Box size: 2.25 x5
Overall size: 18 x 16
Folds to: 2.25 x 4
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION
THOROUGHLY.

DESCRIPTION

Surgipro™ and Surgipro™ Il monofilament sutures (clear or pigmented) are
inert, nonabsorbable, sterile sutures composed of an isotactic crystalline
stereoisomer of polypropylene (a synthetic linear polyolefin) and
polyethylene. The suture is pigmented blue to enhance visibility.

Surgipro™ and Surgipro™ Il polypropylene sutures meet all requirements
established by the United States Pharmacopeia (USP) and the European
Pharmacopeia (EP) for nonabsorbable surgical sutures, except for size
7-0and 8-0, which DIFFER FROM USP AND EP MAXIMUM DIAMETER
REQUIREMENTS BY UPTO 0.007 mm.

INDICATIONS

Surgipro™ and Surgipro™ II polypropylene sutures are indicated for use
in general soft tissue approximation and/or ligation, including use in
cardiovascular, ophthalmic, and neural tissue.

ACTIONS

Surgipro™ and Surgipro™ Il polypropylene sutures elicit a minimal

acute inflammatory reaction in tissues, which is followed by gradual
encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. Surgipro™ and
Surgipro™ Il polypropylene sutures are not absorbed, nor is any significant
change in strength retention known to occur in vivo.
CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS
As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt
solutions may resultin calculus formation.

Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused sutures. Store at room temperature. Avoid prolonged
exposure to elevated temperatures.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
nonabsorbable sutures before employing Surgipro™ and Surgipro™ Il
polypropylene sutures for wound closure, as the risk of wound dehiscence
may vary with the site of application and the suture material used.
Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and
closure of infected or contaminated wounds.

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture material, care should be taken to

avoid damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.

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

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects, which may be associated with the use of this product,
include: wound dehiscence, calculi formation when prolonged contact
with salt solutions accurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute
inflammatory reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED

Surgipro™ and Surgipro™ Il polypropylene sutures are available either
undyed (clear) or dyed with Copper Phthalocyanine Blue. Surgipro™ sutures
are available in sizes 10-0 (0.2 Metric), 6-0 (0.7 Metric), and 2-0 (3 Metric)
through 2 (5 Metric). Surgipro™ Il sutures are available in sizes 8-0 (0.4
Metric) through 3-0 (2 Metric)

The sutures are supplied sterile; affixed to various types of needles, using
both permanent and removable needle attachment techniques. The sutures
are available in box quantities of one, two and three dozen

Surgipro™ and Surgipro™ If polypropylene sutures are also available with
PTFE (polytetraflourethylene) Pledgets for use as a pad between the suture
area and the tissue surface to increase the load bearing area. Surgipro™
polypropylene sutures are available in presentations containing Bead and
Collar components to anchor the ends of the suture for subcuticular closure
o for use as tendon sutures

Surgipro™ et
Surgipro™ Il
Monofilament en polypropyléene

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS CI-DESSOUS.

DESCRIPTION

Les sutures monofilament Surgipro™ et Surgipro™ Il (incolores ou teintées)
sontinertes, non résorbables et stériles, composées d'un stéréoisomere
aristallin isostatique de polypropyléne (une polyoléfine linéaire synthétique)
etde polyéthylene. Elles sont teintées en bleu pour accroitre leur visibilité.

Les sutures en polypropylene Surgipro™ et Surgipro™ I satisfont a toutes

les conditions établies par la Pharmacopée américaine (USP — United
States Pharmacopeia) et par la Pharmacopée européenne (EP — European
Pharmacopeia) pour les sutures chirurgicales non résorbables, sauf pour

les tailles 7-0 et 8-0 dont LE DIAMETRE PEUT DIFFERER DU DIAMETRE
MAXIMUM STIPULE PAR LUSP D'ENVIRON 0,007 mm.

INDICATIONS

Les sutures en polypropyléne Surgipro™ et Surgipro™ l sont généralement
indiquées pour le rapprochement de tissus mous et/ou pour les ligatures,
ainsi que pour les tissus cardiovasculaires, ophtalmologiques et neuraux
ACTIONS

Les sutures en polypropylene Surgipro™ et Surgipro™ Il produisent une réaction
inflammatoire aiqué minimale dans les tissus, suivie d‘une encapsulation
graduelle de la suture par le tissu connectif fibreux. Elles ne sont pas résorbées,
eton n'anoté aucun changement significatif de leur résistance in vivo.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue a ce jour.

MISES EN GARDE

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d'une suture avec des
solutions salines peut provoquer la formation de calculs.

™

Ne pas restériliser. Stérile uniquement si l'emballage n'a pas été ouvert

ou endommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées.
Conserver a température ambiante. Eviter toute exposition prolongée a des
températures élevées.

™

Avant d'utiliser les sutures en polypropylene Surgipro™ et Surgipro™ Il

pour la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent étre familiarisés avec

les procédures et techniques chirurgicales impliquant les sutures non
résorbables, car le risque de déhiscence de la blessure peut varier en fonction
dussite d‘application et du matériau de la suture utilisée.

Les pratiques chirurgicales standards doivent étre observées concernant le
drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées.
PRECAUTIONS

Manipuler avec précaution les matériaux de suture pour éviter de les
endommager. Eviter les écrasements ou aplatissements dus a I'utilisation
dinstruments chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiquilles.

La formation des nceuds de sécurité appropriés requiert une technique
chirurgicale éprouvée : nceuds carrés, plats, avec des nceuds supplémentaires
justifiés par l'environnement chirurgical et I'expérience du chirurgien.
L'emploi de neuds additionnels peut étre particuliérement approprié
lorsquil sagit de nouer des monofilaments.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant étre associés a I'utilisation de ce produit
comprennent : la déhiscence de la plaie, la formation de calculs lorsque
le matériau séjourne de maniere prolongée en milieu salin, une infection
bactérienne accrue, une réaction inflammatoire aigué minime et une
irritation locale et passagere.

PRESENTATION

Les sutures en polypropylene Surgipro™ et Surgipro™ I sont fournies non colorées
(transparentes) ou teintées au bleu de phtalocyanine de cuivre. Les sutures Surgipro™
sont disponibles dans les formats 10-0 (décimale 0,2), 6-0 (décimale 0,7) et 2-0
(décimale 3) a 2 (décimale 5). Les sutures Surgipro™ Il sont disponibles dans les formats
8-0 (décimale 0,4) a 3-0 (décimale 2).

Les sutures sont fournies stériles, attachées a divers types d‘aiguilles grace a des
techniques de fixation permanente ou amovible. Elles sont conditionnées en boites
d'une, de deux et de trois douzaines.

Les sutures en polypropylene Surgipro™ et Surgipro™ Il sont également disponibles
avec des compresses en PTFE (polytétrafluoroéthylene) utilisées comme tampons entre
lazone de suture et la surface du tissu pour étendre la zone de charge. Les sutures en
polypropyléne Surgipro™ sont fournies avec une perle et un collier pour ancrer leurs
extrémités lors des procédures de fermeture sous-cutanée ou de suture de tendon.

Surgipro™und
Surgipro™ Il
Monofiles Polypropylen

™

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG

Bei den monofilen Nahtmaterialien Surgipro™ und Surgipro™ II (farblos oder pigmentiert)
handelt es sich um inerte nicht-resorbierbare sterile Nahtmaterialien aus einem isotaktischen
kristallinen Polypropylen-Stereoisomer (einem synthetischen linearen Polyolefin) und
Polyethylen. Das Nahtmaterial ist zwecks besserer Erkennbarkeit blau pigmentiert.

Die Polypropylen-Nahtmaterialien Surgipro™ und Surgipro™ Il erfillen alle
Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und der européischen Pharmakopde (EP) fiir
nicht-resorbierbares Nahtmaterial, mit Ausnahme der Formate 7-0 und 8-0, welche UM
BIS 2U0,007 mm VON DEN MAXIMALEN USP-DURCHMESSERVORGABEN ABWEICHEN.
INDIKATIONEN

Die Polypropylen-Nahtmaterialien SURGIPRO™ und SURGIPRO™ Il sind indiziert

2ur allgemeinen Adaption und/oder Ligation von Weichgewebe, darunter auch bei
kardiovaskuldrem, ophthalmologischem und neuralem Gewebe

WIRKUNGSWEISE

Die Polypropylen-Nahtmaterialien Surgipro™ und Surgipro™ Il rufen eine minimale
akute entziindliche Gewebereaktion hervor, auf die eine allmahliche Verkapselung des
Nak Is durch fibrases be folgt. Die Polypropyl f |
Surgipro™ und Surgipro™ Il werden nicht resorbiert, und es ist auch keine erhebliche
Veranderung der Zugfestigkeit in vivo bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

Wie bei allen Fremdkdrpern kann langerer Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen
Ldsungen zu Steinbildung fiihren.

Rind

Nicht emeut sterilisieren. Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung steril.
Gedffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern.
Nicht iber langere Zeit hinweg tiberhthten Temperaturen aussetzen.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz der Polypropylen-Nahtmaterialien Surgipro!
und Surgipro™ Il als Wundverschluss mit den chirurgischen Verfahren und Techniken
fiir den Einsatz von nicht-resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko
einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial
unterschiedlich sein kann.

Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden sind
geeignete chirurgische MaBnahmen anzuwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um
Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschaden durch chirurgische
Instrumente wie Fasszangen oder Nadelhalter vermeiden.

Fiir eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d. h. flache
Schifferknoten mit zusétzlichen Knotenwiirfen erforderlich (je nach den chirurgischen
Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen). Zusétzliche Knotenwiirfe kinnen
besonders beim Verknaten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein.
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den mglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit dem Einsatz
dieses Produkts zahlen u.a.: Wunddehiszenz, Steinbildung bei lingerem Kontakt mit
salzhaltigen Losungen, erhdhtes Infektionsrisiko durch Bakterien, minimale akute
entziindliche Reaktionen und voriibergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM

Die Polypropylen-Nahtmaterialien Surgipro™ und Surgipro™ Il sind entweder ungefarbt
(farblos) oder gefarbt (mit Kupfer-Phthalocyanin Blau) erhaltlich. Das Surgipro™-
Nahtmaterial ist in den Formaten 10-0 (0,2 metrisch) 6-0 (0,7 metrisch) und 2-0

(3 metrisch) bis 2 (5 metrisch) erhaltlich. Das Surgipro™ II-Nahtmaterial ist in den
Formaten 8-0 (0,4 metrisch) bis 3-0 (2 metrisch) erhaltlich.

Das Nahtmaterial wird steril und mit verschiedenen Nadeltypen verbunden (sowohl mit
permanenter als auch mit entfernbarer Nadelmontagetechnik) geliefert, und zwar in
Kartons zu ein, zwei und drei Dutzend.

Die Polypropylen-Nahtmaterialien Surgipro™ und Surgipro™ I sind auBerdem
mitTupfern aus PTFE (Polytetrafluorethylen) erhaltlich, die als Polster zwischen
Nahtbereich und Gewebeoberflache verwendet werden kinnen, um die
Belastungsflache zu vergroBern. Das Polypropylen-Nahtmaterial Surgipro™ st mit

Perl- and Manschettenkomponenten fiir die Verankerung der Nahtmaterialenden bei
subkutikularen Verschliissen oder bei Verwendung als Sehnennahte erhaltlich.

Surgipro™ e Surgipro™ I
Polipropilene in monofilamento

™

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
DESCRIZIONE

Le suture Surgipro™ e Surgipro™ Il monofilamento (trasparenti o pigmentate)

sono inerti, non assorbibili, composte da uno stereoisomero cristallino isotattico

di polipropilene (una poliolefina lineare sintetica) e da polietilene. Le suture sono
pigmentate di blu per aumentarne la visibilita

Le suture in polipropilene Surgipro™ e Surgipro™ Il soddisfano tutti i requisiti stabiliti
dalla Farmacopea statunitense (USP) e da quella europea (EP) per suture chirurgiche
non assorbibili, ad eccezione dei calibri 7-0 e 8-0, che SI DISCOSTANO DAI REQUISITI USP
DI CALIBRO MASSIMO AL MASSIMO DI 0,007 mm.

INDICAZIONI

Le suture in polipropilene SURGIPRO™ e SURGIPRO™ II sono indicate per I'uso in tessuti
molli per approssimazione e/o legatura, compreso [impiego in chirurgia cardiovascolare
e oftalmica, e in tessuti neurologici.

EFFETTI

Le suture in polipropilene Surgipro™ e Surgipro™ l inducono una minima reazione
inflammatoria acuta nei tessuti, sequita da incapsulamento graduale della sutura da
parte del tessuto connettivo fibroso. Le suture in poliestere Surgipro™ e Surgipro™ Il non
vengono assorbite, né & nota alcuna variazione significativa della forza , in vivo.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

Come per qualunque corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con
soluzioni saline puo determinare la formazione di calcoli

™

™

Non sterilizzare. Sterile soltanto se la confezione non & aperta o non & stata
danneggiata. Eliminare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

Prima di utilizzare le suture in polipropilene Surgipro™ and Surgipro™ Il & necessario
possedere adequata dimestichezza con le tecniche e gli interventi chirurgici che
prevedono |'uso di suture non assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo
variare in relazione al sito di applicazione ed al tipo di materiale impiegato per la sutura
£ pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di
drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Porre particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per sutura, per
evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Evitare qualsiasi danno da schiacciamento
0 aggraffatura dovuto allimpiego di strumenti chirurgici, quali pinze o porta-aghi.

Per sicurezza di tenuta & necessario attenersi alla prassi di intervento consolidata, che
prevede il nodo piano e quadrato con gittate addizionali, dettata dalle circostanze
chirurgiche e dall'esperienza del chirurgo. Limpiego di gittate aggiuntive puo risultare
particolarmente indicato per I'annodamento di suture monofilamento.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti indesiderati che possono essere associati all‘impiego di questo prodotto
comprendono: deiscenza della ferita, formazione di calcoli in condizioni di esposizione
prolungata a soluzioni saline, aumento dell‘attivita batterica, minima reazione
infiammatoria acuta e irritazione locale transitoria

CONFEZIONI

Le suture in polipropilene Surgipro™ e Surgipro™ Il sono disponibili non colorate
(trasparenti) o colorate con blu ftalocianina di rame. Le suture Surgipro™ sono disponibili
nei calibri da 10-0 (0,2 metrico), 6-0 (0,7 metrico) e da 2-0 (3 metrico) a 2 (5 metrico).
Le suture Surgipro™ II sono disponibili nei calibri da 8-0 (0,4 metrico) a 3-0 (2 metrico)

Le suture sono fornite sterili, montate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente 0 a
rilascio. Le suture sono disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine.

Le suture in polipropilene Surgipro™ e Surgipro™ Il sono inoltre disponibili con piccole
compresse per medicazione in PTFE (politetrafluoretilene) da utilizzare come tampone
tra |'area della sutura e [a superficie del tessuto per aumentare 'area di sopportazione
del carico. Le suture in polipropilene Surgipro™ sono disponibili in confezioni contenenti
perline e fascette per ancorare le estremita delle suture in caso di chiusura sottocuticolare
0 per suturare tendini.

Surgipro™ y Surgipro™ I
Polipropileno monofilamento

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION.

DESCRIPCION

Las suturas monofilamento Surgipro™ y Surgipro™ Il (incoloras o pigmentadas) son
suturas estériles, inertes y no reabsorbibles, compuestas de un estereoisomero cristalin
isotdctico de polipropileno (una poliolefina sintética lineal) y polietileno. La sutura estd
pigmentada de azul para facilitar la visibilidad

Las suturas de polipropileno Surgipro™y Surgipro™ Il retinen todos los requisitos
establecidos por la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea
(EP) para suturas quirrgicas no reabsorbibles, salvo los tamafios 7-0 y 8-0, los cuales
DIFIEREN DE LOS REQUISITOS DE DIAMETRO MAXIMO DE LA USP y LA EP EN HASTA
0,007 mm.

INDICACIONES

Las suturas de polipropileno Surgipro™ y Surgipro™ Il estdn indicadas para su uso en
la ligacién y/o aproximacidn general de tejido blando, incluso en tejido cardiovascular,
oftdlmico y neuroldgico.

ACCIONES

Las suturas de polipropileno Surgipro™ y Surgipro™ II provocan una minima reaccion
inflamatoria aguda en los tejidos, la cual va sequida de la encapsulacion gradual de
lasutura por el tejido conjuntivo fibroso. Las suturas de polipropileno Surgipro™ y
Surgipro™ Il no se reabsorben ni se sabe que se produzca ningtin cambio significativo en
la retencidn dela fuerza en vivo.

CONTRAINDICACIONES

No se conace ninguna.

ADVERTENCIAS

El contacto prolongado de una sutura con soluciones salinas, igual que con cualquier
cuerpo extrafio, puede provocar la formacidn de célculos.

™

No lo reesterilice. El producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o
daado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado. Almacénelo
atemperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicos que
impliquen el uso de suturas irreabsorbibles antes de emplear las suturas de polipropileno
Surgipro™y Surgipro™ Il para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la
herida puede variar segin el lugar de aplicacion y el tipo de material de sutura utilizado.
Debe sequirse una practica quirrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas
infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las
precauciones para evitar que se dafie al manipularlo. Evite aplastamientos o abrasiones
provocados por instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o portaagujas.

Para garantizar la sequridad del nudo se aconseja el uso de nudos de rizo con lazadas
adicionales en ciertas circunstancias quirtirgicas y segtn lo dicte la experiencia del
cirujano. La utilizacion de nudos adicionales puede ser especialmente apropiada cuando
se atan los monofilamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden asociarse al uso de este dispositivo incluyen:
dehiscencia de Ia herida, formacidn de calculos cuando exista un contacto prolongado
con soluciones salinas, aumento de la capacidad de infeccién bacteriana, minima
reaccion inflamatoria aguda, e iritacion local transitoria.

PRESENTACION

Las suturas de polipropileno Surgipro™ y Surgipro™ Il se ofrecen incoloras
(transparentes) o tefiidas con azul de cobre y falocianina. Las suturas Surgipro™ estan
disponibles en tamafios 10-0 (0,2 métrico), 6-0 (0,7 métrico) y 2-0 (3 métrico) a 2

(5 métrico). Las suturas Surgipro™ Il se ofrecen en los tamarios de 8-0 (0,4 métrico)
a3-0 (2 métrico).

Las suturas se proporcionan estériles, fijadas a varios tipos de agujas, mediante técnicas
de acoplamientos a agujas tanto permanentes como extraibles. Las suturas se offecen en
cajas de una, dos o tres docenas.

Las suturas de polipropileno Surgipro™ y Surgipro™ II también se ofrecen con los
apdsitos de PTFE (politetrafluoretileno) para usarlos como una almohadilla entre la zona
de sutura y la superficie del tejido, a fin de incrementar el drea que puede soportar peso.
Las suturas de polipropileno Surgipro™ se ofrecen en presentaciones que contienen
componentes de perla y collar para anclarlos extremos de la sutura para el cierre
subcuticular o como suturas de tendén.

Surgipro™ e Surgipro™ Il
Polipropileno monofilamentoso

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

DESCRICAO

As suturas monofilamentosas Surgipro™ e Surgipro™ Il (incolores ou pigmentadas)
530 suturas inertes, ndo absorviveis e estéreis compostas por estereoisomero cristalino
isostdtico de polipropileno (uma poliolefina linear sintética) e polietileno. A sutura é
pigmentada de azul para aumentar a visibilidade.

As suturas de polipropileno Surgipro™ e Surgipro™ Il atendem a todos os requisitos
estabelecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia da Europa
(EP) para suturas cirtirgicas ndo absorviveis, exceto pelos tamanhos 7-0 e 8-0, que
DIFEREM DOS REQUISITOS DE DIAMETRO MAXIMO DA U.S.P EM ATE 0,007 mm.
INDICAGOES

As suturas de polipropileno Surgipro™ e Surgipro™ II sao indicadas para uso em
aproximacao e/ou ligaduras de tecidos moles em geral, incluindo o uso em cirurgia
cardiovascular, oftdlmica e neuroldgica

ACOES

As suturas de polipropileno Surgipro™ e Surgipro™ Il provocam uma reacdo inflamatria
aguda minima em tecidos, sequida de um encapsulamento gradual da sutura pelo
tecido conjuntivo fibroso. Elas ndo sdo absorvidas, nem se sabe de mudanga significativa
na retencdo de forca de tensdo que ocorra in vivo.

CONTRAINDICAGOES

Desconhecidas.

ADVERTENCIAS

Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de suturas com
solugdes salinas pode resultar na formagdo de calculos.

Nao reesterilize. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Descarte suturas abertas, ndo usadas. Mantenha em temperatura ambiente.
Evite a exposicao prolongada a temperaturas elevadas.

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

Deve ser sequida prética cirtirgica aceitével em relago a drenagem e ao fechamento de
feridas infectadas ou contaminadas.

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 ondulagdes devido a
aplicagdo de instrumentos cirtirgicos, tais como pinga ou porta-agulhas.

A adequada sequranga do né exige a técnica aceita de ligaduras planas e quadradas com
lagadas adicionais de acordo com a circunsténcia cirdrgica e a experiéncia do cirurgiao.

0 uso de lagadas adicionais pode ser particularmente apropriado ao se fazer nds com
monofilamentos.

REACOES ADVERSAS

Alguns efeitos adversos que podem ser associados ao uso deste produto incluem:
deiscéncia da ferida, formagdo de cdlculo quando ocorre contato prolongado com
solugdes salinas, contaminagdo bacteriana aumentada, reacao inflamatéria minima
aguda e irritacdo local transitéria.

COMO E FORNECIDA

As suturas de polipropileno Surgipro™ e Surgipro™ I estdo disponiveis sem corante
(transparente) ou tingidas com azul de ftalocianina de cobre. As suturas Surgipro™ estdo
disponiveis nos tamanhos 10-0 (0,2 métrico) e 2-0 (3 métrico) a 2 (5 métrico). Jd as suturas
Surgipro™ Il estao disponiveis nos tamanhos de 8-0 (0,4 métrico) até 3-0 (2 métrico).

As suturas sao fornecidas estéreis e presas a diversos tipos de agulhas, usando as
técnicas de conexdo de agulhas permanente e removivel. As suturas sao fornecidas em
Caixas com uma, duas ou trés dizias.

As suturas de polipropileno Surgipro™ e Surgipro™ Il também encontram-se disponiveis
com compressas PTFE (politetrafluoretileno) para serem usadas como um coxim entre a
drea de sutura e a superficie do tecido para aumentar a drea de resisténcia. As suturas de
polipropileno Surgipro™ estdo disponiveis com componentes Conta e Colar para apoiar as
extremidades do fio para o fechamento subcuticular ou para o uso como suturas de tenddo.

Surgipro™ en Surgipro™ Il
Polypropyleen monofilament

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET
PRODUCT GEBRUIKT.

BESCHRIVING

Surgipro™ en Surgipro™ Il monofilamenthechtdraad (doorzichtig of gekleurd) is

een inerte, niet-absorbeerbare, steriele hechtdraad die bestaat uit een isotactische
krystallijne stereoisomeer van polypropyleen (een synthetisch, lineair polyolefine) en
polyethyleen. De draad is blauw gekleurd om de zichtbaarheid te verhogen.

Surgipro™ en Surgipro™ Il polypropyleen hechtdraad voldoet aan alle eisen van

de Amerikaanse farmacopee (USP) en de Europese farmacopee (EP) voor niet-
absorbeerbare chirurgische hechtdraad, met uitzondering van de maten 7-0 en 8-0, die
MAXIMAAL 0,007 mm AFWIJKEN VAN DE EISEN VAN DE USP EN DE EP MET BETREKKING
TOT DE MAXIMALE DIAMETER.

INDICATIES

Surgipro™ en Surgipro™ Il polypropyleen hechtdraad is bedoeld voor algemeen gebruik
bij het hechten en/of ligeren van zachte weefsels, waaronder ook gebruik bij hart- en
vaatchirurgie, oogchirurgie en zenuwweefsel

EFFECTEN

Surgipro™ en Surgipro™ ll polypropyleen hechtdraad veroorzaakt een minimale acute
ontstekingsreactie in het weefsel en wordt vervolgens geleidelijk door vezelig bindweefsel
ingekapseld. Surgipro™ en Surgipro™ Il polypropyleen hechtdraad wordt niet geabsorbeerd
en ondergaat voor zover bekend in vivo geen significante verandering in trekkracht.
CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
Net als bij alle vreemde lichamen kan langdurig contact van een hechting met
z0utoplossingen leiden tot steenvorming.

Niet opnieuw steriliseren. De hechtingen zijn steriel, tenzij blijkt dat de verpakking
geopend of beschadigd is. Gooi geopende en niet gebruikte hechtingen weg. Bewaren
bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

Als u Surgipro™ en Surgipro™ Il polypropyleen hechtdraad gebruikt voor het sluiten
van wonden, dient u bekend te zijn met de chirurgische procedures en technieken
betreffende niet-absorbeerbare hechtingen. Afhankelijk van de toepassingslocatie en
het gebruikte hechtmateriaal bestaat het risico dat de wond openspringt.

De geldende chirurgische regels op het gebied van drainage en het sluiten van besmette
of geinfecteerde wonden dienen te worden nageleefd.
VOORZORGSMAATREGELEN

Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat
het niet beschadigd raakt. Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of
kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt

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

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die kunnen worden geassocieerd met het gebruik van dit product,

zijn onder andere: openvallende wonden, steenvorming bij langdurig contact

met zoutoplossingen, verhoogde kans op bacteriéle infecties, minimale acute
ontstekingsreactie en plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard.
LEVERINGSWIJZE

Surgipro™ en Surgipro™ Il polypropyleen hechtdraad is ongekleurd (doorzichtig)

of gekleurd met koperftalocyanineblauw verkrijgbaar. Surgipro™-hechtdraad is in

de maten 10-0 (metrisch 0,2), 6-0 (metrisch 0,7) en 2-0 (metrisch 3) tot en met 2
(metrisch 5) verkrijgbaar. Surgipro™ IIl-hechtdraad is in de maten 8-0 (metrisch 0,4) tot
en met 3-0 (metrisch 2) verkrijgbaar.

De draden zijn steriel verpakt met verschillende soorten aangehechte naalden
(permanent aangehecht of verwijderbaar). De draden worden geleverd in dozen van
12, 24 of 36 stuks.

Surgipro™ en Surgipro™ Il polypropyleen hechtdraad is tevens verkrijgbaar met PTFE-
tampons (polytetrafluorethyleen) voor gebruik als besch je tussen de hechtdraad
en het weefselopperviak om de trekkracht beter te verdelen. Surgipro™ polypropyleen
hechtdraad wordt geleverd met kralen en ringen om de uiteinden van de hechtdraad te
fixeren bij subepidermale hechtingen of bij peeshechtingen.

Surgipro™ och Surgipro™ Il
Monofil polypropylen

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.
BESKRIVNING

Surgipro™ och Surgipro™ Il monofila suturer (ofdrgade eller férgade) ar inerta, icke
resorberbara, sterila suturer bestaende av en isotakisk kristallin stereoisomer av
polypropylen (en syntetisk linjar polyolefin) och polyetylen. Suturen &r fargad bld for att
qora den lattare att se.

Surgipro™ och Surgipro™ Il polypropylensuturer uppfyller samtliga krav uppstallda

av United States Pharmacopeia (USP) och Europeiska farmakopén (Eur. Ph.) foricke
resorberbara kirurgiska suturer, med undantag av USP-storlekarna 7-0 och 8-0, vilka
AVVIKER FRAN USP- OCH EP-KRAVEN FUR MAXIMAL DIAMETER MED UPP TILL 0,007
mm.

INDIKATIONER

Surgipro™ and Surgipro™ I polypropylensuturer & avsedda for allman slutning

av mjukvavnad och/eller ligering, inklusive anvéndning i kardiovaskuldr vévnad,
ogonvavnad och nervvavnad.

VERKNINGAR

Surgipro™ and Surgipro™ Il polypropylensuturer framkallar en minimal akut
inflammatorisk vavnadsreaktion, foljd av successiv inkapsling av suturen i fibrds bindvav.
Surgipro™ and Surgipro™ II polypropylensuturer resorberas ej och ingen vasentlig
reduktion av draghdllfastheten in vivo r kind

KONTRAINDIKATIONER

Inga kinda.

VARNING

Liksom med alla frammande kroppar, kan I&ngvarig kontakt mellan suturer och
saltiosningar orsaka konkrementbildning.

Far inte resteriliseras. Innehallet & sterilt i obruten och oskadad forpackning. Kassera
oppnade, oanvanda suturer. Forvaras vid rumstemperatur. Far inte utsattas for hoga
temperaturer under langre tid.

Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar icke
resorberbara suturer innan Surgipro™ and Surgipro™ I1 polypropylenesuturer anvands for
sarslutning, dd risken for sdrruptur varierar med anvandningsstalle och suturmaterial.
Vedertagen kirurgisk praxis méste foljas med avseende pa drénering och slutning av
infekterade eller kontaminerade sdr.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Detta liksom alla dvriga suturmaterial ska hanteras varsamt sd att det inte skadas.
Undvik att klamma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som peanger

eller nalforare.

™

For tillrécklig knutstabilitet krévs anvéndning av vedertagen kirurgisk teknik med
rabandsknopar, eventuellt med extra omslag om sd kravs enligt kirurgens bedémning
och med hansyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan vara speciellt lampliga
vid knytning av monofila tradar.

KOMPLIKATIONER

Biverkningar som kan hanforas till anvandning av denna produkt inkluderar: sdrppning,
stenbildning vid I&dngvarig kontakt med saltiasningar, dkad bakteriell infektionsformaga,
minimal akut inflammatorisk reaktion och dvergdende lokal irritation.
LEVERANSOMFANG

Surgipro™ och Surgipro™ Il polypropylensuturer finns att f& antingen oférgade
(transparenta) eller fargade med kopparftalocyaninblatt. Surgipro™ suturer finns att
faifoljande storlekar: 0,2 (10-0 USP), 0,7 (6-0 USP) och 3 (2-0 USP) till 5 (2 USP).
Surgipro™ Il suturer finns att f& i foljande storlekar: 0,4 (8-0 USP) till 2 (3-0 USP).
Suturerna levereras sterila, fasta i nalar av olika typer, med bade permanenta och
avtaghara ndlar. Suturerna levereras i kartonger om ett, tva eller tre dussin.

Surgipro™ och Surgipro™ Il polypropylensuturer finns éven att fa med PTFE

pol oretylen)-suturstod for som stod mellan suturen och vévnaden
for att oka den barande ytan. Surgipro™ polypropylensuturer finnas att fa forsedda med
kul- och kragkomponenter for forankring av suturandama vid intradermal slutning eller
for anvéndning som sensuturer.

Surgipro™ og Surgipro™ Il
Monofilament polypropylen

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES
I BRUG.

BESKRIVELSE

Surgipro™ og Surgipro™ I monofilamentsuturer (klare eller farvede) er inerte,
ikke-resorberbare sterile suturer, der bestar af en isotaktisk krystallinsk stereoisomer af
polypropylen (en syntetisk linezer polyolefin) og polyethylen. Suturen er farvet blg, s&
den er lettere at fa gje pa.

Surgipro™ og Surgipro™ Il polypropylensuturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare
kirurgiske suturer iht. den amerikanske farmakope (USP) og den europaeiske

farmakope (EP), bortset fra storrelse 7-0 og 8-0, som AFVIGER FRA KRAVET VEDR.
MAKSIMUMSDIAMETER IHT. USP MED OPTIL 0,007 mm.

INDIKATIONER

Surgipro™- og Surgipro™ [I-polyp r er indiceret til anvendel

ved almindelig lukning og/eller ligering af bladdele, herunder anvendelse il
kardiovaskulert, gjen- og nerveveev.

VIRKNING

Surgipro™- og Surgipro™ II-polypropylensuturer fremkalder minimal, akut
inflammationsreaktion i veey, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrest
bindevaev. Surgipro™- og Surgipro™ Il-polypropylensuturer resorberes ikke, og det vides
ikke, at nogen signifikant ndring i brudstyrke finder sted in vivo.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER

Som med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig berering mellem sutur og
saltoplesninger medfare konkrementdannelse.

M@ ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér abnet,
uanvendt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. M ikke udszttes for haje
temperaturer i lengere tid.

Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter ikke-
resorberbare suturer, inden Surgipro™- og Surgipro™ ll-polypropylensuturer anvendes til
lukning af sdr, da risiko for sarruptur kan variere efter applikationssted og det anvendte
suturmateriale.

Acceptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn til draenage og lukning af inficerede
eller kontaminerede sdr.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Som med ethvert andet suturmateriale skal det héndteres forsigtigt, & det ikke
beskadiges under handteringen. Pas pé ikke at beskadige produktet ved at knuse eller
klemme det med kirurgiske instrumenter, sésom taenger, pincetter eller ndleholdere.
Tilstraekkeligt staerke knuder kraever, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik, dvs.
rabandsknob med ekstra knuder alt efter de kirurgiske omstzendigheder og kirurgens
erfaring. Det kan iszer vaere hensigtsmaessigt at omvikle flere gange, ndr der slds knuder
pa monofilamentsuturer.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt, omfatter: srruptur,
konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltoplasninger, oget bakteriel
ineffektivitet, minimal akut infl aktion samt transitorisk lokal irritation

LEVERING

Surgipro™- og Surgipro™ II-polypropylensuturer fas enten ufarvede (klare) eller farvet
med kobberphthalocyaninblat. Surgipro™-suturer fas i sterrelserne 10-0 (metrisk 0,2),
6-0 (metrisk 0,7) og 2-0 (metrisk 3) til og med 2 (metrisk 5). Surgipro™ II-suturer fas i
storrelserne 8-0 (metrisk 0,4) til og med 3-0 (metrisk 2).

Suturere leveres sterile, isat diverse naletyper med bade permanent og aftagelig
ndleisetningsteknik. Suturerne fas i asker med 12, 24 eller 36 stk

Surgipro™- og Surgipro™ II-polypropylensuturer fas ogsd med PTFE-kompresser
(polytetrafluorethylen), der anvendes som en pude mellem suturomradet og
vavsfladen, s& belastningsomradet bliver storre. Surgipro™-polypropylensuturer fas i
udgaver med kugle og krave til forankring af suturenderne ved intradermal lukning og
til anvendelse som senesutur.

Surgipro™ ja Surgipro™ I
Yksisdikeinen polypropyleeni

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOA.

KUVAUS

Yksisdikeiset Surgipro™- ja Surgipro™ Il -ommelaineet (Kirkkaat ja varjatyt) ovat
reagoi resorboi steriilej jotka koostuvat
polypropeenin (synteettisen lineaarisen polyolefinin) ja polyeteenin isotaktisesta
kiteisest stereoisomeerista. Ommelaine on varjatty siniseksi nakyvyyden
parantamiseksi.

Surgipro™- ja Surgipro™ l -polypropeeniommelaineet tayttavat kaikki Yhdysvaltain
farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP) resorboitumattomille kirurgisille
ommelaineille asettamat vaatimukset, lukuunottamatta kokoja 7-0ja 8-0, jotka
EROAVAT USP:N JA EP:N MAKSIMILAPIMITASTA ENINTAAN 0,007 mm.
KAYTTOAIHEET

Surgipro™- ja Surgipro™ Il -polypropeeniommelaineet on tarkoitettu yleiseen
pehmytkudoksen ahentémiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien silmd-, sydan- ja
verisuoni- seka hermokudoksessa.

TOIMINTA

Surgipro™- ja Surgipro™ Il -polypropeeniommelaineet aiheuttavat kudoksessa
minimaalisen akuutin tulehdusreaktion, jota seuraa tukevan sidekudoksen
aiheuttama asteittainen ommelaineen koteloituminen. Surgipro™- ja Surgipro™

1 -polypropeeniommelaineet eivat resorboidu, eikd niiden vetolujuudessa tiedeta
tapahtuvan merkittdvaa muutosta in vivo.

KAYTTORAJOITUKSET

Ei tunneta.

VAROITUKSET

Kaikkien vierasaineiden tavoin taman tai minkd tahansa muun ommellangan
pitkdaikaista kontaktia suolapitoisten nesteiden kanssa on valtettava, silla siitd voi
aiheutua kivien muodostumista.

i saa steriloida uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehjd. Avatut ja
kayttamattomat ommelainepakkaukset on havitettavé. Sailytettava huoneenldmmassa.
Valtd pitkdaikaista altistusta korkeille limpétiloille.

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboitumattomia ommelaineita

koskevat toimenpiteet ja menetelmét ennen Surgipro™- ja Surgipro™ Il
polypropeeniommelaineiden kéyttamista haavojen sulkemisessa, silld haavan
avautumisen riski vaihtelee kohteen ja ommelainemateriaalin mukaan.
Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja sulkemisessa on
noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

VAROTOIMET

Kaikkia ommellankamateriaaleja kasiteltessa on varottava vioittamasta ommellankaa.
Valtd puristamasta tai muuten vahingoittamasta ia kirurgisilla instr I
kuten pihdeilld tai neulanpidikkeilld.

Riittdva solmujen pitavyys edellyttad merimiessolmuja ja ylimadréisia langankiertoja
suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksisaikeistd

llankaa kaytettdessa ylimaaraiset | tvoivat olla tarpeen.
HAITTAVAIKUTUKSET
Taman tuotteen kdyttoon mahdollisesti liittyvia haittavaikutuksia ovat: haavan
kivien inen pitkakestoisen suolaliuoskosketuksen takia,

tehostettu bakteerien tarttuvuus, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio sekd ohimeneva
paikallinen arsytys.

TOIMITUSTAPA

Surgipro™- ja Surgipro™ Il -polypropeeniommelaineet ovat saatavana joko
varjaamattoming (kirkas) tai siniseksi varjattyina (Copper Phthalocyanine Blue).
Surgipro™-ommelaine on saatavana metrisind kokoina 0,2 ja 0,7 sekd 35 (USP-koot
10-0, 6-0ja 2-0...2). Surgipro™ Il -ommelaine on saatavana metrisind kokoina 0,4—2
(USP-koot 8-0...3-0).

Ommelaine toimitetaan steriiling, eri tyyppisiin neuloihin kiinnitettyna (joko pysyvasti
kiinnitetyt tai irrotettavat neulat). Ommelaine on saatavana 12, 24 tai 36 kpl/laatikko.

™

Surgipro™- ja Surgipro™ Il -polypropeeniommelaineet ovat saatavana myds PFTE-
tukimateriaalin (polytetrafluorieteeni) kanssa, jota kdytetaan tukityynyné laajentamaan
ommeltavan alueen ja kudoksen pinnan valilla olevaa kuormaa kantavaa aluetta.
Surgipro™-polypropeeniommelaine on saatavana helmen ja kauluskappaleen kanssa,
mika ankkuroi I paatit haavan tai mita kdytetaan
janteiden ompelemiseen.

Surgipro™ kaut Surgipro™ Il
MovokAwWVO, TTOAUTIPOTTUAEVIKO

NPIN XPHEIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAXTE POZEKTIKA TIZ
AKOAOYOEZ MAHPOOOPIEX.

MEPITPAOH

Ta povokhwva pdppiara Surgipro™ kat Surgipro™ Il (Slagavy 1 Bapyiéva) eivar adpavr,
1IN anoppo@ralja, anooTelpwjiéva pAp{IaTa, Ta onoia kataokevadovral and éva
100TAKTIKO KpUOTAMIKO [EpEC TOU p fou (ta ouvBeTIK ypappik

Tohvoepivn) kat mohvaiBulévio. To pdpyia Bagetat kuavo yia va gaivetal kahiTepa.

Ta nohunponuleviké paupata Surgipro™ kat Surgipro™ Il ikavorololy Oheg Tic anartrioelq
mou éyouv kablepwBei and T Oappakonotia Twv Hvwpéviov Mokeidv (USP) kat v
Evpwnaikn fa (EP) yia pn fi 1pOUPYIKG papaTa, EKTOC amo T0
éyeBoc 7-0 kat 8-0, a omoia AIAOEPOYN AMOTIX. ATAITHEEIZ THY USP KAIEPTIATH
MEFIZTH AIAMETPO EQX 0,007 mm.

ENAEIZEIX

Ta mohunporulevika pappata Surgipro™ kat Surgipro™ Il evdeikvuvtat yia yprion o€
yevikr) ovpmhnoiaon i/kat amohivwon Hakakay 10Taw, oupmepthapavopévng T xprong
aTov kapdiayyelakd, 0pBaluIko Kat veupikd (0TO.

APAZEIX

Ta mohunpomulevika pdupata Surgipro™ kat Surgipro™ Il mpokaholv ehdyiom ogeia
@heypovydn avtidpaon oe LaTol¢ Kat oTn ouvéyela akohoube! otadlaxi) evBuldkwan

ToU pappatog ano wdn ouvdetiko 1oTo. Ta nohunponulevikd pdypata Surgipro™

Kat Surgipro™ Il Sev anoppogavial, 0UTe elvat yvwoto 6Tt in vivo Aappavel yopa
onotadrmote onpavtik {etaBoli otn dlatipnon g avioxrc EPEAKUTHOU.
ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwors.

MPOEIAOMOIHZEIX

Onwg oupBaivet jie omolodiimote Eévo 0wa, 1) Tapatetapévn enagr onoloudrmote
pdpparos He ahatodya SlahvpiaTa evoEKeTal va €yl we anotéNeapia To oxnHaTiopo Nibwv.

Mnv enavanoateipivete. AnoaTelpwjiévo, ekToc av n ouokeuaoia éxel avolyBei 1y umootef
(npid. Amoppie Ta TUYOV AMOOUOKeVaoéva, axpnotponointa paypata. Guldooetal o
Beppokpacia Swpatiou. Amoguyete Ty napatetapévn ékBean oe uPnAég Bepokpaoies.
Mpw and T Xprion Twv mohunponuheviky pappdtwy Surgipro™ kat Surgipro™ Il yia

TN OUYKAEL0N TPAUATWY, Ot YPAOTEC TIPEMEN VAl Elval EEOIKEIWHEVOL e TIG YEIPOUPYIKES
dladikaoieq Kal TIC TexVIKEG mou epMapBavouy Tr Xprion Hr) anoppogROIIwY papATWY,
b6t o kivbuvog diavoigng Tou Tpadiatog evdéyetal va motkiMel, avaoya e To onpeio
€papHOYIC Kat To UNIKO pAppaToc mov xpnatgomoleftal.

Mpénet va akohouBodvtat ol amoGEKTEC XEIPOUPYIKEC TPAKTIKEC O OEON He TV
TIapoyéteuon kat T abykAelon Tpaupatwy, Ta onoia mapouoidouv Aofpwén f pohuvan.
MPOOYAAZEIZ

Kard 10 yelpiop auto 1 omotoudijrote dAhou uhikol pdpyatoc, Tpémel va aokeltat
1dlaitepn mpoaoy) état wote va v mpokAnBel {nuid o quto. Amogelyete To Todkiopa
1 10 dimhwyia mou pokaket ) yprion yelpoupyikev epyaheiwy dmwg my. Aapidec 1 AaPéc
auykpdtnanc Berdvag

1 va eivat enapknc n aopahela Twv kOUBwY anarteita ) kaBLEPwpEVN XEPOUPYIKR TEVIKT
T eninedwy, TETpaywvwy KopBwy Kat épéaov autd anareftar and Tic edikéC ouvbiikeg
TG enéppaon kal Ty gmetpia Tov yeipoupyod, pmaivouy emmhéov Behoviéc. Mropei va
evbelkvuvtar emmhéov ehoviéc otav dnptoupyodval KopBol pe Hovokhwva vijiata.
ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

OtavemBupnTec avridpdoeic, mou oxetiCovrat e T Xprion Tou poidvTog autou,
TepthapPavouy: ddvoién tpadpatog, axnpatiopd Mwv otav AapBdvel ywpa
napatetapevn enagn e akatodya Siahpiata, evioxuévn Baktnplakn pohvopatikoTa,
ehdyiomn o€eia pheypovwdn avtipaon kai mapodiko Tomko epebiopo.

TPONOZ AIAGEZHE

Ta mohunponuleviké pdppata Surgipro™ kat Surgipro™ Il SiatiBevral ite dPaga
(Blagavi) eite Pappéva pe kuavo gBaokuavivng akkot. Ta pappata Surgipro™
dlariBevtar oe peyédn 10-0 (0,2 petpikd), 6-0 (0,7 petpiko) kat 2-0 (3 Hetpiko) éwg 2

(5 petpiko). Ta pdppata Surgipro™ diatiBevial ota peyédn 8-0 (0,4 petpiko) éwe 3-0

(2 perpiko).

Ta papyata mapéyovial anooTepwEva, mpooapTnpéva o€ BeENoveC Blapopwy Tinwy, e
XPron TEXVIKQY TPOaGpTNONG TO00 HoVIHWY 000 Kat agaipodevwy Behoviv. Ta paypata
dlatiBevtar oe koutid, o€ moaoTTeC piiag, dvo 1 TV Swdekdduw,

" "

Ta nohunponulevika pappata Surgipro™ kat Surgipro™ Il SatiBevrat eniong jie flopata
PTFE (nohuterpagBopoatBuleviou) yia yprion w enidejia petadh e mepioyrc Tou
PAUpATOC KAl TG EMAVelag TOU (0TOU TIPOKEIHEVOU va QuEGVeTal 1 TEPLO} Tou Qépet
70 goprio. Ta nohunporuhevika pappata Surgipro™ dlatiBevial o€ cuakeuaaieg ou
mepthayBavouy apaipidia Kal KoAdpa yia va ayKIoTpOVOLY Ta Akpa Tou pApaTog yia
unodepptki abyKAewon f yia yprion w¢ payaTa TEVOVTwY.

Surgipro™ i Surgipro™ Il
Monofilamentowe
polipropylenowe

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

OPIS

Monofilamentowe nici chirurgiczne Surgipro™ i Surgipro™ Il (przezroczyste lub
barwione) sq obojetnymi, niewchtanialnymi, sterylnymi ni¢mi chirurgicznymi,
wykonanymi z izotaktycznego krystalicznego stereoizomeru polipropylenu oraz z
polietylenu. Nici s barwione na niebiesko, aby polepszyc ich widocznosé.

Polipropylenowe nici chirurgiczne Surgipro™ i Surgipro™ Il spefniaja wszystkie
wymagania stawiane w Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP) i Farmakopei
Europejskiej (EP) dotyczace niewchtanialnych nici chirurgicznych za wyjatkiem
rozmiaréw 7-018-0, ktdre ROZNIA SIE OD WYMAGAN DOTYCZACYCH MAKS. SREDNICY
W USPEP 0 DO 0,007 mm.

WSKAZANIA

Uzywanie polipropylenowych nici chirurgicznych Surgipro™ i Surgipro™ Il jest wskazane
wogélnych zabiegach zblizania i (lub) podwiazywania tkanek migkkich, wiacznie z
zastosowaniem w chirurgii sercowo-naczyniowej, okulistycznej i neurologicznej.
DZIALANIE

Polipropylenowe nici chirurgiczne Surgipro™ i Surgipro™ Il wywotuja minimalne ostre
stany zapalne tkanek, po ktdrych nastepuje stopniowe otorbienie szwu wioknista tkanky
faczna. Polipropylenowe nici chirurgiczne Surgipro™ i Surgipro™ ll nie sq wehfaniane, ani
tez nie zachodza w nich istotne zmiany w zachowaniu trwatosci, ktdrych wystepowanie
Znane jest in vivo.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

OSTRZEZENIA

Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego, dfugotrwaty kontakt szwu z
roztworami soli moze doprowadzic do powstania kamienia.

Nie wyjatawiac ponownie. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.
Otwarte, nie zuzyte nici chirurgiczne wyrzucic. Przechowywac produkt w temperaturze
pokojowej. Unika¢ diugotrwatej ekspozycji na dziatanie podwyzszonej temperatury.
Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujace
niewchtanialne nici chirurgiczne, przed uzyciem polipropylenowych nici chirurgicznych
Surgipro™ i Surgipro™ Il do zamykania ran, poniewaz ryzyko rozejscia sig rany moze by¢
r6zne w zaleznosci od miejsca i stosowanego materiatu do szwu.

Do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych stosowac przyjete
metody chirurgiczne.

SRODKI 0STROZNOSCI

Przy postugiwaniu sig tymi lub kazdymi innymi ni¢mi chirurgicznymi nalezy uwazac,
aby ich nie uszkodzic. Nalezy unikac zgniatania lub zginania przy uzywaniu narzedzi
chirurgicznych takich jak szczypezyki lub imadfa igtowe.

Odpowiednie bezpieczeristwo wykonanych weztow wymaga przyjetej techniki
chirurgicznej wykonywania plaskich, ych weztow, z dodatkowymi petlami
stosowanymi zgodnie z okolicznosciami oraz doswiadczeniem chirurga. Szczegdlne
Znaczenie przy tworzeniu weziow z nici monofilamentowych moze mie¢ zastosowanie

dodatkowych petli.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, jakie moga by skojarzone z uzywaniem tego produktu: rozejécie
brzegéw rany, tworzenie kamieni przy przedtuzonym kontakcie z roztworami soli,
2wiekszona podatnos¢ na zakazenia bakteryjne, minimalna ostra reakcja zapalna i
przejsciowe miejscowe podraznienie.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Polipropylenowe nici chirurgiczne Surgipro™ i Surgipro™ Il s3 dostepne w postaci

nie barwionej (przezroczyste) lub barwionej na niebiesko za pomoca pigmentu
ftalocyjaninowego. Nici chirurgiczne Surgipro™ s3 dostepne w rozmiarach od 10-0
(0,2 metrycznie), 6-0 (0,7 metrycznie) i 2-0 (3 metrycznie) do 2 (5 metrycznie). Nici
chirurgiczne Surgipro™ s dostepne w rozmiarach od 8-0 (0,4 metrycznie) do 3-0 (2
metrycznie).

™ ™

Nici chirurgiczne s dostarczane w stanie jatowym, z igtami pofaczonymi z nicmi w
sposéb staty lub zdejmowalny. Nici chirurgiczne 53 dostepne w opakowaniach po 12,
241ub 36 sztuk

Polipropylenowe nici chirurgiczne Surgipro™ i Surgipro™ Il s3 takze dostepne z wacikami
2 PTFE (politetrafluoroetylenowymi), przeznaczonymi do stosowania jako podktadki
miedzy powierzchnia szwu a powierzchnig tkanki w celu zwiekszenia powierzchni
nosnej. Polipropylenowe nici chirurgiczne Surgipro™ sa dostepne w opakowaniach
zawierajacych elementy do mocowania kocéw nici chirurgicznej w szwie
ponadskérnym lub szwie $ciegna.

Surgipro™ ve Surgipro™ I
Monofilament Polipropilen

URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERi DIKKATLI SEKILDE
OKUYUN.

TANIM

Surgipro™ ve Surgipro™ Il monofilament dikis iplikleri (saydam ya da boyall), propilen
(sentetik dorusal poliolefin) ve polietilenin izotaktik kristallegmis stereoizomerinden
imal edilmis, etkisiz, emilmeyen, steril dikis ipliklerdir. Dikis ipligi, kolay gorilebilmesi
igin mavi ile boyanmigtir.

Surgipro™ ve Surgipro™ Il polipropilen dikis iplikleri, USP VE EP MAKSIMUM CAP
GEREKSINIMINI 0,007 mm‘ye kadar asan 7-0 ve 8-0 boyu disinda emilemeyen cerrahi
dikis iplikleri igin United States Pharmacopeia (USP) (Birlesik Devletler Farmakoloji
Birimi) ve European Pharmacopeia (EP) (Avrupa Farmakoloji Birimi) tarafindan
belirlenen tiim gereksinimleri karsilamaktadir.

ENDIiKASYONLARI

Surgipro™ ve Surgipro™ Il polipropilen dikis iplikleri kardiyovaskiler, oftalmik ve ndral
doku da dahil olmak izere genel olarak yumusak dokularin dikilmesinde ve/ya da
baglanmasinda kullaniimak icin tasarlanmigtir.

ISLEMLER

Surgipro™ ve Surgipro™ Il polipropilen dikis iplikleri, dokularda ok diistik diizeyde akut
enflamatuar reaksiyona neden olur ve bunu takiben dikisin fiberli baglayic dokularla
kademeli enkapsiilasyonu meydana gelir. Surgipro™ ve Surgipro™ II polipropilen dikis
iplikleri emilmedigi gibi uygulama alaninda giiciinde herhangi bir anemli degisiklik
meydana gelmemektedir.

KONTRENDIKASYONLARI

Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR

Her tiirlil yabanci maddede oldugu gibi, dikis iplikleriyle tuz ¢ozeltilerinin uzun streli
temas|, kireg tabakast olusumuna neden olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaji agiimadigi ya da hasar gormedigi siirece sterildir.
Agik, kullaniimamis dikis ipliklerini atin. Oda sicakliginda saklayn. Uzun sire yiksek
sicakliklarda kalmasina izin vermeyin.

Yaranin agilma riski uygulama sahasina ve kullanilan dikis ipi malzemesine gdre
degiseceginden, kullanici yara, kapatma icin Surgipro™ ve Surgipro™ Il polipropilen dikis
ipliklerini kullanmadan nce emilmeyen dikislerle ilgili cerrahi prosedirleri ve teknikleri
biliyor olmalidir.

Kirlenmis ya da enfekte olmus yaralarin drenaji ve kapatiimasyla lgili kabul edilen
cerrahi uygulamalara uyulmalidir.

ONLEMLER

Bu ya da diger dikis ipi malzemelerini kullanirken, malzemeye zarar vermemeye dikkat
edilmelidir. Forseps ya da igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanan
ezme ya da kopartma gibi hasarlardan kaginin

Digimlerin yeterli diizeyde giivenli olmasi gin, cerrahi duruma ve cerrahin
deneyimlerine gore ek digimlerle, yass, kare dugimlerin atildigi, kabul edilen cerrahi
teknikler kullanilmalidir. Ek dgimlerin atilmas, dzellikle monofilamentlerle digim
atarken uygun olabilir.

TERS ETKILER

Bu irtintin kullanmindan kaynaklanabilecek ters etkiler sunlart icerir: yaranin agilmasl,
uzun siire tuz ozeltileri ile temas olustugunda tag olusumu, artan bakteriyel enfektivite,
minimum akut enflamatuar reaksiyon ve gegici lokal tahris.

NASIL SAGLANIR

Surgipro™ ve Surgipro™ Il polipropilen dikis iplikleri, boyasiz (saydam) ya da Bakir
Fitalosiyanin Mavisi ile boyall halde saglanir. Surgipro™ dikis iplikleri, 10-0 (0,2 Metrik),
6-0 (0,7 Metrik) ve 2-0 (3 Metrik) ile 2 (5 Metrik) aras! boylarda mevcuttur. Surgipro™ Il
dikis iplikleri 8-0 (0,4 Metrik) ile 3-0 (2 Metrik) arasi boylarda meveuttur.

Dikis iplikleri steril halde, cesitli igne tirlerine hem sabit hem de ¢ikartilabilir igne
takma teknikleriyle takilt halde saglanmaktadir. Dikis iplikleri bir, iki ve (g dizinelik
kutularda meveuttur.

Surgipro™ ve Surgipro™ Il polipropilen dikis ipleri, yik tasiyan alanin artinimasini
saglamak icin dikis ipi alani ile doku ytzeyi arasinda bir ped gibi kullaniimak tizere
PTFE (politetrafiiioretilen) Tamponlu olarak da mevcuttur. Surgipro™ polipropilen dikis
iplikleri, deri altr kapatmalar ya da tendon dikislerinde dikiin uclarint sabitlemek igin
Boncuk ve Bilezik bilesenleri iceren ambalajlarda mevcuttur.

Surgipro™ n Surgipro™ I
MoHodunameHTHbIM Ha OCHOBe
nonunnponuneHa

™ ™

MEPEQ TEM KAK MPUCTYNUTD K UCMONb30BAHUIO 3TOTO U3AENNA,
BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECb CO CNEAYIOLUENA UHOOPMALEN.
OMUCAHUE

MoHodunamenTHbie HuTh Surgipro™ u Surgipro™ II - 310 uHepTHbie,
HePACCaCbiBaIOLLIMECA CTEPHIbHbIE HITH, U3TOTOBTIACMBIE U3 U30TaKTUUECKOT0
KpUCTannnyeckoro CTepeoin3omepa nonunponuneHa ((MHTETMNG(KO[O NMHeiiHoro
ﬂOﬂMOﬂE¢MHa) W nonnsTUNeHa. ﬂﬂﬂ YBENMYEHNA 3aMETHOCTI LUOBHbIiA Marepuan
OKpaLLeH B CUHWIA BT,

Humw Surgipro™ u Surgipro™ |1 w3 nonunponuneHa yaosneTBopAioT Bcem TpefosaHuAmM
Oapmakonen CLUA (USP) u Eponeiickoii Dapmakonen (EP) k HepaccacbiBaioLimmca
XMPYPIYECKIM LWOBHBIM MaTEpHanam 3a HCknioyexmem pasmiepos 7-0 1 8-0,
koropbie OTIYAIOTCA OT MAKCUMATBHOTO AMAMETPA 110 UP HA 0,007 mm.
MOKA3AHUA

Huri Surgipro™ w Surgipro™ Il 3 noaunponuneHa nokasabl K NpUMeEHeHHIo B

06LL{elt XMPYPrIM 1A YLIMBAHILA MATKWX TKaHelt W/uni NMTVpOBaHN, BKNI0YaA
UCTONb30BaHME B CeP/IeYHO-COCYLMCTON XHPYPTU, OGTANbMO- U HeipoX pypr.
DEACTBUA

Hurw Surgipro™ and Surgipro™ |1 3 noaunponuneHa Bbi3bIBaloT MAHAMANbHYI0
BOCNAAMTNbHYI0 KLV B TKaHAX, 32 KOTOPOIA CEAYeT NOCTENeHHaA MHKANCyNALYA
LBA GUOPO3HON CoBAMHUTENbHON TKab10. HuTi Surgipro™ u Surgipro™ Il u3
NOAUNPONHNEHa He PACCACHIBAETCA, U CNlyaeB CYLLIECTBEHHOTO U3MEHEHNA NPOUHOCTIA Ha
Pa3pbiB in VIVO He OTMeYeHo.

NPOTUBONOKA3AHUA

Hew3gecTbl.

NPEAYNPEXAEHNA
[TpOLOKNTENbHbIA KOHTAKT LUOBHOTO MaTEPHaNa, Kak 1 106070 IDYTro MHOPOAHOO
TeNa, C CONEBLIMH PACTBOPAMU MOXET NPUBECT K 00Pa30BaHIK0 KamHeil

He cTepuni30BaTb NOBTOPHO. YCTOVCTBO CTEPHAIbHO NPY YCAOBHM, 4TO YNaKOBKa

He OTKDbITa It He NoBpexAeHa. CMe/lyeT YHUYTOXUTb HeUCnob30BaHHbIiA LIOBHbII
Marepian, et yniakoBKa 6bina BCKPbITa. XpaHWTb Np KOMHATHOiA Temnepatype. He
NI0ZBEPaTb ANUTENbHOMY BO3A/CTBINI MOBHILICHHO TeMNepaTypbl.

"

Tepez ucnofnb3osaxmem HuTeii Surgipro™ u Surgipro™ Il w3 noaunponunexa ana
CLMBAHWA P3H XUPYPIYA ZOMKHbI ObiTb 03HIKOMNEHbI C METOANKOY U TEXHHKOI
TIPUMEHEHWA HePACCACbIBAIOLIMXCA HUTelt A CLUMBAHHA PaH, Tak KaK PUCK
HECOCTOATENIHOCT LUBA MOET BaPbUPOBATBCA B 3aBUCHMOCTH OT MeCTa HaNloXeHiA
1LB3 1 BbIOOPa HUTH.

(v Aperae 1 33KPbITIM 33rPA3HEHHDIX 1M MHQULIMPOBAHHbIX PaH Heo0XomuMO
NIPUMEHATb COOTBETCTBYIOLME XUPYPrUYecKkite MeTOAbl.

MEPbI TPEAOCTOPOXHOCTH

Ipu paGoTe ¢ 5TUM 1 N0GbIM ZPYrUM LLOBHbIM MaTEPHANOM HEOBXOANMO NPOABNATL
0CTOPOHOCTb, YTOGbI HE MOBPEAWTb HiITb. [1pit MCNONB30BAHMH TaKitX XUPYPrUUECKIX
VHCTPYMEHTOB, KaK NMHLIETbI 1 UTMOAEPXaTeny, CeAuTe 3a Tem, UTo0bl He Pa3faBuTh
11 He e opMIUpOBaTb MaTepuan

[lnA obecneyerita HaAeKHOCTH Y3108 HEOBXORUM q i
XUPYPrAYECKOii TeXHIKI 33BA36IBAHIA NI0CKOTO NPAMOYTONbHONO y3na ¢
ONONHUTENbHOIA NETAEH, €CNM 3T0 HEOBXOAHMO N0 YCNOBHAM ONepaLiu 1 Mo
MHEHWH0 XUPyPra. VIcnonb30BaHHe A0NONHUTENbHbIX Y3108 B OCHOBHOM YMECTHO N
33B813bIBAHIMN MOHOHUTETL.

MOBOYHBIE PEAKLIUK

K no6ouHbim 3pdeKTam, KoTopble MOrYT ObiTb CBA3aHbI C UCMONb30BaHMEM

JIaHHOTO NPOAYKTA, OTHOCATCA: PACXOXEHNE PaHbI, OGpBOBBHME KamHeit

Npy NPOAOMXUTENbHOM KOHTAKTE C CONEBbIMIA PACTBOPAMM, NMOBbILLEHHAA
6amepmanbuaﬂ V\H¢MLIMpy9MO(Tb, MWUHUMaNbHaA 0CTpan BOCNANUTeNbHaA peakuma u
KPaTKOBPEMEHHOE MeCTHOE pasapaxeHite.

MOCTABKA

Huri Surgipro™ u Surgipro™ Il 3 noaunponunexa nocTasnAKTCA
HeOKpaLLEHHbIMI (OeCLIBETHbIMM) WM OKPALLIEHHbIMM B CUHMIA LiBET
dranowmanuxom meau. Hutb Surgipro™ nocTaBAseTca B CleayiolLmx
YCnoBHbIX (MeTpuyeckix) pasmepax: 10-0 (0,2); 6-0 (0,7); u ¢ paamepa
2-0(3) no pazmep 2 (5). Hutb Surgipro™ Il n0CTaBNAETCA B YCNOBHbIX
(Metpudeckux) pasmepax ¢ 8-0 (0,4) no 3-0 (2)

LLloBHbiif MaTepyan NoCTaBNAETCA B CTEPUNBHOM BiAe. HUTY npukpenaetbi
K UNaM PasnUUHbIX TUMOB NOCTORHHbIM WM CHEMHbIM COBAMHEHMEM.
LUoBHbIii MaTepuan yNakoBaH B KOPOBKH, B ka0l 13 KOTOPbIX
CoRePXUTCA 12, 24 wn 36 yNaKoBok.

Humw Surgipro™ u Surgipro™ [1 3 nonunponUneHa NOCTaBAAITCA Takxe C
MAACTUHAMM 13 NOUTETPAGTOP3TUAEHa (TeNOHa) N4 UCNONb30BaHNA B
KauecTse NPOKNAAI0K MPH HANOXEHIH WBA € LENbi0 YBENMUEHIA NOLLAAN
00pbI HUTK (1t IPOGUNAKTKM NPOPe3biBaHUA WBa). HuTb Surgipro™ u3
NONUNPONNEHa NOCTABNAETCA B BaPUAHTAX C yTONLLIEHUEM KOHLA B BUZle
ByCuHbI 1V AUCKa. YTONLLEHIe NPEAHA3HAUeHO ANA KpenneHita KoHL
HUT Y BHYTPUKOXHOM LUBE UM NPV LUBE CYXOXKMAMTL

Surgipro™ a
Surgipro™ Il
Jednovlaknové

polypropylénové

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI
INFORMACE.

POPIS

Jednovlaknové Sici materialy Surgipro™ a Surgipro™ Il (bezbarvé nebo
obarvené) jsou inertni, nevstrebatelné, sterilnf Sici materidly slozené z
izotaktického krystalického stereoizomeru polypropylenu (synteticky linedrnf
polyolefin) a polyetylenu. Sici materiél je obarven modie kvili zlepseni
viditelnosti.

Polypropylenové Sicf materidly Surgipro™ a Surgipro™ Il spliuji vechny
pozadavky urcené Lékopisem Spojenych sttt americkych (USP) a
Evropskym [ékopisem (EP) pro nevstiebatelné chirurgické Sici materidly, az
na velikosti 7-0 a 8-0, které se LIST OD POZADAVKU LEKOPISU USP a EP NA
MAXIMALNT PROMER az 0 0,007 mm.

INDIKACE

Polypropylenové Sici materidly Surgipro™ a Surgipro™ Il jsou indikovany pro
pouZitf pfi vSeobecném spojeni mékkych tkdni anebo podvazani, véetné
pouziti v kardiovaskuldmi a o¢ni chirurgii a chirurgii nervové tané.
UCINKY

Polypropylenové Sicf materidly Surgipro™ a Surgipro™ Il vyvolavaj ve
tkénich minimdlnf akutni zanétlivou reakei, kterd je nésledovéna postupnou
inkapsulaci Siti fibrozni pojivovou tkan. Polypropylenové Sici materidly
Surgipro™ a Surgipro™ II nejsou absorbovany, ani neni zndmo, Ze by se in
vivo objevila signifikantni zména pevnosti v tahu

KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI

Stejné jako u jinych cizich téles mize i zde delsf kontakt Siciho materidlu se
solnymi roztoky mit za ndsledek tvorbu konkrementu

Neprovidéjte opakovanou sterilizaci. Sterilni, pokud nenf obal otevien

nebo poskozen. Oteviené, nepouZité Sici materidly zlikvidujte. Skladujte pfi
pokojové teploté. Vyhybejte se dlouhodobému vystaveni zvysenym teplotdm.
Pred upotiebenim polypropylenovych Sicich materiald Surgipro™ a Surgipro™
|1 pro uzaviréni ran musf byt uZivatelé obezndmeni s chirurgickymi postupy
a technikami zahmujicimi pouZiti nevstrebatelnyich Sicich materidld, protoze
riziko dehiscence ran se mize [iit s mistem pouZitf a pouzitym Sitim.

Je zapotiebi pouzit vhodny chirurgicky postup s ohledem na drendz a
uzavreni kontaminovanyich nebo infikovanych ran.

BEZPECNOSTNI OPATRENT

Pfi zachézent s timto nebo kterymkoli jinym Sicim materidlem dbejte na to,
aby nedoslo v ddisledku manipulace k jeho poskozent. Je nutné predchdzet
rozmackdni nebo prehybdni chirurgickymi ndstroji, jako jsou napfiklad klesté
nebo drzaky na jehly.

Odpovidajici zabezpeceni uzld vyzaduje piijatelnou chirurgickou techniku
plochych uzlii s dostatenym presahem podle okolnosti chirurgického
zdsahu a zkusenostf chirurga. 2vI&té pii uzlovani jednovidknovych Sicich
materidl bude pravdépodobné nutné pouZit dalsi stehy.

NEZADOUCI REAKCE

Nezddouci (icinky, které mohou byt spajeny s pouZitim tohoto vyjrobku,
zahmuji: dehiscendi rdny, tvorbu konkrementu v pfipadé delsiho kontaktu
se solnymi roztoky, zvySenou bakteridini nakazlivost, minimalni akutni
zdnétlivou reakci a prechodné mistni podrézdéni.

2PUS0B DODANT

Polypropylenové Sicf materidly Surgipro™ a Surgipro™ Il jsou k dispozici
bud neobarvené (Cisté), nebo obarvené modrym barvivem ftalokyaninem
médi. Sici materidly Surgipro™ jsou k dispozici ve velikostech 10-0 (0,2
metrickd), 6-0 (0,7 metrickd) a 2-0 (3 metrickd) a7 2 (5 metrickd). Sici
materidly Surgipro™ I1 jsou k dispozici ve velikostech 8-0 (0,4 metrickd) a2
3-0 (2 metrickd).

Sici materidly jsou dodévany sterilni, pfipojené k réiznym typiim jehel, pfi
pouZiti jak permanentnich tak odstranitelnyich technik pripojeni jehel. Sici
materidly jsou k dispozici v krabicich po 12, 24 a 36 kusech
Polypropylenové ici materidly Surgipro™ a Surgipro™ Il jsou také k dispozici
s polytetrafluoretylenovymi (PTFE) tampony, které se pouZivajf jako podlozka
mezi oblastf sutury a plochou tkdné za Gcelem zvy3eni nosnosti plochy.
Polypropylenové Sici materidly Surgipro™ jsou také k dispozici v provedeni
obsahujicim obrubu a manzetu pro ukotveni konc( Sictho materidlu, pro
subkutikulérni uzévér nebo pro uziti jako vyztuzujici Sici materil.

____HU
Surgipro™

és Surgipro™ Il
Egyszalas polipropilén

ATERMEK HASZNALATA ELGTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEiRAS

A Surgipro™ és Surgipro™ |1 egyszalas fonalak (szintelen vagy festett)
izotaktikus kristélyos polipropilén (egy szintetikus egyenes lancd poliolefin)
és polietilén sztereoizomerbdl készilt inert, fel nem szivadd, steril fonalak. A
fonalak kék szintiek, hogy kinnyebben lehessen latni.

A Surgipro™ és Surgipro™ |1 polipropilén fonalak megfelelnek a United
States Pharmacopeia (USP) (Amerikai Gydgyszerkinyv) és a European
Pharmacopeia (EP) (Eurdpai Gydgyszerkinyv) dltal megallapitott fel

nem szivida sebészi fonalakra vonatkozd eldirdsoknak, kivéve a 7-0-s és
8-0-s méretet, amelyek legfeljebb 0,007 mm-rel TERNEK EL AZ ELOIRT
LEGNAGYOBB USP ES EP ATMERGTOL.

JAVALLAT

A Surgipro™ és Surgipro™ Il polipropilén fonalak haszndlatdt dltalanos
lagyszovet eqyesitéséhez és/vagy lekotéshez javasoljuk, beleértve a
szivizomszovetet, a szemmiitéteket és az idegszovetet.

FOLYAMATOK

A Surgipro™ és Surgipro™ |1 polipropilén fonalak enyhe akut gyulladasos
reakeiot valtanak ki a szovetekben, melyet a varrat fokozatos rostos
kdtdszovetes betokoloddsa kbvet. A Surgipro™ és Surgipro™ l polipropilén
fonalak nem szivodnak fel, és nem tapasztalhatunk jelentds hizészildrdsag
csokkenéstin vivo.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

FIGYELEM!
Kovek képzédhetnek, mint minden idegentest esetén, ha a varratok
huzamosabb ideig érintkeznek séoldattal

Tilos djrasterilizélni. Steril a csomagolds felbontdsdi, lletve
megrongalddasdig. A kinyitott, még haszndlatlan fonalat ki kell selejtezni.
Szobahdmeérsékleten tdrolandd. Kerilje a magas hmérsékleten torténd
huzamosabb taroldst!

Afelhaszndlonak ismernie kell a fel nem szivoda varratokkal kapcsolatos
sebészeti beavatkozasokat és technikdkat, mieldtt sebzdrésra haszndlnd a
Surgipro™ és Surgipro™ Il polipropilén fonalakat, mivel a seb szétnyildsénak
veszélye a beavatkozds helyétdl illetve a fondl anyagatdl fiiggden vdltozo lehet.

A drendzzsal és a fertdzott, illetve szennyezett sebek zérdséval kapcsolatban
az elfogadott sebészi gyakorlatot kell kovetni

ELOIRASOK

Ajelen varrat vagy barmely mds anyagbél készilt varrat esetében tigyelni
kell a kezelés sordn eldforduld sériilések elkerilésére. Ugyeljen arra, hogy
a Gsipeszhez és tiifogdhoz hasonld sebészi miszerek alkalmazdsa sordn ne
kovetkezzenek be zz6dédsos vagy zsugorodasos sériilések.

Az adekvdt csomészildrdséghoz a szokdsos alap és négyzetes csomézdsok
szilkségesek, illetve tovabbi csomdvetések, melyeket a sebészeti krilmények
€5 sebész gyakorlottsdga hatdroz meg. Egyszdlas fonalak csomdzdsakor
kiilondsen helyénvald lehet tovébbi csomdvetések alkalmazdsa
SZOVODMENYEK

Atermék hasznélatdval kapcsolatba hozhatd mellékhatdsok a kivetkezék
lehetnek: sebszétnyilds, kdképzddés, ha huzamosabb ideig érintkezik
séoldattal a varrat, fokozott bakterialis fert6zképesség, minimalis akut
gyulladdsos reakcid, dtmeneti helyi irritdcid.

KISZERELES

A Surgipro™ és Surgipro™ Il polipropilén fonalak festetlen (szintelen) vagy
réz-fralocianin kékkel festett valtozatban kaphatdk. A Surgipro™ fonalak
10-0-5 (0,2 metrikus méret), 6-0 (0,7 metrikus méret) és 2-0-s mérett6l

(3 metrikus méret) 2-es méretig (5 metrikus méret) kaphatok. A Surgipro™
[Ifonalak 8-0-s mérettdl (0,4 metrikus méret) 3-0-s méretig (2 metrikus
méret) kaphatok.

"

A fonalakat steril formdban; kiilonbazo tipus tiikhoz rogzitve szallitjuk.
Ardgzitéshez egyardnt hasznéltunk végleges és eltévolithatd tirogzitd
technikékat. A fonalak egy, kettd vagy hérom tucat fonalat tartalmazé
dobozokban kaphatck.

A Surgipro™ és Surgipro™ Il polipropilén fonalak PTFE (politertafluoroetilén)
lapokkal is kaphatdk, melyeket pémaként lehet hasznalni a varrdsi terilet
€5 a szovet felszine kazott, ezaltal megnd a teherbird terilet. A Surgipro™
polipropilén fonalak Gyangyszem és Gy(irii komponenseket tartalmazo
csomagoldsban is kaphatok, melyekkel rogziteni lehet a fondl két végét
subcutan zéraskor, valamint felhasznalhat6 invarratokhoz.

Surgipro™a
Surgipro™ Il
Jednovldknové
polypropylénové

PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPIS

Jednovldknové chirurgické nite Surgipro™ a Surgipro™ If (nefarbené alebo
farbené) st inertné, nevstrebatelné, sterilné nite tvorené izotaktickym
krystalickym stereoizomérom polypropylénu (synteticky linearny polyolefin)
a polyetylénu. Na zvy3enie viditelnosti st nite farbené na modro.
Chirurgické nite Surgipro™ a Surgipro™ II splfaj vietky poziadavky uréené
Liekopisom Spojenyich $tétov americkych (USP) a Eurdpskym liekopisom
(EP) pre nevstrebatelné chirurgické Sijacie materidly, az na velkosti 7-0 a
8-0, ktoré sa LISIA OD POZIADAVIEK LIEKOPISU USP A EP NA MAXIMALNY
PRIEMER az 0 0,007 mm.

INDIKACIE

Polypropylénové suttiry Surgipro™ a Surgipro™ Il st indikované na pouZitie
pri vseobecnom spojenf makkych tkaniv alebo podviazani vrdtane pouzitia
v chirurgii kardiovaskuldmej, ocnej a chirurgii nervového thaniva
CINNOSTI

Syntetické vstrebatelné Sijacie materidly Surgipro™ a Surgipro™ Il vyvolavaji
v tkanivach minimdlnu akdtnu zdpalovd reakciu, ktord je nasledovand
postupnou inkapsuldciou Sitia fibréznym spojivovym tkanivom. Sutdry
Surgipro™ a Surgipro™ Il sa nevstrebavaju, ani nie je zndme, Ze by in vivo
dochddzalo k vyraznej zmene zachovania pevnosti v tahu.
KONTRAINDIKACIE

Tiadne kontraindikdcie nie su znéme.

VAROVANIA

Rovnako ako uinych cudzich telies moze i tu dihsf kontakt Sijacieho
materidlu so solnymi roztokmi mat za ndsledok tvorbu konkrementu.

™

Neresterilizujte. Vijrobok je sterilny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené. Otvorené nepouZité sutdry zlikvidujte. Skladujte priizbovej
teplote. DIhodobo nevystavujte vy33im teplotdm

Pred pouZitim polypropylénovyich sutdr Surgipro™ a Surgipro™ Il na uzéver
rany si pouzivatelia musia osvojit chirurgické postupy a techniky zahfiajtice
poutZitie nevstrebatelnych Sijacich materidlov, pretoZe riziko dehiscencie rdn
samoze IiSit podla miesta pouZitia a pouZitého Sijacieho materidlu

Pri drendZi a uzatvdrani infikovanych alebo kontaminovanyich rn je nutné
dodrZiavat schvlené chirurgické postupy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s tymto alebo podobnym $ijacim materidlom postupujte opatrne,
aby ste ho neposkodili. Zabrdiite rozdrveniu alebo prelomeniu v dosledku
pouZitia chirurgickych ndstrojov, ako napr. svoriek alebo drziakov ihiel.

Primerané zabezpecenie uzlov vyZaduje pouZitie schvlenej chirurgickej
techniky s pouZitim plochych dvajityich uzlov. Podla situdcie a ndzoru
chirurga je mozné pridat dalSie stehy. Najmé pri uzlovani jednovidknovyich
suttir bude pravdepodobne nutné pouZit dalsie stehy.

NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ticinky, ktoré mdzu byt spojené s pouzivanim tohto produktu,
zahffiaji: dehiscencia rany, tvorba konkrementu v pripade dlhsieho kontaktu
50 solnymi roztokmi, rozsirend bakteridina nakazlivost, minimélna akitna
zdpalov reakcia a prechodné miestne podrézdenie.

SPOSOB DODANIA

Polypropylénové suttiry Surgipro™ a Surgipro™ Il sa doddvaji nezafarbené
(¢ire) alebo farbené ftalokyaninom medi. Sutdry Surgipro™ st dostupné
vo velkostiach 10-0 (0,2 metricka), 6-0 (0,7 metrickd) a 2-0 (3 metrickd)
22 (5 metrickd). Sutdry Surgipro™ I st dostupné vo velkostiach 8-0 (0,4
metrickd) az 3-0 (2 metrickd).

Sutdry sa doddvaju sterilné; pripojené na rdzne typy ihiel, s pouzitim
permanentnjch i odstranitelnych technik pripojenia ihiel. Sijacie materidly
s k dispozicii v Skatulkdch po 12, 24 alebo 36 kusoch.

Polyesterové sutdry Surgipro™ a Surgipro™ Il st dostupné taktiez s
tampdnmi PTFE (polytetrafludretylén), ktoré sa pouzivajd ako podlozka
medzi miestom chirurgického stehu a povrchom tkaniva na rozirenie
zatazenej oblasti. Polypropylénové sutdiry Surgipro™ st dostupné aj

vo vyhotoven s objimkou a manzetou na ukotvenie koncov sutdry pri
subkutikuldmom uzdvere alebo na napnutie tkaniva.

Surgipro™ og
Surgipro™ Il
Monofilament i polypropylen

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FOLGENDE INFORMASJON
LESES N@YE GJENNOM.

BESKRIVELSE

Surgipro™ og Surgipro™ ll-monofilamentsuturer (farget eller ufarget)
erinerte, ikke-resorberbare, sterile suturer som bestar av en isotaktisk
krystallinstereoisomer av polypropylen (et syntetisk linezert polyolefin) og
polyetylen. Suturen er farget bl for & gjore den mer synlig.

Surgipro™ og Surgipro™ ll-polypropylensuturer oppfyller alle krav fastsatt
av den amerikanske farmakopé (USP) og den europeiske farmakopé (EP)
for ikke-resorberbare kirurgiske suturer, bortsett fra storrelse 7-0 og 8-0
som AVVIKER FRA USPs 0G EPs KRAV TIL MAKS. DIAMETER MED OPPTIL
0,007 mm.

INDIKASJONER

Surgipro™- og Surgipro™ II-polypropylensuturer er indikert for bruk i
generell approksimering og/eller avsnering av blatvey, inkludert bruk i
kardiovaskulert, oftalmisk og nevralt vev.

VIRKEMATE

Surgipro™- og Surgipro™ Il-suturer fremkaller minimal akutt betennelse

i vev, etterfulgt av gradvis innkapsling av suturen med fibret bindevev.
Surgipro™- og Surgipro™ l-polypropylensuturer resorberes ikke, og det er
heller ikke kjennskap til noen betydelig endring i strekkfastheten in vivo.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER
Ilikhet med alle andre fremmedlegemer kan kontakt over lengre tid mellom sutur og
saltlosning fore til steindannelse.

Skal ikke resteriliseres. Steril med mindre emballasjen er dpnet eller skadet. Kast
apnede, ubrukte suturer. Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke utsettes for hay
temperaturi lengre tid.

Brukere skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker med ikke-resorberbare
suturer for Surgipro™- og Surgipro™ l- polypropylensuturer brukes til & lukke sdr, siden
risikoen for at saret kan sprette opp kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale
som brukes.

Godkjent kirurgisk praksis mé felges i forhold til drenering og lukking av infiserte eller
kontaminerte sdr.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises varsomhet for &
unngd skade som falge av handteringen. Unnga klemming eller krymping som falge av
bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter eller naleholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med flate batmannsknoper
med ytterligere kast avhengig av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruken av
ytterligere kast kan vaere spesielt hensiktsmessig ved knytting av monofilamenter.
BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan vaere knyttet til bruken av dette produktet, omfatter: séret spretter
opp, dannelse av calculi ved forlenget kontakt med saltlasninger, forbedret bakteriell
ineffektivitet, minimal akutt inflammatorisk reaksjon og forbigdende lokal irritasjon.
LEVERING

Surgipro™- og Surgipro™ ll-suturer i polypropylen finnes ufarget (klar) eller farget

med kopperftalocyanin-bla. Surgipro™-suturer finnes storrelsene 10-0 (0,2 metrisk),
6-0(0,7 metrisk) og 2-0 (3 metrisk) til 2 (5 metrisk). Surgipro™ [I-suturer finnes i
storrelsene 8-0 (0,4 metrisk) til 3-0 (2 metrisk).

Suturene leveres sterile, festet til forskjellige typer ndler ved hjelp av bade permanente
0g ikke-permanente festeteknikker. Suturene fas i esker med 12, 24 eller 36 stk.

Surgipro™- g Surgipro™ ll-suturer i polypropylen fas ogsé med PTFE-kompresser
(polytetrafluoretylen) som brukes som pute mellom suturomradet og vevsoverflaten
slik at belastningsomradet blir starre. Surgipro™-suturer i polypropylen fas i utgaver
med kant og krage slik at endene av suturen kan forankres for subkutan lukking eller til
bruk som senesuturer.

Surgipro™ in Surgipro™ Il
Monofilamentna polipropilenska

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE
INFORMACLJE.

OPIS

Monofilamentne suture Surgipro™ in Surgipro™ Il (prozorne ali obarvane) so inertne,
nevpojne sterilne suture iz izotakticnega kristalinicnega stereoizomera polipropilena
(sinteticnega linearnega poliolefina) in polietilena. Sutura je obarvana, kar izboljsa
vidljivost.

Polipropilenske suture Surgipro™ in Surgipro™ Il so skladne z vsemi zahtevami
farmakopeje ZDA (USP) in Evrope (EP) za neresorbilne kirurske suture, razen velikosti
7-0in 8-0, ki se RAZLIKUJETA OD ZAHTEV U.S.P.IN £.P. ZA NAVECII PREMER ZA DO
0,007 mm.

INDIKACIJE

Polipropilenske suture Surgipro™ in Surgipro™ Il so indicirane za uporabo pri
aproksimaciji in/ali ligaciji mehkega tkiva, vkljucno z uporabo na kardiovaskularnem,
oftalmicnem in nevralnem tkivu

DELOVANJE

Polipropilenske suture Surgipro™ in Surgipro™ Il v tkivih sprozijo minimalno akutno
vnetno reakcijo, ki j sledi postopno obrascanje suture s fibroznim vezivnim tkivom.
Polipropilenske suture Surgipro™ in Surgipro™ Il se ne absorbirajo. Ni znano, da bi se pri
njihin vivo pojavila pomembna sprememba v vzdrZevanju raztezne moci
KONTRAINDIKACIE

Niso znane.

OPOZORILA

Kot pri katerem kol tujku lahko dolgotrajen stik katere koli suture s solnimi raztopinami
povzrodi tvorbo kamnov.

"

Ne sterilizirajte ponovno. Izdelek je sterilen, ce je ovojnina neodprta in neposkodovana.
Zavrzite odprte neporabljene suture. Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite
dolgotrajno izpostavitev zvisanim temperaturam.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo
neresorbilne suture, preden polipropilenske suture Surgipro™ in Surgipro™ Il uporabijo
zazapiranje rane, saj je tveganje dehiscence rane odvisno od mesta uporabe in
uporabljenega materiala suture.

Pri drenaZi in zapiranju okuzenih ali kontaminiranih ran upostevajte priporoceno

kirursko prakso.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri uporabi teh ali drugih sutur se morate izogibati poskodbi zaradi dela s tem
materialom. [zogibajte se zmeckaninam ali gubam, ki nastanejo zaradi uporabe kirurskih
instrumentov, kot so klesce ali drzala za igle.

7a ustrezno vamost vozla uporabite odobreno kirursko tehniko ploskih pravokotnih
pentel; z dodatnimi potegi, kar je odvisno od kirurskih pogojev in izkusenj kirurga
Uporaba dodatnih potegov je lahko koristna predvsem pri vozlanju monofilamentov.
NEZELENI UCINKI

NeZeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vljucujejo: dehiscenco
rane, tvorbo kamnov ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami, povecano bakterijsko
infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in prehodno lokalno drazenje.

KAKO SE DOBAVLJA

Polipropilenske suture Surgipro™ in Surgipro™ Il so na razpolago nebarvane (prozorne)
ali obarvane z barvilom bakrovo ftalocianin modro. Suture Surgipro™ so na razpolago
v velikostih od 10-0 (metricno 0,2), 6-0 (metricno 0,7) in 2-0 (metricno 3) do 2
(metricno 5). Suture Surgipro™ Il so na razpolago v velikostih od 8-0 (metricno 0,4)
do 3-0 (metricno 2).

Suture se dobavljajo sterilne, pritrjene na razli¢ne vrste igel, za uporabo s tehnikami
za pritrjevanje fiksnih ali odstranljivih igel. Suture so na razpolago v $katlah po en, dva
intri ducate.

Polipropilenske suture Surgipro™ in Surgipro™ Il so na razpolago tudi z blazinicami

iz PTFE (politetrafluoretilena) za uparabo kot podloga med suturnim obmocjem

in povrsino tkiva, kar poveca obmodje prenasanja bremena. Polipropilenske suture
Surgipro™ so na razpolago s kroglicnimi in obrocnimi deli za sidranje koncev suture na
subkutikularnem zaprtju ali za uporabo kot suture za kite.
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Surgipro™ n Surgipro™ I
EJJ,HOHVIUJKOB nonunponunneHos

MPEAU AA U3NON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO
CNEABALLATA UHOOPMALIUA.

OMUCAHUE

EaHOHMLLKOBUTE KOHLY Surgipro™ i Surgipro™ II (6e3uBeTHY UnK NUTMeHTUpaHy)

€3 WHepTHIN HeaBcop6ypyemi CTEPHI KOHL, KOUTO Ca HanPaBeHH OT U30TaTHueH
KPYICTaNMHOB CTepeou30Mep Ha NOMUNPONUAEH (CUHTETUYEH MMHEEH MOANONeQUH ) U
nonVeTUEH. Te3t KOHLM Ca MUTMEHTVPAHY B CHbO, 3 /1a Ce 3a6e1338aT No-NecHo.

™

MonunponuneHoBHTe Xupypriudeckin KoHuy Surgipro™ u Surgipro™ Il oTroBapaT

Ha BCUUKIA U3UCKBaHIA 33 HeabcopOUpyeM i XHpYPTItUeckit KOHLW, N10COUEHN B
aMepYKaHCKIA hapmauesTiyeH katanor (USP) 1 B eBponefickita GapmaLesTuyer
katanor (EP), c u3kmiouerie 3a pasmepy 7-0 u 8-0, kouto ce OTKNOHABAT OT
J13UCKBAHWATA HA US.P. W E.P.3A MAKCUMATHYA IMAMETBP C 10 0,007 mm.
MOKA3AHUA

[onunponuneHoBMTe Xupypruveckin Kouuy Surgipro™ and Surgipro™ Il ca
NIPE/IHA3HaYEHN 33 3aLLNBAHE /MY CBbP3BAHE HA MeKM TbKaHM, BKTIOUMTENHO 33
ynoTpe6a npyt ChPAEUHOCHA0BH, 0UHY 1 HEPBHM TbKaHIL.

AEACTBUA

MonunponuneHoBiTe Xupyprueckin KoHuy Surgipro™ and Surgipro™ Il npeau3sukBat
MIHIIM3THA Bb3NaNATeNHa PeaLA B TbKaHUTe, Cefl KOETO KOHLUTe MIoCTeneHHo
€ KaNCyNUPaT OT BNakHeCTa (BbP3BALLIA ThKaH. llonunponuneHoBITe Xpyprindecki
KoL Surgipro™ and Surgipro™ Il ve ce abcop6upar. He e foknaasana v 3HauuTenHa
MIPOMAH B 3APABUHATA MM Ha OTbH NPY “UH BUBO".

NPOTUBOMOKA3AHNA

He ca u3secthu.

NPEAYNPEXAEHUA

KakTo 33 BCAko YyX00 TANO, TaKa U 3@ KOHLWTE, NPOABIKUTENHUAT KOHTAKT (bC
CONEHH PaTBOPY MOXE Aa A0BELE 70 06a3yBaHETO Ha KaMbHI

He (Tepmnmswpame MNOBTOPHO. (OnakosKata e (TEPUNHA, aKO HE € 0TBOPeHa

WU noBpeaeHa. VI}XB}:pﬂRWe 0CTaBeHuTe 0TBOPEHU U HEM3N0N3BaHN KOHLM,
(CbxpanaBaiiTe npw CTaiiHa Temnepatypa. V136rBaiite NPOALMKUTENHOTO U3NaraHe
Ha BHCOKY TemnepaTypu

[otpebuTenue TpA6Ba Aa GbAAT 3aN03HATI € XUPYPrUYECKNTE TEXHWKM 1 MPOLILAYPY
npyt ynoTpedara Ha Heabcopbupyemit Xypypriecki KoK, NPea fia u3non3sar
10AMNPONUAEHOBHTE KOHUM Surgipro™ and Surgipro™ Il 3a 3aTBapaHe Ha paHK, 3aLLoTo
PUCKDT OT OTBAPAHE HA PAHNTE MOXE /ia € Pa3NNYeH B 3aBUCUMOCT OT MACTOTO Ha
npunaraxe 1 u3non3saHnA Matepian 3a KOHUMTE.

TpAGBa Aa ce Cr1eaBa MpuemIMBa XHPyPriUecka NPaKTHK, Kato e 06pblua cneLan+o
BHUMaH/Ie Ha ADEHVPaHETo, 00paboTKaTa 1t 3aTBaPAHETO Ha 3aMbPCEH I
UHQEKTUPaHN PaHit

MPEANA3HU MEPKU

TMpu G0paBeHeTo C Te34t KOHLIM UMV C KOUTO M Aa € Apyrit KOHLW, TpAQBa fa BHUMABaTe
113 He ce HapaHuTe. BHinMaBaiiTe f1a He Ce cpexeTe Nt HabozeTe Py M3NON3BaHETO Ha
XUPYPIUYECK/ UHCTPYMEHTH, KaTO HanpuMep NAHLETH W T

Heobxomumo e aneksaTHo YMeHUe 3a 6esonacto Bpb3BaHe Ha 06UKHOBEHH 1
CnewumnanHu Bb3an ¢ AOMbAHUTENHI NPUMKK, KOTaTo e Hanara ot obcToATencTBaTa npu
0nepaLmA unu Korato XUpypror NpeLeHi. 113n0n3B3HETO Ha AOMBAHUTENHI NPUMKI
MOXKe /12 Ce OKae 0C0BEHO NOAXOAALLIO NpY BPb3BaHE Ha €AHOHMLIKOBI KOHLMN.
HEXENAHU PEAKLLUK

Hexenatute agnenus, (BbP3aHK C U3N0N3BAHETO HA TO3MU NPOAYKT BKNKUBAT:
0TBAPAHE Ha paHuTe, 06pa3yBaHe Ha KaMbHI NPU NPOABAXKMUTENEH KOHTAKT CbC CONeH
Pa3TBOPK, NOBHLIEHA ONACHOCT OT 6&KTEDM&HHO 3aMbPCABAHE, Bb3MOXHOCT (MaKap n
MUHIMaNHa) 33 Bb3nanuTenHa PeakuuA B ThbKaHuTe U NPEXOAHN MECTHI APa3HEHMA,

KAK CE IOCTABA

[oaunponuneHoBuTe Xupypridm KoHLM Surgipro™  Surgipro™ Il ce npeanarar unu
HeOLBETeHY (MPO3PaYHH), WM OLIBETEHI CbC CUH NUTMEHT MefieH QTaNoLMaHUH.
Xupypruurute Kouuy Surgipro™ ce npegnarat ¢ pasmepu 10-0 (0,2 o MerpuyHara
auctema), 6-0 (0,7 no meTpuuHata cuctema) v ot 2-0 (3 o MeTpHyHaTa cuctema)
10 2 (5 Mo MeTpuuHaTa cuctema). Xupypriunute Kouu Surgipro™ Il ce npegnarar ¢
pa3mepu ot 8-0 (0,4 no meTpuyHata cuctema) 40 3-0 (2 no MeTpPUUHaTa CucTema).

XvpyprudHuUTe KOHL Ce JOCTABAT CTEPUAHY, NPUKPENEHI KbM PasNuHH BILAOBE
W, KATO Ce M3M0N13BAT TEXHIKI KaKTO 32 MOCTOAHHO, Taka 1t 3a NOLBINKHO
(oTCTpaHAeMo) NpUKpenBaHe KbM UrnaTa. KoHLwTe e NPeANaraT B KyTuit N0 ek,
JIBE VNV TP AY3UHM.

MonunponuneHoBHTe Xupyprnum KoHL Surgipro™ 1 Surgipro™ Il ce npenarar cbluo
W CTamnoHut ot PTFE (monuTeTpagnyopeTunen) 3a 13non3saHe Karto MOAN0XKA MeXay
30HaTa Ha LUIeBA U ThKaHHATa NOBBPXHOCT 33 yBEAMYaBaHe Ha 30HaTa, Noemallia
HaToBapBaHeTo. (lonunponuneHoBUTe XVPYPri4HIt KOHLM Surgipro™ ce npeanarar BbB
BaPYUHTY C MHVCTO W1k LWali6a 32 33CTONOPABAHE Ha KpaWLLATa UM NPU Hanarae Ha
TIOAKOXEH LLIEB M 33 33LUVBAHE Ha CYXOKINIA.

Surgipro™ si Surgipro™ Il
Din polipropilena cu monofilament

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

DESCRIERE

Suturile cu monofilament Surgipro™ i Surgipro™ Il (incolore sau pigmentate) sunt
suturi inerte, neabsorbabile, sterile compuse dintr-un stereoizomer cristalin izotactic al
polipropilenei (o poliolefin liniard sintetica) si al polietilenei. Sutura este pigmentatd in
albastru pentru un plus de vizibilitate.

Suturile din polipropilend Surgipro™ si Surgipro™ l respectd toate cerintele stabilite prin
Farmacopeea SUA (USP) si Farmacopeea Europeana (EP) pentru suturile chirurgicale
neabsorbabile, cu exceptia dimensiunilor 7-0 i 8-0, care AU O ABATERE DE PANA LA
0,007 mm FATA DE CERINTA DIN USP SI P PRIVIND DIAMETRUL MAXIM.

INDICATII

Se recomanda utilizarea suturilor din polipropilena Surgipro™ i Surgipro™ Il pentru
interventiile generale de suturare i/sau ligaturare a esutului moale, inclusiv la tesutul
cardiovascular, oftalmic si neural.

ACTIUNI

Suturile din polipropilend Surgipro™ si Surgipro™ Il provoacé o reactie inflamatorie acuta
minima in tesuturi, dupd care tesutul fibros de legéturd incapsuleaza treptat sutura.
Suturile din polipropilend Surgipro™ si Surgipro™ Il nu se absorb. De asemenea, nu s-a
constatat nicio modificare semnificativa in péstrarea rezistentei in vivo.
CONTRAINDICATII

Niciuna cunoscuta.

AVERTISMENTE

Can cazul oricarui corp strdin, contactul prelungit al oricarei suturi cu solutiile ce contin
sare pot duce [ formarea de calculi.

™

Anuse resteriliza. Produsul este steril daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Suturile deschise si neutilizate trebuie aruncate. A se pastra la temperatura camerei. A
se evita expunerea prelungita la temperaturi ridicate.

Operatorii trebuie sa cunoasca procedurile gi tehnicile chirurgicale ce implicd suturile
neabsorbabile inainte de a utiliza suturile din polipropilend Surgipro™ i Surgipro™ Il
pentru inchiderea unei rani, deoarece riscul deschiderii ranii poate varia in functie de
locul de aplicare si de materialul de suturd utilizat.

Tn ce priveste drenarea si inchiderea ranilor infectate sau contaminate, trebuie urmate
practicile chirurgicale acceptabile.

MASURI DE PRECAUTIE

Este nevoie de grijd la manipularea acestui material de suturd sau a oricdrui altuia,
pentru a evita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau strangere ca urmare a
utilizarii instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau suporturile de ace.

Pentru siguranta adecvatd a nodului este necesard tehnica de legaturi plate i in unghiuri
drepte acceptata in chirurgie, cu trecerile suplimentare justificate de circumstantele
chirurgicale si de experienta chirurgului. Trecerile suplimentare ale firului de suturd pot fi
adecvate in special la innodarea monofilamentelor.

REACTII ADVERSE

Printre efectele adverse ce pot fi asociate utilizarii acestui produs se numara: deschiderea
ranii, formarea de calculi in cazul contactului prelungit cu solutiile ce contin sare, risc de
infectie bacteriand, reactii inflamatorii acute minime si ritatii locale tranzitorii

MOD DE PREZENTARE

Suturile din polipropilend Surgipro™ si Surgipro™ Il sunt disponibile in varianta nevopsita
(incolord), fie vopsita cu albastru de ftalocianing de cupru. Suturile Surgipro™ sunt
disponibile la dimensiunile 10-0 (0,2 in sistem metric), 6-0 (0,7 in sistem metric), 5i 2-0
(3 sistem metric) pand la 2 (5 in sistem metric). Suturile Surgipro™ Il sunt disponibile
la dimensiuni cuprinse intre 8-0 (0,4 in sistem metric) si 3-0 (2 fn sistem metric).

Suturile se livreaza sterile, fixate la diferite tipuri de ac, tehnicile de ataare a acului

fiind fie permanente, fie amovibile. Suturile sunt disponibile in cutii de una, doud sau
trei duzini

Suturile din polipropilend Surgipro™ si Surgipro™ If sunt disponibile i cu tampoane PTFE
(politetrafluoretilend), utilizate intre zona suturii §i suprafata tesutului, pentru a mari
suprafata care suportd sarcina. Suturile din polipropilend Surgipro™ sunt disponibile in
variante ce conin componente tip margea si guler pentru ancorarea capetelor suturii
pentru inchiderea subcuticulard sau pentru utilizarea ca suturi de tendon.

Surgipro™ ja Surgipro™ I

Monofilamentne pollpropiileen

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI ALLJARGNEV
TEAVE.

KIRJELDUS

Monofilamentsed Gmblusmaterjalid Surgipro™ ja Surgipro™ Il (Iabipaistvad vai
pigmenteeritud) on inertsed mitteresorbeeruvad steriilsed dmblusmaterjalid, mis
koosnevad poliipropiileeni isotaktilistest kristalsetest stereoisomeeridest (sinteetiline
lineaame poliiolefin) ja poltietiileenist. Ombl

toonitud siniseks

™

| on nahtavuse k

™

Poliipropileenist Gmblusmaterjalid Surgipro™ ja Surgipro™ llvastavad kbikidele
nouetele, mille on koostanud Ameerika Uhendriikide farmakopda (USP) ja Euroopa
farmakopda (EP) mitteresorbeeruvate kirurgiliste dmblusmaterjalide kohta, v.a suurused
7-0ja 8-0, mis ERINEVAD USP JA EP MAKSIMAALSE LABIMOODU NOUETEST KUNI
0,007 mm.
NAIDUSTUSED
Polipropileendmblusmaterjalid Surgipro™ ja Surgipro™ Il on nidustatud kasutamiseks
{ildises pehmete kudede lahendamises ja/vai ligeerimisel, sh kasutamiseks
kardiovaskulaar-, oftalmoloogilises ja neurokirurgias.
TOIMED
Poliipropiileendmblusmaterjalid Surgipro™ ja Surgipro™ Il tekitavad kudedes
minimaalse dgeda péletikureaktsiooni, millele jargneb omblusmaterjali

kjarguline sidekoeline umine. Poliproplileenist Gmblusmaterjalid
Surgipro™ ja Surgipro™ Il ef imendu ning in vivo i ole esinenud ka olulist muutust
rebenemistugevuse pisimises,
VASTUNAIDUSTUSED
i ole teada
HOIATUSED
Nagu iga vadrkeha puhul vaib dkskoik millise ligatuuri pikaajaline kokkupuude
sapphapete sooladega pdhjustada kivide teket
Arge steriliseerige uuesti. Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud. Havitage
avatud pakendiga, kuid kasutamata ligatuurid. Sailitage toatemperatuuril. Valtige
pikaajalist hoidmist korgel temperatuuril
Surgipro™ ja Surgipro™ Il mitter ombl jalide k ks peab
kasutaja tundma dmblusmaterjali kasutavaid kirurgilisi toovotteid, kuna eksisteerib nt
haava avanemise risk soltuvalt mbluse asukohast ja kasutatud materjalist.
Infitseeritud voi saastunud haavade drenaaZil ja sulgemisel tuleb jargida tunnustatud
irurgilist tava.
HOIATUSED

rbeeruvat

Surgipro™ un Surgipro™ Il
Viendzislas polipropiléna

PIRMS PRODUKTA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO
INFORMACIIU.

APRAKSTS

Viendzislas Suves Surgipro™ un Surgipro™ Il (bezkrasainas vai pigmentétas) ir inertas,
neabsorb&jamas sterilas Suves, kas veidotas no polipropiléna (sintétiska lineara
poliolefina) izotaktiska kristalina stereoizoméra un polietiléna. Lai Suve btu labak
redzama, tair zila

Polipropiléna uves Surgipro™ un Surgipro™ Il atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu
Farmakopejas (USP) un Eiropas Farmakopejas (EP) noteiktajam prasibam attieciba uz
neabsorbejamam kirurdiskajam $uvém, iznemot izméru 7-0 un 8-0, kas ATSKIRAS NO
USP UN EP MAKSIMALA DIAMETRA PRASIBAM PAR 0,007 mm.

INDIKACLJAS

Polipropilena Suves Surgipro™ un Surgipro™ II paredzets lietot visparejai miksto audu
tuvinasanai un/vai savienosanai, ieskaitot lietosanu kardiovaskularaja, acu un nervaudu
kirurgija.

DARBIBA

Polipropiléna Suves Surgipro™ un Surgipro™ [l izraisa minimalu akuta iekaisuma reakciju
audos, kam seko pakapeniska Suves iekapsulesanas fibrozajos saistaudos. Polipropiléna
Suves Surgipro™ un Surgipro™ Il netiek absorbétas, un in vivo nav novérotas bitiskas
izturibas saglabasanas izmainas.

KONTRINDIKACUAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma jebkuras Suves ilgstoss kontakts ar sals Skidumu
var izraisit akmenu veidosanos.

Nesterilizéjiet atkartoti. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Atvértos,
neizlietotos Suvju materialus izmetiet. Glabjiet istabas temperatira. Izvairieties no
ilgstosas paklausanas paaugstinatai temperatirai.

Pirms polipropiléna Suvju Surgipro™ un Surgipro™ Il izmantosanas briices slégsanai
lietotajiem japarzina ar neabsorb&jamu Suvju lieto3anu saistitas irurgiskas procedaras
un metodes, jo dazadas lietosanas vietas dazadiem Suvju materialiem pastav atskirigs
brilces atvérsanas risks.

Viélamas kirurgiskas prakses laika javeic inficétu vai iekaisusu bricu drenaza un parsiesana.
PIESARDZIBA

Stradajot ar So vai citiem Suvju materialiem, jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no to
bojajumiem. Jaizvairas no bojajuma saspiezot vai salokot kirurdisko instrumentu,
piem@ram, stangu vai adatu turétaju, lietosanas laika

Atbilstosai mezglu drosibai nepieciesamas velamas kirurgiskas metodes ar papildu cilpam
nodrosinatu lidzenu, plakanu mezglu veidosanai atbilstosi kirurdiskajiem apstakliem un
kirurga pieredzei. Papildu cilpu lietosana var bit ipasi piemérota, sienot viendzislas Suves
BLAKNES

Arsiprodukta lietosanu var bit saistitas Sadas blaknes: briices atvérsanas, akmenu
veidosanas péc ilgstosas saskares ar sals Skidumiem, paaugstinats bakterialas infekcijas
risks, neliela akiita iekaisuma reakcija un fslaicigs lokals kairingjums.

PIEGADES VEIDS

Surgipro™ un Surgipro™ II polipropiléna Suvju materiali ir pieejami vai nu nekrasoti
(bezkrasaini), vai krasoti ar vara ftalocianina zilo. Pieejamie Surgipro™ Suvju materialu
izméri: 10-0 (0,2 metriski), 6-0 (0,7 metriski) un no 2-0 (3 metriski) lidz 2 (5 metriski).
Pieejamie Surgipro™ Il Suvju materialu izmeri: no 8-0 (0,4 metriski) idz 3-0 (2 metriski).

™

Suvju materiali tiek piegadati sterili, piestiprinati dazadu veidu adatam, izmantojot gan
neizjaucama, gan izjaucama adatas stipringjuma metodes. Suvju materiali iriepakoti
karbas — pa divpadsmit, divdesmit cetri un trisdesmit sesi.

Surgipro™ un Surgipro™ II Suvju materiali pieejami ari ar PTFE (politetrafluoretiléna)
tamponiem, ko lieto ka polsteri starp Suves zonu un audu virsmu, lai palielinatu slodzes
atbalsta virsmu. Surgipro™ polipropiléna Suvju materiali ir pieejami ar apmales un
mansetes dalam, lai noenkurotu Suvju materialu galus, veicot zemadas slegsanu vai
uzliekot cipslu Suves.

Surgipro™ i Surgipro™ Il
Monofilamentni polipropilenski

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE
INFORMACLJE.

0PIS

Monofilamentni kirurski konci Surgipro™ i Surgipro™ II (bezbojni ili obojeni) nereaktivni

su, neresorptivni sterilni kondi sastavijeni od izotaktickog kristaliziranog stereoizomera

polipropilena (sintetickog linearnag poliolefina) i polietilena. Konci su obojeni plavom

bojom radi bolje vidljivosti.

Polipropilenski kirurski konci Surgipro™ i Surgipro™ Il zadovoljavaju sve uvjete koje

propisuju Farmakopeja Sjedinjenih Americkih Drzava (USP) i Europska farmakopeja (EP)

za neresorptivne kirurske konce, osim velicina 7-018-0 koje MAKSIMALNI PROMJER

USP-a | EP-a PREMASUJU ZA NAJVISE 0,007 mm.

INDIKACIE

Polipropilenski konci Surgipro™ i Surgipro™ Il indicirani su za opcu primjenu pri

aproksimacijii/il ligaturi mekog tkiva, ukljucujuci kardiovaskularmu, oftalmolosku

kirurgiju i kirurgiju Zivanog tkiva.

DJELOVANJA

Polipropilenski konci Surgipro™ i Surgipro™ Il izazivaju minimalnu akutnu upalnu

reakeiju tkiva, nakon Cega slijedi postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom

tkivu. Polipropilenski konci Surgipro™ i Surgipro™ Il neresorptivni su i nije primijecena

bitna promjena vucne cvrstoce in vivo.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

UPOZORENJA

Kao i s drugim stranim tijelima, dulji kontakt bilo kojeg konca s fizioloskim otopinama

moze rezultirati stvaranjem kamenca.

Nemojte ponovno sterilizirati. Konac je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno.

Bacite otvoren, neiskoristen konac. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavati duze

izlaganje povisenim temperaturama.

Buduci da rizik od otvaranja rane moze ovisiti o lokaciji primjene i materijalu kona,

korisnici konca prije primjene polipropilenskih konaca Surgipro™ i Surgipro™ I za

zatvaranje rana moraju se upoznati s kirurskim postupcima i metodama.

Mora se slijediti prihvatljiva kirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja inficiranih

ili kontaminiranih rana

MJERE OPREZA

Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim Sivacim materijalom paziti kako ne bi doslo do

njegovog ostecenja. lzbjegavati gjecenje i presavijanje Sivaceg materijal pri koristenju

kirurskih instrumenata poput pinceta i iglodrzaca.

Adekvatno osiguranje Sava zahtijeva primjenu opce prilvacene kirurske tehnike

postavljanja Savova, po potrebi s dodatnim cvorovima, ve¢ prema okolnostimaili

iskustvu kirurga. Postavljanje dodatnih ¢vorova moze biti narocito prikladno pri Sivanju
| koncima,

Selle ja muude ligatuuride kdsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida kasitsemisest
tulenevat kahjustust. Valtige lomastamist vai kriimustamist, mis tuleneb kirurgliste
instrumentide, nt klemmide voi ndelahoidjate kasutamisest.

Tunnustatud kirurgilise tehnika kohaselt on adekvaatse tugevusega solm lame,

{imar, lisasolmedega vastavalt kirurgilisele olukorrale ning kirurgi kogemusele.
Monofilamentide kasutamisel on lisasdlmede tegemine eriti soovitatav.
KORVALTOIMED

Toote kasutamisega seotud vaimalikud komplikatsioonid on: haava avanemine, kivide
moodustumine pikaajalisel kokk | soolalahustega, bakteriaalsete infektsioonide

suurem tbendosus, minimaalne &ge pdletikuline reaktsioon ja modduv lokaalne drritus.

TARNIMINE

Polipropliileenamblusmaterjalid Surgipro™ ja Surgipro™ Il on saadaval kas vérvitutena
(Iabipaistvad) vdi toonituna vaskftalotsiianiinsinisega. Omblusmaterjalid Surgipro™

on saadaval suurustes10-0 (meetermaddustiku suurus 0,2), 6-0 0odustiku
suurus 0,7) ja 2-0 (meetermdddustiku suurus 3) kuni 2 (meetermdddustiku suurus 5).
Omblusmaterjalid Surgipro™ Il on saadaval suurustes 8-0 (meetermdadustiku suurus 0,4
) kuni 3-0 (meetermdddustiku suurus 2).

Omblusmaterjalid tarnitakse steriilsena ja kinnitatuna eri tiiipi ndeltele ni piisivate
kuika Id noelak Ombl jale kse karbis, milles
on 12, 24ja 36 niti

Poliipropiileenist Gmblusmaterjale Surgipro™ ja Surgipro™ l turustatakse ka koos

PTFE (politetraflouretileenist) ditega kasutamiseks o
ja koepinna vahelise alusena koormust kandva piirkonna suurendamiseks
Poliipropiileendmblusmaterjal Surgipro™ on saadaval koos helmeste ja muhvidega
omblusmaterjali otsa ankurdamiseks nahaaluse sulgemise korral vdi kasutamiseks
kddluste dmblemisel,

KONTRAINDIKACIE

Stetne posliedice, koje mogu biti povezane s koristenjem ovog proizvoda, ukljucuju: otvaranje

rane, stvaranje kamenca u slucaju duljeg kontakta s fizioloskom otopinom, povecani rizik od
bakterijske infekcije, minimalna akutna upalna reakcija i prolazna lokalna iritacija.

ISPORUKA

Polipropilenski konci Surgipro™ i Surgipro™ Il dostupni su neobojeni (bezbojni) ili
obojeni plavo ftalocianinom bakra. Kirurski konci Surgipro™ dostupni su u velicinama
10-0 (metricki 0,2), 6-0 (metricki 0,7) i 2-0 (metricki 3) do 2 (metricki 5). Kirurski konci
Surgipro™ Il dostupni su u veli¢inama od 8-0 (metricki 0,4) do 3-0 (metricki 2).

Kondi se isporucuju sterilni i pricvriceni na razlicite tipove igala tehnikama pricvricivanja
trajnih ili zamjenjivin igala. Pakirano u kutijama po 12, 24 li 36 komada.

Polipropilenski konci Surgipro™ i Surgipro™ Il dostupni su i s PTFE
(politetrafluoretilenskim) jastucicima koji se postavijaju izmedu podrucja Sivanja i
povréine tkiva radi povecanja podrucja nosivosti. Polipropilenski kirurski konci Surgipro™
dostupni su i s komponentama za pricvrscivanje krajeva konca pri zatvaranju potkoznih
Savova ili za Sivanje tetiva,

Surgipro™ i Surgipro™ Il
Monofilamentni polipropilenski

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACUJE.

OPIS

Surgipro™ i Surgipro™ I ntni kondi (bezbojni ili pigmentisani) su inertni,
neresorptivni, sterilni konci koji su izradeni od izotakticnih kristalizovanih stereoizomera
polipropilena (sinteticki linearni poliolefin) i polietilena. Konac je pigmentisan plavom
bojom radi poboljsanja vidljivosti.

Surgipro™ i Surgipro™ Il polipropilenski konci ispunjavaju sve zahteve farmakopeje
SAD-a (USP) i evropske farmakopeje (EP) za neresorptivne hirurske konce, osim za
velicine 7-018-0, koje SE RAZLIKUIU OD ZAHTEVANOG MAKSIMALNOG USP PRECNIKA
ZAD00,007 mm

INDIKACIE

Surgipro™ i Surgipro™ Il polipropilenski konci su predvideni za opste usivanje mekog
tkiva i/ili podvezivanje (ligaciju), ukljucujuci i kardiovaskularnu hirurgiju, oftalmolosku
hirurgiju i neurohirurgiju.

RADNJE

Surgipro™ i Surgipro™ Il polipropilenski konci izazivaju minimalnu akutnu zapaljensku
reakciju u tkivima, nakon cega sledi postepena enkapsulacija konca vlaknima vezivnog
tkiva. Surgipro™ i Surgipro™ Il polipropilenski konci se ne resorbuju, a nije poznato da se
,inviva” javljaju znacajne promene u pogledu zadrZavanja jacine zategnutosti.
KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

UPOZORENJE
Kao i kod svakog drugog stranog tela, produzeni kontakt konca sa slanim rastvorima
moze dovesti do formiranja kalcifikata.

Ne sterilisati ponovo. Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. Otvorene,
neupotrebljene konce baciti u otpad. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama u kojima se
neresorptivni konci koriste pre upotrebe Surgipro™ i Surgipro™ II polipropilenskih konaca
7a zatvaranje rana, jer opasnost od dehiscencije rane moZe da zavisi od mesta primene i
materijala koris¢enog konca

Mora se postovati prifvacena hirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja inficiranih
ili zagadenih rana.

PREDOSTROZNOSTI

Pri radu sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne ostete. Izbegavati
ostecenje usled kompresije ili savijanja zbog primene hirurskih instrumenata kao $to su
forceps ili drzaci igle.

Adekvatno osiguranje cvora zahteva privacenu hirursku tehniku ravnih, cetvrtastih
Cvorova, sa dodatnim om¢ama, ako to opravdavaju okolnosti hirurske intervencije i
iskustvo hirurga. Koriscenje dodatnih omci moZe biti narocito podesno ako se u tvor
vezuju monofilamenti.

NEZELJENE REAKCIJE

Nezeljeni efekti, koji mogu biti u vezi sa upotrebom ovog proizvoda, su: dehiscencija
rane, pojava formiranja kalcifikata pri duzem kontaktu sa slanim rastvorima, veca
sklonost bakterijskim infekcijama, minimalna akutna zapaljenska reakcija i prolazna
lokalna iritacija.

KAKO SE ISPORUCUJE

Surgipro™ i Surgipro™ I polipropilenski konci se proizvade kao neobojeni (bezbojni) ili
abojeni plavi konci (plava boja dobijena od pigmenta ftalocijanina bakra). Surgipro™
konci su dostupni u velicinama 10-0 (0,2 metricka), 6-0 (0,7 metricka) i od 2-0 (3
metricka) o 2 (5 metricka). Surgipro™ Il konci su dostupni u velicinama od 8-0 (0,4
metricka) do 3-0 (2 metricka).

Konci se isporucuju sterilni, pricvriceni na razlicite tipove igli za tehnike prikljucivanja
trajnih i uklonjivih igli. Konci se isporucuju u kutiji od jednog, dva il tri tuceta komada
(12, 241l 36 komada).

Surgipro™ and Surgipro™ Il polipropilenski konci se mogu dobiti sa PTFE
(politetraflouretilen) tupferima koji se koriste kao podmetaciizmedu podrucja konca i
povrsine tkiva radi povecanja nosivosti tog podrucja. Surgipro™ polipropilenski konci
su dostupni u pakovanjima sa kuglicastim i omcastim komponentama za pricvricivanje
konca pri supkutikularnom zatvaranju li kada se konac koristi kao tetivni konac.

Surgipro™ ir Surgipro™ I
Vienos gijos polipropileno

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACIJA

APRASAS

Surgipro™ ir Surgipro™ Il vienos gijos sidlai (skaidrds arba dazyti) yra inertiniai,
neabsorbuojamieji, sterilTs sidlai, sudaryti i§ polipropileno izotaktinio kristalinio
stereoizomero (sintetinio linijinio poliolefino) ir polietileno. Sialai nudazyti mélynai, kad
baty geriau matomi

Surgipro™ ir Surgipro™ Il polipropileno sidlai atitinka visus neabsorbuojamujy
chirurginiy sitly reikalavimus, nustatytus Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos
(USP) ir Europos farmakopejos (EP), isskyrus 7-0ir 8-0 dydzius, kuriy skersmuo SKIRIASI

™

NUO USP IR EP MAKSIMALAUS SKERSMENS REIKALAVIMU NE DAUGIAU KAIP 0,007 mm.

INDIKACIJOS

Surgipro™ ir Surgipro™ Il polipropileno sidlai skirti naudoti bendrai minkstiesiems
audiniams suartinti ir (arba) perristi, jskaitant naudojima Sirdies ir kraujagysliy, akiy ir
neurochirurgijoje.

VEIKSMAI

Surgipro™ ir Surgipro™ Il polipropileno silai sukelia minimalaus imaus audiniy
uzdegimo reakcija, po kurios sidla palaipsniui padengia skaidulinis jungiamasis audinys.
Surgipro™ ir Surgipro™ Il polipropileno sidlai neabsorbuojami ir nepastebéta, kad
gyvajame organizme bty reiksmingai pasikeites sidlo stiprumas tempiant.
KONTRAINDIKACLJOS

Néra Zinoma.

|SPEJIMAI

Kaip ir bet kokio svetimkanio ilgalaikis sidlo salytis su druskos tirpalais gali sukelti
akmeny susidaryma.

™

Nesterilizuokite pakartotinai. Sterils, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista.
[Smeskite nepanaudotus sidlus, kuriy pakuoté atidaryta. Laikykite kambario
temperatdroje. Venkite ilgalaikio laikymo aukStesnéje temperatiroje.

Kad galéty naudoti Surgipro™ ir Surgipro™ Il polipropileno sidlus Zaizdoms siati,
vartotojai turi iSmanyti chirurgines procedras ir neabsorbuojamujy sidly naudojimo
metodus, nes gali kilti jvairi Zaizdos dehiscencijos rizika, atsizvelgiant j siuvama vietg ir
naudojama siuvimo medziaga.

Drenuojant i siuvant infekuotas ar uzterstas Zaizdas turi buti naudojami priimtini
chirurginiai metodai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojant $ia ar kita siuvimo medziaga, reikia bt atsargiems, kad nebiity paZeistas
sitlas. Stenkites, kad jis nebiity susuktas ar suspaustas naudojant chirurginius
instrumentus, pvz., Znyples ar adaty laikiklius.

Norint uztikrinti atitinkama mazqy sauga, butina taikyti priimta chirurgine ploksciy
staciakampiy mazgy su papildomonis kilpomis risimo technikg, jei tai butina
atsizvelgiant j operacijos aplinkybes ir chirurgo patirtj. Papildomos kilpos ypac tinkamos
uzmezgant vienagijus sidlus.

SALUTINIS POVEIKIS

Salutinis poveikis, kuris gali bt susijes su $io produkto naudojimu: Zaizdos dehiscencija,
akmeny susidarymas, esant ilgalaikiam salyciui su druskos tirpalais, padidintas
bakterinis uzkreciamumas, minimalaus Gmaus uzdegimo reakcija ir laikinas vietinis
sudirginimas.

TIEKIMAS

Surgipro™ ir Surgipro™ Il polipropileno silai gali bti nedazyti (skaidrs) arba nudazyti
vario ftalocianino méliu. Surgipro™ sidlai yra 100 (0,2 metr.), 6-0 (0,7 metr.) ir nuo
2-0 (S metr) iki 2 (3 metr.) dydziy. Surgipro™ Il sitlai yra nuo 80 (0,4 metr.) iki 3-0
(2 metr.) dydziy.

Sialai pateikiami sterilds, pritvirtinti prie jvairiy tipy adaty naudojant nuolatinio arba
pasalinamo pritvirtinimo prie adaty technikas. Sitlai supakuoti dézutése po 12, 24
arba 36.

Surgipro™ ir Surgipro™ Il polipropileno sidlai gali buti su PTFE (politetraflouretileno)
tamponais, skirtais naudoti kaip jklotai tarp sitlo ir audinio pavirsiaus, kad padidinty
atraminj pavirsiy. Surgipro™ polipropileno sidlai gali bati pateikiami su specialiaisiais
komponentais (rutuliukais ir Ziedais), kad baty galima pritvirtinti sidlo galus siuvant
pooding sitle arba sausgysles.

™

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas dendommagement ou douverture de l'emballage.
Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Far ej anvéndas om forpackningen &r dppnad eller skadad.

M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

i saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Mn ypnotponotefte av n ouakevaoia éxer avoryet i umootei nuid.
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Ambalaj agiimis ya da zarar gormasse kullanmayin.

He ucnonb3yiiTe u3envie, i ynaKoka BCKpbITa 1A MoBPeX Aeka.
Pokud je balenf oteviené nebo poskozené, produkt nepouZivejte.
Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds kinyilt vagy megsériilt
Nepouzivajte, ak je abal otvoreny alebo poskodeny.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poskodovana
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He u3non3saiie, ako onakoBKaTa e 0TBOPEHa WM NOBPE/CHa.
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno li osteceno.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Syneture™
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