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Non-Absorbable surgical suture
HS Fiber Braided Sutures Instructions For Use

DESCRIPTION: HS Fiber sutures are non-absorbable,
sterile, surgical sutures composed of ultra high molecular

eight 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.

IACTIONS: 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
oceur in vivo.

ICONTRAINDICATIONS: 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 nsk of

wound s may-vary with the site of i and

DE
HS FIBER®

Nicht resorbierbares Nahtmaterial
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
Lnbeschichtet oder mit einer gleichméaRigen Beschichtung aus
Polybutylenadipat oder Silikon erhéltlich. Die Beschichtung
erhoht die Gleitfahigkeit der Oberflache, was die
Handhabungsei 1 verbessert, den G

erleichtert und ein sicheres Versenken der Knoten ermogllcht

HS Fiber Nahtmaterial ist inert und ruft nur eine minimale lokale
Gewebereaktion hervor. Das geflochtene Nahtmaterial ist
ungefarbt (weiR), blau geférbt, schwarz geférbt oder mit
Sichtfaden in schwarz, blau oder griin erhaltlich.

HS Fiber Nahtmaterial erfiillt alle Anforderungen der United
States Pharr peia (USP) fiir nicht i es
Nahtmaterial, sofern auf der jeweiligen Einzelpackung nicht
anders angegeben.

INDIKATIONEN: HS Fiber Nahtmaterial ist fiir die Verwendung
bei der Approximation und/oder Ligation von Weichteilen sowie
bei Allotrar in der ortf Chirurgie indiziert,
darf jedoch nicht bei kardiovaskularen Verfahren verwendet
erden.

HS Fiber Nahtmaterial ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.

IRKUNGSWEISE: HS Fiber Nahtmaterial ruft eine minimale
okale akute Entziindungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von
giner allmahlichen Einkapselung des Nahtmaterials durch
fibroses Bindegewebe. HS Fiber Nahtmaterial wird nicht
resorbiert und es liegen keine Erkenntnisse iiber eine signifikante
Anderung der Reilfestigkeit in vivo vor.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE: Wie bei allen Fremdkorpern kann eln Iangerer
ontakt eines als mit zur

ihren. Gedffnetes, aber nicht ial muss

entsorgt werden. Nicht resterilisieren.

Der Anwender muss mit chirurgischen Eingriffen und Techniken

lnter Verwendung von Nahtmaterial vertraut sein, bevor er HS

Fiber nicht resorbierbares Nahtmatenal fiir den Wundverschluss
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Mn amroppo@AaIo XeIPOUpyIKG paupa
MAextd pappara HS Fiber Odnyieg xpriong

NEPIFPA®H: Ta puuuuw HS Fiber eivar Hn amoppo@raiud,
OTEIpa XEIPOUPYIKG pappaTal amé
moAuciBuAévio urepuynAoU popiakol Bupoug (UHMW PE).
AuTa Ta TTAEKTG pappaTa diariBevial un emikauppéva f
opoI6Hop@a ETTIKAAUPPEVA e adITTiko TToAuBouTuAEvIo f
a1Aikovn yia va augnBei n emgaveiakr Toug oligBnpétTa,
BeATivovTag €101 Ta XApAKTNPICTIKA XEIPITHOU TOUG, TV
eukoAia BIEAEUaNG BIAPETOU TWV IOTWY KAl Ta XAPAKTPIGTIKG
oUaQIENG Tou KOPPOU Yia aoPAAEIa.

Ta pappara HS Fiber eivar adpavh kar TpokaAouv pévo
ehayiom Tomiki 0TIk avTiGpaon. H mAegida Tou pauparog
©iariBerar aBagn (Aeukr), Bappévn pe PTTAE 1 patpo Xpwia, f pe
vipata eviomopol o€ palpo, PTTAE f TIPATIVO XpwHa.

Ta pappara HS Fiber mAnpolv 0Aeg Tig kaBiepwiéveg ammo T
appakooliat Hvwpévwy Mohimeiwv Apepikig (U.S.P.)
TQITATEIG YIal U ATTOPPOPATING XEIPOUPYIKA PAppATA, EKTOG
edv uTTodEIKVUETaI BIAQOPETIKG OTN CUCKEUATTT TG
EpOVWHEVNG povadag.

ENAEIZEIZ: Ta pappara HS Fiber evbeikvuvrar yia xprion o
yevik oupmiAnaiaon f/kar amoAivwon pahakwv popiwy kal aTn
XpAon 10Twv alMopooyeUpaTog yia opBoTredikég emeuBATEIS,
M@ Bev TpoopidovTal yia Xpron o€ KapdiayyelakéG EMEUBATEIG,
Ta pappara HS Fiber mpoopidovtal yia pia pévo xprion kai dev
MPETIEN VOl ETTAVATIOOTEIPWVOVTAL.

IAPAZEIZ: Ta pappara HS Fiber mpokahotv eAdyiom ofgia
(pAeypOVWON 1GTIKR avTidpaon, TTou akoAouBeital amd aTadiakn
evBuAGkwan Tou pappartog oe Ivwdn auvBeTikG 1070, Ta papparal
HS Fiber Sev amoppogwvral, 0UTe TIapampEiTal anuavTiki
peTaBoAn aTn SiaTAPNaN TG AVIOXAG OTOV EPEAKUTHO in Vivo.

/AANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTh.

MPOEIAOMOIHZEIZ: Omiwg pe omolodiToTe §Evo awua, n
mapareTapévn emagr omroloudAToTe pappaTog pe aAarolxa
BlaAUpaTa eviEKETal va odnyAoEl o aXNUaTIoud Aibwv.
ATroppiyTe Ta avolypéva fy pn xpnotpooinpéva pappara. Mnv
emavamoaTelpivete. O xprioTeg Ba TpETE! va eival eSoIKEIWpEVOL
HE TIG XEIPOUPYIKEG ETEUBATEIG Kall TIG TEXVIKEG TIOU
mepIAapBavouv paupara TpIv amé T xpRon Twv un
amoppogricipwy papparwy HS Fiber yia ) odykAeion
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Sutura quirdrgica no absorbible
Instrucciones de uso de las suturas trenzadas HS Fiber

DESCRIPCION: Las suturas HS Fiber son suturas quirdrgicas
estériles no absorbibles compuestas de polietileno de peso
molecular ultraalto (UHMWPE). Estas suturas trenzadas se

izan sin imiento o con imiento uniforme de
adipato de polibutileno o silicona para aumentar la lubricidad de
la superficie y, asi, mejorar las caracteristicas de manipulacion y
facilitar el paso a través de los tejidos y la modificacion de los
nudos para ofrecer mayor seguridad.

Las suturas HS Fiber son inertes y solamente provocan una
reaccion tisular local minima. El trenzado de la sutura se
comercializa sin tefiir (blanco), tefiido en azul, tefiido en negro o
con filamentos de seguimiento de sutura de color negro, azul o
erde.

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

INDICACIONES: Las suturas HS Fiber estan indicadas para

utilizarse en procedimientos de aproximacion o ligadura de
ejidos blandos en general y para el uso de tejidos de aloinjerto

para intervenci quirdrgicas ortopédicas, pero no deben

utilizarse en procedimientos cardiovasculares.

Las suturas HS Fiber estan indicadas para utilizarse una sola
ez y no se deben reesterilizar.

/ACCIONES: Las suturas HS Fiber provocan una reaccion
inflamatoria aguda minima en los tejidos, seguida de una
encapsulacion gradual de la sutura por parte del tejido conjuntivo
ibroso. Las suturas HS Fiber no se absorben y no se tiene
constancia de que presenten «in vivo» ningtin cambio
considerable en la retencion de la resistencia a la traccion.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.

/ADVERTENCIAS: Como pasa con cualquier cuerpo extrafio, el
contacto prolongado de cualquier sutura con soluciones salinas
puede provocar la formacion de célculos. 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 pi imientos y|
écnicas quirlrgicos que incluyan el uso de suturas antes de

the suture material used Acceplable 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
land 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.

ICAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale
and use by, or on the order of, a physician or veterinarian.
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_,InSelZl da das Risiko einer Wur ]e nacn
Anwendungsstelle und verwendetem Nahtmaterial variieren
ann. Hinsichtlich der Drainage und des Verschlusses von
nfizierten oder kontaminierten Wunden sind akzeptable
chirurgische Praktiken zu befolgen.

VORSICHTSHINWEISE: Beim Umgang mit diesem und allen
Nahtmaterialien ist Vorsicht geboten, um Beschédigungen zu
vermeiden. Quetsch- und Klemmstellen durch Anwendung von
chirurgischen Instrumenten wie z. B. Pinzetten oder Nadelhaltern
vermelden Fiir ausreichend sichere Knoten ist die etablierte

nik, ggf. mit zusatzlichen Schlagen
e nach den Operationsumsténden und der Erfahrung des
Dperateurs, erforderlich. Zusétzliche Schiage konnen
nsbesondere beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial von

orteil sein.

NEBENWIRKUNGEN Die mit diesem Produkt zusammenhan-
genden Neb sind ir : Wur

Steinbildung bei langerem Kontakt mit Salzlésungen, erhohte
Anfalligkeit fiir bakterielle Infektionen, minimale lokale akute
Entziindur ion und vorii lokale Reizung.

LIEFERFORM: HS Fiber Nahtmaterial ist ungeférbt (weil), blau
gefarbt, schwarz gefarbt oder mit Polyester-, Nylon- oder
Polypropylen-Sichtfaden in schwarz, blau oder griin erhaltlich.
HS Fiber Nahtmaterial ist beschichtet oder unbeschichtet in den
Stérken 7 (metrisch 9) bis einschlieRlich 6-0 (metrisch 0,7)
erhéltiich. HS Suture Tape ist ein flach geflochtenes HS Fiber
Nahtmaterial, das in Breiten von 1 mm bls 5 mm angeboten wird.
Das ial wird steril, in vor Léngen und mit
pder ohne angebrachte Nadel geliefert. HS Fiber Nahtmaterial ist
n Packungen bis zu je 12 Stiick erhéltlich. Dieses Produkt wurde
ausschlieBlich zur Verwendung bei einem einzigen Patienten
entwickelt, gepriift und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder
Aufbereitung dieses Produkts kann zu seinem Ausfall und im
Gefolge zu Verletzungen des Patienten fiihren. Eine Aufbereitung
und/oder Resterilisation dieses Produkts kann ein
ontaminationsrisiko 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 arztliche bzw. tierarztiiche Verschreibung abgegeben werden.
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TPAUGTWY, KABUWS 0 KIvOUVOS SIGPPRENG TOU TRCUHIGTOS EVOEXETA|
va ToikiAer avahoya pe To anpeio egappoyrig kai 1o UAIKG Tou
|pGppaTog Tou XpnalpoToindnke. Mpémer va mpeitar n amodekTh
IXEIPOUPYIKI] TTPQKTIKA) QVOOPIKG HE TNV TIAPOXETEUDT Kal T
GUyKAEIoN TpaUpGATWY TTOU €XOuV UTTOOTE] Aoilwén i poAuvon.

MPO®YAAZEIE: Katd Tov XeIpiopd auTol 1y oTroloudrore
aMou UAIKOU pappaTog, aTaiTeiTal TPOToX! WATE va Uy
mpokANBei {nuic Adyw Tou XelpiopoU. ATTo@UyeTe TV TTPOKAnGn
(g Adyw oOvBAiyng fj TITlXwang Kara my epappoyr
XEIPOUPYIKWY epyaleiwy, 6Trwg ol AaBideg i Ta BeAovokdroxa.
T va emineuyBei emapkrg aTaBepdmTa Twv kOPBwv amaiteital
(TTOBEKTN XEIPOUPYIKT TEXVIKR ETTITIESWY KAl TETPAYWVWY KOPBWY,
e Tp6aBeTa TEpdopaTa, GTIWG UTTOSEIKVUETAI KABE GOpa aTTd TI
XEIPOUPYIKEG GUVBIKES Kal TV epTrelpia Tou Xelpoupyol. H xprion
mpoaBeTWV TEpacpdwy mavéy va eival idiaitepa kardAAnAn
yia 7o BEa1HO KOPBWY O HovOKAwva pappara.

/AANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIL: Z1ig avemiBUUNTeG EVEPYEIEG
mou oXeTifovTal e T XPon AQUTAG TNG GUOKEUNG
mepIAapBavovTar: diappnén TpaupaTog, oxXnHATIouog Aibwy PeTd
amé maparetapévn emagn pe aharolya SlaAdpara, augnpévn
Bakmpiakr poAuapartikémTa, EAGyIoTn ofeia @AeypovwANG
avTidpaon kai TapodIKGG TOTTIKOG epeBITHAG.

TPOMOZ AIA@EZHE: Ta paupara HS Fiber diaribeviar aBaga
(Neuka), Bappéva pe prAe i patpo xpwia, f Pe vipaTa
EvIoTopoU amo TOAUEDTEP, VAIAOV ) TOAUTTPOTIUAEVIO
Bappéva e pavpo, PTTAe 1 TTPACIVO XPWHC TIPOKEIPEVOU Va
G10B¢Tel TO pappa opard xpwpa. To pappa HS Fiber diatibetar
ETTIKAAUPPEVO 1 pn eTTIKAAUPPEVO, OE PeyéBn amo 7 (9 peTpiko)
€wg 6-0 (0,7 peTpiko). To HS Suture Tape eivar éva pappa
emimedng mAegoUdag HS Fiber mou diaTibetal o TAGTN améd

1 mm éwg 5 mm. Ta pappata Tapéxovtal OTeipa, OF ek TV
MPOTEPWY KOPKEVA PAKN, PE 1 Xwpig BeAdva. Ta papuara HS
Fiber SiariBevral og kouTid éwg kal Swdeka Tepayiwy. Auth n
(CUGKEUN EXEl OXEDINOTE, BOKIPATTE KAl KATAOKEUAOTET yiat
)xpnon ae évav aoBevry povo. H emavaypnaipotmoinan f

TIavETEGEpyaaia autig TG CUOKEUNG EVOEXETaI va 0dnyroEl
omv agToyia g kai emakoAoudn BAABN atov acevd. H
TraveTeGepyaaia f/kal ETavaToaTEipwan aUTAG TG GUCKEURS

utropei va TpokaAéael kivuvo poAuvang kai Aoipwng
Tou aaBevoUs. Mnv emavaypnaIUoTToEiTe, ETEGEPYATETTE €K VEOU
I} EMQAVATIOOTEIPWVETE QUTH TN GUCKEUN.

NPOZOXH: H opoomovdiaki} vopobeaia (twv H.M.A.) mepiopidel
TV TTWANGN Kal Xpron auTig TNG CUGKEUAG € TP 1 KTViaTpo
1 karémIv £vIoAG 1aTpoU f KTvIATpOU.
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Resorboitumaton kirurginen ommelaine

Punotun HS Fiber -ommelaineen kayttdohjeet

KUVAUS: HS Fiber -ommelaine on resorboitumaton, steriili,
kirurginen laine, joka on i ultrasuurimolekyylis-
esta polyeteenistd (UHMW PE). Punottua ommelainetta on
saatavana paallystamanomana tai pinnan voitelun

arar 1 polyb i tilla tai silikonilla
&, mika parantaa ka isuuksia, helpottaa
pujottamista kudoksen lapi ja lisda solmujen pitavyytta ja
néinollen turvallisuutta.

HS Fiber -ommelaine on reagoimatonta ja aiheuttaa vain
ahaista paikallista kudosreaktiota. Punottua ommelainetta on
saatavana varjaamattomana (valkoinen), siniseksi varjattyna,
mustaksi varjattyna tai vérillisena, joka sisaltaa pienia maaria
mustia, sinisié tai vihreitd rihmoja.

HS Fiber -ommelaine téyttaa kaikki Yhdysvaltain farmakopei
USP) resorbo /o e G
Ksittéi jin merkittyja poikkeuksia lukuur

KAYTTOAIHEET: HS Fiber -ommelaineet on tarkoitettu
dytettavaksi yleisessa pehmytkudoksen Iahemamlsessa Jaltal
ligaatiossa sekd ortopedisten
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Suture chirurgicale non résorbable

Sutures tressées HS Fiber - Mode d’emploi

DESCRIPTION Les sutures HS Fiber sont des sutures
i non ré stériles, ées de

lyéthyléne de poids moléculaire trés élevé (UHMW PE). Ces
sutures tressées sont disponibles en version non enrobée ou
enrobée uniformément avec de I'adipate de polybutyléne 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)
pu avec quelques filaments noirs, bleus ou verts, pour ajouter de
la couleur.

Les sutures HS Fiber satisfont a toutes les exigences établies
par la Pharmacopee Américaine (USP) relatives aux sutures

i non ré sauf mention contraire sur
I'emballage individuel.

INDICATIONS : Les fils de suture HS Fiber sont indiqués pour le

sa mutta ei kardiovaskulaarisissa t0|menpne|ssa
HS Fiber -ommelaine on tarkoitettu vain kertakayttoon eika sita
saa steriloida uudelleen.

TOIMINTA: HS Fiber -ommelaine aikaansaa véahaisen
tulehdusreaktion kudoksessa, jonka jalkeen ommelaine

ituu véhitellen HS Fiber -ommelaine ei
{ idu eikd sen j tiedeta tapah

merkittdvaa muutosta in vivo.

VASTA-AIHEET: Ei tunneta.

VAROITUKSET: Kaikkien vierasaineiden kyseessé ollen minka
tahansa ommelaineen pitkdaikainen kontakti suolaliuosten
@nssa voi aiheuttaa kivien muodostumista. Avatut tai
ayttamattomat ommelaineet on havitettéva. Ei saa steriloida
uudelleen.
Kayttajien on tunnettava ommelaineisiin liittyvat
leikkaustc iteet ja tekniikat ennen resorboitumattoman HS
Fiber -ommelaineen kéytt4 haavan sulkuun, silld haavan
avautumlsen riski voi vaihdella kohdealueen ja kaytetyn

iaalin mukaan. Tulehtuneiden tai

utilizar las suturas no absorbibles HS Fiber para el cierre de
heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede
ariar en funcion del lugar de aplicacion y del material de sutura
utilizado. Se debe seguir la practica quirdrgica 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 dafiarlo. Evite dafiarlo
por aplastamiento o rizado al utilizar instrumentos quirdrgicos,
ales como pinzas o portaagujas. Para conseguir un anudado
iseguro es necesario emplear la técnica quirtrgica adecuada de
nudos planos y cuadrados con lazadas adicionales segun
requieran las circunstancias quirtrgicas y la experiencia del
irujano. 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,
formacion de calculos en caso de contacto prolongado con
soluciones salinas, aumento de la infectividad bacteriana,
reaccion inflamatoria aguda minima e irritacion local transitoria.

PRESENTACION: Las suturas HS Fiber se comercializan sin
efiir (blancas), tefiidas en azul, tefiidas en negro o con
de seguimiento s de poliéster, nailon o

polipropileno, tefiidos de negro, azul o verde para afiadir un color
isual a la sutura. Las suturas HS Fiber se comercializan con
revestimiento o sin revestimiento en tamarios de 7 (9 métrico) a
-0 (0,7 métrico). HS Suture Tape es una sutura HS Fiber
renzada 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 disefio, probo y fabricé para uso en un solo paciente. La
reutilizacion o reprocesamiento de este producto puede hacer
que falle y, asi, provocar lesiones en el paciente. El
reprocesamiento y la reesterilizacion de este producto pueden
rear riesgo de contaminacion y de infeccion del paciente. No
reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.

|AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
el uso de este dispositivo a médicos o veterinarios, o por
prescripcion facultativa.

Producto SegumparaRM solo e
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1t de tissus mous en chirurgie générale, et/ou la
Ilgature et 'utilisation d'allogreffons en chirurgie orthopédique,
mais ne doivent pas étre utilisés dans le cadre d'interventions

Les sutures HS Fiber sont congues pour une utilisation unique et
ne doivent pas étre restérilisées.

IACTIONS : Les sutures HS Fiber produisent une réaction
inflammatoire aigué minimale dans les tissus, suivie d'une
eencapsulation progressive de la suture par les tissus conjonctifs
ibreux. Les sutures HS Fiber ne se résorbent pas et aucun
significatif de la résistance aux forces de tension
n'a été identifié in vivo.

ICONTRE-INDICATIONS : Aucune connue a ce jour.

IAVERTISSEMENTS : Comme pour tout corps étranger, le
ccontact 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 étre 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
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Filo di sutura chirurgico non riassorbibile
Istruzioni per 'uso dei fili di sutura intrecciati HS Fiber

DESCRIZIONE - | 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 cosi le
caratteristiche di manipolazione, la facilita di passaggio attraverso|
i tessuti e le proprieta 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 € 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.

| 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 - | fili di sutura HS Fiber sono indicati per 'uso nelle|
procedure generali di approssimazione e/o legatura dei tessuti
molli; sono inoltre indicati per I'uso con tessuti omologhi nel
contesto di interventi di chirurgia ortopedica, mentre non sono
destinati all'uso in procedure cardiovascolari.

| fili di sutura HS Fiber sono progettati per essere utilizzati una
sola volta e non devono essere risterilizzati.

EFFETTI - | ili di sutura HS Fiber innescano una reazione
infiammatoria acuta minima nei tessuti, seguita dal graduale
incapsulamento del filo da parte del tessuto connettivo fibroso.
| fili di sutura HS Flber 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 puo 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 familiarita
con le procedure e le tecniche chirurgiche che prevedono I'uso
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Netirpus chirurginis sitlas
\HS Fiber" pinty Zaizdy sitly naudojimo instrukcijos

APRASAS. ,HS Fiber zaizdy sidlai yra netirpstantys, sterilts
chirurginiai sidlai, sudaryti i$ ypac didelés molekulinés masés
polietileno (JLHMW PE). Sie sidlai gali bati nepadengti jokia
medziaga arba tolygiai padengti polibutileno adipatu arba
silikonu, kad bty padidintas pavir$iaus slidumas, taip uztikrinant
u savybes naudojant, palengvinant perkisima per audinius ir
mazgo uzverzimo ypatybes dél saugumo.

\HS Fiber" sitilai yra inerti8ki ir sukelia minimalig vieting audinio
eakcija, Sitlo pyné gali buti nenudazyta (balta), nudazyta
mélynai, nudaZyta juodai arba su juodomis, mélynomis arba
galiomis sekimo gijomis silo spalvai suteikti.

\HS Fiber" sitlai atmnka visus JAV farmakopejos (USP)
netirpiems chil I sitlams
$skyrus, kur nurodyta ant atskiro vieneto jpakavimo.

NAUDOJIMO PASKIRTIS. HS Fiber* sitlai yra skirti naudoti
bendrajai minkstujy audiniy suartinimo ir (arba) perris§imo
chirurgijai bei naudojant transplantato audinius ortopedinéje
chirurgijoje, bet néra skirti naudoti Sirdies ir kraujagysliy
procedaroms.

\HS Fiber" sitilai skirti naudoti tik vieng karta, jy negalima
pakartotinai sterilizuoti.

VEIKSMALI. ,HS Fiber* sitlai sukelia minimalig dmine
uzdegiming audiniy reakcija, po kurios jungiamojo audinio
skaidulos palaipsniui inkapsuliuoja sidla. ,HS Fiber* sitlai néra
irpls ir nenustatyta jokiy reikSmingy atsparumo tempimui
poky€iy in vivo.

KONTRAINDIKACIJOS. Nezinomos.

SPEJIMAL Kaip ir naudojant bet koki svetimkan, del ilgalaikio
bet kurio sitilo kontakto su drusky tirpalais gali susidaryti
akmenys. ISmeskite sitlus, jei jpakavimas buvo atidarytas arba
jie nepanaudoti. Nesterilizuokite pakartotinai.

Pries pradédamas naudoti HS Fiber* netlrp\us SIU|US zalzdoms
sidti, r jas turéty bti susipaZines su ct i
procedaromis ir metodais, kuriuose naudojami sidlai, nes
Zaizdos plysimo rizika gali skirtis priklausomai nuo naudojimo
ietos ir silla sudarancios medziagos. Apdorojant uzkréstas
arba uzterStas Zaizdas turi bati laikomasi tinkamos chirurginés
praktikos Zaizdos drenazo ir uz imo atzvilgiu.
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Ikke-absorberbar kirurgisk sutur

Brugervejledning til HS Fiber flettede suturer

BESKRIVELSE: HS Fiber-suturer er ikke-absorberende,
sterile, kirurgiske suturer, der bestar af UHMWPE

(Ultra High Molecylar Weight Polyethylen). Disse flettede
suturer fas uden beleegning eller med en ensartet
polybutylenapidat- eller siliconebeleegning for at age
overfladens glathed, hvorved handteringsegenskaberne, hvor
nemt de kan treekkes gennem vaev og knuden kan bindes
med sikkerhed, forbedres.

HS Fiber-suturer er inaktive og fremkalder kun en minimal,
lokal veevsreaktion. Suturfletningen fas i ufarvet (hvid), farvet
bla, farvet sort eller med sportrade af sort, bl eller gran sutur
for farve.

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

INDIKATIONER: HS Fiber-suturer er indiceret til anvendelse
ved approksimering og/eller ligering og anvendelsen af
allotransplantatvaev i ortopaediske indgreb, men suturerne er
ikke beregnet til kardiovaskulaere procedurer.

HS Fiber-suturer er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke
resteriliseres.

VIRKNINGER: HS Fiber-suturer afgiver en minimal, akut
inflammatorisk reaktion i veev, hvorefter suturen gradvist
indkapsles i fibrest bindevaev. HS Fiber-suturer absorberes
ikke, og der er ikke evidens for, at der forekommer en
signifikant aendring i treekstyrken in vivo over tid.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

IADVARSLER: Som tilfeeldet er med alle fremmedlegemer, vil
len sutur, der er i langvarig kontakt med saltoplasninger,
kunne resultere i stendannelse. Bortskaf abnede eller ubrugte
suturer. M ikke resteriliseres.

Brugere skal veere fortrolige med kirurgiske procedurer og
teknikker, hvor der anvendes suturer, inden vedkommende
bruger HS Fiber ikke-absorberbare suturer til sarlukning,

da risikoen for sarruptur vil variere afhaengigt af
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Ikke-absorberbar kirurgisk sutur

Bruksanvisning for flettede HS Fiber-suturer

BESKRIVELSE: HS Fiber-suturer er ikke-absorberbare,
sterile, kirurgiske suturer som bestar av polyetylen med
ultrahgy molekylvekt (JLHMWPE). Disse flettede suturene er
tilgiengelige uten belegg eller jevnt belagt med
polybutylenadipat eller silikon for & gke overflatens glideevne,
noe som gir bedre handteringsegenskaper, lettere passering
gjennom vev og knutesikringsegenskaper.

HS Fiber-suturer er inert og gir kun minimal lokal
vevsreaksjon. Suturfletten er tilgiengelig ufarget (hvit), farget
bla, farget svart eller med sporfilamenter av svart, bl eller
grenn 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 pa den enkelte enhetens
pakning.

INDIKASJONER: HS Fiber-suturer er indisert for bruk til
generell blgtvevsapproksimering og/eller -ligering og ved bruk
av allograftvev for ortopedisk kirurgi, men skal ikke brukes i
kardiovaskuleere prosedyrer.

HS Fiber-suturer er kun ment for engangsbruk og ma ikke
resteriliseres.

VIRKNINGSMEKANISMER: HS Fiber-suturer gir en minimal
akutt betennelsesreaksjon i vev etterfulgt av gradvis
innkapsling av suturen av fibrst 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 saltigsninger

ore til steindannelser. Kasser apnede eller ubrukte suturer.
Skal ikke resteriliseres.

Brukerne skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og
teknikker som involverer suturer, for ikke-absorberbare

HS Fiber-suturer brukes til sarlukking, da faren for
sardehiscens kan variere avhengig av bruksstedet og hvilket
suturmateriale som brukes. Akseptabel kirurgisk praksis ma
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Nevstrebatelné chirurgické viakno

Navod k pouZiti pletenych HS Fiber

PPOPIS: HS Fiber jsou nevstfebateln, sterilni, chirurgicka
lakna vyrobena z polyethylenu s vysokou molekulovou
hmotnosti (UHMW PE). Vi&kna jsou dostupna v
nepotahované verzi, nebo potazena adipatem polybutylenu,
¢i silikonem, coz zvySuje jejich kluzkost pro usnadnéni
zachazeni, snazsi pruchod tkani a pevnéjsi utazeni uzlt.

HS Fiber jsou inertni a vyvolavaji pouze minimalni lokalni
reakci tkané. Pletend vlakna jsou dostupnd v nebarvené verzi
(bila), zcela barvena na modro, na ¢erno, nebo pouze s
nékterymi viakny barvenymi na ¢erno, na modro, nebo na
zeleno.

HS Fiber vyhovuji véem pozadavkim United States
Ph: peia (USP) na febatelnd chirurgicka viakna,
pokud na konkrétnim baleni viaken neni uvedeno jinak.

INDIKACE: Vlakna HS Fiber jsou uréena pro pouZiti na
mékkych tkanich a jejich ligaci a pfi alostépech v
prtopedickych chirurgickych zékrocich, nejsou uréena pro
kardiovaskularni pouZiti.

lakna HS Fiber jsou uréena pouze pro jednorazové pouziti a
nejsou urcena k resterilizaci.

PUSOBENI: Viakna HS Fiber vyvolavaji ve tkanich minimalni
akutni zanétlivé reakce, po kterych nasleduje postupné
zapouzdreni viakna vazivovou tkani.

lakna HS Fiber nejsou vstfebavana, a neni znadmo, Ze by u
nich in vivo probihaly podstatné zmény pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACE: Z4dné nejsou znamy.

VAROVANI: Podobné jako u jinych cizich téles v téle mize
pfi deldim kontaktu vlaken s roztoky soli dojit k formovéni
kamene (calculus). Zlikvidujte oteviena baleni a nevyuzita
lakna. Znovu nesterilizujte.
UZivatelé by méli byt pfed vyuZitim nevstfebatelnych viaken
HS Fiber k uzavirani ran obeznameni s chirurgickymi
procedurami a technikami, protoZe riziko dehiscence rany se
muze ménit v zavislosti na misté aplikace a pouzitém viaknu.
Pro spravnou drenaz a uzavirani infikovanych a
kontaminovanych ran je tfeba se drzet pfijatelnych

dei fili di sutura, in quanto il rischio di deiscenza della ferita pud

ontaminoituneiden haavojen dreneerauksessaja sulkemisessa

onr hyvaksyttya kirurgista

VAROTOIMET Taman kuten kaiken muun ommelainemateriaa-
in k | ja valtettava
asittelyn alheut\amaa vauriota. Varo puristamasta tai
kéhertamasta ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten
pihdeilla tai neulankuljettimilla. Solmut saadaan pitéviksi
dyttamalla tavanomaista solmutekniikkaa matalin
merimiessolmuin seka lisdsolmuja leikkaustilanteen ja kirurgin
kokemuksen mukaan. Lisésolmuja suositellaan erityisesti

HAITTAVAIKUTUKSET: Tamén laitteen kayttoon liittyvia
haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat: haavan
avautuminen, kivien muodostuminen pitkdaikaisessa kontaktissa
suolaliuosten kanssa, liséantynyt bakteeri-infektion vaara,
&héinen valiton ktio ja tilapéinen paikallinen &rsytys.

TOIMITUSTAPA: HS Fiber -ommelaine on saatavana
arjagmattomana (valkoinen), siniseksi vérjattynd, mustaksi
érjattyna tai polyesteristé, nailonista tai polypropeenista
valmistettujen, mustaksi, siniseksi tai vihreaksi varjattyjen
ihmojen kanssa, jotka lisddvat varia ommelaineeseen. HS Fiber
rommelaine on saatavana paallystettyna tai paallystamattémana,
USP-kokoina 7-6-0 (metrikoot 9-0,7). HS Suture Tape on litted,
punottu HS Fiber -ommelaine, joka on saatavana 1-5 mm:n
levyisend. Ommelaine toimitetaan steriiling, valmiiksi mittaan
eikattuna, iiman neuloja tai neulojen kanssa. HS Fiber
ommelaine on saatavana enintdan kaksitoista yksikkoa
sisaltavissa laatikoi Laite on i testattu ja

ain yhden potilaan kdyttoon. Laitteen uudelleenkaytto tai
prosessointi voi aiheuttaa sen toimintahdirion ja sitta seuraavan

Laitteen uudell inti ja/tai -sterilointi
oi aiheuttaa kontaminaatio- ja potilasinfektion vaaran. Laitetta ei
saa kayttad, prosessoida tai steriloida uudelleen.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta
saavat myyda ja kayttaa vain laakarit tai elainlaakarit tai heidan
méérayksellaan.
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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.

PRECAUTIONS : Lors de la manipulation de ce matériau de
suture, ou de tout autre matériau de suture, il convient d'éviter
pvec le plus grand soin toute détérioration. Eviter les

et pincements dus a I'utilisation d'instruments

tels que les pinces ou les porte-aiguilles. La
réalisation de nceuds de sécurité appropriés exige de recourir &
une technique chlrurglcale reconnue : nceuds carres plats, avec

des noeuds supplé justifiés par I' 1t
cl ical et I'expéri du chirurgien. L'emploi de nceuds
o peut étre particulié approprié lorsqu'il

s'agit de nouer des monofilaments.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets indésirables associés &
I'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 aigué minimale et irritation locale
transitoire.

PRESENTATION : 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
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 systéme métrique) a 6-0 (calibre
,7 en systéme métrique). HS Suture Tape est une suture
HS Fiber proposée en largeurs de 1 mm a 5 mm. Les sutures
sont fournies stériles, dans des longueurs prédécoupées, avec
ou sans aiguille. Les sutures HS Fiber sont disponibles par
boites pouvant contenir jusqua douze unités. Ce dispositif a été
ccongu, testé et fabriqué pour étre utilisé sur un seul patient. La
réutilisation ou le retraitement de ce dispositif peut entrainer sa
rupture et des Iésions 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 Etats-Unis exige que ce
dispositif soit vendu par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin ou d'un vétérinaire.
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variare con il sito di applicazione e con il materiale di sutura
utilizzato. E 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 attorcigli 1to dovuto all'applicazione dello strumentario
chirurgico come pinze o porta aghi. Per garantire 'adeguata
sicurezza del nodo & 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 pud 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 dellinfettivita batterica, reazione infiammatoria acuta
minima e irritazione transitoria localizzata.

ASSORTIMENTO - | 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 visibilita
alla sutura. HS Fiber & disponibile nella versione rivestita o non
rivestita, nelle misure da 7 (9 nel sistema metrico) a 6-0 (0,7 nel
5|stema metrico). HS Suture Tape & un filo di sutura HS Fiber

iato piatto di con larght datmma
5 mm. I fili di sutura sono forniti sterili, in lunghezze pre-tagliate,
con o senza ago. | fili di sutura HS Fiber sono disponibili in
scatole con massimo dodici pezzi. Questo dispositivo & stato
progettato, testato e fabbricato esclusivamente per 'uso su un
solo paziente. Il riutilizzo o il ricondizionamento pué provocare il
danneggiamento del dispositivo con conseguenti lesioni al
paziente. l ricondizi elo la risterilizzazione di questo
dispositivo pud 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 I'uso
di questo dispositivo ai medici o veterinari, o su prescrizione da
parte dei medesimi.
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ATSARGUMO PRIEMONES. Naudodami §{ arba bet kuri kita
silil, bikite atsargds, kad jo nesugadintuméte. Naudodami
chirurginius instrumentus, tokius kaip znyplés ar adaty laikikliai,
enkite sidlo pazeidimo dél suspaudimo arba perZnybimo.
Laikantis tinkamos mazgy saugos reikalaujama laikytis priimtos
chirurginés technikos naudojant plok3¢ius, kvadratinius
uzris$imus su papildomais uzmetimais pagal chirurgines
aplinkybes ir chirurgo patirtj. Suri$ant pavienius filamentus

gali bti ypac tinkama naudoti papildomy uzmetimy.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS. Su $io taiso naudojimu
susije nepageidaujami reiSkiniai gali bati: Zaizdos dehiscensija,
akmeny susidarymas esant ilgalaikiam kontaktui su druskos
irpalais, padidéjes bakterinis uzkre¢iamumas, minimali Gminé
uzdegiminé reakcija ir laikinas vietinis dirginimas.

KAIP TIEKIAMA. HS Fiber" sillai gali buti nedazyti (balti),
nudazyti mélynai, nudazyti juodai arba su poliesterio, nailono, ar
polipropileno sekimo gija, sitlui spalvai suteikti nudazyta juodai,
mélynai arba Zaliai. ,HS Fiber" sitlai gali bati padengti arba
nepadengti, nuo 7 (metrinéje sistemoje — 9) iki 6-0 (metrinéje
sistemoje — 0,7) dydziy. ,HS Suture Tape" yra plokscia ,HS
Fiber* sitly juosta, sitloma nuo 1 mm iki 5 mm plocio. Sitlai
iekiami steriliis, i$ anksto sukirpto ilgio, su adatomis arba be ju.
\HS Fiber" sitlai tiekiami dezutese po ne daugiau nei 12 vnt. Sis
taisas buvo suproj ota ir i panaudoti
pacientui tik vieng karta. Pakartotinai naudojant arba apdirbant
8 taisa, jis gali sugesti ir suZaloti pacienta. Pakartotinai
apdorojant ir (arba) sterilizuojant § jtaisa, galima jj uztersti ir
Uzkrésti pacienta. Sio jtaiso negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ar sterilizuoti.

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) istatymus & jtaisa
parduoti arba naudoti gali tik gydytojas arba veterinaras, arba
ai daryti galima tik ju nurodymu.
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anvendel: det og det anvendte sutt
IAcceptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn til
dreenage og lukning af inficerede eller kontaminerede sér.

FORHOLDSREGLER: Udvis forsigtighed ved handtering

af dette og andre suturmaterialer for at undga
handteringsrelateret beskadigelse. Undlad at anvende
kirurgiske instrumenter, som f.eks. taenger eller naleholdere,
pa suturmaterialet for at undga knusning eller krympning.
Adeekvat stramning af knuden kreever anvendelse af
accepteret kirurgisk teknik med fladt rabandsknob, med flere
tern alt efter de kirurgiske forhold og kirurgens erfaring.
IAnvendelse af flere torn kan iseer veere relevant ved knytning
laf monofilamenter.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med anvendelsen af

dette produkt inkluderer: sarruptur, stendannelse ved

leengerevarende kontakt med saltoplesninger, forbedret
akterieil ivitet, minimal akut i risk reaktion

log forbigaende lokal irritation.

LEVERING: HS Fiber-suturer fas ufarvede (hvide), farvet bla,
farvet sorte eller med sportrade bestaende af polyester, nylon
eller polypropylen, farvet sort, blat eller grent for at give
suturen visuel farve. HS Fiber fas med eller uden belaegning,
i storrelserne 9 til og med 0,7. HS-suturtape er en flad, flettet
HS Fiber-sutur, der fas i bredder pa 1 mm til 5 mm. Suturerne
leveres sterile, i tilskarne leengder, med eller uden pasat nal.
HS Fiber-suturer fas i op il 12 sesker ad gangen. Produktet er|
kun udformet, testet og fremstillet il anvendelse pa en
patient. Genanvendelse eller genbehandling af dette produkt
kan fore til funktionsfejl og efterfalgende patientskade.

ogleller lisering af produktet kan
medfere risiko for kontamination og patientinfektion. Dette
produkt mé ikke genanvendes, genbehandles eller
resteriliseres.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun seelges af eller pa ordination af en lzege eller dyrleege.
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:\\ Ma ikke udsasttes for varme

olges med hensyn tit dreneringog fukking-av infiserte efter
kontaminerte sar.

FORHOLDSREGLER: Utvis forsiktighet ved handtering

av dette eller andre suturmaterialer for & unnga skade

ra handtering. Unnga knuse- eller klemskade som falge

av bruk av kirurgiske instrumenter som tenger eller
naleholdere. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent
kirurgisk teknikk med flate batmannsknoper med ekstra kast
avhengig av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruk av
ekstra kast kan veere spesielt egnet ved knytting

av monofilamenter.

BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med bruken

v denne enheten inkluderer: sardehiscens, steindannelse
ed langvarig kontakt med saltlesninger, okt bakteriell

ineffektivitet, minimal akutt betennelsesreaksjon og

forbigaende lokal irritasjon.

LEVERANSE: HS Fiber-suturer er tilgiengelige ufarget
(hvite), farget bla, farget svart eller med sporfilamenter
bestaende av polyester, nylon eller polypropylen, farget svart,
bla eller grenn for 4 tilfaye visuell farge i suturen. HS Fiber er
tilgiengelig med eller uten belegg, i sterrelsene 7 (9 metrisk)
il 6-0 (0,7 metrisk). HS-suturtape er en flat, flettet HS
Fiber-sutur tilgiengelig i bredder pa 1 mm til 5 mm. Suturene
leveres sterile, i forhandskuttede lengder, med eller uten nal.
HS Fiber-suturer er tilgjengelige i mengder pa opptil tolv
esker. Denne enheten er utformet, testet og produsert kun for
bruk pa én pasient. Gjenbruk eller reprosessering av denne
enheten kan fore til at den svikter og etterfalgende
pasientskade. Reprosessering og/eller resterilisering av
denne enheten kan utgjere en risiko for kontaminasjon og
pasientinfeksjon. Denne enheten ma ikke gjenbrukes,
resteriliseres eller reprosesseres.

FORSIKTIG: Ifelge amerikansk lovgivning kan denne
enheten bare selges og brukes av, eller pa forordning av, en
lege eller veterinzer.
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hirurgickych postupt:

PREVENTIVNI OPATRENI: Pfi vyuziti téchto a jinych vidken
je tfeba se opatrnym zachézenim vyhnout jejich poSkozeni.

'yhnéte se poskozeni viaken jejich drcenim a krimplovanim
chirurgickymi néstroji jako jsou klesté a drzéky jehel. K vazani
pevnych uzlli vyuZijte adekvatni techniku plochych
Ctvercovych uzll, dodatecné zauzlovani provadéjte v
zévislosti na konkrétni situaci a nazoru chirurga. Vyuziti
dodate¢ného zauzlovani mize byt zvlasté vhodné v piipadé
uzlovani monofilament.

INEZADOUCI UCINKY: Mezi nezadouc Géinky spojené s
pouzitim téchto vidken patfi: dehiscence rany, tvorba kamend
(calculus) pii dlouhodobém kontaktu s roztoky soli, zvysena
bakterialni infekénost, minimalni akutni zanétlivé reakce a
prechodné lokalni podrazdéni.

ZPUSOB DODANI: Viakna HS Fiber jsou dostupna v
nebarvené verzi (bil4), zcela barvena na modro, na ¢erno,
nebo pouze s nékterymi (polyesterovymi, nylonovym, nebo
polypropylenovymi) viakny barvenymi na ¢erno, na modro,
nebo na zeleno pro lepsi vizualni rozpoznatelnost. Vlakna HS
Fiber jsou dostupné v potahované a nepotahované verzi ve
velikostech 7 (9 v metrice) az 6-0 (0,7 v metrice). HS Suture
[Tape jsou plochd pletena viakna HS Fiber o $ifce 1 mm az
5 mm. Vlakna jsou dodavana sterilni, v predstizenych
délkach, navlecend, nenavlecend na jehle, nebo navlecena.

lakna HS Fiber jsou dostupna v balenich az po dvanacti
kusech. Vyrobek je navrzen, testovan a vyrabén pouze pro
jednorazové pouziti. Opakované pouziti mize vést k selhani

yrobku a k naslednému poranéni pacienta. Opakované
pouZiti a/nebo resterilizace mize vést ke kontaminaci a
infekci u pacienta. NepouZivejte opakované a neprovadéjte
resterilizaci.

UPOZORNENI: Federaini zakony (USA) stanovuji, ze tento
yrobek mohou prodévat a pouzivat pouze Iékafi a veterinafi.
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Niet-resorbeerbare chirurgische hechtdraad

Gebrui ijzing HS Fiber

BESCHRIJVING: HS Fiber-hechtdraden zijn niet-resorbeerbare,

PL
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Niewchtanialne nici chirurgiczne
Nici plecione HS Fiber Instrukcja uzycia

OPIS: Nici HS Fiber sa niewchtanialnymi, sterylnymi ni¢mi

teriele, chirurgische hechtdraden vervaardigd uit p y

et ultrahoog molecuulgewicht (UHMW PE). Deze gevlochten
hechtdraden zijn zonder coating verkrijgbaar dan wel uniform
gecoat met polybutyleenadipaat of siliconen voor een grotere
gladheid, ter ing van de hanterir i 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|
an 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
leur.

HS Fiber-hechtdraden voldoen aan alle eisen die in de United

States Pharmacopeia (USP) zijn vastgelegd voor
iet-resorbeerbare chirurgische hechtdraden, behalve wanneer

anders is vermeld op de afzonderlijke eenheidsverpakking.

INDICATIES: HS Fiber-hechtdraden zijn geindiceerd voor gebruik
ij algemene approximatie en/of ligatie van weke delen en het
gebruik van allogene transplar Voor or
pperaties, 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

van de door fibreus bi HS
Fiber-hechtdraden worden niet geresorbeerd, noch treedt er naar
ns weten in vivo een ing van de op.

CONTRA-INDICATIES: Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN: Zoals bij elk vreemd lichaam kan langdurig|
ontact van een hechtdraad met zoutoplossingen leiden tot
steenvorming. Werp geopende of ongebruikte hechtdraden weg.
iet opnieuw steriliseren.
Gebruikers moeten vertrouwd zijn met chirurgische procedures en
i in verband met 1 alvorens HS Fiber
iet-resorbeerbare hechtdraden in te zetten voor wondsluiting,

hirurgi i z polietylenu w kowego
(UHMWPE). Te nici plecione s dostgpne w wersji niepowlekanej
lub powlekanej réwnomiernie adypinianem butylenu lub
silikonem w celu zwigkszenia $liskosci ich powierzchni,
poprawiajac tym samym charakterystyke dziatania, tatwo$c
przechodzenia przez tkanki i wiasciwosci nieniszczace weztow w
celu zabezpieczenia.

Nici HS Fiber sg obojetne i powoduja jedynie minimalne
miejscowe reakcje tkankowe. Plecionka nici jest dostepna w
ersji niebarwionej (biata), w kolorze niebieskim, w kolorze
czarnym lub ze $ladowymi wioknami w kolorze czarnym,

niebieskim lub zielonym.

Nici HS Fiber speiniaja wszystkie wymagania farmakopei
amerykaniskiej (USP) dla chirurgicznych nici niewchtanialnych z
wyjatkiem, jesli wskazano inaczej na opakowaniu jednostkowym.

WSKAZANIA: Nici HS Fiber sa przeznaczone do stosowania w
ogdlnym zblizaniu i (lub) podwiazywaniu tkanek migkkich oraz
przy stosowaniu allograftéw tkankowych w chirurgii
ortopedycznej. Nici nie sg przeznaczone do stowosania w
izabiegach kardiochirurgicznych.

Nici HS Fiber sg przeznaczone wytacznie do

uzycia i nie nalezy ich ponownie sterylizowa¢.

IDZIALANIA: Nici HS Fiber powodujg minimalny ostry stan
izapalny w tkankach, po ktérym nastepuje stopniowe otorbienie
nici przez widknista tkanke taczna. Nici HS Fiber nie ulegajg
wchtanianiu, ani nie wiadomo o wystepowaniu zadnej istotnej
izmiany utrzymanej sity napiecia nici in vivo.

PPRZECIWWSKAZANIA: Nie sg znane.

IOSTRZEZENIA: Jak w przypadku wszystkich ciat obcych
dtuzszy kontakt nici z roztworami soli moze powodowac¢
powstawanie kamieni. Wyrzucic otwarte lub nieuzyte nici. Nie
sterylizowa¢ ponownie.

Przed zastosowaniem niewchfanialnych nici HS Fiber do
amkniecia rany, uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z

i i chirurgi w ktérych sq
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Icke-resorberbar kirurgisk sutur
Bruksanvisning for HS Fiber flatade suturer

BESKRIVNING: HS Fiber-suturer &r icke-resorberbara, sterila,
kirurgiska suturer av polyeten med ultrahdg molekylvikt
UHMWPE). Dessa flatade suturer finns tillgéngliga utan
beléggning eller enhetligt belagda med polybutylenadipat eller
silikon for att 6ka ytans glatthet, vilket ger battre
hanteringsegenskaper, enklare passage genom vévnad och
béttre knytegenskaper for sakerheten.

HS Fiber-suturer &r inerta och framkallar endast minimal lokal
vavnadsreaktion. Suturflatan finns tillgénglig ofargad (vit), fargad

blatt, fargad i svart, eller med sparfilament av svart, bla eller
gron sutur for att ge farg.

HS Fiber-suturer uppfyller samtliga krav som faststélits

av den amerikanska farmakopén (USP) for icke-resorberbara
kirurgiska suturer, om inte annat anges pa den enskilda
enhetsforpackningen.

PT
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Sutura cirdrgica ndo absorvivel

Suturas Entrangadas HS Fiber Instrugdes de Utilizagao

DESCRIGAO: As suturas HS Fiber sao suturas cirirgicas
estéreis e ndo absorviveis compostas por polietileno de
peso molecular ultra elevado (UHMW PE). Estas suturas

s&o di sem imento ou com
revestimento uniforme de adipato de polibutileno ou silicone para
faumentar a lubricidade da superficie, melhorando assim as

racteristicas de to, a facilidade de

pelos tecidos, e propriedades de deslizamento
dos nds para maior seguranga.

|As suturas HS Fiber s&o inertes e provocam apenas uma reagéo
minima local no tecido. A tranca de sutura € 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
cirdrgicas nao absorviveis, salvo nos pontos indicados na
unitaria individual.

INDIKATIONER: HS Fiber-suturer &r indi for anvandni

id allman approximering av mjukvévnad och/eller ligering och
anvandning med allograftvévnader vid ortopediska ingrepp, men
@r inte avsedda for anvandning vid kardiovaskuldra ingrepp.
HS Fiber-suturer ar avsedda endast for engangsbruk och

ar inte omsteriliseras.

[EFFEKTER: HS Fiber-suturer framkallar en minimal akut
jnflammatorisk reaktion i vavnader, féljd av en gradvis inkapsling
av suturen i fibrés bindvav. HS Fiber-suturer resorberas

inte och inga signifikanta forandringar av den kvarvarande
draghalifastheten har pavisats in vivo.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kénda.

VARNINGAR: Precis som for alla frimmande kroppar kan
langvarig kontakt mellan en sutur och saltiGsningar leda till att
tenar bildas. Kassera dppnade eller oanvanda suturer. Far inte
omsteriliseras.
Anvéndare ska vara fortrogna med kirurgiska ingrepp och
ekniker som omfattar suturer innan de anvander HS Fiber
icke-resorberbara suturer for sarforslutning eftersom risken for
saréppning kan variera beroende pa appliceringsstélle och
anvant suturmaterial. Godtagbar kirurgisk praxis maste

INDICAGOES: As suturas HS Fiber estéo indicadas para
utilizag&o na aproximagéo e/ou ligagao de tecidos moles em
igeral e em tecidos de aloenxerto para cuurglas orlopedlcas mas
ndo em procedi de cirurgia cardi

|As suturas HS Fiber destinam-se a utilizagao tnica e ndo devem
ser reesterilizadas.

MEDIDAS: As suturas HS Fiber provocam uma reagéo
inflamatoria aguda minima nos tecidos, seguida de um
fencapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso.|
|As suturas HS Fiber ndo sao absorvidas, nem

existe alteragao significativa na retengéo da forca ténsil

fque se sabe ocorrer in vivo.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.

IADVERTENCIAS: Tal como com qualgquer corpo estranho,

oo contacto prolongado de qualquer sutura com solugdes

de sais pode resultar na formagéo de célculos. Descartar

@as suturas abertas ou no utilizadas. Nao reesterilizar.

Os utilizadores devem estar familiarizados com os
1tos e técnicas cirt que 1

de utilizarem suturas nao absorviveis HS Fiber para fechar

suturas antes
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Fir de sutura neresorbabil

Instructiuni de utilizare fire de sutura impletite HS Fiber

DESCRIERE: Firele de suturé HS Fiber sunt fire de sutura
neresorbabile, sterile, confectionate din polietilena cu masé
moleculara foarte ridicatda (UHMWPE). Aceste fire de sutura
impletite sunt disponibile fara invelis sau cu invelis uniform de
polibutilen adipat sau smcon pemru amari propnetatea
lubrifianta a suprafet atind astfel de

manipulare, usurinta de trecere prin tesut si proprietatile de
alunecare ale nodului de suturé pentru siguranta.

Firele de sutura HS Fiber sunt inerte si provoacé doar o
minim reactie locald a tesutului. Firul de sutura impletit este
disponibil nevopsit (alb), vopsit in albastru, vopsit in negru, sau
cu urme de filamente de sutura negre, albastre sau verzi
pentru culoare.

Firele de sutura HS Fiber respectd toate cerintele stabilite de
Farmacopeea Statelor Unite (USP) pentru firele de sutura
chirurgicale neresorbabile, cu exceptia cazului in care acest
lucru este indicat pe ambalajul unitétii individuale.

INDICATII: Firele de sutura HS Fiber sunt indicate pentru
\utilizarea in apropierea si/sau ligatura generala a tesuturilor
moi si in utilizarea tesuturilor de tip alogrefa in interventiile
chirurgicale ortopedice, nsa nu sunt destinate pentru utilizarea
fin chirurgia cardiovasculara.

Firele de sutura HS Fiber sunt destinate doar pentru o singurd
utilizare, si nu trebuie resterilizate.

ACTIUNI: Firele de sutura HS Fiber determina o reactie
inflamatorie acuté minima in tesuturi, urmaté de incapsularea
treptata a firului de sutura in tesut conjunctiv fibros. Firele de
suturé HS Fiber nu sunt resorbite, si nu existé nicio modificare
semnificativa a retentiei rezistentei la tractiune care sa fie
cunoscutd sa apara in vivo.

ICONTRAINDICATII: Nu sunt cunoscute.

IAVERTISMENTE: Ca si in cazul oricarui corp strain, contactul
prelugit al oricarui fir de sutura cu solutii de saruri poate
conduce la formarea de calculi. Eliminati firele de sutura
desfacute sau nefolosite. Nu resterilizati.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
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HepaccacbIBatoLLyiicst XMpypritveckiii LLOBHbIA MaTepuan

MHCprKuMR MO NPUMEHEHNIO MNETEHbIX LWOBHbIX MaTepuanos
HS Fiber

IONMWUCAHME: LLosHble matepuans! HS Fiber npeacrasnsiot coboit
pyp! LUOBHblE

BbIMOMHEHHbIE 13
nonuatinena (CBMMD). 31u nneTeHble LOBHbIE MaTepHans
BbINYCKAIOTCS 663 MOKPBLITUA MMM C OHOPOAHBIM NOKPLITHEM M3
nonMByTVNEHaannaTa Uni CUAMKOHa, YyHLLIAIOLLMM CKOMb3ALLME
(CBOVICTBa M TEM CaMbIM 06rniervaloluyum oBpatLieHue ¢ usnenamm,
4epe3 TKaHM 1 NO3BONSIOLLYM Nerye
CABMraTb Yarlbl NPU UX 3aKPENNEHN.

LLosHble maTepuansi HS Fiber MHEPTHbI 1 BbI3bIBAIOT TOMLKO

MVHUMETBHYH NOKAMbHYIO PeaKLuio TkaHed. MneTeHble WoBHbIe
6es kp (6enoro ugera),

B CUHWI LBeT, B YepHbIil LBET, unn

Ke BKTIOIOLLYMMY CUTHAMbHbIE LOBHbIE BOMIOKHA YEPHOTO, CUHETD

MU 3eneHoro LyseTa.

LLloBHble D HS Fiber BCEM
hapmakoneu CLLIA (USP) k HepaccachIBatoLLMMCS XUpYPriyeckum
LIOBHbIM p ,3a cny4aes, Ha

VHOMBUAYarbHOi YNaKoBKe U3Renvs.

MOKA3AHUA: LLosHble maTepuansl HS Fiber B Lienom
npefHasHayeHb! Ans COMIKeHNs 1 (W) NUMPOBAHIS MSATKUX TKaHeH,
a TaKkke Ans UCNONb30BaHNs annoTpaHCNNaHTaToB Npu
OpTONEeAN4ECkNX BMeLLaTeNbCTBax, 0AHAKO OHU HE NOKa3aHbl Ans
CNONb30BaHUA B cepnechcocyﬂwcmw XUpyprun.

LLiosHble p HS Fiber ansa
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Emilebilir olmayan cerrahi siitir

HS Fiber Orgillii Siltirleri Kullanma Talimati

TANIMI: HS Fiber siitiirleri, ultra ylksek molekuler agirlikit
polietilenden (UHMW PE) tiretilmis, emilebilir olmayan, steril,
cerrahi sitirlerdir. Bu 6rgilii siitiirler kaplamasiz olarak veya
yiizey kayganhigini artirmak ve bu sayede kullanim 6zelliklerini,
doku icinden gegis kolayligini ve glivenlik agisindan digim
coziilme dzelliklerini artiran polibiitilen adipat veya silikonla
yekpare kapli olarak mevcuttur.

HS Fiber sittirleri etkisiz olup, sadece minimal lokal doku
reaksiyonuna yol aar. Stir o1 , boyanmamis (beyaz),
boyali mavi, boyali siyah veya renk agisindan siyah, mavi veya
yesil siitir filamentleri ierir sekilde temin edilebilir.

HS Fiber siitirleri, ilgili Ginitenin paketi izerinde belirtilen
durumlar harig, emilebilir olmayan cerrahi sitirler icin Amerika
Birlesik Devletleri Farmakopesi (USP) tarafindan belirlenmis
tiim gerekiilikleri kargilar.

ENDIKASYONLARI: HS Fiber siltiirler genel yumusak doku
yaklagimi ve/veya ligasyonu icin kullanim ve ortopedik
ameliyatlarda allogreft dokularinin kullanimi igin endikedir ancak|
kardiyovaskiiler islemlerde kullaniimamaktadir.

HS Fiber sitiirleri sadece bir defalik kullanim igin amaglanmig
olup, tekrar sterilize edilemez.

ETKILERI: HS Fiber siltiirleri, dokularda minimal akut

W He noanexar p

\NEACTBME: ILosHble marepuansl HS Fiber bisbiator

ocTpyio PeaKuvio B TKaHsX, 3a
KoTopoit criefyet LUOBHOTO MaTep
hBPO3HOV CoBAMHUTENbHOI TKaHbI0. LLioBHble MaTepuansl HS Fiber
He , Npuyem yonnms

HaTsHKeHust in Vivo He oBHapyxeHbl.
MPOTUBOMOKA3AHUSA: HevnagecTHbl.

NPEOCTEPEXEHWUS: Kak v nioGoe apyroe MHOpOAHoe Teno,
INtoBOVi LIOBHbIE MaTepan Mp MPOAOMKATENILHOM KOHTAKTE ¢
(CONeBLIMU PACTBOPAMU MOKET CTaTb MPU4MHOI 06PA30BaHNA KaMHew.
yl:laﬂVITe OTKPbITbIE UNK LOBHbIE P B
oTxoabl. He nogsepraTh NOBTOPHOI CTEpUNM3ALIN.

Monb3osarenu BOMKHbI 6bITb 3HAKOMbI C XUPYPrU4eCKUmMin

onlu reak yol agar ve bunu siltiirlin fibréz
bagdokular tarafindan kademeli enkapstilasyonu izler.
HS Fiber siitirleri emilmez ve gerginlik giictinde in vivo
ortaya ¢ikan bilinir herhangi bir 5nemli degisiklik olmaz.

KONTRENDIKASYONLARI: Bilinen herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR: Her tiirlii yabanci cisimle oldugu gibi, herhangi bir
slitiiriin tuz solisyonlarina uzun sireli temasi kireglenmeye yol
acabilir. Acilmis veya kullanilmamis siitiirleri atin. Tekrar
sterilize etmeyin.

\Yaranin agilma riski uygulama bdlgesine ve kullanilan sitiir
materyaline bagli olarak degisebileceginden, kullanicilarin

HS Fiber emilir olmayan siitiirlerini yara kapatma igin
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betrekking tot drainage en sluiting van geinfecteerde of
Verontreinigde wonden moeten aanvaardbare chirurgische
raktijken worden opgevolgd.

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

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

LEVERING: HS Fiber-hechtdraden zijn ongekleurd (wit), blauw
geverfd of zwart geverfd verkrijgbaar of met spoorvezels
pestaande uit polyester, nylon of polypropyleen, zwart, blauw of
groen gekleurd, teneinde de hechtdraad van extra kleur te
oorzien. HS Fiber is met of zonder coating verkrijgbaar, in de
aten 7 (9 metrisch) tot en met 6-0 (0,7 metrisch). HS Suture
Tape is een plat gevlochten HS Fiber-hechtdraad die in

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
fozen van maximaal 12 stuks. Dit hulpmiddel is uitsluitend voor
gebruik bij één patiént ontworpen, getest en vervaardigd.
Hergebruik of herverwerking van dit hulpmiddel kan leiden tot falen
an het hulpmiddel en daarop volgend letsel bij de patiént. Bij
nerverwerking en/of hersterilisatie van dit hulpmiddel kan risico

an verontreiniging en infectie van de patiént ontstaan. Dit
nulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, worden
nerverwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd.

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit
nulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts of
dierenarts worden verkocht.
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alezy przesirzegat przyjetych zasad chirurgicznycl
y h drenazu i k ych lub
zameczyszczonych ran.

'SRODKI OSTROZNOSCI: Podczas pracy z tym lub innym
materiatem nici, nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do
uszkodzenia tego malenam w wynlku manlpu\acu Unika¢
uszkodzen wynikajacych z miaz lub ia w zwigzku
ize stosowaniem instrumentéw chirurgicznych takich jak
kleszczyki lub uchwyty igiet. Prawidiowe zabezpieczenie wezta
ymaga zastosowania przyjetej metody chirurgicznej dla
wykonania ptaskich, mocnych weztéw z dodatkowymi weztami
podyktowanymi przez dane okolicznoéci zabiegu i do$wiadczenie|
chirurga. Zastosowanie dodatkowych weztéw moze by¢
szczegolnie wskazane w przypadku nici monofilamentowych.

REAKCJE NIEPOZADANE: Dziatania niepozadane zwiazane z
uzyciem tego wyrobu obejmuja: rozejécie sie rany, powstanie
kam\em w przypadku przedmzonego kontaktu z roztworami soli,
bakleru Ine ostre stany zapalne i
Ir lie

(OPAKOWANIE: Nici HS Fiber sg dostepne w wersji
niebarwionej (biate), w kolorze niebieskim, w kolorze czarnym lub|
ize $ladowymi widknami poliestrowymi, nylonowymi lub
polipropylenowymi w kolorze czarnym, niebieskim lub zielonym w|
celu poprawienia widocznosci nici. Nici HS Fiber sa dostepne
wersji p  lub niep j, W rozmiarze 7 (9 sys.
metryczny) do 6-0 (0,7 sys. metryczny). Tasma HS Suture Tape
0 plaska plecionka nici HS Fiber dostepna o szerokosci od 1 mm|
do 5 mm. Nici sa dostarczane w stanie jatowym, w przycietych
diugosciach, z igtg lub bez igly. Nici HS Fiber sg dostgpne w
pudetku zawierajacym do dwunastu sztuk. Ten wyrdb zostat
izaprojektowany, przetestowany i jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub poddawanie
procesom tego wyrobu moze spowodowac jego usterke, co z
kolei moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta. Poddawanie
ego wyrobu procesom i (lub ) ponownej sterylizacji moze
powodowac ryzyko skazenia i zakazenia u pacjenta. Tego
yrobu nie wolno uzywa¢ ponownie, poddawac¢ ponownym
lprocesom ani ponownie sterylizowac.

IPRZESTROGA: Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych)
dopuszcza sprzedaz i uzycie tego urzadzenia wylacznie przez
lub na zlecenie lekarza lub weterynarza.

Bezpieczny podczas Sl
medyezny [ magnetycanym - ZAN ugéa

. " wylacznie implant

Chronic przed Zapoznat siez CAS No. 7440484
wilgocia instrukeja uzycia
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FORSIKTIGHETSATGARDER: Var forsiktig vid hantering av
detta eller annat suturmaterial for att forhindra skada orsakad

av hanteringen. Forhindra kross- eller veckskador orsakade av
anvandning av kirurgiska instrument som tanger eller nalférare.
[illrécklig knutsékerhet fordrar anvandning av den vedertagna
kirurgiska tekniken med platta rabandsknopar, med extra tag om
a kravs enligt de kirurgiska omsténdigheterna och kirurgens
grfarenhet. Anvandning av extra tag kan vara sarskilt [ampligt

or knutar med monofilament.

BIVERKNINGAR: De biverkningar som &r associerade

med anvandningen av denna produkt omfattar: saroppning,

stenbildning vid langvarig kontakt med saltlosningar, forhéjd
bakteriell infektionsrisk, minimal akut i orisk reaktion
pch tillfallig lokal irritation.

LEVERANSFORM: HS Fiber-suturer finns tillgéngliga ofargade
vita), fargade i blatt, fargade i svart, eller med sparfilament
bestaende av polyester, nylon eller polypropylen, fargade i svart,
blatt eller gront for att ge synlig farg at suturen. HS Fiber finns
illgénglig med eller utan beléggning, i storlekarna 7 (9 metrisk)
il 6-0 (0,7 metrisk). HS Suture Tape ar en platt, flatad HS
Fiber-sutur som erbjuds i bredderna 1 mm till 5 mm. Suturerna
levereras sterila, i tillklippta langder, med eller utan nal. HS
Fiber-suturer finns tillgangliga i kvantiteter upp ill ett dussin
askar. Denna produkt har utformats testats och tillverkats
endast for { A dning eller ing
av denna produkt kan Ieda till produktfel och paféljande
patientskada. Ombearbetning och/eller omsterilisering av denna
produkt kan ge upphov till en risk for kontamination och
patientinfektion. Denna produkt far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag i USA far denna produkt
endast séljas av eller pa ordination fran en lakare eller veterinér.

m Medicinteknisk MRszker Endast
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ser seguida uma prética cirlrgica aceitavel relativamente a
drenagem e fechamento de feridas infetadas ou contaminadas.

PRECAUGOES: Ao manusear este ou qualquer outro material
e sutura, deve ter-se cuidado para evitar danos causados pelo
manuseamento. Evitar danos de esmagamento ou
lencrespamento devido & aplicagéo de instrumentos cirdrgicos
icomo pingas ou suportes de agulha. A seguranga adequada dos
nos requer a técnica aceite de ataduras planas e quadradas,
com pontos adicionais determinados pela circunstancia cirdrgica
e pela experiéncia do cirurgido.

0 uso de pontos adicionais pode ser parti 1te apropri

@o dar os nés em monofilamentos.

REAGOES ADVERSAS: As reagdes adversas associadas

@ utilizagao deste dispositivo incluem: deiscéncia da ferida,
formagéo de calculos quando ocorre o contacto prolongado com
solugdes de sais, aumento da infeciosidade bacteriana, reagéo
inflamatoria aguda minima e irritag&o local temporaria.

COMO E FORNECIDO: As suturas HS Fiber s@o
disponibilizadas sem tingimento (branco), tingidas de azul,
ingidas de preto ou com filamentos vestigiais compostos por
poliéster, nylon ou polipropileno, tingidos de preto, azul ou verde
para dar um aspeto colorido & sutura. A HS Fiber &
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 tranga plana em larguras de 1 mma 5 mm. As
suturas s&o fornecidas estéreis, em comprimentos pré-cortados,
sem agulha ou com agulha. As suturas HS Fiber estao

em i de até uma duzia de caixas. Este
dlsposmvo foi concebido, testado e fabricado para utilizagéo
fapenas num doente. A reutilizagdo ou reprocessamento deste
dispositivo pode levar a sua falha e subsequente leséo do
doente. O reprocessamento efou reesterilizagéo deste
dispositivo pode criar o risco de contaminagéo e infegdo do
doente. N&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este
dispositivo.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) restringe a venda e utilizagao
deste dispositivo a ser feita por, ou por ordem de um médico ou
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fintrucét riscul de dehiscentd a plagii poate varia in functie de
locul de aplicare si materialul de sutura utilizat. Trebuie
respectata practica chirurgicala acceptabila in ceea ce priveste
drenajul si inchiderea plagilor infectate sau contaminate.

PRECAUTII: La manipularea acestui fir de sutura sau a
oricarui alt fir de sutura, trebuie sa se actioneze cu prudenta
pentru a evita deteriorarea in urma manipularil. Evitati
deteriorarea prin strivire sau pliere ca urmare a aplicarii de
instrumente chirurgicale, cum ar fi pensele sau port-acele.
Strangerea adecvata a nodurilor impune folosirea tehnicii
chirurgicale acceptate a nodului patrat si plat, cu treceri
suplimentare ale firului dupa cum o justifica circumstantele
chirurgicale si experienta chirurgului. Trecerile suplimentare ale
firului pot fi adecvate indeosebi la innodarea T
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REACTII ADVERSE: Reactiile adverse asociate utilizarii
lacestui dispozitiv includ: dehiscenta plagii, formarea de calculi
fin cazul contactului prelungit cu solutii de séruri, riscul sporit de
infectie bacteriana, reactia inflamatorie acuta minima si iritatia
localé tranzitorie.

FORMA DE LIVRARE: Firele de suturé HS Fiber sunt
disponibile nevopsite (albe), vopsite in albastru, vopsite in
negru, sau cu urme de filamente compuse din poliester, nailon
sau polipropilend, vopsite in negru, albastru sau verde, pentru a
ladauga culoare vizibila firului de sutura. Firul de sutura HS
Fiber este disponibil cu sau fara invelis, cu dimensiuni intre 7
(9 metric) si 6-0 (0,7 metric). Banda de sutura HS Suture Tape
leste un fir de sutura HS Fiber impletit plat, disponibil in latimi
fintre 1 mm si 5 mm. Firele de suturd sunt furnizate sterile, in
lungimi pretaiate, fara ac sau cu ac. Firele de sutura HS Fiber
sunt disponibile in cantitéti de pana la doisprezece cutii
deodata. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat doar
pentru utilizare la un singur pacient. Reutilizarea sau
reprocesarea acestui dispozitiv poate conduce la esecul
dispozitivului sau vatamarea ulterioara a pacientului.
Reprocesarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate crea
riscul de contaminare sau de infectare a pacientului. Nu
reutilizati, reprocesati sau resterilizati acest dispozitiv.

PRECAUTIE: Legea federala (S.U.A.) limiteazd vanzarea si

utilizarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic
'sau medic veterinar.
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MOXeT BbiTb 0COBEHHO NONE3HbIM NMPY 3aBA3bIBAHUN

HEXENATENBHbIE PEAKLIMW: K HexenatensHbIM peakuusam Ha
3T0r0 M3genis Kpaes paH,

KamHel npy ANUTENBHOM KOHTaKTe C COneBbiMi

0

ocTpas peaKuya Tkaeil
¥ BpEMEHHOE NoKanbHoe BocnaneHve.

®OPMA MOCTABKM: LosHbie mMatepuansi HS Fiber Buinyckatotcs
Ges (6enoro ugera), B CHHWI LBeT,
NOKPALUEHHbIMK B ‘{Spr\l;l LBET, U1K Xe BKNIYatoOLUMKU CUTHamNbHbIE
LLIOBHbIE BOMOKHA U3 NIONM3CTEPA, HE/ANIOHa WY MPONIMTIEHa YEPHOTO,
(CMHErO UMM 3EMIEHOTO LIBETA, NPE/IHA3HaEHHbIE ANA NPUAaHNS
LLIOBHBIM MaTepManaM okpacku. LLloHble Matepuans HS Fiber

wnv Ges, or7(98
IMETpI4ecKoi cwcreMe) 10 6-0 (0,7 B METPUIECKOI CUCTEME).
LLloBHble MaTep HS Suture Tape coboii

nneTeHble WoBHble MaTepuansi HS Fiber B hopme nnockoit nexTs!
wipKHoit o 1 Ao 5 Mu. LLioBHble MaTepyans nocTasnsioTes
o Anuke, 663 urn
wnu ¢ urnamu. LosHsle matepuansi HS Fiber noctaensiotcs
napTusimu, copepxaLLiMu 4o 12 kopobok. 3To usnenve

P WCMbITAHO 1 Uci Aana
MCHOHMOEGHMR Y OAIHOrO navueHTa. nOBTOpHOe WCNonb3oBaHue unnu
nosTOpHas 06paBioTka 3TOr0 U3AENNA MOXET NPUBECTY K €0 OTKa3y 1
nocneaytoLueit TpasMe nauuenTa. MosTopHas o6paboTka u ()
(CTEPUNM3ALIMA 3TOTO U3AENUA MOXET CO3AaTb PUCK 3apaeHNs i
passuTUs wumekqmm y nauvieHTa. 310 3genue Henb3s

wm ITb NOBTOPHO.

NPEAOCTEPEXEHUE: ®enepanshbiit 3akoH CLIA paapemaeT
npopaky U aToro i
Bpayam 1nu BeTepuHapam Uiw o pacrnopsikeHuio Bpaya unu

BeTEPUHapa.
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ve drenaijlyla gili gegeri cerrahi uyg y
uyulmalidir.

ONLEMLER: Bu veya baska bir siitiir materyalini kullanirken,
kullanim sirasinda hasar vermekten kaginmak igin dikkatli

. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin
kullanimi nedeniyle ezme veya sikistirma yoluyla hasar
vermekten kaginin. Yeterli diigiim giivenligi icin, cerrahi
durumun ve cerrahin deneyiminin gerektirdi i
iimeklerle birlikte, gegerli diiz, kare cerrahi
kullaniimasi gereklidir. Monofilamentleri diigiimlerken ilave
ilmek kullaniimasi 6zellikle uygun olabilir.

IADVERS REAKSIYONLAR: Bu cihazin kullanimiyla ilgili advers
etkiler sunlari igerir: Yaranin agiimasi, tuz sollisyonlarina uzun
stireli temas durumunda kireclenme, artmis bakteriyel
infektivite, minimal akut enflamasyonlu reaksiyon ve gegici lokal
iritasyon.

TEDARIK SEKLI: HS Fiber siltiirler, dikise gorsel renk eklemek
iicin boyanmamis (beyaz), boyanmig mavi, boyali siyah veya
polyester, naylon veya polipropilen, boyanmis siyah, mavi veya
yesilden olusan iz filamentleri ile temin edilebilir. HS Fiber, kapli
veya kaplamasiz olarak, 9 (7) ila 0,7 (6-0) arasindaki
biiytkliklerde meveuttur. HS Siitir Bandi, 1 mm ila 5 mm
genisliklerde sunulan diiz 6rgiilii bir HS Fiber siitirdiir. Siittirler
steril, dnceden kesilmis uzunluklarda, ignesiz veya igneli olarak
saglanir. HS Fiber siitiirleri en fazla bir diizinelik kutularda
mevcuttur. Bu cihaz sadece tek hastada kullanim igin
tasarlanmis, test edilmis ve dretilmistir. Bu cihazin tekrar
kullaniimas veya tekrar isleme alinmasi, arizalanmasina ve
lbunun sonucu olarak hastanin yaralanmasina yol agabilir. Bu
cihazin tekrar isleme alinmasi ve/veya tekrar sterilizasyonu
kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu
cihazi tekrar kullanmayin, tekrar isleme almayin veya tekrar
sterilize etmeyin.

DIKKAT: ABD federal yasas, bu cihazin satigini ve kullanimini

bir doktor veya veteriner tarafindan veya emriyle olacak sekilde
kisitlar.
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