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Polysorb™

Coated Braided Absorbable
Suture
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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.

(92)PT00129889

PRESENTATION

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

Beschichtetes geflochtenes
resorbierbares Nahtmaterial

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG
Das geflochtene Polysorb™-Nahtmaterial besteht aus dem Lactomer™-Glycolid/

Lactid-Copolymerisat, einem synthetischen Polyester aus Glycolid und Lactid (Derivate

aus Glycol- und Milchsdure). 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 gefarbt, jedoch auch ungeférbt erhaltlich.
Polysorb™-Nahtmaterial erfiillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (United
States Pharmacopeia, USP) und der europaischen Pharmakopde (European
Pharmacopeia, EP), mit Ausnahme geringfiigiger Abweichungen des Nahtmaterial-

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Le suture Polysorb™ sono dispanibili 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

Such variations are; Durchmessers.
Suture Oversize in Diameter (mm) from USP Zu diesen Abweichungen zahlen:
USP Size | USP Size Designation (mm) | Maximum Overage (mm) Maximale UbergroBe des Nahtmaterial-Durchmessers (mm) in
80 0.040-0.049 0.020 Bezug auf USP
70 0.050-0.069 0.030 USP-GriRe USP-Fadenstarke Maximale Obergroe (mm)
60 0.070-0.0%9 0.050 NenngrdBe (mm)
50 0.10-0.149 0.050 80 0,040-0,049 0,020
40 0.15-0.199 0.050 7-0 0,050-0,069 0,030
3-0 0.20-0.249 0050 60 0,070-0,099 0,050
20 0.30-0.339 0.050 50 0,10-0,149 0,050
0 0350399 0.050 40 0150199 0,050
1 0.40-0.499 0.050 3-0 0,20-0,249 0,050
2 0.50-0.599 0.050 20 0300339 0,050
0 0,35-0,399 0,050
INDICATIONS 1 0,400,499 0,050
Polysorb™ sutures are indicated for use in soft tissue approximation or 2 0,50-0,599 0,050
ligation and ophthalmic surgery, but not in cardiovascular or neural tissue.
ACTIONS INDIKATIONEN

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 s broken down to glycolic and lactic acids which are
subsequently absorbed and metabolized by the body. Absorption begins as
aloss of tensile strength without appreciable loss of mass. Studies indicate
tensile strength averages for Polysorb™ sutures are approximately 140%

of USP and E.. 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 S6th 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 o life threatening
injury. Do not reuse, reprocess or resterilize this device. Sterile unless
packaging has been opened or damaged. Discard open, unused sutures. Store
3t 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

1o provide adequate wound support in patients with conditions which

may delay wound healing, localized iritation 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 rritation.

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 & partir du copolymere
qlycolide/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
copolymere 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 & toutes les conditions établies par
la Pharmacopée américaine (USP — United States Pharmacopeia) et par
la Pharmacopée européenne (EP — European Pharmacopeia), hormis
quelques variations de diametre mineures.

Exemples de variations
| du diamétre du il de suture
(en mm) établi par I'USP
; Désignation de taille Dépassement
Taile USP gUSP (mm) maf\'ma\ (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 0,150,199 0,050
30 0,20-0,249 0,050
2-0 0,30-0,339 0,050
0 0,35-0399 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 aigué
minime dans les tissus, suivie d'une encapsulation graduelle du fil de
suture par le tissu conjonctif fibreux.

La perte progressive e résistance & la traction et la résorption finale des
fils de suture Polysorb™ résultent d'un phénomene d'hydrolyse. Ce dernier
entraine une décomposition du copolymere glycolide/lactide Lactomer™
en acides glycolique et lactique qui sont ensuite résorbés et métabolisés
par organisme. La résorption commence par une perte de résistance a la
traction sans diminution significative de la masse. Des études indiquent
que la résistance  la traction moyenne des fils de suture Polysorb™ se
situe a lorigine autour de 140 % de la résistance de nceud minimale selon
la USP et [a EP, de 80 % deux semaines aprés |implantation et au-dela de
30 % aprés trois semaines. La résorption des fils de suture Polysorb™ est
globalement achevée aprés 56 a 70 jours.

CONTRE-INDICATION

Les fils de suture Polysorb™ étant résorbables, ils ne doivent pas étre
utilisés lorsqu'un rapprochement prolongé des tissus est nécessaire.

AVERTISSEMENTS

Le retraitement et/ou a 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. Eliminer les fils de suture déballés qui n'ont pas
été utilisés. Conserver a température ambiante. Fviter toute exposition
prolongée a des températures élevées.

En chirurgie des voies urinaires ou biliaires, il convient d®viter 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 maftriser 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
linfectivité bactérienne. Il convient donc de se conformer aux pratiques
chirurgicales standard en matiére de drainage et de fermeture des plaies
contaminées ou infectées.

Lutilisation de ce fil de suture peut s'avérer inadéquate chez les patients
présentant des troubles divers qui, de I'avis du chirurgien, peuvent
provoquer un retard de cicatrisation de a plaie ouy contribuer.

Le matériau de ce fil de suture étant résorbable, le chirurgien doit envisager
le recours a des fils de suture supplémentaires non résorbables lors de

la fermeture de I'abdomen, du thorax, des articulations ou d'autres sites
susceptibles d'expansion ou nécessitant un support additionnel.
PRECAUTIONS

Manipuler avec précaution tout matériel de suture, y compris celui-ci,

pour éviter de I'endommager. Eviter de |écraser ou de Iaplatir avec des
instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles.
Llobtention d'une sécurité de nceudappropriéee requiert une technique
chirurgicale éprouvée : nceuds carrés, plats, avec des nceuds supplémentaires
justifiés par le contexte chirurgical et Iexpérience du chirurgien

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

les besoins.

Dans certains cas, notamment lors dinterventions orthopédiques, le
chirurgien peut opter pour une immobilisation par soutien externe.
Mettre les instruments usagés au rebut conformément aux exigences de
'utlisateur final concernant Iélimination des déchets médicaux et biologiques.
Sur prescription uniquement. La loi fédérale américaine n‘autorise la vente de
ce dispositif quaux praticiens autorisés a exercer ou sur prescription médicale.
EFFETS INDESIRABLES

Effets indésirables : déhiscence de la plaie, absence de support adéquat de
la plaie dans des sites soumis a 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 maniére
prolongée avec une solution saline, infectivité bactérienne accrue, réaction
inflammatoire aigué minime et rritation locale et passagere.

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

WIRKUNGSWEISE

Polysorb™-Nahtmaterial ruft eine minimale akute entziindliche Gewebereaktion
hervor, auf die eine allmahliche Verkapselung des Nahtmaterials durch fibrses
Bindegewebe folgt.

Durch Hydrolyse kommt es zu einem fortschreitenden Verlust an Zugfestigkeit und
2ur letztendlichen Resorption des Polysorb™-Nahtmaterials, wobei das Glycolid/
Lactid-Copolymerisat Lactomer™ in Glycol- und Milchséure zerfallt, die anschlieBend
vom Kdrper resorbiert und metabolisiert werden. Die Resorption beginnt als
Zugfestigkeitsverlust ohne nennenswerten Substanzverlust. Studien zufolge betragt
die durchschnitliche Zugfestigkeit von Polysorb™-Nahtmaterial anfanglich 140 %,
2wei Wochen nach der Implantation ca. 80 % und drei Wochen nach der Implantation
mehrals 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 langere Gewebeadaption erforderlich ist.

WARNHINWEISE

Das Aufbereiten und/oder ereute Sterilisieren dieses Produkts stellt ein potenzielles
Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten dar und kann dauerhafte
Schaden oder lebensgefahrliche Verletzungen verursachen. Dieses Produkt nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Bei ungedffneter bzw.
unbeschédigter Verpackung steril. Gedffnetes, nicht verwendetes Nahtmaterial
entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht aber langere Zeit hinweg erhohten
Temperaturen aussetzen.

Bei chirurgischen Eingriffen im Ham- oder Gallensystem ist [angerer Kontakt dieses
wie auch allen sonstigen Nahtmaterials mit salzhaltigen Ldsungen 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 fiir den Einsatz von
resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko fiir eine Wunddehiszenz je
nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

Wie bei jedem Fremdmaterial sind bei Vorliegen potenziell infektionsfordernder
bakterieller Kontaminierungen akzeptable chirurgische Techniken fiir 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 verzigerten Wundheilung fiihren oder zu
einer solchen beitragen kbnnte.

Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg fiir den
Verschluss von Abdomen, Thorax, Gelenken oder sonstigen Bereichen, die méglicher
VergréBerung unterliegen oder zusétzliche Unterstiitzung bendtigen, den zusatzlichen
Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial erwagen.
VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Hautnahte, die langer als 7 Tage lang an Ort und Stelle verbleiben miissen, kannen
Reizungen verursachen und sollten ggf. abgeschnitten oder entfernt werden.

Unter gewissen Umsténden, insbesondere bei orthopédischen Verfahren, kann
nach Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe Stiitzvorrichtungen
erfolgen.

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

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unerwiinschte Wirkungen: Wunddehiszenz; unzureichende Wundunterstiitzung

in Bereichen, in denen es zu VergrdBerung, Dehnung oder Aufweitung kommt;
unzureichende Wundunterstiitzung bei Patienten, deren Zustand die Wundheilung
verzogern kann; lokale Reizungen bei langer als 7 Tage verbleibenden Hautnahten;
Steinbildung bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Losungen; erhohtes
Infektionsrisiko durch Bakterien; minimale akute entziindliche Reaktionen und
voriibergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM

Polysorb™-Nahtmaterial ist in den USP-Grden 2 (5 metrisch) bis 8-0 (0,4 metrisch)
erhaltlich. Es st violett gefarbt oder ungefarbt (natiirlich) erhaltlich. Das Nahtmaterial
wird steril, in zugeschnittenen Langen sowie auf Ligaturspulen, ohne Nadeln oder mit
verschiedenen Nadeltypen verbunden (sowohl mit permanenter als auch entfernbarer
Nadelmontagetechnik) geliefert. Das Nahtmaterial st in Verpackungseinheiten mit
1x12, 212 und 3x12 erhaltlich.

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 visibilita, ma sono
disponibili anche nel colore naturale.

Le suture Polysorb™ soddisfano tutti  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 sequenti:

Massimo calibro del filo di sutura sovradimensionato (in mm)
rispetto a quanto stabilito dalla USP
Dimensione USP (123[5;:;12‘[??; ((:1‘[‘:;0 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 0,150,199 0,050
30 0,20-0,249 0,050
2-0 0,30-0,339 0,050
0 0,350,399 0,050
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050
INDICAZIONI

Le suture Polysorb™ sono indicate per I'uso nellapprossimazione o nella legatura
dei tessuti molli e nella chirurgia oftalmica, ad eccezione dei tessuti cardiovascolari
oneuronali.

AZIONI

Le suture Polysorb™ inducono una reazione infiammatoria acuta minima nei tessuti,

sequita da incapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso.

La perdita progressiva di resistenza tensile e Iassorbimento finale delle suture
Polysorb™ avvengono per idrolisi, nel momento in cuiil copolimero di glicolide/
lattide Lactomer™ si degrada in acido glicolico e acido lattico che vengono
successivamente assorbiti e metabolizzati dallorganismo. L'assorbimento inizia come
perdita di resistenza tensile non associata a una perdita di massa apprezzabile. Gli
studi condotti indicano che i valori medii 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 dallimpianto e a pitt del
30% a tre settimane dallimpianto. Lassorbimento 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

IIicondizionamento 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 & aperta o danneggiata. Una volta aperta la
confezione, eliminare le suture inutilizzate. Conservare a temperatura ambiente.
Evitare 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 cid potrebbe
determinare [a formazione di calcoli.

Prima di utilizzare le suture Polysorb™ per la chiusura delle ferite & necessario acquisire

un‘adequata dimestichezza con le tecniche e le procedure chirurgiche che prevedono
I'uso di suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita pu 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 puo
aumentare l'infettivita batterica, & necessario osservare una corretta procedura
chirurgica per il drenaggio e la sutura di ferite contaminate o infette.

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

Trattandosi di materiale da sutura assorbibile, il chirurgo deve considerare
l'opportunita di ricorrere a suture supplementari non assorbibili per la chiusura
dell'addome, del torace, delle articolazioni o di altre sedi soggette a espansione o che
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 allimpiego di strumenti chirurgici, quali pinze
0 porta-aghi. Per la sicurezza di tenuta & 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,
& possibile, a discrezione del chirurgo, ricorrere a immobilizzazione mediante
supporto esterno.

Smaltire gli strumenti usati in conformita 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; impossibilita di garantire un supporto adeguato
alla ferita nelle sedi soggette a II od possibilita

di garantire un supporto adeguato alla ferita in pazienti le cui condizioni potrebbero
ritardare il processo di quarigione 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 sequito a contatto prolungato con soluzioni saline; aumento dellinfettivita
batterica; reazione infiammatoria acuta minima; irritazione locale transitoria.

Geweven resorbeerbare

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

ENAEIZEIZ
Ta pappata Polysorb™ eveikvuvtar yia xprion ot cupminaiaon 1 anohivwon
pahakav 1oTev KaBag kat oty ogBadpohoyikr yelpoupyikr, ad oyl oe

ENDIKASYONLAR

Polysorb™ siitiirler, oftalmik cerrahi dahil ancak kardiyovaskiiler veya ndral doku
cerrahisi harig olmak tizere yumusak doku aproksimasyon veya ligasyonunda kullanim
icin endikedir.

ETKILERI

Polysorb™ siitiirler, dokuda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden olur ve ardindan
bag doku, siitiirii kademeli enkapsiile eder.

Gerilim kuvvetinde progresif kayip ve Polysorb™ siltiirlerin hidroliz yoluyla nihai
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INDICACIONES

Las suturas Polysorb™ estdn indicadas para su uso en la unién o aproximacion de
tejidos blandos y en cirugfa oftdlmica, pero no en tejido cardiovascular ni neural
ACCIONES

Las suturas Polysorb™ provocan una reaccion inflamatoria aguda minima en los
tejidos, sequida de la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo
fibroso.

La pérdida gradual de la resistencia a la tensién y la absorcion final de las suturas
Polysorb™ se producen por medio de una hidrdlisis que provoca la descomposicién
del copolimero glicdlido/lactido Lactomer™ en dcidos glicdlico y lactico, que a
continuacion absorbe y metaboliza el organismo. La absorcin comienza como una
pérdida de la resistencia a la tension sin pérdida apreciable de masa. Los estudios
indican que los promedios de resistencia a la tension de las suturas Polysorb™ son de,
aproximadamente, el 140 % de la resistencia minima del nudo segin la USPy la EP
inicialmente, y aproximadamente el 80 % a las dos semanas y mds del 30 % a las tres
semanas del implante. La reabsorcidn de las suturas Polysorb™ es practicamente total
al cabo de 56 70 dias.

CONTRAINDICACIONES

Las suturas Polysorb™, por ser reabsorbibles, no deberdn utilizarse donde se requiera
aproximacion de tejido de larga duracién.

ADVERTENCIAS

Surreprocesamiento y/o reesterilizacidn podria producir riesgo de contaminacidn,
infecciones en el paciente, discapacidad permanente o lesiones potencialmente
mortales. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. £l producto se
suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o dafiado. Deseche los
paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado. Guarde el producto a
temperatura ambiente. Evite [a exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

En 13 cirugia de las vias urinarias o biliares, se deberd proceder con cuidado para evitar
el contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con soluciones salinas, pues
se podrian formar cdlculos.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicos
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
sequin el lugar de aplicacion y el tipo de material de sutura utilizado.

Dado que cualquier material extrafio en presencia de contaminacion bacteriana
puede aumentar el riesgo de infeccion bacteriana, se debe observar una préctica
quirdrgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de heridas contaminadas o
infectadas.

£l empleo de esta sutura podria ser inapropiado en pacientes que padezcan alguna
afeccion que, a juicio del cirujano, pudiera causar o contribuir a la demora de la
cicatrizacion de la herida.

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

PRECAUCIONES

£l manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar

las precauciones para evitar que se dafie al manipularlo. Deberdn evitarse
aplastamientos o abrasiones del hilo provocados por instrumentos quirdrgicos, tales
como pinzas 0 portaagujas. Para garantizar la sequridad del nudo, se aconseja el uso
de nudos de rizo con lazadas adicionales en ciertas circunstancias quirtirgicas y segin
lo dicte la experiencia del cirujano.

Las suturas de la piel que deban mantenerse durante mds de 7 dias pueden causar
iitacion y deberdn ser cortadas o retiradas segtn se indica.

En algunos casos, particularmente en las intervenciones ortopédicas, se puede
recurrir a la inmovilizacion por soporte externo si el cirujano lo estima conveniente.
Elimine los instrumentos utilizados de acuerdo con las normas de eliminacion de
residuos bioldgicos y médicos del usuario final. Solo bajo prescripcion 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 expansion, estiramiento o distension, imposibilidad de
facilitar soporte adecuado para la herida en pacientes cuya afeccion pudiera retrasar
la cicatrizacion, irritacion localizada si las suturas de la piel se dejan mds de 7 dias,
formacidn de cdlculos por el contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de
la capacidad de infeccién bacteriana, reaccién inflamatoria aguda minima e irritacién
local transitoria

PRESENTACION

Las suturas Polysorb™ se suministran en tamafios de USP 2 (5 métrico) a 8-0 (0,4
métrico). Se oftecen tefiidas 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 extraibles. Las suturas se ofrecen en cajas de
una, dos o tres docenas.

Sutura absorvivel trancada e
revestida

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

DESCRICAO

As suturas trangadas Polysorb™ sdo compostas de copolimero de lactida e glicolida
Lactomer™, que é um poliéster sintético composto de glicolida e lactida (derivado
dos dcidos ldctico e glicdlico). As suturas Polysorb™ sdo preparadas por meio

do revestimento da sutura com uma mistura de um copolimero de glicolida/

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 patiént, 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 variéren
naargelang de toepassingslocatie en de gebruikte hechtdraden.

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

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

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 patiénten 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 bacteriéle 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
qekleurd) 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, flatad, resorberbar
sutur

Liis NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS |
BRUK.

BESKRIVNING

Polysorb™ flatade suturer bestér av Lactomer™ glykolid/laktid-kopolymer, som &r

en syntetisk polyester bestaende av glykolid och laktid (framstéllda av glykol- och
mjolksyra). Polysorb™ suturer ytbehandlas med en blandning av en kaprolakton/
qlykolidkopolymer och kalciumstearoyllaktylat. Polysorb™ suturer &r fargade violetta
for att gora dem lattare att se, men finns aven att fa oférgade.

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

Vied operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, sd langvarig kontakt
mellem denne (og enhver anden) suturtype og saltoplasninger undgds, da det kan
medfore konkrementdannelse.

Brugeren skal veere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer
resorberbare suturer, inden Polysorb™ suturer anvendes til sarlukning, da faren for

sarruptur kan variere alt efter anvendelsesstedet og det anvendte le.

Da ethvert fremmedmateriale i kombination med bakteriel kontaminering kan
forstaerke bakteriel infektivitet, skal acceptabel, kirurgisk praksis falges ved drening
og lukning af kontaminerede eller inficerede sdr.

Anvendelsen af denne sutur er muligvis ikke hensigtsmaessig hos patienter med
sygdomme, der efter kirurgens sken kan fordrsage eller bidrage til forsinket sérheling.
Dat dette er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje at anvende
supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af abdomen, bryst, led og andre
steder, der udvides eller kraever ekstra statte.

FORHOLDSREGLER

Dette suturmateriale, og alle andre suturmaterialer, skal handteres forsigtigt, sa det
ikke beskadiges under héndteringen. Undlad at knuse eller klemme materialet med
kirurgiske instrumenter, sésom taenger eller ndleholdere. Tilstraekkeligt staerke knuder
krever, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik med flade rabandsknob med
ekstra slag alt efter de kirurgiske omstaendigheder og kirurgens erfaring.

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

Under visse omstaendigheder, iszr ifm. ortopaediske indgreb, kan immobilisering vha
ekster statte anvendes efter kirurgens sken.

Brugte 1 skal kasseres i overensstemmelse med slutbrugerens krav

il bortskaffelse af medicinsk g biologisk affald. Kun til brug af sundhedsfagligt
personale. Ifalge amerikansk lov md denne anordning kun seelges af eller efter
ordinering af en laege.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger: Sarruptur, manglende tilvejebringelse af tilstreekkelig sdrstatte pd steder,
der udvides, streekkes eller udspiles, manglende tilvejebringelse af tilstraekkelig
sarstatte hos patienter med sygdomme, der kan forsinke sérheling, lokal irritation,
nar hudsuturer bliver siddende i over 7 dage, konkrementdannelse ved langvarig
kontakt med saltoplasninger, aget risiko for bakteriel infektion, minimal akut
inflammationsreaktion samt forbigdende lokal irritation.

LEVERING

Polysorb™ suturer fas i USP- storrelsere 2 (metrisk 5) til og med 8-0 (metrisk 0,4).
De er tilgaengelige som ufarvede (natur) eller violette (farvet violet). Suturerne leveres
sterile i afklippede lengder og i ligaturruller, uden nl eller pasat diverse ndletyper
med béde permanente og aftagelige ndlepdsaetningsteknikker. Suturerne fés i asker
med 12, 24 eller 36 stk.
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kaBuatépnon autr.

Enei6n mpokertar yia anoppograiio AIKO pappatog, n xprion CUPTANPWHATIKGY, jn
QAnoppORIOILWY PApHATWY MPEMel va HeheTnBel and Tov yeipoupyd oTnY Mepimwon
obykhelong g Kothiag, Tou Bwpaka, Twv apBpwogwy 1} GMwV anpigiwv Tou UMOKewTal
o¢ dlaotoh) f amatrolv emmhéov unooTrpIén.

MPOOYAAZEIZ

Katd tov yeipiop6 autod 1y onotoudrinote Ao ukikol pappatoc, pénetva
€moeIkvOETal TPoaoy GOoTe va pnv mpokAnBei {pid and Tov yelpiopo. Amogelyete
TV npokhnon {npidg ané oGven 1} mtixwon mov uropei va mpokvel ané v
EpapHOYI YEIPOUPYIKY 0pyavwy, 6w Aapideg 1y Behovokdroxa. Ma va eival enapkiic
1) aogdhela Twv KOPBwY anarteital N amodeKTr KeipoupyIk] TERVIKT Twv eninedwy,
TeTpdywvwy Seapiy, pe npooBetec Behoviéc, epoaov auto eivar emPePhnpévo fdoel
TwV OUVBNKGY TG enépaon kal g epmelpiag Tov elpoupyod.

Pdpyara 6éppatoc, Ta omoia mpémel va mapayieivouy TomoBeTEVa MEPIO00TEPD

ano 7 nyépec, pmopei va mpokahécouy epeBiopd kat pénet va yakidiCovtar i va
agpaipobvtal, avaloya e To Tl evbeikvural.

Yo auykekpipévec ouvBrikec, kupitwg opBomedikéc dladikaaiec, pmopei va
XpnotponomnBel axwvntomoinon pe e§wTepikr uMooThPIEN, Katd TV Kpion Tou
Xepoupyou.

AToppiTe Ta xpnalponoipéva dpyava o0HQWYa e TG anarTraeiC SIdBeon laTpiKay
Kat Blohoytkev amoPhitwy and Tov Tekiko xproTn. Movo e ouvtay tatpod. H
opoomoviakr vopoBeaia wv H.IM.A. entpénet Ty moAnon autol Tou mpoidviog povo
0¢ 1Hévo emayyehatia uyelovopkig Tep 1) KaTomy evToNqg Tou.
ANEMIOYMHTEX ANTIAPAZEIZ

AvemBUpnTeC evépyetec: S1dppnén Tpavpato, aduvapia mapoxii enapkolc
oot pIEng Tpaviiatog o onpieia omou AayBavouv ywpa dlacTtohr, Tdvuan i didtaon,
aduvayiia mapoxrig napkodg UMoOTPIENG TPadHaTO 0€ a0Beveis jie Kataotdoel Tiou
Lmopei va kaBuoteprjgouy TV eMoUAWON TU TPAGATOC, Evomopévog epebiojide otav
Ta papyata dépyarog mapayielvouy TomoBeTnyiéva yia didoTnpa eyahitepo Twy 7
NPV, oxnuatiopo Aibwy otav hapavel ywpa napatetapévn enagn e akatodya
dlahupata, avénpiévn Baktnplakn HohuopaTikdTTa, ENdyoT oeia pheyHoveONg
avribpaon kat mapodikog TomKac pebiajiog.

TPONOZ AIAGEZHE

Ta paypata Polysorb™ diatiBeviar ae peyédn USP 2 (5 petpikd) éwe 8-0 (0,4 petpiko).
MatiBeviar dBaga (e puatko xpwia) 1 Bapyiéva ae Bloketi xpwya. Ta pappata
TIAPEXOVTAL AMIOOTEIPWHEV, O €K TWV TIPOTEPWY KOMYIEVa |k kat kapodha
anohivwong, wpic BeNdva i mpocaprnpiéva oe Behovec Slagdpuwy Timwy, e xprion
TEYVIKQV TTPOOAPTNONG TO00 HOVIHWY 600 Kal agaipodpieviov Behoviav. Ta pappata
dlariBevtat o€ koutid, o€ MoaoTNTEC Hiag, 00 A TpIEV Swdekdduwy.

Powlekane plecione szwy

l gerceklesirken Lactomer™ glikolit/laktit kopolimeri, daha sonra emilen
ve viicut tarafindan metabolize edilen glikolik ve laktik asitlere ayrisir. Absorpsiyon,
kayda deger kiitle kaybr olmadan gerilim kuvvetinin azalmasiyla baslar. Calismalar,
Polysorb™ siitirlerin gerilim kuvveti ortalamalarinin baslangicta USP ve EP asgari
diigim kuvvetinin yaklagik %1401, implantasyondan iki hafta sonra yaklagik %80
ve ii¢ hafta sonra %30'unun dstiinde oldugunu gdstermektedir. Polysorb™ siitiirlerin
absorpsiyonu, temelde 56 ila 70. ginde tamamlanr.

KONTRENDIKASYONLAR

Polysorb™ sitiirler, emilebilir oldugundan uzun siireli doku aproksimasyonu
gerektiren durumlarda kullanimamalidir.

UYARILAR

Bu cihazin tekrar islemden gegirilmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi;
kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalici sakatlik veya yasami tehdit edici yaralanma
riskine neden olabilir. Bu cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Ambalaji agilmadidi veya hasar gormedigi siirece sterildir.
Agilmig ve kullaniimamig sitirleri atin. Oda sicakliginda saklayin. Yksek sicakliklara
uzun stireli maruziyetten kaginin.

Idrar veya safra yolu cerrahisinde tas olusumuna neden olacagindan bu veya diger
sitirlerin tuz ¢ozeltileriyle uzun siireli temasindan kaginiimalidir.

Yaranin dehissans riski, uygulama bdlgesine ve kullanilan sitiir materyaline gore
degiseceginden kullanicilar, yara kapatma icin Polysorb™ siitiirleri uygulamadan dnce
emilebilen siitiirlerle lgili cerrahi islemlere ve tekniklere asina olmalidir.

Yabanci materyaller, bakteriyel kontaminasyon varliginda bakteriyel enfektiviteyi
arttirabileceginden kontamine veya enfekte yaralarin drenajt ve kapatilmasiyla ilgili
kabul gormiis cerrahi pratige uyulmalidir.

Cerrahin takdirince yaranin geg iyilesmesine neden olabilecek veya katkida bulunabilecek
kondisyonlarin bulundugu hastalarda bu siitiirtn kullanilmasi uygun olmayabilir.
Siitdr materyali emilebilir oldugundan karin, gogus, eklemler veya ekspansiyona
maruz kalan veya ek destek gerektiren diger bolgeler kapatilirken cerrah, takviye
nonabsorbabl sitir kullanmay! disiinmelidr.

ONLEMLER

Bu veya diger siitir materyallerini muamele ederken muamele kaynakir hasardan
kaciniimalidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin uygulanmasindan
kaynaklanan ezilme veya sikisma hasarindan kaginin. Digamlerin yeterince saglam
olmasi igin cerrahi duruma ve cerrahin deneyimine gore ek diigtimlerle yass|, kare
diigumlerin atildidr kabul gérmils cerrahi teknikler kullaniimalidir.

Yerinde 7 giinden fazla kalmasi gereken cilt siitiirleri, tahrige neden olabilir ve
belirtilen sekilde kesilmeli veya gikanimalidir.

Bazi durumlarda, Gzellikle ortopedik islemlerde, cerrahin takdirine bagli olarak harici
destekle immobilizasyon uygulanabilir.

Kullanilmig aletleri son kullanicinin tibbi ve biyolojik atik bertaraf gereklilikleri uyarinca
atin. Receteyle satili. Federal yasalar, bu cihazin satisini lisansh bir saglik hizmetleri
uzmani tarafindan veya talimatiyla gerceklestirilecek sekilde kisitlamaktadir.
ADVERS REAKSIYONLAR

Advers etkiler: yaranin dehissans; ekspansiyon, gerilme veya distansiyon bolgelerinde
yaranin yeterince desteklenmemesi; yaranin iyilesmesinde gecikmeye neden olabilecek
kondisyonlarin bulundugu hastalarda yaranin yeterince desteklenmemesi; yerinde

7 giinden uzun siire kalan siitiirlerde lokal tahris; tuz ¢zeltileriyle uzun siireli temas
durumunda tas formasyonu; bakteriyel enfektivitede artis; asgari akut enflamatuar
reaksiyon ve gegici lokal tahris.

TEDARIK SEKLI

Polysorb™ siitiirler, USP 2 (5 Metrik) ila 8-0 (0,4 Metrik) boyutlarinda temin edilebilir.
Boyasiz (dogal) veya mor renkte temin edilebilir. Sitiirler; steril, onceden kesilmis
uzunluklarda ve ligasyon makaralarinda, ignesiz veya sabit ve gikarlabilir igne atasman
teknikleriyle cesitli tirde ignelere takilmis olarak tedarik edilir. Sitirler bir, ki ve g
dizinelik kutularda temin edilebilir.

PaccacbiBalowmninca nneTeHbiin
LIOBHbIV MaTepuasn C NOKPbITUEM

MEPEQ UCNOMIb30BAHWUEM IAHHOTO U3AENUA BHUMATENIbHO
03HAKOMBTECb CO CNIEAYIOLLEA MHOOPMALIMEN.

OMUCAHUE

IneTenbiif WwoBHbII MaTepytan Polysorb™ u3roTasnuBaeTca U3 cononumepa
TVKONUAR M NaKTHAa Lactomer™, KOTOPbITE ABAAGTCA CUHTETHIECKIM NONMIQUPOM,
COCTOALLIM U3 FAUKONAZA 1 NKTUA (MOAYYAEMbIX U3 AVKONEBOV M MOOUHOI
kucnor). LLogHbiit matepuan Polysorb™ u3roTasnuaioT NOCPEACTBOM MOKDbLITUA
HUTelt CMeCbio, COCTOALLIET! U3 COMOAMMEPa KaNpONaKTOHa/MMIMKONWA] 1
cTeaponnnakTunata kanbliws. ILloHbiii marepuan Polysorb™ okpatumsaior

B OVONETOBBIA LIBET ANA YNYYLIEHWS €70 BUAUMOCTY WM OCTaBASIOT HEOKPALLIEHHbIM
LLloaHbiii Matepuan Polysorb™ cooTaeTcTayeT Bcem TpeboBatiuam Gapmakonei
CLUA (United States Pharmacopeia, USP) u EBponeiickoii Gapmakoney (European
Pharmacopeia, EP), 3a uckniouetmem He3HauTeNbHbIX OTKNOHEHUT 0T YKa3aHHO0
AMAMETPa HATH.

3711 OTKNOHEHNA YKa3aHbI B NPUBEAEHHOT HItKe TabnuLe.

INDIKACE

Sici materidly Polysorb™ jsou urceny k pouZiti pii priblizovéni nebo ligaci
meékkych tkani a pro ocni chirurgii, nejsou viak urceny pro kardiovaskuldmi
anervové tkang.

OPATREN[

Vistiebatelné Sici materidly Polysorb™ vyvolavaji ve tkénich minimdlnf
akutni zanétlivou reakei, kterd je ndsledovna postupnou enkapsulac
Siciho materidlu fibrézni pojivovou tkdni.

K postupné ztrété pevnosti v tahu a konecné absorpci Sicich materiali
Polysorb™ dochézi hydrolyzou, pfi niz se kopolymer glykolidu a laktidu
Lactomer™ rozlozi na kyselinu glykolovou a kyselinu miécnou, které se
nésledné absorbuji a metabolizujf v téle pacienta. Absorpce zacind ztrtou
pevnosti v tahu bez znatelného tbytku hmoty. Studie ukazuji, Ze primérmnd
pevnost v tahu pro Sicf materidly Polysorb™ Cini zpocatku priblizné 140 %
minimalni pevnosti spojeni podle USP a EP a poté priblizné 80 % po dvou
tydnech a vice nez 30 % po tiech tydnech po implantaci. K dpIné resorpci
chirurgickych nitf Polysorb™ dojde mezi 56. a 70. dnem.
KONTRAINDIKACE

Vistiebatelné Sici materidly Polysorb™ by nemély byt pouzity tam, kde je
vyzadovdno del3f priblizeni tkani.

VAROVANI

Snaha o navraceni prostfedku do znovupouzitelného stavu a/nebo jeho
opakovand sterilizace mohou zplisobit riziko kontaminace, infekce,
trvalého poskozeni nebo poranénf ohrozujfciho Zivot pacienta. Tento
prostiedek nepouZivejte opakovang, neuvédgjte do znovupouzitelného
stavu ani znovu nesterilizujte. Sterilni, pokud nenf balenf otevieno nebo
poskozeno. Otevend, nepouzita Sici vidkna zlikvidujte. Skladujte pii
pokojové teploté. Nevystavujte dlouhodobé zvysenym teplotém.

Pii chirurgii mocového nebo Zlucového traktu je nutné zabrénit
prodlouzenému kontaktu tohoto nebo kteréhokoli jiného Siciho materidlu s
roztoky solf, nebot miize dojit ke vzniku kaménkovych ttvart

Protoze se riziko dehiscence rdny miZe IiSit podle mista aplikace a
pouzitych Sicich materiald, uzivatelé by se pfed pouZitim Sicich materiéld
Polysorb™ k uzavieni rény méli seznamit s chirurgickymi zékroky a
postupy, u nichz se pouzivaji vstiebatelné Sici materidly.

Protoze kazdy cizi materiél mize v pfipadé bakteridInf kontaminace
2vyit bakteridini infekénost, je nutné dodrzet vhodny chirurgicky postup
s ohledem na drend? a uzavienf kontaminovanych nebo infikovanych ran.

PouZiti tohoto Sictho materidlu miize byt nevhodné pro pacienty s
jakymkoli stavem, ktery podle ndzoru chirurga maze zplisobit pomalejsi
hojeni ran nebo k nému prispét.

Protoze se jednd o vstiebatelny Sici materidl, chirurg musi zvazit pouziti
doplikovyich nevstiebatelnych materilG pfi uzaviréni brisni dutiny,
hrudi, kloubt nebo jinych mist vystavenyich rozpinani nebo vyZadujicich
pfidavnou podporu.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENT

Pfi zachdzeni s timto nebo kterymkoli jinym Sicim materidlem dbejte na
10, aby v dlisledku manipulace nedoslo k jeho poskozeni. Dbejte na to, aby
nedoslo k rozmackani nebo zprohybani v diisledku pouziti chirurgickych
nastrojd, napr. klesti nebo jehelce. Dostatecné zabezpecent uzlt vyzaduje
schvdlenou chirurgickou techniku plochyich uzld s dostatecnym presahem
odpovidajici okolnostem zakroku a zkusenosti chirurga.

Sitf kiize, které musf z€istat na misté déle neZ 7 dni, méize zpfisobovat
podrazdéni a musi byt dle indikace odstfizeno nebo odstranéno.

V nékterych pipadech, zejména pii ortopedickych zakrocich, miize chirurg
rozhodnout o znehybnénf mista pomoci externi podpory.

Pouzité ndstroje zlikvidujte v souladu s pozadavky na likvidaci
zdravotnického a biologického odpadu platnymi pro koncového uzivatele.
Znacka,RX Only” znamend, ze podle federdInich zakont USA smi byt tento
prostredek prodavan pouze certifikovanym zdravotnickym pracovnikem
nebo na jeho predpis.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci tcinky: rozestoupent rdny, nedostatecnd podpora pro ranu

v mistech, kde dochdzf k rozpindni, tahu nebo distenzi, nedostatecnd
podpora pro ranu u pacientd se stavy, které mohou vést k pomalejsimu
hojenf rény, mistni podrdzdéni, kdyZ jsou kozni stehy ponechdny na misté
vice nez 7 dni, kaminkové titvary pfi dlouhodobém kontaktu s roztoky

a prechodné mistni podrazdént.

STAV PRI DODANI

Sict materidly Polysorb™ jsou dostupné ve velikostech dle USP 2 (metrické
velikost 5) az 8-0 (metrickd velikost 0,4). Jsou k dispozici neobarvené
(pfirodni) nebo obarvené fialové. Sici materidly jsou dodévany sterilni

v nastithanjich délkach a navijecich civkéch, bez jehel nebo pfipojené k
rlizngm typim jehel permanentné nebo rozpajitelnm zpiisobem. Sici
materidly jsou k dispozici v krabicich po 12, 24 a 36 kusech.

Bevont sodrott felszivédo
fonalak

ATERMEK HASZNALATA ELGTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEIRAS
A Polysorb™ sodrott fonalak Lactomer™ glikolid/laktid kapolimerbdl

o . . késziiltek, amely egy qlikolidbdl és laktidbel (ezek glikolsavbol és tejsavbol
Paa“ystetty punottu resorboituva wchtanialne - L (Mf\’::mmanwoeusp szarmaznak) fe\ipglyﬁgszimelikus poliészter. A Po\ysgorb‘" fonalak késjzhése
ommelaine PRIED ROZPOCIEIEM KORZYSTANIAZ PRODUKTU NALEEY UWAINE rawepcomoous | 2 | e | e At s o

PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE. fv) érdekében lila szindek, de feélel\enyvé\lozalban is kaphatdk ’
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN OPIS tal Q04070045 0020 A Polysorb™ fonalak m'e felelnek az Amerikai Egyesillt AHa;nok
KAYTTOA. Plecione szwy Polysorb™ sktadajg sie z kopolimeru glikolidu / laktydu Lactomer™, 0 0,050-0,069 0030 Gydgiszerko’nyve [Umg States Pharmacopeia gggp) és a2 Eurtpai
KUVAUS ktry jest syntetycznym poliestrem ztozonym z glikolidu i laktydu (pozyskanych 6-0 0,070-0,09 0,050 GyGayszerkinyy (European Pharmacopela, EP) ’a’ha\ megallapitott
Punotut Polysorb™-ommelaineet on valmistettu Lactomer™-glykolidi-/- zkwas6w glikolowego i mlekowego). Szwy Polysorb™ zostaty przygotowane 50 0,10-0,149 0,050 I6irasoknak, csupdn a fonalak dtmérjében vannak kisebb eltérések
laktidikopolymeerista, joka on glykolidista ja laktidista (johdettu glykolihaposta przez optaszczenie nici szwu mieszankg kopolimeru kaprolaktonu / glikolidu 40 0,15-0,199 0,050 Erek az eltéések a ovetkezsk:
ja maitohaposta) valmistettu synteettinen polyesteri. Polysorb™-ommelaineet oraz stearyoilomleczanu wapnia. Szwy Polysorb™ zostaty zabarwione na kolor 30 0.20-0,249 0050 i
valmistetaan pdallystamalla | p i polymeerin ja fioletowy, co ma na celu zwigkszenie widocznosci, lecz sq rowniez dostepne w wersji 0 0'3070'339 0’050 Az USP méretet meghaladé legnagyobb fonalatméré (mm)
kalsiumstearoyylilaktylaatin seoksella. Nakyvyyden parantamiseksi Polysorb™- niebarwionej. — o ) USP méret kil —
ommelaineet on varjtty violeteiksi, ja nitd on saatavana myds vérjaamattomin. Szwy chirurgiczne Polysorb™ spefniaja wszystkie wymogi United States 0 035-0,39 0050 USP méret artoménga (mm) Maximalis tdlméret (mm)
Polysorb™-ommelaineet tayttavat kaikki Yhdysvaltain farmakopean (United States Pharmacopeia (United States Pharmacopeia, USP) oraz European Pharmacopeia ! 040-04%9 0,050 80 0,040-0,049 0,020
Pharmacopeia, USP) ja Euroopan farmakopean (European Pharmacopeia, EP) asettamat (European Pharmacopeia, EP), za wyjatkiem niewielkich réznic w $rednicach szwow. 2 050-0,5%9 0050 0 0'050—0'069 0'030
vaatimukset lukuun ottamatta vahaisia vaihteluita ommelaineen lapimitassa. Dotych odchylefs naleza: 0 0'070 0'099 0’050
Lapimitat vaihtelevat seuraavasti: TNOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO — — -
Maksymalny nadwymiar srednicy nici (mm) w poréwnaniu z ILloBHbiit MaTepyan Polysorb™ N10Ka3aH K NPAMEHEHIO 1A YLIMBIHAA MATKIK 50 010-0,149 0050
Ommelaineen lapimitan enimmaisvaihtelu (mm) i k w normach USP TKAHEI WK INTUPOBAHIA, BKAKDYAA CTIONb30BaHME B 0GTaNbMON0rMYeCKoit 4-0 0,15-0,199 0,050
USP-kokoon Razmiar USP Oznaczenie rozmiaru wg Maksymalny nad o) XMPYPrUM, HO NPOTUBOMOKA3aH K NPUMEHeHIIO B CepALUHO-COCYAUCTON XVpyprun 3-0 0,20-0,249 0,050
USP-koko USP-koon merkintd (mm) Enimmaisylitys (mm) ormiar USP (mm) akymalny nacwymiar fmm Ut HelipoXUpyprUM. 2-0 0,30-0,339 0,050
8-0 0,040-0,049 0,020 8-0 0,040-0,049 0,020 TNPUHLMN AEACTBUA 0 0,35-0,399 0,050
7-0 0,050-0,069 0,030 7-0 0,050-0,069 0,030 LWoBHbiii Matepuan ?o\ysorb““ BbI3bIBAET MUHIMaNbHYI0 Botnanwenw?/m pezkliio 1 0,400,499 0,050
6-0 0/07070’099 0/050 6-0 0,070-0,09 0,050 B TKaHAX, 33 KOTE)pOVI Cneyer nocTeneHHas UHKancynAUunA mMatepuana Quop 2 0’50_0’599 0,050
50 0,10-0,149 0,050 50 0,100,149 0,050 ¢ el
30 0,0-0.249 0050 30 0,20-0.249 0,050 cononumep m;xonmua Myﬂamuaptaaoﬁer‘” pacmemﬁlim Ha' FﬂMK‘(l)ﬂeByK)pVI A Po\y§ qrb"‘fcna\akI hasandatit \égyszp vet—egxe/sw’téshez s
20 030-0339 0,050 20 0300339 0,050 MON0UHYIO KICTOTS, KOTOpbIE BIOCAACTBUM NOFAOLIZIOTCH U MeTa6onU3pyIOTCA ;\hgmu,;ahho,zgavasp \qu, ,Va‘a”;m Szemesz.e;‘ mu\e[ek:ez, ge nebm
0 035-03% 0050 0 035-03%9 0050 OPFaHH3MOM. PACCACHIBAHIE HAUNHAETCA CO CHIRKEHIUA pelena NpodHOCTH B3 asznalhaioka sziv- & errendszer szoveteiben vagy idegszovetben.
1 0,40-0499 0,050 1 0,400,499 0050 3aMeTHOT NoTepk Macchl VCCTE0BaHIA NOKE327H, UTO NEPBOHaUAN5HO CPegHytt FOLYAMATOK ) o
) 0500599 0,050 ) 0,50-0,599 0050 IpeAien NPOYHOCTH LOBHOTO MaTepuana Polysorb™ cocTasnaet okono 140 % A Po\ysorb"‘fona\ak enyhe akut gyulladsos reakddt véltanak ki a
- - - — o MUAHAMN5HOTE MO4HOCTH y3na no USP v ER uepes 8e Hegemt nocre ummmanTaLi sgovelekben, amelyet a varrat fokozatos, rostos kitdszdvetes betokozdddsa
KAYTTOAIHEET WSKAZANIA OH CHIKaeTcA ﬂpwﬁn@menbno 7080 % 'V'Iﬂﬂl) MIPOLUECTBIM TPeX Heflenb CocTaBnAeT kOVEL, - - N '
Polysorb™-ommelaineet on tarkoitettu kdytettaviksi pehmytkudoksen lahentamiseen Szwy Polysorb™ s wskazane do zblizania do siebie tkanek miekkich lub Gonee 30%. MOBHMW aTepian Polysorb™ ApeunyLeCTBEAHO paCCaciEaeTca A Sza/kwrlolelardsag'fokugalos elvg sz‘e.s eesa Polysord fona\g kégleges -
tai li kseen ja silmaki mutta ei kardiovask kudokseen tai podwigzywania przy zabiegach chirurgii okulistycznej, lecz nie przy zabiegach eseike S6-70 pei. fEISZWOdaSH.mdth‘S kovellkezteben!on e, ameynek sorena Lactomer
hermokudokseen. chirurgii sercowo-naczyniowej lub neurochirurgii. NPOTUBONOKA3AHUA ghko/hd//\aknd[ bopolimer lkosawa s tjsava bomh/k,/majd ek )
VAIKUTUKSET DZIALANIA He crieayer ncnonb308arb paccacbIBalowyiica WoBHbIii Matepuan Polysorb™, ecu fe!‘Si‘vl"d"ak;{'ﬂ)ﬁ'g‘a’”ak a ;i‘EW/EZ/erlek"- gleillxoﬁa§ t‘om:gcsokkenfsk
Polysorb™- I aiheuttavat kudok akuutin Szwy Polysorb™ wywotuja minimalne ostre stany zapalne tkanek, po ktérych HeOBHOMO oBechesiT UB2He TkakeliHa AMTenbHb NepHOA Epevi. Ee Vo m?j‘ bl coeescIE el e ekart ek
4 0gy a Polysorb™ fonalak &tlagos szakitoszildrdsaga kezdetben az USP és

tulehdusreaktion, jonka jalkeen ommelaine koteloituu vahitellen sita peittavadn
sidekudokseen.

Polysorb™-ommelaineet menettavt vetolujuutensa asteittain ja resorboituvat lopulta
hydrolyyttisesti, jolloin Lactomer™-glykolidi-/-laktidikopolymeeri hajoaa glykoli- ja
maitohapoiksi, jotka sitten imeytyvat ja poistuvat kehosta aineenvaihdunnan kautta.

. e Sadana variationer ar Resorptio alkaa vetolujuuden hdviamisend ilman merkittévéa massan haviamista.
caprolactona e estearoil-lactato de calcio. As suturas Polysorb™ so pigmentadas de . ™ - - .
violeta para aumentar a visibilidade, mas também sdo oferecidas nao pigmentadas. Maximal di i fran USP osoitavat,ftaPlysorb™ ommelainiden keskimarainen vetoljuus
' - ) axima vikelse (mm) fran on aluksi noin 140 % USP:n ja EP:n maarittamasta minimivetolujuudesta, noin
As suturas Polysorb™ satisfazem a todas as exigéncias estabelecidas pela USP-storlek USP-storleksbeteckning (mm) | Maximal avvikelse (mm) 80 % kahden viikon kuluttua implantoinnista ja yli 30 % kolmen viikon kuluttua
Farmacopela dos Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) epele 80 0,040-0,049 0,020 . Polysorb™-ommelaineet ovat kiytannéllisesti katsoen resorboituneet
EZIZ:::SESE Europeia (European Pharmacopeia, EP), exceto por algumas variagdes 70 0,050-0,069 0,030 5670 piivan kuluttua implantoinnista
o 6-0 0,070-0,09 0,050 VASTA-AIHE
Essas variagbes sdo: 5.0 0,10-0,149 0,050 Koska Polysorb"”— laine on resorboituvaa, sité ei saa kyttad pitkaaikai
Tamanho méximo da sutura em didmetro (mm) pela USP 40 0,15-0,199 0,050 Kudoksen shentamiseen.
TamanhoUsp | Dessnagiodotamanhoem gy i ) o 020025 00 ‘T’AROITUKSH delleenkisitelyjatai uudelleenster h
conformidade com a USP (mm) 20 0,30-0,339 0,050 amén tuotteen Ul ereen ‘asvme i)ifasyt:;nu#a;aenetr:\tignoglgsvva?r:\l\ises;tva;mman
80 00400049 0020 0 035-03% 0050 riskin. Taté laitetta ei saa kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Steriili, mikali
70 0,050-0,069 0030 1 040-0499 0050 pakkaus on avaamaton ja ehja. Avatut ja kdyttamattomat ommelainepakkaukset
6-0 0,070-0,099 0,050 2 0,50-0,599 0,050 on havitettav. Sailytettava | Vltettdv pitkdaikaista altistusta
5-0 0,10-0,149 0,050 korkeille lampdtiloille.
4-0 0,15-0,199 0,050 INDIKATIONER Virtsa- tai sappitiehyttoimenpiteissa on varottava taman tai minkd tahansa muun
3-0 0,200,249 0,050 Polysorb™ suturer ér indikerade for anvandning vid mjukva imering och/ ommelai saikaista kosketusta suolaliuosten kanssa, silla se voi johtaa kivien
-0 030-0339 0,050 eller ligering och for anvandning inom dgonkirurgi, men inte i ar vavnad muodostumiseen.
0 0,35-0,399 0,050 eller nervvainad. Kayttajien on tunnettava resorboituvien ommelaineiden kaytton liittyvat kirurgiset
N VERKNINGAR toimenpiteet ja menetelmat ennen Polysorb™ -ommelaineiden kiytts haavojen
1 0,40-0499 0,050 " , o -
7 050-0599 0050 Polysorb™ suturer framkallar en minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion, fljt sulkemiseen, silla haavan rakoilun riski voi vaindela kéyttokohteen ja kéytettavan
ek A av successivinkapsling av suturen i fibros bindvav. ommelainemateriaalin mukaan.
INDICACOES Successiv frlust av draghallfastheten och slutlg resorption av Polysorb™-suturer Koska kaikki vierasmateriaalit voivat edistaa bakteeritartuntaa bakteerikontaminaation

As suturas Polysorb™ sao indicadas para uso na aproximagdo ou ligaduras de
tecidos moles e em cirurgia oftélmica, mas ndo para uso em tecido cardiovascular
U Nervoso.

AGOES

As suturas Polysorb™ provocam uma reagdo inflamatéria aguda minima no tecido,
sequida de um encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso.
A perda progressiva da forca de tensao e a eventual absorco das suturas Polysorb™
ocorrem por hidrdlise, na qual o copolimero de glicolida/lactida Lactomer™ é

sker genom hydrolys, varvid Lactomer™ glykolid/laktid-kopolymeren bryts ned

till glykolsyra och mjdlksyra, som darefter resorberas och metaboliseras i kroppen
Resorptionen startar som en forlust av draghallfasthet utan négon markbar forlust
avmassa. Studier har visat att medelvardena for draghdllfastheten hos Polysorb™
suturer initialt r ca 140 % av minimivardena for knuthllfasthet enligt USP och EP, ca
80 % efter tva veckor och dver 30 % tre veckor efter implantation. Resorberingen av
Polysorb™ suturer ar praktiskt taget fullstandig efter mellan 56 och 70 dagar.
KONTRAINDIKATIONER

Absorberbara suturer som Polysorb™ bir inte anvandas dé fortsatt

decomposto em dcidos lactico e glicdlico e, em sequida, absorvido e metabolizad
pelo organismo. A absorcao comega como uma perda de forca de tensdo, sem uma
perda significativa de massa. Os estudos indicaram que as médias da forca de tensao
das suturas Polysorb™ sao, no inicio, aproximadamente 140% da forca de né minima
definida pela USP e EP, 80% em duas semanas e com um excesso de 30% na terceira
semana depois do implante. A absorcao das suturas Polysorb™ é essencialmente
concluida entre 0 56° 0 70° dia.

CONTRAINDICAGAO

As suturas Polysorb™, por serem absorviveis, ndo devem ser utilizadas onde a
aproximacdo de tecido por um periodo mais longo for necessaria.

ADVERTENCIAS

0 reprocessamento e/ou a reesterilizagdo deste dispositivo pode criar riscos de
contaminagdo, infeccdo, incapacidade permanente ou ferimento com perigo de
morte do paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo. Material
estéril, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Descarte
suturas abertas ndo utilizadas. Armazene em temperatura ambiente. Evite exposicdo
prolongada a temperaturas elevadas.

Em cirurgias do trato urindrio ou biliar, deve-se tomar cuidado para evitar o contato
prolongado, dessa ou de qualquer outra sutura, com solugdes salinas, pois isso pode
resultar na formagdo de cdlculo.

0s usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirtirgicas com
suturas absorviveis antes de utilizar as suturas Polysorb™ para fechar feridas, pois o
risco de deiscéncia pode variar com o local da aplicagdo e 0 material de sutura usado.

Visto que qualquer material estranho na presenca de contaminacdo por bactérias
pode aumentar a contaminagdo bacteriana, devem ser adotadas prticas cirdrgicas
aceitdveis em relacdo & drenagem e fechamento de feridas contaminadas ou
infectadas.

0 uso desta sutura pode ser impr6prio para pacientes com quaisquer problemas
que, na opinido o cirurgido, possam provocar ou contribuir com a demora na
Cicatrizagdo da ferida.

Como esse material de sutura é absorvivel, 0 uso de suturas no absorviveis
complementares deverd ser considerado pelo cirurgido no fechamento do abdomen,
tdrax, articulades ou outros locais sujeitos a expansao ou que necessitem de
suporte adicional

PRECAUCOES

No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado
para evitar danos de manuseio. Evite danos de esmagamento ou ondulacdes devido
a aplicacdo de instrumentos cirtirgicos, como pinga ou porta-agulhas. A adequada
sequranga do né exige a técnica aceita de ligaduras planas e quadradas com lacadas
adicionais de acordo com a circunstancia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido.

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

Sob algumas circunstancias, principalmente em procedimentos ortopédicos, a
imobilizagdo através de suporte extemno pode ser empregada a critério do cirurgido.

Descarte os instrumentos usados de acordo com os requisitos de descarte de residuos
bioldgicos e médicos para o usudrio final. Venda sob prescriggo médica. A legislagao
federal restringe a venda deste dispositivo a profissionais de satde licenciados ou
por indicado médica.

REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos: deiscéncia da ferida, falha em fornecer suporte adequado a ferida
em locais onde ocorre expansao, estiramento ou distensao, falha em fornecer suporte
adequado a ferida em pacientes com problemas que podem retardar a cicatrizacdo
da ferida, irritagdo localizada quando suturas cuténeas sdo deixadas no local por
mais de 7 dias, formacao de célculos devido ao contato prolongado com solugdes
salinas, infeccdo bacteriana avancada, reagdo inflamatdria aguda minima e irritagao
local transitdria.

APRESENTACAO

As suturas Polysorb™ estao disponiveis nos tamanhos 2 (5 métrico) a 8-0 (0,4
métrico) de acordo com a USP. Elas sao oferecidas ndo pigmentadas (naturais)

ou pigmentadas de violeta. As suturas sao fornecidas estéreis, em comprimentos
pré-cortados e em carretéis, sem agulhas ou afixadas a vérios tipos de agulhas, usando
técnicas de conexdo de agulhas permanentes e removiveis. As suturas sao fornecidas
em caixas com uma, duas ou trés dzias.

dvnadsapp ring kravs.
VARNINGAR

Rekonditionering och/eller omsterilisering av denna enhet kan skapa risk for
kontaminering, permanent funkti dséttning eller livshotande
skada. Enheten far inte dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Innehallet
arsterilti obruten och oskadad forpackning. Oanvanda suturer vars forpackningar
har ppnats ska kasseras. Forvaras vid rumstemperatur. Fér inte utsdttas for hoga
temperaturer under langre tid.

Vid urin- och gallvégsoperationer bor du undvika att suturen, eller andra

suturer, kommer i ldngvarig kontakt med saltlosningar, eftersom det kan leda til
konkrementbildning.

Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar
absorberbara suturer innan Polysorb™ suturer anvands for srslutning, dd risken for
sarruptur kan variera beroende pd anvandningsstélle och suturmaterial.

Alla frimmande material kan i narvaro av bakteriell kontamination oka risken for
bakteriella infektioner, och darfor ska vedertagen kirurgisk praxis anvandas med
avseende pd drénering och forslutning av kontaminerade eller infekterade sér.

Anvandning av denna sutur kan vara oldmplig pé patienter med sddana tillstind som
enligt kirurgens bedomning kan orsaka eller bidra till fordrdjd sérlakning.
Anvandning av icke resorberbara suturer som komplement till denna resorberbara
sutur bor dvervagas vid slutning av sdr i buk, brostkorg, leder eller andra stéllen som
utsitts for expansion eller som kréver extra stod.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Detta liksom andra suturmaterial skall hanteras varsamt & att et inte skadas.

Undvik att klamma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som tanger eller
nalfrare. For tillrécklig knuthdllbarhet krévs anvndning av vedertagen kirurgisk
teknik med rabandsknopar, eventuellt med extra omslag om s krdvs enligt kirurgens
beddmning och med hansyn till den kirurgiska situationen.

Hudsuturer som maste sitta kvar [angre &n 7 dagar kan orsaka lokal irritation och skall
klippas av eller avlagsnas sasom indicerat.

Under vissa omstandigheter, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan enligt kirurgens
bedémning immobilisering med externt stod anvandas.

Kassera forbrukade instrument i enlighet med slutanvéndarens regler for kassering av
medicinskt och biologiskt avfall. Endast for RX. Enligt amerikansk federal lag fér den
har enheten endast sdljas av eller pa ordination av licensierad sjukvardspersonal
KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Biverkningar: srruptur, otillrackligt sérstod pa stallen med expansion, strackning
eller distension, otillrckligt sérstd hos patienter med dkommor som kan

fordrdja sérlakning, lokal irritation ndr hudsuturer Iamnas kvar langre én sju dagar,
konkrementbildning vid Iangvarig kontakt med saltldsningar, forhdjd bakteriell
infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion och vergaende lokal irritation.
LEVERANSFORM

Polysorb™ suturer levereras i USP-storlekar frén 2 (5 metrisk) till 8-0 (0,4 metrisk). De
finns tillgangliga utan farg (naturfargade) eller fargade violetta. Suturema levereras
sterila i forkapade [angder eller pa suturrulle, utan ndl eller fastade i ndlar av olika
typer, med bade permanenta och avtagbara ndlar. Suturerna levereras i kartonger om
ett, tva eller tre dussin.

Flettet, resorberbar sutur med
belzeegning

LAS FOLGENDE OPLYSNINGER N@JE IGENNEM, INDEN PRODUKTET
TAGES | BRUG.

BESKRIVELSE

Polysorb™ flettede suturer bestar af Lactomer™ glycolid-/lactidcopolymer, som

er et syntetisk polyester, der bestar af glycolid og lactid (udledt af glycol- og
maelkesyre). Polysorb™ suturer fremstilles ved at belaegge suturen med en blanding
af caprolacton-/glycolidcopolymer og calciumstearoyllactylat. Polysorb™ suturer er
farvet violette, s de er lette at 3 gje pa, men fds ogsd ufarvede.

yhteydessd, tai a haavoja tyt ja
suljettaessa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kdytantoa.

Taman ommelaineen kayttd ei ehka sovi potilaille, joiden terveydellinen tila voi
kirurgin harkinnan mukaan aiheuttaa paranemisprosessin hidastumista tai vaikuttaa
paranemisprosessiin.

Koska kyseessa on resorboituva ommelainemateriaali, kirurgin on harkittava
resorboitumattomien lisaommelaineiden kayttamista vatsan, rintakehan, nivelten tai
muiden laajenevien tai lisatukea edellyttavien hoitoalueiden sulkemiseer
VAROTOIMET

Kaikkia ommelainemateriaaleja k on varottava vi ta
Vit puristamasta tai muuten vahingoittamasta ommellankaa kirurgsilla

instr [la, kuten pihdeilld tai illa. Riittéva solmujen pitavyys
edellyttaa hyvaksytyn kirurgisen kdytannon mukaisia litteita merimiessolmuja ja
ylimaaraisia langankiertoja suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan.

Jos iho-ommel on jatettéva paikoilleen yli 7 péivén ajaksi, se voi aiheuttaa drsytystd ja
on leikattava tai poistettava tarvittaessa.

Tietyissa tilanteissa, etenkin ortopedisissa toimenpiteissd, voidaan kayttdd ulkoista
tukea immobilisointiin kirurgin harkinnan mukaan.

Havita kaytetytinstrumentit terveydenhuollon ja biologisen jatteen havittamista
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti. Vain hoitomaarayksella. Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain Iaakari tai ldakarin maarayksesta.
HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset: haavan rakoilu, riitt&maton haavan tuki kohdissa, joissa esiintyy
laajentumista, venymista tai pullistumista, riittdmatan haavan tuki potilailla, joiden
sairaus voi hidastaa haavan paranemista, paikallinen drsytys, kun iho-ompeleet

ovat paikallaan véhintéan 7 paivad, kivien muodostuminen pitkdkestoisen

suolaliuoskosketuksen takia, bakteeritarttuvuus, minimaalinen akuutti
tulehdusreaktio ja ohimeneva paikallinen arsytys.
TOIMITUSTAPA

Polysorb™-ommelaineita on saatavana USP kokoina 2 (5 metrisina) Iapi 80 (0,7
metrising). Niité on saatavana varjaamattomind (luonnonvarinen) tai violetiksi varjattyind.
Ommelaineet toimitetaan steriiling, valmiiksi leikattuina pituuksina ja ligatuurakelalla,
ilman neulaa tai kiinnitettynd eri tyyppisiin neuloihin (joko pysyvasti kiinnitetyt tai
irotettavat neulat). Ommelaineita on saatavana 12, 24 tai 36 kappaleen pakkauksissa.

EmkaAuppévo, TAEKTO,
ATTOPPOPHCIUO PAUUA

TNPIN XPHEZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE MPOXEKTIKA TIZ
AKONOYOEX NAHPOOOPIEL.

NEPITPAOH

Tamhexrd pappara Polysorb™ ouvtiBevrar and aupmoupepés yAukohidiou/yahaktidiou
Lactomer™, 1o omofo €ivat évag ouvBetikog mohueatépac rou ouvtiBetat and yhukohidto
Katyahakridio (poépyovrat amé yhukohika kat yahaktikd oé¢a). Ta papyiata

Polysorb™ mapackeuddovial EMOTPGVOVTAC T0 PAYIHA e ielypa evog oupmoNupiEpoUC
kanpohaktovne/yhukohidiou kat ateatoiho-yahaktiko( aoBeatiov. Ta pappara Polysorb™
elval Bapyéva e Prohett pwya yia va gaivovial kahiepa, SlatiBevial o kat dBaga.
Ta pdppata Polysorb™ ikavomolotv Oheg Tic amartroeic mou éyouv KaBiepwdel ano
0 Oappaorotia Twv Hvwpévwy Moheldv (United States Pharmacopeia, USP)

kai v Eupwnaiki Oappakonoia (European Pharmacopeia, EP) extoq amo pikpég
Blakupavoeig 0Tn SIGHETPO TOL PApHATOS.

nastepuje stopniowe otorbienie szwu widknista tkanka faczna.

Postepujaca utrata rozciagliwosci oraz ewentualne wchtoniecie szwdw Polysorb™
wystepuje w zwiazku z hydrolizg, gdy kopolimer glikolidu/ laktydu Lactomer™ ulega
roztozeniu do kwasu glikolowego i mlekowego, ktére nastepnie s3 wehfaniane i
metabolizowane. Wehtanianie rozpoczyna sie jako utrata wytrzymatosci na rozciaganie
bez dostrzegalnej utraty masy. Badania wykazuja poczatkowg Srednia rozciagliwosc
szwow Polysorb™ na poziomie okofo 140% minimalnej sity wezta wg wskaznikow
USP i ER, na poziomie okoto 80% po dwdch tygodniach oraz na poziomie ponad 30%
po trzech tygodniach od zatozenia. Wehtanianie szwdw Polysorb™ zostaje w catosci
zakoriczone pomiedzy 56. a 70. dniem.

PRZECIWWSKAZANIA

Szwdw Polysorb™, jako szwow wehtanialnych, nie nalezy uzywac w przypadkach
wymagajacych przedtuzonego faczenia tkanek.

OSTRZEZENIA

Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjafawianie tego urzadzenia moze
stworzy¢ ryzyko skazenia, zakazenia pacjenta, trwatego okaleczenia lub obrazenia
7agrazajacego Zyciu. Nie wolno ponownie stosowac, przetwarzac ani wyjatawiac
tego urzadzenia. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.
Otwarte, niewykorzystane szwy chirurgiczne nalezy wyrzucic. Przechowywac
produkt w temperaturze pokojowe). Unikac przedtuzonej ekspozycji na podwyzszone
temperatury.

W przypadku zabiegu chirurgicznego na drogach z6tciowych lub moczowych nalezy
pamietac, ze wymagane jest unikanie przedtuzonego kontaktu tego oraz kazdego
innego szwu z roztworami solnymi, poniewaz moga one prowadzic to tworzenia
kamieni.

Poniewaz rozejécie sie brzegéw rany moze sig zmieniac w zaleznosci od miejsca
zafozenia oraz uzytego materiatu szwu, przed zastosowaniem szwow Polysorb™ do
celu zamkniecia ran uzytkownik powinien zapoznac sie z zabiegami i technikami
chirurgicznymi obejmujacymi wykorzystanie wchtanialnych szwow.

Podobnie jak w przypadku innych ciat obcych w obecnosci skazenia bakteryjnego,
ktdre mogq zwiekszac podatnosc na zakazenia bakteryjne, nalezy postepowac
2godnie z przyjeta praktyka chirurgiczng wzgledem drenazu i zamykania zakazonych
lub zanieczyszczonych ran.

Uzycie tego szwu moze nie by¢ odpowiednie u pacjentow ze stanami, ktdre, wedtug
chirurga, moga powodowac przedtuzenie procesu gojenia sie ran.

Poniewaz materiat szwu jest wchtanialny, chirurg powinien rozwazy( zastosowanie
uzupefniajacych szwéw niewchtanialnych w obrebie jamy brzusznej, klatki
piersiowej, stawow lub innych miejsc poddawanych rozszerzaniu lub wymagajacych
dodatkowego wsparcia.

SRODKI 0STROZNOSCI

Przy postugiwaniu sie tym lub kazdym innymi materiafem szwu nalezy uwazac, aby
40 nie uszkodzic. Unikac zgniatania lub marszczenia nici bedacego konsekwencjq
stosowania narzedzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy uchwyty doigiet. Osiagniecie
wiasciwego poziomu bezpieczeristwa weziow wymaga zastosowania przyjetej techniki
chirurgicznej wykonywania ptaskich, kwadratowych weztdw z dodatkowymi petlami
stosowanymi zgodnie z okolicznosciami oraz doswiadczeniem chirurga.

Szwy skorne, ktore musza pozostac zatozone przez okres dtuzszy niz 7 dni, mogq
powodowac podraznienie i muszg zostac obcigte lub zdjgte w zalecony sposab.

W pewnych okolicznosciach, zwhaszcza w zabiegach ortopedycznych, chirurg moze
decydowac o zastosowaniu unieruchomienia za pomoca podparcia zewnetrznego.
Zuzyte narzedzia chirurgiczne nalezy utylizowac zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
utylizacji odpaddw medycznych i biologicznych. Tylko na recepte. Przepisy federalne
ograniczajg sprzedaz tego urzadzenia do licencjonowanych pracownikéw stuzby
zdrowia lub na polecenie licencjonowanych pracownikdw stuzby zdrowia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane: rozejscie sie brzegéw rany, niezapewnienie odpowiedniego
zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie wystepuje rozszerzanie, rozciaganie lub rozdecie,
niezapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany u pacjentdw ze schorzeniami, ktdre
moga spowodowac opdZnione gojenie sie rany, miejscowe podraznienia, jezeli szwy
skérne pozostawia sie na dfuzej niz 7 dni, tworzenie sig kamienia przy dfugotrwatym
kontakeie z roztworami soli, zwigkszona podatnosc na zakazenia bakteryjne, minimalne
ostre stany zapalne i przejsciowe miejscowe podraznienia.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Szwy chirurgiczne Polysorb™ s3 dostepne w rozmiarach USP od 2 (5 metryczne) do 8-0
(0,4 metryczne). Sa one dostepne niebarwione (naturalne) lub w kolorze fioletowym
Szwy s3 dostarczane w postaci sterylnej, wstepnie przyciete lub nawinigte na szpule,
bezigiet lub z igtami réznego rodzaju pofaczonymi z nicmi w sposdb staty lub
zdejmowalny. Szwy sa dostepne w opakowaniach po 12, 241 36 sztuk.

Kaplamali Orgilii Emilebilir Stitiir

URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKi BILGILERi BASTAN SONA
OKUYUN.

TANIM

Polysorb™ orgii siitirler, glikolit ve laktitten olusan sentetik bir polyester (glikolit ve
laktik asitlerden tiiretilir) olan Lactomer™ glikolit/laktit kopolimerinden yapilmaktadir.
Polysorb™ siitirler, kaprolakton/glikalit kopolimeri ve kalsiyum stearoil laktilat
kansimiyla kaplanarak hazirlanir. Polysorb™ siitiirler, gdriinirligi arttrmak igin mor
renktedir ve ayrica boyasiz olarak da temin edilebilir.

Polysorb™ siitiirler, sitir capindaki ufak farklar diginda ABD Farmakopesi (United
States Pharmacopeia, USP) ve Avrupa Farmakopesinde (European Pharmacopeia, EP)

NPEAYNPEXAEHMA

MosropHas 06pa6oTKa 1/unu NOBTOPHA CTEPUAM3ALMA AAHHOTO U3AeNNA MOTYT
CTaTb NPUYUHOI KOHTAMUHALIM, UHOULMPOBAHIA NALIMEHT, NONYEHUA NALIMEHTOM
TPaBMbl, BbI3bIBaI0LLEH HE0OPATUMOE YXYALLIEHHE COCTORHUA 30POBLA WK
HecyLLeit Yrpo3y AnA XW3HA. V131ienite He NOANeXUT NOBTOPHOMY UCNONb30BaHIIO,
06pabotke 1nut CTepun3aLyn. V3genvie CTepunibHo, e €ro yNakoBKa He BCKpbITa
11 He noBpesx/ieHa. Hencnonb3oBanHbIii LIOBHbIA MaTepian U3 BCKPbITOiA ynaKosKi
He0DXOAMMO YTUNM3UPOBATL. XPaHWTL Y KOMHaTHON Temneparype. M3beratb
JIMTENIBHOTO BO3ARICTBUA NOBBILIEHHOM TeMnepaTypbl.

[Ty onepaLtax Ha MOYeBLIBOAALLINX NYTAX AN eUHbIX NPOTOKaX CNEAYeT CTPeMUTLCA
36eraTb ANUTEbHOTO KOHTAKTa 31070 W M1060r0 ZIpyroro WOBHOO MaTepyana ¢
CONEBIMM PACTBOPAMY, T. K. 3T0 MOXET NIPUBECTH K 06pa30BaHII0 kamHeil.

Xupypr, ncnonb3yloLui woBHbiii Matepuan Polysorb™ ana cLuMBaHmA paH, somxe
XOPOLLIO 3HaTb METOAMKY ¥ TeXHUKY BbINONTHEHWS XVPYPrU4eckuX onepauuii
UCMONb30BaHYEM PACCACHIBNLLIETOCA LLIOBHOTO MaTepiana, NOCKOMbKY pUck
PACXOXACHUA PaHbI MOXET PA3ANYATHCA B 3aBUCHMOCTH OT MECTa MDUMEHEHIA 1
UCMONb3YeMOrO WOBHOMO MaTepitana.

B cBA3M C TeM, 4TO B NPUCYTCTBIN GaKTEPUANbHBIX 3arPA3HEHHUIE N1060# MHOPOAHbIiA
MaTEpUaN MOXET YCUIIMTL MHOUUMPYIOLLYI0 COCOBHOCTD GaKTepwid, Cneyer
MIPUAEPXIBATHCA O6LLENPUHATBIX XUPYDPIUYECKYX NPaBILN APEHUPOBAHUA 1
CLUMBAHIA 3aTPA3HEHHBIX WK VIH(DML\MDOB&HHMX paH.

HPMMGHEHVIE JIaHHOTO LOBHOTO MaTepitana MOXeT 6biTb Henpuemnembim Ana
NaLWEHTOB, COCTOAHME KOTOPBIX, 0 MHEHWIO XUDYPra, MOXET ﬂOTDGﬁOBaTb
NPOAOMXHUTENbHOrO BPEMEHU ANA 3aXMBNEHNA PaHbl

TaK KaK SaHHbilf LLIOBHbIii MaTepian ABTAETCA PACCaCbIBAIOLLIMMCA, XNPYPry CrieyeT
DaccMoTpeT BOMPOC HCTOb30BaHIA AOMOTHITENbHbIX HEPACCACIBAIOLIUXCA
LIOBHBIX MATEPHNOB NPY CLUMBAHIH Pak Ha BPIOLUHON CTeHKe, TPyAHOM KAeTKe,
(YCTaBaX 1 Ha APYTUX YUACTKaX Tena, NOABEPIKEHHbIX PACLLMPEHIIO 11 TPEGyoLL
JONONHUTENIbHOTO YKpenneHUA

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTH

Tpit 0BpaLLIEHIM € TN U NH0BIM ZIpYTHM LWOBHBIM MaTEPHaNOM HeoBXoLuMO
C0BMI0AATH OCTOPOKHOCTD, UTOGb He NOBPEAVTS HATb. [pit CMONb30BAHUM

TaKIIX XPYPIUUECKIX MHCTPYMEHTOB, KaK MIAHLIETbI 1 MTTIOAEPXATENM, Ceayer He
JOYCKATb CMATHA W EpexariA Matepuana. [Ina obecneueHia HagexHoCTH Y308
Heofxomum A i TeXHUK/ NI0THOTO U TT0CKOT0»
33BA3bIBaHWA ABOIAHLIX XUPYPIUUECKIAX Y3108 C AOMOTHUTENbHbIMM CTEXKaMH C
YUETOM YCNOBUI OMEPALIM U ONbITa XUPYPra.

Koxble BbI, KOTOpblE JOMKHbI OCTaBATHCA Ha MECTE 407IblLE 7 AHelf, MOTYT BbI3BaTb
MeCTHOE Pa3APaXKeHie i AOMKHbI Pa3PE3ATCA Wit YAANATBCA 110 NOKA3BHAM.

Ty HeKoTOpbIX 0BCTOATEABCTBAX, B YACTHOCTA B OPTONEAMUECKIX NIPOLIEAYPaX, N0

YCMOTPEHHIO XUPYPIa MOXET NIPUMEHATLCA UMMOOWTM3ALIMA C IOMOLLIBIO HAPYKHOI

TIOAAEPXKMN

1cnonb308aHHbIe HHCTPYMEHTbI CNIeAYeT yTUAM3IPOBATH B COOTBETCTBIM

C AeVICTBYHOLLMI B YUPEX KN KOHEUHOTO M0AIb30BaTeNA TPEOBaHMAMN

K YTUNU3ALIMY MEAULIMHCKIAX 1t BHONOrndeckyiX oTxof08. OTNYCKAeTca no petienTy.

B coorBercTBum ¢ heaepansHbim 3akorofatenbetsom CLUIA, aankoe usgenve

Pa3peLUaeTCA NPOAABATH TONbKO NALie IM MEANLIHCKAM

WV 10 UX 32Ka3y.

HEXENATENbHBIE PEAKLIUN

K HexenaTenbHbiv ABNEHNAM, CBA3HHbIM C UCMOAb30BAHYIEM AGHHOTO M3AENNS,

OTHOCATCA: PACXOX[JeHYIE PaHbI; HEBO3MOXHOCTb 00LCneuT HaanexaLLylo

OUKCALIIO Patbl B TeX MECTax, e MPOMCXOAUT VX PaCLUIMPeHUe, PACKOXieHie

1NV PACTATUBAHHE; HEBO3MOXHOCTb 0BECTIEYTb HAZUTEXALLYI0 QUKCALMIO PaHbl Y

NIQUMEHTOB, COCTORHUE KOTOPbIX 3aMELIALT NIPOLIECC 3aXMBIEHHA PaHbi; MeCTHoe

Pa3APaXeHHe, eCTN KOXKHbIE LBbI OCTAIOTCA HANOXEHHIMM 4ONbLUe 7 JHel;
KaMHeit npu KOHTaKTe C CONeBbIMM PACTBOPaMi;

N0BbILLEHHaA UHOUUUPYIOLLAA CNOCOBHOCTb GaKTepUit; MUKMMaNbHaA 0CTaA

BOCTANUTENbHAA PAKLIA; KDATKOBPEMEHHOE MECTHOR Pa3fipaxeHite.

MOCTABKA

LWogHbii matepuan Polysorb™ aoctynes 8 paamepax no USP or 2 (5 no meTpudeckoit

acreme) 40 8-0 (0,4 no MeTpuyeckoii cucteme). Moxer biTb HeOKpaLLeHHbIM

(HaTypanbHOro LiBeTa) Ukt OKpaLLEeHHbIM B droneToBblii LBeT. LLoBHbIii MaTepyan

TIOCTBAAETCA CTEPUbHbIM, NPEABAPUTENbHO HAPE3aHHbIM N0 [UMHE WK B Bitfe

JWFTYPbi Ha KaTYLLKaX, 063 UTTI 1M € Pa3NUAYHBIMY TUNAMIt NOCTOHHBIX M CMEHHbIX

. LJoBHbIii MaTepyan ynakoaH 8 KOPOBKH, B KaXAoii U3 KOTOPbIX ConlepiTca 12,

241 36 ynakoBok.

Oplétany vstiebatelny Sici material
s povrchovou Upravou

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PROCTETE NASLEDUJICH
INFORMACE.

POPIS

Opletené Sici materidly Polysorb™ jsou tvofeny kopolymerem glykolidu/laktidu
Lactomer™, coZ je synteticky polyester sloZeny z glykolidu a laktidu (derivatu kyseliny
glykolové a kyseliny mlécné). Sici materidly Polysorb™ jsou vyrobeny potahovdnim
Sicich materiald smésf kopolymeru kaprolaktonu/glykolidu a stearoy! laktylatu
vépenatého. Sici materidly Polysorb™ jsou obarveny fialové pro zvyseni viditelnosti a
jsou také k dispozici neobarvené.

Sici materidly Polysorb™ spliiujf vsechny pozadavky stanovené Lékopisem Spojenych
statd americkych (United States Pharmacopeia, USP) a Evropskym Iékopisem

az EP dltal eldirt minimalis csomdszildrdség megkdzelitden 140%-dnak,
amdsodik hét utan hozzavetdlegesen a 80%-dnak, a behelyezést kivetd
harmadik hét utan pedig tobb mint 30%-anak felel meg. A Polysorb™
fonalak Iényegében 56 és 70 nap kozott szivodnak fel teljesen.
ELLENJAVALLAT

Mivel felszivodaak, a Polysorb™ fonalak nem hasznélhatdk szovetek
kiterjedt egyesitéséhez.

FIGYELEM!

Az eszkoz felUjitdsa és/vagy Gjrasterilizdldsa az eszkdz szennyezédéséhez
és a paciens megfertdzidéséhez, maradando kdrosoddsahoz vagy
életveszélyes sériiléséhez vezethet. Tilos az eszkoz Gjrafelhaszndldsa,
feltjitésa vagy Ujrasterilizaldsa. Steril, amennyiben a csomagot nem
bontottdk fel, vagy nem sériilt. A felbontott, fel nem hasznalt fonalakat
selejtezni kell. Szobahdmérsékleten térolando. Kerilni kell a magas
homérsékletnek valo huzamosabb ideji kitettséget.

Ahtgyutak és az epeutak sebészeti beavatkozdsai sordn keriilni kell a
hosszu érintkezést a fondl vagy barmely mésik fondl és sdoldatok kozott,
mert ez calculusképzodéshez vezethet.

Afelhaszndlonak ismernie kell a felszivdd fonalakkal kapcsolatos
sebészeti beavatkozasokat és technikakat, mielGitt sebzdrdsra haszndlnd

a Polysorb™ fonalakat, mivel a seb dehiscentia veszélye a beavatkozés
helyétdl, illetve a fondl anyagatl fiiggden valtozo lehet.

A megfeleld sebészeti beavatkozast kivetden tigyelni kell a drendzsra és
a fertdzott vagy szennyezett sebek zérdsdra, mivel bakteridlis fertdzottség
esetén minden idegen test novelheti a baktériumok fertdzoképességét.

Afonal nem hasznalhatd olyan pacienseknél, akikné| a sebész elhizédd
sebgydgyuldst okozd vagy ahhoz hozzajéruld betegséget dllapit meg.

A sebésznek fontoldra kell vennie kiegészitd el nem szivada fonalak
hasznélatdt a has, mellkas, ziletek vagy taguldsnak kitett, valamint tovabbi
megerdsitésre szoruld helyek zarasakor, mivel a fondl anyaga felszivédik.
OVINTEZKEDESEK

Afonal vagy barmely mds varroanyag kezelése sordn tigyelni kell a kezelés
miatti kdrosodds elkeriilésére. Kerilni kell a sebészi mdszerek, mint példaul
a csipeszek és tiitartok alkalmazasaval okozott z0z0ddsos vagy zsugoroddsos
sérilléseket. A megfeleld csomdszildrdsaghoz az elfogadott miitéttechnika
szerinti alap- és négyzetes csomdzasok szikségesek, a mitéti krilmények
ésa sebész tapasztalatai ltal indokolt tovabbi csomévetésekkel.

A7 napndl tovabb benn maradd bérvarratok irritaciot idézhetnek eld, ezért
ezeket elirds szerint le kell vagni, lletve el kell tavolitani.

Bizonyos korillmények kozott, nevezetesen ortopédiai beavatkozdsok sordn
a sebész sajat beldtdsa szerint kiilsd tamasztdssal megvaldsitott teljes
mozgéskorldtozast alkalmazhat.

Ahaszndlt miiszereket a végfelhaszndld orvosi és bioldgiai hulladékok
kezelésére vonatkozo eldirdsai szerint kell drtalmatlanitani. Kizérlag orvosi
rendelvényre. A szovetségi tirvények értelmében ez az eszkoz kizarolag
orvosok ltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

KEDVEZOTLEN REAKCIOK

Nemkivanatos hatdsok: seb dehiscentia, elégtelen sebmegerdsités
ataguldsnak, nydlasnak vagy feszilésnek kitett helyeken; elégtelen
sebmegerdisités az elhizadé sebgydgyuldst okozé betegségben szenvedd
betegeknél; helyi iritacid a 7 napndl tovabb bennmaradd bérvarratok
esetén; calculusképzddés, ha a varrat huzamosabb ideig érintkezik
sdoldattal; fokozott bakteridlis fert6zoképesség; enyhe akut gyulladdsos
reakeio; valamint dtmeneti helyi iritacio.

KISZERELES

A Polysorb™ fonalak 2-es (5-8s metrikus) USP-mérettdl 8-0 (0,4-es
metrikus) méretig kaphatok. Festetlen (természetes) vagy lla (liléra

festett) szinben kaphatdk. A fonalakat steril dllapotban, eldre levagott
hosszban, illetve ligaturatekercsen, végleges s eltévolithatd toldalékos
1(irdgzitd technikdk haszndlataval tif nélkill vagy kilonbdzd tipust tiikhoz
rogzitetten szallitjuk. A fonalak egy, két vagy hérom tucat fonalat tartalmazo
dobozokban kaphatdk.

Potiahnuté pletené
vstrebatelné chirurgické nite

PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAITE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

POPIS

Pletené chirurgické nite Polysorb™ s tvorené kopolymérom glykolidu/
laktidu Lactomer™, o je synteticky polyester zlozeny z glykolidu a laktidu
(derivatu kyseliny glykolovej a kyseliny mliecnej). Chirurgické nite
Polysorb™ sti vyrobené potahovanim nite k lykolid
kopolymérovou zmesou kaprolaktonového/glykolidového kopolyméru

a stearoylu laktyldtu vépenatého. Chirurgické nite Polysorb™ st farbené na
fialovo pre zlepsenie viditelnosti a st dostupné aj nefarbené.

Chirurgické nite Polysorb™ vyhovujti vietkym poziadavkam Liekopisu
Spojenyich Stdtov americkych (United States Pharmacopeia, USP)

a Eurépskeho liekopisu (European Pharmacopeia, EP) s vynimkou malych
odchylok v priemere nite.

Térotec iaxupdvoel¢ efvat: belirtilen tim gereklilikleri karglamaktadir (European Pharmacopeia, EP), s vjjimkou malch odchylek v priméru icich material. Medzi tieto odchylky patria:
Méyiot unépBacn Srapétpov pappatoc (mm) ané T USP Omek farkdar: Mea ool patt Maximalny rozmer p dard nite v pri
Méyedog USP Xapakmpiopds peyéBoug katd Méwqm unéppaon USP'den Azami Siitiir api Fazlaligi (mm) alni rozmér presahujici dard Siciho ialu v priméru : (mm? podvl’a Usp
USP {mm) peyeBoug (mm) USP Boyutu USP Boyutu Degeri (mm) Azami Fazlalik (mm) (mm)z USP Velkost USP Popis velkosti poda Maximlny presah (mm)

8-0 0,040-0,049 0,020 30 0,040-0,049 0020 Velikost dle USP | Oznacenf velikosti dle USP (mm) | Maximélni pfesah (mm) USP (mm)
7-0 0,050-0,069 0,030 70 0,050-0,069 0030 8-0 0,040-0,049 0,020 8-0 0,040-0,049 0,020
6-0 0,070-0,099 0,050 60 0,070-0,099 0050 70 0,050-0,069 0,030 70 0,050 0,069 0,030
5-0 0,10-0,149 0,050 0 0,100,149 0,050 6-0 0,070-0,099 0,050 6-0 0,070-0,099 0,050
40 0,15-0,199 0,050 0 0,150,199 0,050 50 0,10-0,149 0,050 50 0,100,149 0,050
30 0,20-0,249 0,050 30 0,20-0,249 0050 40 0,15-0,199 0,050 40 0,15-0,199 0,050
2-0 0,30-0,339 0,050 20 030-0,339 0050 30 0,20-0,249 0,050 30 0,20-0,249 0,050
0 0,35-0,399 0,050 0 035-0,399 0,050 2-0 0,300,339 0,050 2-0 030-0,339 0,050
1 0,40-0,499 0,050 1 040-0,499 0,050 0 0,35-0,399 0,050 0 035-0399 0,050
2 0,50-0,599 0,050 ) 0,50-0,599 0050 1 0,40-0,499 0,050 1 0,400,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050 2 0,50-0,599 0,050




INDIKACIE

Chirurgické nite Polysorb™ st urcené na pouZitie pri zosivani alebo
podviazanf makkého tkaniva a v onej chirurgii, nie st v3ak urcené na
poutitie v kardiochirurgii a neurochirurgii.

CINNOSTI

Chirurgické nite Polysorb™ vyvoldvaj v tkanivach minimélnu akdtnu
zdpalovi reakciu, po ktorej nasleduje postupnd enkapsuldcia nitf fibrdznym

spojivovym tkanivom.

K progresfvnej strate pevnosti v tahu a kone¢nej absorpcii chirurgickych
nitf Polysorb™ dochadza hydrolyzou, pri ktorej sa kopolymér glykolidu
alaktidu Lactomer™ rozloz( na kyselinu glykolovd a kyselinu mliecnu, ktoré
sa ndsledne absorbujui a metabolizuju v tele pacienta. Absorpcia zacina
stratou pevnosti v tahu bez znateného tbytku hmoty. Stidie ukazujd,

Ze priemerné hodnoty pevnosti v tahu chirurgickych niti Polysorb™ st na
zatiatku priblizne 140 % minimalnej pevnosti uzla podla liekopisov USP

a EP priblizne 80 % do dvoch tyzdfiov a viac ako 30 % do troch tyzdiov po
implantécil. Uplné vstrebanie chirurgickych nitf Polysorb™ nastane medzi

56.270. dom.

KONTRAINDIKACIE
Chirurgické nite Polysorb™ s vstrebatelné, a preto sa nesmd pouzivat tam,
kde je potrebné dlhsie zositie tkaniv.

VAROVANIA

Priprava pomacky na opakované pouZitie a/alebo jej opakovand sterilizécia
mozu viest k vzniku rizika kontamindcie, infekcie pacienta, trvalého
poskodenia alebo Zivot ohrozujticeho zranenia. Tito pomécku nepouzivajte
opakovane, nepripravujte ju na opakované pouzitie ani ju opakovane
nesterilizujte. Pomdcka je sterilnd, pokial balenie nebolo otvorené ani
poskodené. Otvorené a nepouZité chirurgické nite zlikvidujte. Skladujte pri
izbovej teplote. Dihodobo nevystavujte vy3sim teplotdm.

V pripade chirurgického zékroku v oblasti mocovych alebo ZICovych ciest
nesmie t&to ani ind chirurgickd nit prist do dlhsieho kontaktu so solnymi
roztokmi, pretoze by sa mohol vytvorit konkrement,

Riziko dehiscencie rany sa méZe it podla miesta aplikécie a materidlu
poutitych chirurgickych niti, pouZivatelia sa pred pouzitim chirurgickyich
nitf Polysorb™ na uzatvorenie rany preto musia zoznamit s chirurgickymi
zékrokmi a postupmi, pri ktoryich sa pouzivaju vstrebatelné chirurgické nite.
Treba dodrZiavat schvalené chirurgické postupy tykajtice sa drendze

a uzatvdrania kontaminovanych alebo infekényich rdn, pretoze kazdy cudzf
materidl moze v pritomnosti bakteridInej kontaminacie zvysit bakterialnu

infekcnost.

PouZitie tejto chirurgickej nite nemusi byt vhodné u pacientov, ktorych
stav mdze podla ndzoru chirurga sposobit oneskorené hojenie rany alebo
sana fiom podielat.
Ked?ze ide o vstrebatelné chirurgické nite, chirurg musi zvazit pouzitie
dopInkovyich nevstrebatelnych chirurgickych niti v pripade uzavretia
brusnej dutiny, hrudnika, klbov alebo injch miest, ktoré sa roztahuji alebo
vyzadujd dodatocndi podporu.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pri manipuldcii s tymto alebo akjmkolvek inym chirurgickym Sijacim
materidlom postupujte opatrne, aby ste ho neposkodili. Dajte pozor, aby sa
chirurgické nite nestlacili alebo neprehli v ddsledku pouZitia chirurgickych
ndstrojov, napr. liesti alebo ihelca. Primerané zabezpecenie uzlov si
vyZaduje pouzitie schvélenej chirurgickej techniky plochych Stvorcovyich
uzlov. Podla situdcie a ndzoru chirurga je mozné pridat dalsie slucky.
Kozné stehy, ktoré musia zostat na mieste dihie nez 7 dni, mozu sposobit
podrézdenie a musia sa odstrihndt alebo odstranit podla indikdcie.

V niektorych pripadach, najmé pri ortopedickyich zékrokach, méZe chirurg
rozhodn(it o znehybneni miesta pomocou externej podpory.

Pouzité ndstroje zlikvidujte v stlade s predpismi na likvidaciu
zdravotnickeho a biologického odpadu koncovym pouZivatefom. Len na
predpis. Federdlne pravne predpisy USA obmedzuj( predaj tejto pomaicky

na predaj lekdrom alebo na zaklade jeho predpisu.

NEZIADUCE REAKCIE
Neziadtice Gcinky: dehiscencia rén, nedostatocnd podpora pre ranu na
miestach, kde dochddza k rozpinaniu, natahovaniu alebo roztahovaniu,
nedostatocna podpora pre ranu u pacientov so stavmi, ktoré mozu
sposobit pomalsie hojenie rany, lokalizované podrdzdenie, ak sa kozné
stehy ponechajdi na mieste viac nez 7 dni, tvorba kamienkov v pripade
dlhodobého kontaktu s roztokmi soli, zvy3end bakteridlna infekénost,
minimdIna akiitna zpalovd reakcia a prechodné miestne podrdzdenie.

SPOSOB DODANIA

Chirurgické nite Polysorb™ sa doddvaju vo velkostiach USP 2 (5 metrickd)
a2 8-0 (0,4 metricka). S k dispozicii nefarbené (naturdine) alebo farbené

na fialovo. Nite sa dodavaju sterilné v nastrihanjch dizkach a navijacich
cievkach, bez ihiel alebo pripojené na rozne typy ihiel, s pouzitim
permanentnych i odstranitelnych technik pripojenia ihiel. Nite st k dispozicii
v $katulkdch po 12, 24 alebo 36 kusoch.

Flettet absorberbar sutur med

belegg

LES FOLGENDE INFORMASJON NGYE FGR PRODUKTET TAS |

BRUK.
BESKRIVELSE

Polysorb™ flettede suturer bestar av Lactomer™-glykolid/laktid-
kopolymer, et syntetisk polyester bestdende av glykolid og laktid (fremstilt
av glykolsyre og melkesyre). Polysorb™-suturer ferdigstilles ved &

belegge suturen med en blanding av kaprolakton/glykolid-kopolymer og
kalsiumstearoyl-laktylat. Polysorb™-suturer er farget fiolett for & gjore dem
mer synlige, og er ogsd 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.

idi (mm) i forhold
til USP
UsP-
USP-starrelse storrelsesbetegnelse Maksimal oversorele
() (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
30 0,200,249 0,050
20 0,30-0,339 0,050
0 0,35-0,399 0,050
1 0,40-0,499 0,050
2 0,500,599 0,050
INDIKASJONER

Polysorb™-suturer er indisert for bruk ved approksimasjon eller ligatur av
blatvev samt oftalmisk kirurgi, men ikke T kardiovaskulaert eller nevralt vev.

HANDLINGER

Polysorb™-suturer fremkaller en minimal akutt betennelse i vev etterfulgt
av gradvis innkapsling av suturen med fibrast 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 ER, omtrent 80 % to uker etter og over
309 tre uker etter implanteringen. Absorpsjon av Polysorb™-suturer er
stort sett fullfort etter 5670 dager.
KONTRAINDIKASJON
Polysorb™-suturer er absorberbare, og de skal derfor ikke brukes der det er

nedvendig med langvarig vevsapproksimasjon.

ADVARSLER

Reprosessering og/eller resterilisering av denne enheten kan medfore risiko
for kontaminasjon, pasientinfeksjon, permanent svekkelse eller livstruende
skade. Enheten md ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Steril
med mindre emballasjen er dpnet eller skadet. Kast dpnede, ubrukte
suturer. Oppbevares i romtemperatur. Unngd langvarig eksponering for

haye temperaturer.

Ved kirurgiske inngrep i en urinkanal eller gallegang md du pase
at langvarig kontakt mellom disse eller eventuelt andre suturer og
saltlasninger unngds, ettersom dette kan fare til steindannelse.

Brukere skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innebarer absorberbare suturer far de bruker Polysorb™-suturer til & lukke
sdr, ettersom risikoen for sdrapning kan variere etter brukssted og hvilket
suturmateriale som brukes.

Ettersom ethvert fr

Jeme ner b

jon kan fare

til storre bakteriell smittsomhet, mé godkjent kirurgisk praksis falges for
drenering og lukking av kontaminerte eller infiserte sar.

Bruken av denne suturen kan vaere uegnet hos pasienter med lidelser som
kirurgen mener kan fare til eller bidra til forsinket sartilheling.

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

ytterligere stotte.

FORHOLDSREGLER
Veer varsom ved handtering av dette eller annet suturmateriale, slik at

handteringen ikke skader det. Unnga skade ved klemming eller krymping
som falge av bruk av kirurgiske instrumenter, feks. tang eller ndleholdere.
Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med vanlige
enkeltstdende suturer med ytterligere slag avhengig av kirurgiske forhold

og kirurgens erfaring.

Hudsuturer som md veere pa plass i over 7 dager, kan fore til irritasjon og
ma klippes av eller fiernes som indikert.
| visse omstendigheter, spesielt under ortopediske prosedyrer, kan det etter
kirurgens skjenn brukes immobilisering ved hjelp av ekstern stotte.

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

BIVIRKNINGER

Bivirkninger: sardpning, mangel pa tilstrekkelig stotte for saret der det kan
forekomme utvidelse, strekking eller distensjon, manglende tilstrekkelig
sarstatte hos pasienter med lidelser som kan forsinke sartilhelingen,
okalisert irritasjon ndr hudsuturer blir sittende i mer enn 7 dager,
steindannelse ved forlenget kontakt med saltiasning, sterre bakteriell
smittsomhet, minimal akutt inflammatorisk reaksjon og forbigaende

[okal irritasjon.
LEVERING

Palysorb™-suturer er tilgjengelige i USP-starrelse 2 (5 metrisk) til og med
8-0 (0,4 metrisk). De e tilgjengelige ufarget (naturlige) eller farget fiolett.
Suturene leveres sterile, i forhandsskdrme lengder og pa ligatursneller, uten
ndl eller festet til forskjellige ndltyper ved hjelp av bade permanente og ikke-
permanente ndlfesteteknikker. Suturene fas i esker med 12, 24 eller 36 stk.

Prevlecena, pletena vpojna

sutura

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE
NASLEDNJE BESEDILO.

OPIS

Pletene suture Polysorb™ so narejene iz kopolimera glikolid/laktid
Lactomer™, ki je sinteticni poliester, sestavljen iz glikolida in laktida
(pridobljena iz glikolne in mlecnih kislin). Suture Polysorb™ so pripravijene
tako, da so prevlecene z mesanico kopolimera kaprolakton/glikolid in
kalcijevega stearoil laktilata. Suture Polysorb™ so obarvane vijolicasto, kar

izbolj3a 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

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

Progresivna izguba raztezne moci in koncna absorpcija sutur Polysorb™ se pojavita
zaradi hidrolize, pri kateri se kopolimer glikolid/laktid Lactomer™ razgradi na glikolno
in mlecno kislino, ki se posledicno absorbirata v telo in presnovita. Absorpcija se zatne
kotizguba natezne trdnosti, ki ji ne sledi velika izguba mase. Studije kazejo, da so
povprecne vrednosti za raztezno moc sutur Polysorb™ na zacetku priblizno 140 %
najmanjse modi vozla po USP in ER, po dveh tednih priblizno 80 % in vec kot 30 % tri
tedne po vsaditvi. Absorpcija sutur Polysorb™ je koncana med 56. in 70. dnem.
KONTRAINDIKACIJA

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

OPOZORILA

Priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomocka pomeni
nevarnost kontaminacije, okuzbe pri bolniku, trajne okvare ali smrtno nevarne
poskodbe. Tega pripomotka ne smete ponovno uporabljati, pripravijati na ponovno
uporabo ali ponovno sterilizirati. lzdelek je sterilen, e ovojnina ni odprta ali
poskodovana. Odprte neuporabljene suture zavrzite. Hranite pri sobni temperaturi.
Preprecite dolgotrajno izpostavljenost visokim temperaturam.

Pri kirurskem posequ na secilih ali biliamen 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 kirurskimi 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.

Kakrsen koli tujek lahko ob prisotnosti bakterijske kontaminacije pospesi bakterijsko
infektivnost, zato je treba upostevati odobreno kirursko prakso glede drenaze in
zapiranja kontaminiranih ali okuZenih ran.

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

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

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri uporabi teh ali drugih sutur morate paziti, da se ne poskodujete zaradi dela s

tem materialom. Izogibajte se zmeckaninam ali gubam, ki nastanejo zaradi uporabe
kirurskih instrumentov, kot so prijemalke ali drZala za igle. Za ustrezno varnost vozla
uporabite odobreno kirursko tehniko ploskih pravokotnih pentelj z dodatnimi potegi,
karje odvisno od kirurskih pogojev in izkusenj kirurga.

Kozne suture, ki morajo na istem mestu ostati dlje kot 7 dni, lahko povzrocijo drazenje.
Vtem primeru jih je treba odrezati ali odstraniti, kot je indicirano.

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

Uporabljene instrumente zavrzite skladno z zahtevami za konénega uporabnika glede
odstranjevanja medicinskih in bioloskih odpadkov. Samo na recept. Ameriska zvezna
zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narocilu.
NEZELENI UCINKI

NeZeleni ucinki: dehiscenca rane, nezadostna podpora rane na mestih, kjer se lahko
pojavi ekspanzija, raztegovanje ali distenzija, nezadostna podpora rane pri bolnikih s
stanji, ki lahko upocasnijo celjenje rane, lokalizirano drazenje, e je sutura na mestu
dlje kot 7 dni, tvorba kamnov ob dolgotrajnem stiku z raztopinami soli, povecana
bakterijska infektivnost, minimalna akutna vnetna reakcija in prehodno lokalizirano
draZenje.

VSEBINA 0B DOBAVI

Suture Polysorb™ s0 na voljo v USP-velikostih od 2 (metricno 5) do 8-0 (metricno 0,4).
Na voljo so nebarvane (naravne) ali obarvane vijolicasto. Suture se dobavljajo sterilne,
v vnaprej razrezanin dolZinah in na ligacijskih kolutih, brez igel ali pritrjene na razlicne
vrste igel za uporabo s tehnikami za pritrjevanje s fiksnimi ali odstranljivimi iglami
Suture 50 na voljo v skatlah po en, dva in tri ducate.

CnneteH pe3opbupyem
XMPYPrudeH KoHeL, ¢ NoKputrie

NPEAU A U3NON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO
CNIEAHATA NHOOPMALINA.

OMUCAHUE

CnneTeHuTe xupypriyHit KoHLW Polysorb™ ca HanpaseHw oT Kononmepa
Lactomer™, KoiiTo € C/HTeTUueH NovecTep, CbCTaBEH OT FMMKONWA U NaKTUAL
(MonyyeHu OT FAMKONOBA M MAEYHa KicenwHa). Xupypruynute koHum Polysorb™
NPUTEXaBaT NOKPUTHE, KOETO NPEACTABNABA CMEC Ha KONOAUMED KanponakToH/
TAVKONUA W KanLives CTeapuHoB NakTunat. Xupypruysute Kowum Polysorb™ ca
OLIBETEHY BbB BIIONETOBO, 33 /13 C8 MOBMLLN BUAMMOCTTA VM — NPeAarar ce CblLio
I HEOLBETEHIL.

XupyprauHute Kouuyt Polysorb™ oTroBapaT Ha BCUUKY U3MCKBAHHA, NOCOUEHI
8b8 Gapmakoneata a CALLl (United States Pharmacopeia, USP) 1 8 Esponefickara
¢dapmaxones (European Pharmacopeia, EP), ¢ u3KknioueHue Ha Manku Bapuauii 8
LVMaMeTbpa UM,

TaKkyIBa OTKAOHeHUA ca:
[AOMYCTUMO Np Ha Anamerbpa (mm)
cnopep USP
USP pasep Cneunduraums USP pasmep | Makcumanko npesiiuasane
(mm) (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
40 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
YKA3AHUA 3AYNOTPEBA

XupyprinuuTe koHUy Polysorb™ ca npefHa3HaueHi 3a 3alWMBaKe Wik (BbP3BaHE
Ha MeKY ThKaHu, BKMIOUUTENHO 3 yNoTpea Nyt 04Ha Xupypru, Ho He 1 3a
CbP/IEYHOCHA0BA XHPYPIUAA UK HEBPOXHUPYPIYIA.

DEACTBUA

Xupypruunute koHuut Polysorb™ ny 0CTpa g,

PeaKLIuA B TbKaHUTe, NOCAE/IBAHA OT NOCTENEHHO VHKANCYMPaHE Ha KOHela T
OnOPO3HA CHEAMHNTENHA ThKaH.

MocTenexHara 3ary6a Ha AKOCTTa Ha OMTbH 1 €BEHTYANHOTO Pe30pbupaHe Ha KoHLTe
Polysorb™ ce cyuga ¢ MOMOLLTa Ha XILAPONN3a, NPH KOETO FMKONMA/NaKTUA
KononumepT Lactomer™ ce pasrpaxia 40 MUKON0BA U MEUHa KUCENNHA, KOUTO
1671 7083 Ce pe30pOupaT 1 MeTabonu3upar or TAN0To. MPOLECET Ha pe3opbupate
3aM04Ba CbC 3ary0a Ha AKOCTTA Ha OMbH 063 CblLeCTBeHa 3arya Ha Maca.
/13CnesBaHIATa it MBOTHY NOKA3BAT, Ye CPeHaTa 3APaBHHa Ha OMTBH 3 KOHLUTE
Polysorb™ mbpt enp 1H0 140% ot 3/ipaBitHa no
USP 1 EP, 80% 0 BTOpaTa CeAMIMLIA 1 NpeBuLLaBa 30% A TpeTaTa CeAmMMLaA Cnej
UMNaHTMpaHeTo. Pe30pbupaHeTo Ha XupyprituHuTe koHun Polysorb™ 3aBbpLusa B
OCHOBHI JMHIN MeXgly 56-TnA 1 70-TuA fieH.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Toif Kato xupyprudrute KoHuy Polysorb™ ca pe3opbupyemu, Te He TpAGBa Aa ce
U3MON3BT B CY4aUTe, MDY KOUTO € HEODXOAMMO YABIXEHO 3aLLUMBAHE HA TbKaHUTe.
NPEAYNPEXAEHUA

MogTopHaTa 06paboTka 1/ NOBTOPHATA CTEPUIN3ALMA HA U3HENNETO MOraT

113 CH3A3/1aT PUCK OT 3apa3ABaHE, UHQEKLIIA Ha NALMEHT?, TPiiHO yBpexaaHe

UM XVBOTO3ACTPALLABALLO HapaHABaHe. He u3non3gaiire, He obpaboTaaiite

1 He CTepUnM3UpaiiTe NOBTOPHO T0Ba W3Aenue. NPOAYKTET e CTepuneH, 0CBeH

aKo 0NaKoBKaTa e 61na 0TBOPeHa WK NOBPEAieHa. V3XBbpNAiiTe OTBOpeHUTE

1 Heu310n3BaHu KOHLM. CbxparABaiiTe npy cTaiika Temneparypa. 136arsaiite
NIPOABAKUTENHOTO U3NaraHe Ha BUCOKM TemnepaTypu.

1pu ONepUpaHe Ha NIMKOUHHA 1 XbYHNA TPAKT TPAGBA A2 Ce BHIMABA 1 Aa &
130A7Ba NPOABIXITENEH KOHTAKT Ha T03 WIH Ha BCekM APy KOHeL CbC ConeHin
Pa3TBOPH, 3aLLI0TO MOXE A3 Ce 00Pa3yBaT KaMbH.

MotpebuTeniTe TpA6Ba 4a GbAaT 3aM03HATY C XUPYPTUYHITE TEXHIUKU 1t NpOLiELypH
nipy paoTa ¢ pe30pOupyeMit KOHLY, NPeAM Aa U3non3sar KoHuuTe Polysorb™ 3a
3aTBAPAHE Ha PaHH, 3ALLOTO PUCKDT OT AEXICLEHLIUA HA PaHITE MOXKe 43 € pa3nuue
B 33BUCMOCT OT MACTOTO Ha NDUNAraHe U U3MON3BaHHA MaTepHall 33 KOHLUTE.

Tl KaTo BCAKO Uy /40 TANO NPIt HANMUIUETO Ha GaKTepUY MoXe 4a yBenuit
0MacHOCTTa O GaKTepUanta ek, TpABA A4a Ce Ceasa npuemnmsa
XUpYpruyecka npakTka, kato ce oépbma 0C00eHO BHIMaHIE Ha [NPEHUPAHETO U
3aTBAPAHETO Ha 3aMbPCEHY UK MH¢EKTMDBHM paHu.

11310n38HETO Ha Te31 KOHLIM MOXE A2 He € NOZXOAALLO 33 NaLIVeHTH, npt
KOMTO, CrIOpe/} MHEHHETO Ha XUpypra, T0Ba Moxe [ 10Befie A0 330aBAHE Ha
333/1PaBABAHETO Ha paHata

TloHexe T0Ba e pe3opoypyem MaTepuan 3a KOHLY, XUpyprT TpAbBa Aa 0OMUCIM
U3MON383HETO Ha JOMAHUTENHI HePOPOUPYeMM KOHLI NpY 3aTBaPAHE Ha Kopew,
TPbAEH KOLL, NpY CTaBH WM ADYTY1 MECTa, KOUTO NOANIEXaT Ha PasTATaHe unit
I3UCKBAT AOMBHUTENHA 0NOPa.

MPEANA3HN MEPKK

[1pu 6opaBeHeTo ¢ XpyprinyHIn KOHLY OT TO3W UK ApYT MaTepian TpAbBa fa ce
B3eMaT NPEANasHi MepKyl 3a 30ArBaHe Ha HapaaBaHe BCNEACTBME Ha padora. [la
e M30ArBa HapaHABaHe OT CUyNBaHE U CPA3BAHE, AbMXALL0 Ce Ha U3N03BaHETO
Ha XVPYPIUUHI UHCTPYMEHTH, KaTo Hanpumep opLenci i Urnoabpxayn.
TloAX0RALLIATa CUTYPHOCT Ha Bb3ENa Y3UCKBA YTBLP/IEHa XMPYPTUHA TeXHIKa 33
BPb3BaHe Ha MAOCKI WH KBAAPATHI B3 C JOMBAHUTENHI NPUMKH, KOTaTo &
000CHOBAHO OT XVpyPrU4HUTE 0OCTOATENCTBA W KOFATO XAPYPI BT MPeLieHH.

KoHuure 33 3alumBaHe Ha Koxa, KouTo TpﬂﬁB& 13 0CTaHAT NOBEYE 0T 7 1M, MoraT Aa
NPEAN3BMKAT Bb3NaneHue, Npu KOeTo TDﬂﬁBa [ia (e NOAPeXaT N N3BadAT.

Myt HAKOW 0BCTOATENCTBA, 0COBEHO OPTONeAMUHY NPOLEAYPH, UMOBHIM3UPaHETO
4Ype3 BbHLUHA 0nopa MOXe d Ce U3n0N13Ba N0 NPELEHKa Ha Xupypra.

J13xBbpAAIiTE U3N0N3BAHUTE UHCTDYMEHTU B CHOTBETCTBUE C M3ICKBAHMATa 32
U3XBBPIIAHE Ha MAVLIHCKY 1 O110N0TVYHM 0TNaAbLM OT KpaiiHWA noTpebuTen.
(Camo no niexapcko npeanvcakie. Oesepantuat 3akoH Ha CALLl orparuasa Tosa
I38enve Aa GbAe NPOaBaHO OT UM UPe3 MOPBUKA OT NULIEH3UPH MeANLIMHCKI
CneLuanicr.

HEXENAHU PEAKLIMU

Hexenanu eqexTu: [IeXUCUEHLIA Ha PaHaTa, HeBb3MOXHOCT f1a e 0CHTypH
3/1eKBaTHa 0NI0Pa Ha PaHaTa Ha MecTaTa, KbAETO 1M pasTAraxe, pasTernaHe i
I0AyBaHe; HEBL3MOXHOCT 13 Ce OCHTYPI /ieKBATHA 0N Ha paHaTa NPyt naLeHTy
CbC CbCTOAHUA, NIPY KOUTO MOXKe 43 Ce 330aBI 333APaBABAHETO Ha PaHATa; NIOKANHO
Bb3NaneHUe NpH 0CTaBAHe Ha KOHLIUTE B KOXaTa 3a NoBeue 0T 7 JHM; 00pa3yBaHe Ha
KaMbHI 1P NIPOZILMXUTENEH KOHTAKT CbC CONeHY Pa3TBOPH; NOBILLIEHA ONACHOCT
0T DaKTEPUANHO 3aMbPCABAHE, MUHAMANHA 0CTPA Bb3NANUTENHA peakLinA 1 0nka
KpaTKOTPaiiHO NI0KANHO Bb3NaneHue.

KAK CE JOCTABA

Xupypruutute koHuu Polysorb™ ce npeanarar 8 pasmiepy no cneunukaumaTa Ha
(Oapmaronesta Ha USP ot 2 (5 no meTp. ¢-ma) 0 8-0 (0,4 no meTp. ¢-ma). Te ce
NPEANAraT HeOLBETEHH (HATYPanHM) Nt OLIBETEHH BLB BUONETOBO. XHpYpriuHUTe
KOHLY Ce [OCTABAT CTEPWUNHH, NPEABAPHUTENHO HAPA3aHH Ha OMPefeneHa AbIKHHa,
HaBUTA Ha MaKkapH, 63 Ui Uni 3aKpeneHyt KbM UFAN O Pa3iYHit BUAOBE, KaTo ce
Y3N1013BaT TeXHHKI KaKTO 32 MOCTORHHO NPUBBP3BAHE KbM UIIATE, TaKa W 32 CBANALLIO
Ce NPUBBP3BHE. KOHLMTE Ce NpeAnaraT B KyTuW M0 eAHa, 482 WA TPH AY3MHN

Fir de sutura resorbabil impletit cu
invelis

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA
PRODUSUL.

DESCRIERE

Firele de suturd impletite Polysorb™ sunt compuse din copolimerul glicolida/lactida
Lactomer™, care este un poliester sintetic compus din glicolida si lactida (derivat din
acid glicolic si acid lactic). Firele de suturd Polysorb™ sunt pregatite prin crearea unui
invelis dintr-un amestec de copolimer de caprolactond/glicolida si stearoil lactilat de
calciu pe firul de suturd. Firele de suturd Polysorb™ sunt colorate violet, pentru a le
mari vizibilitatea, 5i sunt disponibile si nevopsite.

Firele de suturd Polysorb™ respectd toate cerintele stabilite de Farmacopeea

S.U.A. (United States Pharmacopeia, USP) si Farmacopeea Europeand (European
Pharmacopeia, EP), cu exceptia unor variatii minore in ceea ce priveste diametrul
firului de sutura.

Asemenea variaii sunt:

manjsih odstopanj pri premeru suture. Supradimensionarea maxima a firului de sutura in diametru (mm)
. fata de USP
Ta odstopanja so: —
Dimensiunea USP Dgncmmare UsPa Supra—@\menslonare
Najvedje preseganje velikosti premera suture (mm) po USP dimensiunii (mm) maxima (mm)
0znaka velikosti po USP Najvedji presezek 80 0,040-0,049 0020
Velkostpo USP o) " m) 70 0,050-0,069 0,030
8-0 0,040-0,049 0,020 6-0 0,070-0,099 0,050
7-0 0,050-0,069 0,030 5-0 0,10-0,149 0,050
6-0 0,070-0,09 0,050 40 015-0,199 0,050
5-0 0,100,149 0,050 30 0,20-0,249 0,050
4-0 0,15-0,199 0,050 20 030-0,339 0,050
3-0 0,20-0,249 0,050 0 035-0,399 0,050
2-0 0,30-0339 0,050 1 040-0,499 0,050
0 0,35-0,399 0,050 2 0,50-0,599 0,050
1 0,40-0,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050 INDICATII
Firele de sutur Polysorb™ sunt indicate pentru utilizarea la afrontarea sau ligaturarea
INDIKACLE tesutului moale siin chirurgia oftalmic, dar nu si la nivelul tesutului cardiovascular

Suture Polysorb™ so indicirane za uporabo pri aproksimaciji ali
ligaciji mehkega tkiva ter za oftalmicne kirurske posege, toda ne za
kardiovaskularmo ali nevralno tkivo.

sau neural.

ACTIUNI

Firele de suturd Polysorb™ provoac o reactie inflamatorie acuta minima in fesut, care
este urmata de fncapsularea treptatd a firului de suturd de cétre tesut conjunctiv fibros.

Pierderea progresiva a rezistentei la rupere si resorbtia finala a firelor de suturd
Polysorb™ are loc prin hidrolizd, copolimerul glicolida/lactida Lactomer™ fiind
descompus in acid glicolic si acid lactic, care sunt ulterior resorbiti si metabolizati de
organism. Resorbtia incepe ca o pierdere a rezistentei la rupere, fard a se inregistra o
pierdere semnificativa e masd. Studiile indica faptul ca rezistenta la rupere a firelor
de sutura Polysorb™ este initial, in medie, aproximativ 140% din rezistenta minima
anodului conform USP si EP, apoi aproximativ 80% la doud séptamani i peste 30%
|a trei saptdmani post-implant. Resorbtia firelor de suturd Polysorb™ este in esentd
finalizatd dupd 56-70 de zile.

CONTRAINDICATIE

Fiind resorbabile, firele de suturd Polysorb™ nu trebuie utilizate in cazul in care este
necesard afrontare de lungd duratd a tesutului.

AVERTISMENTE

Reprelucrarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate crea risc de contaminare,
de infectare a pacientului, de deficientd permanent sau de vatamare care pune in
pericol viata. Nu reutilizati, nu reprelucrati si nu resterilizati acest dispozitiv. Produsul
este steril daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. Eliminatj firele de sutura
deschise, neutilizate. A se depozita la temperatura camerei. A se evita expunerea
prelungitd la temperaturi ridicate.

Tn chirurgia tractului urinar si a celui biliar, trebuie evitat contactul prelungit al acestui
dispozitiv sau al oricarui alt dispozitiv, cu solutii de saruri, deoarece acesta ar putea
duce la formarea de calculi.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale care
implica fire de suturd resorbabile inainte de a utiliza firele de suturd Polysorb™ pentru
Inchiderea pldgilor, deoarece riscul de dehiscentd a plagii poate varia in functie de
locul aplicarii si de materialul de suturd utilizat.

Deaoarece orice material strdin aflat in prezenta contamindrii bacteriene poate face sa
creascd infectiozitatea bacteriand, trebuie urmatd practica chirurgicald acceptabila in
ceea ce priveste drenarea si inchiderea pldgilor contaminate sau infectate,

Utilizarea acestui tip de fir de suturd poate fi inadecvata la pacientii cu afectiuni care,
n opinia chirurgului, pot intarzia sau pot contribui la intarzierea vindecarii plagii.
Deoarece acesta este un material de suturd resorbabil, chirurgul trebuie s& ia in calcul
posibilitatea utilizarii unor fire de suturd neresorbabile suplimentare la inchiderea
plagilor de la nivelul abdomenului, toracelui, articulatiilor sau a altor locati care pot fi
supuse extinderi sau care ot necesita suport suplimentar.

MASURI DE PRECAUTIE

Trebuie adoptatd o atitudine atentd la manipularea acestui sau a oricarui alt material
de suturd, pentru a evita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau strangere
ca urmare a aplicarii instrumentelor chirurgicale, cum ar fi pensele sau port-acele.
Securitatea adecvatd a nodului necesita tehnica chirurgicald acceptabila de

legaturi plate, patrate, cu treceri suplimentare, dupa cum o justifica circumstanele
chirurgicale si experienta chirurgului.

Firele de suturd cutanate care trebuie lasate pe loc timp de peste 7 zile pot cauza
iritatie locald si trebuie taiate sau nlaturate conform indicatiilor.

In unele situatii, in special in procedurile ortopedice, se poate recurge la imobilizarea
cussuport extern in cazul in care chirurgul decide acest lucru.

Eliminati instrumentele folosite in conformitate cu cerintele in vigoare ale
utilizatorilor finali privind eliminarea deseurilor medicale si biologice. Numai pe baza
de prescriptie medicald. Legislatia federald permite vanzarea acestui dispozitiv numai
de catre sau la comanda unui medic.

REACTII ADVERSE

Efecte adverse: dehiscenta plagii; imposibilitatea de a oferi sustinere adecvatd a

plagii in locurile unde apar extinderea, intinderea sau distensia; imposibilitatea de a
oferi sustinere adecvata a plagii la pacientji cu afectiuni care pot Intérzia vindecarea
plagii; iritatia localizatd cnd firele de suturd cutanate sunt Idsate pe pozitie timp de

7 sau mai multe zile; formarea de calculi cand apare contactul prelungit cu solutii de
saruri; infectiozitate bacteriand crescutd; reactie inflamatorie acuta minimd si iritatie
locald tranzitorie.

MOD DE PREZENTARE

Firele de sutura Polysorb™ sunt disponibile fn dimensiuni USP cuprinse intre 2 (5

In sistem metric) si 8-0 (0,4 n sistem metric). Acestea sunt disponibile nevopsite
(naturale) sau colorate in violet (culoare violet). Firele de suturd sunt livrate sterile, la
lungimi pretdiate sau pe bobine de fire, féra ac sau fixate la diferite tipuri de ac, folosind
tehnici de atasare a acului permanente sau amovibile. Firele de suturd sunt disponibile
in cutii de una, doud sau trei duzini.

P6imitud kaetud resorbeeruv

BRIDINAJUMI

lerices atkartota apstrade un/vai atkartota sterilizésana var izraisit kontaminacijas,
pacienta inficésanas, neatgriezenisku veselibas traucgjumu vai dzivibai bistamu
traumu risku. So ierici nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti. Suves materials
ir sterils, ja iepakojums nav atverts vai bojats. Ja iepakojums ir atverts, neizlietoto
Suves materialu izmetiet. Uzglabajiet istabas temperatdra. Nepielaujiet ilgstosu
paaugstinatas temperatdras iedarbibu.

Urincelu un Zultsce]u Kirurgija jarikojas piesardzigi, lai izvairitos no § vai kadas citas
Suves materiala ilgstosas saskares ar sals Skidumiem, jo tas var izraisit akmenu
veidosanos.

Lai bracu slegsanai izmantotu Polysorb™ Suves materialu, lietotajiem japarzina ar
absorbejamu Suvju lietoSanu saistitas kirurdiskas procediras un metodes, jo, dazadas
vietas lietojot dazadus Suvju materialus, pastav atskirigs brices atversanas risks

Ta ka jebkurs sveskermenis bakteriju kontaminacijas iespaida var sekmét bakterialas
infekcijas rasanos, kontaminétu vai inficétu bracu drenaza un aizvérsana jaievéro
pienemta irurgiska prakse.

SiSuves materiala lietosana var nebit piemérota pacientiem, kuru stavoklis péc
kirurga atzinuma var izraist vai veicinat novélotu briices dzisanu.

Ta ka Suves materials ir absorbéjams, kirurgam jaapsver neabsorbgjamo Suves
materialu papildu lietosana, slédzot briices védera, kriSu, locitavu rajona vai citas
paplasinasanai pak|autas vietas, ka arf vietas, kuras nepieciesams papildu atbalsts.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

Stradajot ar So vai citiem Suvju materialiem, jarikojas uzmanigi, lai novérstu to
sabojasanu. Jaizvairas no bojajuma, saspiezot vai salokot kirurdisko instrumentu,
pieméram, knaibles vai adatu turétaju, lietosanas laika. Lai panaktu atbilstosu mezglu
drosibu, jaievero pienemtas kirurgiskas metodes, kas paredz ar papildu cilpam
nodrosinat lidzenu, plakanu mezglu veidosanu atbilstosi kiruriskajiem apstakjiem
un kirurga pieredzei.

Adas Suves materials, kam japaliek noteikta vieta ilgak par 7 dienam, var izraisit
kairingjumu, un tas jaatgriez vai janonem, ka noradts.

Dazos gadijumos, Tpasi ortopédiskajas procedras, kirurgs pec saviem ieskatiem var
izmantot imobilizaciju ar argjo atbalstu.

[zlietotos instrumentus likvidéjiet saskana ar lietotajam saistosajam medicinisko un
biologisko atkritumu likvidesanas prasibam. Tikai ar arsta noradjumu. Federalais
likums Jauj 3o ierici pardot tikai licencétam veselibas apripes specialistam vai péc
licencéta veselibas apriipes specialista rikojuma.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas: brices atvérsanas; nepietiekams nepieciesamais briices atbalsts
vietas, kur notiek tas paplasinasanas, izstiepsanas vai izplesanas; nepietiekams
nepieciesamais briices atbalsts pacientiem, kam var bt novlota brices dzisana;
lokals kairinajums, ja adas Suves tiek atstatas uz 7 vai vairak dienam; akmenu
veidosanas péc ilgstosa kontakta ar sals skidumiem; paaugstinats bakterialas infekcijas
risks; neliela akata iekaisuma reakcija un Tslaicigs lokals kairinajums.
INFORMACIJA PAR PIEGADES FORMU

Polysorb™ Suvju materiali pieejami $ados USP izmeros: no 2 (5 metriskajas
meérvientbas) lidz 8-0 (0,4 metriskajas mérvienibas). Tie ir pieejami nekrasoti (dabiski)
vai violetd krasa (krasoti violeti). Suvju material tiek piegadati sterili, ieprieks sagriezti
noteiktd garuma un savienosanas rullos, bez adatam vai piestiprinati pie dazadu

veidu adatam, lietojami gan ar permanentam, gan nojemamanm adatu pievienosanas
metodem. Suvju materiali i iepakoti karbas — pa divpadsmit, divdesmit etri un
trisdesmit sesi

Isprepleteni resorptivni kirurski
konac s oblogom

PRUE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROCITAJTE SLIEDECE
INFORMACLE.

OPIS

Isprepleteni kirurski konci Polysorb™ izradeni su od kopolimera glikolid-laktida
Lactomer™, sintetickog poliestera koji se sastoji od glikolida i laktida (dobivenog iz
glikolne i mlijecne kiseline). Kirurski konci Polysorb™ izraduju se oblaganjem konca
mjesavinom kopolimera kaprolakton-glikolida i kalcijevog stearoil-laktilata. Kirurski
konci Polysorb™ obojeni su ljubicasto radi bolje vidljivosti, a dostupni su i neobojeni.
Kirurski konci Polysorb™ ispunjavaju sve uvjete koje propisuju Farmakopeja
Sjedinjenih Americkih Drzava (United States Pharmacopeia, USP) i Europska
farmakopeja (European Pharmacopeia, EP), osim manjih razlika u promjeru konca.
Takve razlike su:

haavadmblusniit
ksimalno prekoraé konca (mm) u odnosu na
ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JARGNEV TEAVE velicinu prema dardu USP
TAHELEPANELIKULT LABI. Velicina prema 0znaka velicine prema Maksimalno
KIRJELDUS standardu USP standardu USP (mm) prekoracenje (mm)
Paimitud haavadmblusniidid Polysorb™ on valmistatud gliikoliidi/laktiidi 8-0 0,040-0,049 0,020
kopoltimeerist Lactomer™, mis on gliikoliidist ja laktiidist (gliikool- ja piimhappe 7-0 0,050-0,069 0,030
derivaadid) koosnev siinteetiline poliiester. Haavadmblusniitide Polysorb™ 50 0,070-0,099 0050
! kaetakse haav prolaktooniglioli ko 50 0,100,149 0,050
ja kaltsiumstearoiiillaktilaadi sequga. Haavadmblusniidid Polysorb™ on parema
nahtavuse tagamiseks varvitud violetseks, kuid on saadaval ka toonimata. 40 0150199 0050
Haavaomblusniidid Polysorb™ vastavad koikidele USA farmakopdas (United Eal 0,0-049 0,050
States Pharmacopeia, USP) ja Euroopa farmakopdas (European Pharmacopeia, EP) 20 030-0339 0050
kehtestatud nduetele, v.a vahesed haavadmblusniidi [abimaddu erinevused. 0 0,35-0399 0,050
Need erinevused on jrgmised. 1 040-049%9 0,050
2 0,50-0,599 0,050
H 0 iidi labimoddu iilemoot (mm)
USP nuetega vo INDIKACLE
Usp suurusnumber | USF suurusnumbri mérgistus | Maksimaalne dlejégk Konci Polysorb™ indicirani st za primjenu u aproksimacij i ligaciji mekog tkiva i u
(mm) (mm) ftalmoloskoj kirurgiji, ali ne i za Sivanje kardiovaskularnog ili Zivanog tkiva
80 0040-0049 0020 DJELOVANJE
70 0,050-0,069 0030 Konci Polysorb™ izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, nakon cega
6-0 0,070-0,099 0,050 slijedi postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu.
50 0,10-0,149 0,050 Postupni gubitak vlacne Cvrstoce i konacna resorpcija konaca Polysorb™ odvija se
4-0 0,15-0,199 0,050 pomocu hidrolize, tijekom koje se kopolimer glikolid-laktida Lactomer™ razgraduje u
30 0,200,249 0,050 glikolnu mlijecnu kiselinu, koje tijelo zatim resorbira i metabolizira. Resorpcija pocinje
20 030-0,339 0,050 kao gvubitak vlaiﬂye Evrsuj(e l}ez zr@&ajnog qubitka mase. \st.ruaiivanja pokazgju da
0 035-0399 0050 je pocetna prosjecna viacna Cvrstoca konaca Polysorb™ priblizno 140 % minimalne
— - jacine Sava prema standardima USP i ER, 80 % nakon dva tjedna te konacno 30 % tri
L 040-04%9 0050 tjedna nakon Sivanja. Resorpcija konaca Polysorb™ uglavnom je dovrsena izmedu
2 0,50-0599 0050 56170 dana.
. KONTRAINDIKACIE
NAIDUSTUSED

Haavadmblusniidid Polysorb™ on ndidustatud kasutamiseks pehmete kudede
Iahendamiseks vai ligeerimiseks ja oftalmoloogilises kirurgias, kuid mitte siidame ja
veresoonkonna ega narvikudedel.

TOIMED

Haavadmblusniidid Polysorb™ kutsuvad kudedes minimaalselt esile dgedaid
poletikulisi reaktsioone, mille jarel haavadmblusniit kapseldub jark-jérgult fibroosse
sidekoega.

Haavadmblusniitide Polysorb™ tBmbetugevuse astmeline vahenemine ja [apuks
resorbeerumine toimub hildrolidii teel, mille kéigus glikoliidi/laktiidi kopolimeer
Lactomer™ laguneb gliikool- ja piimhapeteks, mis seejarel organismis resorbeeritakse
ja metaboliseeritakse. Resorbeerumine algab tombetugevuse véhenemisega

massi margatava kaota. Uuringud on ndidanud haavadmblusniitide Polysorb™
tombetugevust USP jargi ja EP kohast minimaalset s6lmetugevust algselt ligikaudu
140%, kahe nadala m&odumisel implanteerimisest ligikaudu 80% ning kolme nédala
parast le 30%. H Polysorb™ resorbeerumine jouab sisuliselt apule
56. kuni 70. paeva vahel.

VASTUNAIDUSTUS

Kuna haavadmblusniidid Polysorb™ on resorbeeruvad, ei tohi neid kasutada kohas,
kus on vaja kudesid pikemat aega lahendada.

HOIATUSED

Seadme taastdotiemise ja/vdi resteriliseerimisega kaasneb risk saastumise, patsiendi
infektsiooni, piisiva kahjustuse vdi eluohtliku vigastuse tekkeks. Arge seadet
korduskasutage, totdelge ega steriliseerige seda uuesti. Steriilne, kui pakendit ei ole
avatud ega kahjustatud. Avatud pakendiga, kuid kasutamata haavadmblusniidid
tuleb kdrvaldada. Hoida toatemperatuuril. Valtige pikaajalist hoidmist kdrgel
temperatuuril.

Buduci da su konci Polysorb™ resorptivni, ne smiju se koristiti u slucajevima kada je
potrebna dulja aproksimacija tkiva.

UPOZORENJA

Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda moze stvoriti rizik od
kontaminacije, infekcije pacijenta, trajnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta
ili po Zivat opasne ozljede. Nemojte ponovo koristiti, obradivati niti ponovo sterilizirati
ovaj proizvod. Proizvod je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ni o3teceno. Odlozite
otvorene, neiskoristene konce u otpad. Cuvajte na sobnoj temperatur. Izbjegavajte
dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

Prikirurskim zahvatima urinarnag il bilijarnog trakta treba izbjegavati dulji kontakt
ovog i drugih konaca s otopinama soli jer moZe doci do stvaranja kamenca.

Bududi 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 kirurskim postupcima i metodama koje se odnose na resorptivne konce.

Bududi da strana tijela u slucaju kontaminacije bakterijama mogu ubrzati bakterijsku
infektivnost, prilikom drenaze i zatvaranja kontaminiranih ifi inficiranih rana mora se
slijediti prihvatljiva kirurska praksa.

Koristenje ovog konca nije prikladno kod pacijenata s bolestima kod kojih, prema
misljenju kirurga, moze uzrokovati dulje zacjeljivanje rane ili mu pridonijeti

Buduci da je ovo resorptivni materijal za Sivanje, kirurg mora razmotriti koristenje

dodatnih neresorptivnih konaca pri zatvaranju abdomena, prsa, zglobova ili drugih

miesta koje se mogu rasiriti ili zahtijevaju dodatnu potporu.

MJERE OPREZA

Pri rukovanju ovim i bilo kojim drugim Sivacim materijalom, pazite da ne dode

do ostecenja izazvanog rukovanjem. Pazljivo rukujte kirurskim instrumentima kao

Sto su pincete i iglodrZaci, koji mogu ostetiti proizvod uslijed stiskanja i uvijanja. Za
j juce osiguranje Sava potrebno je primijeniti prihvacenu kirursku metodu

Kuseteede ja sapiteede operatsioonil tuleb valtida selle voi muu t
pikaajalist kontakti soolalahustega, kuna see vdib pohjustada kivide moodustumist.

Haavaomblusniitide Polysorb™ kasutaja peab tundma resorbeeruvate
haavadmblusnitidega seotud kirurgilisi protseduure ja votteid haava sulgemiseks,
sest olenevalt kasutamiskohast ja kasutatavast haavadmblusmaterjalist voib tekkida
haava avanemisoht.

Kuna bakteriaalse saastumise korral vaib mis tahes voormaterjal bakteriaalset
infektsiooni soodustada, tuleb jargida saastunud vdi infitseerunud haavade
dreenimisel ja sulgemisel tunnustatud kirurgilist tava.

Selle 5mblusmaterjali kasutamine ei pruugi sobida patsientidele, kelle seisund vdib
kirurgi arvates haava paranemist aeglustada voi aeglustumist soodustada.

Kuna see on resorbeeruv haavadmblusniit, peab kirurg juhul, kui suletav koht kahu,
rindkere, liigese voi muus piirkonnas vdib paisuda vdi vajada téiendavat tuge,
kaaluma téiendavalt mitteresorbeeruvate haavadmblusniitide kasutamist.
ETTEVAATUSABINOUD

Selle ja muude haavadmblusniitide kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida
kasitsemisest tulenevat kahjustust. Valtige muljumist voi kortsutamist kirurgiliste
instrumentidega, nt pintsettide vi ndelahoidikutega. Tunnustatud kirurgilise tehnika
kohaselt on adekvaatse tugevusega solm lame, kandiline, lisasolmedega, tuginedes
kirurgilisele olukorrale ning kirurgi kogemusele.

Naha haavadmblusniidid, mis peavad jaama paigale kauemaks kui 7 paevaks, vdivad
pohjustada paikset arritust ning need tuleb vastavalt ndidustusele kas ara loigata

voi eemaldada.

Ménel juhul, eelkdige ortopeediliste protseduuride korral, véib kirurg pidada
vajalikuks kasutada immobiliseerimist vélise toega.

Karvaldage kasutatud instrumendid lappkasutaja meditsiiniliste ja biojétmete
kaitlemise nduete kohaselt. Ainult retsepti alusel. USA foderaalseadused lubavad
seda seadet miliia ainult litsentsiga raviarstil voi tema tellimusel.

KORVALTOIMED

Karvaltoimed: haava avanemine, haava puudulik toetamine dmbluskohal, mis vaib
paisuda, venida vai laieneda, haava puudulik toetamine patsiendil, kelle seisund vaib
haava paranemist aeglustada, paikne arritus, kui naha haavadmblusniidid jaetakse
paigale rohkem kui 7 péevaks, kivide pikaajalisel kokk |
soolalahustega, bakteriaalse infektsiooni soodustamine, minimaalne ge poletikuline
reaktsioon ja modduv paikne arritus.

TARNIMINE

Haavadmblusniite Polysorb™ turustatakse USP suurustes 2 (meetermaddustikus 5)
kuni 8-0 (meetermdaddustikus 0,4). Need on saadaval toonimata (naturaalsena) voi
violetseks varvituna. Haavadmblusniidid tamitakse steriilsena, valmisldigatud pikkuses
ja ligeerimispoolil kas ndelata vai kinnitatuna mitut tiiiipi ndeltele kas piisiva voi
eemaldatava n d Haavad karbis, milles
on 12, 24ja 36 niiti.

Pits absorbéjams Suves materials
ar parklajumu

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO
INFORMACLU.

APRAKSTS

Polysorb™ pitais Suves materials ir izgatavots no glikolida/laktida kopoliméra
Lactomer™, kas ir no glikolida un laktida (iegats no glikolskabes un pienskabes)
sastavoss sintetisks poliesteris. Polysorb™ Suves materials ir izgatavots, Suves
materialu parklajot ar kaprolaktona/glikolida kopoliméra un kalcija stearoillaktilata
maisijumu. Polysorb™ Suves materials ir violets, lai batu labak redzams, ka arfir
pieejams nekrasots.

Polysorb™ Suves materials, iznemot nelielas Suves materiala diametra variacijas,
atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (United States Pharmacopeia,
USP) un Eiropas Farmakopejas (European Pharmacopeia, EP) prasibam.

Variacijas ir $adas:

alais Suves materiala di (mm) péc USP
USpizmés }Jsfizméra Maksimalais parsniegums
apzimgjums (mm) (mm)
8-0 0,040-0,049 0,020
70 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,099 0,050
50 0,10-0,149 0,050
4-0 0,15-0,199 0,050
30 0,20-0,249 0,050
2-0 0,300,339 0,050
0 0,350,399 0,050
1 0,400,499 0,050
2 0,50-0,599 0,050
INDIKACIJAS

Polysorb™ Suves materialu paredzéts lietot miksto audu tuvinasanai vai nosiesanai un
acu kirurdija, bet nav paredzets lietot kardiovaskularajos un nervu audos.
DARBIBAS

Polysorb™ Suves materials izraisa minimalu akita iekaisuma reakciju audos, kam seko
pakapeniska Suvju materiala iekapsulésanas fibrozajos saistaudos.

Progresgjoss stiepes izturibas zudums un pilniga Polysorb™ Suves materiala absorbcija
notiek hidrolizes gaita, Lactomer™ glikolida/laktida kopoliméram saskeloties lidz
glikolskabei un pienskabei, kas péc tam kermeni absorb&jas un metabolizgjas.
Absorbcijas sakuma vérojams stiepes izturibas zudums bez manama masas zuduma.
Petijumi liecina, ka sakotnéji Polysorb™ Suves materiala videja stiepes izturiba ir
aptuveni 140 % no USP un EP minimalds mezgla izturibas, péc divam nedefam ta ir
80 %, bet tris nedeas pec implantacijas parsniedz 30 %. Polysorb™ Suves materials ir
pilniba absorbéjies péc 5670 dienam.

KONTRINDIKACIJA

Polysorb™ Suves materials ir absorbjams, tapec to nedrikst lietot, ja ir nepieciesama
ilgstosa audu tuvinasana.

zatezanja u plosnatu, kvadratnu konfiguraciju, po potrebi s dodatnim ¢vorovima,
ovisno o okolnostima i iskustvu kirurga.

Kondi za Sivanje koze koji moraju ostati in situ dulje od 7 dana mogu izazvati lokalnu
iritaciju i treba ih odrezati ili izvaditi prema indikacijama.

Pod odredenim okolnostima, osobito prilikom ortopedskih operacija, moze se, po
nahodenju kirurga, koristiti imobilizacija pomocu vanjske potpore.

Odlozite iskoristene instrumente u otpad u skladu s propisima za odlaganje
medicinskog i bioloskog otpada za krajnje korisnike. Samo na recept. Prema saveznom
zakonu Sjedinjenih Americkih Drzava ovaj proizvod smiju prodavati iskljucivo
ovlasteni lijecnici ili se smije prodavati prema njihovom nalogu.

STETNE NUSPOJAVE

Nuspojave: dehiscencija rane, nedovoljno osiguranje rane na mjestima izlozenim
pojacanom Sirenju, istezanju i rastezanju, nedovoljno osiguranje rane kod pacijenata
kod kojih postoje stanja koja mogu usporiti zacjeljivanje rane, lokalna iritacija koze
kad su Savovi ostavljeni in situ 7 dana i duZe, stvaranje kamenaca kod produzenog
kontakta sa solnim otopinama, pojacana bakterijska infektivnost, minimalna akutna
upalna reakcija i prolazna lokalna ritacija.

OBLIK ISPORUKE

Konci Polysorb™ dostupni su u velicinama prema USP standardima 2 (metricki 5) do
8-0 (metricki 0,4). Dostupni su kao neobojeni (prirodne boje) ili jubicasto obojen
(ljubicaste boje). Konci se isporucuju sterilni, izrezani na odredenu duzinu i omotani
na kalem, bez igle ili nadovezani na razlicite vrste trajnih i zamjenjivih kirurskih igala.
Pakirano u kutijama po 12, 241li 36 komada.

Oblozeni pleteni resorptivni konac

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE
INFORMACLE.

OPIS

Polysorb™ pleteni konci su izradeni od glikolidnog/laktidnog kopolimera Lactomer’
— sintetickog poliestera sastavljenog od glikolida i laktida (dobijenih od glikolne
imlecne kiseline). Polysorb™ konci su izradeni oblaganjem konca mesavinom
kopolimera kaprolaktona/glikolida i kalcijum-stearoil-laktilata. Polysorb™ konci su
ljubicaste boje radi poboljsanja 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 precnika konca.

Te varijacije su:
Maksimalna prekomerna velicina konca u precniku (mm) u odnosu
na USP
USP dimenzija | USP oznaka velicine (mm) Maksimalna Fgﬁ;vna variadja
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
30 0,200,249 0,050
2-0 0,30-0,339 0,050
0 035-0399 0,050
1 0,400,499 0,050
2 0,500,599 0,050
INDIKACLE

Polysorb™ konci su predvideni za usivanje mekog tkiva i ligaciju i upotrebu u
oftalmoloskoj hirurgiji, ali ne i u kardiovaskularnoj hirurgji ili kod nervnih tkiva
PROCES

Polysorb™ konci izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju na tkivu, $to je praceno
postepenom enkapsulacijom konca od strane vlaknastog vezivnog tkiva.

Do progresivnog qubljenja jacine zategnutosti i eventualne resorpcije Polysorb™
konaca dolazi usled hidrolize, gde se glikolidni/laktidni kopolimer Lactomer™ razlaze
na glikolnu i mlecnu kiselinu, koje se zatim apsorbuju i metabolisu u telu. Resorpcija
pocinje sa qubljenjem jacine zategnutosti bez znacajnog gubitka mase. Studije
pokazuju da su prosecne vrednosti jacine zategnutosti Polysorb™ konaca priblizno
140% minimalne jacine ¢vora na pocetku po UPS i EP, priblizno 80% posle dve nedelje
i preko 30% tri nedelje od ugradnje. Resorpcija Polysorb™ konaca se u velikoj meri
zavisava izmedu 56.170. dana

KONTRAINDIKACIJA

Polysorb™ konci, buduci da se resorbuju, ne smeju se koristiti ukoliko je potrebna
produzena aproksimacija tkiva.

UPOZORENJA

Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog uredaja mogu dovesti do rizika od
kontaminacije, razvoja infekcije kod pacijenta, trajnog ostecenja li povrede opasne
po Zivot. Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati ni sterilisati ovaj uredaj. Sterilno,
osim ako pakovanje nije otvoreno ili o3teceno. Neupotrebljene konce u otvorenim
pakovanjima bacite u otpad. DrZite na sobnoj temperaturi. Izbegavajte produzeno
izlaganje povisenim temperaturama.

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

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

Kako bilo koji strani materijal, u prisustvu bakterijske kontaminacije moze da dovede
do povecanja bakterijske infektivnosti, mora se postovati standardna hirurska praksa u
pogledu drenaze i zatvaranja kontaminiranih ili inficiranih rana.

Upotreba ovog konca mozda nece biti prikladna kod pacijenata sa stanjima koja bi, po
misljenju hirurga, mogla da izazovu ili doprinesu duzem zarastanju rane.

S obzirom da se radi o resorptivnom koncu, hirurg bi trebalo da razmotri upotrebu
dodatnih neresorptivnih konaca za zatvaranje abdomena, grudnog kosa, zglobova ili
drugih mesta izlozenih Sirenju ili kod kojih je potrebna dodatna podrska.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pri radu sa ovim li drugim koncima neophodno je paziti da se ne ostete. Izbegavajte
ostecenje usled pritiskanja ili savijanja do cega dolazi tokom primene hirurskih
instrumenata kao $to su forceps i drZaci igle. Adekvatno osiquranje Cvora zahteva
prihvacenu hirursku tehniku ravnih, cetvrtastih cvorova, sa dodatnim omécama, ako to
opravdavaju okolnosti hirurske intervencije i iskustvo hirurga.

Konci sa koze koji moraju da ostanu na mestu vise od 7 dana mogu da izazovu iritaciju
i trebalo bi ih odseciili ukloniti prema indikaciji.

Pod nekim okolnostima, posebno u ortopedskim postupcima, imobilizacija putem
spoljasnje potpore se moZe primeniti prema nahodenju hirurga.

Koriscene instrumente odloZite u otpad u skladu sa zahtevima krajnjeg korisnika

za odlaganje medicinskog i bioloskog otpada. lzdaje se samo na lekarski recept.
Savezni zakon ogranicava prodaju ovog sredstva na prodaju od strane ili po nalogu
licenciranog lekara.

NEZELJENE REAKCIJE

NeZeljena dejstva: dehiscencija rane, nemogucnost da se rani pruzi odgovarajuca
podrska na mestima gde dolazi do Sirenja, rastezanja ili nadimanja, nemogucnost da
se rani pruzi odgovarajuca podrska kod pacijenata sa stanjima koja mogu da produze
zarastanje rane, lokalizovana iritacija u slucaju da se konci sa koZe ostave na mestu

7 dana ili duze, formiranje kalcifikata u slucaju duzeg kontakta sa slanim rastvorima,
povecana bakterijska infektivnost, minimalna akutna zapaljenska reakdija i prolazna
lokalna iritacija.

NACIN ISPORUKE

Polysorb™ koni su dostupni u rasponu USP velicina od 2 (metricki 5) do 8-0 (metricki
0,4). Dostupni su kao neobojeni (prirodni) ili obojeni u ljubicasto. Kondi se isporucuju
sterilni, sa konfekcioniranim duzinama i kalemima za ligaciju, bez igle ili pricvréceni
na razlicite vrste igli pomocu tehnika prikljucivanjai trajnih i uklonjivih igli. Konci se
isporucuju u kutijama sa po 12, 241li 36 komada

Padengti supinti absorbuojamieji
sidlai

PRIES NAUDODAMI GAMIN], ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACUJA.

APRASAS

Polysorb™ supinti sialai pagaminti i$ Lactomer™ glikolido / laktido kopolimero,
kuris yra sintetinis poliesteris, sudarytas i$ glikolido ir laktido (gaunamas i glikolio ir
pieno ragsciy). Polysorb™ sitlai pagaminti padengiant sidla kaprolaktono / glikolido
kopolimero ir kalcio stearoilo laktilato miSiniu. Polysorb™ sidlai nudazyti violetine
spalva, kad baty geriau matomi, taip pat tiekiami nedazyti.

Polysorb™ sidlai atitinka visus Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos (United
States Pharmacopeia, USP) ir Europos farmakopejos (European Pharmacopeia, EP)
nustatytus reikalavimus, isskyrus nedidelius sidlo skersmens skirtumus.

Sie skirtumai nurodyt toliau pateiktoje lenteléje.

Didziausias siiilo sk virsijimas (mm), palyginti su USP
Dydhssppaga\ Dydzio zyméjimas pagal USP (mm) | DidZiausias pervirsis (mm)
8-0 0,040-0,049 0,020
7-0 0,050-0,069 0,030
6-0 0,070-0,09 0,050
50 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
INDIKACLJOS

Polysorb™ sidlai skirti naudoti minkStyjy audiniy suartinimo arba perrisimo
procedaroms, taip pat akiy chirurgijoje, taciau neskirti naudoti Sirdies ir kraujagysliy
arba nerviniam audiniui.

VEIKSMAI

Polysorb™ sidlai sukelia minimalig imig uzdegimine audinio reakcija, po kurios sidly
palaipsniui padengia skaidulinis jungiamasis audinys.

Polysorb™ sily stiprumas tempiant laipsniskai mazeja ir galiausiai sidlai
absorbuojami. Tai vyksta dél hidrolizes, kai Lactomer™ glikolido / laktido kopolimeras
suyra j glikolio ir pieno riigstis, kurias organizmas absorbuoja ir metabolizuoja.
Absorbcija prasideda kaip stiprumo tempiant mazéjimas, taciau mases reikSmingai
neprarandama. Tyrimai rodo, kad i3 pradziy Polysorb™ sialy vidutinis stiprumas
tempiant sudaro mazdaug 140 % USP ir EP nustatyto maziausio mazgu stiprio, praéjus
dviem savaitéms po implantavimo — 80 %, 0 praéjus trims savaitéms — daugiau nei
30 %. Polysorb™ sitly absorbcija iS esmés baigiasi pragjus 5670 dieny.
KONTRAINDIKACIJOS

Kadangi Polysorb™ silai yra absorbuojamieji, jy negalima naudoti, kai audinius reikia
suartinti ilgesniam laikui.

|SPEJIMAI

S} jtaisa pakartotinai apdorojant ir/arba pakartotinai sterilizuojant, gali kilti uztersimo,
paciento uzkrétimo, pakenkimo visam laikui ar gyvybiskai pavojingo suzalojimo
pavojus. Sio jtaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Jei
pakuoté nebuvo atidaryta ar paZeista, jtaisas yra sterilus. lSmeskite nepanaudotus
sitilus, kuriy pakuoté buvo atidaryta. Laikykite kambario temperatdroje. llgai
nelaikykite aukStesnéje temperatdroje.

Operuojant tulZies arba Slapimo latakus reikia saugotis, kad Sis arba bet kuris kitas
sitlas ilga laika neliesty druskos tirpaly, nes gali susidaryti akmeny.

Naudotojai turi iSmanyti chirurgines procedaras ir absorbuojamujy sidly naudojimo
metodus, kad galéty naudoti Polysorb™ sitilus Zaizdoms sidti, nes gali kilti Zaizdos
dehiscendijos rizika, priklausanti nuo naudojimo vietos ir naudojamy sitly.

Esant bakteriniam uzkrétimui, bet koks svetimkanis gali dar labiau sustiprinti
bakterine infekcija, todél drenuojant ir siuvant uzterstas ar infekuotas Zaizdas reikia
taikyti tinkamus chirurginius metodus.

Sis siilas gali netikti pacientams, dél kuriy bklés, chirurgo nuomone, Zaizdos gijimas
qali uzsitesti.

Kadangi sio sidlo medziaga yra absorbuojamoj, siuvant pilvo ertmes, kratinés,
sanariy ar kitas vietas, kurios gali plestis arba kurias gali reikéti papildomai sutvirtinti,
chirurgas turi apsvarstyti, ar reikia panaudoti papildomus neabsorbuojamuosius
sialus.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojant i3 arba kita siuvimo medZiaga, reikia bti atsargiems, kad jos
nepazeistumete. Venkite suspausti arba uzlenkti chirurginiais instrumentais, pvz.,
Znyplémis ar adaty laikikliais. Atitinkamam mazgo patikimumui uztikrinti taikytina
priimtina chirurginé ploksciy, staciakampiy mazgy su papildomomis kilpomis risimo
technika, jei tai batina atsizvelgiant | operacijos aplinkybes arba tokia yra chirurgo
nuomoné.

Ilgiau nei 7 dienas odoje paliekami sitlai gali sukelti dirginimg, todél juos reikia
nukirpti arba pasalinti kaip nurodyta.

Tam tikromis aplinkybeémis, ypac atlikdamas ortopedines procedaras, chirurgas savo
nuozidra gali naudoti iSorines imabilizavimo priemones.

Panaudotus instrumentus Salinkite laikydamiesi galutinio naudotojo medicininiy ir
biologiniy atlieky Salinimo reikalavimy. Tik pagal recepta. Pagal federalinius jstatymus
$is jtaisas gali biti parduodamas tik licencijuotam ciam gydytojui
paskyrus arba uzsakius.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamas poveikis: Zaizdos dehiscencija, netinkamas Zaizdos sutvirtinimas
tose vietose, kurios pleciasi, blina jtemptos arba ispiistos, netinkamas Zaizdos
sutvirtinimas pacientams, kuriems dél ju sveikatos baklés Zaizdos gijimo trukmé

qali pailgeti, vietinis dirginimas, kai sidlai paliekami ilgiau nei 7 dienas, akmeny
susidarymas dél ilgalaikio salycio su druskos tirpalais, didesné bakterinés infekcijos
rizika, minimali Umi uzdegiminé reakcija ir laikinas vietinis dirginimas.

KAIP PATEIKIAMA

Polysorb™ silai gali biti nuo 2 dydZio pagal USP (5 metr.) iki 8-0 (0,4 metr.). Jie

qali buti nedazyti (natralios spalvos) arba nudazyti violetine spalva. Sitla tiekiami
sterils, iS anksto atkirpto lgio, ligatdrinése ritése, be adaty arba pritvirtinti prie jvairiy
tipy adaty taikant tiek nuolatinio, tiek laikino tvirtinimo prie adatos metodus. Sidlai
supakuoti dézutése po 12, 24 arba 36.
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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 unqu 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, £P) 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
50 0,10-0,149 0,050
4-0 0,15-0,199 0,050
30 0,20-0,249 0,050
20 030-0339 0,050 Syneture"‘"
0 0,35-0,399 0,050
1 0,40-0,499 0,050 STERILE Eo
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 ditkuti oleh enkapsulasi bertahap benang bedah oleh jaringan ikat fibrosa.
Hilangnya kekuatan tarik secara progresif dan pada akhirmya 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 ni. 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.

Chibén ty tiéu cd I16p phl
TRUGC KHI S DUNG SAN PHAM, HAY DOC KV THONG TIN SAU DAY.

MOTA

Chi'bén tu tiéu ¢ I6p ph Polysorb™ dugc céu tao tir chét ddng triing hop glycolide/
lactide Lactomer™, 1 mot loai polyester tang hop bao gom glycolide va lactide (c6
ngudn gc tir axit glycolic va axit lactic). Chi phdu thudt Polysorb™ dugc ché tao bang
cach phtt hdn hp chét ddng triing hop caprolactone/glycolide va canxi stearoy!
lactylate quanh soi chi. Chi phau thuét Polysorb™ dugc nhudm mau tim dé nhin 1o
hon va ciing c6 loai khong nhudm.

Chi phdu thudt Polysorb™ ddp ting tét cd céc yéu cau dugc thiét lap bdi Dugc

dién Hoa Ky (United States Pharmacopeia, USP) va Dugc dién chu Au (Furopean

en: Sterilized using ethylene oxide fi: Stéilisé & loxyde déthylene
de: Mit Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato con ossido di etilene es:
Esterilizado con 6xido de etileno pt: Esterilizado com dxido de etileno
nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid
da: Steriliseret med ethylenoxid fi: Steriloitu eteenioksidilla. el:
Anooteipwpiévo e ogeidio Tou aiBuleviou pl: Sterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
ru: (Tepuni30BaHO STUNEHOKCUAOM cs: Sterilizovano ethylenoxidem
hu: Etilén-oxiddal sterilizdlva sk: Sterilizované etylénoxidom no:
Sterilisert med etylenoksid sl: Sterilizirano z etilen oksidom bg:
(Tepunu3upano C eTuneHos okau ro: Sterilizat cu oxid de etilend et:
Steriliseeritud etileenoksiidiga Iv: Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
hr: Sterilizirano etilen-oksidom s Sterilisano efilen oksidom It:
Sterilizuota etileno oksidu zh: {FFBIRE ZIGi K zht:

ERBAUEE ke M2to|EHoz A
42| id: Disterilkan menggunakan etilena oksida viz Buoc tigt

triing bang ethylene oxide

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso
es: Un solo uso pt: Uso tnico nl: Voor eenmalig gebruik sv: For
engangsbruk da: Engangsbrug fi: Kertakdyttdinen el: Miac xpriong
pl: Produkt jednorazowego uzytku tr: Tek Kullanimlik ruz [Ina
0/1HOPa30BOrO UCNoNb30BaHHA €s: Na jedno pouziti hus Egyszer
haszndlatos sk: Na jedno pouzitie mo: Engangsbruk sl Za enkratno
uporabo bg: 3a eaHokpatHa ynotpeda ro: De unicd folosintd et:
Uhekordselt kasutatav vz Vienreiz lietojams hir: Za jednokratnu
uporabu sr: 7a jednokratnu upotrebu It: Vienkartiné zh: E8— 5
3% zht: BB ko: 122 id: Sekali Pakai viz Ding mdt 4

en: Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by oron

the order of a physician. fr: Mise en garde : La loi fédérale des
Frats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou
surordonnance médicale. de: Vorsicht: GemdR US-Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf érztliche Verschreibung
abgegeben werden. it: Attenzione: la legge federale statunitense limita
a vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica
es: Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa. pt: Cuidado:
Aleifederal dos EUA restringe a venda deste produto a prescricao

de um médico. nl: Let op: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts. svz Viktigt! Enligt federal lag i USA
far denna produkt endast saljas av Iakare eller pé lakares ordination.
da: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning

til salg af eller pd ordination af en leege. fi: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain lakari tai ldakarin
madrayksestd. el: Mpoooyn: H opoomovdlakn vopoBeoia twv H.ILA.
EMTPENEL TV TWANGN AUTOU TOU TIPOTOVTOG |OVOV ¢ 1T 1) KaTomy
&vtolic latpod. pl: Przestroga: Prawo federalne Standw Zjednoczonych
dopuszcza niniejsze urzadzenie do sprzedazy tylko przez lub na zlecenie
lekarza. tr: Dikkat: ABD federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir
hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilabilir. ruz Bxinaanune!
(OegepancHoe 3akoHoaatenscTBo CLUA pa3peluaer npogaiy 3roit
NPOAYKLMY TONIbKO Bpayam Unu 1o x 3akasy. es: Upozomnéni: Podle
federdlnich zakon{ USA smi byt tento prostfedek prodavén pouze
Iékarem nebo na jeho objednévku. hu: Figyelem: Az USA szovetségi
torvényei alapjdn ez a késziilék kizdrélag orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd. sk: Upozornenie: FederdIne zakony (USA)
obmedzujui predaj tohto zariadenia na lekdra alebo na lekdrsky predpis.
no: Forsiktig: | folge amerikansk faderal lovgivning (USA) kan denne
enheten kun selges av eller pd ordre av en lege. sl: Pozor: Z zvezno
zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena le zdravnikom
ali na zdravniski recept. bg: Biumatue: Cnopes degepantoto
3aKoHoaTencTBo Ha CALLl npogax6ara Ha ToBa yCTOIACTBO MOXe Aa
CTaHe (amo N0 NopbYKa Ha Nekap. re: Atentie: Legislatia federald din
S.U.A. permite comercializarea acestui dispozitiv exclusiv de catre sau
|a recomandarea unui medic. et: Ettevaatust! USA foderaalseaduste
kohaselt vaib kaesolevat seadet miiia vaid arsti tellimusel voi
korraldusel. Iv: Uzmanibu! Federalais likums (ASV) nosaka, ka So

jerici drikst pardot tikai arstiem vai péc arsta pasatijuma. hir: Oprez:
Savezni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava ogranicava prodaju ovog
uredaja samo na lijecnika ili na njegov nalog. sr: Oprez: Savezni zakon
SAD-a ogranicava prodaju ovog sredstva na lekara ili po nalogu lekara.
It: Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali bti
parduodama tik gydytojui paskyrus arba uzsakius. zh: )Ny 3E
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Perhatian: Federal A.S. membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh
dokter atau atas perintah dokter. vi: Than trong: Ludt lién bang (Hoa
Ky) gidi han thiét bi nay chi dugc ban bdi hodc theo yéu céu cla bac .
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en: Do not resterilize fr: Ne pas restériliser dez Nicht resterilisieren

itz Non risterilizzare es: No reesterilizar pt: No reesterilize nl: Niet
opnieuw steriliseren sv: Far inte omsteriliseras da: M ikke resteriliseres
fiz Ei saa steriloida uudelleen el: Mnv enavaooteipavete pl: Nie
sterylizowac ponownie tr: Tekrar sterilize etmeyin ru: MostopHas
CTepuu3atu 3anpetlera cs: Opakované nesterilizujte. hu: Tilos

UsP T H] Z|CH 2 ST AF S B ATO| = &| Zmm) Pha;macope‘\ai EP? nqoa\"m‘rca’c thay ddi nh6 vé dutng kinh s chi.
UPAFOIZ= | USP AFOIZ= 2] (mm) | T 2= 1f 21 2 (m) Nhiing thay d6i d6 bao gom:
80 0.040-0.049 0.020 Pudng kinh qua ¢ téi da cda sgi chi (mm) tir USP o
7-0 0.050-0.069 0.030 Kich 3 USP Chi dinh kich ¢ USP (mm) Muc qué cd toi da (mm)
6-0 0.070-0.099 0.050 8-0 0,040-0,049 0,020
5-0 0.10-0.149 0.050 70 0,050-0,069 0,030
40 0.15-0.199 0.050 6-0 0,070-0,099 0,050
30 0.20-0.249 0.050 5-0 0,10-0,149 0,050
20 0.30-0.339 0.050 4-0 0,150,199 0,050
0 0.35-0.399 0.050 3-0 0,20-0,249 0,050
1 0.40-0.499 0.050 2-0 0,30-0,339 0,050
2 0.50-0.599 0.050 0 0,350,399 0,050
1 0,40-0,499 0,050
g3 2 050-0,599 0050
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Chi phdu thugt Polysorb™ dugc chi dinh dé st dung trong khau rdp mép mo mém
hodc thdt va phau thudt nhan khoa, nhung khong st dung trong md tim mach hoac
ma than kinh.

TACDONG

(hi phau thudt Polysorb™ gay ra phan ting viém c&p tinh tGi thiéu trong m, sau do
ma lién két dang soi s& két bao dan quanh sgi chi.

Chi phdu thugt Polysorb™ s& mt ddn stic bén kéo va cudi cling ¢6 thé ty tiéu béng
phuong thic thiy phan, trong d6 chét ddng triing hap glycolide/lactide Lactomer™
bi phan gidi thanh axit glycolic va axit lactic sau do dugc o thé hdp thy va chuyén
héa. Qu trinh hdp thu bdt dau khi chi khau mat siic bén kéo ma khong mét khdi
Ivgng déng ké. Cac nghién citu chira trung binh stic bén kéo déi vdi chi phau thudt
Polysorb™ [ khodng 140% stic bén i thiéu ctia ndit that ban dau theo USP va

EP khodng 80% sau hai tudn va hon 30% sau ba tudn céy ghép. Chi phau thut
Polysorb™ vé co ban duoc hdp thu hoan toan trong khodng ngay thir 56 dén ngay
thi70.

CHONG CHi DINH

Khong nén sir dung chi tu tiéu Polysorb™ & nhiing vi trf yéu cau khau rép mép mo
kéo dai.

CANH BAO

Xir 1y lai va/hodc tiét trung lai dung cu nay cd thé dén dén nguy co nhiém ban, nhiém
tring cho bénh nhan, t6n thong vinh vién hodc thuong tn de doa tinh mang.
Khong st dung lai, xi Iy lai hodc tiét tring lai dung cu nay. San pham dugc dong gGi
V0 trling trirkhi bao b da bi md hodc hu hong. Thai bd chi da m bao bi nhung chua
st dung. Bdo quan @ nhiét dd phong. Trénh tiép xtc kéo dai vdi nhiét do cao.

Trong phau thudt duting tiét niéu hodc duting dan mat, cén than trong trénh d€ loai
chinay hay bat ky loai chi nao khdc tiép xdic kéo dai véi dung dich mudi, vi c6 thé
dan dén hinh thanh si.

Nguti diing nén lam quen véi cdc quy trinh va k§ thugt phau thudt lién quan dén

chi tytiéu trudc khi st dung chif phau thudt Polysorb™ dé khau dong vét thuong,
vinguy o bung vét thuang cd thé thay ddi tly theo vi trf dat chi va vat liéu cda soi
chi dugc st dung.

Vi bt ky vat liéu la nao bi nhiém vi khudn 6 thé lam tang khd nang nhiém khudn,
nén phdi tudn theo nguyén tac thyc hanh phdu thudt dugc chdp nhan lién quan dén
viéc dan luu va khau dong vét thuong bi nhiém ban hoc nhiém trung.

Viée sit dung chi khau nay c6 thé khong phit hap & nhiing bénh nhan ¢6 bét ky tinh
trang nao ma theo ¥ kién clia bac s phdu thudt, co thé gdy ra hodc gop phan lam
chdm qud trinh lanh vét thuong.

Vi ddy la mt vt liéu chi phau thudt ty tiéu, viéc st dung thém chi phdu thudt khong
tiéu nén dugc can nhic bdi béc s phau thudt khi khau déng bung, nguc, khdp hodc
cdcvi trfkhdc ¢ thé gian nd hodc cin nang dg thém.

THAN TRONG

Khi thao téc loai chi phdu thudt nay hodc bdt ky loai vat liéu chi phau thudtnao khdc,
cdn cdn than dé rnh hu hai do thao tac. Trénh hu t6n do d& ép hodc kep do st dung
cdcdung cu phau thudt nhu kep forceps hodc kep mang kim. Nt that phis hop doi
hai ky thudt phau thudt thét ndt phang, vudng duoc chp nhan, vi cdc vong chi b
sung dugc bdo dam bi hoan cnh phau thudt va kinh nghiém cta béc s7 phdu thudt.
Chikhau da phai giit nguyén vi tr 3 hon 7 ngay ¢ thé gay kich tng va nén dugc cit
hodc thdo theo chi dinh.

Trong mot s6 truong hop, nhdt Ia cdc quy trinh chinh hinh, cd thé cn & dinh bang
hd tro bén ngoai tly theo quyét dinh clia bac s phau thudt.

Thai bo cdc dung cu da st dung theo cdc yéu céu xtr Iy chdt thai y té va sinh hoc ctia
ngudi ding cudi. Chi duing theo chi dinh. Ludt lién bang gidi han dung cu nay chi
duoc ban bdi hogc theo yéu cdu clia bac s c6 gidy phép.

PHAN UNG BAT LGI

(dc téc dung bt lgi: bung vét thuang, khang nang da du vét thuong & nhiing vi tri xdy
ra tinh trang gian né, cang hodc sung phdng, khang nang da dd vét thuong & nhiing
bénh nhn ¢6 céc tinh trang ¢6 thé tr hoan qud trinh anh vét thuong, kich tng tai chd
khi chi khau da phai gt nguyén vi tri lau han 7 ngay, hinh thanh si khi tiép xic kéo
daivi dung dich mudi, ting nguy ca nhiém khudn, phan ting viém cap tinh ti thiéu
va kich ing tai chd tam thas.

HINH THUC SAN PHAM

Chi phau thudt Polysorb™ dugc cung cdp theo cdc kich ¢ USP ti 2 (He mét 5) dén

8-0 (Hé mét 0,4). (3 loai chi khong nhudm (tu nhién) hogc nhudm mau tim. Sai chi
dugc cung cdp vo triing, theo chiéu dai cit sin va theo cudn, khong gdn kim hodc

dn vao cc loai kim khac nhau bang cach s dung c& céc ky thudt gan kim vinh vién
va ky thudt gan kim c6 thé thdo rdi. Chi duoc dang géi theo quy cach mot td, hai td

va ba td mdi hop.

sk: Nesterilizujte opakovane no: Skal ikke resteriliseres
sl: Ne sterilizirajte ponovno bg: [la He ce cepunm3ipa nogTopo ro:
Anuseresteriliza et: Mitte resteriliseerida Iv: Nesterilizet atkartoti
hr: Nemojte ponovno sterilizirati sr: Nemojte ponovo sterilisati It:
Nesterilizuoti pakartotinai zh: 520 EE K zht: 7577
BEME - ko: BT SHA| ORY AL id: Jangan
disterilkan ulang viz Khong tiét trung lai

en: Do not use if package is opened or damaged. fir: Ne pas utiliser
en cas dendommagement ou douverture de I'emballage. de: Bei
gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. it: Non
utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata. es: No usar el
dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada. pt: Nao utilizar se
aembalagem estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als

de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Fdr ¢j anvéndas om
forpackningen & oppnad eller skadad. da: M ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. fi: Ei saa kayttad, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut. el: Mn ypnatpomotefte av n cuokeuacia éet
avolytei 1y umootei {npuid. pl: Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. tr: Ambalaj agilmis ya da zarar gérmiigse
kullanmayin. ru: He ucnionb3yiire u3senvie, ecnu ynaxkoska BCkpbita
unu nospexzeta. es: Pokud je balenf oteviené nebo poskozené,
produkt nepouzivejte. hu: Tilos felhasznalni, ha a csomagolds

kinyilt vagy megsérilt. sk: Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. no: Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.
sl: Ne uporabljajte, ce je embalaza odprta ali poskodovana. bg: He
U3M0A38aiiTe, aK0 OMAKOBKaTa e OTBOPEHa Wik NMoBpe/ieka. Fo: A nu
se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat. et:
Arge kasutage, kui pakend on avatud vai kahjustatud. Ivz Nelietor,

ja iepakojums ir atverts vai bojats. hirz Ne koristite ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ifi
osteceno. It: Nenaudokite, jei pakuote atidaryta arba pazeista. zh: %01
SOECHTFEIRIR | B2EM. ht iR
BECHREUER - RIFE2ER - ke: ZTO|
NSO AL EHE 0= AHEBHA|
OFAA| 2. id: Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau
rusak. viz Khong st dung néu bao bi bi bdc mé hodc hurhong.

en: (aution, consult accompanying documents fr: Mise en garde

- consulter les documents joints de: Vorsicht, Begleitdokumente
beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di
accompagnamento es: Precaucion, consultar documentacion adjunta
pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto
nl: Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten sv: 0BS! Las
medfdljande dokumentation da: Forsigtig, lees de medfolgende
dokumenter fii: Huomio, lue liitteend olevat asiakirjat el: pocoys,
aupBouheuteite Ta ouvodeutikd éyypaga pl: Przestroga: nalezy
zapoznac sie z zataczonymi dokumentami tr: Dikkat, beraberindeki
belgelere bakin ru: Binvarvie! CBepbTecs ¢ CONPOBOATENbHOI
LIokymenTaLweii es: Pozor, prostudujte si pfilozenou dokumentaci hu:
Figyelem, t amellékelt dok kat sk Pozor,
precitajte si prilozené dokumenty mo: Forsiktig, les medfolgende
dokumenter sl: Pozor, preberite prilozene dokumente bg: Biumatue,
HanpaseTe CNpaska C NPWIOXKeHHTe J0KyMeHTH oz Atentie, consultati
documentele insotitoare et: Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid
dokumente! Iv: Uzmanibu, iepazistieties ar pievienotajiem
dokumentiem hr: Oprez, procitajte pratecu dokumentaciju sr:

Oprez, pogledajte prateca dokumenta It: Atsargiai, Zr. lydimuosius
dokumentus zh: )Ly, TEZIFIRART S {4 zht:

B ASRBENH ke T2, B KIS E
HYME HRSHIAIL. id: Perhatian, baca dokumen
pendamping viz Than trong, tham khdo cac tai liéu di kem

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzah! pro Packung
it: Quantita confezione es: Cantidad por paquete pt: Quantidade na
embalagem nl: Hoeveelheid per verpakking sv: Antal i forpackningen
da: Antal anordninger i pakken fii: Madra pakkauksessa el: loootnta
auokevaoiag pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket miktar ruz
Konuuecrso 8 ynakoske cs: Pocet v baleni hu: Csomagonkénti
mennyiség sk MnoZstvo v baleni mo: Antall enheter i pakningen sl:
Kolicina v pakiranju bg: Konuuectso 8 onakoska ro: (antitate per
pachet et: Kogus pakendis Iv: Izstradajumu skaits iepakojuma hr:
Kolicina u pakiranju srz Kolicina u pakovanju It: Kiekis pakuotéje zh:
EAEHNE aht: BIEE B ko LT =2 id: Jumlah
kemasan viz 56 luong dong g6i
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