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: REPAIR AND REGENERATE,
DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!
Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor,
Bebrauch jeder Packung beachtet werden. 1

PGA/PCL :
Steriles, resorblerbares synthetisches i
Nahtmatenal '

BESCHREIBUNG

GLYCOLON® ist ein monofiles, synthetisches, steriles, chirurgisches Nahtma‘
terial, das resorbierbar ist und aus einem Copolymer aus Glycolséure und
e-Caprolacton besteht. Charakteristisch fir GLYCOLON® ist der schnelle Ver7
just der ReiBkraft.

GLYCOLON® ist geférbt oder ungefarbt. :
GLYCOLON® steht in verschiedenen Starken und Langen zur Verfiigung;
Dariiber hinaus ist GLYCOLON® als Nadel-Faden-Kombination erhiiltlich:
GLYCOLON® entspricht den Anforderungen des Européischen Arzneibuchs
an steriles, resorbierbares, synthetisches, monofiles Nahtmaterial.

ANWENDUNGSGEBIETE
GLYCOLON® ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder fiir ngaturen
geelgnet bei denen die Verwendung eines resorbierbaren Fadens indiziert ist.

ANWENDUNG :
Das zu ver ial wird d dem Zustand des
Patlenten der Erfahrung des Chirurgen, der chlrurglschen Technik und der
(GroBe der Wunde ausgewahit. !

WIRKUNG

GLYCOLON® ruft eine minimale entziindliche Gewebsreaknon hervor, und es
kommt zum Einsprossen von
der ReiBkraft und die Resorption von GLYCOLON® smd Folge von hydrolytl-
schen Vorgéngen. Bei der Resorption kommt es zundchst zu einem Ruckgang
uer ReiBkraft, gefolgt von einem Verlust an Masse.

n-vitro- -Untersuchungen zeigten, dass der gefarbte GLYCOLON®-Faden nach
sieben Tagen noch etwa 55% der Ausgangs-ReiBkraft aufwies, der ungew
férbte GLYCOLON®-Faden etwa 45%.

GEGENANZEIGEN
Aufgrund der schnellen ReiBkraftabnahme darf GLYCOLON® nicht zur Ianger
andauernden G unter eingesetzt werden, eben-i

falls nicht, wenn Wundunterstiitzung von mehr als sieben Tagen nolwendlg
ist. GLYCOLON® ist weder zur Ligatur noch zur Anwendung am zentralen
Kreislaufsystem, an Nervengewebe oder am Herzen vorgesehen, GLYCOLON®
darf nicht fir abdominale Verschliisse oder zur Approximation vort
Fasciengewebe eingesetzt werden.

Bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile von GLYCOLON® |sL‘
von einer Anwendung abzusehen.
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WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN

ie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet werden;
dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadlgt wird, er darf |nsbeson-
dere nicht durch chirurgische Instrumente, z. B. Nadelhalter geknickt oder
gequetscht werden.

Beim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der Nadel und dem‘

Stichkanal ziehen. Den Faden nicht zu kréftig und nicht iiber scharfe Gegen-

sténde ziehen. Beim Strecken des Fadens ist eine Oberflachenreibung mit

Eem Gummihandschuh zu vermeiden, da dadurch der Faden verletzt werderl
ann.

Um die Nadel nicht zu beschédigen, sollte sie immer 1/3 —1/2 der Lénge vomt
armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein Verformen der Nadel ist
zu vermeiden, da dies zu Stabilitatsverlust fiihrt. Bei der Verwendung chirur-
gischer Nadeln muss besonders auf die Vermeidung von Stlchverletzungen
beim Anwender geachtet werden. Gebrauchte Nadeln miissen sachgerecht
Entsorgt werden (zur Vermeidung mdglicher Infektionsrisiken). ‘

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert j je nach Lokalisation der Wunde und
verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte der Anwender mit den chirurgi-
schen Techniken, bei denen GLYCOLON® verwendet wird, vertraut sein und
die in vitro- E|genschaﬂen berticksichtigen.

ei alten, unterernéhrten oder entkréfteten Patienten, sowie bei Patlenten:
deren Krankheit eine verzogerte Wundheilung verursachen kann, ist GLYCO-;
LON® unter Umsténden ungeeignet. GLYCOLON® kann — wie |eder Fremdkor-:
per — bei Kontakt mit salzhaltigen Ldsungen (etwa in den Harn- und Gallen~
wegen) zur Steinbildung fiihren.
GLYCOLON® wird bei vorliegender Indikation gemédB den blichen chlrurg|~
schen Nahtmethoden und Kniipftechniken und je nach Erfahrung des An-;
yvenders verwendet. '

Kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch versorgt werden. Da
GLYCOLON® ein resorbierbares Nahtmaterial ist, sollte der Chirurg bei Néh-
ten, die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden oder weiteren HaIt
ben%ngen gegebenenfalls zusétzlich nicht resorbierbares Nahtmaterial ver~
wenden

Hautnahte die langer als sieben Tage in situ verbleiben missen, kunnerr
Jokale Reizungen verursachen. Deshalb sollte der auBenliegende Teil der
Naht gegebenenfalls abgeschnitten werden.

ln schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorblerbaa
rem Nahtmaterial Vorsicht geboten, da es hier zur AbstoBung des Fadens und
verzogener Resorption kommen kann. Intrakutan solite das Nahtmaterial so;
tief wie mglich plaziert Werden um Erythemblldung und Induration, die all-
gemeln den R X :

NEBENWIRKUNGEN :
Zu Beginn konnen entziindliche Gewebereaktionen auf den applmenen
Fremdkorper und voriibergehende lokale Reizungen auftreten. Weiterhin
kann es zu Erythembildung und Gewebeverhértung wéhrend der Resorptiont
der Intrakutanndhte kommen. Durch die Fremdkérpereinwirkung konnent

entziindliche G zundchst verstdrkt wer-
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STERILITAT i
GLYCOLON® wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits gedffnete oder beschaa
11|gte Packungen diirfen nicht verwendet werden! Nicht resterilisieren! :

].AGERBEDINGUNGEN
Nicht iber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitzeeinwirkung geschutz
!agern Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer
= Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat
[E = Gebrauchsanweisung beachten
@ = Nicht zur Wiederverwendung
@ = Nicht erneut sterilisieren
@ = Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
= Sterilisation mit Ethylenoxid

25°C
/i/ = Obere Temperaturbegrenzung

4
(™) = Ungefarbt, monofil, resorbierbar

4
(Ml = Gefarbt, monofil, resorbierbar

n = Poly(Glycolid-Co-Caprolacton)
% HIBC-Code
= CE-Kennzeichnung und Kennummer der
(0197 benannten Stelle. Das Produkt entsprlchtden
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates iber Medlzmprodukte
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awolw  ~YRESORBA

: REPAIR AND REGENERATE,
EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regularly,
Please read instructions carefully prior to use.

PGA/PCL :
sterile, absorbable, synthetic :
suture material :

DESCRIPTION

GLYCOLON® is a monofilament, synthetic, sterile, surgical suture material that
is absorbable and consists of a copolymer of glycollc acid and e-caprolacto-|
ne. The characteristic feature of GLYCOLON® is the rapid loss of tear
fesistance.

GLYCOLON® is dyed or undyed.
GLY(:OLONm is available in various gauge sizes and lengths and also as
@ needle and thread GLYCOLON® with the requi-
rements of the European Pharmacopoeia for sterile, absorbable, syn~
1hel|c, monofilament suture material. |

INDICATIONS ‘
GLYCOLON@ is suitable for soft tissue approximation and/or for Ilgatures4
where the use of an absorbable suture is indicated.

USE
The suture material used should be selected according to the patient's con-
dition, experience of the surgeon, the surgical technique and wound size.

ACTION :
ELVCOLON@’ elicits a minimal inflammatory tissue reaction, and an ingrowth
of connective tissue cells occurs. The gradual loss of tensile strength and
absorption of GLYCOLON® are the consequences of hydrolytic processes. Ont
absnrptlon there is first a reduction in tensile strength followed by a loss of
mass.

In vitro investigations showed that the dyed suture threads of GLYCOLON“’
stlll displayed about 55% of the original tensile strength after seven days, the:
undyed threads about 45%. !

CONTRAINDICATIONS

Due to the rapid reduction in tensile strength, GLYCOLON® must not be used
for long-lasting tissue approximation under stress or where wound support is
necessary for more than seven days. GLYCOLON® is not intended for ligature
or for use in the central circulatory system, neurological tissues or the heart:
GLYCOLON“‘ must not be used for abdominal closures or for approximation of

fas
GL\ICOLON® should not be used in cases of hypersensitivity to one of its con«
smuen s. :
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WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS i
As with any suture material, care should be taken to avoid damage to the
suture thread from handling, in particular it must not be crimped 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 vigorously or over sharp
objects. When stretching the suture thread, avoid surface friction with the
[ubber glove because this can damage the thread.

To avoid damaging the needle, it should always be grasped 1/3 — 1/2 of the
mstance from the attachment end to the needle point. Reshaping the needle
should be avoided because this may cause a loss of stability. Users of surgi~
cal needles must always take care to avoid needle stick injuries. Used need-
les must be disposed of properly (in order to avmd possible risks of infection).

The risk of wound dehi varies g to the site of applicati and
suture material used and therefore the user should be familiar with the
surgical procedures in which GLYCOLON® is used and take account of the il |r1
vitro properties.
GLYCOLON® may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated
patlems or patients whose disease may delay wound healing. As with any
foreign body, on contact with salt solutions (such as those in the urinary ur
blllary tracts) GLYCOLON® can result in calculus formation.

LYCOLON® is used when indicated according to the accepted surgical sutu-
Llng methods and knotting techniques and according to the experience of the

Ser.

Contamlnated wounds should be cleaned by appropriate surgical methods,
Since GLYCOLON® is an absorbable suture material, the surgeon should use
supplemental nonabsorbable suture material for sutures that are under
1ensmn or are stretched or require additional support.

Skln sutures that have to remain in place for longer than seven days may
cause localised skin irritation and the external part of the suture should
therefore be snipped off if necessary.
Caution should be exercised in the use of absorbable suture material in poorly
perfused tissues, because here suture extrusion and delayed absorption may,
occur. Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible to
;}mmmlse erythema and induration normally associated with the absorpuurr
rocess. :

ADVERSE REACTIONS :
In the beginning, inflammatory tissue reactions to the applied foreign body
and transient local irritation can occur. In addition, erythema and tissue indu-
ration may develop during the absorption of subcuticular sutures. The eﬁect
of a foreign body may initially enhance existing tissue inflammation. !

STERILITY :
GLYCOLON® is sterilised by ethylene oxide. Already opened or damaged
packs must not be used! Do not resterilise!

STORAGE CONDITIONS
Store below 25 °C, protected from moisture and direct heat. Do not use after:
the expiry date! :
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= Reference number

= Batch number

g = Use by year - month

[E = Consult instructions for use

@ = Do not reuse
@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
= Sterilised using ethylene oxide

25°C
/ﬂ/ = Upper limit of temperature

0
() = undyed, monofilament, absorbable

= CE marking and identification number of the
0197 notified body. Product conforms to the
essential reqUIrements of the Council Directive !
93/42/EEC concerning medical devices.
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REPAIR AND REGENERATE,

FR Instructions d’util

re attentivement!

2 jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation.

Les informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
PGA/PCL :
fil de suture :
stenle résorbable, synthétique !
DESCRIPTION ‘
GLYCOLON® est un fil chirurgical, synthétique, monofilament, stérile, qui est
résorbable et se compose d’un copolymere d’acide glycnllque et d’s-capro-
lactone La caractéristique de GLYCOLON® est sa perte rapide de résistance
2 la traction. :
:GLYCOLON“’ est coloré ou incolore.

GLYCOLON® est disponible en différents diamétres et longueurs:
En outre, GLYCOLON® est dlsponlhle en combinaison fil-aiguille:
GLYCOLON® répond aux exi sur
les fils chirurgicaux résorbables synthethues monofilaments sterlles

INDICATIONS :
GLYCOLON® est indiqué pour la coaptation des tissus mous et/ou pour des
]igatures, pour lesquelles I'emploi d’un fil résorbable est indiqué.

MODE D’EMPLOI

}e choix du fil chirurgical & utiliser se fait en fonction de I'état du patient, d
experlence du chirurgien, de la technique chirurgicale et de la taille de |

plaie.

ACTION
GLYCOLON® provoque une réaction tissulaire inflammatoire minime, et |ndmf
une prolifération des cellules du tissu conjonctif. La diminution graduelle de
{a résistance 4 la traction et la résorption de GLYCOLON® sont la conséquen-:
ce de processus hydrolytiques. Lors de la résorption se produit tout d’abord une
diminution de la résistance a la traction, suivie d'une disparition de la matiére.

Des études in vitro ont montré que le fil coloré GLYCOLON® présente encore
prés de 55 % de sa résistance a la traction initiale aprés sept jours, le fil non
coloré GLYCOLON® environ 45 %. :

R

cONTRE INDICATIONS |
En raison de la rapide diminution de la résistance a la traction, GLYCOLON®
ne doit pas étre utilisé pour une coaptation des tissus sous traction de longue
duree ni lorsqu’un soutien de la plaie pendant plus de sept jours est néces-
salre 'GLYCOLON® n'est pas congu pour une ligature ni pour un usage sur e
systeme vasculaire central, sur des tissus nerveux ou cardiagues. GLYCOLON®
ne doit pas étre utilisé pour des obturations abdominales ou pour I apme|
mation de tissus aponévrotiques.

En cas d’hypersensibilité a I'un des constituants de GLYCOLON, il convient de
renoncer ason utilisation. :
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AVERTISSEMENTSIPRECAUTIONSIINTERAGTIONS
Comme avec tout autre matériel de suture, il faut veiller a ce que le fil ne soit
pas enc é pendant sa il ne doit pas étre plié
ou écrasé par des instruments chirurgicaux, par ex. un porte-aiguille. :

Lors du retrait du fil, toujours tirer sur le fil dans I'espace entre I'aiguille et [
canal de fil de suture. Ne pas tirer trop fort sur le fil ni lui faire toucher des
objets trop coupants. Lors de I'étirement du fil, il faut éviter une friction
superﬂmelle avec des gants en caoutchouc, car cela pourrait endommager le fil.

Afin de ne pas endommager I'aiguille, il convient de toujours la saisir dans
I'espace se situant entre 1/3 et 1/2 de la longueur du corps, du coté de la
pointe de I'aiguille. Il faut éviter de déformer I'aiguille, car cela conduit @ une;
perte de stabilité. Lors de I'utilisation de fils chirurgicaux, I'utilisateur doit
prendre les précautions particulieres pour éviter tout risque de blessure par
ponctlon Les aiguilles usagées doit étre éliminées de fagon appropriée (afln
n éviter un risque éventuel d'infection).

Le risque de déhiscence d’une plaie varie en fonction de la localisation de Ia
plaie et du matériel de suture utilisé ; c’est pourquoi, I'utilisateur doit
connaitre les techniques chirurgicales dans le cadre desquelles on utlllse
GLYCOLON, et considérer les propriétés in vitro.

Chez les patlents ageés, dénutris ou débilités, ainsi que chez les pauems
présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation, GLYCOLON®
est contre-indiqué le cas échéant. GLYCOLON® peut — comme tout corps:
Etranger — au contact avec des solutions salines (telles qu’on les rencontre!
dans les voies urinaires et biliaires) conduire a la formation de lithiases. ~ +
GLYCOLON® est utilisé dans les indications ci-dessus selon les méthodes de
suture chirurgicales habituelles et les techniques de ligature en fonction de
l expérience de I'utilisateur.

il convient de traiter les plaies contaminées par des méthodes chnrurgmales
adequates Comme GLYCOLON® est un fil chirurgical résorbable, le chirurgi-
en devrait le cas échéant, pour les sutures qui sont sous tension, sont étirées
ou nécessitent un renfort supplémentaire, utiliser des sutures non resorba-
bles en complément.

Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de sept jours peuvent
entrainer des irritations locales. C'est pourquoi il convient de couper la partle
externe du fil, le cas échéant.

Dans les tissus mal i irrigués, il convient d’étre prudent en cas d'utilisation de
fils de suture résorbables, car il existe alors un risque de rejet de la suture

et de retard de ré Les sutures i étre posées
aussi profondément que possible afin de minimiser la formation d’ erytheme
yetu qui le pi de résorption. ; :
REACTIONS DEFAVDRABLES
Au début, des réactions ti i ires au niveau de | i

de ce corps étranger et des irritations locale transitoires peuvent apparaitre;
De plus, la formation d’un érytheme et I'induration du tissu lors de la résorp-,
tion des sutures intracutanées peuvent survenir. En agissant comme un
corps étranger, ces sutures peuvent tout d’abord majorer une |nf|ammat|un
tissulaire preexistante.

STERILITE
GLYCOLON® est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Les emballages déja ouverts o
bndommages ne doivent pas étre utilisés! Ne pas restériliser!

R = S
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CONDITIONS DE CONSERVATION i
Conserver a une température ne dépassant pas 25°C, a I'abri de I humldlte
et d’une exposition directe a la chaleur. Ne pas utiliser aprés la date de
perempnonl H

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

= Référence du catalogue
= Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au année - mois

[:Ii] = 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'éthylene

25C
/i/ = Limite supérieure de température

0
(™) = non teinté, monofilament, résorbable

0
(M@l = teinté, monofilament, résorbable

L| = Poly(glycolide-co-caprolactone)

% = Code HIBC

= Marquage CE et numéro d'identification de
0197 lorganisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs
médicaux.
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REPAIR AND REGENERATE,

IT Instruzi

i per I'uso, leggere attentamente!

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono
regolarmente aggiornate. E’ io leggere le i prima
dell’'uso. 1

PGA/PCL

sterile, riassorbibile, sintetico :

materlale da sutura

DESGRIZIONE :
GLYCOLON® & un materiale da sutura chirurgico, sintetico, monofilamentoso,
sterile e riassorbibile, costituito da un copolimero di ‘acido glicolico ed
e-caprolattone. Caratteristica di GLYCOLON® ¢ la rapida perdita della resi-
stenza alla trazione.

GLYCOLON® & colorato o incolore.

GLYCOLON® & disponibile in diversi calibri e Iunghezze. Inoltre;
GLYCOLON® ¢ disponibile come combinazione ago-filo. GLYCOLON® sod-
disfa i requisiti della Farmacopea Europea per il materiale da sutura:

ico, monofil: sterile e :

INDICAZIONI |
GLYCOLON® & indicato nell'approssimazione i tessuti molli e/o nelle Iegatu~
re dove sia indicato I'impiego di un filo riassorbibile. :

UTILIZZAZIONE 1
Il materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle condizioni def
paznente allesperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica e alle dimensionk
ue a ferita. :

EFFETTO

GLYCOLON® causa una minima reazione tessutale infiammatoria, accompa-
gnata da formazione di una copertura da parte delle cellule connettivali, La gra-
duale riduzione della resistenza alla trazione e il riassorbimento di GLYCOLON®
sono la conseguenza di processi idrolitici. Nel riassorbimento, si manlfesta
prima una regressione della resistenza alla trazione, seguita poi da una per-
dita di massa.

Le analisi in-vitro hanno dimostrato che mentre il filo GLYCOLON® colorato
dopo sette giomi presenta ancora circa il 55% della resistenza alla trazione
;nmale invece il filo GLYCOLON® incolore ne conserva circa il 45%. :

CONTROINDICAZIONI :
A causa della rapida riduzione della resistenza alla trazione, GLYCOLON® nont
va impiegato nell'approssimazione di lunga durata dei tessuti sotto tensione;
né quando e necessario il sostegno della ferita per oltre sette giorni,
GLYCOLON® non & destinato né alla legatura, né all’uso nel sistema circolato-
vio centrale, nel tessuto nervoso o sul cuore. GLYCOLON® non va impiegato
per chiusure addominali o per I'approssimazione di tessuti fasciali. ;
Quando vi sia ipersensibilita nei confronti di un componente di GLYCOLON, si
deve rinunciare al suo impiego.
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AVVERTIMENTI/ PRECAUZIONI/ REAZIONI CON ALTRI FARMACI i
Come anche nell'uso di altri materiali da sutura, bisogna prestare attenzione
anon danneggiare il filo durante la manipolazione e, in particolare, a non p|egar|o‘
pschlacuarlo con gli strumenti chirurgici, ad esempio con il porta-aghi.

Stringendo la sutura, & necessario tirare il filo afferrandolo sempre tra I'ago €
il canale di puntura. Il filo non va tirato troppo e non al di sopra di oggetti
taglienti. Nell' estendere il filo, evitare I'attrito con la superficie dei guanti dlw
gomma, poiché cio pud dannegglare il filo.

Per non danneggiare I'ago, quest’ ultimo va afferrato sempre a 1/3 - 1/2 della
sua lunghezza, a partire dall alla punta. E evitare la
deformazione dell'ago, poiché cio comporterebbe la perdita di stabilita:
Nell'uso di aghi chirurgici, bisogna prestare particolare attenzione per evitare
le punture accidentali dell'operatore. Gli aghi usati vanno adeguatamente
smaltiti (per evitare un possibile rischio di infezione).

il rischio di deiscenza della ferita varia a seconda della sua localizzazione e

del materiale da sutura utilizzato, per cui 'operatore deve essere gia pratlco

delle tecniche chirurgiche nelle quali GLYCOLON® viene utilizzato e tenere
resenti le sue caratteristiche in vitro.

i pazienti anziani, iponutriti e indeboliti, come anche nei pazienti la cu»
malattia puo causare un ritardo di guarigione della ferita, GLYCOLON® puo;
non essere adatto. Come tutti i corpi estranei, GLYCOLON® puo determinare:
Ja formazione di calcoli in seguito a contatto con soluzioni saline (presenti ad
‘esempio nelle vie urinarie e biliari).

In presenza delle indicazioni, GLYCOLON® viene utilizzato secondo le tecnlche
ch|rurg|che di sutura e di annodamento normalmente in uso e in base
all'esperienza dell'operatore.

Le ferite contaminate vanno trattate con le appropriate tecniche chlrurgmhe‘
Poiché GLYCOLON® & un materiale da sutura riassorbibile, il chirurgo dovra

eventualmente utilizzare, nelle suture a tensione 0
8ppure che richiedono un ulteriore supporto, materiale da sutura non rlassora
ibile.

Le suture cutanee destinate a rimanere in situ oltre i sette giorni, possono
provocare irritazioni locali. Per questo, la porzione esterna della sutura va
eventualmente tagliata.

Prestare attenzione quando si usa materiale da sutura riassorbibile in tessutt
con scarsa irrorazione sanguigna, poiché si potrebbe verificare rigetto del filo
di sutura e ritardato riassorbimento. Nelle suture intracutanee il materiale da
sutura va posizionato il pit possibile in profondita, per rendere minimi la for-
mazione di eritema e I'indurimento che di regola accompagnano il processo
diriassorbimento. :

EFFETTI COLLATERALI H
Allinizio, possono comparire reazioni infiammatorie tessutali al corpo estra«
neo appllcato e irritazioni locali transitorie. Inoltre, durante il processo di
riassorbimento delle suture intracutanee, possono comparire eritemi €
indurimento tessutale. A causa dell'effetto da corpo estraneo, si possona
intensificare eventuali preesistenti manifestazioni tessutali infiammatorie.

STERILITA
GLVCOLON*’ viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usare se la confezio~
ne & stata gia aperta o se non si presenta integra. Non risterilizzare. :
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CONSERVAZIONE i
Conservare a temperatura non superiore ai 25°C, al riparo da umidita e fomr
mrene di calore. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

i.EGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

= Riferimento di Catalogo
= Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese

[:Ii] = Consultare le istruzioni per I'uso

@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare
H @ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

[sTeERILE]E0] = Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene

25C
/i/ = Limite superiore di temperatura

0
(") = grezzo, monofilamento, riassorbibile

0
(Ml = tinto, monofilamento, riassorbibile

L| = Poli(glicolide-co-caprolattone)

% = codice HIBC
= Marcatura CE e numero di codice dell'orga-
O ’| 97 nismo notificato. Il prodotto & conforme ai
requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE
del Consiglio concernente i dispositivi medlm
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awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

123 Instrucciones de utilizacion, jrogamos leer atentamente!

Lai ida en estas i i de uso se actua-
liza regularmente Por favor leer las instrucciones cmdadosamentg
antes de uso.

PGA/PCL

material de sutura :

estéril, absorbible y sintético

DESCRIPGION :
GLYCOLON® es una sutura estéril sintética absorbible monofilamento compu-
esta por un copolimero de écido glicélico y e-caprolactona. Caracteristica de
GLYCOLON® es la rapida pérdida de la resistencia a la tension. :

La sutura GLYCOLON® esté disponible incolora y tefiida. :

GLYCOLON® puede adquirirse en diferentes calibres y longitudes. Adl-
plonalmenle GLYCOLON® también esta disponible como combinacion
de aguja-hilo. GLYCOLON® satisface las exigencias de la Farmacopea
furupl:a respecto a las suturas estériles sinteticas absorbibles monofi-
lamento.

INDICACIONES
Las suturas GLYCOLON® son aptas para la aproximacion de los tejidos blan-
dos y/o ligaduras para las que estén indicadas las suturas absorbibles. !

UTILIZACION :
Las suturas deben seleccionarse dependiendo del estado del paciente, de Ia
experiencia del cirujano, de la técnica quirdrgica y del tamaiio de la henda :

E ECTO

GLYCOLON® produce una minima reaccion inflamatoria en los tejidos seguw
da de la formacion de células del tejido conjuntivo. La pérdida progresiva de
fa resistencia a la tension y la absorcion de GLYCOLON® se producen coma
consecuencia de procesos hidroliticos. El proceso de absorcion comienza
con una pérdida de la resistencia a la tension, seguida de una pérdida de Ia
masa de la sutura.

Los estudios in-vitro han demostrado que las suturas GLYCOLON® tenldas
conservan apr el55%delar inicial a |a tension a log
slete dias, mientras que el material sin color conserva aproximadamente ef

cONTRAINDICACIONEs :
Por su répida pérdida de la resistencia a la tension, las suturas GLYCOLON®
no se deberan emplear donde se requiera una aproximacion prolongada de
tejldos sometidos a tension, y tampoco si se necesita un soporte de la herida
durante mas de siete dias. Las suturas GLYCOLON® no han sido desarrolladas
para la ligadura ni para su uso en el sistema circulatorio central, en el tejido
nervioso ni en el corazon. Las suturas GLYCOLON® no deben usarse para Ios
cierres ni para la de las

Las suturas GLYCOLON® no deberan usarse si e)ﬂste h|persen3|b|||dad cono-
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ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES i
Como en todas las suturas, en necesario asegurarse de que el hilo no resulta
dafiado durante su manlpulamon Es necesario evitar especialmente que las;
suturas sean dobladas o aplastadas por los instrumentos quirtrgicos, comu,
p. ej., el portagujas.

Para apretar los puntos de sutura debera tirarse del hilo entre la aguja y eI‘
canal de puncion. No tirar de la sutura con fuerza ni sobre objetos cortantes:
Al estirar las suturas es necesario evitar la friccion con los guantes de guma
porque podrian resultar dafiadas.

Para no dafiar la aguja es recomendable asirla siempre entre 1/3y 1/2 de Ia
distancia entre el extremo armado y la punta de la aguja. Es necesario evitar
deformar la aguja porque esto puede provocar la pérdida de la estabilidad!
Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirdrgicas con eI‘
fin de evitar heridas. Las agujas usadas deben desecharse correctamente
(para evitar posibles riesgos de infeccion).

El usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirtirgicas en las que sa
emplea la sutura GLYCOLON® y conocer las propiedades in vitro, ya que el ries-
0 de dehiscencia de la herida varia dependiendo de la localizacién de Ia
ﬁenda y del material de sutura empleado.

a sutura GLYCOLON® puede ser inadecuada en pacientes de edad, desnutri-
dos y debilitados 0 que padezcan enfermedades que prolonguen el procesq
de cicatrizacion de la herida. Como sucede con cualquier cuerpo extraiio, et
contacto de la sutura GLYCOLON® con soluciones salinas (como las que se
‘encuentran en el tracto urinario o biliar) puede causar la formacion de célculos.
En los casos donde su uso esté indicado, la sutura GLYCOLON® se emplearé
conforme a los métodos habituales de sutura y las técnicas de anudado y
segun la experiencia del usuario.

Las heridas infectadas_deberan ser tratadas adecuadamente de modo
qmrurglco Puesto que GLYCOLON® es un material de sutura absorbible, ef
cirujano deberd juzgar la conveniencia de usar suturas adicionales no aba
sorbibles en los lugares que vayan a estar sometidos a tension o estlramlento
0 que necesiten un soporte adicional.

Las suturas de piel que se mantengan in situ més de siete dias pueden
causar irritaciones locales. Por eso deberd cortarse la parte de la sutura que

uede en el exterior.

n el caso de tejidos con escasa irrigacion sanguinea deberd evaluarse
cuidadosamente el empleo de material de sutura absorbible porque puede
producirse el rechazo de la sutura y el retraso de la absorcion. Las suturas

deben impl fan p como sea posible para
mlmmlzar eleritemay lai ion que, g , estan i con,
BI proceso de absorcion. i
EFECTOS SECUNDARIOS ;

Al principio pueden producirse reacciones inflamatorias de los tejidos ante el
cuerpo extrafio y una irritacion local transitoria. También pueden producirse
eritema e induracion durante la absorcion de las suturas intracuténeas. Ef
puerpo extrafio puede aumentar, al principio, una infeccion ya existente.

ESTERILIDAD :
Las suturas GLYCOLON® estan esterilizadas con 6xido de etileno. No usar si

el envase esta abierto o dafiado. jNo reesterilizar!
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ALMACENAMIENTO i
0 almacenar a més de 25°C. Proteger de la humedad y de la accion
mrecta del calor. jNo debe utilizarse después de la fecha de caducidad!:

txpL|0Ac|0N DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE

= Niimero de catdlogo
= Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afo - mes

[:Ii] = Consultense las instrucciones de uso

@ = No reutilizar
@ = No reesterilizar

@ = No usar si el envase esté dafiado
[sTERILE]EO] = Esterilizado utilizando oxido de etileno

25°C
/i/ = Limite superior de temperatura

(") = incoloro, monofilamento, absorbible

14
(Ml - tefido, monofilamento, absorbible

L| = Poli(glicdlido-co-caprolactona)

% = Cadigo HIBC
= Marchamo CE y niimero de identificacion
O’] 97 del organismo notificado. El producto
cumple las requisitos esenciales de la

Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios.
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GLYCOLON® z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

EL 03nyieg xproewg, va dlabaleral e mpoooxr!

Tu oToixeia mou avaypdgovral ¢ auTéq TIG 0Bnyieg xpnoewq
pHoZoVTal NAVTOTE OUPQWVA e VEEG TANPOQOPIEG Kal EUTEIpieG:
Ta Tov A6Yo autd Ba mpEMEl va AauBavovTal umoyn mpIv amé Ty xpnon‘

xuea ﬂUOKEUﬂGIdQ

PGA/PCL

QMOOTEPWYEVD, AMOPPOPOLA, OUVBETIKG :

papyara

HEPIFPAOH
Ta povox)\wva OUVBETIKG, amooTelpwVa, ANoppoProwia YEIDOUpYIKA cuumu
LYCOLON® nupaaxsuu(ovm ano OUNTIOAUNEPEG TOU YAUKOAKOU 08E0Q Kat
ew\ov KaMpoAaktovng. To XGpaKTT;\plGT\KO TV pappdtev GLYCOLON® eivat W
vpnyopn anileid MG avToyTG egerkuoyol. :
Ta pauyata GLYCOLON® eivat Bappéva 1 aBaga. :
Tu pappara GLYCOLON® diariBevrar og moikiko md; ovul ngoq Kal 6|ur|0svrur
smung wg ouvduaopog pappa-6eAovag. Ta paypara GLYCOLON® ikavomoiodv nq
unalmmq ™G EUPWMAIKAG ?apuaxonouuq OXETIKA e QMOOTEIpWEVA,
QUVBETIKG, pappar :

AEIZEIS :
|Puuuma GLYCOLON® eivat kataMnAa glu Xprion 0e Tpooapyoy T HAAGKG 10TAV,
1 Yia aroAvaoels, Yia TG 0roieg evaekvuTal 1 Yprior aroppognatiou vnuqu‘

XPHZH
Ta puugam Tou Ba ypnotonomBolv EMAEYoVTaL OUppLVa e TV Kumcmm
TOU 0BEVOUG, TV ELMEIDIA TOU YEIPOUPYOU, TV XEIDOUPYIKY TEXVIKT Kal T0
usvseoq ToU TPAUHATOG. :
APAS ;
Ta pappaw GLYCOLON® mpokaholv eAayiom @Aeyuovadn avidpa 0&
10T0UG, Kal akoAouBei YB\EWIOUPVK} KUTTAPWYV OUVOETIKOU (0T0U. H 0TaOIaKTY
Jelwon MG avToxng epeEAKUCLOU Kai n anoppowQGn Twv paypatwy GLYCOLON'
gival enakohoubo  UGPOAUTIKGY Olgpyaoiwy. Katd mv  aroppognan dpyikd
Engpxem Jeiwon G avToxNg epeAkUapoU, 1) omoia akoAouBeLTal aMo ama) e\a
uacag
Eamaslq in-vitro £0e1Eav, T T0 Bappévo vgga GLYCOLON JeTa ano srnq
;)a\ G Tapouciale  akopn Tepitou 1o ™G, dpYKIG Tou avroan
£gehkUopol, evo To dBago vipa GLYCOLON® napouota(a Tepinou 1o 45%. !

ANTENAEIZEIS ;
Aoyw MG ypriyopng peiwong ™G avToxng EQEAKUTOU Ta papaTa GLYCOLON®
eV EMTPENETAL VA XONOWIONOI00VTaL Yid TIGPATETAUEVT TPOGAPUOYY) 10TV Lig;
EMPApUVON €PeAKUCJIOU, OUTE Kal OTAV 1) UMOOTIPIEN ToU TPaUUATOC eivat
QMapaimM Yid TIepIOOOTEPEG QMO EMTA NUEQES. Ta pappara GLYCOLON® ey
npog)\anovmt oUTE Yla arohivwon o0Te yid xpnan 010 stmmo KUMOLDOpLKO
oUOTNUA, 08 VEUPIKOUG 10ToUG 0UTe oy kapdld. Ta pdupata GLYCOLON
EMITENETAL VA YprolomoloUvTal yia koINaKa kAelopata 1 yia mv npooewm
J0TGV TEpITOViag,.

5e T Smmoq UnepeuaioBnoiag 0t €va amo Ta OUOTATKA TV puuuamw
GLYC LON® mipémel va amogelyeTal 1) xpron Toug.
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TIPOEIAONOIHSEIS, IPOOYAAZEIS, ANAHAETIAPASEIS. H
0 Kat e onowadnmote dMo UNKO pauuatog, empaMeral 1diaitepn mpocoy
ET0L GOTE va fnv. TpokAnBel {nuid 0TO VIud KAt TV Xelplopo, 1O Omolo;
TIPOTIAVTOG Oev TIPEEL vat OMAwBEL 1) va TOGKIOTEL AN ™V XpNam XepoUpYKV:
eoYaAeiov, T x. AaBideq yia Behoveq. :
Ta 1o Kheiowo Tou pﬁiuawq TPABaTe TAVTOTE T Vijua PeTaE) TG Behovag Kat Tou
Kavahioy ouppagng. Mnv Toaare To viua oAU dUVATA Kal [V TO TIEPVATE ENAVLY
Qno aiyunoa avTikeileva. Kata To TEVIWUA TOU VAUATOG va aroelyeTal 1 Tpipr
g eMQAVEIAS He T EAAOTIKO YAVTL, ENELdN £TOL IMOPEL VA TRAUHAOTE! TO Vra,

Tla va v unootei {nud 1 Behova, Ba mpénet va kpateital ndviote gto 1/3 =
12 Tou {NKoug amo To omAIOPEVO AKPO MOG TV gum ™G Berovag. Mperel va
anogelyetal N napaudpgwon MG BeAdvag, EMELd QUTO UMopei Va emgepe
an@hewd G 0TaBepoTTas. EQV YpnowomolodvTal XEPoupyKES BEAGVEG pémek
va divetal 1d1aiTepn TPOCOYY 0TV AMOPUYN TPAUPATIOUAMY AGYW TPUTTUATOG Yick
ov pr}\cm. OL eTayelplopeveq BeAoveq ngenal va_ anoppirTovTal e Tov:
kataMnAo Tpormo (Tpog amopuyy MBAVAV KIVOUVWY JONUVANG). :

0 «kivduvoq diavoigng Tou Tpauuatog TokiMel avahoya pe myv Béon Tou
TPAUMATOG Kal TO UNKO PGUATOG TOU Xpnolorioleital. T Tov Adyo auto o
XPHOTNG TIPEMeL val lval EEOIKEIWEVOG e TI XEIOUPYIKEG TEXVIKEG, KaTd TiC
omoieq ypnoyiorolobvar Ta pappata GLYCOLON® kat va AapBaver uroyn tou
TG 100mreg in vitro. ) ) o
Ta paupata GLYCOLON® iowg eivat akatraAnAa yia nAKiwpévoug, UMoatTiopévoug
1| egaoBevnuévoug aoBeveic, kaBwg kai yia aoBeveiq Twv omoiwv n aoBéveld
nopel va TpokaAéoel kaBuoTépnan oy emoUAwon Tou Tpauuatog. Omwg
oupBaivet pe kabe EEvo owpa - Ta pauuata GLYCOLON' uropolv va €xouv wg
‘cmora)\ec%a TV OXTHaTiopo AiBwv, £av gpxovtal oe emagn je aAatolya dlahupata:
{yla mapadetyua 0T ounonommeq 000UG Kat 0Toug YOAkoUG Topouc). :
Ta pappata GLYCOLON’ ypnoonoloUvTal, Tav UpIoTaTaL 1) OXeTIKN voelEn;
ojpgwva e TIG OUVIBEIS YEIPOUPYIKEQ HeBOBOUG OUPPAQNG KAl TIG TEXVIKEG
00VoeaNg kal avahoya pe v enetpia Tou xpro).
Tpadyara, Ta oroia Mapoualalouv JONUVaN, TPEMEL Va TU\%GVOUV g avahoyng
gslpoupvwﬂq nepmomong.  Enedn  Ta  papata  GLYCOLON® * anotehodv:
MopPOPNOIIO UNKO 0UPPAgri, 0 YEIpoUpyoq Ba Mpémel EVOEXOPEVWG Ve
gpnmuonom Kl MpooBeTo i ATioppognao UAIKO GUPPAYIG YA PGHATA IO

piokovTal und évtaon 1 OlaoTEMOVTAL 1) XpeldlovTal IEPIOBOTEPO OTNPIYA.

AepaTKEG PAQES, TIOU TIDEMEL Va TIAPAUEIVOUV, YIa TIEPIOOOTEPO QMo EMTAL
THEPES N SifU, UTIOpOUV va Tipokevijoowv TorkoUg epeiopols. Ma Tov Aoyo:
QUTO T0 eEWTEPIKO TUNUA TG PAQIQ Ba TIpEMeL EVOEXOUEVIG Va aroKoTtel,
flpénel va dlvetar mpoooyr) Oe 10TOUG ToU eV aiativovtal kahd, Oe
TIEQUTTAIOELG YPAONG TWV QMOPPOPNOWWY PAUNATWY, EMELDN €3() MOpEL Vot
TipokevnBel  Qnoppiyn  TOU  VAUATOG  kai  KABUOTEPNUEVN  aToppognan.
£V000epuika To UNKO ouppagnG Ba Tpémel va TomogeTeltal 600 YiveTdl ol
Bafud, yia va pietwdel n dnuoupyla epuBiiiaTog Kat 1) kAneuva” Tou oUVOJEouV:

Yevika mv dladikacia anoppoenang. :
ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

SV apy Hropei va TapouaiacTolV pAey
70U EQOPLOOYEVOU ssvou OUATOG KAl T

Lovdel avtidpacelg oe oTolg efarriag
00wpIvol Torkol epeBiopol. Mepartépat

guopat va ipo€ewnel dnuioupyia_ epudi
(ApKeld NG aroppoPnang Twv evaodepyl

£Evou O(UATOG WMopolv apxlkd va evioyu!

palvbuava TV (OTOV.
2TEIPOTHTA

HATOG Kal OKAAUVOT 10TV KaTd TV
KOV quqzwy. Méow mg ensvsfvslaq Tou
jolv N undpxovta cvuovméni

Ta GLYCOLON® unomelgu’)vgvml e a1Bukevoteidlo, Aev emTpmeTal N yprion oTav:

el 1) el UnooTel

{ kanola ¢nua! Na pnv QrooTeIpVoVTal
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ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ ) !

o v amoBrkevovtal Gvw Twv 25°C, va mpoguAdoooVTaL amod v Uypacia Kat
my deon Enlégaon BepomTag. Na ymv Xpnotoroiodval HeTd To Mépag g
NHepounviag MEnG! ‘

EMEZHIHEH TON EYMBOAQN ETH YSKEYAZIA
: = AplBuog kataAdyou

= AptBuog Maptidag

2 = Huepounvia MEng Etog - Mrvag
[Ii] = ZupBoukeuteite TIq 0dnyieg xpriong

@ = Mnv kQvete enavaAnmriky xprion
: @ = Na pnv enavarnooTelp@vetal

i @ = Na pnv xpnotuoromnBei edv 1 ouokeuasia éxet alolwbel

= MéBodog armooteipwong pe xprion ABulavogeidiou
: 25°C

: /i/ = Avitepo Oplo Beppokpaciag

P

(T = axpwudToTo, HOVOQUAETIKO, aroppognaio

0
(Ml = Y00UATIOTO, HOVOPUAETIKO, AMOPPOPNOILO

= MoAu(YAUKOAIKI-e-KampoAakTovn)

% =Kwdkog HIBC

: = Zijuavong CE kat aptBudg avayvapong tou
: 0197 «oworompévou opyaviaol o oroiog eivat.
To Tpoidv avTioToL PACIKEG AMAITOE] ™G

0dnyiag Tou ZupBouliou Tepi ATPOTEXVOAOYIKMV!
npoiovtwv 93/42/EOK.
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GifcoLoN- ZRESORBAT’

REPAIR AND REGENERATE,

Slos naudojimo instrukcijos duomenys visada prlderlnamlw
pagal naujausias zmlas ir paurtl Todél juos perskaitykite, pnes

pr naudoti k 3 [ e :

sterillis rezorbuojami sintetiniai
smvamoll medziaga

APRASYMAS ;
GLYCOLON® yra vienagijai sintetiniai sterilis rezorbuojami chirurginiai
sitlai i§ kopolimero, kurj sudaro glikolio ragstis ir akapro\aktanaSw
GLYCOLON® greitai praranda atsparuma tempimui. !
GLYCOLON® sidilai bina dazyti ir nedazyti.
GLYCOLON® siilai yra jvairaus storio ir ilgio. Taip pat galima uzsi-
sakyti GLYCOLON® adatos ir sitlo komplekta. GLYCOLON® atitinka
Europos vaisty vadovo reikalavimus, keliamus sterlllfms absorbuo-

chir sidlams. :

NAUDOJIMO SRITYS :
(GLYCOLON® naudojama susiiti ir (arba) sujungti minkstuosius audlmus,‘
kuriems rekomenduojama naudoti rezorbuojamus sidlus.

NAUDOJIMAS
Chirurginiai sidlai pasirenkami atsizvelgiant | paciento bikle, ch\rurgo
patirtj, taikoma chirurging technikg ir Zaizdos dydj.

VEIKIMAS :
GLYCOLON® silai sukelia minimalig audiniy uzdegiming reakcija;
radeda vystytis jungiamojo audinio Igstelés. Dél hidrolitiniy proces
aipsniskai mazéja atsparumas tempimui ir GLYCOLON® rezorbcija,
Rezorbcijos metu pirmiausia mazéja atsparumas tempimui, o véliau ir

mase.
Invitro tyrimai parode, kad dazyty GLYCOLON® siiily atsparumas templ
mui po septyniy dieny buvo apie 55 proc., 0 nedazyty - apie 45 proc.

KONTRAINDIKACIJOS :
adangi GLYCOLON® greitai praranda atsparuma tempimui, tai iy swulq
negalima naudoti ilgiau trunkanciam tempiamy audiniy gijimui. Taip pat
negalima j {4 naudoti tada, kai zaizda turi buti gydoma ilgiau nei septynias
dienas. GLYCOLON® netinka nei siditi, nei kitaip naudoti centrinei krauj o~
takos sistemai, nervy audiniams arba Sirdziai. GLYCOLON® sidlai netinka:
sidti pilvo sieng arba sujungti fascijas.
Esant padidéjusiam jautrumui kuriai nors i§ GLYCOLON® sudétiniy dal\u,‘
§iy sitily naudoti negalima.

LSPEJIMAI SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR SAVEIKA
U KITAIS VAISTAIS
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kad sidlas nebity pazeistas jj sulenkiant arba suspaudziant chirurginiais
instrumentais, pvz., adatos laikikliu. :

Verziant siille visada reikia traukti uz sidlo tarp adatos ir ddirio kanalo. Ne-
traukite silo pernelyg stipriai ir netraukite jo per astrius daiktus. Tempwant
mu:q vengti braukti gumine pirstine per jo pavirsiy, nes tai gali pazelsti
sidila,
Kad nepazeistuméte adatos, visada ja laikykite 1/3 — 1/2 ilgio atstumu
nuo armuoto adatos galo smaigalio link. Reikia vengti adatos deformacijos,; ;
nes dél to prarandamas tvirtumas. Chirurging adatg naudojantis vartotojas;
rivalo labai saugotis, kad nejsidurty. Naudotas adatas bitina utilizuoti
a|kkant;s visy atitinkamy reikalavimy (siekiant idvengti galimy mfekcuq
rizikos)

Susidtos 7aizdos krasty isiskyrimo rizika priklauso nuo Zaizdos vietos ir
naudotos siuvimo medziagos, todél vartotojas turi biti susipazings su
chirurgine technika naudojant GLYCOLON® ir atsizvelgti j in vitro nustaw
tytas savybes.

LYCOLON® tam tikrais atvejais netinka naudoti seniems, suIysusnems
ar igsekusiems ligoniams, taip pat pacientams, kurie serga ligomis,
létinanciomis Zaizdy gijimg. Dél salycio su drusky turingiais tirpalais
{pvz., Slapimtakiuose I tulzies takuose) GLYCOLON, kaip ir klekwenas
svenmkunls gali skatinti akmeny susidaryma.

GLYCOLON® sidlai naudojami jvertinus esamas indikacijas mrasnnemq

chirurginéms siuvimo bei risimo technikoms ir vartotojo turima patirtj.

UzterStas_zaizdas chirurgas pirmiausia_privalo tinkamai sutvarkyti
Kadangl GLYCOLONS yra rezorbuojami sidlai, tai tempimo veikiamoms;
tempiamoms arba kitos atramos relkalaujanmoms sitléms ch\rurgas
pagal aplinkybes turi papildomai naudoti ir nerezorbuojama siuvimo me- !
dziaga,

Odos sidlés, kurios turi iSlikti in situ ilgiau nei septynias dienas, galh
sukeli vietin] dirginima. Todé! prireikus gali tekti nukirpti iSoréje esanma
sidlés dalj.

Bloga kraujotaka pasizyminciuose audiniuose naudojant rezorbuqamus
chirurginius sidilus reikia bti atsargiems, nes Cia gali pasireiksti sidly
atmetimas ir sulététi | f< y rezorbeija. Chirurginiai sidlai turi bti paslepiami
pdole kuo giliau siekiant sumazinti rezorbcijos metu paswelsklanr:lus
odos paraudimus ir patologinius sukietejimus. i

PASALINIAI POVEIKIAI :
Kaip atsakas | esantj svetimkinj i§ pradziy gali atsirasti uzdegiminés|
audiniy reakcijos ir laikinas vietinis sudirginimas. Be to, rezorbuolantls
vidinéms siléms gali atsirasti odos paraudimas ir audlnlu suk\etejlmas‘
Dél svetimkinio poveikio i§ pradziy gali paiméti ankstesni aUdInILL
uzdeglmlmal procesai.

STERILUMAS

GLYCOLON® yra sterilizuojami etileno oksidu. Negalima naudoti jau auw
daryty ar pazeisty pakuociy! Negalima pakartotinai sterilizuoti! :
LAIKYMAS :
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje, saugoti nuo drégmés ir
lleswoglmo kars¢io poveikio. Negalima naudoti pasibaigus galiojimo Ialkulr
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]\NT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

= Kataloginis numeris
- Partijos kodas
g = Naudoti iki Metai - Ménuo

[:[i] Tidrékite naudojimo taisykles

@ = Pakartotinai nenaudoti
@ Pakartotinai nesterilizuoti

@ Nenaudoti, jei pakuoté paZeista
= Sterilizuota etileno oksido metodu

25C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatdros riba

0
(") =nedazyta, monofilamentiniai, rezorbuojama

(Ml = daZyta, monofilamentiniai, rezorbuojama

= Poli(glikolidas-ko-kaprolaktonas)

:
% HIBC kodas

: = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifi-
i 0197 Kacios numeris. Gaminys atitinka esminiai
reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-
cinos prietaisy 93/42/EEB.
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awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

111} MHCTpyKUMA NO NpUMEHERHI0, NOManyHCTa, POYMTaTL BHUMATENbHO!

pif B 3TOM MHCTPY no n ;
nOCTOﬁHHO ﬂpMBoﬂﬂTCﬂ B COOTBETCTBHE C HOBEHLUWMM Ha\ "leIMVI‘
ﬂOCTHH(eHVIHMVI W ONbITOM. I'Ioa‘romyna HUX HEOGXORMMO o pa'rwna
BHMMaHMe nepea Hayanom NpUMeHeHuA Ka)KJ:lDVI YNaKoBKH.

PGA/PCL

CTEPUNbHbIA, PACCACHIBAIOLUMACA, CHHTETUYECKMiA :

‘I.I.IOBHblﬁ marepuan

OMUCAHUE

GLYCOLON® - 910 MOHOBOMIOKOHHbIA,  CHHTETUHECKHH, mepwnbnbm,‘
XMPYPrAYECKWA LWOBHI Matepuan, paccachiBaloWMViCA, COCTORLMF W3
coronumepa TMMKONEBOM KMCNIOTBl W E-KANPONAKTOHA. GLYCOLON’“
OTIMYaETCA BbICTPLIM CHIDKEHMEM MPOYHOCTH Ha PaspLIB. :
GLYCOLON“’ MPOM3BOAMTCA B BIAE OKPALLEHHbIX M HEOKPALIEHHbIX HUTEM. !
GLYCOLON® npepnaraeTcA B BUAe HWTeW pasnuuHOro Auametpa v
pasnuuHoi AnuHbl. B accopTumente umeetca Takme GLYCOLON® B
dopme coennHeHHoi ¢ urnoi HutH. GLYCOLON® otseuaer Tpeéo«
paHuAM EBponelickoit ®apmakonen ANA CTEPUNBHOTO, paccachia-
1OLLIErocA, CUHTETHUECKOrO, MOHOBOMOKOHHOTO LLIOBHOTO MaTepuana. |

OBIACTH MPUMEHEHHA :
GLYCOLON® nokasaH A afantauuu MArKX TKaHew Wiuni AnA HanomeHus
nmraTyp B TeX CNy4an, koraa Heo6XoAuMO NpUMEHeHHe paccacuaa»omemca
HUTI

TIPUMEHEHVE :
BHIG0p HCTOE3yeMOrO WOBHOO MaTepana POUIBOAHTCA B 3ABUCHMOCTA
0T COCTOAHMA NaLMEeHTa, OnbiTa Xupypra, XMpypI’M‘-IECKOM TEXHUKK 1 EEHMNMHbI‘
paHm

FIEMCTBVIE :
GLYCOLON® Bbi3biBaeT MUHUMAJIEHYI0 BOCTIANUTENbHYIO PEaKUMI0 TKaHH G
TIDOHUKHOBEHHUEM KIIETOK COAMHHTENBHOM TKaHM. TOCTENEHHOE CHIKEHME,
fipouHocTH Ha paspeiB U pesopbua Huteit GLYCOLON® npoucxoast
BCNEACTBME NPOLECCa rMaponksa. B xoae pesopbuny Bravane CHmKaeTcw
TIPOHOCT Ha PA3PLIB, A SaTeM TEPAETCA MaCCa.

ﬂaéopaToprle MCCNeAOBaHMA MOKA3bIBAKOT, 4TO  OKpAlLeHHaA HTE
GLYCOLON® uepes cemb [AHe# COXpaHseT ele TOMbKO OKono 55%
MCXOAHOM NPOYHOCTH Ha PacTANEHHe, a HeokpaLleHHas HuTs GLYCOLON® - 3
0Kono 45%.
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TIPOTUBOMOKA3AHUA
Bidy ObICTDOTO CHIKEHMA MpouHOCTH Ha paspbis GLYCOLON® He
pexomenayetca InA - MPOAC 010 oMo
TKaHeM noa HaTH)KeHMeM a TaKke E Tex cny4anx, KOFIJa TpeﬁyeTCﬁ
yﬂep»(aﬂue KpaéB paHbl AMUTenbHoCTb0 Gonee cemu Ateit. GLYCOLON® He
npenHaauaueH ANA HANOXeHUA uratyp, a Takwe ANnA UCnonb3oBaHuA E.
06nacTi LEHTANIbHOM CHCTEMbI KPOBOOGPALLEHKS, HEPBHOM TKaHW W
L‘epnua GLYCOLON® He pexomeHAyeTcA ANA 3akpbiTuA paH 6pmmuom‘
CTeHKW W YLWMBAHHA GacLMil.
B Cryuae NOBBILUEHHO/ UyBCTBATENLHOCTH K KOMMOHEHTAM HUTH GLYCOLON’<
Eneuyer 0TKa3aTbCA OT €€ UCMONb30BAHHS. :

HPEHOCTEPE)KEHMFI/MEPI:I MPEAOCTOPOMHOCTH/ I'IEPEI'(PECTHbIE
B3AMMOZENCTBHA

TaK e KaK v npu ACronb30BaHMH N1BOr0 APYroro WOBHOMO MaTepmana
HE0BXOAMMO CTIeMTL 3a TeM, YTOGbI HiUTb HE Gbifa NOBpEXIEHa B npolecce;
MCONb30BAHHA, B YACTHOCTH, HENb3A CrvaTb WM AEOpMUpOBATL ee
xnpypmqecnnMM UHCTP Harp., U

ﬂpVI NOATATMBAHMM LUBA HUTb CNeayeT TAHYTb 33 y4aCTOK Mexay urnow M‘
kaHanom npokona. He cneayer TAHYTb HUTb CIIMLIKOM CUNbHO WK 4epes
OCpr\e npeamertbl. ﬂpn Bb\TﬂI’MEaHMM HATK HeOﬁXOﬂMMO Maéeram

0 TPEHHA C | nepyarkoii 8o MM‘

Hmn

Hméu He MOBPEANTb UMY, ee CneayeT QUKCUPOBaTb HrnoAepiKaTenem B
TOUKE, PACTONOMEHHOH Ha PacCTOHWA OT 1/3 [0 1/2 AnMHel, O
ApMMPOBAHHOTO KOHUA B CTOPOHY OCTPUA Wbl Creayer usGerars:
HeGopMalMM Wbl TaK KaK BCMEACTBUE 3TOTO OHA MOTEPAET CBOIO
CTaBMNLHOCTb. I'Ipu YCTIONb30BAHUH  XUDYPTMYECKOH Wbl HEOOXOAMMO,
waberatb  cnyvaliHbix  paHeHwii. McnonbsosarHble Mrbl - noanexar
YTMIM3aUMM B Haanexallem nopRaKe (B0 M3BexaHe aosMomnbuxl
HHQEKUMOHHBIX PHCKOB).

CTeneHb ONacHOCTM PacXOM/IEHUA Kpaes paHbl 3aBUCHT OT MeCTa
PaCMONOKEHHA PaHbl M HCTIONLIOBAHHOTO LLOBHOTO MaTepUana, noaromy
XHPYPT AOMKEH XOPOLIO 3HAKOM C XMPYPrUYECKMMM METOAMKAMM, Mpu
kotopeix  ucnonssyerca  GLYCOLON, ' yuntbiBats naBopatopHble!
XapaKTepUCTUKM.
Tpu  onpeneneHblx — ycnosuAx  GLYCOLON® He  pexomeHayetca
YCNONb30BATL MY OMEPALMAX Ha MOMUABIX, HCTOLUEHHBIX WM OCTaBNeHHBI
naumenTax, a TakKe Ha cTpajaioLmx 6 , KOTOpbIE!
MOryT 3azepiueatb 3axuenenne panbl. GLYCOLON® moxeT — Kak # BCe:
MHOPOAHbIE Tena — MpU KOHTaKTe C CONECOAEPMKAlUMMM DAcTBOPaMH
{HanpUMep, B MOYEBLIX M KEUHBIX MYTAX) CNOCOBCTBOBATD oépaaoaaumo
KOHKDEMEHTOB.

GLYCOLON® npuMeHseTca Npv Hanuuuu NoKasaHui B COOTBETCTBUM o
BLLENPUHATEIMY XMPYPIMYECKUMM METOAAMY HANOXKEHUA LLIBOB U TEXHHUEC:
KMMM pUeMamy 3aBR3LIBAHIA Y3OB B 3aBHCHMOCTH OT ObITa XHpypra. |

MHrpMuwpoaaHHble patbl Cneayet noaseprarb COOTBETCTBYHOLLE/ XUpypru4ecko
oépat‘)cme Mockonbky GLYCOLON®  ssnsetca ~ paccachiBaiowuumcs;
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{WOBHBIM MaTepuanoM, To MPU HanoMeHuM LWBOB, NOABEPraloLVXCH:
HarpyaKe, HATAEHMIO WM TPEBIOWMX MOAAEPIKM, XMpYpr HOMKEH
enons308aTh MU HEOBXOAMMOCTH AONOAHHTENbHO HepaccaCblaaloLuMMcn
1I0BHbI MaTepHan.

)(omuue LUBbI, KOTOPbIE A0MKHbI 0CTABATCA In Situ Gonee cemu AHeH, Moryr
BbI3bIBATh MECTHbIE pasapaeHya. [03TOMy HapyXHYH0 YacTb LBa cneuyer
Tp1t HEOBXOANMOCTH CpesaT.

an WCNONb30BAHUU nQN‘ bl 0CA  LWOBHOrO ﬂﬂﬂ
XUPYPIM4ECKOH 00DABOTKA TKAHEA C NNoXUM KposooépaLueHneM crenyer
hpOHBﬂHTb OCTOpOM(HOCTb TaK KaK B I'IOIIlOﬁHb\X Cﬂy‘{aHX MOXET I'IpOMGOMTHw
OTTOp)KeHMe HATK UNKU 3amenneHue peaopéunh BHyTpVIKO)KHO IJJOBHbM
Marepuan JOMKeH PacnonaraTsCA Kak MOXHO ryOwe, 4ToObl COKpaTUTH
TIOKpACHEHME KOMM W 3aTBEDAEHHE TKAHK, CONPOBOXAAIOUIME 0BLINHO
npouecc pesopouuy.

nOEOl-IHbIE JEACTBMA :
BHavane MOryT BO3HUKHYTb BOCMAMMTENbHBIE PeaKUMM TKaHM Ha
TPUMEHEHHOE MHOPOAHOE TeNo # BPEMEHHbIE MECTHbIE Pas/paeHHs.

pOMe T0r0, B0 BEMA PE3OPOLYM BHYTPHKOXHLIX LUIBOB MOTYT MORBHTLCA
TIOKpaCHeH#e KoM W 3aTBepaeHHe Tkared. MoA BAMAHKHEM MHOPOAHOrD
Tena ywe CylecTBylolue BOCMANMTENbHLIE ABEHMA B TKAHAX Moryf
EHaqane YCHIUTBCA.

CTEPUMbHOCTb
Crepunusauna GLYCOLON® npousBoauTcA np NMOMOLLM OKUCH oTuneHa.
BanpeliaeTcA MCnonb3oBaTb BCKPLITHIE M MOBPEMAEHHBIE YNaKOBKHY
!'Iomopnaq CTepUM3aLMA 3anpeLueHal :

YCHOBVIFI XPAHEHUA :
XpaHuTb Npu Temneparype He Bbilue 25 °C B CyXOM MeCTe, SaLLMLLEHHOM or
fIPAMOTO BO3AEHCTBUA Terna. He UCTIONb3OBATL NOCTE HCTeYeHHA cpoxq
xpaHeHmnl

jDB'bﬂCHEHVIE 3HAYEHWUI CUMBOMOB HA YNAKOBKE
= KaranosHiii Homep

= Kon naptuu

g = WUcnonbsosartb Ao [oa - Mecau

Dji] = CMOTPUTE MHCTPYKLUMM N0 MCTIONb30BaHNIO
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@ = OuHopaaosoro nonb3oBaH1A

@ = CrepunusoBaHo !

@ = He vcnionbayiire, ecnv ynakoska nospexzaeHa

= CTepWIM30BAHO C MCMIONb30BAHMEM STUNEHOKCHA

25°C
/ﬁ/ = BepxHan TemneparypHan rpaxmua

0
(") = HeoKpaLLEHHbIit, MOHOGHIbHBIIA, paccachiBatoLLMiica

%, MOHOO! i, paccachl iicA

% =Koa HIBC

= CE-3HaK 1t WaeHTUOMKAUMOHHBIA HOMEP
: 0197 yasanHoro yupexaerua. Mpoaykr :
: COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TpEGOBAHUAM

MHCTPYKUMK COBETA N0 MEAMLMHCKUM
npoayktam 93/42/EEC.
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awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

Instructiunile de utilizare, va rugam cititi cu atentie!

Informatule prezente in aceste Instructiuni de utilizare sunt adaplate
intotdeauna la cele mai recente descoperiri. Prin urmare, va rugam
sa cititi aceste informatii inainte de a folosi fiecare pachet. :

PGA/PCL :
material de suturd :
terl, resorbabil, sintetic :

DESCRIERE

GLYCOLON® este un material chirurgical de sutura monofil, sintetic, stenl,‘
care este resorbabil si care este compus dintr-un cogollmer din acid glicolic:
si A-caprolactona. O trasaturd caracteristicd a GLYCOLON® este scaderea
rapidd a fortei de rupere. :

(GLYCOLONe® este disponibil colorat si incolor. i

GLYCOLON® se gaseste in diferite grosimi si lungimi. De asemenea,
GLYCOLON® se gaseste si in combinatia de ac-fir. GLYCOLON® core-
spunde cerintelor Farmacopeii Europene cu privire la materialul de
sulura steril, resorbabil, sintetic, monofil. :

DOMENIILE DE UTILIZARE :
GLYCOLON® este prevézut pentru adaptarea tesuturilor moi si/sau a ligaturi<
lor, pentru care este indicata utilizarea unui fir resorbabil. '

MOD DE UTILIZARE :
Materialul de suturd care trebuie utiizat este selectat in functie de starea
pamemulul de experienta chirurgului, de tehnica chirurgicala si de manmea
p agii.

EFECTE
(GLYCOLONe provoacé o ugoara reactie inflamatorie a tesuturilor, dupa care
se produce incorporarea celulelor conJuncIlve Scaderea lenta a fortei de;
Tupere si resorbtja materialului de sutura GLYCOLON® sunt urmérile procea
selor hidrolitice. In timpul resorbtiei se produce intéi o regresiune a fortei de
Tupere, urmata de o scadere a masei.

Examinarile in-vitro au aratat, ¢a firul colorat de GLYCOLON® a prezemat
dupa %apte zile un procentaj aproximativ de 55% din forta de rupere mma\a
farfirul incolor de GLYCOLON® aproximativ 45%.

REACTII ADVERSE :
Din cauza scaderi rapide a fortei de ru ere GLYCOLON® nu trebuie folosit i i
cazul unei adaptari pe o per\oada mai lunga de timp a fesuturilor con]uncﬂve
supuse la intindere si nici in cazul unei sustineri a plagji necesara pentru o
Penoada mai lunga de saj Ipte zile. GLYCOLON® nu este indicat pentru ligatu-

i si nici pentru utllizarea la aparatul cardiovascular central, la tesuturile ner-
voase sau la inima. GLYCOLON® nu trebuie folosit pentru inchideri abdoml«

ale sau pentru aproximarea de tesut fascial. In cazul unei h\persenswbmtatl
Fa una din componentele materialului de suturd GLYCOLON® nu este |nd|cala,
folosirea acestuia.
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ATENTIONARI/MASURI DE PRECAUTIE/INTERACTIUNI i
Ca si T cazul altor materiale de suturd, trebuie avut grija ca firul s nu he
deteriorat in timpul utilizzrii. Acesta nu trebuie indoit sau strivit de |nstrumena
:ele chirurgicale, ca de exemplu de port-ac.

in timpul inchiderii suturii tragei intotdeauna de firul dintre ac si canalul de
unctie. Nu tra?etl prea tare de fir si nu atingeti cu acesta obiecte ascufite.
a intinderea firului trebuie impiedicata frecarea suprafetei cu ajutorul
ménusilor 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 lungime dmspre
capatul armat spre Varful acului. Trebuie impiedicata deformarea, acului;
deoarece aceasté deformare poate produce o pierdere a stabiltatii. In cazu‘
utiizarii de ace chirurgicale trebuie evitate leziunile prin inepare produse Iz
utilizatorul acului.  Acele folosite trebuie eliminate corespunzator (pemru‘
bvnarea unor posibile riscuri de infectare).

Riscul de desfacere a buzelor plagii variazé in functie de locatia plagii si in
functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utilizatorul ar trebui s&
cunoasca tehnicile chirurgicale in care se utilizeaz GLYCOLON, si s& nna
cont de caracteristicile in-vitro.

wln cazul persoanelor in varsta, sldbite sau subnutrite, precum si in cazulw
persoanelor ce prezintd o vindecare intarziata a plagllor datorat unei boli;
GLYCOLON® nu este indicat in anumite mrcumstan;e La contactul cu soluti
saline (a caile urinare, la caile biliare), GLYCOLON® poate provoca formarea
de calculi - ca in cazul tuturor corpurilor straine.

GLYCOLON® este utiizat in cazul indicatiilor prezentate conform melode\or
chirurgicale uzuale de suturd si tehnicilor de innodare, precum si in Iunclle
de experienta utilizatorului.

wPIagl\e contaminate ar trebui tratate corespunzator pe plan chlrurglcalw
Deoarece GLYCOLON® este un material de sutura resorbabil, chirurgul ar
trebui s foloseasca in plus, daca este cazul, si material de sutura neresorb-
abil pentru suturi care sunt supuse la diferite tensiun, respectiv suturi care
sunt intinse sau necesit o fixare suplimentara.

Suturi ale pielii, care trebuie s& ramand mai mult de sapte zle in situ, pot
provoca irtatii locale. De aceea partea exterioara a suturii ar trebui t3iata;
daca este cazul. :

La folosirea unui material resorbabil in zona esuturilor cu o circulatie slabé &
sangelui trebuie avutd mare grij3, deoarece in aceste zone firul poate fi
eliminat si se poate produce o resorbie mai intarziata. Pentru uzul intradermic;
materialul de sutura trebuie plasat c&t mai adnc posibil pentru a reduce
formarea eritemului si induratia, care in general apar in procesul de resorblle‘

REACTII ADVERSE

la inceput pot apdrea reac}n inflamatorii ale tesuturilor la corpul stréin apllcaﬁ
si irtatil locale trecatoare. In continuare se pot forma eriteme, iar fesutul se;
poate intdri in timpul resorbtiei suturilor intradermice. Prin efectul corpu\ur
strain pot fi agravate pentru moment simptomele inflamatorii ale ;esutun\or
avute inainte de utilizarea materialului de sutura. i

STERILITATE H
GLYCOLONe este sterilizat cu oxid de etilena. A nu se folosi pachetele deja
deschise sau deteriorate! Nu resterilizati!
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CONDITII DE DEPOZITARE :
T a nu trebuie sa depd & 25°C. Depozitafi intr-un loc ferit e
umiditate si de efectul direct al calduri. A nu se mai folosi dupa expirarea ter=
menului de valabilitate! :

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

=Numar de catalog
= Numér lot

2 = Data de expirare Anul - Luna

[E = Consultafj instructiunile de utilizare
= Anu se reutiliza
= Anu se resteriliza
@ = A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat
[sTERILE]EO] = Sterilizat cu oxid de etilen

25C
/ﬂ/ = Temperatura maxima admisa

= incolor, monofil, resorbabil

= colorat, monofil, resorbabil

L| = Poli(glicolid-co-caprolactona)
% =cod HIBC (Cod de bare specific industriei sanatafii)
= Marcajul CE si numarul de identificare al
O‘] 97 organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul privind medicale dispozitivele.
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GifcoLoN- ZRESORBAT’

REPAIR AND REGENERATE,

NO

lnformaslonen i denne bruksanvisningen blir konstant oppdatert i
henhold til nyeste forskning og erfaring. Les derfor mformaswnen
for du bruker hver pakke. :

PGA/PCL

sterilt, resorberbart syntetisk

suturmaterlale

BESKRIVELSE

GLYCOLON® er et monofilt, syntetisk, sterilt og resorberbart kirurgisk sutur‘
imateriale som bestar av et kopolymer av glykolsyre og e-kaprolakton. Den;
karakeristiske egenskapen til GLYCOLON® er hurtig tap av rivestyrke. :

GLYCOLON® leveres farget eller ufarget. :

GLYGOLON‘” er lllg]engellg i ulike gauge-storrelser og lengder og ogsd
som en nél-og-trad-kombinasjon. GLYCOLON® oppfylier kravene til Den
europeiske farmakopé for sterilt, resorberbart, syntetisk og mnnoﬂlt
suturmateriale. :

INDIKASJONER
GLYCOLON® er egnet for approksimering og/eller ligatur av blgtvev der bruK
av resorberbar sutur er indisert.

BRUK
Suturmaterialet som brukes, skal velges ut fra pasientens tilstand, klrurgens
erfanng anvendt kirurgisk teknikk og sarstorrelsen.

VIRKNING
GLYCOLON® en minimal eaksjon i vev, 0g innvekst am
bindevevsceller oppstar. Gradvis tap av strekkfasthet og resorpsjon av
GLYCOLON® er resultatet av hydrolytiske prosesser. Ved resorpsjon oppstar
uet farst en reduksjon i strekkfastheten etterfulgt av tap av masse. :

in vitro-undersokelser har vist at de fargede suturtrédene til GLYCOLON®
innehar omtrent 55 % av den opprinnelige strekkfastheten etter sju dager, og
de ufargede omtrent 45 %.

KONTRAINDIKASJONER
Pa grunn av den hurtige reduksjonen i strekkfasthet ma GLYCOLON® |kke
brukes il langvarig vevsapproksimering under spenning eller der sarstotte er
nedvendig i mer enn sju dager. GLYCOLON® er ikke beregnet pa ligatur eller
bruk i det sentrale sirkulasjonssystemet, nervevev eller hjertet. GLYCOLON®
skal ikke brukes til lukking av abdomen eller approksimering av fascie. H
GLYCOLON® skal ikke brukes i tilfeller med overfalsomhet mot noen av sutur-
materialets bestanddeler.
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ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Som med ethvert suturmateriale skal det uteves forsiktighet for & unng

skade pa suturtraden som folge av handtering. Det skal i serdeleshet |kke

krolles eller klemmes av ki som e. :

Nar suturen strammes, skal det alltid trekkes i traden mellom nalen 0g punk-

turkanalen Trekk ikke traden for hardt eller over skarpe gjenstander. Nér.
uturtraden strekkes, unnga overflatefriksjon pa gummihansken, da dette
an skade traden.

For & unnga skade pé nélen skal den alltid gripes ved 1/3-1/2 av avstanden
fra festeenden til nalespissen. Unngd & endre nalens form, da dette kan ga ut
over stabiliteten. Brukere av kirurgiske naler skal alltid vaere forsiktig for &
unnga stikkskader. Brukte naler ma kasseres pa riktig vis (for & unnga mullg
infeksjonsfare).

Faren for sarruptur varierer i henhold til applikasjonsstedet og suturmaterla-
Jet som brukes, 0% brukeren mé derfor veere kjent med de kirurgiske prose-
dyrene som GLYCOLON® brukes i, og ta forbehold om in vitro-egenskapene. |
GLYCOLON® kan vaere uegnet hos eldre, feilernerte eller svekkede pasmnter
eller pasienter med sykdom som kan forsinke sartilheling. Som med ethvert
fremmedlegeme kan kontakt mellom GLYCOLON® og saltlgsninger (som de i I‘
urin- og galleveiene) fore til steindannelse.

GLYCOLON® brukes nér indisert og i henhold til godkjente kirurgiske sutur- ug
knytetekmkker samt brukerens erfaring.

Knntamlnene sér skal rengjores med formalstjenlige kirurgiske metoder.
Siden GLYCOLON® er et resorberbart suturmateriale, ma kirurgen bruke
supplerende ikkeresorberbart suturmateriale for suturer som er under spen«
ning, er strekt eller trenger ekstra stotte.

Hudsuturer som skal vaere pd plass i mer enn sju dager, kan forarsake Iokat
hudirritasjon, og den ytre delen av suturen ber derfor lippes av etter behov.;
Veer forsiktig nar resorberbart suturmateriale brukes i darlig perfundert vev
der utdriving av sutur og forsinket resorpsjon kan oppsta. Subkutikuleere
suturer skal plasseres s& dypt som mulig for & minimere erytem og |nduraslun‘
som normalt er forbundet med resorpsjonsprosessen.

IVIRKNINGER :
Til og begynne med kan det forekomme betennelsesreaksjoner i vevet mot
Tremmedlegemet samtforblgaende lokal irritasjon. | tillegg kan erytem og ve-

oppsta under av subkutikulzre suturer. Tilstede-;
varelsen av et f Kan i is forsterke eksi
vevsbetennelse. :
STERILITET

GLYCOLON® er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakker som allerede er:
apnet eller er beskadiget! Skal ikke steriliseres pé nyt!

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares under 25°C og beskyttet mot fuktighet og direkte varme. Skaf

ikke brukes etter utlgpsdatoen!
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- Bestillingsnummer
- = Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Méned

[:Ii] = Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

= Sterilisert med etylenoksid

25C
/i/ = Qvre temperaturgrense

0
(") = ufarget, monofilament, resorberbart

0
(Ml = farget, monofilament, resorberbart

n = Poly(glykolid-ko-kaprolakton)
% HIBC-kode
= CE-merking og identifikasjonsnummer for
O‘] 97 bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.
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awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

DA Brugsanvisningen, skal lses grundigt!

ne i denne br isning tilpasses labende den nyeste
viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses far brug af
en ny pakke. 1

PGA/PCL

sterilt, resorberbart syntetisk

suturmaterlale

BESKRIVELSE
GLYCOLON® er et monofilt, syntetisk, sterilt, kirurgisk suturmateriale, som er
resorberbart og bestar af en copolymer af egkoIsyre 0g - caprolacton Det er
Karakteristisk for GLYCOLON, at det hurtigt mister sin rivstyrke.
GLYCOLON® er farvet eller ufarvet.

GLYCOLUN“ fas i forskellige tykkelser og lengder. Derudover fas
GLYCOLON® i en nal-trid-kombination. GLYCOLON® opfylder Den
Europaalske Farmakopés krav til sterilt, resorberbart, syntetisk, mono-
filt suturmateriale. :

INDIKATIONER ‘
GLYCOLON@ egner sig til adaptation af bladt veev og/eller til ligaturer, hvor det
erindiceret at anvende en resorberbar trad. :

BRUG H
Suturmaterialet skal udvalges efter patientens tilstand, kirurgens erfaring;
den kirurgiske teknik og sarets storrelse. :

INDVIRKNING H
GLYCOLON® en minimal i ion, og der sker
en indvekst af bindevavsceller. GLYCOLON's gradwst aﬂagende rivstyrke og;
resorpuun er resultater af hydrolytiske processer. Ved resorptionen sker der
Tarst en redOuktion af rivstyrken efterfulgt af et tab af masse.

in vitro- -undersggelser har vist, at den farvede GLYCOLON®-trad efter syv
dage stadig har ca. 55 % af den oprindelige rivstyrke, den ufarvede
GLYCOLON®-trad ca. 45 %.

KONTRAINDIKATIONER
Som falge af GLYCOLON's hurtigt aftagende rivstyrke mé den ikke anvendes
hl lengere varende 1 under heller ikke hvis

der kraeves sérstatte i mere end syv dage. GLYCOLON® er hverken beregnet
tilligatur eller til anvendelse pd det centrale kredslabssystem, nervevay eller
hjenet GLYCOLON® ma ikke anvendes til abdominale lukninger eller nt
approksimation af fascievav.

Ma ikke anvendes i filfzide af overfolsomhed over for en af GLYCOLON'S
bestanddele. :
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ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER i
Som ved ethvert andet suturmateriale skal man veere opmarksom pa, at
traden ikke beskadiges ved handteringen. Isaer ma den ikke bukkes eller
trykkes af kirurg som f.eks. :

Nr suturen strammes, skal der altid traekkes i traden mellem nalen og
tikkanalen. Treek ikke for kraftigti traden og ikke over skarpe genstande. Nar:
traden streekkes, skal en overfladefriktion med gummihandsken undgés, da
1raden kan beskadlges herved.

For at undga at beskadige nalen bgr man altid gribe om den dér, hvor der er
1/3 - 1/2 fra den armerede ende til nélespidsen. Nalen ma ikke delormeres‘
da det mindsker stabiliteten. Ved anvendelse af kirurgiske nale skal man isar;
veere opmaerksom pa at undga stikskader hos brugeren. Brugte néle skal
bortskaffes fagligt korrekt (for at forebygge evt. infektionsrisici). :

R|S|koen for sérdehiscens varierer afhaengig af sérets lokalisering og det an-
vendte suturmateriale, hvorfor brugeren ber vaere fortrolig med de kirurgiske
;’ekmkker hvor der anvendes GLYCOLON, og tage hensyn til in vitro- egenska#
erne.

GLYCOLON® kan vaere uegnet il &ldre, underernarede eller afkreftede patlen-
ter og patienter, hvis sygdom kan medfore forsinket sarheling. GLYCOLON®
kan — som ethvert jeme — medfore ved kontak(
med saltholdige oplasninger (f.eks. i urin- og galdevejene).

Ved foreliggende indikation anvendes GLYCOLON® i henhold til de seedvanli- ;
ge kirurgiske sutureri og 0g af bruge- !
fens erfaring. :

Knntamlnerede sar ber behandles tilsvarende kirurgisk. Da GLYCOLON® er eﬁ
[esorberbart suturmateriale, ber kirurgen i tilfeelde af suturer, der str under
spanding eller strekkes eller kreever yderligere stgtte, evt. supplere med et
lkke resorberbart suturmateriale.

Hudsuturer der skal forblive in situ i mere end syv dage, kan forérsage Iokal:
irritation. Derfor bgr den udvendigt liggende del af suturen evt. klippes af.
1vaev med darlig blodtilfgrsel skal der udvises forsigtighed ved anvendelse af
resorberbart suturmateriale, da der her kan opsta afstodning af traden og;
forsinket resorption. Intrakutant bor suturmaterialet placeres s& dybt som
mullgt for at minimere dannelsen af erytem og induration, der generelt
ledsager resorptionsprocessen. '

BIVIRKNINGER :
1 kan der iske_vavsreaktioner sont
Talge ‘af det applicerede fremmedlegeme og forbigdende lokal irritation:
Endwdere kan der opsta erytem og vgvshardning under resorptionen af de
intrakutane suturer. Som folge af pvirkningen fra fremmediegemet kan;
allerede eksisterends oriske ymp i forste omgang
forsteerkes.

STERILITET
GLYCOLON® steriliseres med ethylenoxid. Allerede abnede eller beskadlgede
pakker ma ikke anvendes! Ma ikke resteriliseres!

OPBEVARINGSFORHOLD :
M ikke opbevares over 25°C, skal beskyttes mod fugt og direkte varmeﬁ]

pawrknlng Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen!
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= Batchkode

g = Udlgbsdato Ar - Maned

l:li] = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

@ Mé ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
= Steriliseret med ethylenoxid

25C
/i/ = Hojeste temperatur

0
(™) = uden farvet, monofilt, resorberbart

0
(Ml = farvet, monofilt, resorberbart

n = Poly(glycolid-co-caprolacton)
% HIBC-kode
= EF-overensstemmelsesmarkningen og |den-
O‘] 97 tificeringsnummeret for det bemyndigede
organ. Produktet opfylder vaesentlige krav i

henhold til Radets Direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.
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awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

uettava huolellisesti.

ﬁalden

siséiltd pdivitetadn aina uusimpien lutkl-
ja 0! i. Siksi ohjeet on
Iueﬂava aina ennen jokalsen pakkauksen kayttoa.

PGA/PCL

steriili, imeytyvd, synteettinen

ommelmatenaall

KUVAU

GLYCOLON® on yksiséikeinen, synteettinen, steriili kirurginen ommelmate‘

tiaall, joka imeytyy kudoksiin ja joka koostuu glykoolihapon ja e-kaprolakto-

Eln sekapolymeerlsta GLYCOLON®-langalle on ominaista vetolujuuden nopea
avio.

GLYCOLON® on saatavana varjattyna ja varjadmattsména.

GLYCOLON® on saatavana eri paksuuksina ja pituuksina. Témén ||saksr
GLYCOLON®-lanka voidaan toimittaa langan ja neulan yhdlslelmana.
GLYCOLON® vastaa Euroopan laékekirjan steriileille, imeytyville, syn-
teettisille, yksisdikeisille ommelmateriaaleille asettamia vaatimuksia, | |

INDIKAATIOT :

GLYCOLON® sopii pehmytkudosten mukauttamiseen ja/tai ompeleisiin, Jmssag
lmeytyvan langan kaytto on indikoitu. :

KAYTTO :
Kaytettavd ommelmateriaali valitaan potilaan tilan, kirurgin kukemuksem
klrurg|sen tekniikan ja haavan koon mukaisesti. i

VAIKUTUS :
GLYCOLON® aiheuttaa kudosten minimaali ion, ja sideku-;
dossolut versoutuvat. Vetolujuuden vahittéinen heikkeneminen ja
GLYCOLON® langan imeytyminen ovat seurausta hydrolyyttisisté ilmidista;

tapahtuu ensin ja sitd seuraa mas-
san “haviaminen. ;
in vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, etté vérjétylla GLYCOLON®-langalla on;
seitsemén péivdn kuluttua vield noin 55 % sen alkuperaisestd vetoIUJuudesta,‘
\/ar]aamattumalla GLYCOLON®-langalla noin 45 %. :

KONTRAINDIKAATIOT
\IetoIUJuuden nopean vdhenemisen vuoksi GLYCOLON®-lankaa ei saa kayttaa
pitempaén j jossa esiintyy

eikd mydskadn silloin, kun haavan tukeminen on tarpeen pitempéan kuin
seitsemén péivn ajan. GLYCOLON® ei ole tarkoitettu suonensidontaan tai
kayttoon keskeisessd verenkierrossa, hermokudoksessa tai sydamessaJ
GLYCOLON®-lankaa ei saa kayttaa taip -
kudosten lahentamiseen. :
Jos potilaalla esiintyy yliherkkyytta jotain GLYCOLON®-langan alnesosaa
kohtaan lankaa ei saa kayttdd.
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VAROITUKSET/ VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT i

aikkien muiden ommelmateriaalien tavoin tulee huolehtia siitd, ettd Iankaa
£i vahingoiteta sitd kasitellessa. Erityisesti on varottava sen taittamista ta:
purlstamlsta kirurgisilla instrumenteilla, esim. neulanpitimilla.

Ommelta Kiristettéessé tulee aina vetéd langasta neulan ja p|stokanavarr
valilté. Lankaa ei saa vetad liian voimakkaasti eikd terévien esineiden ylitse;
Lankaa suoraksi i tulee valttad pi tté vastaan,;
koska tama voi vahingoittaa lankaa.

Jotta neula ei vahingoitu, tarttumakohdan tulee olla aina_1/3-1/2 neularg
kannan ja neulan karjen vélisestd pituudesta. Neulan vadntymistd tulee
vélttaa, koska se heiken eulan vakautta. Kirurgisia neuloja kéytettéessé
tulee emylsestl valttad kayttéjan saamat pistovammat. Kaytetyt neulat tuleel
havittad asianmukaisesti (mahdollisen infektioriskin valttamiseksi). :

Haavan aukeamisvaara vaihtelee riippuen haavan sijainnista ja kéytetystd
ommelmateriaalista, minkd vuoksi kayttéjan tulee olla perehtynyt niihin
klrurg|an tekn||k0|h|n joita kéytetdan GLYCOLON®-langan yhteydessd, ja ot#
taa huomioon in vitro -ominaisuudet.
Var tai voi illa potilailla seka potilailla, joiden sah
faus saattaa aiheuttaa haavan paranemisen hidastumista, on GLYCOLON®
mahdolllsestl sopimaton. GLYCOLON® saattaa kaikkien vierasaineiden tavoin}
kivien jou kosketuksiin suolapnmsten:
fiuosten kanssa (esim. virtsa- ja sappitiehyissd).
GLYCOLON®-lankaa kaytetédn i I klrurgl-‘
}s{ten ompelumenetelmien ja solmintateknitkan seké kayttéjén kokemuksen mu-
@an.
Kontaminoituneet haavat tulee késitelld kirurgisesti kulloinkin asianmukai-
sella tavalla. Koska GLYCOLON® on imeytyvi ommelmateriaali, tulee kirurgirt
tarvittaessa kéyttad lisénd imeytymatonta ompeluainesta sellaisissa ompe-;
lelssa jotka ovat kiredlla tai joita venytetéén tai Jotka tarvnsevat Ilsatukea :

Tho- ompeleet, joiden téytyy pysya yli péivi
aiheuttaa paikallista drsytystd. Sen vuoksi ompeleen ulkopuohnen osa tulee
tarvittaessa leikata pois.
udoksissa, joiden verenkierto on heikko, on imeytyvan ompelualnekseu
Kaytossd | oltava varovainen, Koska seurauksena saattaa esiintyd langart
0 iaali tulee asettaa niin

Syvalle |hon S|salle kum ista, jotta imeytymisprosessin yleiset oheisil-
midt, kuten punoitus ja inen, ovat mahdollisi vahdisia. :
HAITTAVAIKUTUKSET :

Alussa saattaa esiintyd kudosten tulehdusreakioita kéytettyé vierasainesta
Vastaan seka ohimenevéd paikallista drtymistd. Liséksi saattaa esiintyd
ista ihonsiséisten
alkana Vlerasalnesten vaikutuksesta jo aiemmin esuntynee
iot aluksi

STERILIVS :
GLYCOLON® steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahingoittuneita
pakkauksia ei saa kéyttéa! Ei saa steriloida uudelleen! :
SAILYTYS 3

El saa sdilyttad yli 25°C lampdtilassa. Suojattava kosteudelta ja suoralta
Ei saa kayttaa kayttopdivamaaran Jalkeen' H
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= Luettelonumero
= Erékoodi

g = Kéytettéva viimeistdan Vuosi - Kuukausi

[:Ii] = Katso kayttdohjetta

@ = Kertakéyttdinen
@ = Ei saa steriloida uudelleen

@ = Kéytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut H
1 = Steriloitu etyleenioksidilla
3 25C H
: /i/ = Lampdtilan yldraja H
b0 1
1 () = varjaamatton, yksisaikeinen, resorboituva :

0
(Ml = verjatty, yksisdikeinen, resorboituva

:n = Poly(glykolidi-ko-kaprolaktoni)
@ HIBC-koodi

: = CE-merkintd ja tunnusnumero iimoitetun
0197 laitoksen. Tuote tayttéd olennaiset vaati-
' mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY laékinnéllisisté laitteista.
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awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

SV Bruksanvisningen. Las noggrant.

lnformatmnen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de
senaste ronen och lardomarna. Las dérfor informationen innan du
anvander forpackmngen 1

PGA/PC :
sterilt, resorberbart syntetiskt :
suturmaterlal H

BESKRIVNING

GLYCOLON® &r ett monofilt, syntetiskt, sterilt, kirurgiskt suturmaterial som 4
resorberbart och bestar av ett sampolymensat av glykolsyra och e-kaprolak-
}nnttharakterlsnskt for GLYCOLON® ar den snabba foriusten av draghalh
asthe

GLYCOLON® finns férgad eller oférgad.
GLYCOLON® tillhandahlls i olika tjocklekar och langder och Ievereras
Aven som nalsuturkombinaation. GLYCOLON® motsvarar Kraven i euro-
pafarmakopén betréffande sterilt, resorberbart, syntetiskt, monofllt
suturmaterial.

INDIKATIONER
GLYCOLON® &r avsedd for slutning och/eller ligering av mjukvavnad nar
anvandmng av en resorberbar sutur &r indicerad.

ANVANDNING ‘
Det suturmaterial som skall anvandas véljs med hénsyn till patlentens]

mllstand kirurgens erfarenhet, den kirurgiska tekniken och sarets storlek.

VER SAMHET

GLYCOLON® framkallar en minimal inflammatorisk reaktion i vévnader, foIJcE
av inkapsling av bindvavsceller. Successiv forlust av draghallfasthet och
resorbenng av GLYCOLON® sker genom hydrolytiska processer. Resorberin-|
gen borjar med en forlust av draghallfasthet, foljd av massaforlust. :

In-vitro-studier visade att den férgade GLYCOLON®-suturen fortfarande upp- :
visade ca 55 % av den ursprungliga draghallfastheten efter sju dagar och dei Q
ofargade GLYCOLON®-suturen ca 45 %. !

KONTRAINDIKATIONER

d grund av den snabba forlusten av draghdlifasthet far GLYCOLON® |nte
anvandas for langvarig vévnadsapproximation pa stéllen med expansion och
inte heller nar stod av saret ar nodvandigt under langre tid &n sju dagar.
GLYCOLON® &r varken avsedd for ligering eller anvéndning i det centrala cir-
Kulationssystemet, i nerwavnad eller i hjartat. GLYCOLON® fér inte anvéindas
for bukvéggsforslutningar eller forslutning av fascia. :
GLYCOLON® skall inte vid Gver mot en av besté o

arna.
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VARNINGAR/ FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER i

id hanteringen av detta liksom allt annat suturmaterial bor forsiktighet |akta
tas for att suturen inte skall skadas. Undvik sammanpressning eller vecknlng
orsakade av kirurgiska instrument, t ex nalforare.

Atdragnmg av suturen skall alltid ske genom att dra mellan nlen och stick- :
kanalen. Dra inte for hart i traden och dra den inte over vassa foremal. Nar
traden stracks skall ytfriktion med gummihandsken undvikas, eﬂersomw
traden annars kan skadas.

Fatta alltid nalen inom ett omrade som &r 1/3 - 1/2 av avsténdet mellan
)nfastnlngspunkten till ndlspetsen, for att nédlen inte skall skadas. Undwk
deformering av nalen, eftersom det leder till forsémrad stabilitet. Forsiktighet
skall iaktas vid anvandnlng av Kirurgiska nélar, sa att anvandaren inte adrar.
ig stickskador. Anvanda nalar méste tas omhand pa foreskrivet sétt (for atf
undvika mdjliga infektionsrisker).

Risken for att saret spricker upp varierar beroende pé var saret & belaget

pch vilket suturmaterial som anvénds. Anvéndaren bor dérfor vara vél insatt

i de kirurgiska tekniker, vid vilka GLYCOLON® anvénds och bor beakta in vnro-
restanda.

LYCOLON® kan vara oldmplig for &ldre, undernérda eller forsvagade patlen~
ter eller for patienter med besvér som kan leda il fordrdjd sarlakning. | likhet
med alla frammande material kan GLYCOLON® vid ldngre kontakt med salt-
haltiga losningar (som i urinvagar och gallgangar) leda till stenbildning.
GLYCOLON® anvénds vid foreliggande indikation enligt vedertagna kirurgiska
suturmetoder och och pa erfarenhet.

Vedertagen kirurgisk praxis bor foljas vid hanteringen av kontaminerade san
Eftersom GLYCOLON® ér ett resorberbart suturmaterial skall kirurgen overva-
ga anvéndning av kompletterande, icke resorberbart suturmaterial pa stéllent
Sorg ér sarskilt utsatta for utvidgning, strackning eller kan kréva ynerhgar&
stod.

Hudsuturer som méste vara kvar léngre &n sju dagar kan fororsaka Iokal
irritation och suturens utanpaliggande delar bor i sa fall Klippas av.

For&ktlghet bor iakttas vid anvéindning av resorberbart suturmaterlalw
i vavnader med dalig blodtillforsel, eftersom bortstétning av suturen och
forsenad resorbering kan upptrada. Intrakutansuturer skall placeras sa djupt
som mjligt for att minimera den hudrodnad och forhérdnad som vanhgerr
upptrader i samband med resorptionsprocessen.

BIVERKNINGAR H
Initialt kan i isk vé ion och Gverga lokal irritationt
mot applicerat frammande material upptréda. Dessutom kan hudrodnad och
forhardnad forekomma i samband med resorptionsprocessen vid |ntrakutan~
suturer. Befintlig inflammatorisk reaktion i vévnader kan initialt forstarkas pa
grund av det frammande materialet.

STERILITET
GLYCOLON® steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller skadade forpack-
ningar far inte anvéndas! Fér ej omsteriliseras!

FORVARING
Far inte lagras over 25°C. Skyddas mot fuktighet och direkt varme. Fér inte
anvandas efter dverskridet hallbarhetsdatum.
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= Satsnummer

g = Anvands fore Ar - Maned

[:Ii] = Lés bruksanvisningen

@ = Far inte ateranvandas
@ = Far inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad
= Steriliserad med etylenoxid

25C
/i/ = Ovre temperaturgréns

0
(™) = ofargad, monofilt, resorberbart

0
(Ml = fargad, monofilt, resorberbart

n = Poly(glykolid-co-kaprolakton)
% HIBC-kod
= CE-6verensstimmelseméarkningen och
0197 identifieringsnumret till det anmélda organ.
Produkten motsvarar de vdsentliga kraven i

radets direktiv for medicintekniska produkter
93/42/EEG.
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awolw  ~YRESORBA

: REPAIR AND REGENERATE,
NL Gebruiksaanwijzing, gelieve aandachtig te lezen.
Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest
recente resultaten en ervaringen. Daarom moet u voordat u een
hleuwe verpakking gebruikt altijd eerst de gebruiksaanwijzing Iezen ;

PGA/PCL
steriel, resorbeerbaar synthetisch
echtmalenaal

BESCHRIJVING

GLYCOLON® is een monofilament, synthetisch, steriel, chirurgisch hechtma‘
teriaal, dat resorbeerbaar is en bestaat it een cupolymeer van glycolzuur en
’e cetxprolacton Een kenmerk van GLYCOLON® is het zijn treksterkte snel ver1
es!

GLYCOLON® is gekleurd of ongekleurd verkrijgbaar. :

]GLYCOLON“ wordt geleverd in verschillende sterkten en lengten;
Daarnaast is GLYCOLON® ook verkrijgbaar als naald-draadcombinatie.
GLYCOLON® voldoet aan de eisen van de Europese farmacopee voor
steriel, i monofilament

TOEPASSINGSGEBIEDEN
GLYCOLON® is geschikt voor de aanpassing van zacht weefsel en/of Ilgaturen
waarbu toepassing van een resorbeerbare draad geindiceerd is. :

GEBRUIK :
Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen op basis van de toestand van
de pgnent %e ervaring van de chirurg, de chirurgische techniek en de grouﬂe
van de won

WERKING

GLYCOLON® wekt een minimale ontstekmgsreacne van het weefsel op en
wordt i door De geleidelike afname van de
treksterkte en 1 de resorptie van GLYCOLON® zijn een gevolg van hydrolyse. Bij
de resorptie neemt eerst de treksterkte af en daarna gaat er massa verloren.;

Uit in vitro onderzoek blijkt dat gekleurde GLYCOLON®-draden na zeven da-
gen nog ongeveer 55% van de oorspronkelijke treksterkte hebben, en onge- '
Kleurde GLYCOLON®-draden ongeveer 45%. :

CONTRA INDICATIES
Wegens de snelle afname van de treksterkte mag GLYCOLON® niet worden‘
gebrmkt voor onder 1g en 00k met
als ondersteuning van de wond voor meer dan zeven dagen noodzakeluk is!
GLYCOLON® is niet bestemd voor ligaturen of voor gebruik bij de centrale
bloedsomloop, zenuwweefsel of het hart. GLYCOLON® mag niet gebruikt wor~
den voor sluiting van de buikwand of approximatie van fascia.

LYCOLON® mag niet worden gebruikt bij overgevoeligheid voor een van de
bestanddelen
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BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE VOORZORGEN /
INTERACTIES

Zoals bij elk hechtmateriaal moet erop worden gelet de draad bij gebruik niet
te beschadigen. De draad mag met name niet door chirurgische instrumenten;; ;
bijv. naaldhouders, geknikt of gekneld worden.

Trek bij het sluiten van de naad altijd aan de draad tussen de naald en het
wondopperviak. Trek niet te hard aan de draad en trek de draad niet over
scherpe voorwerpen. Vermijd bij het rekken van de draad om met de rubber-
handschoen over de draad te wrijven, omdat de draad hierdoor kan worden
beschadlgd

Dm de naald niet te beschadigen moet deze altijd op een derde tot de helft
van de lengte, tussen het eind en de punt, worden vastgepakt. Vervorm de
naald niet, want dat kan de stabiliteit aantasten. Bij gebruik van een chirurgi-
sche naald moet de gebruiker er bijzonder goed op letten zichzelf niet te ver-
wonden. Gebruikte naalden moeten volgens de voorschriften worden wegged
worpen (om mogelijke infectierisico's te vermijden).

Het risico op wonddehiscentie hangt af van de plaats van de wond en het
gebruikte hechtmateriaal. Daarom moet de gebruiker die GLYCOLON® toe-
past, op de hoogte zijn van de chirurgische technieken en rekening houden
et de in vitro eigenschappen.

EJ bejaarde, ondervoede of verzwakte patiénten en patiénten bij wie hun
ziekte een vertraagde wondgenezing kan veroorzaken, is GLYCOLON® onder;
bepaalde omstandigheden niet geschikt. GLYCOLON® kan — zoals alle vreem-!
de lichamen — bij contact met zouthoudende oplossingen (zoals in de gal- en
urinebuis) tot steenvorming leiden.

GLYCOLON® wordt, indien geindiceerd, overeenkomstig de gebrmkell[]jke chlra

urgische en knc en over e erva-
nng van de gebruiker toegepast.
£en gec ineerde wond moet di irurgi worderr

behandeld. Omdat GLYCOLON® een resorbeerbaar hechtmateriaal i is, dient de
chirurg bij het hechten van een naad die onder spanning komt te staan of zaF
worden uitgerekt of waarvoor meer houvast nodig is, zo nodig ook nlet~
resorbeerbaar hechtmateriaal gebruiken.

Een naad in de huid die langer dan zeven dagen in situ moet blijven, kar:

plaatselijk irritatie veroorzaken. Daarom moet het naar buiten stekende deet

van de naad zo nodig worden afgesneden.

In slecht doorbloed weefsel is voorzichtigheid geboden bij gebruik van resor~
eerbaar hechtmateriaal, omdat het hier kan leiden tot afstoting van de draa

en een vertraagde resorptie Intracutaan moet het hechtmateriaal zo dlep

mogelijk worden ming en induratie, waar
resorptieprocessen vaak mee gepaard gaat tegen te gaan. :
IJWERKINGEN :

n het begin kunnen ontstekingsreacties van het weefsel tegen de vreemde
llchamen en tijdelijk irritatie ter plaatse optreden. Verder kan erytheem-
vorming en verharding van het weefsel ontstaan tijdens de resorptie van de
intracutane hechting. Door de inwerking van de vreemde lichamen kan een
bestaande infectie van het weefsel verergeren. i

STERILITEIT '
GLYCOLON® wordt gesteriliseerd met ide. Gebruik geen d:
pf beschadigde verpakking! Niet opnieuw steriliseren! :
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VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG
Niet boven 25°C bewaren. Beschermen tegen vocht en directe hitte. Nief
gebruiken na de vervaldatum!

;VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

- = Catalogus nummer
= Code van de partij

2 = Houdbaar tot Jaar - Maand

[E = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
= Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

25°C
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

0
(") = ongekleurd, monofil, resorbeerbaar

4
(Ml = gekleurd, monofil, resorbeerbaar

n = Poly(glycolide-co-caprolacton)
% = HIBC-code
= EG-markering en identificatienummer van de
0197 aangemelde instantie. Het product beant-
woordt aan de essentiéle eisen van richtlijn

93/42/EEG van de Raad betreffende med|sche
hulpmiddelen.

4_1496-13-Glycolon_2014-08.indd 44 03.09.14 07:45



awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

PT Instrucdes de utilizagao: por favor, leia atentamente!

Os dados constantes no presente manual de instrucoes sao

)constantememe S e

mai deverao ser lidos cuidadosamente
antes da utlllzaqao de cada embalagem.

PGA/PCL

estojo de sutura
estenl reabsorvivel e sintético :
DESCRI ] :
GLYCOLON® é um material de sutura monofilamento, sintético, estéril, cirdr-
gico e reabsorvivel, composto por um coEollmero dé acido gllcollco € e-ca-
prolactona. Uma caracteristica do GLYCOLON® ¢ a perda répida da forca de
rasgamento. :

GLYCOLON® existe com e sem cor.

GLYCOLON® é comercializado em vérias espessuras e comprlmentos“
GLYCOLON® também pode ser fornecido como combinagéo agulha/fio;
GLYCOLON® cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia no que
respeita a materiais de sutura estéreis, reabsorviveis, sintéticos e
monofilamentos. :

CAMPOS DE APLICAGAO
GLYCOLON® & apropriado para a adaptacdo de partes moles e/ou para
!aqueagoes nas quais esteja indicada a utilizagao de um fio reabsorvivel.

APLICAQAO
0 material de sutura a usar é escolhido em fungdo do estado do paciente, da
experiéncia do cirurgio, da técnica cirdrgica e do tamanho da ferida. :

FEITO
GLYCOLON® provoca uma reac¢do inflamatéria minima no tecido, verlfcando#
se o crescimento de células de tecido conjuntivo. A dlmlnuu;ao radual da
Turga de rasgamento e a reabsorcéo do GLYCOLON® s&o resultado de pro-
cessos hidroliticos. Durante a reabsorcdo da-se primeiramente uma dimi-
nuicdo da forca de rasgamento, seguida de uma perda de massa. :
0s estudos in vitro mostraram que, sete dias depois, o fio GLYCOLON® cum‘
cor ainda apresentava, aproximadamente, 55 % da forca de rasgamento ini-
p|a| e o fio GLYCOLON® sem cor, aproximadamente 45 %. :

CONTRA INDICAGOES !
Devido a répida diminuicéo da forca de rasgamento, GLYCOLON® ndo pode
ser usado para uma adaptacao de tecido de longa duracdo sob forca tensil;
nem tao pouco se a ferida precisar de apoio durante mais de sete_dias,
GLYCOLON® ndo esta previsto para laqueagdes, nem para a utilizagao no
s|stema circulatdrio central, no tecido nervoso ou no coragao. GLYC LON@*

ndo pode ser usado para stturas , Nem para a apr e

tecido fascial.

ﬁao usar GLYCOLON® em caso de hipersensibilidade a um dos seus compo
entes.
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ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO/ INTERACGOES '

TaI como acontece com qualquer outro material de sutura, é preciso ter
0 cuidado de ndo danificar o fio durante a utilizagao, espemalmente parg
nao ficar dobrado, nem esmagado por instrumentos cirtirgicos, como porta#
agulhas

Durante a sutura, o fio deve ser sempre puxado entre a agulha e o canat
de pungdo. Nao puxe o fio com muita forca nem sobre objectos afiados. Aa
esticar o fio, a superficie ndo deve rogar na luva de borracha para nao
danificar o fio.

Para néo danificar a agulha, segure-a sempre de 1/3 a 1/2 do compnmento
da extremidade armada ate a ponta da agulha. Deve evitar-se deformar a
yagulha pois isso provoca uma perda de estabilidade. Ao usar agulhas cirdr=
gicas, o utilizador deve ter cuidado para ndo se picar. As agulhas usadas tem;
ue ser (para evitar possiveis riscos de infecao). :

0 risco da deiscéncia de feridas varia consoante a Iocahzagao da ferida e daf
material de sutura usado. Por isso, o utilizador deve estar familiarizado com
as técnicas cirdrgicas em que GLYCOLON® é usado e ter em conta as caraCa
teristicas in vitro.

m determinadas circunstancias, o0 GLYCOLON® ndo estd indicado ara
doentes idosos, subnutridos, enfraquemdos ou cuja doenca possa retardar a
cicatrizagdo da 'ferida. Tal como acontece com qualquer corpo estranho, GLY-;
COLON, em contacto com solugdes salinas (no aparelho urinrio e no tractd
biliar), pode provocar a formacao de célculos.

Na presente indicagao, GLYCOLON® usa-se de acordo com os métodos 0|rurg|<
cos de sutura e técnicas de ligamento habituais e dependendo da expenen«
pla do utilizador.

As feridas contaminadas devem ser tratadas por meios cirrgicos. Uma vez
que GLYCOLON® é um material de sutura reabsorvivel, o cirurgido poderé ter,
e usar também material de sutura ndo reabsorvivel no caso de suturas sobi
1ensao ou que tenham sido esticadas ou que precisem de mais apoio. '

As suturas cuténeas, que tenham de ficar mais de sete dias in situ, podem‘
provocar irritagdes locais. Por i isso, a parte exterior da sutura podera ter de
ser cortada.

Em tecidos mal irrigados, é preciso ter cuidado com a utilizagéo de materlaF
de sutura reabsorvivel, pois o fio pode ser rejeitado e a reabsorcéo, retardada;
0 material de sutura tem de ser colocado o mais profundamente possivel na;
Tegiao intracutanea, de maneira a minimizar a formaéo de eritemas e a
indura@ao que, normalmente acompanham o processo de reabsorgéo. 1

EFEITOS SECUNDARIOS :
No inicio, podem ocorrer reaccdes inflamatorias no tecido sobre o corpo
estranho apllcado e irritages locais passageiras. Além disso, pode ocorrer:
uma | formagdo de eritema e um endurecimento do tecido durante a reab-
d@ao das suturas intracutaneas. Inicialmente, a accao do corpo estranho;
acentuar as ja no tecido.

ESTERIL DADE
0 GLYCOLON® ¢ esterilizado com 6xido de etileno. As embalagens ja aberta
ou danificadas néo podem ser usadas! Néo voltar a esterilizar!

R 2 SR
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CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO i
Nao armazenar a uma temperatura superior a 25°C, manter afastado da;
guml?%d% e| da acgéo directa do calor. Ndo usar depms de expirado o praza

e validade! :

EXPLICAQAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo

= Codigo do lote
g = Prazo de validade Ano - Més

Dji] = Consultar as instrucdes de utilizagao

: @ = Néo reutilizar
: @ = Nao voltar a esterilizar
: @ = Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

: TERILE = Esterilizado com 6xido de etileno

25°C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

0
(™) = incolor, monofilamento, reabsorvivel

(M@ - colorido, monofilamento, reabsorvivel

= Poli(Glicolide-Co-Caprolactona)

m

% = Codigo HIBC (Cddigo de Barras do Setor de Satide)

= Marcagéo CE e nimero de identificaéo do
: O ’| 97 organismo notificado. O produto respeita os
: requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE :

do Conselho relativa aos dispositivos médicos.
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awolw  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

cS Navodu k poutziti, ¢téte pozorné!

Uda]e uvedené v tomto navodu k po 'sou prubézné aktuall-
zovany na zakladé a Vénuijte j ||m
proto pozornost pred pouzmm kazdého baleni. :

PGA/
sterilni, vstrebalelny, synteticky
Sici material

POPIS
GLYCOLON® je monofilni, synteticky, sterilni, chirurgicky Sici matenalﬂ
ktery je vstiebatelny a skladé se z kopolymeru kyseliny glykolové a e-ka+
prolaktonu. Charakeristick pro GLYCOLON® je rychla ztrata pevnosti.

GLYCOLON® je barveny nebo nebarveny.
GLYCOLON® je k dispozici v riiznych tloustkach a délkach. Navic je
GLYCOLONG k dostani jako kombinace s |ehlou a niti. GLYCOLON®
odpovida p isu na sterilni, vstreb: ‘
telny, synteticky, monofllm sici material. !

INDIKACE
GLYCOLON® je vhodny pro adaptaci mékkych tkani a pro ligatury, u nichz
je indikovano pouZziti vstrebatelného vldkna. :

pouziTi '
Sici material, ktery se ma pouZit, se voli podle stavu pacienta, zkuseno-
sti chlrurga ch\rurg\cke techniky a velikosti rany. :
PUSOBE|

GLYCOLON@ vyvolava minimalni zanétlivou reakci tkéné a dochéz k ru~
stu bunék vazivové tkané. Postupné snizovani pevnosti a vstrebavanl
GLYCOLON® ' jsou dusledkem hydrolytickych proces. Pi vstrebavam
uochazw nejdrive ke snizeni pevnosti, nasleduje ztrata hmoty.

Vysetrem in vitro ukdzala, Ze barvend vidkna GLYCOLON® vykazovala
0 sedmi dnech jesté asi 55% vychozi pevnosti, nebarvena vlakna
GLYCOLON® asi 45%.

KONTRAINDIKACE
Z divodu rychlé ztréty pevnosti se GLYCOLON® nesmi pouzivat k dlouhe
nebo trvale adaptaci tkdné s tahovym zatizenim a také se nesmi
pouzwat kdyZ je potfeba podpora rany del$i nez sedm dni. GLYCOLON®
neni uréen K ligatufe ani k pouZiti na centrainim obhovém systému, na
nervovych tkanich nebo na srdci. GLYCOLON® se nesmi pouzivat K
abdominalnimu uzavfeni nebo k priblizeni fascialnich tkani.

Pi precitiivélosti na nékterou slozku GLYCOLON® se musi od pouzm
upusm
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VAROVANI/OPATRE| :
{ako u véech ostatnich Sicich materiali se musf dbat na to, aby se vlakno;
pri manipulaci neposkodilo, zejmeéna se nesmi skifpnout nebo zmackn-
out chirurgickymi néstroji, napf. jehelci. :
Pi utahovani stehu tahejte vZdy za viakno mezi jehlou a stehovym kanal<
kem. Vlékno neutahujte pili$ silné ani pfes ostré pfedméty. Pri nataho-
Vani viakna je nutno zabranit povrchovému tfeni viakna s gumovou ruka-
vicf, protoZe tim se muize viakno poskodit. :
Aby se neﬁoékodila jehla, méla by se uchopit vidg v 1/3 - 1/2 délky od
vyztuzeného konce ke Spicce jehly. Je potfeba zabranit deformaci jehly;
protoZe to vede ke ztrété stability. Pfi pouZiti chirurgickych jehel je tfeba
dbat na to, aby se uzivatel neporanil vpichem. PouZite jehly se museji
odborné zlikvidovat (tj. zabranéni mozneho rizika iniekces. :

Riziko dehiscence rény se lisi podle lokalizace rany a pouzitého $iciho
materidlu, proto by mél byt uZivatel seznamen s chirurgickymi technika=
mi, pri kterych se GLYCOLON® pouzivé, a brét zfetel na vlastnosti in vitro.
U star?’;ch, podvyzivenych nebo vysilenych pacientd, jejichz nemoc muze:
zplsobit zpozdeni hojent rény, je za urcitych okolnosti GLYCOLON® ne<
Vhodny. Jako kazdé cizi téleso mize GLYCOLON® pfi kontaktu s roztoky:
bpskahujicw'.mi sil (napfiklad v mocovych a zlugovych cestach) vést k tvor-

€ kamen(. :
GLYCOLON® se pfi vhodné indikaci pouziva podle béznych chirurgickych
mekod a technik vazani a podle zkusenosti uzivatele. i
Kontaminované rany by se mély patficné chirurgicky ogetfit. Protoze jei
GLYCOLON® vstfebatelny Sici material, mél by chirurg u stehd, které jsou
pod nagétim nebo museji mit vétsi soudrznost, pfipadné pouzit navic
nevstrebatelny Sici materidl. :
Koim’ stehy, které museji zistat déle nez sedm dni in situ, mohou zlsoﬂso%

it lokalni drazdéni. Proto by se méla vnéjsi ¢ast stehu pripadné odstfih-
nout. :
Ve $patné prokrvenych tkanich je tfeba byt pfi pouziti vstfebatelného
Siciho materialu opatrny, protoZe zde miZe dojit k odpuzeni vidkna a
zpozdéné resorpci. Intrakutanné by se mél Sici material umistit co
nejhloubgji, aby se minimalizovala tvorba erytému a indurace, které
obecné proces vstfebavani provazeji. ;

VEDLEJSi UGINKY ;
Ze zacatku mize dojit k zanétlivym reakcim tkané na aplikované cizi
téleso a prechodnému lokalnimu podrazdéni. Dale mize dojit k tvorbé!
erytému a ztvrdnuti tkané béhem resorpce intrakutannich stehu. Piso-
benim ciziho télesa mohou byt vySe uvedené zanétlivé jevy v tkanich
zpocatku silnéjsi.
STERILITA '
GLYCOLON® se sterilizuje etylenoxidem. Poskozena nebo jiz otevieng
baleni se nesméji pouzivat! Neresterilizujte!

SKLADOVANI
Neskladuite pri teploté nad 25 °C, pfi skladovani chraiite pred vihkosti &
ﬁ?i{)ny"m plisobenim vysoké teploty. NepouZivejte po uplynuti expiracni
Coby
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= Katalogové €islo

- Kod Sarze
g = Spotfebuijte do Rok - Mésic
[j:i] = Viz ndvod k pouZiti
@ = Pro jednorazové pouziti
@ = Nesterilizujte opakované
@ = NepouZivejte , je-li obal poskozen
= Sterilizovano ethylenoxidem

25C
/ﬂ/ = Horni mez teploty
(™) = nebarveny, monofilni, resorbovatelny
14
(Ml = barveny, monofilni, resorbovatelny

% = ¢arovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

= Oznaceni CE a identifikacni Cislo
O‘] 97 oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavkiim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.

= Poly(glykolid-ko-kaprolakton)
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awolw  ~YRESORBA

: REPAIR AND REGENERATE,
PL Instrukcjach uzywania, nalezy uwaznie przeczytac!
Iniormacle zawarte w n|n|e|sze] |nstrukc1| podlega]q ciaglemu dosto-
bad: Ztego powoi
du nalezy 5|q Z nimi zapoznawac przed uzyclem kazdego opakowama .

PGA/PC

sterylne, wchlama\ne syntetyczne
nici chirurgiczne

oPIS

GLYCOLON® to jednowtoknowe, syntetyczne, sterylne, wchfanialne nict
chirurgiczne wykonane z materiatu skladab R‘o sie z kopolimeru kwasu:
glikolowego i e-kaprolaktonu. Nici GLYC charakteryzuje szybka
utrata odporno$ci na zerwanie.

Nucu GLYCOLON® oferowane sa w postaci farbowanej i nie farbowanej.

Nici GLYCOLON® produkowane s3 w roznych grubosciach i diugos-
ciach. Ponadto nici GLYCOLON® oferowane s3 takze w kombinac-
jach z igtami. Nici GLYCOLON® spelniaja wymagania stawiane pr-
zez Farmakopee, Europe]skq wobec s!erylny wchlamalnych‘
syntetycznych, j ych nici chirurg

WSKAZANIA 1
Nici GLYCOLON® nadaja sie do zblizer brzegéw ran w tkance mlekkle;
illub wykonywania podwiazan, przy ktorych wskazane jest zastosowame
nici wehfanialnych.

ZASTOSOWANIE
Dobér nici chirurgicznych zalezy od stanu pacjenta, dogwiadczenia chlrw
Urga zastosowanej techniki chirurgicznej i rozmiardw rany. :
DZIALANIE ;
Nici GLYCOLON® wywotujg minimalng zapa\na reakcje tkanki, przy ktorep
dochodzi do wrastania komorek tkanki facznej. Stopniowe zmniejszanie;
sie odpornosci na zerwanie i resorpcja nici GLYCOLON® przez organizm;
stanowig skutek procesow hydrolitycznych. W czasie resorpcji dochodzt
pﬂajplerw do obnizenia odpornosci na zerwanie, za kidrym podaza utrata
asy. '
Badanla in-vitro pokazuia, ze farbowane nici GLYCOLON® zachowuijg po:
siedmiu dniach | jeszcze 0 (0l 55% )JOCZquOWe] odpornosci na zerwame
me farbowane natomiast okoto 45%
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PRZECIWWSKAZANIA :
Nici GLYCOLON® nie powinny ze wzgledu na szybka, redukcig odpornos-
¢l na zerwanie by¢ stosowanie do diugotrwatego Sciagania napietych
brzegéw rany; dotyczy to réwniez sytuacji, w ktérych konieczne jest

odtrz&mgwanie rany przez okres przekraczajacy siedem dni. Nici
GLYCOLON® nie s3 przeznaczone do wykonywania podwigzar ani tez do
stosowania w centralnym uktadzie krazenia, w tkance nerwowej lub na
sercu. GLYCOLON® nle.powinng by¢ uzywane do zamknig¢ w jamie;
brzusznej ani do $ciggania ze soba krawedzi tkanki powigziowsj. :
Z zastosowania nici GLYCOLON® nalezy réwniez zrezygnowa¢ przypad-
kach nadwrazliwosci na jedng z ich substancii skfadowych.

IOSTRZEZENIA/RODKI OSTROZNOCI/INTERAKCJE :
Podobnie jak przy stosowaniu innych nici chirurgicznych, nalezy zwracaé
uwage na to, aby nie uszkodzi¢ nici w trakcie ich uzywania; w szczegol<
nosci nalezy unika¢ zatamywania i zgniatania nici instrumentami chirur-
gicznymi, np. imadtem igly chirurgicznej. :
W trakcie dociagania szwu nalezy zawsze pociagaé za ni¢ pomigdzy iga
i kanatem wkiucia. Nalezy unika¢ zbyt mocnego pociapgania oraz prze-
‘ciﬂgania nici przez ostre krawedzie przedmiotow. Przy rozcigganiu
nalezy unika¢ ocierania o powierzchnie rekawiczki gumowej, poniewaz,

moze to prowadzi¢ do uszkodzenia nici. :
by nie uszkodzié igly, nalezy ja zawsze chwytaé w 1/3 - 1/2 odlegloécif
pomigdzy uzbrojonym koricem a szpicem. Nalezy unika¢ deformacil igly;
f)qniew_az moze to doprowadzié do utraty jei stabilnosci. Przy uzywaniu:
igiet chirurgicznych nalezy zwracac szczegding, uwg%e na unikanie ukiu-
cla sie Frzez osobe wykonujaca zabieg. Uzywane igly powinny byé pro-
fesjonalnie usuwane jako odpady medyczne (w celu uniknigcia ryzyka
zakazenia). !
Ryzyko rozejécia sig brzegow rany zmienia sie w zaleznoéci od lokalizacit
rany i uzytych nici chirurgicznych; uzytkownik powinien w zwiazku z tym
by¢ zaznak(()m\on z technikami chirurgicznymi, w ramach kiérych uzywa
sie nici GLYCOLON, i uwz ﬁdniac’ ich wlasciwos$ci pozaustrojowe. '
Uzywanie nici GLYCOLON® moze w przypadku starszych, niedo-
Zywionych lub ostabionych pacjentéw oraz pacjentow, ktdrych choroba;
moze powodowac opdznione gojenie sig ran, bKé w okreslonych warun-
kach niewskazane. Nici GLYCOLON® moEa—ja kazde ciafo obce - pro+
Wadzi¢ do tworzenia sie kamienia przy kontakcie z roztworami zawier-
ajacymi sol %_n . w przewodach moczowych i zétciowych).
?\lici GLYCOLON® uzywane sa przy istniejacej indykacji zgodnie z przyje-
tymi chirurgicznymi metodami zszywania i technikami- wigzania oraz
{ lo$wiadczeniem osoby wykonujace] zabieg. :
Zakazone rané w(xlma aja odpowiedniego opatrzenia chirurgicznego:
Poniewaz nici GLYCOLON® sg materialem wchtanialnym, chirurg powini-
en J)rzy napigtych wzgl. narazonych na rozciaganie lub wymagajacych
noh?tkpvlvego wzmocnienia szwach zastosowa¢ dodatkowo nici nie-
wehtanialne. :
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Szwy w tkance skérnej, ktére musza pozostawaé w tkance diuzej niz
siedem dni, mogg powodowa¢ miejscowe podraznienia. Dlatego tez
zewnetrzna cze$C szwu powinna w takich sytuacjach zosta¢ obcigta.
w przyﬁadku 7le ukrwionej tkanki nalezy zachowag ostroznosé w uzywa:
niu wehtanialnych nici chirurgicznych, poniewaz moze tutaj dojsc doi
odrzucenia nici i opéZnienia resorpcji. :
Doskérnie nici chirurgiczne powinny by¢ umiejscowione tak gfeboko jak
to jest mozliwe, celem minimalizacji proceséw powstawania rumienia i
twardnienia tkanki, towarzyszacym zwykle procesowi resorpcji.

DZIALANIA NIEPOZADANE :
Poczatkowo moga wystapi¢ zapalne reakcje tkanki na zastosowane ciato
obce oraz przejsciowe migjscowe podraznienia. Ponadto moze doj$¢ do:
tworzenia sie rumienia i twardnienia tkanki w trakcie resorpcji szwow:
doskérnych. Wskutek oddzialywania ciala obcego moze poczatkowo
wystapic spotegowanie istniejacych stanow zapalnych tkanki. :

STERYLNOC
Nici GLYCOLON® zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu. Nie nalezy:
uzywac nici z otwartych lub uszkodzonych opakowari! Nie resterylizowact

WARUNKI PRZECHOWYWANIA :

ie sktadowac w temperaturze powyzej 25 °C oraz chroni¢ przed wilgo-
ﬁiai yvy_so'kimi temperaturami. Nie uzywaé po uptywie terminu zdatnosci
do uzycial :

OBJANIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

= Numer katalogowy

= Kod partii

@ = Nie uzywac powtornie

@ = Niesterylizowa¢ ponownie
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4
(Ml = farbowane, jednowtéknowe, wehtanialne

PGA/PCL | = Poli(glikolido-ko-kaprolakton)

% = Kod HIBC

= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0197 iednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady :
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych. ;
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Instructiunile de utilizare
GLYCOLON® (peaspeL)
material de suturd

steril, resorbabil, sintetic
Bruksanvisning
GLYCOLON® (pca/peL)
sterilt, resorberbart, syntetisk
suturmateriale
Bru#sanvisningen
GLYCOLON® (pca/pcL)
sterilt, resorberbart, syntetisk
suturmateriale
Kayttoohjeisiin
GLYCOLON® (paa/pcL)
steriili, imeytyvd, synteettinen
ommelmateriaali
Bruksanvisningen
GLYCOLON® (paa/pcL)
sterilt, resorberbart, syntetiskt
suturmaterial
Gebruiksaanwijzing
GLYCOLON® (paa/pcL)
steriel, resorbeerbaar, synthetisch
hechtmateriaal

Instrucoes de utilizacao
GLYCOLON® (PeavpCL)
estojo de sutura

estéril, reabsorvivel e sintético
Navodu k pouziti
GLYCOLON® (PeavpcL)
sterilni, vstfebatelny, synteticky
Sici material

(2]

Instrukcjach uzywania
GLYCOLON® (paa/pcL)
sterylne, wehtanialne, syntetyczne
nici chirurgiczne

ZPRESORBA
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RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /9115 0, Fax +49 9128 /911591 \o/'
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