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RESOLON®

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Er g Sie sollten deshalb
vor Gebrauch jeder Packung beachtet werden.

Polyamid 6-6/6
Steriles, nichtresorbierbares
Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

RESOLON® ist ein monofiles, nicht-resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyamid 6-6/6, extrudiert aus einem Copolymer
aus Polyamid 6 und Polyamid 6/6. RESOLON® ist mit blauer Einfar-
bung (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160) erhéltlich.
RESOLON® steht in verschiedenen Stérken und Langen zur Verfiigung.
Dartiber hinaus ist RESOLON® auch als Nadel-Faden-Kombination er-
héltlich. RESOLON® entspricht den Anforderungen des Europdischen
Arzneibuchs an steriles nicht-resorbierbares Nahtmaterial (0324).

INDIKATIONEN

RESOLON® (Polyamid) wird zur Adaption von Weichteilen und/oder fiir
Ligaturen in chirurgischen Disziplinen der Dermatologie, der Allge-
meinchirurgie und der Mikrochirurgie verwendet.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial sowie seine GroBe wird entspre-
chend dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen,
der chirurgischen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahlt.
RESOLON® darf nur von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal
angewendet werden.

WIRKUNG

RESOLON® bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entziindliche
Gewebsreaktion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige
Einkapselung folgt. RESOLON® wird nicht resorbiert, es kann jedoch
durch fortschreitende Hydrolyse des Polyamids in vivo im Laufe der
Zeit zu einem allméhlichen Verlust der ReiBfestigkeit kommen.

GEGENANZEIGEN

Da RESOLON® im Laufe der Zeit einen Teil seiner ReiBfestigkeit ver-
liert, ist es nicht geeignet fiir Indikationen bei denen eine dauerhafte
Stabilitét des Nahtmaterials erforderlich ist.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN
Vorsicht ist bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einen der
Bestandteile der Nickel und Chrom-enthaltenden austenitischen
Legierung der Nadeln geboten.
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Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird,
er darf insbesondere nicht durch chirurgische Instrumente, z. B.
Nadelhalter, geknickt oder gequetscht werden. Beim Zuziehen der
Naht immer am Faden zwischen der Nadel und dem Stichkanal zie-
hen. Den Faden nicht zu kréftig und nicht (iber scharfe Gegensténde
ziehen. Beim Strecken des Fadens ist eine Oberfldchenreibung mit
dem Gummihandschuh zu vermeiden, da dadurch der Faden verletzt
werden kann.

Um die Nadel nicht zu beschadigen, sollte sie immer 1/3 — 1/2 der
Lénge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Manipu-
lationen der Nadel kdnnen dazu fiihren, dass sie ihre Festigkeit
verlieren und weniger widerstandsféhig gegen Biegen und Brechen
sind. Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vor-
sichtig vorgehen, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen zu ver-
meiden. Entsorgen Sie die Nadeln in Abwurfbehdltern.

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokalisation der
Wunde und verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte der Anwender
mit den chirurgischen Techniken, bei denen RESOLON® verwendet
wird, vertraut sein. RESOLON®. Die postoperative Nachsorge soll
sicherstellen, dass die Naht keiner erheblichen Spannung ausgesetzt
ist.

RESOLON® darf nicht wiederverwendet werden, es besteht Infekti-
onsgefahr fiir Patient und/oder Anwender und die Funktionsfahigkeit
des Produktes kann nicht gewahrleistet werden.

NEBENWIRKUNGEN

Léngerer Kontakt von RESOLON® mit salzhaltigen Ldsungen kann, wie
bei allen Fremdkorpern, zu Konkrementbildungen fiihren (Harnwege,
Gallenwege).

Zu Beginn konnen entziindliche Gewebsreaktionen und voriiberge-
hende Reizungen in der Wundumgebung auftreten. Durch die Fremd-
korpereinwirkung kénnen vorbestehende entziindliche Gewebeer-
scheinungen zundchst verstérkt werden.

STERILITAT

RESOLON® wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits gedffnete oder
beschadigte Packungen diirfen nicht verwendet werden! RESOLON®
ist nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt und darf nicht resteri-
lisiert werden. Unverbrauchte Nahtmaterialien mit bereits gedffneter
Verpackung verwerfen/entsorgen! Dies gilt auch fiir Mehrfadenpa-
ckungen/Multipacks.

LAGERBEDINGUNGEN

Nicht diber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze-/Sonneneinwir-
kung geschiitzt lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden!



ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer
= Chargenbezeichnung

g = Vlerwendbar bis Jahr - Monat - Tag
[ji] = Gebrauchsanweisung beachten
@ = Nicht zur Wiederverwendung
@ = Nicht erneut sterilisieren
@ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
= Sterilisation mit Ethylenoxid
25°C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

)
(NI = Gefarbt, monofil, nicht-resorbierbar

= Polyamid % = HIBC-Code
“ = Hersteller \ <O = Schlingennaht

Ia = Ligatupack: Steriler Einzelfaden auf Handrolle

Romy = Verschreibungspflichtig (nur fiir die USA)

% = Packungsinhalt
24

é _ Aufklappen des Nahtmaterialtrdgers,
um auf die Nadel zuzugreifen

c € 01 9 = CE-Kennzeichnung und Kennnummer der

benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte.



Nadelcode

:

H R X 30

1. Buchstabe: Gibt die Nadelkriimmung an
F = 5/8-kreisformig

H = 1/2-kreisformig

D = 3/8-kreisformig

V = 1/4-kreisformig

K = 1/2-kreis-/kufenférmig

A = Asymptotisch

G = Gerade

2. Buchstabe: Gibt Auskunft iiber die
Ausfiihrung des Nadelkorpers und der Spitze
R = Rundkorper-Nadel

S = Schneidende Nadel

3.+4. Buchstabe: Bezeichnet die Sonderformen
des Nadelkorpers und der Spitze
M = PREMIUM-Schliff
(2.T. Handschliff)
N = Stumpfe Spitze
T = Schneidende Spitze (DIAMOND)
P = Spatula-Nadel (PREMIUM/DIAMOND)
S = Stérkerer Durchmesser
X = Extra starker Durchmesser
F = Feiner PREMIUM-Schliff “THIN LINE*
(z.T. Handschliff)
W = Biegsame Nadel

Zahlen geben gestreckte Lange der Nadel
(Bogenlange) in Millimeter an

S (nach Zahlen) = Stérkerer Durchmesser

F (nach Zahlen) = Extra feiner Durchmesser



Nadelcode

U Exemplarische Darstellung
von NadelgroBe und Nadelkrimmung
<7 = P = Spatula-Nadel
&7 = PM = Spatula-Nadel PREMIUM-Schliff
‘W =S =AuBen schneidende Nadel
A =3I = Innen schneidende Nadel
@ = RT = Schneidende Rundkdrpernadel
WV = SM =AuBen schneidende Nadel PREMIUM-Schliff
A = SMI = Innen schneidende Nadel PREMIUM-Schliff
@ = RTM = Schneidende Rundkdrpernadel PREMIUM-Schliff
(O = RN = Stumpfe Rundkdrpernadel
@ =R =Rundkorpernadel



RESOLON®

EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regu-
larly. Please read instructions carefully prior to use.

Polyamide 6-6/6
Sterile, nonabsorbable
suture material

DESCRIPTION

RESOLON® is a monofilament, nonabsorbable, surgical suture mate-
rial made from polyamide 6-6/6, extruded from a copolymer of poly-
amide 6 and polyamide 6/6. RESOLON® is available dyed blue (copper
phthalocyanine blue, Colour Index 74160). RESOLON® is available in
various thicknesses and lengths and also as a needle-thread combi-
nation. RESOLON® satisfies the requirements of the European Phar-
macopoeia for sterile nonabsorbable suture material (0324).

INDICATIONS

RESOLON® ( Polyamide) is used for coaptation of soft tissues and/ or
for ligatures in the surgical disciplines dermatologic surgery, general
surgery and microsurgery.

MODE OF APPLICATION

The suture material to be used and its size should be chosen in ac-
cordance with the condition of the patient, the experience of the sur-
geon, the surgical technique, and the size of the wound. RESOLON®
may only be used by qualified medical personnel.

ACTION
RESOLON® causes only a slight inflammatory tissue reaction initially
and is then slowly and progressively encapsulated by connective tis-
sue. Although RESOLON® is not absorbed, gradual hydrolysis of the
polyamide in vivo can eventually lead to a progressive loss of tensile
strength.

CONTRAINDICATIONS

As RESOLON® eventually loses some of its tensile strength, it is not
suitable for indications in which lasting stability of the suture mate-
rial is required.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Care should be taken by known hypersensitivity against one of the
constituents of the nickel-chromium containing austenitic alloy of
needles.

As with all suture material, care must be taken to ensure that the
thread is not damaged during handling. In particular, it must not be
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kinked or crushed by surgical instruments such as needle holders.
When tightening the suture always pull on the thread between the
needle and the puncture channel. Do not pull the thread too strongly
or over sharp objects. When stretching the thread avoid friction with
the rubber glove, as this can damage the thread.

In order not to damage the needle, always grasp it 1/3 — 1/2 of the
distance from the end to the point. Reshaping needles may cause
them to lose strength and be less resistant to bending and breaking.
Users should exercise caution when handling surgical needles to
avoid inadvertent needle stick injury. Discard needles in “Sharps”
containers.

The risk of wound dehiscence varies with the location of the wound
and the suture material used, therefore the user should be familiar
with the surgical techniques in which RESOLON® is to be used.
Post-operative care shall ensure that the suture is not subjected to
considerable tension.RESOLON® must not be reused, there is a risk
of infection for the patient and/or user and the functionality of the
product cannot be guaranteed.

ADVERSE REACTIONS

As with all foreign bodies, prolonged contact between RESOLON® and
saline solutions can lead to the formation of calculi (urinary and biliary
tracts). Inflammatory tissue reactions and transient irritation in the
area of the wound may occur initially. The foreign-body effect can
exacerbate pre-existing tissue inflammation initially.

STERILITY

RESOLON® is sterilised by ethylene oxide. Already opened or dam-
aged packs must not be used! RESOLON® is for single use only and
should not be resterilised. Discard open, unused sutures! This is also
applicable for Multiple-suture packs/ multipacks.

STORAGE CONDITIONS

Store at not more than 25 °C protected from moisture and direct heat/
solar radiation.

Do not use after the expiry date!



DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

= Reference number
= Batch number

g = Use by year - month - day
[j:ﬂ = Consult instructions for use
= Do not reuse
= Do not resterilise
@ = Do not use if package is damaged
= Sterilised using ethylene oxide
25C
/ﬂ/ = Upper limit of temperature
(A- = Dyed, monofilament, nonabsorbable
= Polyamide % = HIBC code
d = Manufacturer <2 = Loop suture

\ Ligature pack: sterile individual suture on a small roll

Ron\v = Prescription only (only for USA)

%%\ = Package contents

ﬁ = Folding out the suture carrier to access the needle

c E 01 97 = CE marking and identification number of
the notified body. Product conforms to the
essential requirements of the Council
Directive 93/42/EEC concerning medical
devices.



Needle code

-

HR X 30

1st letter: Indicates the curvature of the needle
F = 5/8-circle

H = 1/2-circle

D = 3/8-circle

V = 1/4-circle

K = Semi-curved

A = Asymptotic

G = Straight

2nd letter: Gives information on the type of
needle and needle tip

R = Round-bodied needle

S = Cutting needle

3rd and 4th letters: Describe special features

of the needle and needle tip

M = PREMIUM cut
(partly hand-honed)

N = Blunt point

T = Trocar point

P = Spatulated needle

S = Stronger diameter

X = Extra strong diameter

F =Thin PREMIUM cut “THIN LINE”
(partly hand-honed)

W = Flexible needle

Numbers indicate the straight (extended)
length of the needle in millimetres

S (after numbers) = Stronger diameter

F (after numbers) = Extra thin diameter



Needle code

v Example of needle size and needle curvature

7 =P = Spatula needle

&7 = PM = Spatula needle PREMIUM-cut

W =S = Reverse cutting needle

A =S| = Inner cutting needle

& =RT = Round-bodied cutting needle

Y =SM = Reverse cutting needle PREMIUM-cut

A = SMI = Inner cutting needle PREMIUM-cut

& =RTM = Round-bodied cutting needle PREMIUM-cut
(O =RN = Blunt, round-bodied needle

@ =R = Round-bodied needle



RESOLON®

ilisation, a lire attentivement!

Les informations fournies dans cette notice sont régulierement
mises a jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant
utilisation.

Polyamide-6-6/6
Fil de suture
stérile, non résorbable

DESCRIPTION

RESOLON® est un matériel de suture chirurgical mono -filament, non
résorbable, en polyamide-6-6/6, extrudé d’un copolymére composé
de polyamide-6 et polyamide-6/6. RESOLON® est disponible avec une
coloration bleue (copper phthalocyanine blue, Colour Index 74160).
RESOLON® est disponible en diverses épaisseurs et longueurs, ainsi
que sous la forme d’aiguilles serties. RESOLON® respecte les exi-
gences de la Pharmacopée européenne en matiere de fil de suture
stérile non résorbable (0324).

INDICATIONS

RESOLON® ( Polyamide) est utilisé pour la coaptation des tissus mous
et/ou pour la réalisation de ligatures en chirurgie dermatologique, en
chirurgie générale et en microchirurgie.

MODE D’EMPLOI

Il faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du patient, I'expé-
rience du chirurgien, la technique chirurgicale et les dimensions de
la plaie. RESOLON® ne peut étre utilisé que par un personnel médical
qualifié.

ACTION

RESOLON® ne provoque au début qu’une légére réaction inflamma-
toire des tissus, puis s’entoure lentement et progressivement de tissu
conjonctif. Bien que RESOLON® ne se résorbe pas, une hydrolyse
graduelle du polyamide in vivo peut finalement provoquer une perte
progressive de la force de tension.

CONTRE-INDICATIONS
Comme RESOLON® finit par perdre une partie de sa force de tension,
il n’est pas indiqué dans les conditions exigeant une stabilité durable
du fil de suture.
AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
Des précautions doivent étre prises en cas d’hypersensibilité connue
a un des constituants du nickel chrome contenant un alliage aus-
ténitique.
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Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que celui-ci ne
s'abime pas au cours de sa manipulation. En particulier, il ne faut pas
le laisser s’entortiller ou écraser par des instruments chirurgicaux tels
que les porte-aiguilles. Au moment de serrer la suture, tirer toujours
sur le fil entre I'aiguille et I'orifice du point. Ne tirer sur le fil ni trop
fermement, ni sur des objets tranchants. En tirant sur le fil, éviter de le
frotter sur le gant de caoutchouc afin de ne pas I'abimer.

Afin de ne pas endommager I'aiguille, il faut toujours la saisir au tiers
ou a la moitié de la distance comprise entre I'extrémité renforcée et
la pointe. La manipulation des aiguilles peut provoquer une perte de
solidité et de résistance au pliage et & la cassure. Les utilisateurs
doivent faire attention en manipulant les aiguilles chirurgicales pour
éviter des blessures involontaires. Veuillez jeter les aiguilles dans les
conteneurs pour objets tranchants.

Etant donné que le risque de déhiscence de la plaie varie en fonction
de la localisation de la blessure et du fil employé, I'utilisateur doit étre
familiarisé aux techniques chirurgicales faisant appel a8 RESOLON®.
Les soins postopératoires permettront de s’assurer que la suture n’est
pas soumise & une tension trop forte.

RESOLON® ne doit pas étre réutilisé, il existe un risque d’infection
pour le patient et/ou pour I'utilisateur et I'efficacité du produit ne peut
pas étre garantie.

REACTIONS DEFAVORABLES

Comme c’est le cas avec tout corps étranger, le contact prolongé
entre RESOLON® et des solutions salines peut provoquer la formation
de calculs (tractus urinaire et biliaire). Des réactions inflammatoires
tissulaires ainsi qu’une irritation transitoire peuvent survenir dans
la région de la blessure dans les premiers temps. Leffet de corps
étranger peut initialement exacerber une inflammation tissulaire
préexistante.

STERILITE

RESOLON® est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Les emballages déja
ouverts ou endommagés ne doivent pas étre utilisés! RESOLON® est
uniquement destiné a un usage unique et ne doit pas étre restérilisé.
Veuillez jeter les sutures ouvertes ou non utilisées ! Ceci s’applique
également pour les packs de suture multiples/les multipacks.

CONDITIONS DE CONSERVATION

A conserver a 25 °C maximum, a I'abri de I'humidité et loin de toute
source de chaleur directe ainsi que du soleil. Ne pas utiliser au-dela
de la date de péremption!



EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

= Référence du catalogue
= Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au: année - mois - jour

[ji] = Consulter la notice d‘utilisation

@ = Ne pas réutiliser

@ = Ne pas restériliser

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

= Méthode de stérilisation utilisant de I'oxyde d‘éthyléne

/ﬂ/ - = Limite supérieure de température
(A- = Teinté, monofilament, non résorbable

% = Code HIBC

= Fabricant \ <O = Suture en boucle

w = Setde ligature: fil simple stérile sur bobine

Ron‘v = Prescription (uniquement pour les Etats-Unis)

% = Contenu du package

‘—f% = Déplier le porte-suture pour saisir I'aiguille

c € 01 9 = Marquage CE et numéro d‘identification de

I‘organisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs
médicaux.
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Code aiguilles

La 17 lettre indique la courbure de I’aiguille.
F = 5/8-cercle

H = 1/2-cercle

D = 3/8-cercle

V = 1/4-cercle

K = Semi courbe

A = Asymptotique

G = Droite

La 2¢ lettre donne des informations sur le
type d’aiguille et la pointe d’aiguille.

R = Aiguille ronde

S = Aiguille coupante

— Les 3¢ et 4° lettres décrivent les caractéristiques
de Paiguille et de la pointe d’aiguille.
M = Coupe PREMIUM
(partiellement aff(itée)
N = Pointe émoussée
T = Pointe trocart
P = Aiguille spatulée
S = Diamétre fort
X = Diamétre extra fort
F = Coupe PREMIUM fine “THIN LINE”
(partiellement afflitée)
W = Aiguille flexible

en millimétres.
S (apres les chiffres) = Diamétre fort
F (apres les chiffres) = Diamétre extra fin

T Les chiffres indiquent la longueur de Iaiguille

HR X 30



Code aiguilles

U Exemples de taille et de courbure d’aiguille

<7 = P =Aiguille spatulée

A&7 = PM = Aiguille spatulée, coupe PREMIUM

W =S =Aiguille & tranchant inversé

A =S| =Aiguille a coupe intérieure

@ = RT = Aiguille coupante ronde

V = SM = Aiguille & tranchant inversé coupe PREMIUM
A = SMI = Aiguille & coupe intérieure PREMIUM

@ = RTM = Aiguille coupante ronde coupe PREMIUM
(O =RN =Aiguille émoussée ronde

@ =R =Aiguille ronde



RESOLON®

IT Istruzioni per I‘uso, leggere attentamente!

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo ven-
gono regolarmente aggiornate. E’ necessario leggere le istruzio-
ni prima dell’uso.

Poliammide 6-6/6
Sterile, non assorbibile
materiale da sutura

DESCRIZIONE

RESOLON® & un materiale chirurgico da sutura monofilamento non
riassorbibile in poliammide 6-6/6, estruso da un copolimero in po-
liammide 6 e poliammide 6/6. RESOLON® ¢é disponibile con colorazio-
ne blu (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160). RESOLON®
¢ disponibile in diversi gradi di resistenza e lunghezze. RESOLON®
& inoltre disponibile anche come combinazione ago-filo. RESOLON®
soddisfa i requisiti imposti dall'ordinamento europeo sui farmaci
riguardo ai materiali di sutura sterili non assorbibili (0324).

INDICAZIONI

1l RESOLON® (Poliammide) & utilizzato per la coaptazione di tessuti
molli e/o per legature nelle seguenti discipline chirurgiche: chirurgia
dermatologica, chirurgia generale e microchirurgia.

UTILIZZAZIONE

Il materiale di sutura e le dimensioni devono essere scelti in base alle
condizioni del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica chi-
rurgica e alle dimensioni della ferita. RESOLON® puo essere utilizzato
esclusivamente da personale medico qualificato.

EFFETTO

RESOLON® provoca all'inizio semplicemente una leggera e breve
reazione infiammatoria del tessuto cui segue una lenta e progressiva
incapsulazione di tessuto connettivo. RESOLON® non viene assorbito;
tuttavia col passare del tempo, a seguito di una progressiva idrolisi
in vivo della poliammide, puo verificarsi una perdita della resistenza
alla rottura.

CONTROINDICAZIONI

Dato che RESOLON® col passare del tempo perde la sua resistenza
alla rottura, non € indicato per i casi in cui sia necessaria una stabilita
duratura del materiale di sutura.

AVVERTIMENTI / PRECAUZIONI / REAZIONI CON ALTRI FARMACI
Si deve prestare attenzione all’ipersensibilita nota contro uno dei
costituenti del nichel-cromo che compongono la lega austenitica
degli aghi.
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Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare
attenzione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione. In parti-
colare bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo con strumenti
chirurgici come per esempio con il porta-aghi.

Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e il canale di
penetrazione dell’ago. Non tirare mai il filo con forza eccessiva e a
contatto con oggetti taglienti. Nel tendere il filo, evitare I'attrito con
i guanti di gomma, onde evitare il rischio di abrasione superficiale e
danneggiamento alla struttura del filo stesso.

Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a 1/3 —
1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago.

Gli aghi manipolati e rimodellati possono perdere robustezza ed es-
sere meno resistenti alla flessione e alla rottura. Gli operatori devono
prestare attenzione quando maneggiano aghi chirurgici per evitare di
ferirsi inavvertitamente. Smaltire gli aghi in appositi contenitori per
“oggetti taglienti”.

Il rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della localizza-
zione della ferita e del materiale di sutura utilizzato. Per questo motivo
I'operatore dovrebbe avere una buona conoscenza delle tecniche chi-
rurgiche in cui si utilizzi RESOLON®.

Le cure post-operatorie devono garantire che la sutura non sia sotto-
posta a tensioni notevoli.

RESOLON® non deve essere riutilizzato, sussiste il rischio di infezione
del paziente e/o dell’operatore e la funzionalita del prodotto non pud
essere garantita.

EFFETTI COLLATERALI

Il contatto prolungato di RESOLON® con soluzioni idrosaline puo in-
durre, come per tutti i corpi estranei, la formazione di concrezioni
(vie urinarie, vie biliari). Al principio possono comparire reazioni in-
fiammatorie del tessuto e temporanee irritazioni in prossimita della
ferita. A causa della reazione da corpo estraneo, & possibile un iniziale
peggioramento di preesi i segni di infi ione del tessuto.

STERILITA

RESOLON® viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usare se la
confezione € stata gia aperta o se non si presenta integra. RESOLON®
& concepito come prodotto monouso e non deve essere risterilizzato.
Gettare le confezioni aperte e non utilizzate! Tale procedura di smal-
timento e da effettuarsi anche per confezioni per suture multiple/
multipack.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura non superiore ai 25 °C al riparo dall’'umi-
dita e dall’esposizione diretta al calore/ irraggiamento solare. Non
utilizzare dopo la data di scadenza!




LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

= Riferimento di Catalogo
= Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese - giorno
I:li] = Consultare le istruzioni per I'uso
= Non riutilizzare
= Non risterilizzare
@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata
sTERILEEQ] = Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene
25'C
= Limite superiore di temperatura

0
(NI = Tinto, monofilamento, non assorbibile

= Poliammide % = Codice HIBC
d Fabbricante | <O = Sutura loop

‘v = Pacco legatura: filo sterile singolo su rotolo manuale

Romv = Soggetto a prescrizione (esclusivamente per gli USA)
[1% = Contenuto della confezione

ﬁ = Apertura del porta-sutura per accedere all’ago

c E 01 9 = Ma[caturq CE e numero di codice

dell’organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio
concernente i dispositivi medici.

3



Codice ago

H R X30

Prima lettera: Indica la curvatura dell‘ago
F = 5/8 di cerchio

H = 1/2 di cerchio

D = 3/8 di cerchio

V' = 1/4 di cerchio

K = Semicurvo

A = Asintotico

G = Retto

Seconda lettera: fornisce informazioni sul tipo di
ago (corpo) e della punta dell‘ago

R = Ago a corpo circolare

S = Ago tagliente

Terza e quarta lettera: descrive le caratteristiche

speciali dell‘ago e della punta

M = Taglio PREMIUM
(in parte affilato a mano)

N = Punta smussata

T = Punta trocar

P = A spatola

S = Diametro pill forte

X = Diametro extra forte

F = Taglio PREMIUM fine “THIN LINE*
(in parte affilato a mano)

W =Ago flessibile

| numeri indicano la lunghezza lineare (estesa)
dell‘ago in millimetri.

S (dopo i numeri) = Diametro pit forte

F (dopo i numeri) = Diametro extra fine



Codice ago

U Esempio di dimensione e curvatura dell‘ago

7 =P =Ago aspatola
&7 = PM = Ago a spatola taglio PREMIUM
W =S =Ago a taglio inverso
A =S| =Ago ataglio interno
@ = RT = Ago tagliente a corpo circolare
Z = SM = Ago tagliente a taglio inverso PREMIUM
= SMI = Ago tagliente a taglio interno PREMIUM
@ = RTM = Ago tagliente a corpo circolare a taglio PREMIUM
(O =RN = Ago smussato, a corpo circolare
@ =R =Ago acorpo circolare



RESOLON®
|& Instrucciones de utilizacion, jrogamos leer atentamente!

La informacion contenida en estas instrucciones de uso se
actualiza regularmente. Por favor lea las instrucciones cuidado-
samente antes de usar.

Poliamida 6-6/6
Material de sutura
estéril, no absorbible

DESCRIPCION

RESOLON® es un material quirdrgico de sutura monofilamento, no
reabsorbible, de poliamida 6-6/6, extruido a partir de un copolimero
de poliamida 6 y poliamida 6/6. RESOLON® se encuentra disponi-
ble en color azul (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160).
RESOLON® esta disponible en distintos grosores y longitudes. Ade-
més, también puede obtenerse RESOLON® como una combinacion
de hilo y aguja de sutura. RESOLON® satisface los requisitos de la
::Oaérzn:)copea Europea sobre material de sutura estéril no absorbible

INDICACIONES

El RESOLON® (poliamida) se utiliza para la coaptacion de tejidos
blandos y/o para ligaduras en las disciplinas quirtrgicas de cirugia
dermatoldgica, cirugia general y micro cirugia.

UTILIZACION

| material y el tamafio de la sutura deben elegirse de acuerdo con el
estado del paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirtrgica
y el tamanio de la herida. RESOLON® solamente puede ser usado por
personal médico cualificado.

EFECTO

Al principio, RESOLON® sélo produce una leve inflamacion del teji-
do, al que sigue un encapsulamiento conectivo de progresion lenta.
RESOLON® no se absorbe, sin embargo, mediante la hidrélisis pro-
gresiva de la poliamida in vivo, con el tiempo se puede originar una
pérdida paulatina de la resistencia a la rotura.

CONTRAINDICACIONES

Dado que RESOLON®, pierde con el tiempo una parte de su resisten-
ciaalarotura, no es adecuado para aquellos casos en que se requiera
una estabilidad permanente del material de sutura.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Se debe tener cuidado en caso de hipersensibilidad a uno de los
componentes de la aleacion niquel-cromo que contiene la aleacion
austenitica de las agujas.
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Como en cualquier otro material de sutura, debe prestarse atencion
a que en la manipulacion no se deteriore el hilo. Especialmente, no
debe ser comprimido o doblado con instrumentos quirdrgicos, por
€j. con portaagujas.

Al estirar la sutura, siempre se debe tirar del hilo entre la aguja y el
canal de puncion. No se debe estirar el hilo con demasiada fuerza ni
sobre objetos agudos. Al extender el hilo, debe evitarse un rozamiento
superficial con el guante de goma, ya que con ello puede deteriorarse.
Para no dafiar la aguja, siempre debe sujetarse a un 1/3 - 1/2 de la
longitud del extremo armado de la punta de la aguja. Si las agujas se
deforman, pueden perder fuerza y ser menos resistentes a dobleces y
roturas. Los usuarios deben tener extrema precaucion cuando mani-
pulan agujas de cirugia para evitar lesiones accidentales. Deseche las
agujas en contenedores para para objetos punzantes.

Debe evitarse una deformacion de la aguja, ya que ello origina una
pérdida de estabilidad. Durante la utilizacion de agujas quirtrgicas, el
usuario debe evitar pincharse, ya que ello puede suponer una fuente
de infeccion. Las agujas utilizadas deben desecharse adecuadamente
(para evitar posibles riesgos de infeccion).

El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segun la localizacion
de la misma y el material de sutura usado, por tanto el usuario debe
estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas en las que se utiliza
RESOLON®.

El cuidado postoperatorio debe garantizar que la sutura no esta sujeta
a una tension considerable.

RESOLON® no debe reutilizarse. Existe el riesgo de infeccion para el
paciente o usuario. Asimismo, la funcionalidad del producto no puede
garantizarse.

EFECTOS SECUNDARIOS

Un contacto prolongado de RESOLON® con soluciones salinas, asi
como con cuerpos extrafios, puede provocar la formacion de célculos
(vias urinarias, vias biliares).

Al principio, pueden producirse reacciones inflamatorias de los tejidos
e irritaciones transitorias en la zona de la herida. Con la accion de
cuerpos extrafos, inicialmente pueden acentuarse signos inflamato-
rios preexistentes del tejido.

ESTERILIDAD

Las suturas con RESOLON® estén esterilizadas con dxido de etileno. No
usar si el envase esta abierto o daiado. jNo reesterilizar! RESOLON®
es para un uso Unico y no debe volver a esterilizarse. Rechace ma-
teriales de sutura abiertos sin usar! Esto también es aplicable para
envases de varias suturas/multienvases.

ALMACENAMIENTO

No almacenar por encima de 25 °C. Proteger de la humedad y de la
accion directa del calor/ radiacion solar. jNo utilizar después de la
fecha de caducidad indicada!

2



EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE

= Numero de catalogo
= Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afio - mes - dia
[ji] = Constltense las instrucciones de uso
@ = No reutilizar
@ = No reesterilizar
@ = No usar si el envase estd dafiado
[sTeRILEIE0] = Esterilizado utilizando 6xido de etileno
25C
/#/ = Limite superior de temperatura

3
(NI = Tedido, monofilamento, no absorbible

= Poliéster % = Codigo HIBC

= Fabricante \ <O = Sutura de lazo controlada

N = Paquete de ligadura: hilo estéril monofilamento en rollo

Ron‘v = Venta con receta (solamente en EE. UU.)

% = Contenido del paquete

ﬁ = Plegar el soporte de la sutura para acceder a la aguja

c E 01 97 = Marca CE y niimero de identificacion del

organismo notificado. El producto cumple
los requisitos esenciales de la Directiva
93/42/CEE del Consejo relativa a productos
sanitarios.
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Cadigo de aguja

H R X 30

1.2 letra: Indica la curvatura de la aguja.
F = 5/8-circulo

H = 1/2-circulo

D = 3/8-circulo

V = 1/4-circulo

K = Semicurvada

A = Asintotica

G = Derecha

2.2 |etra: Brinda informacién sobre el tipo de
aguja y sobre la punta de la aguja.

R = Aguja de cuerpo redondo

S = Aguja de corte inverso

3.2y 4. letra: Describen las caracteristicas
especiales de la aguja y de la punta de la aguja.
M = Corte PREMIUM
(parcialmente ajustado a mano)
N = Punta obtusa
T = Terminacion punzante
P =Aguja espatulada
iametro mas resistente
X = Diametro extra resistente
F = Corte delgado PREMIUM «LINEA DELGADA»
(parcialmente ajustado a mano)
W = Aguja flexible

Los nu indican la

(extendida) de la aguja en milimetros.

S (digitos después del decimal) = Didmetro
resistente

F (digitos después del decimal) = Diametro extra
delgado



Codigo de aguja

U Ejemplo de tamafio y curvatura de aguja

7 = P =Aguja espatula
&7 = PM = Aguja espatula corte PREMIUM
W =S =Aguja de corte inverso
A =S| = Aguja de corte interno
@ = RT = Aguja de corte de cuerpo redondo
X = SM = Aguja de corte inverso corte PREMIUM
= SMI = Aguja de corte interno corte PREMIUM
@ = RTM = Aguja de corte de cuerpo redondo corte PREMIUM
(O =RN =Aguja de cuerpo redondo, obtusa
@ =R =Aguja de cuerpo redondo



RESOLON®

EL 03nyieg xproewg, va SiaBageTan pe mpocoxH!

Tox GTOIXEIX TTOU AVOYPAQOVTaN OF OUTEG G odnyieg xprioewg avampo-
GUPUOZOVTAI TAVTOTE GUPPLVK PE Ve TANp Q Ko

Tt Tov ono auTo 6ot mpémel v AopBavovTal unonpn npiv oo mv
XPrion k&Be ouTKEUaGiOG.

noAuapidio 6-6/6

°Tip0, jin AMOPPOYIHEVO

PappT

MEPITPAGH

To RESOLON® givan povokAwvo, pin omoppod@pevo UNIKO Xelpoupyikol pop-
HOTOG KOTAIOKEUT}IEVO a6 ToAuaipiBio 6-6/6, mpoiov e€wBnang amo Zupmo-
Nupepeg amo mohuaidio 6 ko To moAuaidio 6/6. To RESOLON® SiamifeTan
g xpWyar ime (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160).

To RESOLON® diamifeTon oe ditgopar man Kou prikn. ExTog owtol 1o
RESOLON® SiomifleTan kot wg ouvduaopog Berovog-vijpoTog. To RESOLON®
mAnpoi Tig amaiThoelq TG Eupwmoikiig PapUaKamoNiog GYETIKG e OTEipo Kal
1N amoppod@ievo UNko auppadng (0324).

ENAEIZEIZ

To RESOLON® (mohuopidio) xpnoipomoleiTal yio T ouvaippoyr Hohakav
10TQV Ko/ yiot TV omoAivwar O€ XEIPOUPYIKES EMEUBATEIQ GTOV TOPEX TG
Beppaikiiq XEIPOUPYIKIIG, TG YEVIKAG XEIPOUPYIKAG KOI TG HIKPOXEIPOUD-
YIKNG.

XPHZH

To mpog pnaipomoinan UNKO ouppadng koBig kol To peyeBog Tou mpe-
Tl Vot EMAEYETON avOAOYOX e TNV KTAOTOON Tou oioBevols, Ty epmelpiat
TOU XEIPOUPYOU, TN XEIPOUPYIKN TEXVIKM Kai TO péyeBog Tou TpoupaTog. To
RESOLON® emmpéneTan vox XpnoipoToleiTan Povo oo eEEIBIKEUEVO 1aTPIKO
TIPOCWITIKO.

APAZH

To RESOLON® ﬂpom)\m amhag oy (xpxn ehayioTn OAeypovadn ovTidpa-
an Tou 1ToU, Trv omoiox aikohouBei aipyng MPoddou evBuNakwan cuvdeTIKOU
ioTo0. To RESOLON® dev QMoPPOGATAN, UTTOPE! OUWG PE TPO0DEUTIKN USPO-
Auon Tou mohuapidiou in vivo vor 9BoE! o Babpioia amdAein TG avToxig
BIapPNENS:

ANTENAEIZEIZ

To RESOLON® yawel pe v méipodo Tou ypdvou Tnv avtoyr) dicippngng, dev
eival kaoAnAo yior evdeiEeig, ooy omanTeiTal diopKiG OTEPEGTTO TOU
uikol ouppodig.
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NPOEIAOMOIHZEIZ / NIPOGYAAZEIE / ANAHAENIAPAZEIZ

Mpémel vox BiveTan Mpogor av UMGPYE! YVwOTr uepeuaioBnoia og piat omo
TIG BPOTIKEG OUTIEG OTO WOTEVITIKO KOO TwV BEAoVAV TIOU TIEPIEXOUV V-
KENIO KO QIO

Onwg Kot 0 OMax To Aomdx UNIKG ouppoigng, Tpeémer vox BideTan mpoaoy
VO {NV KOTOOTPEDETON TO VIO KATGL T) Xpnaiporoinar) Tou. Idiaitepa dev
ETITPETETON VO TOOKIOE! 1) Vot GUVBNIBET aTTo XEIpoUpyIKG: epyoheias, LY. TO
oThPIVHO TNG BEAOVOS.

OTav TPOBIETN TO POWKK TIEME! VOX TPOBIETA TIGVTOTE GTO VRO PETOEY
Behovog kau g oG g padi. To vipa Bev mpénel var TpaBiéTon oA
BUVOTY, OUTE EMAVE OO YUK oVTIKEleva. OTOV TEVIQVETON TO VAKX
TipEmel Vo amogedyeTan 1) emavelaki] TpIBR pe To AaaTixévio yav, BioT
DIODOPETIK UTTOPEI VOX KATOIGTPADE TO VIO LiE TOV TPOTTO OUTO.

[0t vox v KaoaTpEETaN 1) Behovax mpemel vax KpamigTa avTar og 1/3 - 1/2
TOU PKOUG o T0 OMNIGEVO GIKPO TTPOG TNV GIKPN TG BEAOVAIG. TOU prjkoug
am To omAIGPEVO AKPO TTPOG TV kN NG BEAGVOG.

O Xelpiopog Twv Behoviv propei vox odnynoer oty amiAeio TG oToBepo-
TNTOG TOUG KOI 0T PEiaon TG QVBEKTIKGTTES Toug 08 KapmuADOEIG Kol
PWYHES. KOmdt T Ypnaihomoinan XeIpoupyikav Behova, o XproTng mpémel
Vo TIpooeEel I0I0TEPD WOTE VO AMOUYE! TUXAIOUG TPAUTIOHOUS o
BeAoves. H amoppiyn Twv peTaxelpiopeviov BeAovidv TpEme v yiveTal oTax
KkoraAnAar Soxelox amoppIyng.

0 kivduvog Biavoigng Tpaupomog roikiMer avédoyar e Tov evTomiopd Tou
ToaUPATOG Kai To XpnoiomoioUpevo UAIKO ouppadng. Qg ek TouTou Bat
TIPETEN 0 XPAOTNG VX EIVOI EEOIKEIWIEVOG LIE TIG XEIPOUPYIKES TEXVIKES, OTIG
oroieg ypnoiporoigitan 7o RESOLON®.

H pereyyeipnTiki mepiakyn mpémel var Sioadohioel T Tor paippoTar dev uro-
BAMovTa O€ GnpOVTIKr TaON.

To RESOLON® dev propei var emavoypnaipomoinBei, 30Tt undipyel Kivauvog
pohuvong yior Tov aoBevi) ko Tov XpriaT kot Bev priopei v udpgel eyyu-
101 Yio 1) A€ITOUpYIKTNTO! TOU TIPOIOVTOG.

ANEMNIOYMHTEE ENEPEIEZ

Meyahutepng didpxeiag emaor Tou RESOLON® propei var 0dnynael, omwg
pe M To GMOTPION OWOTE, OE OXNPATIOHO ILAHOTOg (oupodopol odol,
XoAn®Oopor 030i).2Tv oipXn HMopoUv var epdavicBolv dAeyHovdelg ovTi-
OpaioeIG Tou 10To Ko TpoowpIvol epeBiojiol aTNV Tiepioxi} Tou TPaUATOG.
Me v emidpaion Tou chAoTpiou GWLATOG UMOPOUV KOOIV VX eviauBouv
TpoUmapyovTar GAeypovAON aIVOHEVE TOU 10TOU.

ZTEIPOTHTA

Ta RESOLON® omooreipavovran pe aifulevogeidio. Aev emmpénerar
Xpron otav 1) cuakeuaaia xel avoiyBei 1) éxer umooTel kamoia npic! To
RESOLON® mpoopileran yior povadIkr egoppoyr Kot ev emmpeneTal n
EMOVamoaTelpwor ToU. AXPNOILOTOINTO UNKG GUPPAdIG TIoU EXOUV OVOI-
XTel mpémel var amoppirTovTon! AuTo IoxUel Ko Yio GUOKeuaaieq MoMamav
BeAoviov/moMamEq ouokeuaie KABIG Kol yiok HOVOKAWVO! VALATX O Yei-
pokivTo KUAV3PO.
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ZYNOHKEZ AMOGHKEYZHZ

Mnv To omoBnkeueTe o€ Beppokpoaior ave Twv 25°C. Not mpooTareUeTa
omo TNV Uypaoia Ko Trv Gpean emidpoon BeppdTnTag/ nhiakou pwtdg. Metéx
TV M¢ipodo TG nuepopnviog AENG pnv To Xpnoiporoleite meov!



ENMEZHrHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA

= ApiBpog kaTohdyou
= ApiBpog Nopridog
g = Hyepopnvia MEng ETog - Mivag - Hpgpar
[E = ZupBoukeueiTe TIG 0dnyieg xprong
@ = Mnv kaveTe emavanTiki xpron
@ = Not pnv emovamooTeIpRVeTal
@ = Nat pnv xpnoiporoinBei edv 1) uokeuaaia £xel alolwBei
= MéBodog amoaTeipwong pe yorion AiBulaivogeiSiou
/ﬂ/ - = Aviyepo Opio Beppokpoaiog
(0- = XpOUQTIOTO, HOVOOUAETIKO, [N OMOPPOGMUEVO
= Mohuapidio % = Kwdikog HIBC

“ = Komaokeuaomg i} /O = Pagn pe Bpoyxo

@ _Mikpo poho (ligature pack): amooTeipwpva,
! HEHOVEVO POILUOTO GE HIKPO POAG

Romv = AnuTeiTon IoTpIKr ouvTaryr (Hovo yio Tig HIA)
% = [epiexopievo TG CUOKEUDIaG
\Jﬁ = Avorypio Tou epyokeiou auppadng yia mpooBaan ot Behdva
c € 01 9 = Zpavon CE koi apiBog avayvapiong Tou
yvwoTomoInyévou opyaviapou. To mpoiov
QVTOMOKPIVETQN 0TI BOOIKES CMITATEIS TG

OBnyiog 93/42/EOK Tou ZupBouhiou mepi
10TPOTEXVONOYIKQV TTPOIOVTWV.
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Kwdikog pehovag

H R

-

X 30

1° ypappa: Opilel TV kapmUAwon) BeAovag
F = 5/8-KuKkhikn)

H = 1/2- Kukhik)

D = 3/8- Kukhikn)

V = 1/4- kukAikn

K = Huikuk\iko

A = Aouprmrariki

G = Eubeia

—— 2°ypappa: MAnpodopei oXETIKA pie To €ibog

™G PeAovag kal TV akpn TG PeAdvag
R = Kukhikr) Berova
S = Behovar kormg

3° +4° yp&pipor: MepIypagel Tox EIBIKX YXPOKTNPIOTIKG
™G BeAdvag Ko NG &kpng Tng PeAdvag
M = PREMIUM-Aeiavan
(ev pepel Aeiovan pe To xpI)
N = AuBheio pum
T = Aiunen putn (DIAMOND)
P = Behovor o popdn) amamouhag (PREMIUM/DIAMOND)
S = MeyohUTepng dlaiéTpou
X = MidpeTpog £€Tpar
F = Aenm Aeiovan PREMIUM “THIN LINE*
(ev péper Aeiawvan pie To XépI)
W = EUkoprmn Behova

01 aipiBioi opiZouv To TEVTWpEVO prjkog TG BeAdvag
(pnkog TOEoU) G XINIOGTOETPX

S (ueror amo apiBpiolc) = MeyakiTepn BidyeTpog

F (uetox amo aipiBoug) = EEpeTiKa AermTn dideTpog



Kwdikog Behdvag

U EveikTikr mapouaioion peyéBoug ko kapmUAwang BeAovag

7 =P =Behova og popdr) omamouha
&7 = PM = Behdvax o popgn omarouhag Asiavan PREMIUM
W =S =Behova e§urepikiig kommg

A =S| =Behova s00TEQIKMG KOG

¥ = RT = Kukhikr) Behova korg

Y = SM = Behovar eEurepikiig komrig Aeiovon PREMIUM
A\ = SMI = Behova eauTepiKrg Komig Aeiavan PREMIUM
& = RTM = Kukhiki Behovar korig Aeiavan PREMIUM

(O =RN = ApBheio kukhikr) BeAover

@ - R = Kukhiki) Behovar



RESOLON®

Naudojimo instrukcijos, praSome jdémiai perskaityt

Sios naudojimo instrukcijos duomenys visada priderinami pagal
naujausias zinias ir patirtj. Todél juos perskaitykite, pries prade-
dami naudoti kiekviena pakuote.

Poliamidas 6-6/6

Sterili nerezorbuojama

siuvamoji medziaga

APRASYMAS

RESOLON® yra monofilamentiniai, nesirezorbuojantys, chirurginiai
sillai i$ poliamido 6-6/6, ekstruduoti i$ poliamido 6 ir poliamido 6/6
kopolimero. RESOLON® gali biti mélynos spalvos (copper phtha-
locyanine blue, Color Index 74160). RESOLON® sidilai yra tiekiami
jvairaus storio ir ilgio. Taip pat galima uzsisakyti RESOLON® adatos
ir sillo komplekta. RESOLON® atitinka Europos vaisty vadovo rei-
kalavimus, keliamus steriliai nerezorbuojamai chirurginei siuvamajai
medziagai (0324).

INDIKACIJOS

RESOLON® (poliamidas) naudojamas susidti minkstuosius audinius
ir (arba) perrisimams dermatologinéje, bendrojoje ir mikrochirurgijoje.

NAUDOJIMO BUDAS

Siuvamoji medziaga ir apimtis turi biti pasirenkami atsizvelgiant | paci-
ento biikle, chirurgo patirtj, taikoma chirurgine technikg ir Zaizdos dydj.
RESOLON® gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

VEIKIMAS

RESOLON® pradzioje sukelia tik nezymia uzdegimine audiniy reakcija,
po kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti jungiamojo audinio kapsu-
1. RESOLON® nerezorbuojama, taciau visgi dél in vivo vykstancios
poliamido hidrolizés su laiku pamazu praranda atsparuma tempimui.

KONTRAINDIKACIJOS

Kadangi su laiku RESOLON® praranda dalj savo atsparumo tempimui,
tai netinka naudoti ten, kur reikalingas ilgalaikis siuvamosios medzia-
gos stabilumas.

|SPEJIMAI / SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES /
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS
Jeigu yra Zinoma apie padidéjusj jautruma kuriam nors austenitinio
nikelio-chromo plieno adaty komponentui, bdtina imtis atsargumo
priemoniy.
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Kaip ir kity siuvamuyjy medziagy, taip ir §iy sidly atveju reikia ypa¢
zioréti, kad sidlas neblty pazeistas jj sulenkiant arba suspaudziant
chirurginiais instrumentais, pvz., adatos laikikliu.

Verziant sille visada reikia traukti uz sidlo tarp adatos ir dirio kana-
lo. Netraukite sidlo pernelyg stipriai, taip pat netraukite jo per astrius
daiktus. Tempdami sitila venkite braukti gumine pirstine per jo paviriy,
nes tai gali pazeisti sidla.

Kad nepazeistuméte adatos, visada jg laikykite 1/3 — 1/2 ilgio atstumu
nuo armuoto adatos galo smaigalio link. Adatos deformavimas gali
sumazinti jos tvirtuma ir atsparuma lenkimui ir laziams. Chirurginémis
adatomis reikia naudotis atsargiai, vengiant adaty ddriy traumy dél
neapdairumo. Adatas reikia iSmesti  astriy atlieky konteinerius.
Susiitos Zaizdos krasty i8siskyrimo rizika priklauso nuo Zaizdos vietos
ir naudotos siuvamosios medziagos, todél vartotcgas turi bati susipazi-
nes su chirurgine technika naudojant RESOLON® .

Pooperacinés priezilros metu turi biti uZztikrinta, kad sidlé nebity
pernelyg jtempta.

RESOLON® draudziama naudoti pakartotinai, kyla pavojus uzsikrésti
pacientui ir (arba) naudotojui, o produkto paskirtis praranda garantija.

PASALINIAI POVEIKIAI

RESOLON®, kaip ir kiekvieno svetimkiinio, salytis su drusky turinciais
tirpalais (pvz., Slapimtakiuose ir tulZies takuose) gali skatinti konkre-
menty susidaryma. 18 pradziy aplink Zaizda gali pasireiksti uzdegimi-
nés audiniy reakcijos ir laikini sudirginimai. Dél svetimkinio poveikio i§
pradziy gali paimeéti ankstesni audiniy uzdegiminiai procesai.
STERILUMAS

RESOLON® yra sterilizuojami etileno oksidu. Negalima naudoti jau
atidaryty ar pazeisty pakuociy! RESOLON® naudojamas vieng karta,
jo negalima sterilizuoti pakartotinai. Atidarytas ir nenaudotas siuvama-
sias medziagas bitina iSmesti! Si taisyklé taip pat taikoma keliy sitily
pakuotéms bei atskiriems steriliems sitilams ant mazy ritinéliy.
LAIKYMAS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiroje, saugoti nuo drégmés
ir tiesioginio karscio poveikio bei saulés spinduliy. Negalima naudoti
pasibaigus galiojimo laikui!



ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

= Kataloginis numeris
= Partijos kodas
5.3 = Naudo i Metai - Ménuo - Diena

Dji] = Zidrékite naudojimo taisykles

@ = Pakartotinai nenaudoti
@ = Pakartotinai nesterilizuoti
@ = Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
= Sterilizuota etileno oksido metodu
25C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatros riba

0 I )
(M = DaZyta, monofilamentiniai, nerezorbuojama

Poliamidas % = HIBC kodas
“ = Gamintojas <O = Kilpiné sidlé
a = Ligatiiry pakuoté: sterilis pavieniai sitlai ant rankinio ritinio
Ron\v = Tik pagal recepta, (tik JAV)
% = Pakuotés turinys
ﬁ = Sidily pakuotés sulankstymas adatos paémimui
C € 01 97 = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos
identifikacijos numeris. Gaminys atitinka

Tarybos Direktyvos dél medicinos prietaisy
93/42/EEB esminius reikalavimus.



Adatos kodas

-

HR X 30

1-0ji raidé: nurodo adatos iSlenkimo laipsnj
F =5/8 apskritimo

H = 1/2 apskritimo

D = 3/8 apskritimo

V = 1/4 apskritimo

K = Pusiau lenkta

A = Asimptotiné

G = Tiesi

2-0ji raidé: suteikia informacija apie adatos
tipa ir jos smaigalj

R = Apvalaus skerspjivio adata

S = Pjaunanti adata

3-0ji ir 4-0ji raidés: apraso adatos ir jos
smaigalio specialias charakteristikas:
M = ,PREMIUM cut*
(i$ dalies rankinio galandinimo)
N = Bukas smaigalys
T = Trokalinis smaigalys
P = Plok&¢ioji adata
S = Sustiprinto skersmens
X = Labai tvirto skersmens
F = Plona ,PREMIUM cut‘ ,PLONOJI"
(i$ dalies rankinio galandinimo)
W = Lanksti adata

Skaiciais nurodomas adatos tiesus (istiesintas)
ilgis milimetrais

S (po skaiciy) = Tvirtesnis skersmuo

F (po skaiciu) = Labai plonas skersmuo



Adatos kodas

U Adatos dydzio ir iSlenkimo pavyzdys

7 = P = PlokScioji adata
A7 = PM = Ploksgioji adata ,PREMIUM-cut*

W =S = Alvirkstiné pjaunanti adata

A -S| = Vidiné pjaunanti adata

W =RT = Apvalaus skerspjivio pjaunanti adata

X = SM = Atvirkstiné pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*

= SMI = Vidiné pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*

& = RTM = Apvalaus skerspjivio pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*
(O =RN =Buka apvalaus skerspjivio adata

@ - R =Apvalaus skerspjvio adata



RESOLON® (Pe3onoH®)

{1 MHCTPYHUWA N0 NPUMEHeHHO, NOMANYHCTa, NPOUTATb BHUMATENbHO!

.ﬂaHHue, cofiepmaluuecs B aton WHCTPYKLMUH N0 NPUMEHEHHHO, NOCTOAH-

B i y JDOCTHHEHHA-
MU 1 onbiToM. Mo3TOMy Ha HHX HE0B6XOAMMO 0BPaTHTL BHUMAHHe Nepen
Hayanom npumeHeHUa namnov‘l ynaKoBKK.

Monuamun 6-6/6
CTepunbHbIf, HepaccachiBaroLLMicA
LUOBHbII MaTepHan

OMUCAHUE

RESOLON® np 000/ MOHOO! i, Hepacca-ChiBatoLLuiics,
CTEPUNLHBIA XMPYPrUYECKMiA LOBHBIA MaTepuan U3 nonuamuz 6-6/6, akcTpy-
JMPOBAHHOTO 3 CONoAUMEpa K3 nonuamuza 6 u nonuamuaa 6/6. RESOLON®
BO3MOXEH C ronyObiM OKpawvBatuem (copper phthalocyanine blue, Color
Index 74160).

RESOLON® BbIMyCKAETCA B BuAe HWTeit pasnuyHOi TONLLMHBI M ANKHbL. Kpome
Toro, RESOLON® gocTyneH B Buae komouHauwm urna-Huts, RESOLON® coor-

yer Tpet EBponeiickoi Gapmakonem K cTepunbHOMY Hepac-
cacbiBarolliemyca Marepuany (0324).
OBNACTHA MPUMEHEHHUA

RESOLON® (Monuamua) cnonbayeTca ANA CLUMBAHHA MATKUX TKAHER Wi
[NA HANOXEHNA uraryp B pPasnuyHbIX obnactax onepamaﬂoﬁ XWpypruu, aep-
MaToIorHyeckan X1pypruA, OBLLEI XMPYPIvH M MUKDOXUPYPTUH.

MPUMEHEHUE

Marepuan 1 pasmiep LLUBa A0MKHs! GbiTb BIGPaHs! B COOTBETCTBIM C COCTORHM-
€M NalueHTa, OMbITOM XMPYpra, XMPyPrudeckoi TEXHUKOI v PasMepoM pabl.
RESOLON® MoxeT #Cnonb30BaTh ToNbKO KBAMMOULMPOBAHHII MEALMHCKHiA
nepCcoHan.

JOEUCTBUE

RESOLON® obycnoBnusaer BHauane Millb HEGOMbLLYIO BOCTAMMTENbHYIO
peauuio, 3a KOTOPOVi CneayeT nocTeneHHoe, MeAneHHoe (GopMupoBaHue
COeAMHHTENbHOTKaHHOM Kancynbl. RESOLON® He paccackiBaetcs, OAHaKo 3a
CYET NPOrPECCHPYIOLLIEro TAPONM3A NOMMAMHA B YCNOBHAX HHBOTO OPraHH3-
Ma CO BpeMeHeM BOSMOXHO MOCTENEHHOE CHUMEHHE MPOYHOCTA Ha PaspbIB.
MPOTUBOMOKA3AHHUA

Tak kak npouocTs RESOLON® Ha paspsis cO BpeMeHeM CHIKAETCA, T0 OH
He NPUroAeH AnA NPUMEHEHHA NO TakvM NOKa3aHKAM, KoTopbie TpedyloT Anu-
TeNnbHO/ CTAaBUMLHOCTH WOBHOrO MaTepHana.

NPEAOCTEPEMEHNMA / MEPbI NPEOCTOPOMHOCTU /
MEPEKPECTHbIE B3AUMOAENCTBUA
Cneayer NpoABNATL OCTOPOKHOCT C YYETOM M3BECTHOM rUNepYyBCTBATENL-
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HOCTU K OBHOMY M3 KOMTMIOHEHTOB HUKENb-XP piaLLiero ay 0
cnnasa ur.

Kak v npw #cnonb3osaxmy No6oro Apyroro LIOBHOTO Marepwana, HeoBxoaumo
CMEATb 33 TeM, YTOBbI HUTb He NOBPEXJANACh NP MCMIONb30BAHHH, B YacT-
HOCTH, €€ Henb3A neperuBarb WM CAaBNMBATb XMPYPTUUECKAMU HHCTPYMEH-
TamH, HaNpUMeD, UroZepXaTenem.

Iy NOATATMBaHUY LLIBa CNEAYET BCErAa TAHYTb 33 HUTb MEMAY UTNOM M NPOKO-
NOM. Henb3A TAHYTb HUTb CIIMLIKOM CHAIBHO WU MPOTATMBATH €8 Yepes 0CTPbIe
NPEAMETbL. [ HATAXEHMM HUTH CeayeT U3beraTb TPEHHA 0 PE3UHOBYIO Nep-
yarKy, TaK Kak 3T MOXET NPUBECTH K MOBPEICHHIO HATH.

Bo u3Bexarme NOBPEKIEHNA UMbl CrIELYeT 3aumars eé Beerda Ha paccro-
AWM 1/3 — 1/2 ANMHBI OT aPMMPOBAHHOTO KOHLA K OCTPHIO. [Tpi M3MEHeHHH
(OPMbI HITbl MOTYT NOTEPATL CBOKD MPOHOCTS, OLICTPEE COTHYTLCA W CO-
MarbCA. Monb3oBaTen AOMKHe! NPORBAATL OCTOPOKHOCTb NPU OBPALLIEHHH C
XMPYPrUYECKMMMU WTNamK BO M3BexakHHe cnyJaiiHoro ykona urmoit. Beibpacki-
BAWTE UMbl B KOHTEVHEPbI AR CO0PA OCTPOTO HHCTPYMEHTAPHA.

PHCK PacxomeHHa paHbl BapbipyeT B 3aBUCHMOCTH OT NIOKANM3ALMH PaHbl 1
OT NPMMEHEHHOTO LLOBHOTO Marepana, noaTomMy nonb30BaTenb JOMKeH GbiTb
XOPOLLIO 3HAKOM C XMPYPrUUYECKUMH METOAMKaMH, NP KOTOPbIX MPUMEHAETCA
RESOLON®.

Heoxoaum nocneonepaL1oHHbiii YX0A, rapaHTHpyHoLLUit KOHTPON TOro, To-
Gbl LIOB He MOJIBEPrancA 3HaUYUTENbHOMY HATAXEHHIO.

RESOLON® Henb3a #cnons308aT NOBTOPHO: CYLUECTBYET PHCK 3apaeHks
A NaUeHTa Wi Nob30BaTeNs, U GyHKUMOHANBHOCTb MPOAYKTA He MOXET
ObiTb rapaHTHPOBaHa.

NOBOYHbIE AEMCTBUA

JinutenbHbiit kokTakT RESOLON® ¢ conecoziepiallumi pacTeopami MOeT
NPUBOAWT, KaK # B CNy4ae ApYrux MHOPOAHBIX Ten, K GOPMUPOBAHUIO KOH-
KPEMEHTOB (MOYEBLIBOAALLME MYTH, HENYEBLIBOAALLME NYTH). Hauane BO3-
MOXHO PasBiTHe BOCNANMTENbHbIX TKAHEBLIX PEaKLMA 1 KPaTKOBPEMEHHbIX
PasapaKeHuit B OKPYKHOCTH paHbl. 3a CYET BO3AHCTBIA MHOPOAHOMO Tena
BO3MOMHO BPEMEHHOE YCHNEHHE PaHee CyLUECTBOBABILMX BOCNAUTENbHBIX
M3MEHEHHIA.

CTEPUNBHOCTb

Crepunusauna  RESOLON® npoussogutce Mpv MOMOLUM OKMCH 3THAe-
Ha. 3anpeliaeTcA UCMONb30BaTb BCKPLITHIE M MOBPEM/JEHHbIE YMaKoBKM!
RESOLON® npeaHasHayeH AnA 0AHOPA30BOTO MCMONb3OBAHHA, €0 HEMb3A
crep! nosTopHo. Hi 30BaHHbIV LLIOBHI MaTepHan B OTKPLITON
ynaKoBKe cnezyer BriBpocHTb! 310 TakKe NPUMEHMMO ZA YNaKOBOK C LLIOB-
HbIM MaTepHanom AnA HECKONbKMX UCMIONb30BaHHiHHECKONBKUX YMKOBOK.
YCIOBHMA XPAHEHUA

XpaHwTb NPy Temneparype, He npesbiluatoluied 25°C, B MeCTe, 3alMILIEHHOM
0T BO3AEHCTBHA BAArk 1 NPAMOTO AGHCTBHA Tenna/ CONHEUHOro uanyuenua. Mo
UCTEYEHM CPOKA XPaHEHHA NPUMEHEHHE He AONnycKaeTea!




OBBACHEHME 3HALIEHWI CHMBOMOB HA YITAKOBHE

g = Wcnonb3osatb 40 04 - Mecal - [eHb
[E = CMOTpMTe MHCTPYKLMX N0 UCNONb30BaHUI
@ = OAHOPa30BOro NoNb3oBaHHA

@ = CTepunu3osaHo

@ = He ucnonbayitTe, ecnv ynakosKa nopex/eHa
= CTepHIM30BaHO C UCTIONb30BaHHEM STUEHOKCHAA
25C
/H/ = BepxHan TemneparypHan rpanLa
0 ; . .
(EEREED = OKpalLeHHbI, MOHOOHbHBI, HepaccacHIBaIOLLMACA
-
% = Kon HIBC

“ = Mponssoaurens \ <= = TeTenbHbiit wos

( _ JlvratypHan ynaxoBka: crepuibHan
N7 ™ orenbiHan HHTb Ha Karylke

Ron‘v = TonbKo N0 HasHaueHmto (Tonbko AnA CLLIA)

== Coaeparie ynaxoskw

ﬁ = CKnazHol Aepxarens Lwsa AnA AOCTyna Uil
c E 01 9 = CE-3HaK 1 uaeHTMGMKaLMOHHBIA HoMep
YKa3aHHoro yupexaeHus. [poayKT cooTseTcTByeT
OCHOBHbIM TPeBoBaHKAM HHCTPYKUMKM CoBeTa o
MeavuMHCKUM npoaykTam 93/42/EEC.



Koa vrn

1-a ByKBa KPHBU3HY HIMbI:
F = CTeneHb u3orHyTocT 5/8

H = CreneHb u3orHytocT 1/2

D = CreneHb u3orHyTocTH 3/8

V = Crenenb usorytoct 1/4

K = MonynsoryTaa

A = AcumnToTnyeckan

G = MpAman

2-7 GyKBa yKa3bIBAET Ha TUN UIMbl U
KOHeL Urmbl:

R = Kpyrnas urna

S = Pexyuian urna

—— 3-A ¢ 4-a 6yKBbI ONKCbIBAIOT 0COBbIE
XapaKTEPUCTHKN UMbl U KOHLIA UMbl
M = NPEMWUYM
(4aCTH4HO BPYYHYIO OTTOUEHaR)

N = Tynokoxeuraa

T = TpoakapHan

P = JlaHueTosnaHan

S = YronwenHan

X = JlononHKTENbHO YTONLLEHHaA

F = Toxkas MPEMWYM «TOHKAA JIUHWA»
(4aCTMYHO BPYUYHYHO OTTOYEHAR)

W = [M6Kas

S (nocne uudp) = YronLueHHIi AuameTp
F (nocne undp) = YToHueHHbIH anametp

Ludpel NOMHYto (,
T LUTHHY MBI B MANIHMETPaX

H R X30



Hog urn

u TpuMep pasmepa 1 KpMBHU3HS! UTb!

7 =P =laHuetosnanaa
A&7 = PM = NNaruetosuaran ¢ paspesom MPEMAYM
W =S =00parHopexyLian
A -S| = Vina ¢ BHYTPEHHAM peXyLLMM Kpaem
@ =RT- Kpyrnaa
= SM = OBparHopexyluan ¢ paspesom MPEMUYM
= SMI = Arna ¢ BHyTpeHHUM pexyLLMm Kpaem  paspesom NPEMUAYM
@ =RTM = Kpyrnas ¢ paspesom NPEMUYM
(O =RN =Kpyrnan TynoxoHeuHas
@ -R-=Kpymas



RESOLON®

RO Instructiuni de utilizare. Va rugam cititi cu atentie!

Aceste instructiuni de utilizare sunt actualizate periodic. Prin
urmare, va rugam s le cititi inainte de a folosi fiecare pachet.

Polyamida 6-6/6
Material de sutura
steril, neresorbabil

DESCRIERE

RESOLON® este un material pentru suturd chirurgicald monofilament,
neresorbabil din polyamida 6-6/6, extrudat dintr-uno copolimer din po-
liamidd 6 si poliamidd 6/6. RESOLON® este disponibil cu o culoare
albastra (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160). RESOLON®
se gaseste in diferite grosimi si lungimi. De ase - menea, RESOLON®
se géseste si in combinatia de ac-fir RESOLON® corespunde dispo-
zitiilor farmaceutice europene cu privire la materialul de sutura steril
neresorbabil (0324).

DOMENIILE DE UTILIZARE

RESOLON® (poliamida) este utilizat pentru coaptarea esuturilor moi
si/sau pentru ligaturi in chirurgia dermatologicé a domeniilor chirurgi-
cale, in chirurgie generala i in microchirurgie.

MOD DE UTILIZARE

Materialul i dimensiunea suturii trebuie alese n func ie de starea pa-
cientului, experien a chirurgului, tehnica chirurgicala i dimensiunea
plagii. RESOLON® poate fi utilizat doar de cétre personalul medical
calificat.

EFECTE

RESOLON® provoac la inceput doar o usoara reactie inflamatorie a

tesuturilor, dup care urmeaza o incapsulare lenté progresiva cu fesut

conjunctiv. RESOLON® nu este resorbit, insa prin hidroliza continua a

poliamidei in vivo se poate produce o scadere lenta a rezistentei de

rupere pe parcurs.

CONTRAINDICATIl

Deoarece RESOLON® isi pierde pe parcursul timpului rezistenta la ru-

pere, nu este indicat pentru interventiile la care se necesita o stabilitate

pe termen lung a materialului de sutura.

AVERTISMENTE / MASURI DE PRECAUTIE / INTERACTIUNI

Se recomandd prundenté in cazul in care exista o hipersensibilitate

la unul din compozantii de nichel-crom al aliajului inoxidabil al acelor.
1



Ca si in cazul altor materiale de sutura, trebuie avut grija ca firul sa nu
fie deteriorat in timpul utilizdrii. Acesta nu trebuie indoit sau strivit de
instrumentele chirurgicale, ca de exemplu de port-ac.

In timpul inchiderii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac si cana-
lul de punctie. Nu trageti prea tare de fir si nu atingeti cu acesta obiecte
ascutite. La ntinderea firului trebuie Tmpiedicatd frecarea suprafetei
de manu ile manusilor de cauciuc, deoarece prin aceasta frecare firul
poate fi deteriorat.

Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 din lungi-
me dinspre capatul armat spre varful acului. Daca deformai acele,
acestea 1 i pot pierde rezisten a i se pot indoi i rupe mai u or. Utiliza-
torii trebuie sd fie precau i atunci cand manipuleaza acuri chirurgicale
pentru a evita in eparile accidentale. Elimina i acele depunandu-le in
containere pentru obiecte ascu ite.

Riscul de desfacere a buzelor plagii variazé in functie de locatia pl&-
gii si in functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utilizatorul
ar trebui sa cunoasca tehnicile chirurgicale in care se utilizeaza
RESOLON®.

In cadrul ingrijirii post-operatorie trebuie verificat ca sutura s nu fie
supusa unei intinderi excesive.

RESOLON® nu trebuie reutilizat pentru a se evita riscul infectdrii paci-
entului i/sau a utilizatorului, func ionarea produsului nefiind garantata.

REACTII ADVERSE

Un contact indelungat al Nylon cu solutii saline poate provoca forma-
rea de calculi, ca fn cazul tuturor corpurilor strdine (la cdile urinare, la
caile biliare). La inceput pot aparea reacti inflamatorii ale tesuturilor
si iritafii trecdtoare in zona plagii. Prin efectul corpului stréin pot fi
agravate temporar simptomele inflamatorii ale tesuturilor precedand
utilizarea materialului de sutura.

STERILITATE

RESOLON® este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se folosi pachetele
deja deschise sau deteriorate! RESOLON® este de unica folosin & inu
trebuie resterilizat. Ligaturile nefolosite sau deschise trebuie aruncate!
Aceste indicatii sunt valabile deopotriva pentru pachetele/loturile de
multiligaturi.

CONDITII DE DEPOZITARE

Temperatura nu trebuie s& depdseasca 25°C. Depozitati intr-un loc
ferit de umiditate si de efectul direct al caldurii/ razelor solare. A nu se
mai folosi dupa expirarea termenului de valabilitate!



EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

= Numér de catalog
= Numér lot

g = Data de expirare Anul - Luna - Ziua
I::E] = Consultati instructiunile de utilizare
@ = A nu se reutiliza
@ = A nu se resteriliza
@ = A nu se folosi dacé ambalajul este deteriorat
= Sterilizat cu oxid de etilen
25°C
/ﬂ/ = Temperatura maxima admisa

0O
(NI = Vopsit, monofilament, neresorbabil

— i _ Cod HIBC (Cod de bare
Poliamidd specific industriei sanétatii)

“ = Fabricant \ /O =Sutura cu bucla
o = Pachetligaturi: suturd individuala steril& pe o rola mica

Romv = Asse utiliza doar pe baza de prescriptie medicald (doar in SUA)

% = Continutul pachetului

=4 = Desfacerea suportului de suturd pentru a accesa acul

C € 01 97 = Marcajul CE si numarul de identificare al

organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor principale ale directivei 93/42/CEE
a Consiliului privind dispozitivele medicale.



Codurile acelor

-

HR X 30

Prima litera indica curbura acului
F = 5/8-cerc

H = 1/2-cerc

D = 3/8-cerc

V = 1/4-cerc

K = Semicurbat

A = Asimptotic

G = Drept

A doua litera ofera informa ii despre tipul
acului i véarful sau

R = Ac cu corpul rotund

S = Ac taietor

Literele a treia i a patra descriu caracteristicile

speciale ale acului i varfului acului

M = Taiere PREMIUM
(par ial ascu it manual)

N = Cu varf bont

T = Varf de trocar

P = Ac spatulat

S = Diametru mai gros

iametru foarte gros

F = Taiere fina PREMIUM “LINIE SUB IRE”
(par ial ascu it manual)

W = Ac flexibil

le indica lungi dreapta (extinsa)
a acului in milimetri

S (dupa cifre) = Diametru mai gros

F (dupa numere) = Diametru foarte sub ire




Codurile acelor

v Exemple de mérimi i curburi de ace

7 =P = Ac spatulat
A&7 = PM = Ac taietor spatulat PREMIUM

W =S =Ac pentru taiere inversa

A -S| = Ac tiietor interior

¥ =RT = Ac taietor cu corp rotund

X = SM = Ac pentru taiere inversa PREMIUM

= SMI = Ac pentru taiere in interior PREMIUM

& = RTM = Ac téietor cu corp rotund PREMIUM
(O =RN=Bont, ac cu corpul rotund

@ =R =Accu corpul rotund



RESOLON®

NO Bruksanvisning. Les ngye!

Informasjonen i denne bruksanvisningen blir kontinuerlig opp-
datert i henhold til nyeste forskning og erfaring. Les derfor infor-
masjonen far du bruker hver pakke.

Polyamid 6-6/6
Sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

RESOLON® er et monofilament, ikke-resorberbart, kirurgisk suturma-
teriale laget av polyamid 6-6/6, ekstrudert fra en kopolymer av polya-
mid 6 og polyamid 6/6. RESOLON® er tilgjengelig med bla innfarging
(copper phthalocyanine blue, Color Index 74160). RESOLON® leveres i
forskjellige tykkelser og lengder, samt som en nal-/tradkombinasjon.
RESOLON® tilfredsstiller kravene fra den europeiske farmakopé for
sterilt ikke-resorberbart suturmateriale (0324).

INDIKASJONER

RESOLON® (Polyamid) brukes til koaptasjon av blstvev og/eller for
ligaturer i de kirurgiske disiplinene dermatologisk kirurgi, generell
kirurgi og mikrokirurgi.

BRUK

Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tilstand, kirurgens
erfaring, den kirurgiske teknikken og storrelsen pa saret. RESOLON®
skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell.

VIRKNING

RESOLON® forarsaker forst kun en lett betennelsesreaksjon i vevet,
og omsluttes deretter langsomt og progressivt av bindevev. Selv om
RESOLON® ikke absorberes, kan gradvis hydrolyse av polyamidet in
vivo fore til et progressivt tap av strekkfasthet over tid.

KONTRAINDIKASJONER
Siden RESOLON® mister noe av sin strekkfasthet over tid, er det ikke
egnet for indikasjoner som forutsetter varig stabilitet av suturmaterialet.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Forsiktighet ber utvises ved kjent overfplsomhet overfor en av
bestanddelene i nikkelkromhold austenttisk legering av naler.

Som med alt suturmateriale ma man passe pa at traden ikke skades
under handtering. Det er spesielt viktig at den ikke bayes eller klem-
mes av kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere.

Nar suturen strammes, mé du alltid trekke i traden mellom nélen og
punksjonskanalen. Trekk ikke traden for hardt eller over skarpe gjen-
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stander. Nér traden strekkes mé den ikke gnis mot gummihansken,
siden dette kan skade tréden.

For & unnga skade pé& nalen, ma den alltid gripes i 1/3 — 1/2 av
avstanden fra enden til spissen. Manipulering av nélen kan fore til
at den mister sin styrke og blir mindre motstandsdyktig mot bayning
og brudd. Brukere bor vaere forsiktig under handtering av kirurgiske
naler for & unnga utilsiktede nélestikkskader. Kast nalene i avfalls-
beholderen.

Risikoen for sarapning varierer avhengig av hvor séret befinner seg og
hvilket suturmateriale som brukes. Brukeren mé derfor ha kjennskap
til de kirurgiske teknikkene der RESOLON® skal brukes.

Postoperativ behandling skal sgrge for at suturen ikke blir utsatt for
betydelig spenning.

RESOLON® ma ikke brukes pa nytt, da det er fare for infeksjon for
pasienten og/eller brukeren, og produktets funksjonalitet kan ikke
garanteres.

BIVIRKNINGER

Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom
RESOLON® og saltlasninger fore til at det dannes stein (i urin- og gal-
leveiene). Innledningsvis kan det oppsta betennelsesreaksjoner i vev
og forbigaende irritasjon i saromradet. Innledningsvis kan fremmedle-
gemeeffekten forverre allerede eksisterende vevsbetennelse.

STERILITET

RESOLON® er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakker som
allerede er apnet eller er beskadiget! Skal ikke steriliseres pa nytt!
RESOLON® er kun ment for engangsbruk og kan ikke resteriliseres.
Kast apne, ubrukte suturer! Dette gjelder ogsa flersuturpakker/fler-
pakker.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Skal oppbevares ved maksimalt 25 °C beskyttet mot fuktighet og
direkte varme/sollys. Skal ikke brukes etter utigpsdatoen!



FORKLARING AV SYMBOLENE PA EMBALLASJEN

= Bestillingsnummer
= Lotnummer
g = Brukes innen Ar - Méned - Dag
[ji] = Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ = Skal ikke resteriliseres

@ = Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
= Sterilisert med etylenoksid
5C

/ﬂ/ = Qvre temperaturgrense

(A- = Farget, monofilament, ikke-resorberbart
Polyamid REES - Hisc-koce

d = Produsent \7 <O = Suturnél med sloyfe
a = Ligaturpakke: steril individuell sutur pa liten rull
RO"‘Y = Kun tilgjengelig pa resept (kun i USA)

Q% = Pakningsinnhold

ti7 = Fold ut suturholderen for & f4 tilgang til

c € 01 97 = CE-merking og identifikasjonsnummer

for bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.



Nal tilgang

1. Bokstav: Indikerer krumningen av nélen
F = 5/8 sirkuleer

H = 1/2-sirkuleer

D = 3/8-sirkuleer

V = 1/4-sirkulaer

K = 1/2-sirkel/semikrumning

A = Asymptotisk

G = rett linje

2. Bokstav: Gir informasjon om utformingen
av néllegemet og nalspissen
R = Rund kroppsnal
S = Skjeeringsnal
— 3.44. Betegner de spesiell
formene til néllegemet og spissen
M = PREMIUM-kutt
(for pyeblikket handskaret)
N = Stump tips
T = Kuttespiss (DIAMOND)
P = Spatelnal (PREMIUM/DIAMOND)
S = Sterkere diameter
X = Ekstra sterk diameter
F = Fine PREMIUM-kutt , THIN LINE“
(for tiden héndsliping)
W = Fleksibel nal

(bue lengde) i millimeter
S(etter tall) = Storre diameter
F(etter tall) = Ekstra tynn diameter

T Tall angir strukket lengde pé nélen

HR X30



Nal tilgang

v Eksempel pa nalestarrelse og nalkrumning

7 =P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal PREMIUM-kutt

W =S = Revers skjrenal

A =S| = Innerskjeringsnal

& =RT = Rundkjeerndl

V = SM = Omvendt skjeerepinne PREMIUM-kutt
A = SMI = Innerskjeeringsnal PREMIUM-kutt
@ = RTM = Rundskjeernal RREMIUM-kutt

(O =RN = Stump, rundkjernél

@ =R =Rundkjermal



RESOLON®

DA Brugsanvisningen, skal lzses grundigt!

Oplysningerne i denne brugsanvisning tilpasses lebende den
nyeste viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses
for brug af en ny pakke.

Polyamid 6-6/6
Sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

RESOLON® er et monofilt, ikke-absorberbart, kirurgisk suturmate-
riale af polyamid 6-6/6, ekstruderet af en copolymer bestaende af
polyamid 6 og polyamid 6/6. RESOLON® findes med blé indfarvning
(copper phthalocyanine blue, Color Index 74160). RESOLON® fas i for-
skellige tykkelser og leengder og ogsé som en nél/trad-kombination.
RESOLON® opfylder kravene for sterilt, ikke-absorberbart suturmate-
riale i henhold til Den Europaiske Farmakopé (0324).

INDIKATIONER

RESOLON® (Polyamid) anvendes til sammenfgjning af blgdt veev og /
eller til ligaturer i de kirurgiske discipliner dermatologisk kirurgi, ge-
nerel Kirurgi og mikrokirurgi.

BRUG

Suturmaterialet og strrelsen ber velges i henhold til patientens
tilstand, Kirurgens erfaring, kirurgisk teknik og sarets storrelse.
RESOLON® ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

INDVIRKNING
RESOLON® forarsager kun en lettere beteendelsesreaktion i veevet
i begyndelsen og bliver derefter langsomt og i tiltagende grad ind-
kapslet af bindeveev. Skent RESOLON® ikke bliver absorberet, kan
en gradvis polyamidhydrolyse in vivo med tiden fore til et tiltagende
brudstyrketab.

KONTRAINDIKATIONER

Da RESOLON® med tiden mister noget af sin brudstyrke, er det ikke
behgrigt for indikationer for hvilke en vedvarende suturmaterialesta-
bilitet er pakraevet.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Der ber udvises forsigtighed ved kendt overfglsomhed over for en af
bestanddelene i den nikkel- , kromholdige austenitiske legering af
nalene.

Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at traden
ikke beskadiges under handtering. Iser skal det sikres, at der ikke
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kommer kneek pé traden, eller at den bliver mast af kirurgiske instru-
menter, sasom naleholdere.

Nar suturen strammes, skal der altid treekkes i traden mellem nalen
0g punkturkanalen. Man mé hverken traekke for hardt i traden el-
ler treekke den hen over skarpe objekter. Nar traden straekkes, skal
friktion med gummihandsken undgas, da dette kan beskadige tréden.
For ikke at beskadige nalen skal denne altid holdes ved 1/3 — 1/2 af
afstanden fra enden til spidsen. Omformning af néle kan fa dem til at
tabe holdbarhed og veaere mindre modstandsdygtige over for bgjning
og brud. Brugere ber udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske
nale for at undga utilsigtet nalestaengerskade. Bortskaf nale i tilhg-
rende beholdere.

Risikoen for sérruptur varierer med sérets lokalisering og det sutur-
materiale, der anvendes, og brugeren skal derfor veere fortrolig med
de kirurgiske teknikker, som RESOLON® skal bruges ved.
Postoperativ pleje skal sikre, at suturen ikke udsettes for betydeligt
pres.

RESOLON® ma ikke genbruges; der er risiko for infektion for patienten
og/eller brugeren, og produktets funktionalitet kan ikke garanteres.

BIVIRKNINGER

Som med alle andre fremmedlegemer kan forleenget kontakt mellem
RESOLON® og saltvandsoplesninger fore til stendannelse (urinvejs- og
galdesystem). Beteendelsesreaktioner i veev og forbigaende irritation i
saromradet kan forekomme i begyndelsen. Fremmediegemeeffekten
kan indledningsvist forveerre pr isterende vaevsinflammation.

STERILITET

RESOLON® steriliseres med ethylenoxid. Allerede &bnede eller beska-
digede pakker ma ikke anvendes! RESOLON® er kun til engangsbrug
og bar ikke resteriliseres. Kassér abne, ubrugte suturer! Dette geelder
ogsa for pakninger, der indeholder flere suturer og sterile individuelle
suturer.

OPBEVARINGSFORHOLD

Skal opbevares under 25°C og beskyttes mod fugtighed og direkte
varme/ solstraling. M ikke bruges efter udlgbsdatoen!




FORKLARING PA PAKKENS SYMBOLER

= Bestillingsnummer
= Batchkode
g = Udlgbsdato Ar - Méned - Dag
[j:ﬂ = Se brugsanvisningen
@ = Ma ikke genbruges
@ = Steriliser ikke igen
@ = M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
= Steriliseret med ethylenoxid
/ﬂ/ - = Hojeste temperatur

)
(NN = Farvet, monofilt, ikke-absorberbart
= Polyamid % = HIBC-kode
M = Producent \ <O = Slyngetrad

j,'\éf, = Ligaturpakke: steril enkelttrad pa rulle
T o, = Receptoligt (kun UsA)

% = Pakkens indhold

ﬁ = Udfoldning af suturholderen for at f& adgang til nélen

c E 01 97 = CE-markning og identificeringsnummer for

det bemyndigede organ. Produktet opfylder
veesentlige krav i henhold til Radets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr.



Nalekode

-

H R X30

1. bogstav: Angiver nalens krumning
F = 5/8-cirkel

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Halvrund

A = Asymptotisk

G = Lige

2. bogstav: Giver information om typen
af nal og nélespids

R = Afrundet nél

S = Klippenal

3. 0g 4. bogstav: Beskriver nélen og spidsens

serlige egenskaber

M = PREMIUM-skaret
(delvist handsleben)

N = Stump spids

T =Trokart spids

P = Spatuleret nal

S = Steerkere diameter

X = Ekstra steerk diameter

F =Tynd PREMIUM-skaret , TYND LINJE*
(delvist handsleben)

W = Fleksibel nal

Tal angiver den lige (pa langs) lzengde af
nélen i millimeter

S (efter tal) = Steerkere diameter

F (efter tal) = Ekstra tynd diameter



Nalekode

U Eksempel pa nélestarrelse og nalekrumning

7 =P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal PREMIUM-skéret

W =S =0mvendt skaerenél

A =S| = Indre skarendl

& =RT = Afrundet skzerenal

X = SM = Omvendt skerenal PREMIUM-skaret
= SMI = Indre skarenal PREMIUM-skaret

& = RTM = Afrundet skeerendl PREMIUM-skéret

(O =RN = Stump, afrundet nél

@ =R =Afrundet nél



RESOLON®
.

Naiden kayttoohjeiden sisilto paivitetdén aina uusimpien tutki-
mustulosten ja kéyttokokemusten mukaiseksi. Siksi ohjeet on
luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttoa.

Polyamidi 6-6/6
Steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali

KUVAUS

RESOLON® on yksisdikeinen, liukenematon kirurginen ommelmate-
riaali, joka on valmistettu polyamidilaadusta polyamidi 6-6/6 suula-
kepuristamalla laatujen polyamidi 6 ja polyamidi 6/6 kopolymeeria.
RESOLON® on saatavana siniseksi vérjéttynd (copper phthalocyanine
blue, Color Index 74160). RESOLON® on saatavana eri paksuisena ja
eri pituisena seka myds neula-lanka -yhdistelméana. RESOLON® tayt-
taa Euroopan Farmakopean steriileille, imeytyméttomille ommelmate-
riaaleille asettamat vaatimukset (0324).

INDIKAATIOT

RESOLON® (polyamidi) kaytetddn pehmytkudosten yhteensovittami-
seen ja/tai suonten sitomiseen dermatologiassa, yleisessa kirurgiassa
ja mikrokirurgiassa.

KAYTTO

Ommelmateriaali ja koko tulee valita potilaan kunnon, kirurgin koke-
muksen, kirurgisen tekniikan ja haavan koon mukaan. RESOLON®-
tuotetta saa kayttaa vain pateva terveydenhuollon ammattilainen.

VAIKUTUS

RESOLON® saa aluksi aikaan vain vahaisen tulehdusreaktion kudok-
sessa ja sitten sidekudos hitaasti ja etenevasti koteloi sen. Vaikka
RESOLON® ei imeydykaan, asteittainen polyamidin hydrolyysi voi
lopulta johtaa enenevaan vetolujuuden menettamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT
Koska RESOLON® lopulta menettad vetolujuuttaan, se ei sovi indikaa-
tioihin, joissa ommelmateriaalilta vaaditaan pitkaaikaista stabiiliutta.

VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT

Ole varovainen, jos jollekin neulojen nikkeli-kromipitoisen austeniitti-
seoksen aineosalle on tunnettu yliherkkyys.

Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, téytyy varoa, ettei lanka
vahingoitu késittelyn aikana. Erityisesti tdytyy huolehtia siitd, ettei se
kierry mutkalle tai sitd murskata kirurgisilla instrumenteilla, kuten
neulapihdeilla.
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Ommelta kiristdessési veda lankaa aina neulan ja pistokanavan valil-
ta. Ald veda lankaa liian voimakkaasti tai terévien esineiden yli. Kun
venytat lankaa, valtd kitkaa kumikdsineen ja langan valilld, silld tdmé&
voi vahingoittaa lankaa.

Neulan vahingoittumisen estamiseksi, tartu sitd aina 1/3 — 1/2 etéi-
syydeltd vahvistetusta paéstd kérkeen.

Jos neuloja taivutetaan, ne voivat heikentyd ja kestda heikommin tait-
tumista ja katkeamista. Kéyttdjien téytyy kasitelld kirurgisia neuloja
varovasti tahattomien neulanpistovammojen vélttdmiseksi. Neulat
hévitetéén terdvien esineiden astioihin.

Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kdytetystd om-
melmateriaalista. Siksi kayttéjén tulee tuntea ne kirurgiset menetel-
mét, joiden yhteydessa RESOLON®-tuotetta kéytetddn.

Lei jélkihoidolla varmi 1, ettd ompeleisiin ei kohdistu
likaa painetta.

RESOLON®-tuotetta ei saa kayttaa uudelleen, silld se altistaa potilaan
ja/tai kéyttéjan infektiolle, eiké tuotteen toimivuutta voida taata.
HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikkien vierasesineiden tapauksissa, pitkéaikainen kontakti
RESOLON®-tuotteen ja suolaliuosten kanssa voi johtaa kivettymien
muodostumiseen (virtsa- ja sappmet) Aluksi kudos voi tulehtua tai

haava-alue véliaikai: artya. Vier i ti voi aluksi
olemassaolevaa kudosinfektiota.
STERIILIYS

RESOLON® steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahingoittu-
neita pakkauksia ei saa kayttad! RESOLON® on kertakdyttoinen, eika
sitd saa steriloida uudelleen. Havita avatut kayttamattoméat ompelet!
Tamé koskee myds useiden ompeleiden pakkauksia/moninpakkauk-
sia.

SAILYTYS

Sailyta alle 25 °C lampdtilassa kosteudelta ja suoralta kuumuudelta
seka auringonvalolta suojattuna. Ald kéyta viimeisen kéyttopéivan
jalkeen!



PAKKAUSMERKINTOJEN SELITYKSET

E = Luettelonumero

Erakoodi

g = Kéytettava viimeistéén - vuosi - kuukausi - paiva

[ji] = Katso kéyttsohjetta

= Ei saa steriloida uudelleen
@ = Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
= Steriloitu etyleenioksidilla
25°C
/ﬂ/ = Ldmpdtilan yldraja
)
(M = Verjétty, yksiséikeinen, ei resorboituva

Polyamidi % = HIBC-koodi

d Valmistaja \ <O = Silmukkaommel

W - = Ligatuurapakkaus: yksittdinen steriili
ommel pienessa rullassa

Ronw = Vain reseptilld (vain Yhdysvallat)

(% = Pakkauksen sisalto

1) = Ommelpakkauksen ulostaitto pal neulan

C € 01 97 = limoitetun laitoksen CE-merkintd ja

tunnusnumero. Tuote tayttaa laakinnallisia
laitteita koskevan neuvoston direktiivin
93/42/ETY olennaiset.




Neulakoodi

-

H R X30

Ensimmainen kirjain: ilmoittaa neulan kaarevuuden
F = 5/8 ympyrd

H = Y2 ympyrd

D = 3/8 ympyrd

V= % ympyra

K = Osittain kaareva

A = Asymptoottinen

G = Suora

Toinen kirjain: antaa tietoa neulan ja neulan
paan tyypista

R = Pydredrunkoinen neula

S = Leikkausneula

Kolmas ja neljas kirjain: kuvaa neulan ja

neulan paan erityisominaisuuksia

M = PREMIUM-leikkaus
(osittain késin hiottu)

N = Tylppé paa

T = Trokaaripdinen

P = Lastaneula

S = Vahvempi halkaisija

X = Erittdin vahva halkaisija

F = Ohut PREMIUM-leikkaus “THIN LINE”
(osittain késin hiottu)

W = Joustava neula

Numerot merkitsevat neulan suoraa (pidennet-
tyd) pituutta millimetreissa

S (numeroiden jélkeen) = Vahvempi halkaisija

F (numeroiden jélkeen) = Erittéin ohut halkaisija



Neulakoodi

U Esimerkki neulan koosta ja kaarevuudesta

7 = P = Lastaneula
A7 =PM = Lastaneula, PREMIUM-leikkaus
W =S =Kaéanteinen leikkausneula
A - 5| = Sisileikkausneula
® =RT= Pydredrunkoinen leikkausneula
X = SM = Kaéanteinen leikkausneula, PREMIUM-leikkaus
= SMI = Siséleikkausneula, PREMIUM-leikkaus
@ = RTM = Pydrearunkoinen leikkausneula, PREMIUM-leikkaus
(O =RN =Tylppa, pydredrunkoinen neula
@ =R = Pyoredrunkoinen neula



RESOLON®

SV Bruksanvisningen. Las noggrant.

Informationen i den har bruksanvisningen anpassas alltid efter
senaste ron och kunskaper. Las darfor informationen innan du
anvander forpackningen.

Polyamid 6-6/6
Sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial

BESKRIVNING

RESOLON® é&r ett monofilament (entradigt), icke-resorberbart kirur-
giskt suturmaterial tillverkat av polyamid 6-6/6, extruderat fran en
sampolymer péa polyamid 6 och polyamid 6/6. RESOLON® levereras
med en bla infargning (copper phthalocyanine blue, Color Index
74160). RESOLON® finns att tillga i olika tjocklekar och ldngd och
dven i nal-trad kombination. RESOLON® motsvarar kraven i euro-
peiska Pharmacopoeia for sterila, icke-resorberbara sutur-material
(0324).

INDIKATIONER

RESOLON® (Polyamid) anvands for adaptering av mjuk vévnad och/
eller ligaturer inom de kirurgiska disciplinerna dermatologisk kirurgi,
allman kirurgi och mikrokirurgi.

ANVANDNINGSSATT

Suturmaterialet och -storlek skall véljas i enlighet med patien-
tens tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sérstorlek.
RESOLONP® far endast anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal.

VERKSAMHET

RESOLON® orsakar initialt endast lindrig inflammatorisk vévnads-
reaktion och &r sedan langsamt och progressivt inkapslat i bindvé-
ven. Aven om RESOLON® inte absorberas, kan gradvis hydrolys av
polyamiden in vivo efter en tid leda till progressiv forlust av span-
ningsstyrka.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom RESOLON® med tiden forlorar en del av spanningsstyrkan,
dr den ej Iamplig nér varaktig suturstabilitet kravs.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Forsiktighet ska iakttas vid kand overkansllghet mot nagon bestands-
del av nickel-krom som den austenitiska nallegeringen innehaller.
Liksom med alla suturmaterial, maste forsiktighetsatgérder vidtagas
for att se till att traden inte skadas vid hantering. | synnerhet far den
€] bojas eller klammas av kirurgiska instrument, sésom nalhallare.
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Nar suturen dras at, dra alltid i traden mellan nalen och punktions-
kanalen. Drag aldrig for hart i traden dver skarpa foremal. Nér traden
strécks, se till att den inte skavas mot gummi-handsken, eftersom
detta kan skada traden.

For att inte skada ndlen, grip alltid tag i 1/3 — 1/2 av nélens del mel-
lan dnden och spetsen. Omformning av nélar kan leda till nalar med
samre motstandskraft mot bojning och bréckage. Anvandare skall
hantera kirurgiska nalar forsiktigt for att undvika nalsticksskador pa
grund av oakisamhet. Kassera nalar i behallare for vassa foremal.
Risken for sarGppning beror pé sérplatsen och vilket suturmaterial
som anvénds. Darfor maste anvandaren vara van vid den kirurgiska
tekniken nér RESOLON® anvénds.

| postoperativ vard ska sakestéllas att suturen inte utséts for avse-
vard spanning. RESOLON® far inte ateranvénds. Det finns risk for
infektion hos patienten och/eller anvéndaren och produktens funktion
kan inte garanteras.

BIVERKNINGAR

Liksom med alla frimmande kroppar kan forlangd kontakt mellan
RESOLON® och saltldsning leda till bildning av stenar (urin-och gall-
trakter). Inflammatoriska vavnadsreaktioner och Gvergaende irritation
av saromradet kan initialt forekomma. Effekter av en frimmande
kropp kan initialt forvarra redan nérvarande vavnadsinflammation.

STERILITET

RESOLON® steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller skadade
forpackningar far inte an—vindas. RESOLON® &r endast for engangs-
bruk och skall inte omsteriliseras. Kassera 6ppnade/oanvanda sutu-
rer! Detta galler ocksa for forpackningar/multiforpackningar med flera
suturer samt for sterila enstaka suturer pa rulle.

FORVARING

Forvaras vid hogst 25°C, skydda fran fukt och direkt varme/ solbe-
stralning. Anvand ej efter utgangsdatum!



FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer
= Satsnummer
g = Anvinds fore Ar - Ménad - Dag
[j:i] = Lés bruksanvisningen
@ = Fér inte ateranvéndas
= Far inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

= Steriliserad med etylenoxid

25C .
/ﬂ/ = Ovre temperaturgréns

0
(M = Férgad, monofilt, icke-resorberbart

= Polyamid % = HIBC-kod
M Tillverkare \ <O = Suturslinga

‘v = Ligaturpaket: steril enskild sutur pa liten rulle

Ron‘v = Endast ordination (endast USA)
K L I
\%‘ = Forpackningsinnehdll

Ei7 = Féll ut suturhallaren for att komma &t nélen

c E 01 9 = CE-Gverensstammelsemarkning och
identifieringsnummer for anmalt organ.
Produkten motsvarar de vésentliga kraven
i radets direktiv for medicintekniska
produkter 93/42/EEG.
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Nal kod

:

HR X30

1. Bokstaven: Indikerar nalens kurvform
F = 5/8 cirkel

H = 1/2 cirkel

D = 3/8 cirkel

V = 1/4 cirkel

K = Semikurverad

A = Asymptotisk

G = Rak

2. Bokstaven: Ger information om néltypen
och-spetsen

R = Rund nal

S = Skérande nal

3.+4. Bokstaven: Beskriver specialegenskaper

for nélen och nalspetsen

M = PREMIUM-skarning
(delvis handslipad)

N = Trubbig spets

T = Trokarspets

P = Spatelformad nal

S = Kraftigare diameter

X = Extra kraftig diameter

F = Tunn PREMIUM-skarning "THIN LINE”
(delvis handslipad)

W = Flexibel nél

Numren anger den ratade (utvidgade)
langden pé nalen i millimeter

S (efter nummer) = Kraftigare diameter

F (efter nummer) = Extra tunn diameter



Nal kod

Exempel pé nalstorlek och kurvform

<7 = P = Spatelnal

A&7 = PM = Spateln&l med PREMIUM-skarning

W =S =0mvant skirande nal

A =S| =Inre skirande nél

@ =RT = Rund skirande nal

Z = SM = Omvént skdrande nal med PREMIUM-skarning
= SMI = Inre skérande nal med PREMIUM-skérning

& =RTM = Rund skérande nal med PREMIUM-skérning

(O =RN =Trubbig, rund nal

@ =R=Rundnél



RESOLON®

ing, gelieve aandachtig te lezen.

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest
recente resultaten en ervaringen. Daarom moet u voordat u een
nieuwe verpakking gebruikt altijd eerst de gebruiksaanwijzing
lezen.

Polyamide 6-6/6
Steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal

BESCHRIJVING

RESOLON® is een monofilament, niet resorbeerbaar, chirurgisch
hechtmateriaal van polyamide 6-6/6, geéxtrudeerd uit een copoly-
meer van polyamide 6 en polyamide 6/6. RESOLON® is verkrijgbaar
met een blauwe kleuring (copper phthalocyanine blue, Color Index
74160). RESOLON® staat ter beschikking in verschillende dikten en
lengten. Bovendien is RESOLON® verkrijgbaar als naald-endraad-
combinatie. RESOLON® beantwoordt aan de eisen van de Europese
farmacopee met betrekking tot steriel, niet resorbeerbaar hechtma-
teriaal (0324).

TOEPASSINGSGEBIEDEN

RESOLON® (Polyamide) wordt gebruikt voor coaptatie van zachte
weefsels en/of voor ligaturen in de chirurgische disciplines dermato-
logische chirurgie, algemene chirurgie en microchirurgie.

WIJZE VAN TOEPASSING

Het te gebruiken hechtmateriaal en de grootte ervan worden geko-
zen in overeenstemming met de toestand van de patiént, de ervaring
van de chirurg, de chirurgische techniek en de omvang van de wond.
RESOLON® mag enkel door bevoegd medisch personeel worden
gebruikt.

WERKING
RESOLON® veroorzaakt in het begin alleen een ontstekingsreactie in
het weefsel; daarna volgt een zich langzaam verder ontwikkelende
verkapseling van het bindweefsel. RESOLON® wordt niet geresor-
beerd, het kan echter door een zich verder ontwikkelende hydrolyse
van de polyamide in vivo na verloop van tijd langzaam minder scheur-
vast worden.
CONTRA-INDICATIES
Omdat RESOLON® na verloop van tijd minder scheurvast wordt, is het
niet geschikt voor indicaties, waarbij een duurzame stabiliteit van het
hechtmateriaal nodig is.
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BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE

VOORZORGEN / INTERACTIES

Voorzichtigheid is geboden in het geval van overgevoeligheid voor één
van de bestanddelen van de nikkelchroom bevattende austenitische
legering van naalden.

Zoals bij elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet, dat de
draad bij het hanteren niet beschadigd wordt; vooral mag deze niet
door chirurgische instrumenten, bijv. de naaldhouder geknikt of plat-
gedrukt worden.

Bij het dichttrekken van de hechting steeds aan de draad tussen de
naald en het steekkanaal trekken. De draad niet te sterk en niet over
scherpe voorwerpen aantrekken. Bij het strekken van de draad moet
een oppervlaktewrijving met de rubber handschoen worden verme-
den, omdat daardoor de draad beschadigd kan worden.

0m de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 — 1/2 van de lengte
vanaf het versterkte einde naar de punt van de naald toe in de hand
worden genomen. Vervorming van de naald kan leiden tot vermin-
derde kracht en verminderde weerstand tegen buigen en breken.
Gebruikers moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische
naalden om onbedoelde prikongelukken te voorkomen. Gooi de naald
weg in een “sharps”-container.

Het risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de plaats van
de wond en het gebruikte hechtmateriaal. Daarom dient de gebruiker
vertrouwd te zijn met de chirurgische technieken, waarbij RESOLON®
wordt gebruikt.

Postoperatieve zorg zal ervoor zorgen dat de hechtdraad niet aan
aanzienlijke spanning onderhevig is. RESOLON® mag niet hergebruikt
worden, omdat er anders een infectierisico voor de patiént en/of de
gebruiker optreedt en de functionaliteit van het product niet kan wor-
den gegarandeerd.

BIJWERKINGEN

Een langdurig contact van RESOLON® met zoutbevattende oplossin-
gen kan, zoals bij alle niet tot het organisme behorende voorwerpen,
leiden tot concrementvorming (urinewegen, galgangen). In het begin
kunnen ontstekingsreacties in het weefsel optreden evenals irritatie
in de buurt van de wond, die echter van voorbijgaande aard is. Door
de inwerking van dit niet tot het organisme behorend voorwerp kun-
nen reeds bestaande ontstekingssymptomen in het weefsel eerst
versterkt worden.

STERILITEIT

RESOLON® wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Gebruik geen
geopende of beschadigde verpakking! RESOLON® is geschikt voor
éénmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Gooi
open, ongebruikte hechtingen weg! Dit is ook van toepassing op
meervoudige hechtingspakketten/multipacks en steriele individuele
hechtingen op een kleine rol.
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VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG

Niet boven 25 °C bewaren. Tegen vocht, zonlicht en directe hitte
beschermen. Na afloop van de vervaldatum niet meer gebruiken!



BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

= Catalogusnummer
= Code van de partij

g = Houdbaar tot Jaar - Maand - Dag
[:[i] = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren
@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
sTeRILE]E0] = Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
25¢
/H/ = Hoogste temperatuurlimiet
(0- = Gekleurd, monofil, niet resorbeerbaar
= Polyamide % = HIBC-code
= Fabrikant « O =Naald met lus
a = Ligatupack: steriele enkele draad op handrol

Ronw = Enkel op recept (alleen voor de VS)

Inhoud verpakking

ﬁ = De hechtdraad uitvouwen om bij de naald te komen

c € 01 9 = EG-markering en identificatienummer
van de aangemelde instantie. Het product
beantwoordt aan de essentiéle eisen van
richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen.
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Naaldcode

1e letter: Geeft de kromming van de naald aan
F = 5/8-cirkel

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Half gebogen

A = Asymptotisch

G = Recht

2e letter: Geeft informatie over het type naald
en naaldpunt

R = Ronde naald

S = Snijdende naald

— 3e en 4e letter: Beschrijft speciale eigen-
schappen van de naald en naaldpunt
M = EERSTE snede
(gedeeltelijk met de hand aangescherpt)
N = Botte punt
T =Trocarpunt
P = Spatelvormige
S = Sterkere diameter
X = Extra sterke diameter
F = Dunne EERSTE snede “DUNNE LIJN”
(gedeeltelijk met de hand aangescherpt)
W = Flexibele naald

de naald weer in millimeters.
S (na getallen) = Sterkere diameter
F (na getallen) = Extra dunne diameter

T Getallen geven de rechte (verlengde) lengte van

HR X30



Naaldcode

U Voorbeeld van naaldgrootte en naaldcurve

7 = P = Spatelvormige naald

A7 = PM = Spatelvormige naald EERSTE snede

W =S = Naald voor omgekeerde snede

A =3I =Naald voor binnensnede

@ = RT = Cirkelvormige snijnaald

X = SM = Omgekeerde snijnaald EERSTE snede
= SMI = Naald voor binnensnede EERSTE snede

@ = RTM = Cirkelvormige snijnaald EERSTE snede

(O =RN = Botte, cirkelvormige naald

@ =R = Cirkelvormige naald



RESOLON®

Idl  Instrugdes de utili

0: por favor, leia atentamente!

0s dados constantes no presente manual de instrucdes sao
constantemente adaptados aos conhecimentos e experiéncias
mais Por i ao ser lidos cui

mente antes da utilizacdo de cada embalagem.

Poliamida 6-6/6
Estojo de sutura
estéril, nao reabsorvivel

DESCRIGAQ

RESOLON® é um material de sutura cirirgico monofilamento, nao
reabsorvivel, em poliamida 6-6/6, extrudido a partir de uma copo-
limero de poliamida 6 e poliamida 6/6. RESOLON® encontra-se dis-
ponivel na versdo tingida a azul (copper phthalocyanine blue, Color
Index 74160).

RESOLON® existe em diferentes espessuras e comprimentos. Além
disso, RESOLON® também esta disponivel em combinacdo agulha-
fio. RESOLON® respeita os requisitos da farmacopeia europeia em
matéria de material de sutura estéril ndo reabsorvivel (0324).

CAMPOS DE APLICAGAO

RESOLON® (Poliamida) é usado para coaptacao de tecidos moles e/
ou para ligadura em cirurgia dermatoldgica, cirurgia geral e micro-
cirurgia.

MODO DE APLICAGAO

0 material de sutura e o tamanho devem ser escolhidos de acor-
do com o estado do paciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica
cirtrgica e o tamanho da ferida. RESOLON® s6 pode ser utilizado por
pessoal médico qualificado.

EFEITO
RESOLON® provoca apenas, inicialmente, uma reduzida reaccao in-
flamatéria dos tecidos, ao que se segue um enquistamento progressi-
vo lento do tecido conjuntivo. RESOLON® ndo € reabsorvido mas, com
o tempo, pode perder, gradualmente, a resisténcia devido a hidrolise
progressiva da poliamida in vivo.
CONTRA-INDICAGOES
Visto que RESOLON® vai perdendo, com o tempo, alguma da sua
resisténcia, ndo ¢ indicado em casos em que se exija uma estabili-
dade duradoura do material de sutura.
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ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO / INTERACGOES
Devem ser tomadas precaugdes com casos conhecidos de hipersen-
sibilidade a um dos componentes do niquel-crémio que a liga auste-
nitica das agulhas contém.

Como com qualquer outro material de sutura, ha que zelar para que o
fio ndo se danifique durante o mar Particularmente, nao
pode ser dobrado ou esmagado por instrumentos cirdrgicos, como
0 porta-agulhas.

Ao fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e o canal do
ponto. Nao puxar o fio com forca nem sobre objectos afiados. Ao es-
ticar o fio, deve evitar-se qualquer fricgao superficial com as luvas de
borracha, pois tal pode danificar o fio.

Para ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 — 1/2 do
comprimento, desde a extremidade armada até a ponta da agulha. A
manipulacao das agulhas pode fazer com que estas percam forca e
resisténcia a dobragem e que se partam. Os utilizadores devem ter
cuidado ao manipular agulhas cirdrgicas a fim de evitarem ferimentos
involuntarios. As agulhas devem ser deitadas em contentores para
seringas e agulhas.

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a localizacéo da
ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o cirurgido deve-
ra estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas em que é usado o
RESOLON®.

Nos cuidados pos-operatérios deve confirmar-se que a sutura ndo
esta submetida a tenséo consideravel.

RESOLON® ndo pode ser reutilizado. Existe o risco de infeccéo para
0 paciente e/ou cirurgido e a funcionalidade do produto néo pode ser
garantida.

EFEITOS SECUNDARIOS

Um contacto mais prolongado de RESOLON® com solugdes salinas
pode levar, como em todos 0s corpos estranhos, a formagéo de con-
crecdes (vias urindrias e biliares). No inicio, podem surgir reaccoes
inflamatdrias dos tecidos e irritacdes passageiras na zona da ferida.
Devido a acgéo do corpo estranho, as manifestacdes inflamatérias
referidas nos tecidos podem agravar-se.

ESTERILIDADE

0 RESOLON® ¢ esterilizado com oxido de etileno. As embalagens ja
abertas ou danificadas ndo podem ser usadas! RESOLON® é para
uma Unica utilizacéo. Nao voltar a esterilizar. Descartar suturas néo
utilizadas abertas! Isto também se aplica a embalagens com vérias
suturas/embalagens multiplas e suturas individuais esterilizadas em
rolo pequeno.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, proteger da humidade e do
efeito directo do calor/ radiagao solar. No utilizar depois de expirado
0 prazo de validade!
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EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo
= Cédigo do lote

g = Prazo de validade Ano - Més - Dia

[j:i] = Consultar as instrucdes de utilizagéo

= Nao voltar a esterilizar
@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
STERILEEO] = Esterilizado com oxido de etileno
25°C
= Limite superior de temperatura

0 .
(M = Colorido, monofilamento, néo reabsorvivel

& _ Codigo HIBC (Cadigo de
Barras do Setor de Sadde)

= Fabricante \ <O = Sutura em lago

= Pack para ligadura: fio simples estéril em rolo

R _ Medicamento sujeito a receita médica
only ™ (apenas para 0s EUA)

% = Contetido da embalagem

\ig = Dobrar o suporte da sutura para aceder a agulha

c E 01 9 = Marcacao CE e nimero de identificacdo do

organismo notificado. O produto respeita
0s requisitos essenciais da Directiva
93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos.
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Codigo de agulhas

1.2 letra: Indica a curvatura da agulha
F = 5/8 de circulo

H = 1/2 de circulo

D = 3/8 de circulo

V = 1/4 de circulo

K = Semicurva

A = Assimptdtica

G = Recta

2.2 letra: Informa sobre o tipo de agulha e
ponta da agulha

R = Agulha de corpo cilindrico

S = Agulha cortante

—— 3.2e 4.7 letras: Descrevem caracteristicas
especiais da agulha e da ponta da agulha
M = Corte PREMIUM
(parcialmente aperfeicoado a mao)
N = Ponta romba
T = Ponta de trocar
P = Agulha espatulada
S = Didmetro mais forte
X = Didmetro extraforte
F = Corte PREMIUM fino “LINHA FINA”
(parcialmente aperfeicoado a méo)
W = Agulha flexivel

indicam o i da agulha
direita (alongada) em milimetros
S (apds os nimeros) = Didgmetro mais forte
F (apos os niimeros) = Didmetro extrafino

HR X30



Cadigo de agulhas

u Exemplo do tamanho e da curvatura da agulha

7 =P =Agulha espatulada
A&7 =PM = Agulha espatulada, corte PREMIUM
W =S =Agulha cortante invertida
A = 3| =Agulha cortante convencional
@ = RT = Agulha cortante cilindrica
X = SM = Agulha cortante invertida, corte PREMIUM
= SMI = Agulha cortante convencional, corte PREMIUM
@ = RTM = Agulha cilindrica de corte, corte PREMIUM
(O =RN = Romba, agulha cilindrica
@ =R =Agulhacilindrica



RESOLON®

CcS Navod k pouziti, ¢téte pozorné!

Udaje uvedené v tomto navodu k pouzm |sou prubézné aktualizo-
vany na zakladé nej Vénujte jim
proto pozornost pied pouzmm kazdého balenl

Polyamid 6-6/6

Sterilni, nevstrebatelny

Sici material

POPIS

RESOLON® je monofilni nevstrebatelny chirurgicky Sici material vy-

robeny z polyamid 6-6/6, extrudovany z kopolymeru polyamidu 6 a

polyamidu 6/6. RESOLON® je k dispozici v modrém zabarveni (copper

phthalocyanine blue, Color Index 74160). RESOLON® je dostupny v

raznych tloustkach a délkach a v kombinaci vlakno-jehla. RESOLON®

odpovida pozadavkiim European Pharmacopoeia pro sterilni nevstre-

batelny Sici material (0324).

INDIKACE

RESOLON® (polyamid) se pouziva ke koaptaci mékkych tkani a/nebo

pro ligatury v chirurgickych oborech dermatologické chirurgie, vseo-

becné chirurgie a mikrochirurgie.

PouzITI

Sici material a jeho sila jsou vybrany s ohledem na stav pacienta,

zkusenosti chirurga, chirurgickou techniku a velikost rany. RESOLON®

smi byt pouzivan pouze odbornym Iékafskym persondlem s nalezitou

kvalifikaci.

UCINKY

RESOLON® zpUsobuje pouze pocatecni mimou zanétlivou odezvu

a posléze je pomalu a postupné upouzden v pojivové tkani. Ackoli

RESOLON® neni absorbovan, postupna hydrolyza polyamidu in vivo

mize vést k postupnému snizeni tazné sily.

KONTRAINDIKACE

Protoze RESOLON® ztraci ¢astecné svoji taznou silu, neni vhodny pro

pouziti v pfipadech, kdy je pozadovana dlouhodobd stabilita Siciho

materidlu.

VAROVANI / OPATRENI / INTERAKCE

Je tfeba brat v vahu nadmérnou citlivost na nékterou ze slozek aus-

tentitové slitiny chromu a niklu v jehle.

Jako je tomu s kazdym $icim materidlem, je nutno vénovat pozornost

zabranéni poskozeni materialu béhem jeho pouzivani. Nesmi byt ohy-
1




.bz':]n Iani poskozovan chirurgickymi néstroji, jako jsou napfiklad drzaky
jehel.

Pfi utahovani steht vzdy tahnéte za vlakno mezi jehlou a mistem
vpichu. Netahejte vidkno pfilis silné a ani pfes ostré predméty, Pri
natahovani vidkna zabraiite tfeni s gumovymi rukavicemi, nebot tim
Ize vlakno poskodit.

Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalenosti
mezi zpevnénym koncem a $pickou. Manipulace s jehlou miize vést k
tomu, ze jehla ztrati svou pevnost a bude méné odolnd vici ohybu a
zlomeni. UzZivatelé si musi pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami po&i-
nat obezfetné, aby se vyhnuli nechténym bodnym zranénim. Jehly po
upotiebeni viozte do pfislusnych odpadnich nadob.

Riziko rozevreni jizvy zavisi na poloze rany a na pouzitém Sicim mate-
rilu. Proto o8etfujici musi byt obeznamen s chirurgickymi zakroky, pfi
kterych ma byt RESOLON® pouzivan.

V pooperacni péci je treba zajistit, aby Siti nebylo vystaveno pfilisné-
mu pnuti.

RESOLON® nesmi byt opétovné pouzivan, existuje riziko infekce pro
pacienta a/nebo uZivatele a funkénost produktu nemize byt naddle
zarutena.

VEDLEJSI UCINKY

Jako je tomu se vSemi cizimi materidly, dlouhodoby kontakt mezi
RESOLON®em a fyziologickymi roztoky mize vést k tvorbé kamend
(mocovy a zluCovy trakt). Zpocatku se mohou objevit zanétlivé odezvy
tkané na cizi l&tku a prechodné podrézdéni v oblasti jizvy. Viiv cizi
latky mize zpoCétku zhorsit pfedchozi zanét tkéné.

STERILITA

RESOLON® se sterilizuje etylenoxidem. Poskozend nebo jiz oteviena
baleni se nesméji pouzivat! RESOLON® je urCen pouze k jednorézo-
vému pouziti a nesmi byt znovu sterilizovan. Otevrené, nepouzité Siti
vyhodte! To plati také pro vicendsobna baleni a jednotlivé sterilni Siti.
SKLADOVANI

Skladujte maximainé pfi 25°C bez pfistupu vlhkosti a pfimého puso-
beni tepla/ slunecniho zéfeni. NepouZivejte po uplynuti doby expirace!



VYSVETLENi SYMBOLU NA OBALU

= Katalogové ¢islo
= Kod sarze

g = Spotfebujte do Rok - Mésic - Den

Dji] = Viz navod k pouziti
@ = Pro jednorazové pouziti
@ = Nesterilizujte opakované

@ = NepouZivejte, je-li obal poskozen

= Sterilizovano ethylenoxidem

25C
/ﬂ/ = Horni mez teploty

0
(WIS = Barveny, monofilni, nevstfebatelny

Polyamid ¥ _ Carovy kod pro
y zdravotnictvi (HIBC)

M Vyrobce \7 <O = Smytka pro steh

- Ligatupack: sterilni jednotlivé nité
na civee pro ruéni odvijeni

TR ey = Natékatsky predpis (en pro USA)

=2, = Obsah baeni
:

ﬁ = Rozlozeni nosice Siciho materialu za ic¢elem uchopent jehly

C € 0197 - ozmaceni ce a centiiaci éiso
oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zé&kladnim pozadavkim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.



Kod jehly

-

H R X 30

1. Pismeno udava zakfiveni jehly
F = 5/8 kruhovité

H = kruhovité

D = 3/8 kruhovité

V = Kruhovité

K = Kruhovité/sférické

A = Asymptotické

G = Rovné

2. Pismeno poskytuje informaci o tvaru
téla a Spicky jehly

R = Jehla s oblym télem

S = Rezacf jehla

3.+4. Pismeno oznacuije zvlastni tvar téla a

$picky jehly

M = PREMIUM vybrouseni
(z€asti manuaini)

N = Tupé $picka

T = Rezaci $picka (DIAMOND)

P = Spatula jehla (PREMIUM/DIAMOND)

S = Silngjsi prameér

X = Extra silny primér

F = Jemné PREMIUM vybrouseni “THIN LINE*
z&4sti manualni)

W = Ohebna jehla

Cisla udavaji narovnanou délku jehly (délku

oblouku) v milimetrech

F (za ¢islem) = Extra maly primér



Kéd jehly

U Nézomné zobrazeni velikosti a zakfiveni jehly

7 =P = Spatula jehla
A7 = PM = Spatula jehla PREMIUM vybrouseni
W =S =Jehla fezaci smérem ven
A -S| = Jehla fezaci smérem dovnitf
) =RT = Jehla fezaci s kulatym télem
= SM = Jehla fezaci smérem ven PREMIUM vybrouseni
= SMI = Jehla fezaci smérem dovnitt PREMIUM vybrouseni
@ =RTM = Jehla fezaci s kulatym télem PREMIUM vybrouseni
(O =RN=Tupajehla s kulatym télem
@ -R=Jehlaskulatym télem



RESOLON®

PL Instrukcja uzywania, nalezy uwaznie przeczylac

Informacje zawarte w gaja ciagtemu
dostosowaniu do na]nowszych wynlkow badan i doswiadczen. Z
tego powodu nalezy si¢ z nimi zapoznawa¢ przed uzyciem kaz-
dego opakowania.

Poliamid 6-6/6

Sterylne, niewchtanialne

nici chirurgiczne

OPIS

RESOLON® to jednowtdknowe, niewchtanialne nici chirurgiczne z po-
liamid 6-6/6, wyttaczane z kopolimeru z poliamidu 6 i poliamidu 6/6.
RESOLON® dostepny jest w kolorze niebieskim (copper phthalocyani-
ne blue, Color Index 74160). Nici RESOLON® sg dostepne w réznych
grubosciach i diugosciach. Ponadto nici RESOLON® sg dostepne jako
nici chirurgiczne potaczone z igta. Nici RESOLON® spetniaja wymogi
Farmakopei Europejskiej dla sterylnych, niewchtanialnych nici chirur-
gicznych (0324).

WSKAZANIA

Szwy RESOLON® (poliamid) stuzy do koaptacji tkanek migkkich i/lub
podwigzan w rznych dziedzinach chirurgii, takich jak chirurgia derma-
tologiczna, chirurgia ogdlna i mikrochirurgia.

ZASTOSOWANIE

Rodzaj nici chirurgicznych i ich rozmiar nalezy dobra¢ uwzgledniajac
stan pacjenta, doswiadczenie chirurga, technike chirurgiczng i rozmiar
rany. RESOLON® moze byé stosowany wytacznie przez wykwalifiko-
wany personel medyczny.

DZIALANIE

Nici RESOLON® moga poczatkowo wywotywa¢ jedynie nieznaczny
tkankowy odczyn zapalny, po ktérym powoli nastepuje stopniowe
otorbienie przez tkanke taczna. Nici RESOLON® nie sg wchtaniane,
jednak wskutek postepujacej hydrolizy poliamidu in vivo w miare upty-
wu czasu moze doj$¢ do stopniowej utraty wytrzymato$ci na zerwanie.
PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici RESOLON® w miare uptywu czasu tracg czesciowo
wytrzymato$¢ na zerwanie, nie sg one wskazane do stosowania w
sytuacjach, w ktérych wymagana jest diugotrwata stabilno$¢ nici chi-
rurgicznych.

1



OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Nalezy zwréci¢ uwage na nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze skiadni-
kow niklowo-chromowej stali austenitycznej igiet.

Jak w przypadku wszystkich nici chirurgicznych, nalezy zwréci¢ uwa-
ge, zeby ni¢ nie ulegta uszkodzeniu podczas uzycia, w szczegélnosci
nie byta zagieta lub zgnieciona przez inne narzedzia chirurgiczne, np.
imadfo do igiet.

Podczas zaciagania szwu zawsze ciggna¢ za ni¢ migdzy igta a kana-
tem wkiucia. Nie ciagna¢ za mocno za ni¢ ani nie przeciagac jej nad
ostrymi przedmiotami. Podczas rozciggania nici nalezy unikac tarcia
powierzchniowego rekawica gumowa, poniewaz ni¢ moze wtedy ulec
uszkodzeniu.

Aby unikna¢ uszkodzenia igly, nalezy zawsze chwyta¢ ja w 1/3 — 1/2
diugosci od wzmocnionego korica do koricowki igty. Odksztatcenie igty
moze prowadzi¢ do utraty stabilnosci i mniejszej odpornosci na zgi-
nanie i tamanie. Podczas stosowania igiet chirurgicznych uzytkownicy
muszg zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowe-
go uklucia. Zuzyte igly nalezy wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego
na ostre przedmioty.

Ryzyko rozejscia sie brzegéw rany jest zalezne od lokalizacji rany i
stosowanych nici chirurgicznych. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi, w ktérych stosowane sa
nici RESOLON®.

W trakcie opieki pooperacyjne nalezy upewni¢ sig, ze ni¢ nie jest
poddawana znacznym napieciom. RESOLON® nie moze by¢ uzywany
powtdrnie, gdyz istnieje ryzyko infekcji u pacjenta i/lub uzytkownika, a
skuteczno$¢ produktu nie jest gwarantowana.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dtuzsza styczno$¢ nici RESOLON® z roztworami soli moze prowadzi¢
(podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych) do tworzenia sig
kamieni (drogi moczowe, zéiciowe). Poczatkowo moga wystapi¢ tkan-
kowe odczyny zapalne i przejéciowe podraznienia w okolicy rany. Ze
wzgledu na obecnosé ciata obcego mozliwe jest poczatkowo obostrze-
nie istniejacych uprzednio stanéw zapalnych tkanek.

STERYLNOSC
Nici RESOLON® zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu. Nie nalezy
uzywac nici z otwartych lub uszkodzonych opakowan! RESOLON® jest
produktem jednorazowym i nie powinien by¢ ponownie sterylizowany.
Nalezy wyrzuci¢ otwarte, niezuzyte nici! Ma to réwniez zastosowanie
w przypadku opakowan zawierajacych wiele nici/ opakowan zbior-
czych oraz pojedynczych.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ przed wil-
gocig i bezposrednim dziataniem wysokich temperatur/ nastonecznie-
niem. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznoscil
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OBJASNIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

= Numer katalogowy
= Kod partii
g = Zuzy¢ przed rok - miesiac - dzien
[ji] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywa¢ powtornie
@ = Nie sterylizowa¢ ponownie
@ = Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania
= Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu
/ﬂ/ - = Gorny zakres temperatury
(0- = Farbowane, jednowltoknowe, niewchtanialne
= Poliamid % = Kod HIBC
M = Producent « O =Szew petlowy
& = Opakowanie ligatur: sterylna ni¢ pojedyncza na rolce
Romy = Wylacznie na recepte (dotyczy tylko USA)
% = Zawarto$¢ opakowania
\f—‘v = Otwieranie opakowania w celu uzyskania dostepu do igty
c € 01 9 = Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt odpowiada

podstawowym wymogom dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.
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Kod dot. Igty

H F

-

X 30

1-sza litera: oznacza krzywizne igty
F = 5/8- kota

H = 1/2- kota

D = 3/8- kota

V = 1/4- kota

K = Cze$ciowo zakrzywiona

A = Asymptotyczna

G = Prosta

2-ga litera: Podaje informacje nt. rodzaju
igly i jej koncowki.

R = Igla zaokraglona

S =Igta tnaca

3-cia i 4-ta litera: Opisuja szczegolne cechy

igly i jej koncowki.

M = Ciecie PREMIUM
(czesciowo szlifowane recznie)

N = Tepy czubek

T = Trokar

P = Igta szpatutkowata

S = Bardziej wytrzymata $rednica

X = Super wytrzymata $rednica

F = Cienka ciecie PREMIUM “CIENKA LINIA”
(czesciowo szlifowane recznie)

W = Elastyczna igta

Cyfry oznaczaja dlugos¢ wyp
(przedtuzonej) igty w milimetrach

S (po cyfrach) = Bardzo wytrzymata $rednica
F (po cyfrach) = Bardzo waska $rednica




Kod dot. Igty

U Przyktady rozmiaréw i krzywizn igiet

7 = P =Igta szpatutkowata

A&7 = PM = Igta szpatutkowata ciecie PREMIUM
W =S =Igfa tnaca odwrotnie

A -S| = Igla thaca wewnatrz

W =RT = Igta tnaca zaokraglona

YV =M= Igta tnaca odwrotnie cigcie PREMIUM

A -
@ -
O
o -

= SMI = Igta tnaca wewnatrz cigcie PREMIUM
= RTM = Igta tnaca zaokraglona cigcie PREMIUM
N Tepa, igla zaokraglona
= Igfa zaokraglona
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