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HS Fiber Braided Sutures Instructions For Use

DESCRIPTION: HS Fiber sutures are non-absorbable, 
sterile, surgical sutures composed of ultra high molecular 
weight polyethylene (UHMW PE). These braided sutures 
are available uncoated or coated uniformly with 
polybutylene adipate or silicone to increase surface 
lubricity, thereby enhancing the handling characteristics, 
ease of passage through tissue, and knot run-down 
properties for security.

HS Fiber sutures are inert and elicit only minimal local 
tissue reaction. The suture braid is available undyed 
(white), dyed blue, dyed black or with trace filaments 
of black, blue or green suture for color.

HS Fiber sutures meet all requirements established by the 
United States Pharmacopeia (USP) for non-absorbable 
surgical sutures except where indicated on the individual 
unit package.

INDICATIONS: HS Fiber sutures are indicated for use in 
general soft tissue approximation and/or ligation and the 
use of allograft tissues for orthopedic surgeries, but are not 
for use in cardiovascular procedures.
HS Fiber sutures are intended for one-time use only, and 
are not to be re-sterilized. 

ACTIONS: HS Fiber sutures elicit a minimal acute 
inflammatory reaction in tissues, followed by gradual 
encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. 
HS Fiber sutures are not absorbed, nor is there any 
significant change in tensile 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 result in calculus 
formation. Discard opened or unused sutures. Do not 
resterilize. 
Users should be familiar with surgical procedures and 
techniques involving sutures before employing HS Fiber 
non-absorbable 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 associated with 
the use of this device include: wound dehiscence, calculi 
formation when prolonged contact with salt solutions occur, 
enhanced bacterial infectivity, minimal acute inflammatory 
reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED: HS Fiber sutures are available undyed 
(white), dyed blue, dyed black, or with trace filaments 
composed of polyester, nylon, or polypropylene, dyed 
black, blue, or green to add visual color to the suture. HS 
Fiber is available coated or uncoated, in sizes 7 (9 metric) 
through 6-0 (0.7 Metric). HS Suture Tape is a flat braid HS 
Fiber suture offered in widths from 1MM to 5mm. The 
sutures are supplied sterile, in pre-cut lengths, non-needled 
or needled. HS Fiber sutures are available in up to one 
dozen box quantities. This device was designed, tested and 
manufactured for single patient use only. Reuse or 
reprocessing of this device may lead to its failure and 
subsequent patient injury. Reprocessing and/or 
resterilization of this device may create the risk of 
contamination and patient infection. Do not reuse, 
reprocess or resterilize this device.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale 
and use by, or on the order of, a physician or veterinarian. 
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HS Fiber geflochtenes Nahtmaterial – Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG: HS Fiber Nahtmaterial ist ein nicht 
resorbierbares, steriles chirurgisches Nahtmaterial aus 
ultrahochmolekularem Polyethylen (Ultra High Molecular Weight 
Polyethylene, UHMW-PE). Dieses geflochtene Nahtmaterial ist 
unbeschichtet oder mit einer gleichmäßigen Beschichtung aus 
Polybutylenadipat oder Silikon erhältlich. Die Beschichtung 
erhöht die Gleitfähigkeit der Oberfläche, was die 
Handhabungseigenschaften verbessert, den Gewebedurchzug 
erleichtert und ein sicheres Versenken der Knoten ermöglicht.

HS Fiber Nahtmaterial ist inert und ruft nur eine minimale lokale 
Gewebereaktion hervor. Das geflochtene Nahtmaterial ist 
ungefärbt (weiß), blau gefärbt, schwarz gefärbt oder mit 
Sichtfäden in schwarz, blau oder grün erhältlich.

HS Fiber Nahtmaterial erfüllt alle Anforderungen der United 
States Pharmacopeia (USP) für nicht resorbierbares 
Nahtmaterial, sofern auf der jeweiligen Einzelpackung nicht 
anders angegeben.

INDIKATIONEN: HS Fiber Nahtmaterial ist für die Verwendung 
bei der Approximation und/oder Ligation von Weichteilen sowie 
bei Allotransplantaten in der orthopädischen Chirurgie indiziert, 
darf jedoch nicht bei kardiovaskulären Verfahren verwendet 
werden. 
HS Fiber Nahtmaterial ist nur zum einmaligen Gebrauch 
bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. 

WIRKUNGSWEISE: HS Fiber Nahtmaterial ruft eine minimale 
lokale akute Entzündungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von 
einer allmählichen Einkapselung des Nahtmaterials durch 
fibröses Bindegewebe. HS Fiber Nahtmaterial wird nicht 
resorbiert und es liegen keine Erkenntnisse über eine signifikante 
Änderung der Reißfestigkeit in vivo vor.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE: Wie bei allen Fremdkörpern kann ein längerer 
Kontakt eines Nahtmaterials mit Salzlösungen zur Steinbildung 
führen. Geöffnetes, aber nicht benutztes Nahtmaterial muss 
entsorgt werden. Nicht resterilisieren. 
Der Anwender muss mit chirurgischen Eingriffen und Techniken 
unter Verwendung von Nahtmaterial vertraut sein, bevor er HS 
Fiber nicht resorbierbares Nahtmaterial für den Wundverschluss 
einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach 
Anwendungsstelle und verwendetem Nahtmaterial variieren 
kann. Hinsichtlich der Drainage und des Verschlusses von 
infizierten oder kontaminierten Wunden sind akzeptable 
chirurgische Praktiken zu befolgen.

VORSICHTSHINWEISE: Beim Umgang mit diesem und allen 
Nahtmaterialien ist Vorsicht geboten, um Beschädigungen zu 
vermeiden. Quetsch- und Klemmstellen durch Anwendung von 
chirurgischen Instrumenten wie z. B. Pinzetten oder Nadelhaltern 
vermeiden. Für ausreichend sichere Knoten ist die etablierte 
chirurgische Kreuzknotentechnik, ggf. mit zusätzlichen Schlägen 
je nach den Operationsumständen und der Erfahrung des 
Operateurs, erforderlich. Zusätzliche Schläge können 
insbesondere beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial von 
Vorteil sein.

NEBENWIRKUNGEN: Die mit diesem Produkt zusammenhän-
genden Nebenwirkungen sind insbesondere: Wunddehiszenz, 
Steinbildung bei längerem Kontakt mit Salzlösungen, erhöhte 
Anfälligkeit für bakterielle Infektionen, minimale lokale akute 
Entzündungsreaktion und vorübergehende lokale Reizung.

LIEFERFORM: HS Fiber Nahtmaterial ist ungefärbt (weiß), blau 
gefärbt, schwarz gefärbt oder mit Polyester-, Nylon- oder 
Polypropylen-Sichtfäden in schwarz, blau oder grün erhältlich. 
HS Fiber Nahtmaterial ist beschichtet oder unbeschichtet in den 
Stärken 7 (metrisch 9) bis einschließlich 6-0 (metrisch 0,7) 
erhältlich. HS Suture Tape ist ein flach geflochtenes HS Fiber 
Nahtmaterial, das in Breiten von 1 mm bis 5 mm angeboten wird. 
Das Nahtmaterial wird steril, in vorgeschnittenen Längen und mit 
oder ohne angebrachte Nadel geliefert. HS Fiber Nahtmaterial ist 
in Packungen bis zu je 12 Stück erhältlich. Dieses Produkt wurde 
ausschließlich zur Verwendung bei einem einzigen Patienten 
entwickelt, geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder 
Aufbereitung dieses Produkts kann zu seinem Ausfall und im 
Gefolge zu Verletzungen des Patienten führen. Eine Aufbereitung 
und/oder Resterilisation dieses Produkts kann ein 
Kontaminationsrisiko und ein Risiko einer Infektion des Patienten 
hervorrufen. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet, 
aufbereitet oder reterilisiert werden.

VORSICHT: In den USA darf dieses Produkt nach den 
gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt bzw. Tierarzt oder 
auf ärztliche bzw. tierärztliche Verschreibung abgegeben werden. 
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Πλεκτά ράμματα HS Fiber Οδηγίες χρήσης

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ: Τα ράμματα HS Fiber είναι μη απορροφήσιμα, 
στείρα χειρουργικά ράμματα κατασκευασμένα από 
πολυαιθυλένιο υπερυψηλού μοριακού βάρους (UHMW PE). 
Αυτά τα πλεκτά ράμματα διατίθενται μη επικαλυμμένα ή 
ομοιόμορφα επικαλυμμένα με αδιπικό πολυβουτυλένιο ή 
σιλικόνη για να αυξηθεί η επιφανειακή τους ολισθηρότητα, 
βελτιώνοντας έτσι τα χαρακτηριστικά χειρισμού τους, την 
ευκολία διέλευσης διαμέσου των ιστών και τα χαρακτηριστικά 
σύσφιξης του κόμβου για ασφάλεια.

Τα ράμματα HS Fiber είναι αδρανή και προκαλούν μόνο 
ελάχιστη τοπική ιστική αντίδραση. Η πλεξίδα του ράμματος 
διατίθεται άβαφη (λευκή), βαμμένη με μπλε ή μαύρο χρώμα, ή με 
νήματα εντοπισμού σε μαύρο, μπλε ή πράσινο χρώμα.

Τα ράμματα HS Fiber πληρούν όλες τις καθιερωμένες από τη 
Φαρμακοποιία Ηνωμένων Πολιτειών Αμερικής (U.S.P.) 
απαιτήσεις για μη απορροφήσιμα χειρουργικά ράμματα, εκτός 
εάν υποδεικνύεται διαφορετικά στη συσκευασία της 
μεμονωμένης μονάδας.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Τα ράμματα HS Fiber ενδείκνυνται για χρήση στη 
γενική συμπλησίαση ή/και απολίνωση μαλακών μορίων και στη 
χρήση ιστών αλλομοσχεύματος για ορθοπεδικές επεμβάσεις, 
αλλά δεν προορίζονται για χρήση σε καρδιαγγειακές επεμβάσεις.
Τα ράμματα HS Fiber προορίζονται για μία μόνο χρήση και δεν 
πρέπει να επαναποστειρώνονται. 

ΔΡΑΣΕΙΣ: Τα ράμματα HS Fiber προκαλούν ελάχιστη οξεία 
φλεγμονώδη ιστική αντίδραση, που ακολουθείται από σταδιακή 
ενθυλάκωση του ράμματος σε ινώδη συνδετικό ιστό. Τα ράμματα 
HS Fiber δεν απορροφώνται, ούτε παρατηρείται σημαντική 
μεταβολή στη διατήρηση της αντοχής στον εφελκυσμό in vivo.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: Όπως με οποιοδήποτε ξένο σώμα, η 
παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε ράμματος με αλατούχα 
διαλύματα ενδέχεται να οδηγήσει σε σχηματισμό λίθων. 
Απορρίψτε τα ανοιγμένα ή μη χρησιμοποιημένα ράμματα. Μην 
επαναποστειρώνετε. Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι 
με τις χειρουργικές επεμβάσεις και τις τεχνικές που 
περιλαμβάνουν ράμματα πριν από τη χρήση των μη 
απορροφήσιμων ραμμάτων HS Fiber για τη σύγκλειση 
τραυμάτων, καθώς ο κίνδυνος διάρρηξης του τραύματος ενδέχεται 
να ποικίλει ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό του 
ράμματος που χρησιμοποιήθηκε. Πρέπει να τηρείται η αποδεκτή 
χειρουργική πρακτική αναφορικά με την παροχέτευση και τη 
σύγκλειση τραυμάτων που έχουν υποστεί λοίμωξη ή μόλυνση.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: Κατά τον χειρισμό αυτού ή οποιουδήποτε 
άλλου υλικού ράμματος, απαιτείται προσοχή ώστε να μην 
προκληθεί ζημιά λόγω του χειρισμού. Αποφύγετε την πρόκληση 
ζημιάς λόγω σύνθλιψης ή πτύχωσης κατά την εφαρμογή 
χειρουργικών εργαλείων, όπως οι λαβίδες ή τα βελονοκάτοχα. 
Για να επιτευχθεί επαρκής σταθερότητα των κόμβων απαιτείται 
αποδεκτή χειρουργική τεχνική επίπεδων και τετράγωνων κόμβων, 
με πρόσθετα περάσματα, όπως υποδεικνύεται κάθε φορά από τις 
χειρουργικές συνθήκες και την εμπειρία του χειρουργού. Η χρήση 
πρόσθετων περασμάτων πιθανόν να είναι ιδιαίτερα κατάλληλη 
για το δέσιμο κόμβων σε μονόκλωνα ράμματα. 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ: Στις ανεπιθύμητες ενέργειες 
που σχετίζονται με τη χρήση αυτής της συσκευής 
περιλαμβάνονται: διάρρηξη τραύματος, σχηματισμός λίθων μετά 
από παρατεταμένη επαφή με αλατούχα διαλύματα, αυξημένη 
βακτηριακή μολυσματικότητα, ελάχιστη οξεία φλεγμονώδης 
αντίδραση και παροδικός τοπικός ερεθισμός.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Τα ράμματα HS Fiber διατίθενται άβαφα 
(λευκά), βαμμένα με μπλε ή μαύρο χρώμα, ή με νήματα 
εντοπισμού από πολυεστέρα, νάιλον ή πολυπροπυλένιο 
βαμμένα με μαύρο, μπλε ή πράσινο χρώμα προκειμένου να 
διαθέτει το ράμμα ορατό χρώμα. Το ράμμα HS Fiber διατίθεται 
επικαλυμμένο ή μη επικαλυμμένο, σε μεγέθη από 7 (9 μετρικό) 
έως 6-0 (0,7 μετρικό). Το HS Suture Tape είναι ένα ράμμα 
επίπεδης πλεξούδας HS Fiber που διατίθεται σε πλάτη από 
1 mm έως 5 mm. Τα ράμματα παρέχονται στείρα, σε εκ των 
προτέρων κομμένα μήκη, με ή χωρίς βελόνα. Τα ράμματα HS 
Fiber διατίθενται σε κουτιά έως και δώδεκα τεμαχίων. Αυτή η 
συσκευή έχει σχεδιαστεί, δοκιμαστεί και κατασκευαστεί για 
χρήση σε έναν ασθενή μόνο. Η επαναχρησιμοποίηση ή 
επανεπεξεργασία αυτής της συσκευής ενδέχεται να οδηγήσει 
στην αστοχία της και επακόλουθη βλάβη στον ασθενή. Η 
επανεπεξεργασία ή/και επαναποστείρωση αυτής της συσκευής 
μπορεί να προκαλέσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης 
του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποείτε, επεξεργάζεστε εκ νέου 
ή επαναποστειρώνετε αυτή τη συσκευή.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει 
την πώληση και χρήση αυτής της συσκευής σε ιατρό ή κτηνίατρο 
ή κατόπιν εντολής ιατρού ή κτηνιάτρoυ.

HS FIBER
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Instrucciones de uso de las suturas trenzadas HS Fiber

DESCRIPCIÓN: Las suturas HS Fiber son suturas quirúrgicas 
estériles no absorbibles compuestas de polietileno de peso 
molecular ultraalto (UHMWPE). Estas suturas trenzadas se 
comercializan sin revestimiento o con revestimiento uniforme de 
adipato de polibutileno o silicona para aumentar la lubricidad de 
la superficie y, así, mejorar las características de manipulación y 
facilitar el paso a través de los tejidos y la modificación de los 
nudos para ofrecer mayor seguridad.

Las suturas HS Fiber son inertes y solamente provocan una 
reacción tisular local mínima. El trenzado de la sutura se 
comercializa sin teñir (blanco), teñido en azul, teñido en negro o 
con filamentos de seguimiento de sutura de color negro, azul o 
verde.

Las suturas HS Fiber cumplen todos los requisitos establecidos 
por la Farmacopea de Estados Unidos (USP) para las suturas 
quirúrgicas no absorbibles, excepto cuando se indique en el 
envase de la unidad individual.

INDICACIONES: Las suturas HS Fiber están indicadas para 
utilizarse en procedimientos de aproximación o ligadura de 
tejidos blandos en general y para el uso de tejidos de aloinjerto 
para intervenciones quirúrgicas ortopédicas, pero no deben 
utilizarse en procedimientos cardiovasculares. 
Las suturas HS Fiber están indicadas para utilizarse una sola 
vez y no se deben reesterilizar. 

ACCIONES: Las suturas HS Fiber provocan una reacción 
inflamatoria aguda mínima en los tejidos, seguida de una 
encapsulación gradual de la sutura por parte del tejido conjuntivo 
fibroso. Las suturas HS Fiber no se absorben y no se tiene 
constancia de que presenten «in vivo» ningún cambio 
considerable en la retención de la resistencia a la tracción.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS: Como pasa con cualquier cuerpo extraño, el 
contacto prolongado de cualquier sutura con soluciones salinas 
puede provocar la formación de cálculos. Deseche las suturas 
cuyo envase se haya abierto o que no se hayan usado. No 
reesterilice este producto. 
Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y 
técnicas quirúrgicos que incluyan el uso de suturas antes de 
utilizar las suturas no absorbibles HS Fiber para el cierre de 
heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede 
variar en función del lugar de aplicación y del material de sutura 
utilizado. Se debe seguir la práctica quirúrgica aceptable para el 
drenaje y el cierre de heridas infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES: Al manipular este o cualquier otro material de 
sutura debe tenerse cuidado para evitar dañarlo. Evite dañarlo 
por aplastamiento o rizado al utilizar instrumentos quirúrgicos, 
tales como pinzas o portaagujas. Para conseguir un anudado 
seguro es necesario emplear la técnica quirúrgica adecuada de 
nudos planos y cuadrados con lazadas adicionales según 
requieran las circunstancias quirúrgicas y la experiencia del 
cirujano. El uso de lazadas adicionales puede resultar 
particularmente adecuado al anudar monofilamentos.

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos asociados 
al uso de este dispositivo incluyen: dehiscencia de la herida, 
formación de cálculos en caso de contacto prolongado con 
soluciones salinas, aumento de la infectividad bacteriana, 
reacción inflamatoria aguda mínima e irritación local transitoria.

PRESENTACIÓN: Las suturas HS Fiber se comercializan sin 
teñir (blancas), teñidas en azul, teñidas en negro o con 
filamentos de seguimiento compuestos de poliéster, nailon o 
polipropileno, teñidos de negro, azul o verde para añadir un color 
visual a la sutura. Las suturas HS Fiber se comercializan con 
revestimiento o sin revestimiento en tamaños de 7 (9 métrico) a 
6-0 (0,7 métrico). HS Suture Tape es una sutura HS Fiber 
trenzada plana que se comercializa con anchos de 1 mm a 
5 mm. Las suturas se suministran estériles, en longitudes 
precortadas, enhebradas o sin enhebrar. Las suturas HS Fiber 
se comercializan en cajas de hasta una docena. Este producto 
se diseñó, probó y fabricó para uso en un solo paciente. La 
reutilización o reprocesamiento de este producto puede hacer 
que falle y, así, provocar lesiones en el paciente. El 
reprocesamiento y la reesterilización de este producto pueden 
crear riesgo de contaminación y de infección del paciente. No 
reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta 
y el uso de este dispositivo a médicos o veterinarios, o por 
prescripción facultativa. 
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Punotun HS Fiber -ommelaineen käyttöohjeet

KUVAUS: HS Fiber -ommelaine on resorboitumaton, steriili, 
kirurginen ommelaine, joka on valmistettu ultrasuurimolekyylis-
estä polyeteenistä (UHMW PE). Punottua ommelainetta on 
saatavana päällystämättömänä tai pinnan voitelun 
parantamiseksi kauttaaltaan polybutyleeniadipaatilla tai silikonilla 
päällystettynä, mikä parantaa käsittelyominaisuuksia, helpottaa 
pujottamista kudoksen läpi ja lisää solmujen pitävyyttä ja 
näinollen turvallisuutta.

HS Fiber -ommelaine on reagoimatonta ja aiheuttaa vain 
vähäistä paikallista kudosreaktiota. Punottua ommelainetta on 
saatavana värjäämättömänä (valkoinen), siniseksi värjättynä, 
mustaksi värjättynä tai värillisenä, joka sisältää pieniä määriä 
mustia, sinisiä tai vihreitä rihmoja.

HS Fiber -ommelaine täyttää kaikki Yhdysvaltain farmakopeian 
(USP) resorboitumattomille ommelaineille asettamat vaatimukset 
yksittäispakkauksiin merkittyjä poikkeuksia lukuunottamatta.

KÄYTTÖAIHEET: HS Fiber -ommelaineet on tarkoitettu 
käytettäväksi yleisessä pehmytkudoksen lähentämisessä ja/tai 
ligaatiossa sekä ortopedisten toimenpiteiden vierassiirrekudoksis-
sa mutta ei kardiovaskulaarisissa toimenpiteissä.
HS Fiber -ommelaine on tarkoitettu vain kertakäyttöön eikä sitä 
saa steriloida uudelleen. 

TOIMINTA: HS Fiber -ommelaine aikaansaa vähäisen 
tulehdusreaktion kudoksessa, jonka jälkeen ommelaine 
kapseloituu vähitellen sidekudokseen. HS Fiber -ommelaine ei 
resorboidu eikä sen vetolujuudessa tiedetä tapahtuvan 
merkittävää muutosta in vivo.

VASTA-AIHEET: Ei tunneta.

VAROITUKSET: Kaikkien vierasaineiden kyseessä ollen minkä 
tahansa ommelaineen pitkäaikainen kontakti suolaliuosten 
kanssa voi aiheuttaa kivien muodostumista. Avatut tai 
käyttämättömät ommelaineet on hävitettävä. Ei saa steriloida 
uudelleen. 
Käyttäjien on tunnettava ommelaineisiin liittyvät 
leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ennen resorboitumattoman HS 
Fiber -ommelaineen käyttöä haavan sulkuun, sillä haavan 
avautumisen riski voi vaihdella kohdealueen ja käytetyn 
ommelainemateriaalin mukaan. Tulehtuneiden tai 
kontaminoituneiden haavojen dreneerauksessaja sulkemisessa 
on noudatettava hyväksyttyä kirurgista menettelytapaa.

VAROTOIMET: Tämän kuten kaiken muun ommelainemateriaa-
lin käsittelyssä on noudatettava varovaisuutta ja vältettävä 
käsittelyn aiheuttamaa vauriota. Varo puristamasta tai 
kähertämästä ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten 
pihdeillä tai neulankuljettimilla. Solmut saadaan pitäviksi 
käyttämällä tavanomaista solmutekniikkaa matalin 
merimiessolmuin sekä lisäsolmuja leikkaustilanteen ja kirurgin 
kokemuksen mukaan. Lisäsolmuja suositellaan erityisesti 
yksisäikeisten ommelaineiden solmimisessa. 

HAITTAVAIKUTUKSET: Tämän laitteen käyttöön liittyviä 
haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat: haavan 
avautuminen, kivien muodostuminen pitkäaikaisessa kontaktissa 
suolaliuosten kanssa, lisääntynyt bakteeri-infektion vaara, 
vähäinen välitön tulehdusreaktio ja tilapäinen paikallinen ärsytys.

TOIMITUSTAPA: HS Fiber -ommelaine on saatavana 
värjäämättömänä (valkoinen), siniseksi värjättynä, mustaksi 
värjättynä tai polyesteristä, nailonista tai polypropeenista 
valmistettujen, mustaksi, siniseksi tai vihreäksi värjättyjen 
rihmojen kanssa, jotka lisäävät väriä ommelaineeseen. HS Fiber 
-ommelaine on saatavana päällystettynä tai päällystämättömänä, 
USP-kokoina 7–6-0 (metrikoot 9–0,7). HS Suture Tape on litteä, 
punottu HS Fiber -ommelaine, joka on saatavana 1–5 mm:n 
levyisenä. Ommelaine toimitetaan steriilinä, valmiiksi mittaan 
leikattuna, ilman neuloja tai neulojen kanssa. HS Fiber 
-ommelaine on saatavana enintään kaksitoista yksikköä 
sisältävissä laatikoissa. Laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu 
vain yhden potilaan käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai 
-prosessointi voi aiheuttaa sen toimintahäiriön ja siitä seuraavan 
potilasvamman. Laitteen uudelleenprosessointi ja/tai -sterilointi 
voi aiheuttaa kontaminaatio- ja potilasinfektion vaaran. Laitetta ei 
saa käyttää, prosessoida tai steriloida uudelleen.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta 
saavat myydä ja käyttää vain lääkärit tai eläinlääkärit tai heidän 
määräyksellään. 
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Sutures tressées HS Fiber - Mode d’emploi

DESCRIPTION : Les sutures HS Fiber sont des sutures 
chirurgicales non résorbables, stériles, composées de 
polyéthylène de poids moléculaire très élevé (UHMW PE). Ces 
sutures tressées sont disponibles en version non enrobée ou 
enrobée uniformément avec de l’adipate de polybutylène ou du 
silicone pour améliorer les propriétés de glisse de la surface, et 
donc en faciliter la manipulation, le passage dans les tissus et la 
descente des noeuds pour plus de sécurité.

Les sutures HS Fiber sont inertes et ne produisent qu’une 
réaction localisée et minime des tissus. Le fil de suture tressé est 
disponible en version non teintée (blanc), teintée (bleu ou noir) 
ou avec quelques filaments noirs, bleus ou verts, pour ajouter de 
la couleur.

Les sutures HS Fiber satisfont à toutes les exigences établies 
par la Pharmacopée Américaine (USP) relatives aux sutures 
chirurgicales non résorbables, sauf mention contraire sur 
l’emballage individuel.

INDICATIONS : Les fils de suture HS Fiber sont indiqués pour le 
rapprochement de tissus mous en chirurgie générale, et/ou la 
ligature et l’utilisation d’allogreffons en chirurgie orthopédique, 
mais ne doivent pas être utilisés dans le cadre d’interventions 
cardiovasculaires. 
Les sutures HS Fiber sont conçues pour une utilisation unique et 
ne doivent pas être restérilisées. 

ACTIONS : Les sutures HS Fiber produisent une réaction 
inflammatoire aiguë minimale dans les tissus, suivie d’une 
encapsulation progressive de la suture par les tissus conjonctifs 
fibreux. Les sutures HS Fiber ne se résorbent pas et aucun 
changement significatif de la résistance aux forces de tension 
n’a été identifié in vivo.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue à ce jour.

AVERTISSEMENTS : Comme pour tout corps étranger, le 
contact prolongé de toute suture avec des solutions salines peut 
provoquer la formation de calculs. Jeter toute suture ouverte ou 
inutilisée. Ne pas restériliser. 
Les utilisateurs doivent être familiarisés avec les procédures et 
techniques chirurgicales employant des sutures avant d’utiliser la 
suture HS Fiber non résorbable pour la fermeture de plaies, car 
le risque de déhiscence de la plaie peut varier selon le site 
d’application et le matériau de suture utilisé. Il convient 
d’observer une pratique chirurgicale acceptable en termes de 
drainage et de fermeture des plaies infectées ou contaminées.

PRÉCAUTIONS : Lors de la manipulation de ce matériau de 
suture, ou de tout autre matériau de suture, il convient d’éviter 
avec le plus grand soin toute détérioration. Éviter les 
écrasements et pincements dus à l’utilisation d’instruments 
chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiguilles. La 
réalisation de nœuds de sécurité appropriés exige de recourir à 
une technique chirurgicale reconnue : nœuds carrés, plats, avec 
des noeuds supplémentaires justifiés par l’environnement 
chirurgical et l’expérience du chirurgien. L’emploi de nœuds 
supplémentaires peut être particulièrement approprié lorsqu’il 
s’agit de nouer des monofilaments. 

EFFETS INDÉSIRABLES : Les effets indésirables associés à 
l’utilisation de ce dispositif comprennent : déhiscence de la plaie, 
formation de calculs en cas de contact prolongé avec des 
solutions salines, risques accrus d’infections bactériennes, 
réaction inflammatoire aiguë minimale et irritation locale 
transitoire.

PRÉSENTATION : Les fils de suture HS Fiber sont disponibles 
en version non teintée (blanc), teintée (bleu ou noir) ou avec 
quelques filaments composés de polyester, de nylon ou de 
polypropylène, teintés en noir, bleu ou vert, pour ajouter de la 
couleur au fil de suture. HS Fiber existe en version enrobée ou 
non, de calibre 7 (calibre 9 en système métrique) à 6-0 (calibre 
0,7 en système métrique). HS Suture Tape est une suture 
HS Fiber proposée en largeurs de 1 mm à 5 mm. Les sutures 
sont fournies stériles, dans des longueurs prédécoupées, avec 
ou sans aiguille. Les sutures HS Fiber sont disponibles par 
boîtes pouvant contenir jusqu’à douze unités. Ce dispositif a été 
conçu, testé et fabriqué pour être utilisé sur un seul patient. La 
réutilisation ou le retraitement de ce dispositif peut entraîner sa 
rupture et des lésions consécutives pour le patient. Le 
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif peuvent créer 
un risque de contamination et d’infection du patient. Ne pas 
réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

MISE EN GARDE : La loi fédérale des États-Unis exige que ce 
dispositif soit vendu par un médecin ou sur ordonnance d’un 
médecin ou d’un vétérinaire. 
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Istruzioni per l’uso dei fili di sutura intrecciati HS Fiber

DESCRIZIONE - I fili di sutura HS Fiber sono fili di sutura 
chirurgici sterili, non riassorbibili, costituiti da polietilene ad 
altissimo peso molecolare (UHMW PE). Questi fili di sutura 
intrecciati sono disponibili senza rivestimento oppure con 
rivestimento uniforme di adipato di polibutilene o silicone per 
aumentare la lubrificazione superficiale, migliorando così le 
caratteristiche di manipolazione, la facilità di passaggio attraverso 
i tessuti e le proprietà di fissaggio per la tenuta del nodo.

I fili di sutura HS Fiber sono inerti e innescano soltanto una 
minima reazione tissutale localizzata. Il cordoncino del filo di 
sutura è disponibile nella versione incolore (bianco), tinto di blu, 
tinto di nero oppure nella versione costituita da filamenti con 
tracce di colore nero, blu o verde.

I fili di sutura HS Fiber soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla 
farmacopea statunitense (United States Pharmacopeia, USP) 
relativi ai fili di sutura chirurgici non riassorbibili se non 
diversamente indicato sulla singola confezione.

INDICAZIONI - I fili di sutura HS Fiber sono indicati per l’uso nelle 
procedure generali di approssimazione e/o legatura dei tessuti 
molli; sono inoltre indicati per l’uso con tessuti omologhi nel 
contesto di interventi di chirurgia ortopedica, mentre non sono 
destinati all’uso in procedure cardiovascolari. 
I fili di sutura HS Fiber sono progettati per essere utilizzati una 
sola volta e non devono essere risterilizzati. 

EFFETTI - I fili di sutura HS Fiber innescano una reazione 
infiammatoria acuta minima nei tessuti, seguita dal graduale 
incapsulamento del filo da parte del tessuto connettivo fibroso. 
I fili di sutura HS FIber non vengono riassorbiti, e non si rileva 
nessun cambiamento significativo nella ritenzione della 
resistenza a trazione osservabile in vivo.

CONTROINDICAZIONI - Non note.

AVVERTENZE - Come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto 
prolungato di un filo di sutura con soluzioni saline può provocare 
la formazioni di calcoli. Eliminare i fili di sutura in confezioni 
aperte o non utilizzate. Non risterilizzare. 
Prima di utilizzare i fili di sutura non riassorbibili HS Fiber per la 
chiusura delle ferite, gli operatori dovranno acquisire familiarità 
con le procedure e le tecniche chirurgiche che prevedono l’uso 
dei fili di sutura, in quanto il rischio di deiscenza della ferita può 
variare con il sito di applicazione e con il materiale di sutura 
utilizzato. È necessario seguire una pratica chirurgica accettabile 
per il drenaggio e la chiusura delle ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI - Prestare attenzione durante la manipolazione 
di questo o di altro tipo di materiale di sutura, per evitare i danni 
causati dalla manipolazione. Evitare il danno da schiacciamento 
o attorcigliamento dovuto all’applicazione dello strumentario 
chirurgico come pinze o porta aghi. Per garantire l’adeguata 
sicurezza del nodo è necessario utilizzare la tecnica chirurgica 
riconosciuta dei nodi piatti e quadrati, con cappi aggiuntivi in base 
alle condizioni dell’intervento e all’esperienza del chirurgo. L’uso 
di cappi aggiuntivi può risultare particolarmente indicato per 
annodare i monofilamenti. 

REAZIONI AVVERSE - Gli effetti avversi associati all’uso di 
questo dispositivo includono: deiscenza della ferita, formazione di 
calcoli in seguito al contatto prolungato con soluzioni saline, 
aumento dell’infettività batterica, reazione infiammatoria acuta 
minima e irritazione transitoria localizzata.

ASSORTIMENTO - I fili di sutura HS Fiber sono disponibili nella 
versione incolore (bianco), tinti di blu, tinti di nero o nella versione 
costituita da filamenti in poliestere, nylon o polipropilene con 
tracce di colore nero, blu o verde per conferire maggiore visibilità 
alla sutura. HS Fiber è disponibile nella versione rivestita o non 
rivestita, nelle misure da 7 (9 nel sistema metrico) a 6-0 (0,7 nel 
sistema metrico). HS Suture Tape è un filo di sutura HS Fiber 
intrecciato piatto disponibile con larghezze da 1 mm a 
5 mm. I fili di sutura sono forniti sterili, in lunghezze pre-tagliate, 
con o senza ago. I fili di sutura HS Fiber sono disponibili in 
scatole con massimo dodici pezzi. Questo dispositivo è stato 
progettato, testato e fabbricato esclusivamente per l’uso su un 
solo paziente. Il riutilizzo o il ricondizionamento può provocare il 
danneggiamento del dispositivo con conseguenti lesioni al 
paziente. Il ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questo 
dispositivo può determinare il rischio di contaminazione e 
infezione per il paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o 
risterilizzare questo dispositivo.

ATTENZIONE - La legge federale (USA) limita la vendita e l’uso 
di questo dispositivo ai medici o veterinari, o su prescrizione da 
parte dei medesimi.
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„HS Fiber“ pintų žaizdų siūlų naudojimo instrukcijos

APRAŠAS. „HS Fiber“ žaizdų siūlai yra netirpstantys, sterilūs 
chirurginiai siūlai, sudaryti iš ypač didelės molekulinės masės 
polietileno (UHMW PE). Šie siūlai gali būti nepadengti jokia 
medžiaga arba tolygiai padengti polibutileno adipatu arba 
silikonu, kad būtų padidintas paviršiaus slidumas, taip užtikrinant 
jų savybes naudojant, palengvinant perkišimą per audinius ir 
mazgo užveržimo ypatybes dėl saugumo. 

„HS Fiber“ siūlai yra inertiški ir sukelia minimalią vietinę audinio 
reakciją. Siūlo pynė gali būti nenudažyta (balta), nudažyta 
mėlynai, nudažyta juodai arba su juodomis, mėlynomis arba 
žaliomis sekimo gijomis siūlo spalvai suteikti.

„HS Fiber“ siūlai atitinka visus JAV farmakopėjos (USP) 
netirpiems chirurginiams siūlams nustatytus reikalavimus, 
išskyrus, kur nurodyta ant atskiro vieneto įpakavimo.

NAUDOJIMO PASKIRTIS. „HS Fiber“ siūlai yra skirti naudoti 
bendrajai minkštųjų audinių suartinimo ir (arba) perrišimo 
chirurgijai bei naudojant transplantato audinius ortopedinėje 
chirurgijoje, bet nėra skirti naudoti širdies ir kraujagyslių 
procedūroms. 
„HS Fiber“ siūlai skirti naudoti tik vieną kartą, jų negalima 
pakartotinai sterilizuoti. 

VEIKSMAI. „HS Fiber“ siūlai sukelia minimalią ūminę 
uždegiminę audinių reakciją, po kurios jungiamojo audinio 
skaidulos palaipsniui inkapsuliuoja siūlą. „HS Fiber“ siūlai nėra 
tirpūs ir nenustatyta jokių reikšmingų atsparumo tempimui 
pokyčių in vivo.

KONTRAINDIKACIJOS. Nežinomos.

ĮSPĖJIMAI. Kaip ir naudojant bet kokį svetimkūnį, dėl ilgalaikio 
bet kurio siūlo kontakto su druskų tirpalais gali susidaryti 
akmenys. Išmeskite siūlus, jei įpakavimas buvo atidarytas arba 
jie nepanaudoti. Nesterilizuokite pakartotinai. 
Prieš pradėdamas naudoti „HS Fiber“ netirpius siūlus žaizdoms 
siūti, naudotojas turėtų būti susipažinęs su chirurginėmis 
procedūromis ir metodais, kuriuose naudojami siūlai, nes 
žaizdos plyšimo rizika gali skirtis priklausomai nuo naudojimo 
vietos ir siūlą sudarančios medžiagos. Apdorojant užkrėstas 
arba užterštas žaizdas turi būti laikomasi tinkamos chirurginės 
praktikos žaizdos drenažo ir uždengimo atžvilgiu.

ATSARGUMO PRIEMONĖS. Naudodami šį arba bet kurį kitą 
siūlą, būkite atsargūs, kad jo nesugadintumėte. Naudodami 
chirurginius instrumentus, tokius kaip žnyplės ar adatų laikikliai, 
venkite siūlo pažeidimo dėl suspaudimo arba peržnybimo. 
Laikantis tinkamos mazgų saugos reikalaujama laikytis priimtos 
chirurginės technikos naudojant plokščius, kvadratinius 
užrišimus su papildomais užmetimais pagal chirurgines 
aplinkybes ir chirurgo patirtį. Surišant pavienius filamentus 
gali būti ypač tinkama naudoti papildomų užmetimų. 

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS. Su šio įtaiso naudojimu 
susiję nepageidaujami reiškiniai gali būti: žaizdos dehiscensija, 
akmenų susidarymas esant ilgalaikiam kontaktui su druskos 
tirpalais, padidėjęs bakterinis užkrečiamumas, minimali ūminė 
uždegiminė reakcija ir laikinas vietinis dirginimas. 

KAIP TIEKIAMA. „HS Fiber“ siūlai gali būti nedažyti (balti), 
nudažyti mėlynai, nudažyti juodai arba su poliesterio, nailono, ar 
polipropileno sekimo gija, siūlui spalvai suteikti nudažyta juodai, 
mėlynai arba žaliai. „HS Fiber“ siūlai gali būti padengti arba 
nepadengti, nuo 7 (metrinėje sistemoje – 9) iki 6-0 (metrinėje 
sistemoje – 0,7) dydžių. „HS Suture Tape“ yra plokščia „HS 
Fiber“ siūlų juosta, siūloma nuo 1 mm iki 5 mm pločio. Siūlai 
tiekiami sterilūs, iš anksto sukirpto ilgio, su adatomis arba be jų. 
„HS Fiber“ siūlai tiekiami dėžutėse po ne daugiau nei 12 vnt. Šis 
įtaisas buvo suprojektuotas, patikrintas ir pagamintas panaudoti 
pacientui tik vieną kartą. Pakartotinai naudojant arba apdirbant 
šį įtaisą, jis gali sugesti ir sužaloti pacientą. Pakartotinai 
apdorojant ir (arba) sterilizuojant šį įtaisą, galima jį užteršti ir 
užkrėsti pacientą. Šio įtaiso negalima pakartotinai naudoti, 
apdoroti ar sterilizuoti.

PERSPĖJIMAS. Pagal federalinius (JAV) įstatymus šį įtaisą 
parduoti arba naudoti gali tik gydytojas arba veterinaras, arba 
tai daryti galima tik jų nurodymu. 
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Brugervejledning til HS Fiber flettede suturer

BESKRIVELSE: HS Fiber-suturer er ikke-absorberende, 
sterile, kirurgiske suturer, der består af UHMWPE 
(Ultra High Molecylar Weight Polyethylen). Disse flettede 
suturer fås uden belægning eller med en ensartet 
polybutylenapidat- eller siliconebelægning for at øge 
overfladens glathed, hvorved håndteringsegenskaberne, hvor 
nemt de kan trækkes gennem væv og knuden kan bindes 
med sikkerhed, forbedres.

HS Fiber-suturer er inaktive og fremkalder kun en minimal, 
lokal vævsreaktion. Suturfletningen fås i ufarvet (hvid), farvet 
blå, farvet sort eller med sportråde af sort, blå eller grøn sutur 
for farve.

HS Fiber-suturer opfylder alle krav fra United States 
Pharmacopeia (USP) for ikke-absorberende kirurgiske 
suturer, undtagen hvor dette er angivet på den individuelle 
produktemballage.

INDIKATIONER: HS Fiber-suturer er indiceret til anvendelse 
ved approksimering og/eller ligering og anvendelsen af 
allotransplantatvæv i ortopædiske indgreb, men suturerne er 
ikke beregnet til kardiovaskulære procedurer.
HS Fiber-suturer er kun beregnet til engangsbrug og må ikke 
resteriliseres. 

VIRKNINGER: HS Fiber-suturer afgiver en minimal, akut 
inflammatorisk reaktion i væv, hvorefter suturen gradvist 
indkapsles i fibrøst bindevæv. HS Fiber-suturer absorberes 
ikke, og der er ikke evidens for, at der forekommer en 
signifikant ændring i trækstyrken in vivo over tid.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER: Som tilfældet er med alle fremmedlegemer, vil 
en sutur, der er i langvarig kontakt med saltopløsninger, 
kunne resultere i stendannelse. Bortskaf åbnede eller ubrugte 
suturer. Må ikke resteriliseres. 
Brugere skal være fortrolige med kirurgiske procedurer og 
teknikker, hvor der anvendes suturer, inden vedkommende 
bruger HS Fiber ikke-absorberbare suturer til sårlukning, 
da risikoen for sårruptur vil variere afhængigt af 
anvendelsesstedet og det anvendte suturmateriale. 
Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til 
drænage og lukning af inficerede eller kontaminerede sår.

FORHOLDSREGLER: Udvis forsigtighed ved håndtering 
af dette og andre suturmaterialer for at undgå 
håndteringsrelateret beskadigelse. Undlad at anvende 
kirurgiske instrumenter, som f.eks. tænger eller nåleholdere, 
på suturmaterialet for at undgå knusning eller krympning. 
Adækvat stramning af knuden kræver anvendelse af 
accepteret kirurgisk teknik med fladt råbåndsknob, med flere 
tørn alt efter de kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. 
Anvendelse af flere tørn kan især være relevant ved knytning 
af monofilamenter. 

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med anvendelsen af 
dette produkt inkluderer: sårruptur, stendannelse ved 
længerevarende kontakt med saltopløsninger, forbedret 
bakterieinfektivitet, minimal akut inflammatorisk reaktion 
og forbigående lokal irritation.

LEVERING: HS Fiber-suturer fås ufarvede (hvide), farvet blå, 
farvet sorte eller med sportråde bestående af polyester, nylon 
eller polypropylen, farvet sort, blåt eller grønt for at give 
suturen visuel farve. HS Fiber fås med eller uden belægning, 
i størrelserne 9 til og med 0,7. HS-suturtape er en flad, flettet 
HS Fiber-sutur, der fås i bredder på 1 mm til 5 mm. Suturerne 
leveres sterile, i tilskårne længder, med eller uden påsat nål. 
HS Fiber-suturer fås i op til 12 æsker ad gangen. Produktet er 
kun udformet, testet og fremstillet til anvendelse på en 
patient. Genanvendelse eller genbehandling af dette produkt 
kan føre til funktionsfejl og efterfølgende patientskade. 
Genbehandling og/eller resterilisering af produktet kan 
medføre risiko for kontamination og patientinfektion. Dette 
produkt må ikke genanvendes, genbehandles eller 
resteriliseres.

FORSIGTIG: Ifølge amerikansk lovgivning må dette produkt 
kun sælges af eller på ordination af en læge eller dyrlæge. 
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Nevstřebatelné chirurgické vlákno

Návod k použití pletených HS Fiber

POPIS: HS Fiber jsou nevstřebatelná, sterilní, chirurgická 
vlákna vyrobená z polyethylenu s vysokou molekulovou 
hmotností (UHMW PE). Vlákna jsou dostupná v 
nepotahované verzi, nebo potažená adipátem polybutylenu, 
či silikonem, což zvyšuje jejich kluzkost pro usnadnění 
zacházení, snazší průchod tkání a pevnější utažení uzlů.

HS Fiber jsou inertní a vyvolávají pouze minimální lokální 
reakci tkáně. Pletená vlákna jsou dostupná v nebarvené verzi 
(bílá), zcela barvená na modro, na černo, nebo pouze s 
některými vlákny barvenými na černo, na modro, nebo na 
zeleno.

HS Fiber vyhovují všem požadavkům United States 
Pharmacopeia (USP) na nevstřebatelná chirurgická vlákna, 
pokud na konkrétním balení vláken není uvedeno jinak.

INDIKACE: Vlákna HS Fiber jsou určena pro použití na 
měkkých tkáních a jejich ligaci a při aloštěpech v 
ortopedických chirurgických zákrocích, nejsou určena pro 
kardiovaskulární použití.
Vlákna HS Fiber jsou určena pouze pro jednorázové použití a 
nejsou určena k resterilizaci.

PŮSOBENÍ: Vlákna HS Fiber vyvolávají ve tkáních minimální 
akutní zánětlivé reakce, po kterých následuje postupné 
zapouzdření vlákna vazivovou tkání. 
Vlákna HS Fiber nejsou vstřebávána, a není známo, že by u 
nich in vivo probíhaly podstatné změny pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACE: Žádné nejsou známy.

VAROVÁNÍ: Podobně jako u jiných cizích těles v těle může 
při delším kontaktu vláken s roztoky soli dojít k formování 
kamene (calculus). Zlikvidujte otevřená balení a nevyužitá 
vlákna. Znovu nesterilizujte.
Uživatelé by měli být před využitím nevstřebatelných vláken 
HS Fiber k uzavíraní ran obeznámeni s chirurgickými 
procedurami a technikami, protože riziko dehiscence rány se 
může měnit v závislosti na místě aplikace a použitém vláknu. 
Pro správnou drenáž a uzavírání infikovaných a 
kontaminovaných ran je třeba se držet přijatelných 
chirurgických postupů.

PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ: Při využití těchto a jiných vláken 
je třeba se opatrným zacházením vyhnout jejich poškození. 
Vyhněte se poškození vláken jejich drcením a krimplováním 
chirurgickými nástroji jako jsou kleště a držáky jehel. K vázání 
pevných uzlů využijte adekvátní techniku plochých 
čtvercových uzlů, dodatečné zauzlování provádějte v 
závislosti na konkrétní situaci a názoru chirurga. Využití 
dodatečného zauzlování může být zvláště vhodné v případě 
uzlování monofilamentů.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY: Mezi nežádoucí účinky spojené s 
použitím těchto vláken patří: dehiscence rány, tvorba kamenů 
(calculus) při dlouhodobém kontaktu s roztoky soli, zvýšená 
bakteriální infekčnost, minimální akutní zánětlivé reakce a 
přechodné lokální podráždění.

ZPŮSOB DODÁNÍ: Vlákna HS Fiber jsou dostupná v 
nebarvené verzi (bílá), zcela barvená na modro, na černo, 
nebo pouze s některými (polyesterovými, nylonovým, nebo 
polypropylenovými) vlákny barvenými na černo, na modro, 
nebo na zeleno pro lepší vizuální rozpoznatelnost. Vlákna HS 
Fiber jsou dostupná v potahované a nepotahované verzi ve 
velikostech 7 (9 v metrice) až 6-0 (0,7 v metrice). HS Suture 
Tape jsou plochá pletená vlákna HS Fiber o šířce 1 mm až 
5 mm. Vlákna jsou dodávána sterilní, v předstřižených 
délkách, navlečená, nenavlečená na jehle, nebo navlečená. 
Vlákna HS Fiber jsou dostupná v baleních až po dvanácti 
kusech. Výrobek je navržen, testován a vyráběn pouze pro 
jednorázové použití. Opakované použití může vést k selhání 
výrobku a k následnému poranění pacienta. Opakované 
použití a/nebo resterilizace může vést ke kontaminaci a 
infekci u pacienta. Nepoužívejte opakovaně a neprovádějte 
resterilizaci.

UPOZORNĚNÍ: Federální zákony (USA) stanovují, že tento 
výrobek mohou prodávat a používat pouze lékaři a veterináři.
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Bruksanvisning for flettede HS Fiber-suturer

BESKRIVELSE: HS Fiber-suturer er ikke-absorberbare, 
sterile, kirurgiske suturer som består av polyetylen med 
ultrahøy molekylvekt (UHMWPE). Disse flettede suturene er 
tilgjengelige uten belegg eller jevnt belagt med 
polybutylenadipat eller silikon for å øke overflatens glideevne, 
noe som gir bedre håndteringsegenskaper, lettere passering 
gjennom vev og knutesikringsegenskaper.

HS Fiber-suturer er inert og gir kun minimal lokal 
vevsreaksjon. Suturfletten er tilgjengelig ufarget (hvit), farget 
blå, farget svart eller med sporfilamenter av svart, blå eller 
grønn sutur for farge.

HS Fiber-suturer oppfyller alle krav etablert av United States 
Pharmacopeia (USP) for ikke-absorberbare kirurgiske suturer 
bortsett fra der det er indikert på den enkelte enhetens 
pakning.

INDIKASJONER: HS Fiber-suturer er indisert for bruk til 
generell bløtvevsapproksimering og/eller -ligering og ved bruk 
av allograftvev for ortopedisk kirurgi, men skal ikke brukes i 
kardiovaskulære prosedyrer.
HS Fiber-suturer er kun ment for engangsbruk og må ikke 
resteriliseres. 

VIRKNINGSMEKANISMER: HS Fiber-suturer gir en minimal 
akutt betennelsesreaksjon i vev etterfulgt av gradvis 
innkapsling av suturen av fibrøst bindevev. 
HS Fiber-suturer absorberes ikke, og det er ikke kjent at 
strekkfastheten endres betydelig in vivo.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente.

ADVARSLER: Som med ethvert fremmedlegeme kan 
langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltløsninger 
føre til steindannelser. Kasser åpnede eller ubrukte suturer. 
Skal ikke resteriliseres. 
Brukerne skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og 
teknikker som involverer suturer, før ikke-absorberbare 
HS Fiber-suturer brukes til sårlukking, da faren for 
sårdehiscens kan variere avhengig av bruksstedet og hvilket 
suturmateriale som brukes. Akseptabel kirurgisk praksis må 
følges med hensyn til drenering og lukking av infiserte eller 
kontaminerte sår.

FORHOLDSREGLER: Utvis forsiktighet ved håndtering 
av dette eller andre suturmaterialer for å unngå skade 
fra håndtering. Unngå knuse- eller klemskade som følge 
av bruk av kirurgiske instrumenter som tenger eller 
nåleholdere. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent 
kirurgisk teknikk med flate båtmannsknoper med ekstra kast 
avhengig av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruk av 
ekstra kast kan være spesielt egnet ved knytting 
av monofilamenter. 

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med bruken 
av denne enheten inkluderer: sårdehiscens, steindannelse 
ved langvarig kontakt med saltløsninger, økt bakteriell 
ineffektivitet, minimal akutt betennelsesreaksjon og 
forbigående lokal irritasjon.

LEVERANSE: HS Fiber-suturer er tilgjengelige ufarget 
(hvite), farget blå, farget svart eller med sporfilamenter 
bestående av polyester, nylon eller polypropylen, farget svart, 
blå eller grønn for å tilføye visuell farge i suturen. HS Fiber er 
tilgjengelig med eller uten belegg, i størrelsene 7 (9 metrisk) 
til 6-0 (0,7 metrisk). HS-suturtape er en flat, flettet HS 
Fiber-sutur tilgjengelig i bredder på 1 mm til 5 mm. Suturene 
leveres sterile, i forhåndskuttede lengder, med eller uten nål. 
HS Fiber-suturer er tilgjengelige i mengder på opptil tolv 
esker. Denne enheten er utformet, testet og produsert kun for 
bruk på én pasient. Gjenbruk eller reprosessering av denne 
enheten kan føre til at den svikter og etterfølgende 
pasientskade. Reprosessering og/eller resterilisering av 
denne enheten kan utgjøre en risiko for kontaminasjon og 
pasientinfeksjon. Denne enheten må ikke gjenbrukes, 
resteriliseres eller reprosesseres.

FORSIKTIG: Ifølge amerikansk lovgivning kan denne 
enheten bare selges og brukes av, eller på forordning av, en 
lege eller veterinær.
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Gebruiksaanwijzing HS Fiber gevlochten hechtdraden

BESCHRIJVING: HS Fiber-hechtdraden zijn niet-resorbeerbare, 
steriele, chirurgische hechtdraden vervaardigd uit polyethyleen 
met ultrahoog molecuulgewicht (UHMW PE). Deze gevlochten 
hechtdraden zijn zonder coating verkrijgbaar dan wel uniform 
gecoat met polybutyleenadipaat of siliconen voor een grotere 
gladheid, ter verbetering van de hanteringseigenschappen, het 
gemak van het doorvoeren door weefsel en de knoopvastheidsei-
genschappen voor een stevige bevestiging.

HS Fiber-hechtdraden zijn inert en roepen slechts minimale reactie 
van het plaatselijke weefsel op. De hechtdraadvlecht is ongekleurd 
(wit), blauw geverfd of zwart geverfd verkrijgbaar of met 
spoorvezels van zwarte, blauwe of groene hechtdraad voor de 
kleur.

HS Fiber-hechtdraden voldoen aan alle eisen die in de United 
States Pharmacopeia (USP) zijn vastgelegd voor 
niet-resorbeerbare chirurgische hechtdraden, behalve wanneer 
anders is vermeld op de afzonderlijke eenheidsverpakking.

INDICATIES: HS Fiber-hechtdraden zijn geïndiceerd voor gebruik 
bij algemene approximatie en/of ligatie van weke delen en het 
gebruik van allogene transplantaatweefsels voor orthopedische 
operaties, maar zijn niet bedoeld voor gebruik in cardiovasculaire 
procedures. 
HS Fiber-hechtdraden zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig 
gebruik en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. 

UITWERKINGEN: HS Fiber-hechtdraden roepen een minimale 
acute ontstekingsreactie op in weefsels, gevolgd door geleidelijke 
inkapseling van de hechtdraad door fibreus bindweefsel. HS 
Fiber-hechtdraden worden niet geresorbeerd, noch treedt er naar 
ons weten in vivo een significante verandering van de treksterkte op.

CONTRA-INDICATIES: Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN: Zoals bij elk vreemd lichaam kan langdurig 
contact van een hechtdraad met zoutoplossingen leiden tot 
steenvorming. Werp geopende of ongebruikte hechtdraden weg. 
Niet opnieuw steriliseren. 
Gebruikers moeten vertrouwd zijn met chirurgische procedures en 
technieken in verband met hechtdraden alvorens HS Fiber 
niet-resorbeerbare hechtdraden in te zetten voor wondsluiting, 
want het risico van wonddehiscentie kan variëren afhankelijk van 
de toepassingsplaats en het gebruikte hechtdraadmateriaal. Met 
betrekking tot drainage en sluiting van geïnfecteerde of 
verontreinigde wonden moeten aanvaardbare chirurgische 
praktijken worden opgevolgd.

VOORZORGSMAATREGELEN: Bij het hanteren van dit en elk 
ander hechtdraadmateriaal moet zorg worden betracht om 
beschadiging door hantering te voorkomen. Vermijd beschadiging 
door beknelling of afknijpen ten gevolge van het gebruik van 
operatie-instrumenten zoals pincetten of naaldvoerders. Voor een 
toereikende stevigheid van knopen moet de erkende 
operatietechniek van platte knopen worden gebruikt, met 
eventuele extra worpen in het licht van de chirurgische 
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van 
extra worpen kan met name van belang zijn bij het vastknopen van 
monofilamentdraden. 

ONGUNSTIGE REACTIES: Ongunstige effecten in verband met 
het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder meer: wonddehiscentie, 
steenvorming bij langdurig contact met zoutoplossingen, 
verhoogde kans op bacteriële infectie, minimale acute 
ontstekingsreactie en voorbijgaande plaatselijke irritatie.

LEVERING: HS Fiber-hechtdraden zijn ongekleurd (wit), blauw 
geverfd of zwart geverfd verkrijgbaar of met spoorvezels 
bestaande uit polyester, nylon of polypropyleen, zwart, blauw of 
groen gekleurd, teneinde de hechtdraad van extra kleur te 
voorzien. HS Fiber is met of zonder coating verkrijgbaar, in de 
maten 7 (9 metrisch) tot en met 6-0 (0,7 metrisch). HS Suture 
Tape is een plat gevlochten HS Fiber-hechtdraad die in 
breedtematen van 1 mm tot 5 mm wordt aangeboden. De 
hechtdraden worden steriel geleverd, in vooraf afgeknipte lengten, 
zonder of met naald. HS Fiber-hechtdraden zijn verkrijgbaar in 
dozen van maximaal 12 stuks. Dit hulpmiddel is uitsluitend voor 
gebruik bij één patiënt ontworpen, getest en vervaardigd. 
Hergebruik of herverwerking van dit hulpmiddel kan leiden tot falen 
van het hulpmiddel en daarop volgend letsel bij de patiënt. Bij 
herverwerking en/of hersterilisatie van dit hulpmiddel kan risico 
van verontreiniging en infectie van de patiënt ontstaan. Dit 
hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, worden 
herverwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd.

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

HS FIBER
Niet-resorbeerbare chirurgische hechtdraad
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Nici plecione HS Fiber Instrukcja użycia

OPIS: Nici HS Fiber są niewchłanialnymi, sterylnymi nićmi 
chirurgicznymi z polietylenu wysokocząsteczkowego 
(UHMWPE). Te nici plecione są dostępne w wersji niepowlekanej 
lub powlekanej równomiernie adypinianem butylenu lub 
silikonem w celu zwiększenia śliskości ich powierzchni, 
poprawiając tym samym charakterystykę działania, łatwość 
przechodzenia przez tkanki i właściwości nieniszczące węzłów w 
celu zabezpieczenia.

Nici HS Fiber są obojętne i powodują jedynie minimalne 
miejscowe reakcje tkankowe. Plecionka nici jest dostępna w 
wersji niebarwionej (biała), w kolorze niebieskim, w kolorze 
czarnym lub ze śladowymi włóknami w kolorze czarnym, 
niebieskim lub zielonym.

Nici HS Fiber spełniają wszystkie wymagania farmakopei 
amerykańskiej (USP) dla chirurgicznych nici niewchłanialnych z 
wyjątkiem, jeśli wskazano inaczej na opakowaniu jednostkowym.

WSKAZANIA: Nici HS Fiber są przeznaczone do stosowania w 
ogólnym zbliżaniu i (lub) podwiązywaniu tkanek miękkich oraz 
przy stosowaniu allograftów tkankowych w chirurgii 
ortopedycznej. Nici nie są przeznaczone do stowosania w 
zabiegach kardiochirurgicznych.
Nici HS Fiber są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego 
użycia i nie należy ich ponownie sterylizować. 

DZIAŁANIA: Nici HS Fiber powodują minimalny ostry stan 
zapalny w tkankach, po którym następuje stopniowe otorbienie 
nici przez włóknistą tkankę łączną. Nici HS Fiber nie ulegają 
wchłanianiu, ani nie wiadomo o występowaniu żadnej istotnej 
zmiany utrzymanej siły napięcia nici in vivo.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie są znane.

OSTRZEŻENIA: Jak w przypadku wszystkich ciał obcych 
dłuższy kontakt nici z roztworami soli może powodować 
powstawanie kamieni. Wyrzucić otwarte lub nieużyte nici. Nie 
sterylizować ponownie. 
Przed zastosowaniem niewchłanialnych nici HS Fiber do 
zamknięcia rany, użytkownicy powinni być zaznajomieni z 
zabiegami i technikami chirurgicznymi, w których stosowane są 
nici, ponieważ ryzyko otwarcia rany może być różne w 
zależności od miejsca zastosowania i rodzaju stosowanych nici. 
Należy przestrzegać przyjętych zasad chirurgicznych 
dotyczących drenażu i zamykania zakażonych lub 
zanieczyszczonych ran.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: Podczas pracy z tym lub innym 
materiałem nici, należy uważać, aby nie dopuścić do 
uszkodzenia tego materiału w wyniku manipulacji. Unikać 
uszkodzeń wynikających z miażdżenia lub zaciskania w związku 
ze stosowaniem instrumentów chirurgicznych takich jak 
kleszczyki lub uchwyty igieł. Prawidłowe zabezpieczenie węzła 
wymaga zastosowania przyjętej metody chirurgicznej dla 
wykonania płaskich, mocnych węzłów z dodatkowymi węzłami 
podyktowanymi przez dane okoliczności zabiegu i doświadczenie 
chirurga. Zastosowanie dodatkowych węzłów może być 
szczególnie wskazane w przypadku nici monofilamentowych.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE: Działania niepożądane związane z 
użyciem tego wyrobu obejmują: rozejście się rany, powstanie 
kamieni w przypadku przedłużonego kontaktu z roztworami soli, 
zwiększenie zakaźności bakterii, minimalne ostre stany zapalne i 
przemijające podrażnienie miejscowe.

OPAKOWANIE: Nici HS Fiber są dostępne w wersji 
niebarwionej (białe), w kolorze niebieskim, w kolorze czarnym lub 
ze śladowymi włóknami poliestrowymi, nylonowymi lub 
polipropylenowymi w kolorze czarnym, niebieskim lub zielonym w 
celu poprawienia widoczności nici. Nici HS Fiber są dostępne 
w wersji powlekanej lub niepowlekanej, w rozmiarze 7 (9 sys. 
metryczny) do 6-0 (0,7 sys. metryczny). Taśma HS Suture Tape 
to płaska plecionka nici HS Fiber dostępna o szerokości od 1 mm 
do 5 mm. Nici są dostarczane w stanie jałowym, w przyciętych 
długościach, z igłą lub bez igły. Nici HS Fiber są dostępne w 
pudełku zawierającym do dwunastu sztuk. Ten wyrób został 
zaprojektowany, przetestowany i jest przeznaczony wyłącznie 
do jednorazowego użytku. Ponowne użycie lub poddawanie 
procesom tego wyrobu może spowodować jego usterkę, co z 
kolei może spowodować obrażenia ciała pacjenta. Poddawanie 
tego wyrobu procesom i (lub ) ponownej sterylizacji może 
powodować ryzyko skażenia i zakażenia u pacjenta. Tego 
wyrobu nie wolno używać ponownie, poddawać ponownym 
procesom ani ponownie sterylizować.

PRZESTROGA: Prawo federalne (Stanów Zjednoczonych) 
dopuszcza sprzedaż i użycie tego urządzenia wyłącznie przez 
lub na zlecenie lekarza lub weterynarza. 

HS FIBER
Niewchłanialne nici chirurgiczne
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Bruksanvisning för HS Fiber flätade suturer

BESKRIVNING: HS Fiber-suturer är icke-resorberbara, sterila, 
kirurgiska suturer av polyeten med ultrahög molekylvikt 
(UHMWPE). Dessa flätade suturer finns tillgängliga utan 
beläggning eller enhetligt belagda med polybutylenadipat eller 
silikon för att öka ytans glatthet, vilket ger bättre 
hanteringsegenskaper, enklare passage genom vävnad och 
bättre knytegenskaper för säkerheten.

HS Fiber-suturer är inerta och framkallar endast minimal lokal 
vävnadsreaktion. Suturflätan finns tillgänglig ofärgad (vit), färgad 
i blått, färgad i svart, eller med spårfilament av svart, blå eller 
grön sutur för att ge färg.

HS Fiber-suturer uppfyller samtliga krav som fastställts 
av den amerikanska farmakopén (USP) för icke-resorberbara 
kirurgiska suturer, om inte annat anges på den enskilda 
enhetsförpackningen.

INDIKATIONER: HS Fiber-suturer är indicerade för användning 
vid allmän approximering av mjukvävnad och/eller ligering och 
användning med allograftvävnader vid ortopediska ingrepp, men 
är inte avsedda för användning vid kardiovaskulära ingrepp. 
HS Fiber-suturer är avsedda endast för engångsbruk och 
får inte omsteriliseras. 

EFFEKTER: HS Fiber-suturer framkallar en minimal akut 
inflammatorisk reaktion i vävnader, följd av en gradvis inkapsling 
av suturen i fibrös bindväv. HS Fiber-suturer resorberas 
inte och inga signifikanta förändringar av den kvarvarande 
draghållfastheten har påvisats in vivo.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kända.

VARNINGAR: Precis som för alla främmande kroppar kan 
långvarig kontakt mellan en sutur och saltlösningar leda till att 
stenar bildas. Kassera öppnade eller oanvända suturer. Får inte 
omsteriliseras. 
Användare ska vara förtrogna med kirurgiska ingrepp och 
tekniker som omfattar suturer innan de använder HS Fiber 
icke-resorberbara suturer för sårförslutning eftersom risken för 
såröppning kan variera beroende på appliceringsställe och 
använt suturmaterial. Godtagbar kirurgisk praxis måste 
användas med avseende på dränering och förslutning av 
infekterade eller kontaminerade sår.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Var försiktig vid hantering av 
detta eller annat suturmaterial för att förhindra skada orsakad 
av hanteringen. Förhindra kross- eller veckskador orsakade av 
användning av kirurgiska instrument som tänger eller nålförare. 
Tillräcklig knutsäkerhet fordrar användning av den vedertagna 
kirurgiska tekniken med platta råbandsknopar, med extra tag om 
så krävs enligt de kirurgiska omständigheterna och kirurgens 
erfarenhet. Användning av extra tag kan vara särskilt lämpligt 
för knutar med monofilament. 

BIVERKNINGAR: De biverkningar som är associerade 
med användningen av denna produkt omfattar: såröppning, 
stenbildning vid långvarig kontakt med saltlösningar, förhöjd 
bakteriell infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion 
och tillfällig lokal irritation.

LEVERANSFORM: HS Fiber-suturer finns tillgängliga ofärgade 
(vita), färgade i blått, färgade i svart, eller med spårfilament 
bestående av polyester, nylon eller polypropylen, färgade i svart, 
blått eller grönt för att ge synlig färg åt suturen. HS Fiber finns 
tillgänglig med eller utan beläggning, i storlekarna 7 (9 metrisk) 
till 6-0 (0,7 metrisk). HS Suture Tape är en platt, flätad HS 
Fiber-sutur som erbjuds i bredderna 1 mm till 5 mm. Suturerna 
levereras sterila, i tillklippta längder, med eller utan nål. HS 
Fiber-suturer finns tillgängliga i kvantiteter upp till ett dussin 
askar. Denna produkt har utformats, testats och tillverkats 
endast för enpatientsbruk. Återanvändning eller ombearbetning 
av denna produkt kan leda till produktfel och påföljande 
patientskada. Ombearbetning och/eller omsterilisering av denna 
produkt kan ge upphov till en risk för kontamination och 
patientinfektion. Denna produkt får inte återanvändas, 
ombearbetas eller omsteriliseras.

VAR FÖRSIKTIG: Enligt federal lag i USA får denna produkt 
endast säljas av eller på ordination från en läkare eller veterinär. 
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SV

® ® ® HS FIBER®

Fir de sutură neresorbabil
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Instrucțiuni de utilizare fire de sutură împletite HS Fiber

DESCRIERE: Firele de sutură HS Fiber sunt fire de sutură 
neresorbabile, sterile, confecționate din polietilenă cu masă 
moleculară foarte ridicată (UHMWPE). Aceste fire de sutură 
împletite sunt disponibile fără înveliș sau cu înveliș uniform de 
polibutilen adipat sau silicon pentru a mări proprietatea 
lubrifiantă a suprafeței, îmbunătățind astfel caracteristicile de 
manipulare, ușurința de trecere prin țesut și proprietățile de 
alunecare ale nodului de sutură pentru siguranță.

Firele de sutură HS Fiber sunt inerte și provoacă doar o 
minimă reacție locală a țesutului. Firul de sutură împletit este 
disponibil nevopsit (alb), vopsit în albastru, vopsit în negru, sau 
cu urme de filamente de sutură negre, albastre sau verzi 
pentru culoare.

Firele de sutură HS Fiber respectă toate cerințele stabilite de 
Farmacopeea Statelor Unite (USP) pentru firele de sutură 
chirurgicale neresorbabile, cu excepția cazului în care acest 
lucru este indicat pe ambalajul unității individuale.

INDICAȚII: Firele de sutură HS Fiber sunt indicate pentru 
utilizarea în apropierea și/sau ligatura generală a țesuturilor 
moi și în utilizarea țesuturilor de tip alogrefă în intervențiile 
chirurgicale ortopedice, însă nu sunt destinate pentru utilizarea 
în chirurgia cardiovasculară.
Firele de sutură HS Fiber sunt destinate doar pentru o singură 
utilizare, și nu trebuie resterilizate. 

ACȚIUNI: Firele de sutură HS Fiber determină o reacție 
inflamatorie acută minimă în țesuturi, urmată de încapsularea 
treptată a firului de sutură în țesut conjunctiv fibros. Firele de 
sutură HS Fiber nu sunt resorbite, și nu există nicio modificare 
semnificativă a retenției rezistenței la tracțiune care să fie 
cunoscută să apară in vivo.

CONTRAINDICAȚII: Nu sunt cunoscute.

AVERTISMENTE: Ca și în cazul oricărui corp străin, contactul 
prelugit al oricărui fir de sutură cu soluții de săruri poate 
conduce la formarea de calculi. Eliminați firele de sutură 
desfăcute sau nefolosite. Nu resterilizați. 
Utilizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile și tehnicile 
chirurgicale care implică fire de sutură înainte de a utiliza fire 
de sutură neresorbabile HS Fiber pentru închiderea plăgilor, 
întrucât riscul de dehiscență a plăgii poate varia în funcție de 
locul de aplicare și materialul de sutură utilizat. Trebuie 
respectată practica chirurgicală acceptabilă în ceea ce privește 
drenajul și închiderea plăgilor infectate sau contaminate.

PRECAUȚII: La manipularea acestui fir de sutură sau a 
oricărui alt fir de sutură, trebuie să se acționeze cu prudență 
pentru a evita deteriorarea în urma manipulării. Evitați 
deteriorarea prin strivire sau pliere ca urmare a aplicării de 
instrumente chirurgicale, cum ar fi pensele sau port-acele. 
Strângerea adecvată a nodurilor impune folosirea tehnicii 
chirurgicale acceptate a nodului pătrat și plat, cu treceri 
suplimentare ale firului după cum o justifică circumstanțele 
chirurgicale și experiența chirurgului. Trecerile suplimentare ale 
firului pot fi adecvate îndeosebi la înnodarea monofilamentelor. 

REACȚII ADVERSE: Reacțiile adverse asociate utilizării 
acestui dispozitiv includ: dehiscența plăgii, formarea de calculi 
în cazul contactului prelungit cu soluții de săruri, riscul sporit de 
infecție bacteriană, reacția inflamatorie acută minimă și iritația 
locală tranzitorie.

FORMA DE LIVRARE: Firele de sutură HS Fiber sunt 
disponibile nevopsite (albe), vopsite în albastru, vopsite în 
negru, sau cu urme de filamente compuse din poliester, nailon 
sau polipropilenă, vopsite în negru, albastru sau verde, pentru a 
adăuga culoare vizibilă firului de sutură. Firul de sutură HS 
Fiber este disponibil cu sau fără înveliș, cu dimensiuni între 7 
(9 metric) și 6-0 (0,7 metric). Banda de sutură HS Suture Tape 
este un fir de sutură HS Fiber împletit plat, disponibil în lățimi 
între 1 mm și 5 mm. Firele de sutură sunt furnizate sterile, în 
lungimi pretăiate, fără ac sau cu ac. Firele de sutură HS Fiber 
sunt disponibile în cantități de până la doisprezece cutii 
deodată. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat și fabricat doar 
pentru utilizare la un singur pacient. Reutilizarea sau 
reprocesarea acestui dispozitiv poate conduce la eșecul 
dispozitivului sau vătămarea ulterioară a pacientului. 
Reprocesarea și/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate crea 
riscul de contaminare sau de infectare a pacientului. Nu 
reutilizați, reprocesați sau resterilizați acest dispozitiv.

PRECAUȚIE: Legea federală (S.U.A.) limitează vânzarea și 
utilizarea acestui dispozitiv de către sau la ordinul unui medic 
sau medic veterinar.

HS FIBER®

Sutura cirúrgica não absorvível
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Suturas Entrançadas HS Fiber Instruções de Utilização

DESCRIÇÃO: As suturas HS Fiber são suturas cirúrgicas 
estéreis e não absorvíveis compostas por polietileno de 
peso molecular ultra elevado (UHMW PE). Estas suturas 
entrançadas são disponibilizadas sem revestimento ou com 
revestimento uniforme de adipato de polibutileno ou silicone para 
aumentar a lubricidade da superfície, melhorando assim as 
características de manuseamento, a facilidade de passagem 
pelos tecidos, e propriedades de deslizamento 
dos nós para maior segurança.

As suturas HS Fiber são inertes e provocam apenas uma reação 
mínima local no tecido. A trança de sutura é disponibilizada sem 
tingimento (branco), tingida de azul, tingida de preto ou com 
filamentos vestigiais de sutura preta, azul ou verde para ter cor.

As suturas HS Fiber cumprem todos os requisitos estabelecidos 
pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) para suturas 
cirúrgicas não absorvíveis, salvo nos pontos indicados na 
embalagem unitária individual.

INDICAÇÕES: As suturas HS Fiber estão indicadas para 
utilização na aproximação e/ou ligação de tecidos moles em 
geral e em tecidos de aloenxerto para cirurgias ortopédicas, mas 
não em procedimentos de cirurgia cardiovascular.
As suturas HS Fiber destinam-se a utilização única e não devem 
ser reesterilizadas. 

MEDIDAS: As suturas HS Fiber provocam uma reação 
inflamatória aguda mínima nos tecidos, seguida de um 
encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. 
As suturas HS Fiber não são absorvidas, nem 
existe alteração significativa na retenção da força tênsil 
que se sabe ocorrer in vivo.

CONTRAINDICAÇÕES: Nenhuma conhecida.

ADVERTÊNCIAS: Tal como com qualquer corpo estranho, 
o contacto prolongado de qualquer sutura com soluções 
de sais pode resultar na formação de cálculos. Descartar 
as suturas abertas ou não utilizadas. Não reesterilizar. 
Os utilizadores devem estar familiarizados com os 
procedimentos e técnicas cirúrgicas que envolvem suturas antes 
de utilizarem suturas não absorvíveis HS Fiber para fechar 
feridas, uma vez que o risco de deiscência da ferida pode variar 
com o local de aplicação e o material de sutura utilizado. Tem de 
ser seguida uma prática cirúrgica aceitável relativamente à 
drenagem e fechamento de feridas infetadas ou contaminadas.

PRECAUÇÕES: Ao manusear este ou qualquer outro material 
de sutura, deve ter-se cuidado para evitar danos causados pelo 
manuseamento. Evitar danos de esmagamento ou 
encrespamento devido à aplicação de instrumentos cirúrgicos 
como pinças ou suportes de agulha. A segurança adequada dos 
nós requer a técnica aceite de ataduras planas e quadradas, 
com pontos adicionais determinados pela circunstância cirúrgica 
e pela experiência do cirurgião. 
O uso de pontos adicionais pode ser particularmente apropriado 
ao dar os nós em monofilamentos. 

REAÇÕES ADVERSAS: As reações adversas associadas 
à utilização deste dispositivo incluem: deiscência da ferida, 
formação de cálculos quando ocorre o contacto prolongado com 
soluções de sais, aumento da infeciosidade bacteriana, reação 
inflamatória aguda mínima e irritação local temporária.

COMO É FORNECIDO: As suturas HS Fiber são 
disponibilizadas sem tingimento (branco), tingidas de azul, 
tingidas de preto ou com filamentos vestigiais compostos por 
poliéster, nylon ou polipropileno, tingidos de preto, azul ou verde 
para dar um aspeto colorido à sutura. A HS Fiber é 
disponibilizada com ou sem revestimento, nos tamanhos 7 
(9 métrico) a 6-0 (0,7 métrico). A Fita de Sutura HS é uma sutura 
HS Fiber em trança plana em larguras de 1 mm a 5 mm. As 
suturas são fornecidas estéreis, em comprimentos pré-cortados, 
sem agulha ou com agulha. As suturas HS Fiber estão 
disponíveis em quantidades de até uma dúzia de caixas. Este 
dispositivo foi concebido, testado e fabricado para utilização 
apenas num doente. A reutilização ou reprocessamento deste 
dispositivo pode levar à sua falha e subsequente lesão do 
doente. O reprocessamento e/ou reesterilização deste 
dispositivo pode criar o risco de contaminação e infeção do 
doente. Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este 
dispositivo.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) restringe a venda e utilização 
deste dispositivo a ser feita por, ou por ordem de um médico ou 
veterinário.

HS FIBER®

Нерассасывающийся хирургический шовный материал
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Инструкция по применению плетеных шовных материалов 
HS Fiber

ОПИСАНИЕ: Шовные материалы HS Fiber представляют собой 
нерассасывающиеся стерильные хирургические шовные 
материалы, выполненные из сверхвысокомолекулярного 
полиэтилена (СВМПЭ). Эти плетеные шовные материалы 
выпускаются без покрытия или с однородным покрытием из 
полибутиленадипата или силикона, улучшающим скользящие 
свойства и тем самым облегчающим обращение с изделиями, 
способствующим прохождению через ткани и позволяющим легче 
сдвигать узлы при их закреплении.

Шовные материалы HS Fiber инертны и вызывают только 
минимальную локальную реакцию тканей. Плетеные шовные 
материалы выпускаются без красителя (белого цвета), 
покрашенными в синий цвет, покрашенными в черный цвет, или 
же включающими сигнальные шовные волокна черного, синего 
или зеленого цвета.

Шовные материалы HS Fiber соответствуют всем требованиям 
фармакопеи США (USP) к нерассасывающимся хирургическим 
шовным материалам, за исключением случаев, указанных на 
индивидуальной упаковке изделия.

ПОКАЗАНИЯ: Шовные материалы HS Fiber в целом 
предназначены для сближения и (или) лигирования мягких тканей, 
а также для использования аллотрансплантатов при 
ортопедических вмешательствах, однако они не показаны для 
использования в сердечнососудистой хирургии.
Шовные материалы HS Fiber предназначены исключительно для 
одноразового применения и не подлежат повторной стерилизации. 

ДЕЙСТВИЕ: Шовные материалы HS Fiber вызывают 
минимальную острую воспалительную реакцию в тканях, за 
которой следует постепенная инкапсуляция шовного материала 
фиброзной соединительной тканью. Шовные материалы HS Fiber 
не рассасываются, причем существенные изменения усилия 
натяжения in vivo не обнаружены.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Неизвестны.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ: Как и любое другое инородное тело, 
любой шовный материал при продолжительном контакте с 
солевыми растворами может стать причиной образования камней. 
Удалите открытые или неиспользованные шовные материалы в 
отходы. Не подвергать повторной стерилизации. 
Пользователи должны быть знакомы с хирургическими 
процедурами и методами, требующими применения шовных 
материалов, до применения нерассасывающихся шовных 
материалов HS Fiber для закрытия ран, так как риск расхождения 
краев ран может быть различным в зависимости от места 
применения и типа используемого шовного материала. Следует 
применять допустимые хирургические методы в отношении 
дренирования и закрытия инфицированных или загрязненных ран.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: При обращении с этим или 
любым другим шовным материалом следует соблюдать 
осторожность во избежание повреждения при обращении с 
изделием. Избегайте раздавливания или расплющивания при 
наложении хирургических инструментов, например щипцов или 
иглодержателей. Для достаточной надежности узлов требуется 
применение общепринятых методов затяжки шовного материала 
плоского или квадратного сечения с дополнительными 
захлестами, как этого требуют условия хирургического 
вмешательства и опыт хирурга. Применение дополнительных 
захлестов может быть особенно полезным при завязывании 
монофиламентов. 

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ: К нежелательным реакциям на 
использование этого изделия относятся расхождение краев ран, 
образование камней при длительном контакте с солевыми 
растворами, повышенная подверженность бактериальным 
инфекциям, минимальная острая воспалительная реакция тканей 
и временное локальное воспаление.

ФОРМА ПОСТАВКИ: Шовные материалы HS Fiber выпускаются 
без красителя (белого цвета), покрашенными в синий цвет, 
покрашенными в черный цвет, или же включающими сигнальные 
шовные волокна из полиэстера, нейлона или пропилена черного, 
синего или зеленого цвета, предназначенные для придания 
шовным материалам окраски. Шовные материалы HS Fiber 
выпускаются с покрытием или без, размерами от 7 (9 в 
метрической системе) до 6-0 (0,7 в метрической системе). 
Шовные материалы HS Suture Tape представляют собой 
плетеные шовные материалы HS Fiber в форме плоской ленты 
шириной от 1 до 5 мм. Шовные материалы поставляются 
стерильными, предварительно нарезанными по длине, без игл 
или с иглами. Шовные материалы HS Fiber поставляются 
партиями, содержащими до 12 коробок. Это изделие 
разработано, испытано и изготовлено исключительно для 
использования у одного пациента. Повторное использование или 
повторная обработка этого изделия может привести к его отказу и 
последующей травме пациента. Повторная обработка и (или) 
стерилизация этого изделия может создать риск заражения и 
развития инфекции у пациента. Это изделие нельзя 
использовать, обрабатывать или стерилизовать повторно.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Федеральный закон США разрешает 
продажу и использование этого устройства исключительно 
врачам или ветеринарам или по распоряжению врача или 
ветеринара.

HS FIBER®

Emilebilir olmayan cerrahi sütür
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HS Fiber Örgülü Sütürleri Kullanma Talimatı

TANIMI: HS Fiber sütürleri, ultra yüksek moleküler ağırlıklı 
polietilenden (UHMW PE) üretilmiş, emilebilir olmayan, steril, 
cerrahi sütürlerdir. Bu örgülü sütürler kaplamasız olarak veya 
yüzey kayganlığını artırmak ve bu sayede kullanım özelliklerini, 
doku içinden geçiş kolaylığını ve güvenlik açısından düğüm 
çözülme özelliklerini artıran polibütilen adipat veya silikonla 
yekpare kaplı olarak mevcuttur.

HS Fiber sütürleri etkisiz olup, sadece minimal lokal doku 
reaksiyonuna yol açar. Sütür örgüsü, boyanmamış (beyaz), 
boyalı mavi, boyalı siyah veya renk açısından siyah, mavi veya 
yeşil sütür filamentleri içerir şekilde temin edilebilir.

HS Fiber sütürleri, ilgili ünitenin paketi üzerinde belirtilen 
durumlar hariç, emilebilir olmayan cerrahi sütürler için Amerika 
Birleşik Devletleri Farmakopesi (USP) tarafından belirlenmiş 
tüm gereklilikleri karşılar.

ENDİKASYONLARI: HS Fiber sütürler genel yumuşak doku 
yaklaşımı ve/veya ligasyonu için kullanım ve ortopedik 
ameliyatlarda allogreft dokularının kullanımı için endikedir ancak 
kardiyovasküler işlemlerde kullanılmamaktadır.
HS Fiber sütürleri sadece bir defalık kullanım için amaçlanmış 
olup, tekrar sterilize edilemez. 

ETKİLERİ: HS Fiber sütürleri, dokularda minimal akut 
enflamasyonlu reaksiyona yol açar ve bunu sütürün fibröz 
bağdokular tarafından kademeli enkapsülasyonu izler. 
HS Fiber sütürleri emilmez ve gerginlik gücünde in vivo 
ortaya çıkan bilinir herhangi bir önemli değişiklik olmaz.

KONTRENDİKASYONLARI: Bilinen herhangi bir 
kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR: Her türlü yabancı cisimle olduğu gibi, herhangi bir 
sütürün tuz solüsyonlarına uzun süreli teması kireçlenmeye yol 
açabilir. Açılmış veya kullanılmamış sütürleri atın. Tekrar 
sterilize etmeyin. 
Yaranın açılma riski uygulama bölgesine ve kullanılan sütür 
materyaline bağlı olarak değişebileceğinden, kullanıcıların 
HS Fiber emilir olmayan sütürlerini yara kapatma için 
kullanmadan önce, sütür içeren cerrrahi işlemlere ve tekniklere 
aşina olmaları gereklidir. Enfekte veya kontamine yaraların 
kapatılması ve drenajıyla ilgili geçerli cerrahi uygulamaya 
uyulmalıdır.

ÖNLEMLER: Bu veya başka bir sütür materyalini kullanırken, 
kullanım sırasında hasar vermekten kaçınmak için dikkatli 
olunmalıdır. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletlerin 
kullanımı nedeniyle ezme veya sıkıştırma yoluyla hasar 
vermekten kaçının. Yeterli düğüm güvenliği için, cerrahi 
durumun ve cerrahın deneyiminin gerektirdiği şekilde ilave 
ilmeklerle birlikte, geçerli düz, kare cerrahi düğüm tekniği 
kullanılması gereklidir. Monofilamentleri düğümlerken ilave 
ilmek kullanılması özellikle uygun olabilir. 

ADVERS REAKSİYONLAR: Bu cihazın kullanımıyla ilgili advers 
etkiler şunları içerir: Yaranın açılması, tuz solüsyonlarına uzun 
süreli temas durumunda kireçlenme, artmış bakteriyel 
infektivite, minimal akut enflamasyonlu reaksiyon ve geçici lokal 
iritasyon.

TEDARİK ŞEKLİ: HS Fiber sütürler, dikişe görsel renk eklemek 
için boyanmamış (beyaz), boyanmış mavi, boyalı siyah veya 
polyester, naylon veya polipropilen, boyanmış siyah, mavi veya 
yeşilden oluşan iz filamentleri ile temin edilebilir. HS Fiber, kaplı 
veya kaplamasız olarak, 9 (7) ila 0,7 (6-0) arasındaki 
büyüklüklerde mevcuttur. HS Sütür Bandı, 1 mm ila 5 mm 
genişliklerde sunulan düz örgülü bir HS Fiber sütürdür. Sütürler 
steril, önceden kesilmiş uzunluklarda, iğnesiz veya iğneli olarak 
sağlanır. HS Fiber sütürleri en fazla bir düzinelik kutularda 
mevcuttur. Bu cihaz sadece tek hastada kullanım için 
tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar 
kullanılması veya tekrar işleme alınması, arızalanmasına ve 
bunun sonucu olarak hastanın yaralanmasına yol açabilir. Bu 
cihazın tekrar işleme alınması ve/veya tekrar sterilizasyonu 
kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu 
cihazı tekrar kullanmayın, tekrar işleme almayın veya tekrar 
sterilize etmeyin.

DİKKAT: ABD federal yasası, bu cihazın satışını ve kullanımını 
bir doktor veya veteriner tarafından veya emriyle olacak şekilde 
kısıtlar.

HS FIBER®

非吸収性外科用縫合糸
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HS Fiber 編組縫合糸の取扱説明書

詳細：HS Fiber 縫合糸は滅菌済非吸収性外科用縫合糸
で、超高分子量ポリエチレン（UHMW PE）でできて
います。HS Fiber の編組縫合糸は、ポリブチレンアジ
ペートまたはシリコンで均一にコーティングされたも
のとされていないものがあり、表面の潤滑性が向上し
ているため、取り扱い特性を高め、組織の通過を容易
にし、さらに、安全性確保のために結び目ずらしとい
う特徴も有しています。

HS Fiber 縫合糸は不活性ですので、組織反応はわずか
で局所的です。縫合糸には、無着色（白色）青色、黒
色のもの以外に、黒色、青色、緑色の各トレースフ
ィラメントを編み込んだものがあります。

HS Fiber 縫合糸は、個々のユニットの包装に示されて
いる場合を除いて、米国薬局方（USP）が規定する非吸
収性外科用縫合糸のすべての要件を満たしています。

適応：HS Fiber縫合糸は、一般的な軟部組織の近接縫
合や結紮での使用、そして整形外科手術での同種骨な
どの移植の際の使用を目的にしています。
HS Fiber 縫合糸は、単回使用製品です。再滅菌での使
用は意図していません。

作用：HS Fiber 縫合糸は、組織内でわずかな急性炎症
反応を引き起こし、これに続いて線維性結合組織によ
る段階的なカプセル化が起こります。HS Fiber 縫合糸
は吸収性がなく、in vivo（生体内）で起こるとされて
いる引張強度保持率に大きな変化もみられません。

禁忌：知見なし。

警告：あらゆる異物と同様に、縫合糸が塩溶液と長時
間にわたって接触すると結石形成につながることがあ
ります。開封済あるいは未使用の縫合糸の廃棄 再滅
菌しないでください。
創傷離開の危険性は縫合糸の適用部位および使用され
ている材料により異なる場合があるため、HS Fiber 非
吸収性縫合糸を創傷縫合に使用するにあたり、術者は
外科的処置や手技に習熟している必要があります。感
染あるいは汚染創の排膿と縫合に関しては、条件を満
たした外科診療に従ってください。

使用上の注意：本品またはその他の縫合材料を取り扱
う際には、取り扱いによる損傷を避けるように注意す
る必要があります。鉗子や持針器などの器具で縫合糸
を押し潰すことや、折り目をつけることを避けてくだ
さい。適切な結び目を作るには、条件を満たした平坦
な男結びに加えて、手術の環境や術者の経験によって
は別の結び方も必要です。モノフィラメントで結び目
を作る際は、特に別の結び方が適している場合があり
ます。

副作用：本品の使用に伴う副作用には以下が含まれ
ます。創傷開離、塩溶液に長時間接触した場合に起
こる結石形成、細菌感染性の増強、わずかな急性炎
症反応、一時的局所刺激。

供給方法：HS Fiber縫合糸には、無着色（白色）青
色、黒色のものと、ポリエステル製、ナイロン製、
ポリプロピレン製のトレースフィラメントを編み込ん
だものがあります。縫合糸を区別しやすくするために
黒色、青色、緑色のトレースフィラメントを使用して
います。HS Fiberにはコーティングされているものと
されていないものがあり、6～0（メートル式寸法で
0.7）の7サイズ（メートル式寸法で9サイズ）で提供
しています。HS Suture Tape は平らなHS Fiber 編組縫
合糸で、幅のサイズは1～5 mmです。縫合糸は滅菌
済で予め長さ切断加工を施しています。針付と針なし
があります。
HS Fiber 縫合糸は一度に12本/箱までご注文いただけま
す。本品は、1人の患者のみに使用することを意図して
デザインされ、検査され、製造されています。本品の
再使用や再処理は不具合の原因となり、結果的に患者
に損傷を及ぼすことがあります。本品の再処理および
／または再滅菌により、汚染や患者の感染リスクを引
き起こすことがあります。再利用、再処理、再滅菌し
ないでください。

注意：連邦（USA）法では、本品の販売ならびに使用
は医師あるいは獣医師によるもの、または医師あるい
は獣医師の指示による場合に制限されています。

HS FIBER®

비흡수성 수술용 봉합사
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HS Fiber 꼬임형 봉합사 사용 설명서

설명: HS Fiber 봉합사는 초고분자량 
폴리에틸렌(UHMW PE)으로 구성된 비흡수성, 무균, 
수술용 봉합사입니다. 이 꼬임형 봉합사는 코팅되지 
않은 형태로 제공되거나 표면 매끄러움을 증가시켜 
취급 특성, 조직 통과 용이성 및 고정을 위한 매듭 
성질을 강화시키도록 폴리부틸렌 아디페이트나 
실리콘으로 균일하게 코팅된 형태로 제공됩니다. 

HS Fiber 봉합사는 비활성이며 미미한 국소 조직 
반응만을 일으킵니다. 꼬임형 봉합사는 
비염색(흰색) 상태로 제공되거나, 파란색으로 
염색되거나, 검은색으로 염색되거나, 또는 검은색, 
파란색 또는 녹색 봉합사의 추적 섬유와 함께 
제공됩니다.  

HS Fiber 봉합사는 개별 단위 포장에 표시된 경우를 
제외하고 비흡수성 수술용 봉합사에 대한 미국 
약전(USP)에 따른 모든 요건에 부합합니다. 

용도: HS Fiber 봉합사는 일반적으로 연조직 접합 
및/또는 결찰 그리고 정형외과 수술에서 동종이식 
조직 사용 시 사용하며, 심혈관 수술에서는 
사용해서는 안 됩니다.  
HS Fiber 봉합사는 일회용이며 재멸균해서는 안 
됩니다. 

작용: HS Fiber 봉합사는 조직 내에서 미미한 급성 
염증성 반응 및 그로 인한 섬유성 결합 조직에 의한 
봉합사의 점진적 피막 형성을 일으킵니다. HS Fiber 
봉합사는 흡수되지 않으며, 생체 내에서 발생하는 
것으로 알려진 인장 강도 유지율의 유의한 변화는 
없습니다. 

금기 사항: 알려진 바 없습니다. 

경고: 모든 이물체와 마찬가지로 봉합사와 염액과의 
장기 접촉은 결석 형성을 초래할 수 있습니다. 
개봉하였거나 사용하지 않은 봉합사는 
폐기하십시오. 재멸균하지 마십시오. 
상처 열개의 위험이 적용 부위와 사용하는 봉합사 
소재에 따라 달라질 수 있으므로, 사용자는 상처 
봉합을 위해 HS Fiber 비흡수성 봉합사를 사용하기 
전에 봉합사가 관여된 외과 시술 및 기법을 잘 알고 
있어야 합니다. 감염되거나 오염된 상처의 배액 및 
봉합에 대하여 허용되는 수술 관행을 반드시 
따라야 합니다. 

사전 주의사항: 이 봉합사 또는 다른 모든 봉합사 
소재 취급 시, 취급으로 인한 손상이 생기지 않도록 
주의를 기울여야 합니다. 겸자나 니들 홀더 등과 
같은 수술 기구 사용으로 인해 압착되거나 주름이 
잡히는 손상이 생기지 않도록 하십시오. 매듭이 
충분히 고정되도록 하기 위해 수술 상황 및 외과 
의사의 경험에 따라 추가 봉합선을 사용하여 
평평한 정사각형 매듭의 적절한 수술 기법을 
사용해야 합니다. 추가 봉합선 사용은 특히 단섬유 
매듭을 지을 때 적합할 수 있습니다. 

유해 반응: 이 제품의 사용과 관련된 부작용으로는 
상처 열개, 장기간의 염액 접촉으로 발생하는 결석 
형성, 세균 감염성 증가, 미미한 급성 염증성 반응 
및 일과성 국소 자극 등이 있습니다. 

공급 방식: HS Fiber 봉합사는 비염색(흰색) 상태로 
제공되거나, 파란색으로 염색되거나, 검은색으로 
염색되거나, 봉합사에 색상을 추가하기 위해 
검은색, 파란색 또는 녹색으로 염색된 
폴리에스테르, 나일론 또는 폴리프로필렌으로 
이루어진 추적 섬유와 함께 제공됩니다. HS Fiber는 
코팅되거나 코팅되지 않은 형태로 사이즈 7 (미터법 
9)부터 6-0(미터법 0.7)으로 제공됩니다. HS Fiber 
테이프는 1 mm ~ 5 mm의 폭으로 제공되는 평평한 
꼬임형 HS Fiber 봉합사입니다. 이 봉합사는 사전 
절단된 길이로, 니들이 부착되거나 부착되지 않은 
형태로 멸균 상태로 공급됩니다. HS Fiber 봉합사는 
최대 12개 상자 수량으로 제공됩니다. 이 장치는 1
명의 환자에게만 사용하도록 설계, 시험 및 
제조되었습니다. 이 장치를 재사용하거나 
재처리하면 장치 고장 및 그에 따른 환자 부상을 
초래할 수 있습니다. 이 장치를 재처리 및/또는 
재멸균하면 오염 및 환자 감염의 위험이 생길 수 
있습니다. 이 장치를 재사용, 재처리 또는 
재멸균하지 마십시오. 

주의: 미국 연방법에 따라 이 장치는 의사 또는 
수의사가 직접 또는 이의 지시에 의해서만 판매 및 
사용하도록 제한됩니다. 
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不可吸收手术缝合线
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gebruiksinstructies

Niet opnieuw 
steriliseren

Niet opnieuw 
gebruiken

Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide

Medisch 
hulpmiddel Weghouden van warmte

Droog houden

MR-veilig - alleen het 
implantaat

CAS No. 7440-48-4 Zapoznać się z 
instrukcją użycia

Nie 
sterylizować 
ponownie

Nie używać 
ponownie

Produkt 
sterylizowany 
tlenkiem etylenu

Wyrób 
medyczny Trzymać z dala od źródeł 

ciepła

Chronić przed 
wilgocią

Bezpieczny podczas 
badania rezonansem 
magnetycznym - 
wyłącznie implant

CAS No. 7440-48-4 Se 
bruksanvisningen

Får inte 
omsteriliseras

Får ej 
återanvändas

Steriliserad med 
etylenoxid

Medicinteknisk 
produkt Håll undan från värme

Förvaras torrt

MR-säker – Endast 
implantat

CAS No. 7440-48-4
Consulte as 
instruções de 
utilização

Não 
reesterilizar Não reutilizar Esterilizado com 

óxido de etileno

Dispositivo 
médico Manter afastado do calor

Manter seco

Seguro para RM - 
Apenas implante

CAS No. 7440-48-4
Consultați 
Instrucțiunile de 
utilizare

A nu se 
resteriliza A nu se reutiliza Sterilizat cu oxid de 

etilenă

Dispozitiv 
medical A se feri de surse de căldură

A se păstra 
uscat

Sigur în mediul RM - 
numai implantul

CAS No. 7440-48-4
Ознакомьтесь с 
инструкцией по 
применению

Не 
стерилизоват
ь повторно

Не 
использовать 
повторно

Стерилизовано 
этиленоксидом

Медицинское 
изделие Беречь от тепла

Хранить в 
сухом месте

безопасный при 
МРТ-сканировании — 
только для импланта

CAS No. 7440-48-4 Kullanma Talimatına 
Başvurun

Tekrar 
sterilize 
etmeyin

Tekrar 
kullanmayın

Etilen oksit 
kullanılarak sterilize 
edilmiştir

Tıbbi Cihaz Isıdan uzak tutun

Kuru tutun

MR Güvenli - Yalnızca 
İmplant

CAS No. 7440-48-4 取扱説明書を参
照してください

再滅菌禁止 再使用しない
でください エチレンオキサ

イドガス滅菌

医療機器 高温厳禁

湿気厳禁 CAS No. 7440-48-4 사용 설명서 참고 
요망

재멸균하지 
마십시오

재사용하지 
마십시오

산화 에틸렌으로 
멸균 처리

의료 기기 열을 피해 보관

습기 엄금 CAS No. 7440-48-4 参阅使用
说明

请勿重复
灭菌

请勿重复
使用

使用环氧
乙烷灭菌

医疗器
械 远离热源

保持干
燥

CAS No. 7440-48-4

MR Safe - 임플란트 전용

HS Fiber编织缝合线使用说明

说明：HS Fiber缝合线是一种由超高分子量聚乙
烯（UHMW PE）组成的不可吸收、无菌的手术
缝合线。这些编织缝合线具有未涂布或均匀涂布
聚己二酸丁二醇酯或硅氧烷的型号可供选择，聚
己二酸丁二醇酯或硅氧烷可增加表面润滑性，从
而增强操作特性，容易穿过组织，并且具有打结
尺寸小的属性，更加牢固。

HS Fiber缝合线是惰性的，极少引起局部组织反
应。缝合线编织物具有未染色（白色）、染成蓝
色、染成黑色或带有黑色、蓝色或绿色缝合线以
供区分颜色的痕量细丝的型号可供选择。

HS Fiber缝合线满足美国药典（USP）对不可吸收
手术缝合线的所有要求，除了个别单位包装另有指
示。

适用范围：HS Fiber 缝合线适用于一般软组织粘
合和/或绑扎以及使用同种异体移植组织进行骨科
手术，但不适用于心血管手术。
HS Fiber缝合线仅用于一次性使用，不得再次灭菌。

作用：HS Fiber缝合线极少在组织中引起急性炎症
反应，随后通过纤维结缔组织逐渐包封缝合线。
HS Fiber缝合线没有被吸收，已知在体内发生的拉
伸强度保留任何也没有显著变化。

禁忌用途：无已知的禁用途。

警告：与任何异物一样，任何缝合线与盐溶液长时
间接触都可能导致结石形成。丢弃已打开或未使用
的缝合线。请勿重复灭菌。
在使用 HS Fiber不可吸收的缝合线进行伤口闭合
之前，使用者应该熟悉涉及缝合线的手术程序和技
术，因为伤口裂开的风险可能随使用部位和使用的
缝合线材料而变化。受到污染或感染的伤口的引流
和闭合处理必须遵守可接受的手术惯例。

预防措施：在操作本产品或任何其他缝合线材料
时，应小心避免操作不当造成的损害。使用手术
器械（例如镊子或持针器）进行操作时，避免挤
压或卷曲损伤。手术环境和外科医生的经验表明
，要保证打的结足够安全，需要用合格的手术技
巧打出扁平、方正的结，并留出一定的线头。当
打结单丝时，尤其需要留出额外的线头。

不良反应：与使用该器械相关的副作用包括：伤口
裂开、长时间接触盐溶液形成结石、增强细菌感染
性、极少的急性炎症反应和短暂局部刺激。

供货方式：HS Fiber 缝合线具有未染色（白色）、
染成蓝色、染成黑色、或由聚酯、尼龙或聚丙烯
组成的痕量细丝染成黑色、蓝色或绿色以向缝合
线增加视觉颜色分辨的型号可供选择。HS Fiber
具有涂层或未涂层的型号可供选择，尺寸范围从 7
（公制 9）至 6-0（公制 0.7）。HS 缝合带是一
种扁平的编织 HS Fiber缝合线，宽度范围从 1 mm 
到 5 mm。缝合线以无菌、预切割成各种长度、未穿
缝针或已穿缝针的方式供货。HS Fiber缝合线的供
货单位为多达一打/盒。本器械仅为单个患者使用而
设计、测试和制造。重复使用或重复处理本器械可
能会导致其失效，从而导致患者受伤。重复使用和/
或重复灭菌本器械可能会造成污染和患者感染的风
险。请勿重复使用、重复处理或重复灭菌本器械。

小心：联邦（美国）法律限制本器械由医生或兽医
销售和使用，或根据医生或兽医的医嘱使用。


