysorb™ dibuat dengan 
melapisi benang bedah menggunakan campuran kopolimer kaprolakton/glikolida 
dan kalsium stearoil laktilat. Benang bedah Polysorb™ diwarnai ungu untuk 
meningkatkan visibilitas dan juga tersedia tanpa diwarnai.

Benang bedah Polysorb™ memenuhi semua persyaratan yang ditetapkan oleh 
Farmakope Amerika Serikat (United States Pharmacopeia, USP) dan Farmakope Eropa 
(European Pharmacopeia, EP) kecuali variasi kecil dalam diameter benang bedah.

Variasi tersebut adalah:

Kelebihan Maksimum Diameter Benang Bedah (mm) Lebih Besar 
dari USP

Ukuran USP Penetapan Ukuran USP (mm) Kelebihan Maksimum (mm)
8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

INDIKASI
Benang bedah Polysorb™ diindikasikan untuk digunakan dalam aproksimasi dan 
ligasi jaringan lunak serta pembedahan oftalmik, tetapi tidak boleh digunakan dalam 
jaringan kardiovaskular atau saraf.

TINDAKAN
Benang bedah Polysorb™ menghasilkan reaksi inflamasi akut minimal pada jaringan, 
yang diikuti oleh enkapsulasi bertahap benang bedah oleh jaringan ikat fibrosa.

Hilangnya kekuatan tarik secara progresif dan pada akhirnya terserapnya benang 
bedah Polysorb™ terjadi melalui hidrolisis, di mana kopolimer glikolida/laktida 
Lactomer™ terurai menjadi asam glikolat dan asam laktat yang selanjutnya diserap 
dan dimetabolisme oleh tubuh. Penyerapan dimulai dengan menghilangnya kekuatan 
tarik tanpa disertai kehilangan massa yang cukup besar. Studi menunjukkan bahwa 
rata-rata kekuatan tarik untuk benang bedah Polysorb™ pada awalnya adalah sekitar 
140% kekuatan simpul minimum USP dan EP menjadi sekitar 80% setelah dua 
minggu dan lebih dari 30% pada tiga minggu pascaimplan. Penyerapan benang 
bedah Polysorb™ pada dasarnya selesai antara hari ke-56 hingga hari ke-70.

KONTRAINDIKASI
Benang bedah Polysorb™, karena dapat diserap, tidak boleh digunakan di bagian 
yang mengharuskan aproksimasi jaringan untuk waktu yang lama.

PERINGATAN
Pemrosesan ulang dan/atau sterilisasi ulang terhadap alat ini dapat menimbulkan 
risiko kontaminasi, infeksi pasien, gangguan permanen, atau cedera yang 
mengancam jiwa. Dilarang menggunakan ulang, memroses ulang, atau mensterilkan 
ulang perangkat ini. Steril kecuali jika kemasan sudah dibuka atau rusak. Buang 
benang bedah yang sudah dibuka tetapi tidak digunakan. Simpan pada suhu 
ruangan. Hindari paparan berkepanjangan pada suhu tinggi.

Dalam pembedahan saluran kemih atau empedu, diperlukan kehati-hatian untuk 
menghindari kontak berkepanjangan antara benang bedah ini, atau benang bedah 
lainnya, dengan larutan garam, karena dapat menyebabkan pembentukan kalkulus.

Pengguna harus memahami prosedur dan teknik pembedahan dengan baik yang 
melibatkan benang bedah yang dapat diserap sebelum menggunakan benang bedah 
Polysorb™ untuk penutupan luka, karena risiko dehisensi luka mungkin berbeda-
beda bergantung pada lokasi aplikasi dan bahan benang bedah yang digunakan.

Karena benda asing apa pun jika terdapat kontaminasi bakteri dapat meningkatkan 
infektivitas bakteri, praktik bedah yang dapat diterima harus dipatuhi berkenaan 
dengan drainase dan penutupan luka yang terkontaminasi atau terinfeksi.

Penggunaan benang bedah ini mungkin tidak tepat pada pasien dengan kondisi 
yang, menurut penilaian dokter bedah, dapat menyebabkan atau berkontribusi 
terhadap tertundanya penyembuhan luka.

Karena benang bedah ini terbuat dari bahan yang bisa diserap, maka penggunaan 
benang bedah tambahan yang tidak bisa diserap perlu dipertimbangkan oleh dokter 
bedah dalam penutupan luka di area abdomen, dada, sendi, atau bagian lain yang 
mengalami perluasan atau memerlukan penyangga tambahan.

KEWASPADAAN
Dalam menangani bahan benang bedah ini atau yang lainnya, diperlukan kehati-
hatian untuk menghindari kerusakan akibat penanganan. Hindari kerusakan karena 
terimpit atau terjepit dikarenakan aplikasi instrumen bedah, seperti forsep atau 
pemegang jarum. Keamanan simpul yang memadai memerlukan teknik bedah 
yang diterima untuk menghasilkan ikatan mati yang pipih, dengan ikatan tambahan 
sesuai kondisi pembedahan dan pengalaman dokter bedah. 

Benang bedah kulit yang harus tetap berada di tempatnya lebih dari 7 hari dapat 
menyebabkan iritasi dan harus dipotong atau diangkat sesuai petunjuk.

Dalam situasi tertentu, terutama prosedur ortopedi, imobilisasi menggunakan 
penyangga eksternal dapat digunakan atas kebijakan dokter bedah.

Buang instrumen yang sudah terpakai sesuai persyaratan pembuangan sampah 
medis dan biologis pengguna akhir. Hanya dengan Resep Dokter. Hukum federal 
membatasi perangkat ini hanya untuk dijual oleh atau atas pesanan praktisi 
pelayanan kesehatan berlisensi.

REAKSI MERUGIKAN
Reaksi merugikan: dehisensi luka, kegagalan untuk memberi penyangga yang 
memadai bagi luka di lokasi-lokasi yang mengalami perluasan, peregangan, atau 
distensi, kegagalan untuk memberi penyangga yang memadai bagi luka pada pasien 
dengan kondisi-kondisi yang dapat menunda penyembuhan luka, iritasi lokal saat 
benang bedah kulit dibiarkan tetap di tempatnya lebih dari 7 hari, terbentuknya 
kalkulus jika mengalami kontak berkepanjangan dengan larutan garam, peningkatan 
infektivitas bakteri, reaksi inflamasi akut minimal, dan iritasi lokal sementara.

BENTUK SEDIAAN
Benang bedah Polysorb™ tersedia dalam ukuran USP 2 (5 Metrik) hingga 8-0 (0,4 
Metrik). Benang bedah ini tersedia tanpa warna (natural) atau berwarna ungu. 
Benang bedah ini disediakan dalam kondisi steril, dalam kondisi yang sudah dipotong 
dengan panjang tertentu dan gulungan ligasi, tanpa jarum atau terpasang ke 
berbagai jenis jarum dengan menggunakan teknik penyambungan jarum permanen 
dan dapat dilepas. Benang bedah tersedia dalam kemasan dus dengan isi satu, dua, 
dan tiga lusin.

Chỉ bện tự tiêu có lớp phủ
TRƯỚC KHI SỬ DỤNG SẢN PHẨM, HÃY ĐỌC KỸ THÔNG TIN SAU ĐÂY.
MÔ TẢ
Chỉ bện tự tiêu có lớp phủ Polysorb™ được cấu tạo từ chất đồng trùng hợp glycolide/
lactide Lactomer™, là một loại polyester tổng hợp bao gồm glycolide và lactide (có 
nguồn gốc từ axit glycolic và axit lactic). Chỉ phẫu thuật Polysorb™ được chế tạo bằng 
cách phủ hỗn hợp chất đồng trùng hợp caprolactone/glycolide và canxi stearoyl 
lactylate quanh sợi chỉ. Chỉ phẫu thuật Polysorb™ được nhuộm màu tím để nhìn rõ 
hơn và cũng có loại không nhuộm.

Chỉ phẫu thuật Polysorb™ đáp ứng tất cả các yêu cầu được thiết lập bởi Dược 
điển Hoa Kỳ (United States Pharmacopeia, USP) và Dược điển châu Âu (European 
Pharmacopeia, EP) ngoại trừ các thay đổi nhỏ về đường kính sợi chỉ.

Những thay đổi đó bao gồm:

Đường kính quá cỡ tối đa của sợi chỉ (mm) từ USP
Kích cỡ USP Chỉ định kích cỡ USP (mm) Mức quá cỡ tối đa (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
5-0 0,10-0,149 0,050
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
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050

CHỈ ĐỊNH
Chỉ phẫu thuật Polysorb™ được chỉ định để sử dụng trong khâu ráp mép mô mềm 
hoặc thắt và phẫu thuật nhãn khoa, nhưng không sử dụng trong mô tim mạch hoặc 
mô thần kinh.

TÁC ĐỘNG
Chỉ phẫu thuật Polysorb™ gây ra phản ứng viêm cấp tính tối thiểu trong mô, sau đó 
mô liên kết dạng sợi sẽ kết bao dần quanh sợi chỉ.

Chỉ phẫu thuật Polysorb™ sẽ mất dần sức bền kéo và cuối cùng có thể tự tiêu bằng 
phương thức thủy phân, trong đó chất đồng trùng hợp glycolide/lactide Lactomer™ 
bị phân giải thành axit glycolic và axit lactic sau đó được cơ thể hấp thụ và chuyển 
hóa. Quá trình hấp thụ bắt đầu khi chỉ khâu mất sức bền kéo mà không mất khối 
lượng đáng kể. Các nghiên cứu chỉ ra trung bình sức bền kéo đối với chỉ phẫu thuật 
Polysorb™ là khoảng 140% sức bền tối thiểu của nút thắt ban đầu theo USP và 
EP, khoảng 80% sau hai tuần và hơn 30% sau ba tuần cấy ghép. Chỉ phẫu thuật 
Polysorb™ về cơ bản được hấp thụ hoàn toàn trong khoảng ngày thứ 56 đến ngày 
thứ 70.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Không nên sử dụng chỉ tự tiêu Polysorb™ ở những vị trí yêu cầu khâu ráp mép mô 
kéo dài.

CẢNH BÁO
Xử lý lại và/hoặc tiệt trùng lại dụng cụ này có thể dẫn đến nguy cơ nhiễm bẩn, nhiễm 
trùng cho bệnh nhân, tổn thương vĩnh viễn hoặc thương tổn đe dọa tính mạng. 
Không sử dụng lại, xử lý lại hoặc tiệt trùng lại dụng cụ này. Sản phẩm được đóng gói 
vô trùng trừ khi bao bì đã bị mở hoặc hư hỏng. Thải bỏ chỉ đã mở bao bì nhưng chưa 
sử dụng. Bảo quản ở nhiệt độ phòng. Tránh tiếp xúc kéo dài với nhiệt độ cao.

Trong phẫu thuật đường tiết niệu hoặc đường dẫn mật, cần thận trọng tránh để loại 
chỉ này hay bất kỳ loại chỉ nào khác tiếp xúc kéo dài với dung dịch muối, vì có thể 
dẫn đến hình thành sỏi.

Người dùng nên làm quen với các quy trình và kỹ thuật phẫu thuật liên quan đến 
chỉ tự tiêu trước khi sử dụng chỉ phẫu thuật Polysorb™ để khâu đóng vết thương, 
vì nguy cơ bung vết thương có thể thay đổi tùy theo vị trí đặt chỉ và vật liệu của sợi 
chỉ được sử dụng.

Vì bất kỳ vật liệu lạ nào bị nhiễm vi khuẩn có thể làm tăng khả năng nhiễm khuẩn, 
nên phải tuân theo nguyên tắc thực hành phẫu thuật được chấp nhận liên quan đến 
việc dẫn lưu và khâu đóng vết thương bị nhiễm bẩn hoặc nhiễm trùng.

Việc sử dụng chỉ khâu này có thể không phù hợp ở những bệnh nhân có bất kỳ tình 
trạng nào mà theo ý kiến của bác sĩ phẫu thuật, có thể gây ra hoặc góp phần làm 
chậm quá trình lành vết thương.

Vì đây là một vật liệu chỉ phẫu thuật tự tiêu, việc sử dụng thêm chỉ phẫu thuật không 
tiêu nên được cân nhắc bởi bác sĩ phẫu thuật khi khâu đóng bụng, ngực, khớp hoặc 
các vị trí khác có thể giãn nở hoặc cần nâng đỡ thêm.

THẬN TRỌNG
Khi thao tác loại chỉ phẫu thuật này hoặc bất kỳ loại vật liệu chỉ phẫu thuậtnào khác, 
cần cẩn thận để tránh hư hại do thao tác. Tránh hư tổn do đè ép hoặc kẹp do sử dụng 
các dụng cụ phẫu thuật như kẹp forceps hoặc kẹp mang kim. Nút thắt phù hợp đòi 
hỏi kỹ thuật phẫu thuật thắt nút phẳng, vuông được chấp nhận, với các vòng chỉ bổ 
sung được bảo đảm bởi hoàn cảnh phẫu thuật và kinh nghiệm của bác sĩ phẫu thuật. 

Chỉ khâu da phải giữ nguyên vị trí lâu hơn 7 ngày có thể gây kích ứng và nên được cắt 
hoặc tháo theo chỉ định.

Trong một số trường hợp, nhất là các quy trình chỉnh hình, có thể cần cố định bằng 
hỗ trợ bên ngoài tùy theo quyết định của bác sĩ phẫu thuật.

Thải bỏ các dụng cụ đã sử dụng theo các yêu cầu xử lý chất thải y tế và sinh học của 
người dùng cuối. Chỉ dùng theo chỉ định. Luật liên bang giới hạn dụng cụ này chỉ 
được bán bởi hoặc theo yêu cầu của bác sĩ có giấy phép.

PHẢN ỨNG BẤT LỢI
Các tác dụng bất lợi: bung vết thương, không nâng đỡ đủ vết thương ở những vị trí xảy 
ra tình trạng giãn nở, căng hoặc sưng phồng, không nâng đỡ đủ vết thương ở những 
bệnh nhân có các tình trạng có thể trì hoãn quá trình lành vết thương, kích ứng tại chỗ 
khi chỉ khâu da phải giữ nguyên vị trí lâu hơn 7 ngày, hình thành sỏi khi tiếp xúc kéo 
dài với dung dịch muối, tăng nguy cơ nhiễm khuẩn, phản ứng viêm cấp tính tối thiểu 
và kích ứng tại chỗ tạm thời.

HÌNH THỨC SẢN PHẨM
Chỉ phẫu thuật Polysorb™ được cung cấp theo các kích cỡ USP từ 2 (Hệ mét 5) đến 
8-0 (Hệ mét 0,4). Có loại chỉ không nhuộm (tự nhiên) hoặc nhuộm màu tím. Sợi chỉ 
được cung cấp vô trùng, theo chiều dài cắt sẵn và theo cuộn, không gắn kim hoặc 
gắn vào các loại kim khác nhau bằng cách sử dụng cả các kỹ thuật gắn kim vĩnh viễn 
và kỹ thuật gắn kim có thể tháo rời. Chỉ được đóng gói theo quy cách một tá, hai tá 
và ba tá mỗi hộp.
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Syneture™

en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 
de: Mit Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato con ossido di etilene es: 
Esterilizado con óxido de etileno pt: Esterilizado com óxido de etileno 
nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid 
da: Steriliseret med ethylenoxid fi: Steriloitu eteenioksidilla. el: 
Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου pl: Sterylizowano przy 
użyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir 
ru: Стерилизовано этиленоксидом cs: Sterilizováno ethylenoxidem 
hu: Etilén-oxiddal sterilizálva  sk: Sterilizované etylénoxidom  no: 
Sterilisert med etylenoksid  sl: Sterilizirano z etilen oksidom  bg: 
Стерилизирано с етиленов оксид  ro: Sterilizat cu oxid de etilenă  et: 
Steriliseeritud etüleenoksiidiga  lv: Sterilizēts, izmantojot etilēnoksīdu  
hr: Sterilizirano etilen-oksidom  sr: Sterilisano etilen oksidom  lt: 
Sterilizuota etileno oksidu  zh: 使用环氧乙烷灭菌  zht: 
使用環氧乙烷滅菌  ko: 산화에틸렌으로 멸균 
처리  id: Disterilkan menggunakan etilena oksida  vi: Được tiệt 
trùng bằng ethylene oxide

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso 
es: Un solo uso pt: Uso único nl: Voor eenmalig gebruik sv: För 
engångsbruk da: Engangsbrug fi: Kertakäyttöinen el: Μίας χρήσης 
pl: Produkt jednorazowego użytku tr: Tek Kullanımlık ru: Для 
одноразового использования  cs: Na jedno použití  hu: Egyszer 
használatos  sk: Na jedno použitie  no: Engangsbruk  sl: Za enkratno 
uporabo  bg: За еднократна употреба  ro: De unică folosință  et: 
Ühekordselt kasutatav  lv: Vienreiz lietojams  hr: Za jednokratnu 
uporabu  sr: Za jednokratnu upotrebu  lt: Vienkartinė  zh: 单一用
途  zht: 單次用  ko: 1회용  id: Sekali Pakai vi: Dùng một lần

en: Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on 
the order of a physician. fr: Mise en garde : La loi fédérale des 
États-Unis n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou 
sur ordonnance médicale. de: Vorsicht: Gemäß US-Bundesgesetz darf 
dieses Gerät nur durch einen Arzt oder auf ärztliche Verschreibung 
abgegeben werden. it: Attenzione: la legge federale statunitense limita 
la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica. 
es: Precaución: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este 
dispositivo a un médico o por prescripción facultativa. pt: Cuidado: 
A lei federal dos EUA restringe a venda deste produto à prescrição 
de um médico. nl: Let op: Krachtens de federale wetgeving van de 
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht 
door of op voorschrift van een arts. sv: Viktigt! Enligt federal lag i USA 
får denna produkt endast säljas av läkare eller på läkares ordination. 
da: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begrænser denne anordning 
til salg af eller på ordination af en læge. fi: Huomio: Yhdysvaltain 
liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä. el: Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. 
επιτρέπει την πώληση αυτού του προϊόντος μόνον σε ιατρό ή κατόπιν 
εντολής ιατρού. pl: Przestroga: Prawo federalne Stanów Zjednoczonych 
dopuszcza niniejsze urządzenie do sprzedaży tylko przez lub na zlecenie 
lekarza. tr: Dikkat: ABD federal yasalarına göre bu cihaz sadece bir 
hekim tarafından veya hekim talimatıyla satılabilir. ru: Внимание! 
Федеральное законодательство США разрешает продажу этой 
продукции только врачам или по их заказу. cs: Upozornění: Podle 
federálních zákonů USA smí být tento prostředek prodáván pouze 
lékařem nebo na jeho objednávku. hu: Figyelem: Az USA szövetségi 
törvényei alapján ez a készülék kizárólag orvos által vagy orvosi 
rendelvényre értékesíthető. sk: Upozornenie: Federálne zákony (USA) 
obmedzujú predaj tohto zariadenia na lekára alebo na lekársky predpis. 
no: Forsiktig: I følge amerikansk føderal lovgivning (USA) kan denne 
enheten kun selges av eller på ordre av en lege. sl: Pozor: Z zvezno 
zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomočka dovoljena le zdravnikom 
ali na zdravniški recept. bg: Внимание: Според федералното 
законодателство на САЩ продажбата на това устройство може да 
стане само по поръчка на лекар. ro: Atenție: Legislația federală din 
S.U.A. permite comercializarea acestui dispozitiv exclusiv de către sau 
la recomandarea unui medic. et: Ettevaatust! USA föderaalseaduste 
kohaselt võib käesolevat seadet müüa vaid arsti tellimusel või 
korraldusel. lv: Uzmanību! Federālais likums (ASV) nosaka, ka šo 
ierīci drīkst pārdot tikai ārstiem vai pēc ārsta pasūtījuma. hr: Oprez: 
Savezni zakon Sjedinjenih Američkih Država ograničava prodaju ovog 
uređaja samo na liječnika ili na njegov nalog. sr: Oprez: Savezni zakon 
SAD-a ograničava prodaju ovog sredstva na lekara ili po nalogu lekara. 
lt: Atsargiai. Pagal JAV federalinius įstatymus ši priemonė gali būti 
parduodama tik gydytojui paskyrus arba užsakius. zh: 小心： 美
国联邦法律限定本器械只能由医生销售或遵医
嘱销售。 zht: 小心： 美國聯邦法規規定此設
置僅能由醫生或遵醫囑銷售。 ko: 주의: 미국 
연방 법률은 본 기기를 의사에 의한 판매 또는 
의사의 지시에 따른 판매로 제한합니다. id: 
Perhatian: Federal A.S. membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh 
dokter atau atas perintah dokter. vi: Thận trọng: Luật liên bang (Hoa 
Kỳ) giới hạn thiết bị này chỉ được bán bởi hoặc theo yêu cầu của bác sĩ.

en: Do not resterilize fr: Ne pas restériliser de: Nicht resterilisieren 
it: Non risterilizzare es: No reesterilizar pt: Não reesterilize nl: Niet 
opnieuw steriliseren sv: Får inte omsteriliseras da: Må ikke resteriliseres 
fi: Ei saa steriloida uudelleen el: Μην επαναποστειρώνετε pl: Nie 
sterylizować ponownie tr: Tekrar sterilize etmeyin ru: Повторная 
стерилизация запрещена  cs: Opakovaně nesterilizujte.  hu: Tilos 
újrasterilizálni  sk: Nesterilizujte opakovane  no: Skal ikke resteriliseres  
sl: Ne sterilizirajte ponovno  bg: Да не се стерилизира повторно  ro: 
A nu se resteriliza  et: Mitte resteriliseerida  lv: Nesterilizēt atkārtoti  
hr: Nemojte ponovno sterilizirati  sr: Nemojte ponovo sterilisati  lt: 
Nesterilizuoti pakartotinai  zh: 请勿重新灭菌  zht: 請勿
重複滅菌。  ko: 재멸균하지 마십시오  id: Jangan 
disterilkan ulang  vi: Không tiệt trùng lại

en: Do not use if package is opened or damaged. fr: Ne pas utiliser 
en cas d’endommagement ou d’ouverture de l’emballage. de: Bei 
geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. it: Non 
utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. es: No usar el 
dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. pt: Não utilizar se 
a embalagem estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als 
de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Får ej användas om 
förpackningen är öppnad eller skadad. da: Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er åbnet eller beskadiget. fi: Ei saa käyttää, jos pakkaus 
on avattu tai vaurioitunut. el: Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει 
ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. pl: Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało 
otwarte lub uszkodzone. tr:  Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse 
kullanmayın. ru: Не используйте изделие, если упаковка вскрыта 
или повреждена. cs: Pokud je balení otevřené nebo poškozené, 
produkt nepoužívejte. hu: Tilos felhasználni, ha a csomagolás 
kinyílt vagy megsérült. sk: Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo 
poškodený. no: Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet. 
sl: Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. bg: Не 
използвайте, ако опаковката е отворена или повредена. ro: A nu 
se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. et: 
Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud. lv: Nelietot, 
ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. hr: Ne koristite ako je pakiranje 
otvoreno ili oštećeno. sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili 
oštećeno. lt: Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista. zh: 如
果包装已打开或破损，请勿使用。 zht: 如果
包裝已開啟或損毀，則請勿使用。 ko: 포장이 
개봉되어 있거나 손상된 경우에는 사용하지 
마십시오. id: Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau 
rusak. vi: Không sử dụng nếu bao bì bị bóc mở hoặc hư hỏng.

en: Caution, consult accompanying documents fr: Mise en garde 
: consulter les documents joints de: Vorsicht, Begleitdokumente 
beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di 
accompagnamento es: Precaución, consultar documentación adjunta 
pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto 
nl: Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten sv: OBS! Läs 
medföljande dokumentation da: Forsigtig, læs de medfølgende 
dokumenter fi: Huomio, lue liitteenä olevat asiakirjat el: Προσοχή, 
συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα pl: Przestroga: należy 
zapoznać się z załączonymi dokumentami tr: Dikkat, beraberindeki 
belgelere bakın ru: Внимание! Сверьтесь с сопроводительной 
документацией cs: Pozor, prostudujte si přiloženou dokumentaci hu: 
Figyelem, tanulmányozza a mellékelt dokumentumokat sk: Pozor, 
prečítajte si priložené dokumenty no: Forsiktig, les medfølgende 
dokumenter sl: Pozor, preberite priložene dokumente bg: Внимание, 
направете справка с приложените документи ro: Atenție, consultați 
documentele însoțitoare et: Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid 
dokumente! lv: Uzmanību, iepazīstieties ar pievienotajiem 
dokumentiem hr: Oprez, pročitajte prateću dokumentaciju sr: 
Oprez, pogledajte prateća dokumenta lt: Atsargiai, žr. lydimuosius 
dokumentus zh: 小心，请参阅随附文件 zht: 注
意，請參閱隨附文件 ko: 주의, 함께 제공된 
설명서를 참조하십시오. id: Perhatian, baca dokumen 
pendamping vi: Thận trọng, tham khảo các tài liệu đi kèm

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzahl pro Packung 
it: Quantità confezione es: Cantidad por paquete pt: Quantidade na 
embalagem nl: Hoeveelheid per verpakking sv: Antal i förpackningen 
da: Antal anordninger i pakken fi: Määrä pakkauksessa el: Ποσότητα 
συσκευασίας pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket miktarı ru: 
Количество в упаковке cs: Počet v balení hu: Csomagonkénti 
mennyiség sk: Množstvo v balení no: Antall enheter i pakningen sl: 
Količina v pakiranju bg: Количество в опаковка ro: Cantitate per 
pachet et: Kogus pakendis lv: Izstrādājumu skaits iepakojumā hr: 
Količina u pakiranju sr: Količina u pakovanju lt: Kiekis pakuotėje zh: 
包装数量 zht: 包裝數量 ko: 포장 수량 id: Jumlah 
kemasan vi: Số lượng đóng gói
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