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ITALIANO

DESCRIZIONE

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone &
costituito da materiale di sutura in polidiossanone (PDO) tinto, do-
tato di un ago chirurgico ad una estremita e di un tappo terminale
all'altra estremita. Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi
in polidiossanone presenta punte rivolte in un’unica direzione per
consentire la chiusura dei tessuti senza la presenza di nodi chi-
rurgici. Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidios-
sanone € costituito da poliestere tinto (viola), poli(p-diossanone).
La formula empirica molecolare del colorante & (C4H603)X. Il pig-
mento per il colorante viola & il D&C viola n°2. Il polidiossanone e
risultato non antigenico, non pirogeno e in grado di provocare solo
una lieve reazione dei tessuti durante I'assorbimento. Sebbene la
formazione di punte nel dispositivo di chiusura dei tessuti senza
nodi in polidiossanone riduca la resistenza alla trazione rispetto
a un materiale di sutura senza punte della stessa dimensione,
anche la formazione di nodi nei materiali di sutura senza punte
ne riduce la resistenza effettiva. Per questo motivo, la resistenza
del dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossano-
ne pud essere confrontata con la resistenza al nodo USP delle
suture senza punte. Inoltre, le designazioni USP per il diametro
sono utilizzate per descrivere il dispositivo di chiusura dei tessuti
senza nodi in polidiossanone prima dell’apposizione dei nodi, ad
eccezione di una piccola variazione del diametro della sutura con
un sovradimensionamento massimo di 0,14 mm.

Resistenza alla trazione/equivalenza della misura
Polidiossanone

Dimensione del Dimensione Misura
dispositivo di della sutura equivalente senza
chiusura dei tessuti | prima del punte (USP)/Forza
senza nodi in punt. di trazione (Kgf)
polidiossanone
1 2 1/5,08
0 1 0/3,90
2-0 0 2-0/2,68
3-0 2-0 3-0/1,77
4-0 3-0 4-0/0,95
5-0 4-0 5-0/0,68

AZIONI

Due importanti caratteristiche descrivono le prestazioni in vivo de-
lle suture riassorbibili: in primo luogo, il mantenimento della resis-
tenza alla trazione e, in secondo luogo, il tasso di riassorbimento
(perdita di massa). Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi
in polidiossanone e stato formulato per ridurre al minimo la varia-
bilita di queste caratteristiche e per fornire un supporto alla ferita
durante il periodo critico di guarigione della ferita e un periodo di
guarigione prolungato.

| risultati degli studi di impianto su animali in cui & stato impiegato
il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
indicano che

Giorni impianto | % approssimativa di forza originale
rimanente

14 giorni 75%

28 giorni 65%

42 giorni 55%

Lassorbimento del dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in
polidiossanone & essenzialmente completo tra i 180 e i 220 giorni.

DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
€ indicato per I'uso nell’approssimazione dei tessuti molli dove &
appropriato I'uso della sutura assorbibile al polidiossanone.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
non deve essere utilizzato nei casi in cui sia richiesto un ravvici-
namento prolungato (oltre le sei settimane) di tessuti sottoposti a
stress e non deve essere utilizzato in combinazione o per il fis-
saggio di dispositivi protesici (ad es. valvole cardiache o innesti
sintetici) non riassorbibili.

AVVERTENZE

Non risterilizzare. Gettare il dispositivo di chiusura dei tessuti sen-
za nodi in polidiossanone aperto e non utilizzato e i relativi aghi
chirurgici. Gli utenti devono avere familiarita con le procedure e
le tecniche chirurgiche che prevedono 'uso di suture riassorbibili
prima di utilizzare il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi
in polidiossanone, poiché il rischio di deiscenza della ferita pud
variare a seconda del sito di applicazione e del materiale di sutura
utilizzato. | medici devono considerare le prestazioni in vivo (nella
sezione AZIONI) quando scelgono una sutura da utilizzare nei pa-
zienti. Luso di questa sutura puo essere inappropriato in pazienti
anziani, malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che
possono ritardare la guarigione della ferita.

La sicurezza e I'efficacia del dispositivo di chiusura dei tessuti
senza nodi in polidiossanone non sono state stabilite per 'uso
in chiusure fasciali (incluse le chiusure fasciali della parete addo-
minale, toracica e delle estremita), anastomosi gastrointestinali,
tessuto cardiovascolare, tessuto neurale, tessuto osseo, tessuto
tendineo, chirurgia oftalmica o per I'uso in microchirurgia, pertanto
questo prodotto non deve essere usato per questi scopi.

Come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di una
sutura con soluzioni saline, come quelle presenti nelle vie urinarie

o biliari, pud provocare la formazione di calcoli. In quanto sutura
riassorbibile, il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in po-
lidiossanone pud agire transitoriamente come un corpo estraneo.
Per la gestione di ferite contaminate o infette &€ necessario seguire
una prassi chirurgica accettabile.

Trattandosi di un materiale di sutura riassorbibile, il chirurgo deve
prendere in considerazione l'uso di suture supplementari non
riassorbibili per la chiusura di siti che possono subire espansione,
stiramento o distensione o che possono richiedere un supporto
aggiuntivo.

PRECAUZIONI

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
contiene punte orientate in modo univoco per ancorare i tessuti
e non richiede nodi per chiudere i bordi contrapposti di una fe-
rita. La realizzazione di nodi sulla sezione in cui sono presenti
punte del materiale danneggia le stesse e riduce potenzialmen-
te la resistenza alla trazione della sutura e l'efficacia delle punte.
Inoltre, al termine del posizionamento, &€ necessario un punto di
sutura aggiuntivo o un frammento di tessuto laterale all’estremita
dell'incisione per bloccare il dispositivo in posizione. Evitare che il
dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone e
gli aghi corrispondenti con altri materiali (ad es. garze chirurgiche,
telini, ecc.) nel campo chirurgico entrino in contatto, per impedi-
re che le punte si impiglino. Se le punte si impigliano, tirare con
cautela il materiale nella direzione opposta a quella del’ago per
sganciarlo dalle punte.

E necessario prestare attenzione per evitare danni durante la ma-
nipolazione. Evitare di schiacciare o arricciare il materiale di sutu-
ra con strumenti chirurgici, come portaaghi e pinze. Non estrarre
il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
dalla confezione afferrandolo per gli aghi, in quanto cid potrebbe
causare 'aggancio delle punte tra loro. Non tentare di rimuovere
la memoria nel polimero facendo scorrere le dita sul materiale di
sutura per non danneggiare le punte.

Infezioni, eritemi, reazioni da corpo estraneo, reazioni infiammato-
rie transitorie e, in rari casi, deiscenza della ferita sono rischi ti-
pici o prevedibili associati a qualsiasi sutura e quindi sono anche
potenziali complicazioni associate al dispositivo di chiusura dei
tessuti senza nodi in polidiossanone.

Quando si utilizza il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi
in polidiossanone per via sottocutanea, il dispositivo deve essere
posizionato il pit profondamente possibile per ridurre al minimo
I'eritema e l'indurimento normalmente associati all’assorbimento.
Per quanto riguarda il drenaggio e la chiusura delle ferite infette, &
necessario seguire una prassi chirurgica accettabile.

Per evitare di danneggiare le punte degli aghi e le aree di rigon-
fiamento, afferrare 'ago in un'area compresa tra un terzo (1/3) e
la meta (1/2) della distanza tra I'estremita rigonfiata e la punta. Il
rimodellamento degli aghi pud causare una perdita di forza e una
minore resistenza alla flessione e alla rottura. Gli utenti devono
prestare attenzione quando maneggiano aghi chirurgici per evita-
re punture involontarie. Gettare gli aghi usati nei contenitori “per
rifiuti taglienti?

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso di questo dispositivo possono
includere: deiscenza della ferita, mancata fornitura di un adeguato
supporto della ferita nella chiusura del sito in cui si verificano es-
pansione, stiramento o distensione, mancata fornitura di un ade-
guato supporto della ferita in pazienti anziani, malnutriti o debilitati
o in pazienti affetti da condizioni che possono ritardare la guari-
gione della ferita, infezione, reazione infiammatoria acuta minima
del tessuto, irritazione localizzata quando le suture cutanee ven-
gono lasciate in sede per piu di 7 giorni, estrusione della sutura e
assorbimento ritardato nei tessuti con scarso apporto di sangue,
formazione di calcoli nelle vie urinarie e biliari in caso di contatto
prolungato con soluzioni saline come l'urina e la bile e infezione
locale transitoria nel sito della ferita. Gli aghi rotti potrebbero pro-
vocare interventi chirurgici prolungati o aggiuntivi o la presenza di
corpi estranei residui. Le punture involontarie con aghi chirurgici
contaminati possono provocare la trasmissione di agenti patogeni
a trasmissione ematica. A causa dell’assorbimento prolungato de-
lla sutura, possono verificarsi irritazioni e sanguinamenti.

APPLICAZIONE
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone

€ progettato per essere utilizzato in strutture di sutura continue e
destinate ad essere utilizzate senza nodi di fissaggio per comin-
ciare o finire la linea del dispositivo

Utilizzare in base alle esigenze della procedura chirurgica.
Fissare la parte terminale del tappo di fissaggio a un tessuto ro-
busto, prendendo un pezzo del tessuto designato, passando 'ago
e tirando con forza intorno al tessuto di fissaggio.

Dopo che il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in poli-
diossanone e stato ancorato al tessuto, afferrare il filo e avvicinare
il tessuto alla tensione desiderata. | punti, o passaggi attraverso il
tessuto, possono essere eseguiti con una tecnica di sutura conti-
nua per riavvicinare la ferita. Fare attenzione a utilizzare il dispo-
sitivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone solo sui
segmenti con punte. Non si cerchi di chiudere le ferite utilizzando
il segmento non dotato di punte vicino all’ago, in quanto le punte
sSono necessarie per una corretta chiusura della ferita con il dis-
positivo per la chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
Per completare la chiusura sottocutanea, effettuare almeno una
passata in senso inverso. Passare quindi I'ago attraverso l'incisio-
ne e prendere un pezzo perpendicolare all’incisione e fuoriuscire
dalla pelle.

Per completare la chiusura in tutti gli altri strati di tessuto, eseguire
almeno due passate in direzione inversa per completare la chiu-
sura. Quindi tirare delicatamente I'estremita libera del dispositivo
e tagliare a filo della superficie del tessuto.

STERILITA

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
viene sterilizzato mediante gas di ossido di etilene. Non risteri-
lizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Scartare le suture aperte e non utilizzate. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

COME VIENE FORNITO

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone &
disponibile sterile, in varie misure, in configurazioni con punte uni-
direzionali e con aghi di vario tipo, forma e lunghezza, confezio-
nati in una scatola stampata, nella quantita indicata sull’etichetta.

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione consigliate: Al di sotto dei 30° C, al
riparo dall’'umidita e dalla luce solare diretta. Non utilizzare dopo
la scadenza.

SMALTIMENTO

Gettare le suture usate e gli aghi contaminati da sangue nel con-
tenitore destinato ai rifiuti infettivi. Le buste scadute non utilizzate
devono essere incenerite o smaltite secondo le norme locali.

ENGLISH

DESCRIPTION

The Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is comprised
of barbed dyed Polydiaxanone (PDO) suture material, armed with
a surgical needle on one end and end stopper at the other end.
The Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device barbs are
oriented in one direction to allow for tissue approximation without
the need to tie surgical knots. Polydiaxanone Knotless Tissue-Clo-
sure Device is consisting of dyed (violet) polyester, poly(p-dioxa-
none). The empirical molecular formula of which is (C4H603)X.
The pigment for the violet dye is D&C Violet No. 2. Polydiaxanone
has been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and to elicit only
a slight tissue reaction during absorption. While the formation of
barbs in the Polydioxanone Knotless Tissue- Closure Device redu-
ces the tensile strength relative to non- barbed suture material of
the same size, tying of knots in non- barbed suture materials also
reduce their effective strength. For this reason, the strength of the
Polydiaxanone Knotless Tissue- Closure Device can be compared
to USP knot strength of non- barbed sutures. Additionally, USP
designations for diameter are used to describe the Polydioxanone
Knotless Tissue-Closure Device prior to barbing, except for minor
variation in suture diameter with a maximum overage of 0.14mm.
Tensile Strength/Size Equivalency



Polydiaxanone Pre-Barbing | Equivalent Non-
Knotless Tissue- Suture Size | Barbed Size(USP)/
Closure Device size Tensile Strength(Kgf)
1 2 1/5.08
0 1 0/3.90
2-0 0 2-0/2.68
3-0 2-0 3-0/1.77
4-0 3-0 4-0/0.95
5-0 4-0 5-0/0.68

ACTIONS

Two important characteristics describe the in vivo performance of
absorbable sutures: first, tensile strength retention and second,
the absorption rate (loss of mass). Polydiaxanone Knotless Tis-
sue-Closure Device has been formulated to minimize the variabi-
lity of these characteristics and to provide wound support through
the critical wound healing period and an extended healing period.

The results of implantation studies in animals using
Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device
indicate that

Days Implantation Approximate % Original Strength
Remaining

14 days 75%

28 days 65%

42 days 55%

Absorption of Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is
essentially complete between 180 to 220 days.

INTENDED PURPOSE

Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is indicated for
use in soft tissue approximation where use of Polydiaxanone
absorbable suture is appropriate.

CONTRAINDICATIONS

Polydioxanone Knotless Tissue-Closure Device is not to be used
where prolonged (beyond six weeks) approximation of tissues un-
der stress is required and is not to be used in conjunction with
or for fixation of prosthetic devices (e.g. heart valves or synthetic
grafts) that are non-absorbable in nature.

WARNINGS

Do not resterilize. Discard opened, unused Polydioxanone Knot-
less Tissue-Closure Device and associated surgical needles.
Users should be familiar with surgical procedure and techniques
involving absorbable sutures before employing Polydioxanone
Knotless Tissue-Closure Device for wound Closure, as risk of
wound dehiscence may vary with the site of application and the
suture material used. Physicians should consider the in vivo per-
formance (under ACTIONS section) when selecting a suture for
use in patients. The use of this suture may be inappropriate in el-
derly, malnourished or debilitated patients, or in patients suffering
from conditions which may delaywound healing.

The safety and effectiveness of Polydioxanone Knotless Tissue-
Closure Device has not been established for use in fascial closu-
res (including abdominal wall, thoracic and extremity fascial closu-
res), gastrointestinal anastomoses, cardiovascular tissue, neural
tissue, osseous tissue, tendinous tissue, ophthalmic surgery, or
for use in microsurgery, therefore this product should not be used
for these purposes.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with
salt solutions, such as those found in the urinary or biliary tracts
may result in calculus formation. As an absorbable suture, Poly-
dioxanone Knotless Tissue-Closure Device may act transiently as
a foreign body. Acceptable surgical practice should be followed for
the management of contaminated or infected wounds.

As this is an absorbable suture material, the use of supplemental

nonabsorbable sutures should be considered by the surgeon in
the Closure of the sites which may undergo expansion, stretching
or distention or which may require additional support.

PRECAUTIONS

Polydioxanone Knotless Tissue-Closure Device contains unidi-
rectionally oriented barbs to anchor tissues and does not require
knots to approximate opposing edges of a wound. Tying knots on
the barbed section of the material will damage the barbs and po-
tentially reduce the suture tensile strength and barb eRectiveness.
Additionally, when completing placement, an additional backstitch
or bite of tissue lateral to the end of the incision is required to lock
the device in place. Avoid contacting the Polydioxanone Knotless
Tissue-Closure Device and associated needles with other ma-
terials (e.g. surgical gauze, drapes, etc.) in the surgical field to
prevent ensnaring on the barbs. If the barbs catch, carefully pull
the material in the opposite direction of the needle to disengage
it from the barbs.

Care should be taken to avoid damage when handling. Avoid
crushing or crimping the suture material with surgical instruments,
such as needle holders and forceps. Do not pull the Polydioxa-
none Knotless Tissue-Closure Device out of the package by the
needles as this can cause the barbs to catch on one another. Do
not attempt to remove memory in the polymer.

by running fingers down the suture material as this can damage
the barbs.

Infections, erythema, foreign body reactions, transient inflam-
matory reactions and in rare instances wound dehiscence are
typical or foreseeable risks associated with any suture and hence
are also potential complications associated with Polydiaxanone
Knotless Tissue-Closure Device.

When using Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device sub-
cutaneously, the device should be placed as deeply as possible
in order to minimize erythema and induration normally associated
with absorption. Acceptable surgical practice should be followed
with respect to drainage and Closure of infected wounds.

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the
needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance
from the swaged end to the point. Reshaping needles may cau-
se them to lose strength and be less resistant to bending and
breaking. Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle sticks. Discard used needles
in “sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device may inclu-
de, wound dehiscence, failure to provide adequate wound support
in closure of the site where expansion, stretching or distension
occur, failure to provide adequate wound support in elderly, mal-
nourished or debilitated patients or in patients suffering from con-
ditions which may delay wound healing, infection, minimal acute
inflammatory tissue reaction, localized irritation when skin sutures
are left in place for greater than 7 days, suture extrusion and dela-
yed absorption in tissue with poor blood supply, calculi formation
in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt solu-
tions such as urine and bile occurs and transitory local infection at
the wound site. Broken needles may result in extended or additio-
nal surgeries or residual foreign bodies. Inadvertent needle sticks
with contaminated surgical needles may result in the transmission
of bloodborne pathogens. Due to prolonged suture absorption,
some irritation and bleeding may occur.

APPLICATION

Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is designed to be
used in continuous suture patterns and intended to be used wi-
thout anchoring knots to begin or terminate the device line

Use as required per surgical procedure.

Secure the fixation end stopper portion to robust tissue by taking
a bite in the designated tissue, passing the needle and pulling
tautly around the anchoring tissue.

After Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is anchored
into the tissue, grasp the strand and approximate tissue to the
desired tension. Bites, or passes through the tissue, can be taken
in a continuous suturing technique to approximate the wound.
Care should be taken to utilize the Polydioxanone Knotless Tis-
sue-Closure Device on the barbed segments only. Do not attempt
to approximate wounds using the non-barbed segment near the

needle, as the barbs are required for successful wound approxi-
mation with the Polydioxanone Knotless Tissue-Closure Device.
To complete the closure in subcuticular closure, take at least one
pass in the reverse direction. Then pass the needle across the in-
cision and take a split thickness bite perpendicular to the incision
and exit the skin.

To complete the closure in all other tissue layers, take at least
two passes in the reverse direction to complete the closure. Then
gently pull on the free end of the device and cut flush with the
surface of the tissue.

STERILITY

Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is sterilized by
ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use if package is
opened or damaged. Discard opened unused sutures. Do not use
after expiration date.

HOW SUPPLIED

Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is available steri-
le, in various sizes in unidirectional barb configurations attached
with various needle type, shape and length which are packed in a
printed box, quantity as indicated on the label.

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 30° C away from mois-
ture and direct sunlight. Do not use after expiry.

DISPOSAL

Discard used sutures and needles contaminated with blood in
the container meant for infection waste. Unused expired pouches
should be Incinerated or Disposal should be done as per local
regulation.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Le Dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxa-
none comprend le matériel de suture cranté en polydioxanone
(PDO) teint, monté sur une aiguille chirurgicale a une extrémité et
équipé d’un stoppeur a I'autre extrémité. Les crans du dispositif de
fermeture tissulaire sans noeuds en Polydioxanone sont orientés
dans une seule direction pour permettre la coaptation des tissus
sans la nécessité de tisser des noeuds chirurgicaux. Le dispositif
de fermeture tissulaire sans noeuds en Polydioxanone est cons-
titué de polyester poly(p-dioxanone) teint (violet). La formule em-
pirique de ce polyester est (C4H603)X. Le pigment utilisé pour
la teinture violette est D&C Violet N° 2. Il a été démontré que le
Polydioxanone est non antigéne, non pyrogéne et qu’il ne provo-
que qu'une légére réaction tissulaire lors de la résorption. Bien
que la présence de crans dans le dispositif de fermeture tissulaire
sans noeuds en Polydioxanone réduise la résistance a la traction
par rapport a du matériel de suture non cranté de méme dimen-
sion, les nceuds tissés réduisent également la résistance réelle du
matériel de suture non cranté. Par conséquent, la résistance du
dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxanone
est comparable a la résistance de noeuds de la Pharmacopée des
Etats-Unis USP des sutures non crantées. De plus, les désigna-
tions USP pour le diametre sont utilisées pour décrire le dispositif
de fermeture tissulaire sans noeuds en Polydioxanone avant le
crantage, a I'exception de variations mineures du diamétre de la
suture avec un excédent maximal de 0,14 mm.

Equivalence Résistance a la traction/Dimension

Dimension du Dimension Equivalence
dispositif de de la suture Dimension non
fermeture tissulaire | avant le cranté (USP)/
sans nceuds en crantage Résistance a la
Polydioxanone traction (kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

2-0 0 2-0/2,68

3-0 2-0 3-0/1,77

4-0 3-0 4-0/0,95
5-0 4-0 5-0/0,68
PERFORMANCES

Deux caractéristiques importantes décrivent les performances in
vivo des sutures résorbables : le maintien de la résistance a la
traction et le taux de résorption (perte de masse). Le dispositif de
fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxanone a été formulé
de fagon a minimiser la variabilité de ces deux facteurs et a confé-
rer un soin des plaies durant la période critique de cicatrisation de
la plaie ainsi que pour une période de guérison étendue.

Les résultats des études sur I'implantation du dispositif de ferme-
ture tissulaire sans noeuds en Polydioxanone chez les animaux
indique que

Implantation en jours Résistance originale restante

estimée en %

14 jours 75 %
28 jours 65 %
42 jours 55 %

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxano-
ne est pratiquement totalement résorbé au bout de 180 a 220
jours.

INDICATIONS

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxano-
ne est indiqué pour la coaptation des tissus mous lorsque I'utili-
sation d’une suture résorbable en polydioxanone est appropriée.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxano-
ne ne doit pas étre utilisé lorsqu’'une coaptation prolongée (plus
de six semaines) des tissus sous tension est nécessaire, et ne
doit pas étre utilisé conjointement avec des prothéses (p.ex. val-
ves cardiaques ou greffons synthétiques) qui sont naturellement
non résorbables, ni pour leur fixation.

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser. Eliminer les dispositifs de fermeture tissulaire
sans nceuds en Polydioxanone ouverts et non utilisés et les aigui-
lles chirurgicales qui leurs sont associées. Les utilisateurs doivent
connaitre les procédures et techniques chirurgicales impliquant
les sutures résorbables avant d’employer le dispositif de ferme-
ture tissulaire sans nceuds en Polydioxanone pour refermer une
plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier suivant
le lieu d’application et le matériel de suture employé. Les docteurs
doivent prendre en compte les performances in vivo (voir para-
graphe PERFORMANCES) avant de choisir une suture pour un
patient. Cette suture peut ne pas convenir aux personnes agées,
ou aux patients dénutris, affaiblis, ou souffrant d’affections sus-
ceptibles de retarder la cicatrisation des plaies.

La sécurité et I'efficacité du dispositif de fermeture tissulaire sans
nceuds en Polydioxanone n'ont pas été établies pour la fermeture
des aponévroses (y compris les aponévroses de la paroi abdo-
minale, du thorax et des membres), les anastomoses gastro-in-
testinales, les tissus cardiovasculaires, les tissus nerveux, les
tissus osseux, les tissus tendineux, la chirurgie ophtalmique ou la
microchirurgie. Ce produit ne doit par conséquent pas étre utilisé
pour ces opérations.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé des sutures
de tout type avec des solutions salines, telles que I'on en trouve
dans les voies urinaires ou biliaires peut entrainer la formation de
calculs. En tant que suture résorbable, le dispositif de fermeture
tissulaire sans noeuds en Polydioxanone peut se comporter tem-
porairement comme un corps étranger. Des pratiques chirurgica-
les reconnues doivent étre suivies pour la prise en charge des
plaies contaminées ou infectées.

Comme il s'agit de matériel de suture résorbable, I'utilisation de
sutures non résorbables supplémentaires doit étre envisagée par
le chirurgien pour la fermeture des plaies susceptibles de subir
une expansion, un étirement ou une distension, ou nécessitant un
soutien supplémentaire.



PRECAUTIONS

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en polydioxa-
none comporte des crans orientés de maniere unidirectionnelle
pour ancrer les tissus et aucun noeud n'est nécessaire pour la
coaptation des bordures opposées des plaies. Faire des nceuds
sur la section crantée du matériel pourrait endommager les crans
et réduire potentiellement la résistance a la traction de la suture et
I'efficacité des crans. De plus, une fois le placement terminé, un
point arriere supplémentaire ou un lambeau de tissu de coté de
I'extrémité de l'incision est nécessaire pour fixer le dispositif dans
sa position. Eviter le contact du dispositif de fermeture tissulaire
sans noceuds en polydioxanone et des aiguilles qui lui sont asso-
ciées avec d’autres matériaux (p.ex. gaze chirurgicale, champs
opératoires, etc.) dans le champ chirurgical, pour éviter qu'ils ne
s'enfoncent dans les crans. Si les crans s'accrochent, tirer délica-
tement le matériau dans la direction opposée a l'aiguille pour le
dégager des crans.

Manipuler avec soin pour éviter d’endommager le dispositif. Vei-
ller & ne pas pincer ou écraser le matériel de suture avec des
instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aigui-
lles. Ne pas tirer le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds
en polydioxanone hors de son emballage par les aiguilles car les
crans pourraient se prendre les uns dans les autres. Ne pas tenter
d’effacer la mémoire du polymere en lissant le matériel de suture
avec les doigts, car cela risque d’endommager les crans.

Des infections, des érythemes, des réactions a un corps étranger,
des réactions inflammatoires transitoires et, dans de rares cas,
une déhiscence de la plaie constituent les risques typiques ou
prévisibles associés a une suture et, par conséquent, également
des complications possibles associées au dispositif de fermeture
tissulaire sans noeuds en polydioxanone.

Lors de I'utilisation sous-cutanée du dispositif de fermeture tis-
sulaire sans nceuds en polydioxanone, celui-ci doit étre placé
aussi profondément que possible afin de réduire au minimum
les risques d’érythéme et d’induration normalement associés a
la résorption. Des pratiques chirurgicales reconnues doivent étre
suivies pour le drainage et la fermeture des plaies infectées.
Pour éviter ’'endommager la pointe des aiguilles et les zones de
sertissage, saisir 'aiguille dans une zone située entre le tiers (1/3)
et la moitié (1/2) de la distance séparant I'extrémité sertie et la
pointe. Une modification de la forme des aiguilles peut réduire
leur solidité et leur résistance a la courbure et a la rupture. Les
utilisateurs doivent faire preuve de prudence afin d’éviter toute pi-
qare accidentelle avec la pointe des aiguilles chirurgicales lors de
leur manipulation. Jeter les aiguilles usagées dans des bacs pour
objets tranchants.

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires associés a I'utilisation de ce dispositif com-
prennent une déhiscence de la plaie, un soutien inadéquat de
la plaie lorsqu’une expansion, un étirement ou une distension se
produit lors de la fermeture ou chez les personnes agées, les pa-
tients affaiblis, dénutris ou souffrant d’affections susceptibles de
retarder la cicatrisation des plaies, une infection, une réaction tis-
sulaire inflammatoire aigué minimale, une irritation localisée si les
sutures restent en place pendant plus de 7 jours, une extrusion de
la suture et un retard de résorption dans les tissus mal irrigués par
le sang, la formation de calculs dans les voies urinaires et biliaires
en cas de contact prolongé avec des solutions salines telles que
I'urine et la bile, une infection locale transitoire sur le site de la
plaie. Les aiguilles brisées peuvent nécessiter des interventions
prolongées ou supplémentaires ou constituer des corps étrangers
résiduels. Les piqlres accidentelles par aiguilles chirurgicales
contaminées peuvent provoquer la transmission d’agents patho-
génes a diffusion hématogéne. Des irritations ou des saignements
peuvent se produire en cas de résorption prolongée de la suture.

APPLICATION

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en polydioxa-
none est congu pour étre employé dans les modéles de suture
continue et est destiné a étre utilisé sans noeud d’ancrage pour
commencer ou terminer la ligne de suture

Utiliser conformément a la procédure chirurgicale.

Fixer I'extrémité du stoppeur d’ancrage dans le tissu solide en
utilisant un lambeau de tissu désigné, en passant laiguille et en
tendant le fil autour du tissu destiné a I'ancrage.

Une fois que le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en
polydioxanone est ancré dans le tissu, saisir le fil et rapprocher le
tissu a la tension souhaitée. Pour la coaptation de la plaie, effec-
tuer des points ou des passages a travers le tissu a I'aide d’une
technique de suture continue. Veiller a utiliser uniqguement les seg-
ments crantés du dispositif de fermeture tissulaire sans noeuds en
polydioxanone. Ne pas tenter la coaptation des plaies en utilisant
le segment non cranté a proximité de I'aiguille car les crans sont
nécessaires pour une bonne coaptation de la plaie avec le dispo-
sitif de fermeture tissulaire sans nceuds en polydioxanone

Pour terminer la suture sous-cutanée, effectuer au moins un pas-
sage en sens inverse. Puis passer l'aiguille a travers l'incision et
utiliser un lambeau perpendiculaire a I'incision et sortir de la peau.
Pour terminer la suture de toutes les autres couches tissulaires,
effectuer au moins deux passages en sens inverse. Enfin, tirer
doucement sur 'extrémité libre du dispositif et couper au ras de
la surface du tissu.

STERILISATION

Le dispositif de fermeture tissulaire sans noeuds en polydioxano-
ne est stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Eliminer les
sutures ouvertes non utilisées. Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

CONDITIONNEMENT

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en polydioxano-
ne est disponible en fils stériles de dimensions diverses, en con-
figurations de crans unidirectionnels équipés d’aiguilles de divers
types, formes et longueurs, emballé dans une boite imprimée,
dont I'étiquette en indique la quantité.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : Température inférieure
a 30 °C, a I'abri de 'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne
pas utiliser aprés la date de péremption.

ELIMINATION

Eliminer les sutures et les aiguilles usagées contaminées de sang
dans le collecteur des déchets infectieux. Les sachets périmés
non utilisés doivent étre incinérés ou éliminés conformément aux
réglementations locales.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Das Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrument
besteht aus gefarbtem Polydiaxanon (PDO) Nahtmaterial mit Wi-
derhaken, das an einem Ende mit einer chirurgischen Nadel und
am anderen Ende mit einem Endstopfen versehen ist. Die Wider-
haken des Polydiaxanon Knotenlosen Gewebeverschlussinstru-
ments sind in eine Richtung ausgerichtet, um eine Anné&herung
an das Gewebe zu ermdglichen, ohne dass chirurgische Knoten
gemacht werden miissen. Polydiaxanon Knotenloses Gewebever-
schlussinstrument besteht aus gefarbtem (violettem) Polyester,
Poly(p-dioxanon). Dessen empirische Molekular-formel lautet
(C4H603)X. Das Pigment fir den violetten Farbstoff ist D&C Vio-
let No. 2. Es wurde erwiesen, dass Polydiaxanon nicht antigen ist,
nicht pyrogen wirkt und bei der Absorption nur eine leichte Gewe-
bereaktion hervorruft. Wahrend die Bildung von Widerhaken im
knotenlosen Polydioxanon-Gewebeverschlussinstrument die Zu-
gfestigkeit im Vergleich zu Nahtmaterial ohne Widerhaken dersel-
ben GroBe verringert, verringert das Binden von Knoten in Naht-
materialien ohne Widerhaken auch deren effektive Festigkeit. Aus
diesem Grund kann die Festigkeit des Polydiaxanon Knotenlosen
Gewebeverschlussinstruments mit der USP-Knotenfestigkeit von
nicht verankerten Néhten verglichen werden. Dariiber hinaus wer-
den die USP-Bezeichnungen fir den Durchmesser verwendet,
um das knotenlose Polydioxanon-Gewebeverschluss-instrument
vor dem Widerhaken zu beschreiben, mit Ausnahme einer gering-
fligigen Abweichung des Nahtdurchmessers mit einer maximalen
Abweichung von 0,14 mm.

Zugfestigkeit/GréBenéquivalenz

Polydiaxanon NahtgroBe | Aquivalente

Knotenloses Gewebe- | vor dem GroBe ohne

verschlussinstrument | Widerhaken | Widerhaken (USP)/

GroBe Zugfestigkeit(Kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

2/-0 0 2--0/2,68

3-0 2-0 3-0/1,77

4-0 3-0 4-0/0,95

5-0 4-0 5-0/0,68
WIRKUNGSWEISE

Zwei wichtige Merkmale beschreiben die In-vivo-Leistung von
resorbierbarem Nahtmaterial: erstens die Beibehaltung der Zug-
festigkeit und zweitens die Resorptionsrate (Massenverlust). Das
Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrument wurde
entwickelt, um die Variabilitt dieser Eigenschaften zu minimieren
und die Wunde wéhrend der kritischen Wundheilungsphase und
einer langeren Heilungsphase zu unterstutzen.

Die Ergebnisse von Implantationsstudien an Tieren unter Verwen-
dung des knotenlosen Polydiaxanon-Gewebeverschlussinstru-
ments zeigen, dass

Tage Implantation Ungeféahrer Prozentsatz der
urspriinglichen verbleibenden
Starke

14 Tage 75%

28 Tage 65%

42 Tage 55%

die Resorption von Polydiaxanon Knotenlose Gewebevers-
chluss-instrument im Wesentlichen nach 180 bis 220 Tagen ab-
geschlossen ist.

ANWENDUNGSBEREICH

Das knotenlose Polydiaxanon Gewebeverschlussinstrument ist
fur die Verwendung bei der Annéherung von Weichgewebe indi-
ziert, wo die Verwendung von resorbierbarem Polydiaxanon-Naht-
material angebracht ist.

GEGENANZEIGEN

Das Polydioxanon knotenlose Gewebeverschlussinstrument darf
nicht verwendet werden, wenn eine langerfristige (Uber sechs
Wochen hinausgehende) Annaherung von beanspruchten Gewe-
ben erforderlich ist, und es darf nicht in Verbindung mit oder zur
Fixierung von Prothesen (z. B. Herzklappen oder synthetischen
Transplantaten), die nicht resorbierbar sind, verwendet werden.

WARNUNGEN

Nicht resterilisieren. Entsorgen Sie gedffnete, unbenutzte Poly-
dioxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrumente und dazu-
gehdrige chirur-gische Nadeln. Anwender sollten mit chirurgis-
chen Verfahren und Techni-ken, die resorbierbares Nahtmaterial
verwenden, vertraut sein, bevor sie Polydioxanon Knotenloses
Gewebeverschlussinstrument zum Wund-verschluss verwenden,
da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und
verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Arzte sollten bei der
Auswahl eines Nahtmaterials fir die Anwendung am Patienten
die In Vivo Performance bericksichtigen (siehe Abschnitt AKTIO-
NEN). Die Verwendung dieses Nahtmaterials kann bei élteren, un-
terernéhrten oder geschwachten Patienten oder bei Patienten, die
an Erkrankungen leiden, die die Wundheilung verzégern kénnen,
ungeeignet sein.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Polydioxanon Knotenlosem
Gewebeverschlussinstrument wurde nicht fir die Verwendung bei
Faszienverschlissen (einschlieBlich Bauchwand-, Thorax- und
Extremitatenfaszienverschlissen), gastrointestinalen Anastomo-
sen, kardiovaskularem Gewebe, neuralem Gewebe, knéchernem
Gewebe, Sehnengewebe, Augenchirurgie oder firr die Verwen-

dung in der Mikrochirurgie nachgewiesen, daher sollte dieses
Produkt nicht fiir diese Zwecke verwendet werden.

Wie bei jedem Fremdkdrper kann ein langerer Kontakt von Naht-
material mit Salzlésungen, wie sie in den Harn- oder Gallenwegen
vorkommen, zur Bildung von Konkrementen flihren. Als resorbier-
bares Nahtmaterial kann Polydioxanon Knotenloses Gewebevers-
chlussinstrument voriibergehend wie ein Fremdkdrper wirken. Bei
der Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sollte die
anerkannte chirurgische Methode angewandt werden.

Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der
Chirurg die Verwendung von zusétzlichem nicht resorbierbarem
Nahtmaterial beim Verschluss von Stellen in Erwagung ziehen,
die mdglicherweise gedehnt, gestreckt oder erweitert werden
oder die zusétzliche Stiitzung bendtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Polydioxanon Knotenloses Gewebeverschlussinstrument en-
thalt unidirektional ausgerichtete Widerhaken zur Verankerung
des Gewebes und erfordert keine Knoten zur Anné&herung der
gegenuberliegenden Wundrander. Das Kniipfen von Knoten auf
dem Widerhakenabschnitt des Materials beschédigt die Wider-
haken und kann die Zugfestigkeit der Naht und die Wirksamkeit
der Widerhaken verringern. AuBerdem ist nach Abschluss der
Platzierung ein zusatzlicher Rickstich oder Gewebestich seitlich
am Ende der Inzision erforderlich, um die Vorrichtung zu fixie-
ren. Vermeiden Sie den Kontakt des Polydioxanon Knotenlosen
Gewebeverschluss-instruments und der zugehdrigen Nadeln
mit anderen Materialien (z. B. chirurgische Gaze, Abdecktlcher
usw.) im Operationsfeld, um ein Verheddern der Widerhaken zu
verhindern. Wenn sich die Widerhaken verhaken, ziehen Sie das
Material vorsichtig in die entgegengesetzte Richtung der Nadel,
um es aus den Widerhaken zu |6sen.

Bei der Handhabung ist Vorsicht geboten, um Schaden zu vermei-
den. Vermeiden Sie Quetschen oder Pressen des Nahtmaterials
mit chirurgischen Instrumenten, wie z. B. Nadelhaltern und Pinze-
ften. Ziehen Sie das Polydioxanon Knotenlose Gewebeverschlus-
sinstrument nicht an den Nadeln aus der Verpackung, da sich
sonst die Widerhaken ineinander verhaken kénnen. Versuchen
Sie nicht, den Memory-Faktor im Polymer zu entfernen, indem Sie
mit den Fingern Uber das Nahtmaterial fahren, da dies die Wider-
haken beschadigen kann.

Infektionen, Erytheme, Fremdkdrperreaktionen, voriibergehende
Entziindungsreaktionen und in seltenen Fallen Wunddehiszenz
sind typische oder vorhersehbare Risiken, die mit jeder Naht
verbunden sind und daher auch potenzielle Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Polydiaxanon Knotenlosen Gewebever-
schlussinstrument darstellen.

Bei der subkutanen Anwendung des Polydiaxanon Knotenlos
Gewebeverschlussinstruments sollte die Vorrichtung so tief wie
mdglich platziert werden, um Rétungen und Verhartungen, die
normalerweise mit der Resorption verbunden sind, zu minimie-
ren. Hinsichtlich der Drainage und des Verschlusses infizierter
Wunden sollte eine angemessene chirurgische Methode befolgt
werden.

Greifen Sie die Nadel in einem Bereich, der ein Drittel (1/3) bis
die Halfte (1/2) des Abstands zwischen dem gestauchten Ende
und der Spitze betrégt, um eine Beschéadigung der Nadelspitzen
und der gestauchten Bereiche zu vermeiden. Das Umformen von
Nadeln kann dazu filhren, dass sie an Festigkeit verlieren und
weniger widerstandsfahig gegen Biegen und Brechen sind. Die
Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vorsich-
tig sein, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden. Entsorgen
Sie gebrauchte Nadeln in Behéltern firr scharfe Gegensténde.

NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit der Verwen-
dung dieses Produkts kénnen sein: Dehiszenz der Wunde,
das Versagen einer angemessenen Wundunterstiitzung beim
SchlieBen der Stelle, an der es zu einer Ausdehnung, Streckung
oder Dilatation kommt, das Versagen einer angemessenen Wun-
dunterstutzung bei alteren, unterernéhrten oder geschwéchten
Patienten oder bei Patienten, die an Erkrankungen leiden, die
die Wundheilung verzégern kénnen, Infektionen, minimale akute
entzindliche Gewebereaktion, lokale Reizung, wenn Hautnahte
langer als 7 Tage belassen werden, Extrusion von Nahtmaterial
und verzégerte Resorption in schlecht durchblutetem Gewebe,



Steinbildung in den Harn- und Gallenwegen bei ldngerem Kontakt
mit Salzlésungen wie Urin und Galle sowie voriibergehende loka-
le Infektion an der Wundstelle. Abgebrochene Nadeln kénnen zu
langeren oder zusétzlichen Operationen oder zu verbleibenden
Fremdkoérpern flihren. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontami-
nierten chirurgischen Nadeln kénnen zur Ubertragung von durch
Blut Gbertragbaren Krankheitserregern flhren. Aufgrund der l&n-
geren Resorption des Nahtmaterials kann es zu Reizungen und
Blutungen kommen.

ANWENDUNG

Das Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrument ist
fur die Verwendung in kontinuierlichen Nahtmustern konzipiert
und soll ohne Verankerungsknoten am Anfang oder Ende der Ins-
trumenten-linie verwendet werden

Je nach chirurgischem Eingriff verwenden.

Befestigen Sie den Endstopper an robustem Gewebe, indem Sie
in das vorgesehene Gewebe stechen, die Nadel einfiihren und
straff um das Verankerungsgewebe ziehen.

Nachdem das Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussins-
trument im Gewebe verankert ist, fassen Sie den Strang und brin-
gen das Gewebe auf die gewlinschte Spannung. Zur Annaherung
der Wunde kénnen in einer kontinuierlichen Nahttechnik Stiche
durch das Gewebe vorgenommen werden. Es sollte darauf geach-
tet werden, dass das Polydioxanon Knotenlose Gewebeverschlus-
sinstrument nur an den Segmenten mit Widerhaken verwendet
wird. Versuchen Sie nicht, Wunden mit dem Segment ohne Wi-
derhaken in der Nahe der Nadel anzunahern, da die Widerhaken
fur eine erfolgreiche Wundapproximation mit dem Polydioxanon
Knotenlosen Gewebeverschlussinstrument erforderlich sind.

Um den SchlieBvorgang bei subkutanem Verschluss abzus-
chlieBen, fiihren Sie mindestens einen Stich in umgekehrter Ri-
chtung aus. Filhren Sie dann die Nadel Uber den Einschnitt und
nehmen Sie einen Stich in gespaltener Dicke senkrecht zum Eins-
chnitt und treten Sie aus der Haut aus.

Um den Verschluss in allen anderen Gewebeschichten zu vollen-
den, fihren Sie mindestens zwei Durchgénge in umgekehrter Ri-
chtung durch, um den Verschluss zu vollenden. Ziehen Sie dann
vorsichtig am freien Ende des Instruments und schneiden Sie
biindig mit der Oberflache des Gewebes.

STERILITAT

Polydiaxanon Knotenloses Gewebeverschlussinstrument wird
durch Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht resterilisieren. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschéadigt ist.
Entsorgen Sie gedffnetes, nicht verwendetes Nahtmaterial. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

SORTIMENT

Polydiaxanon Knotenloses Gewebeverschlussinstrument ist steril
in verschiedenen GréBen mit unidirektionalen Widerhaken er
haltlich, die mit verschiedenen Nadeltypen, -formen und -langen
verbunden sind und in einer bedruckten Schachtel verpackt sind,
Menge wie auf dem Etikett angegeben.

AUFBEWAHRUNG

Empfohlene Lagerungsbedingungen: Unter 30° C lagern und vor
Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie gebrauchtes Nahtmaterial und Nadeln, die mit
Blut kontaminiert sind, in dem fir Infektionsabfélle vorgesehenen
Behélter. Nicht verwendete, abgelaufene Beutel sollten verbrannt
oder geman den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

ESPANOL

DESCRIPCION

El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidiaxanona
estd compuesto por material de sutura de Polidiaxanona (PDO)
tehido y dentado, equipado con una aguja quirdrgica en un extre-
mo y un tapdn en el otro. Los dientes del Dispositivo de Cierre de
Tejidos sin Nudos de Polidiaxanona estan orientadas en una di-
reccion para permitir la aproximacion de los tejidos sin necesidad
de hacer nudos quirurgicos. El Dispositivo de Cierre de Tejidos

sin Nudos de Polidiaxanona esta formado por poliéster tefiido (de
color violeta), poli(p-dioxanona). Su férmula molecular empirica
es (C4H603)X. El pigmento para el tinte violeta es D&C Violeta
No. 2. Se ha comprobado que la polidiaxanona no es antigénica
ni pirégena y que solo provoca una ligera reaccion tisular durante
su absorcion. Si bien la formacion de dientes en el Dispositivo de
Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona reduce la resisten-
cia a la traccién en relacién con el material de sutura no dentado
del mismo tamanio, la realizaciéon de nudos en los materiales de
sutura no dentados también reduce su resistencia efectiva. Por
este motivo, la resistencia del Dispositivo de Cierre de Tejidos sin
Nudos de Polidiaxanona puede compararse con la resistencia del
nudo USP de las suturas no dentadas. Ademas, las designacio-
nes USP para el diametro se utilizan para describir el Dispositivo
de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona antes del den-
tado, a excepcion de una variacién menor en el didmetro de la
sutura con un exceso maximo de 0,14 mm.

Resistencia a la Traccién/Equivalencia de Tama#o

Polidioxanona Tamano de la Tamafo

Tamaiio del Sutura Pre- Equivalente No-

Dispositivo de Dentada Dentado (USP) /

Cierre de Tejidos Resistencia a la

sin Nudos Traccion (Kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

2-0 0 2-0/2.68

3-0 2-0 3-0/1.77

4-0 3-0 4-0/0.95

5-0 4-0 5-0/0.68
ACCIONES

Dos caracteristicas importantes describen el rendimiento en vivo
de las suturas absorbibles: en primer lugar, la retencién de la re-
sistencia a la traccion y, en segundo lugar, la tasa de absorcion
(pérdida de masa). El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos
de Polidiaxanona ha sido formulado para minimizar la variabilidad
de estas caracteristicas y para proporcionar soporte a la herida
durante el periodo critico de cicatrizacién y un periodo de cura-
cién prolongado.

Los resultados de los estudios de implantacién en animales uti-
lizando el Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidia-
xanona indican que

Dias % Aproximado de Resistencia
Original

Implantacion Remanente

14 dias 75%

28 dias 65%

42 dias 55%

La absorcion del Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de
Polidiaxanona es esencialmente completa entre 180 y 220 dias.

FINALIDAD PREVISTA

El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidiaxanona
estd indicado para su uso en la aproximacion de tejidos blandos
donde el uso de sutura absorbible de Polidiaxanona es apropiado.

CONTRAINDICACIONES

El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona no
debe utilizarse cuando se requiera una aproximacién prolongada
(mas de seis semanas) de tejidos sometidos a tensién y no debe
utilizarse junto con o para la fijacién de dispositivos prostéticos
(por ejemplo, valvulas cardiacas o injertos sintéticos) que sean
de naturaleza no absorbible.

ADVERTENCIAS
No vuelva a esterilizar. Deseche el Dispositivo de Cierre de Te-

jidos sin Nudos de Polidioxanona abierto y sin usar, asi como
las agujas quirdrgicas asociadas. Los usuarios deben estar fa-
miliarizados con el procedimiento y las técnicas quirlrgicas que
implican suturas absorbibles antes de emplear el Dispositivo de
Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona para el cierre de
heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede va-
riar segun el lugar de aplicacion y el material de sutura utilizado.
Los médicos deben tener en cuenta el rendimiento en vivo (en la
seccion ACCIONES) al seleccionar una sutura para su uso en
pacientes. El uso de esta sutura puede ser inadecuado en pacien-
tes de edad avanzada, desnutridos o debilitados, o en pacientes
que padecen enfermedades que pueden retrasar la cicatrizaciéon
de las heridas.

No se ha establecido la seguridad y efectividad del Dispositivo
de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona para su uso en
cierres de fascias (incluyendo cierres de fascias de la pared abdo-
minal, toracica y de las extremidades), anastomosis gastrointes-
tinales, tejidos cardiovasculares, tejidos neurales, dseos, y tendi-
nosos, cirugia oftalmica, o para su uso en microcirugia, por lo que
este producto no debe utilizarse para estos fines.

Como ocurre con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolonga-
do de cualquier sutura con soluciones salinas, como las que se
encuentran en las vias urinarias o biliares, puede dar lugar a la
formacion de calculos. Como sutura absorbible, el Dispositivo de
Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona puede actuar transi-
toriamente como un cuerpo extrafo. Se debe seguir una practica
quirdrgica aceptable para el manejo de heridas contaminadas o
infectadas.

Por tratarse de un material de sutura absorbible, el cirujano debe
considerar el uso de suturas no absorbibles suplementarias en el
cierre de los sitios que puedan sufrir expansién, estiramiento o
distensién o que puedan requerir soporte adicional.

PRECAUCIONES

El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona
contiene dientes orientados unidireccionalmente para anclar los
tejidos y no requiere nudos para aproximar los bordes opuestos
de una herida. Hacer nudos en la seccion dentada del material
dafiara los dientes y reducird potencialmente la resistencia a
la traccion de la sutura y la eficacia de los dientes. Ademas, al
completar la colocacién, se requiere un pespunte adicional o un
mordisco de tejido lateral al final de la incision para bloquear el
dispositivo en su lugar. Evite el contacto del Dispositivo de Cierre
de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona y las agujas asociadas con
otros materiales (por ejemplo, gasas quirurgicas, pafios, etc.) en
el campo quirdrgico para evitar que se atrapen en los dientes. Si
los dientes se agarran, tire con cuidado del material en la direc-
cién opuesta a la de la aguja para desengancharlo de los dientes.
Se debe tener cuidado para evitar dafios durante la manipulacion.
Evite aplastar o engarzar el material de sutura con instrumentos
quirdrgicos, como porta agujas y pinzas. No saque el Dispositivo
de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona del envase por
las agujas, ya que esto puede hacer que los dientes se engan-
chen entre si. No intente eliminar la memoria del polimero pasan-
do los dedos por el material de sutura, ya que esto puede dafar
los dientes.

Las infecciones, el eritema, las reacciones a cuerpos extrafios,
las reacciones inflamatorias transitorias y, en raras ocasiones, la
dehiscencia de la herida son riesgos tipicos o previsibles asocia-
dos a cualquier sutura y, por lo tanto, también son complicaciones
potenciales asociadas al Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nu-
dos de Polidiaxanona.

Cuando se utiliza el Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos
de Polidiaxanona por via subcutanea, el dispositivo debe colo-
carse lo mas profundamente posible para minimizar el eritema
y la induracién normalmente asociados a la absorcién. Se debe
seguir una practica quirurgica aceptable con respecto al drenaje y
al cierre de las heridas infectadas.

Para evitar dafar las puntas de las agujas y las zonas de pren-
sado, sujete la aguja en una zona de un tercio (1/3) a la mitad
(1/2) de la distancia desde el extremo prensado hasta la punta.
La remodelacién de las agujas puede hacer que pierdan fuerza
y sean menos resistentes a la flexién y a la rotura. Los usuarios
deben tener cuidado al manipular las agujas quirdrgicas para evi-
tar pinchazos involuntarios. Deseche las agujas usadas en los
contenedores de “objetos punzantes’

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo
pueden incluir, dehiscencia de la herida, falta de soporte adecua-
do de la herida en el cierre del sitio donde se produce la expan-
sién, el estiramiento o la distensién, falta de soporte adecuado
de la herida en pacientes ancianos, desnutridos o debilitados o
en pacientes que sufren de condiciones que pueden retrasar la
curacion de la herida, infeccion, reaccion tisular inflamatoria agu-
da minima, irritacion localizada cuando las suturas de la piel se
dejan colocadas durante mas de 7 dias, extrusion de la sutura y
absorcion retardada en tejidos con escaso suministro de sangre,
formacion de calculos en las vias urinarias y biliares cuando se
produce un contacto prolongado con soluciones salinas como la
orina y la bilis e infeccion local transitoria en el lugar de la heri-
da. Las agujas rotas pueden dar lugar a cirugias prolongadas o
adicionales o a cuerpos extrafos residuales. Los pinchazos invo-
luntarios con agujas quirtrgicas contaminadas pueden dar lugar
a la transmision de patégenos sanguineos. Debido a la absorcién
prolongada de la sutura, puede producirse cierta irritacién y san-
grado.

APLICACION

El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidiaxanona
esta disefiado para ser utilizado en patrones de sutura continua y
estd destinado a ser usado sin nudos de anclaje para comenzar
o terminar la linea del dispositivo

Uso segtn lo requerido por el procedimiento quirurgico.
Asegure la porcién del tope de fijacion al tejido robusto tomando
un pedazo en el tejido designado, pasando la aguja y tirando en
forma tensa alrededor del tejido de anclaje.

Una vez que el Dispositivo de Cierre de Tejido sin Nudos de Poli-
diaxanona esté anclado en el tejido, sujete el filamento y aproxime
el tejido a la tensién deseada. Se pueden dar pequefos cortes, o
pases a través del tejido, en una técnica de sutura continua para
aproximar la herida. Se debe tener cuidado de utilizar el Disposi-
tivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona solo en los
segmentos dentados. No intente aproximar las heridas utilizando
el segmento no dentado cerca de la aguja, ya que los dientes se
requieren para una aproximacion exitosa de la herida con el Dis-
positivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidioxanona

Para completar el bloqueo en el cierre subcuticular, realice al me-
nos una pasada en sentido inverso. A continuacion, pase la aguja
a través de la incisién y tome un pedazo de espesor perpendicu-
lar a la incision y salga de la piel.

Para terminar de cerrar todas las demas capas de tejido, realice al
menos dos pasadas en sentido inverso para completar el cierre.
A continuacion, tire suavemente del extremo libre del dispositivo y
corte a ras de la superficie del tejido.

ESTERILIZACION

El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidiaxanona se
esteriliza con gas de ¢xido de etileno. No vuelva a esterilizar. No
utilizar si el envase esta abierto o dafado. Deseche las suturas
abiertas sin usar. No utilizar después de la fecha de caducidad.

COMO SE SUMINISTRA

El Dispositivo de Cierre de Tejidos sin Nudos de Polidiaxanona
esta disponible estéril, en varios tamafios en configuraciones
dentadas unidireccionales unidas con varios tipos, formas y lon-
gitudes de agujas que se empaquetan en una caja impresa, en la
cantidad indicada en la etiqueta.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Por debajo de
30° C, alejado de la humedad y de la luz solar directa. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

ELIMINACION

Desechar las suturas y agujas usadas contaminadas con sangre
en el contenedor destinado a los residuos de infecciones. Las bol-
sas caducadas no utilizadas deben ser incineradas o eliminadas
segun la normativa local.

PORTUGUES

DESCRICAO



O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona é
composto por material de sutura de Polidioxanona (DOP) farpa-
do tingido, armado com uma agulha cirdrgica numa extremida-
de e um tampao na outra extremidade. As farpas do Dispositivo
de Fecho de Tecido sem Nos de Polidioxanona sdo orientadas
numa sé diregdo para permitir a aproximagao dos tecidos sem
a necessidade de atar n6s cirurgicos. O Dispositivo de Fecho de
Tecido sem Nds de Polidioxanona é constituido por poliéster tingi-
do (violeta), poli(p-dioxanona). Cuja férmula molecular empirica é
(C4HB03)X. O pigmento para o corante violeta é D&C Violeta N.°
2. Verificou-se que a polidioxanona é ndo antigénica, é nao piro-
génica e apenas provoca uma ligeira reagao dos tecidos durante
a absorgao. Enquanto a formag&o de farpas no Dispositivo de Fe-
cho de Tecido sem Nés de Polidioxanona reduz a forca de tensao
relativa ao material de sutura ndo farpado do mesmo tamanho,
a atadura de nés em materiais de sutura ndo farpados também
reduz a sua forca efetiva. Por esta razao, a forga do Dispositivo de
Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona pode ser comparada
a forca dos nés USP das suturas ndo farpadas. Além disso, as
designagdes USP para o didmetro sao utilizadas para descrever
o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Noés de Polidioxanona an-
tes do farpado, exceto para uma menor variagao no didmetro da
sutura com um excesso maximo de 0,14 mm.

Forca de Tensao/Equivaléncia de Tamanho

Polidioxanona Tamanho da Tamanho

Tamanho do Dis- Sutura de Equivalente Nao

positivo de Fecho Pré-farpar Farpado (USP)

de Tecido sem Nos Forca de Tensao

(Kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

2-0 0 2-0/2.68

3-0 2-0 3-0/1.77

4-0 3-0 4-0/0.95

5-0 4-0 5-0/0.68
ACOES

Duas carateristicas importantes descrevem o desempenho in vivo
das suturas absorviveis: primeiro, a forga de tensédo de retengao
e segundo, a taxa de absorcéo (perda de massa). O Dispositivo
de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona foi formulado para
minimizar a variabilidade destas carateristicas e para fornecer
apoio a ferida durante o periodo critico de cicatrizagéo da ferida e
num periodo de cicatrizagao prolongado.

Os resultados dos estudos de implantagcédo em animais que utili-
zam o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona
indicam que

Dias implantacao % Aproximada de Forca Original
restante

14 dias 75%

28 dias 65%

42 dias 55%

A absorgédo do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Noés de Poli-
dioxanona esta essencialmente terminada entre 180 a 220 dias.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona é
indicado para a utilizagao na aproximacao de tecidos moles onde
a utilizagao de sutura absorvivel de Polidioxanona é apropriada.

CONTRAINDICACOES

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Noés de Polidioxanona nao
deve ser utilizado quando é necessaria uma aproximagao prolon-
gada (para além de seis semanas) dos tecidos sob tenséo e nao
deve ser utilizado em conjunto com ou para fixagdo de dispositi-
vos protéticos (por ex., valvulas cardiacas ou enxertos sintéticos)

que sdo nao-absorviveis por natureza.

AVISOS

Néo esterilize novamente. Elimine o Dispositivo de Fecho de Teci-
do sem Nos de Polidioxanona aberto e ndo utilizado e as agulhas
cirurgicas associadas. Os utilizadores devem estar familiarizados
com o procedimento cirdrgico e as técnicas que envolvem sutu-
ras absorviveis antes de empregarem o Dispositivo de Fecho de
Tecido sem Nos de Polidioxanona para o Fecho de feridas, uma
vez que o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o local
de aplicacéo e o material de sutura utilizado. Os médicos devem
considerar o desempenho in vivo (na sec¢cdo ACOES) ao sele-
cionar uma sutura para utilizagdo em doentes. A utilizagao desta
sutura pode ser inadequada em doentes idosos, subnutridos ou
debilitados, ou em doentes que sofrem de condi¢bes que podem
atrasar a cicatrizagao da ferida.

A seguranca e eficacia do Dispositivo de Fecho de Tecido sem
No6s de Polidioxanona nao foi estabelecida para utilizagao em fe-
chos fasciais (incluindo os fechos fasciais da parede abdominal,
toracica e de extremidades), anastomoses gastrointestinais, teci-
do cardiovascular, tecido neural, tecido 6sseo, tecido tendinoso,
cirurgia oftalmoldgica, ou para utilizagdo em microcirurgia, pelo
que este produto néo deve ser utilizado para estes fins.

Como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de
qualquer sutura com solugdes salinas, tais como as encontradas
nas vias urindrias ou biliares, pode resultar na formagéo de cal-
culos. Como sutura absorvivel, o Dispositivo de Fecho de Tecido
sem Nos de Polidioxanona pode atuar de forma transitéria como
um corpo estranho. A pratica cirdrgica aceitavel deve ser seguida
para o tratamento de feridas contaminadas ou infetadas.

Por ser um material de sutura absorvivel, a utilizagao de suturas
suplementares ndo absorviveis deve ser considerada pelo cirur-
gido no Fecho dos locais que possam sofrer expansao, alonga-
mento ou distensao ou que possam necessitar de apoio adicional.

PRECAUCOES

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona
contém farpas orientadas de modo unidirecional para ancorar os
tecidos e ndo requer nés para aproximar as bordas opostas de
uma ferida. A atadura dos nés na secg¢éo farpada do material ird
danificar as farpas e potencialmente reduzir a forca de tensao
da sutura e a eficacia da farpa. Além disso, ao completar a colo-
cagdo, é necessario um pesponto adicional ou uma mordida de
tecido lateral no final da incisdo para bloquear o dispositivo no
local. Evite o contacto do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nos
de Polidioxanona e agulhas associadas com outros materiais (por
ex., gaze cirurgica, cortinas etc.) no campo cirtrgico para evitar
enredar nas farpas. Se as farpas pegarem, puxe cuidadosamente
o material na diregcao oposta a da agulha para o desengatar das
farpas.

Deve ter o cuidado de evitar danos aquando do manuseamento.
Evite 0 esmagamento ou a prensagem do material de sutura com
instrumentos cirurgicos, tais como porta-agulhas e férceps. Nao
puxe o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona
para fora da embalagem pelas agulhas, pois isto pode fazer com
que as farpas se agarrem umas as outras. Nao tente remover a
memoria no polimero, fazendo correr os dedos pelo material de
sutura, pois isto pode danificar as farpas.

As infecOes, eritema, reacdes a corpo estranho, reagdes infla-
matdrias transitérias e em casos raros deiscéncia de feridas sédo
riscos tipicos ou previsiveis associados a qualquer sutura e, por
conseguinte, sdo também associadas potenciais complicagdes
ao Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona.
Ao utilizar o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Poli-
dioxanona de modo subcutaneo, o dispositivo deve ser colocado
o mais profundamente possivel a fim de minimizar o eritema e a
induragao normalmente associados a absor¢ao. A pratica cirurgi-
ca aceitavel deve ser seguida no que diz respeito a drenagem e
Fecho de feridas infetadas.

Para evitar danificar as pontas das agulhas e as areas de ranhu-
ra, agarre a agulha numa area de um terco (1/3) a metade (1/2) da
distancia da extremidade ranhurada até a ponta. A remodelagao
das agulhas pode provocar-lhes a perda de forca e serem menos
resistentes a dobras e quebras. Os utilizadores devem ter cuidado
ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar espetadelas inadver-
tidas de agulhas. Elimine as agulhas usadas em recipientes de

“cortantes”

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizacdo deste dispositivo
podem incluir, deiscéncia da ferida, incapacidade de fornecer
apoio adequado a ferida no fecho do local onde ocorre expanséo,
alongamento ou distenséo, incapacidade de fornecer apoio ade-
quado a ferida em doentes idosos, subnutridos ou debilitados ou
em doentes que sofrem de condi¢des que podem atrasar a ci-
catrizagao da ferida, infegao, reagao inflamatéria aguda minima
do tecido, irritagdo localizada quando as suturas cutaneas sdo
deixadas no local por mais de 7 dias, extrusdo de suturas e ab-
sorgdo retardada no tecido com deficiente fornecimento de san-
gue, formagao de célculos nas vias urindrias e biliares quando
ocorre um contacto prolongado com as solugdes salinas como
a urina e a bilis e infe¢ao local transitéria no local da ferida. As
agulhas partidas podem resultar em cirurgias prolongadas ou adi-
cionais ou corpos estranhos residuais. Espetadelas inadvertidas
com agulhas cirlrgicas contaminadas podem resultar na trans-
missao de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue. Devido
a absorgdo prolongada da sutura, pode ocorrer alguma irritagao
e hemorragia.

APLICACAO

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona foi
concebido para ser utilizado em padrdes de sutura continua e
destina-se a ser utilizado sem nés de ancoragem para iniciar ou
terminar a linha do dispositivo

Utilizacao conforme necessario por procedimento cirtrgico.
Segure a parte de fixagdo do tampao final ao tecido robusto, dan-
do uma mordida no tecido designado, passando a agulha e pu-
xando tenazmente em torno do tecido de ancoragem.

Depois do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Noés de Polidioxa-
nona ser ancorado no tecido, agarre o cordao e aproxime o tecido
a tensdo desejada. As mordeduras, ou passagens através do te-
cido, podem ser feitas através de uma técnica de sutura continua
para aproximar a ferida. Deve ter o cuidado de utilizar o Disposi-
tivo de Fecho de Tecido sem Ndés de Polidioxanona apenas nos
segmentos com farpas. Nao tente aproximar as feridas utilizando
0 segmento sem farpa perto da agulha, uma vez que as farpas
s80 necessarias para uma aproximagao bem sucedida da ferida
com o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Ndés de Polidioxanona
Para completar o fecho em fecho subcuticular, dé pelo menos
uma passagem no sentido inverso. Em seguida, passe a agulha
através da incisdo e dé uma mordida de espessura fendida per-
pendicular a incisdo e saia da pele.

Para completar o fecho em todas as outras camadas de tecido, dé
pelo menos duas passagens no sentido inverso para completar
o fecho. Em seguida, puxe suavemente a extremidade livre do
dispositivo e corte rente a superficie do tecido.

ESTERILIDADE

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem N6s de Polidioxanona é
esterilizado por gas de dxido de etileno. Nao esterilize novamente.
N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Elimi-
ne as suturas abertas nao utilizadas. N&o utilize apés a data de
validade.

COMO E FORNECIDO

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona esta
disponivel estéril, em varios tamanhos, em configuracdes de far-
pas unidirecionais anexadas com varios tipos de agulhas, formas
e comprimentos que sdo embaladas numa caixa impressa e na
quantidade como indicada no rétulo.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30 °C
longe da humidade e da luz solar direta. Nao utilize apds a vali-
dade.

ELIMINACAO

Elimine as suturas e agulhas usadas contaminadas com sangue
no recipiente destinado a residuos de infecdo. As bolsas expira-
das nao utilizadas devem ser Incineradas ou a Eliminacdo deve
ser feita de acordo com os regulamentos locais

EAAHNIKA

TMEPIFPA®H

To ZuoTtnua Z0ykAiong loTwv Xwpig Kéutro atmé MoAudiogavévn
atroteAeital o Baypévo akidwTté UAIKG ouppa@rg atré MoAu-
diogavovn (PDO), eommAiopévo pe Xelpoupyikh BeAdva aTo €va
dxkpo kal avaoToAéa a1o Ao dkpo. O akideg Tou ZUCTANATOG
20ykAiong lotwv Xwpig Képto amd MoAudiogavévn eivar po-
OOVOTOANIOPEVEG TTPOG Hia KATEUBUVON WOTE va ETITPETIOUV Tn
oupTTANCiaon Twv 10TWY BiXWG va aTTAITEITal TO OECIPO XEIPOUP-
YIKWV KOUTIWV. To Zuotnua ZUykAiong loTwv Xwpig Koutro amd
MoAudiogavovn atoteAeital amd Bapuévo (BIoAeTi) TToAueaTépa,
TroAudiogavévn. O euTTEIpIKOG poplakdg TUTTOG Tou gival (C4HBO03)
X. H xpwoTikA yia tn BioAeti Baen eival D&C BioAeti Ap. 2. H
MoAudiogavovn €xel atrodelxBei OTI €ival Un avTIyOVIKH, Wn TTUPE-
Toyévog Kal OTI TTPOoKaAEi aTTAWG eAa@pid avTidpaon Tou 10ToU
Katd Tn SIdpKela TNG aTroppoPnong. Evw n popen Twv akidwv
010 ZUoTnHa ZUyKAiong loTwv Xwpig KépTro améd MoAudiogavévn
UEILVEI TNV AVTOXH OTOV EPEAKUCHO O OXEON PE TO UN AKIOWTO
UAIKO ouppa®ng idlou peyEéBoug, To BECINO TWV KOUTIWY OTO [N
aKIOWTO UAIKO OUPPAPAG ETTIONG PEIWVEI TNV TIPAYUATIKF TOUG
avroxr. MNa 10 Adyo autd, n avroxn Tou ZuoTApaTtog ZUyKAIong
loTwv Xwpig Képtro ard MoAudiogavdvn ptropei va GuykpiBei pe
NV avtoxn Tou kéutou USP evog pn akidwTou paupaTtog. ETmi-
TPdoOeTa, o1 Xapaktnpiopoi USP yia Tn dIGUETPO XPNOINOTTIOI0U-
VTal yIa TNV TTEPIYPA®Pr) TOU ZUaTAPATog ZUyKAiong loTwv Xwpig
Kéuto atmd MoAudiogavévn Tpiv Tn xprion akidwv, ye egaipeon
eNdxi0TeG TTapaAAayég oTn SIGUETPO TOU PAPMATOG HE HEYIOTN
utépBaon 0,14mm.

Avtoxn EpeAkuopoi/loodivapo MéyeBog

MoAudiogavovn MéyeBog lood0vapo

MéyeBog ZuoTn- Pdappartog Mpiv MéyeBog Xwpig

patog Z0ykAiong | Tnv E@appoyn Axideg(USP)/

loTwv Xwpig Akidwv Avroxn E@eAku-

Koéptro ouou(Kgf)

1 2 1/5.08

0 1 0/3.90

2-0 0 2-0/2.68

3-0 2-0 3-01.77

4-0 3-0 4-0/0.95

5-0 4-0 5-0/0.68
APAZH

AU0 ONUAVTIKE XapAKTNPIOTIKG TTEPIYPAPOUV TNV in vivo aTrédoon
TWV OTTOPPOPACINWY PAPUAETWY: TTPWTOV, N dIaThPNoN TNG avTo-
XNG €peAkUaPOU Kal SeUTEPOV, 0 PUBUGGS aTTOPPOPNANG (OTTWAEID
padag). To Zuotnua Z0ykAiong lotwv Xwpig Képtro atmd MoAudi-
ofavévn gival €101 JIAPOPPWHEVO WOTE VA EAAXIOTOTIOIEI TN ME-
TABANTOTNTA QUTWV TWV XOPOKTNPIOTIKWY KAl VO TTapEXEl OTAPIEN
OTO TpaUPA KATA TNV KPIioIun TTEPiodo £TTOUAWONG TOU TPAUNATOG
Kal TrapaTeTapévn TTEPiodo £TToUAWONG.

Ta atroTeAéopaTa PEAETWV EPPUTEUONG G€ JWa XPNOIUOTIOIVTAG
10 ZUoTnpa Z0yKAIong loTwv Xwpig Képutro amé MoAudiogavévn
Karadeikvuouv 6T

Huépeg Kard Mpooéyyion % ApxIkAg
AvToxng

Epeuteuong Mou Atropével

14 nuépeg 75%

28 nuépeg 65%

42 nuépeg 55%

H Atroppdenaon Tou ZuoTAuaTtog XUykAiong lotwv Xwpig Koéutro
até MoAudlogavovn eival ouciaaTIKG TTARPNG PETE atmd Trepiodo
peTagu 180 kai 220 nuePWV.

MPOBAEINOMENOZX $KOINOZX
To ZuoTtnua Z0ykAiong loTwv Xwpig Kéutro atmé MoAudiogavévn
evdeikvuTal yia XpAon oTn GUPTIANCIaon PHOAGKWY I0TWY OTToU N



Xpnon ammoppo@ACIuwV papudtwy MoAudloavévng eival KaTaA-
AnAn.

ANTENAEI=EIX

To ZuoTtnua ZoykAiong lotwv Xwpig Kéuto amé MoAudiogavévn
Oev TTPOOPIZETal VIO XPriON OE TTEPITITWOEIG OTTOU ATTAITETAI TTO-
pateTapévn (Tépav Twv €€ eBOoPAEdwY) oupTTAnCiacn I0TWY UTTe
Trieon Kol Oev TIPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAI O CUVOUOOUO WE A YIa
TN OTEPEWAN TTPOCOETIKWV GUOKEUWV (TT.X. KOPBIakEG BaABides A
OUVBETIKO HOOXEUNA) N ATTOPPOPACIUNG GUONG.

MPOEIAOINOIHZEIZ

Mnv TO £TTOVATIOOTEIPWVETE. ATTOPPITITETE TA AVOIYMEVA, UN XPN-
aipotroinuéva Pappata ZuykAiong lotwv Xwpig Kéuto atré lMo-
Audiogavovn Kai TIG avTiOTOIXEG XEIPOUPYIKEG BeASveEG. O1 XpAOTEG
Ba TpETTEl va gival ECOIKEIWPEVOI PE TIG XEIPOUPYIKEG dIadIKaaTieg
Kal TEXVIKEG TTOU TTEPIAGPBAEVOUV aTTOPPOPACIUG PAPPATA TTPIV
atmd TN XPrion Tou ZuoTApaTog ZUykAiong loTwv Xwpig Koptro
atd MoAudiogavovn yia 1o KAEioIo evog TpalpaTog, dIdTI O Kiv-
duvog di1GvoiEng Tou TPaUPaTOG UTTOPET VO TTOIKIAEI avaAoya pe
NV TTEPIOXN EPAPHOYNG KAl TO UAIKO TOU PAPMATOG TTOU XPNal-
potroigitan. O1 yiatpoi Ba TpETTel va ouvuTToAoyifouv Tnv in vivo
ammodoon (evotnta ENEPTEIEY) 6tav emAéyouv 10 pdupa yia Tov
eka@oToTe a0Bevr]. H XpAon Tou pappaTog autoU eVOEXETAI VO PNV
gival KaTAAANAN yia xpron o€ NAIKIWUEVOUG, UTTOOITIONEVOUG A
kataBeBAnuévoug aoBeveig, KOBWG Kal o€ O0BEVEIG TTOU TTATXOUV
aTrd aoBEVEIEG TTOU PITTOPET VO KABUGTEPATOUV TNV ETTOUAWGCN TOU
TpalpaTOG.

H ao@dAeia Kail n atroTeEAEOUATIKOTNTA TOU ZUCTHAPATOG ZUYKAIONG
loTlv Xwpig Kéutro atré MoAudiogavovn dev £xel TEKUNPIWOEI yia
Xpnon o€ KA€ioIpo TepIToviag (CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU KAEI-
oiuaTog Tou KOIANIOKOU TOIXWHATOG, TNG BWPAKIKAG TEPITOVIAg Kal
TWV GKPWV TTEPITOVIAG), YOOTPEVTEPIKEG OVAOTOPWOEIG, KAPDIay-
YEIOKO 10TO, VEUPIKO 10TO, OCTIKO 10T, TEVOVTIO I0TO, OPBAAUIKA
XEIPOUPYIKN, 1 yia XpAGn OTn HIKPOXEIPOUPYIKN. ETopévwg, T0
TIPOidV auTd OEV TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI YIO TOUG OKOTIOUG
auToug.

Omrwg 10K Vel yia KEOE §Evo owpa, N TTOPATETAPEVN ETTAPH OTTOIOU-
dnmroTe pappatog pe ahatolya diaAdpaTa, 6TIwG auTd TTou UTTdp-
XOUV GTO OUPOTIOINTIKO OUCTNHA 1) 0T XOANQOPO 036 PTTOPEi va
TIPOKOAEOEI TOV OXNPOTIONO AiBwv. Q¢ aTToppOoPrCINO PPN,
10 ZU0oTnUa Z0ykAiong loTwv Xwpig Koutro amé MoAudiogavévn
uTTopEi va Aeitoupynoel Tapodikd wg &évo owpa. Ooov agopd TN
SloxeipIoN TWV HOAUCUEVWY TPAUPGTWY, Ba TTPETTEl VO akoAoUBEi-
TOI N KOIVWG OTTOOEKTH XEIPOUPYIKN TTPAKTIKI.

Aedopévou 611 auTo gival £va aTroppoPACINO UAIKG pAPPATOG, O
XEIPOUPYOG Ba TTPETTEl va eEETALEI TO EvOEXOUEVO XPAONG Kal TTPO-
OBETWV PN ATTOPPOPACINWY PAUKATWY YIa TO KAEIOIMO onueiwy
TTOU PTTOPEl va uTTooToUV dIACTOAN, Téviwua ) didTtacn, f Tou
eVOEXETAI VO XPEIOOTOUV TTPOOBETN OTAPIEN.

MPO®PYNAZEIX

To Zuotnua Z0ykAiong lotwv Xwpig Kéuto amé MoAudiogave-
vn TEPIEXEl OKideg PovAg KaTelBuvang yia Tn oTepEWON OTOUG
10TOUG Kal OEV ATTAITE TO BECIYO KOUTTWV YIa TN GUPTTANGIaon Twv
avTiBETWYV TTAEUPWYV Tou TPAUPATOG. To SECINO TwV KOUTIWY OTO
aKIBWTO TUAPA TOou UAIKOU Ba TTpokaAéael ¢nuId OTIG OKIdEG Kal
evOEXOUEVWG Ba PEIWOEN TNV avTOXH) EPEAKUTHOU TOU PAUMATOG
Kal TNV OTTOTEAETHATIKOTNTA TwV aKidwv. ETITTAEOV, PETA TNV OAO-
KAfpwaon TNG TOTToBETNONG TOU aKIBWTOU TUANATOG, ATTAITEITAI JIC
€MTTPO0BETN BeAovId TTPOG Ta TTiow A pIa BeAOVIG IGTOU TTAEUPIKE
OTO GKPO TNG TOUAG yIa Tn OTEPEWAN Tou PAUPATOG. ATTOPUYE-
TE TNV €TTAQA TOu ZuoTAPaTog ZUykAiong loTwv Xwpig Koptro
atd MNoAudiogavdvn kal Twv avTioTolxwv BeAovwv Ye GAAa UAI-
K& (TT.X. XEIPOUPYIKEG YALES, XEIPoupyIkdG TTedia, KTA.) OTOV XWPo
TOU XEIPOUPYEIOU YIa va Pnv TiacTolv oTIG akideg. EGv ol akideg
TMOOTOUV KATTOU, aTTEAEUBEPWOTE TEG TPABWVTAG TTPOTEKTIKA TO
UAIKG TTpOG TNV avTiBeTn kaTelBuvon Tng BeAdvag.

ATmaiTeital TTpogoxr KaTd TOV XEIPIGPO yIa TNV aTToQuUYA {nUIGG.
Mn ouvBAiBeTE 1) SITTAWVETE TO UAIKO GUPPOPNG HE XEIPOUPYIKA
epyaheia, OTwG PehovokdaToxa Kal XeIpoupylkég AaBideg. Mnv
TPaRATE TO ZUoTnNUa ZUykAiong loTwv Xwpig Képtro amé MoAu-
di0&avovn yia va 1o ByAaAeTe péoa atrd Tn CUCKEUATia TTIAVOVTAG
T0 a6 TIG BEAGVEG DIOTI £TO1 OI OKIOEG PTTOPET va TTIAcTOUV PETAgU
TOUG. MnV ETTIXEIPEITE VO ETTOVAPEPETE TO TTOAUPEPEG TTEPVWOVTAG
T OAKTUAG 00G ETTAVW OTNV ETMIPAVEIQ TOU UAIKOU papudTwy d16TI
KATI TETOIO UTTOPET va TTPOKAAETEl {nHIG OTIG OKIDEG.

O1 Aolpwéelg, 1o epUBnua, ol avTIdPACEIG OE EEVO CWHA, O1 TTapo-
OIKEG PAEYHOVWOEIG avTIOPAOEIG KA, OE OTIAVIEG TTEPITITWOEIG, N
Sidvoign Tou TpalpaTog, eival ol TUTTIKOI 1 TTPoBAéWIYOI KivOuvol
TToU guvdéovTal PE TNV TTOPOUCia OTTOIOUDATIOTE PANHATOG, KAl
OUVETTWG OTTOTEAOUV TTIBAVEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPOUV VO OUVOE-
BoUv pe To ZUoTnua Z0ykAiong lotwv Xwpig Kéumo amd MoAu-
Siogavévn.

Orav 10 ZUoTnua Z0ykAiong loTwv Xwpig Kéutro amé MoAudiota-
VOV XPNOIPOTIOIEITaI UTTOBAPIA, TOTE QUTO TIPETTEI Va TOTTOBETEITAI
600 T0 duvaTd TTIo BabId WOTE va EAAXICTOTIOIEITAI TO £PUBNUA KAl
n oKAjPUVON TTOU CUVABWG CUVOEOVTAI PE TV ATTOPPOPNON. Oa
TIPETTEI VO AKOAOUBEITAI N KOIVWIG ATTOBEKTH XEIPOUPYIKH TTPOKTIKH
600V apopd TNV TTAPOXETEUGT KOl TO KAEIGINO TWV HOAUCHEVWV
TPOUUATWV.

Mo va unv TpokANnBei gnuid oTIg PUTEG TV BEAOVWV Kal OTO ON-
peio ouvdeong Toug, 0 XprnoTng Ba Tpémel va mavel Tn BeAdva
ammd 10 onueio Tou BpiokeTal peTagl Tou evog Tpitou (1/3) kai
TOU PIoOU (1/2) TNG aTréaTaONG OTTG TO OUVOESEUEVO AKPO WG TN
poTN. H avadiouépewan Tou oXAHaTog Twv BEAOVWV PTTOPET va
£XEI WG ATTOTEAETPA TNV ATTWAEIT TNG AVTOXNAG TOUG Kal TN pEiwan
TNG AVTIOTOONG TOUG OTNV KAUWn Kai oTn Bpauvaon. O1 xpRoTeg Ba
TIPETTEI VA €ival TIPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPITUO TWV XEIPOUPYIKWY
Belovov WoTe va unv TputnBouv Katd AdBog. H amdppiyn Twv
xpnoigotroinuévwy Behovwv Ba TTPETTEN v YiVETOI O TTEPIEKTEG
YO QIXUNPG aVTIKEIPEVA.

ANETIOYMHTEZ ENEPIEIEX

O1 avetmBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI ME TN Xprion auToU Tou
TIpoidvTog uTTopei va TepiAapBdavouv didvoign Tpaduarog, adu-
vayia TTapoxng EapkoUs GTAPIENG OTO KAEIOIWO Tou TpaUuaTog,
oTO oToio pTTopEi va ekdnAwBei SiaaToAr, Téviwua R didracn,
aduvapiag TTapoxnG €mmapkoUg oTAPIENG Tou TpaupaTtog o€ nAI-
KIWPEVOUG, UTTOOITIONEVOUG i KaTaBeBANpéVoUg aoBEvEiG KABWG
Kal g€ aoBeveig TTou TTAOXOUV aTTO ACBEVEIEG TTOU UTTOPET va KO-
BuaTeprioouv TNV €TTOUAWON TOU TPAUWPATOG, HOAUVON, EAGXIOTN
oteia PAeypovwdn avtidpacon Tou 10ToU, TOTTIKOG pEBITUOG OTaV
Ta pAupaTa Tou dEPPATOG agrvovTal oTn B€on TOug yia TTEPITTO-
TEPO OIS 7 NUEPEG, £6WONON PAUPATOG Kal KABUATEPNUEVN ATTOP-
péPNON o€ I0TO PE AVETTAPKN AIPdTWan, oXNUaTiopég Aibwv oto
0OUPOTTOINTIKG CUCTNHA Kal 0THV XoAnN®opo 086 6Tav UTTAPXE! TTO-
paretapévn emaer pe ahatolya diaAUpata 6TTwg oUpa Kal XOAn,
KaBwg Kai TTapodikr| TOTTKA Aoidwén oTnV TTEPIOXT| TOU TPAUPATOG.
H xprion omracpévwy BeAovwy UTTOPET VO CUVETTAYETAI TTAPATETA-
MEVEG 1} ETTITTPOOBETEG XEIPOUPYIKEG ETTEYRATEIG 1) TNV TTAPOUTia
UTTOAEIMPATWY aTTé &éva owpaTta. e TTEPITITWON TTOU KATTOI0G
TpUTNOEi KaTd AdBOG Pe HoAuopévn XeEIPOoupYIKA BeAdva, UTTAPXE!
Kivduvog péAuvong atéd aboyéva aipatog. Adyw Tng TrapaTeTa-
péVNG aTTOPPOPNONG TOU PAUMATOG, EVOEXETAI VO EKONAWBET epe-
Bioudg kal aipoppayia.

E®APMOIrH

To Z0otnua Z0ykAiong loTwv Xwpig Kéuto atéd MoAudiogavévn
£x€l OXEDIOOTEN yIo XPAON O€ ouveXOUeva PoTiBa ouppaPng Kai
TIPOOPICETAI YIa XProN XWPIG KOUTTOUG OTEPEWONG OTNV apXA N
OTO TEAOG TNG YPAUHIG CUPPAPG

XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV OTTWG UTTAYOPEUETAI ATTO TNV EKA-
OTOTE XEIPOUPYIKN Sladikaoia.

2TEPEWOTE TO TUAHO TOU AVAOTOAED OTEPEWONG O€E €vav YEPO 10TO
KAVOVTAG HIa BEAOVIG OTOV GUYKEKPIPEVO IGTO, TTEPVWVTAG TN Be-
A6va Kkal TPaBWVTaG OPIXTa YUpwW aTTé TOV TTIACHEVO 10TO.

MeTd Tn oTepéwaon Tou ZuoTApaTog ZUyKAiong loTwv Xwpig Ko-
pto atmd MoAudiogavovn oTov 10T, TTIACTE TO VARA Kal TTPOXW-
prioTe 0€ cupTtrAnoiaon Tou 10ToU Ye Tnv €mBuunTr évraon. MNa
Tn oupTrAngiaon Tou TpalpaTog, Tropolv va TTpaypaToTToinfolv
Beloviég A TTepdopaTa péCW TOU I0TOU AKOAOUBWVTAG TN OuVe-
XOHEVN TEXVIKA OUPPAPNG. ATTAITEITOI TIPOCOXH WOTE TO ZUOTNUA
2UykAhiong loTtwv Xwpig Kéutro até MoAudiogavévn va xpnoipo-
TIOIEiTON POVO OTA OKISWTE TUAPaTa. Mnv ETTIXEIPEITE TN CUPTTAN-
oiaon TPAUUATWY XPNOIPOTIOIWVTAG TO PN aKIOWTS TPANA KOVTE
oTn BeAdva, dIOTI 01 aKIBES Eival ATTAPAITNTES IO TNV ETTITUXT OU-
pTTAnciacn Tou TpadpaTog pe 1o Z0oTNua XUykAIong loTwv Xwpig
KoépTo atmé MoAudiogavévn

Mo TNV 0AoKARPWON Tou UTTOBOPIOU KAEITINATOG, EKTEAEOTE TOUAG-
XIOTOV €va TTEPACTHA TTPOG TNV avTiBETN KaTELBUVOTN. ZTNn CUVEXEID
TEPAOTE TN BeAdVa péoa atrd TV Topn, EKTEAEDTE Pia BeAovid e-
pIKOU TTaYOUG KABETO TIPOG TNV TOWN Kal ETTEITa ByAATe TNV aTTd
T0 dépua.

MNa va ohokAnpwoei 10 KAgiopo o€ 6Aa Ta GAAG OTPWUATA TOU
10700, ekTEAETTE TOUAGXIOTOV U0 TTEPACUATA TIPOG TNV AVTIBETN
kaTelBuvon yia TNV oAokAfpwaon Tou KAeioiyarog. ‘Etrerma, Tpa-
Br&Te TTPOOoEKTIKG TO EAEUBEPO AKPO KAl KOWTE OTO UWOG TNG ETTI-
@Aaveiag Tou 10ToU.

AlNOXTEIPQXH

To ZUotnua ZUykAiong loTwv Xwpig Kéutro atméd MoAudiogavdvn
eival aTrooTeIpwEVO pE aéplo alBuAevoteidio. Mnv 1o emavarro-
OTEIPWVETE. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE EAV N CUCKEUATTA EXEI AVOIXTET
1 uttooTei {nuId. ATTOpPIYTE Ta AVOIYUEVA PN XPNOIMOTIOINKEVT
pdupata. Mnv 1o xpnoiyoTroleite eGv TTaPEABEI N nuepopnvia Af-
éng.

ZYZKEYAZIA

To ZUotnua Z0ykAiong loTwv Xwpig Kéutro atmé MoAudiogavévn
SiaTiBeTal aTrOoTEIPWPEVO, OF dIdpopa PEYEDN, pE SIAUOPPWOEIG
aKidwv POVAG KaTeUBuvang ouvdedepéveg pe dIGPOPOUG TUTTOUG,
oxAuata kal PAKkn BeAGVag Kal €ival OUOKEUOOUEVO PO O€ Tu-
TIWPEVO KOUTI TTOU QEPEI ETTIOAPAVON TG TTOGATNTAG.

AlIOOGHKEYZH

JUVIOTWUEVEG ouVOrKkeg atmobrikeuong: Kdtw amé Toug 30° C, pa-
KpI& atrd uypacia kal dueco NAIakG Gwg. Mnv TO XPNOIMOTIOIEITE
€8V £xel AEel.

AlOPPIYH

ATTOpPIYTE TA XPNOIPOTIOINUEVO PAUMATA KOl TIG HOAUOUEVEG HE
aipa BeAdveg o€ KATAAANAO TTEPIEKTN TTOU TTPOOPICETAI YIa JOAU-
opatikd amopAnTa. O1 un XPnOIUOTIOINUEVEG CUCKEUAOTIEG TTOU
€XouVv ANEEI TIPETTE va OTTOTEQPPWVOVTAI F} VA OTTOPPITITOVTAl GUM-
@WVa WE TNV TOTTIKN VOUOBeTia

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de di-
spositivo Unico DE - Eindeutige Geratekennung PT - Identificador
exclusivo do dispositivo GR - Movadiké avayvwpIoTIKO CUTKEUNG

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto GR -
KwdIkdg TpoidvTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoidv piag xprioewg.
Mnv To xpnaoigoTroigital ek véou

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Numero de lote PT - Numero de lote GR -
ApiBp6g TapTidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepounvia mapaywyrg

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia Ajgewg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con oxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - ATooTelpwpévo pe alBulevogeidio

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authori-
zed representative in the European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter Vertreter in
der EG ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea PT -
Representante autorizado na Unido Europeia GR - E¢ouaiodotnuévog
avTIpéowTog 0TV Eupwraiki Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyog

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv amooTelpwveTe

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
ey place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeital o¢
Spooepd Kal oTeYVO TrEPIBAANOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from

/\\://\ sunlight FR - A conserver & I'abri de la lumiére du soleil DE - Vor
Al Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
/.\ la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - KpatfioTe 10

HakpId atré nAlakr| akTivoBoAia

IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitagéo su-
perior de temperatura GR - Avitepo 6plo Bepuokpaaiag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato GB - Don't use
if package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endom-
magé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES -
No usar si el paquete esta dafiado PT - Ndo use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv To xpnoigotroieite av n ouokeuaoia eival
KOTEOTPOHPEVD

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBdoTe TPOOTEXTIKG TIG 0BNYieg
xpnong

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
cién: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
S1aBdoTe TTPOOEKTIKA TIG 00NyiEg (EVOTATEIG)

A

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme a la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt geman
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 | CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Di-
retiva 93/42/CEE GR - latpikii ouokeur) oUp@wva Pe TNV odnyia
93/42 | CEE

|
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Cdédigo produto GR -
Kwdikdg TpoidvTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoidv piag xprosws.
Mnv 10 XpnoIpoTIOIEiTal EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Numero de lote PT - Nimero de lote GR -
ApIBu6G TTapTidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepounvia Trapaywyrig

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia Ajgewg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con éxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - ATrooTelpwpévo pe aibulevogeidio

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authori-
zed representative in the European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter Vertreter in
der EG ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea PT -
Representante autorizado na Unido Europeia GR - E§ouciodotnuévog
avTipéowtrog oy Eupwrraikr ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyo6g

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv aTmooTeIpwVETE

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Aiatnpeital oe
dpooepd Kal aTeyvo TrEPIBAANOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver & I'abri de la lumiére du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - KparfioTe 10
Hakpid aréd nAiakr akTivoBoAia

IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitag&o su-
perior de temperatura GR - AvwTepo épio Beppokpaaiag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use
if package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endom-
magé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES -
No usar si el paquete esta dafiado PT - N&o use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv To xpnolpoTolgite av n cuokeuagia eival
KATESTPAPPEVN

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de di-
spositivo tnico DE - Eindeutige Geratekennung PT - Identificador
exclusivo do dispositivo GR - Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUG

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AloBdoTe TTPOCEXTIKA TIG 0dnyieg
Xerong

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
A DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpocoxr:
BIaBACTE TIPOCEKTIKG TIG 0DNYie (EVOTATEIG)

q

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme & la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt geman
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 | CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Di-
retiva 93/42/CEE GR - latpikfy ouokeur) oUQwva Pe TNV odnyia
93/42 | CEE
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