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Resolov  ~RESORBA

: 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

Polyamld 6-6/6
steriles, nicht-resorbierbares
Nahtmaterlal

BESCHREIBUNG

RESOLON® ist ein monofiles, nicht-resorbierbares ch|rurg|—
sches Nahtmaterial aus Polyamld 6-6/6, extrudiert aus einem
Copolymer aus Polyamid 6 und Polyamld 6/6. RESOLON® ist
mit blauer Einfirbung (copper phthalocyanine blue, Color
Index 74160) erhaltlich.

RESOLON® steht in verschiedenen Stirken und Léngen zur
Verfligung. Darliber hinaus ist RESOLON® auch als Nadel-
Faden-Kombination erhdltlich. RESOLON® entspricht den An-
forderungen des Européischen Arzneibuchs an steriles nicht-
resorbierbares Nahtmaterial.

ANWENDUNGSGEBIETE ;
RESOLON® wird allgemein bei der Naht und der Ligatur von
Weichgeweben verwendet, einschlieBlich bei neurochirurgi-
schen, ophthalmologlschen und kardiovaskuldren Eingriffen. :

ANWENDUNG |
Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend demt
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der
chirurgischen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahlt :

WIRKUNG

RESOLON® bewirkt anfangs lediglich eine geringfligige ent-‘
ziindliche Gewebsreaktion, auf die eine langsam fortschrei-
tende bindegewebige E|nkapse|ung folgt. RESOLON® wird
nicht resorbiert, es kann jedoch durch fortschreitende Hydro-
lyse des Polyamlds in vivo im Laufe der Zeit zu einem allmah-
lichen Verlust der ReiBfestigkeit kommen.
GEGENANZEIGEN

Da RESOLON® im Laufe der Zeit einen Teil seiner Releestlg—l
kelt verliert, ist es nicht geeignet fiir Indikationen bei denen‘
eine dauerhafte Stabilitit des Nahtmaterials erforderlich ist.
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WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN / :
WECHSELWIRKUNGEN '
Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geach-
tet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht be-
schadigt wird, er darf insbesondere nicht durch chirurgische:
Instrumente, z. B. Nadelhalter, geknickt oder gequetscht werden.
Beim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der Nadet
und dem Stichkanal ziehen. Den Faden nicht zu kréftig und
nicht iiber scharfe Gegensténde ziehen. Beim Strecken des
Fadens ist eine Oberflachenreibung mit dem Gummihand-
;c(chuh zu vermeiden, da dadurch der Faden verletzt werden‘
ann

Um die Nadel nicht zu beschadigen, sollte sie immer 1/3 — 1/2w
der Lédnge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst
werden. Ein Verformen der Nadel ist zu vermeiden, da dies
zu Stabilitdtsverlust fiihrt. Bei der Verwendung ch|rurg|scher
Nadeln muss der Anwender besonders auf die Vermeidung
eigener Stichverletzungen als mdgliche Infektionsquelle
achten. Gebrauchte Nadeln miissen sachgerecht entsorgt
werden (zur Vermeidung madglicher Infektionsrisiken).

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokallsatlon‘
der Wunde und verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte der
Anwender mit den chirurgischen Techniken, bei denen‘
RESOLON® verwendet wird, vertraut sein. Langerer Kontakt
von RESOLON® mit salzhaltlgen Losungen kann, wie bei allen
Fremdkorpern, zu Konkrementbildungen fuhren (Harnwege,
Gallenwege).

RESOLON® wird bei vorliegender Indikation gemaB den ubl|—
chen chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken und j je
nach Erfahrung des Anwenders verwendet. :

NEBENWIRKUNGEN !
Zu Beginn koénnen entziindliche Gewebsreaktionen und‘
vorubergehende Reizungen in der Wundumgebung auftreten:
Durch die Fremdkorpereinwirkung koénnen vorbestehende
entziindliche Gewebeerscheinungen zunéchst verstérkt wer-
den !

STERILITAT '
RESOLON® wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits geoffnete
oder beschédigte Packungen diirfen nicht verwendet werden:
Nicht resterilisieren! :

I-AGERBEDINGUNGEN :
Nicht iiber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter H|tzee|nW|r—
kung geschiitzt Iagern Nach Ablauf des Verfalldatums nlcht
mehr verwenden!
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ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer

: = Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat
[j:i] = Gebrauchsanweisung beachten
: @ = Nicht zur Wiederverwendung

! @ = Nicht erneut sterilisieren

: @ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
[sTERILE[EQ] = Sterilisation mit Ethylenoxid

25C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

0
. (NEEED = Gefarbt, monofil, nicht-resorbierbar
: = Polyamid
% = HIBC-Code

P 2 = Schlingennaht

“é’,‘ = Ligatupack:
- Steriler Einzelfaden auf Handrolle

: = CE-Kennzeichnung und Kennummer der H
: 0197 benannten Stelle. Das Produkt entspricht den ;
H grundlegenden Anforderungen der Richtlinie

: 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte.
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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.

Polyamide 6-6/6 §
sterile, nonabsorbable '
suture material '

DESCRIPTION :
RESOLON® is a monofilament, non-absorbable, surgical suture
materlal made from polyamide 6-6/6, extruded from a copoly-
mer of polyamide 6 and polyamide 6/6. RESOLON® is available
dyed blue (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160).

ESOLON® is available in various thicknesses and lengths and
also as a needle-thread combination. RESOLON® satisfies,
the requirements of the European Pharmacopoeia for stenle
nonabsorbable suture material. :

INDIGATIONS :
RESOLON® is generally used for sutures and ligatures in soft
tissues including use in neurosurgery and ophthalmic and
bardmvascular surgery.

USE
The suture material should be chosen in accordance with the
condition of the patient, the experience of the surgeon, the
surglcal technique, and the size of the wound. :

ACTION |
RESOLON® causes only a slight inflammatory tissue reaction
initially and is then slowly and progressively encapsulated by:
connective tissue. Although RESOLON® is not absorbed;
gradual hydrolysis of the polyamide in vivo can eventually Iead
10 a progressive loss of tensile strength. :

CONTRAINDICATIONS

As RESOLON® eventually loses some of its tensile strength, |t
is not suitable for indications in which lasting stability of the
Suture material is required. :
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WARNINGS /PRECAUTIONS / INTERACTIONS :
As with all suture material, care must be taken to ensure that
the thread is not damaged during handling. In particular, it
must not be kinked or crushed by surgical instruments such
as needle holders.

When tightening the suture always pull on the thread between
the needle and the puncture channel. Do not pull the thread
too strongly or over sharp objects. When stretching the thread
avoid friction with the rubber glove, as this can damage the
thread.

in order not to damage the needle, always grasp it 1/3 — 1/2
of the distance from the end to the point. Do not bend the
needle, as this leads to a loss of stability. Because of the risk
of infection, the user should take particular care not to incur,
stab wounds when using surgical needles. Used needles must
be disposed of correctly (in order to avoid possible risks of
infection).

The risk of wound dehiscence varies with the location of the
wound and the suture material used, therefore the user
should be familiar with the surgical techniques in which
RESOLON® is to be used. As with all foreign bodies, prolonged:
contact between RESOLON® and saline solutions can lead td
the formation of calculi (urinary and biliary tracts). :
RE'SOLON® is used where indicated in accordance Wlth
standard surgical suturing and knottying techniques and the
experlence of the user.

ADVERSE REACTIONS !
inflammatory tissue reactions and transient irritation in the:
area of the wound may occur initially. The foreignbody effect
)can exacerbate pre-existing tissue inflammation initially. :

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

STORAGE CONDITIONS
Store at not more than 25°C protected from moisture and
dlrect heat. Do not use after the expiry date!
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DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

: = 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

25C
/i/ = Upper limit of temperature

0
(MM - dyed, monofilament, nonabsorbable

= Polyamide
@ = HIBC code

\ 2 loop suture

- H .
= = ligature pack:
- sterile individual suture on a small roll

[sTeRILE[EQ] = Sterilised using ethylene oxide :

= CE marking and identification number of the
0197 notified body. Product conforms to the

93/42/EEC concerning medical devices.
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REPAIR AND REGENERATE,

FR Instructions d’utilisation, a lire attentivement!

l.es informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
a jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation. |

Polyamlde -6-6/6
fil de suture
sterlle non résorbable

DESCRIPTION
RESOLON® est un matériel de suture chirurgical mono-
filament, non résorbable, en polyamide-6-6/6, extrudé d’un
copolymere composé de polyamide-6 et polyamlde 6/6.
RESOLON® est disponible avec une coloration bleue (copper
phthalocyanine blue, Color Index 74160).

RESOLON® est dlsponlble en diverses épaisseurs et Ion-w
gueurs, ainsi que sous la forme d'aiguilles serties. RESOLON®
respecte les exigences de la Pharmacopée européenne en‘
matlere de fil de suture stérile non résorbable.

lNDIGATIONs
RESOLON® est généralement utilisé pour des sutures et Ilga-‘
1ures des tissus mous, et notamment en chirurgie neurolog|-
uue ophtalmologique et cardiovasculaire.

MODE D’EMPLOI
il faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du patlent‘
{’expérience du chirurgien, la technique chirurgicale et Ies
d|men3|ons de la plaie.

ACTIUN

RESOLON® ne provoque au début qu’une légere reachon
inflammatoire des tissus, puis s’entoure lentement et pro-
gressivement de tissu conjoncnf Bien que RESOLON® ne se
résorbe pas, une hydrolyse graduelle du polyamide in vivo
gel{[t finalement provoquer une perte progressive de la force
e tension. :

CONTRE INDICATIONS ‘
Comme RESOLON® finit par perdre une partie de sa force de
tension, il n’est pas indiqué dans les conditions exigeant une
stablllte durable du fil de suture.
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AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS :
Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que
celui-ci ne s’abime pas au cours de sa manlpulatlon En partl-
culier, il ne faut pas le laisser s’entortiller ou écraser par des
|nstruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles. Au mo-
ment de serrer la suture, tirer toujours sur le fil entre Iaiguille:
et l'orifice du point. Ne tlrersur le fil ni trop fermement, ni sur:
Ues objets tranchants. En tirant sur le fil, éviter de le frotter sur
le gant de caoutchouc afin de ne pas I abimer.

Afin de ne pas endommager I'aiguille, il faut toujours la salsn‘
au tiers ou a la moitié de la distance comprise entre I extre-
mité renforcée et la pointe. Ne pas plier I’ aiguille, afin de ne
pas risquer de lui faire perdre sa stabilité. Etant donné le
rlsque d’infection, I'utilisateur fera particuliérement attentiont
anenpass |nﬂ|ger de plaies perforantes lors de la manipula-
1|0n d'aiguilles chirurgicales. Aprés utilisation, il faut se
débarrasser des aiguilies de fagon correcte (afln d'éviter un
fisque éventuel d'infection).

Etant donné que le risque de dehiscence de la plaie varie en‘
fonction de la localisation de la blessure et du fil employé;
T'utilisateur doit étre familiarisé aux techniques chirurgicales
falsant appel & RESOLON®. Comme c'est le cas avec tout
corps étranger, le contact prolongé entre RESOLON® et des;
solutions salines peut provoquer la formation de calculs (trac-
tus urinaire et biliaire).

RESOLON® sera utilisé dans ses indications en fonction des
techmques classiques de suture et ligature chirurgicales et dq
‘I expérience de I'utilisateur. i

REAGTIONS DEFAVORABLES ;
Des réactions inflammatoires tissulaires ainsi qu'une irritation
transitoire peuvent survenir dans la reglon de la blessure dans
les premiers temps. L'effet de corps étranger peut mmalement
Bxacerber une inflammation tissulaire préexistante. :

STERILITE :
RESOLON® est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Les emballages
déja ouverts ou endommagés ne doivent pas étre utilisés! Ne
pas restériliser!

CONDITIONS DE CONSERVATION 1
A conserver a 25 °C maximum, a 'abri de I'humidité et loin de
toute source de chaleur directe. Ne pas utiliser au-dela de la
date de péremption! ;
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- Référence du catalogue
- Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au année - mois

[:E] = 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

(NI - teinté, monofilament, non résorbable

= Polyamide
@ = Code HIBC

P\ suture en boucle

=, = set de ligature:
fil simple stérile sur bobine

= Marquage CE et numéro d'identification de
O’| 97 I'organisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs
médicaux.

Lo
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Resolov  ~RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

|T Instruzioni per I'uso, leggere attentamente!
Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono
regolarmente aggiornate. E’ io leggere le i pri |ma:

delluso. :

Poliammide 6-6/6 3
sterile, non assorbibile 3
materlale da sutura :

DESCRIZIONE !
RESOLON® & un materiale chirurgico da sutura monofilamento
non riassorbibile in poliammide 6-6/6, estruso da una copoly-
mero in poliammide 6 e pollammlde 6/6. RESOLON® ¢
disponibile con colorazione blu (copper phthalocyanine bluew
Color Index 74160).

RESOLON® ¢ disponibile in diversi gradi di resistenza e
lunghezze. RESOLON® ¢ inoltre disponibile anche come
combinazione ago-filo. RESOLON® soddisfa i requisiti |mp0st|‘
dall’ordinamento europeo sui farmaci riguardo ai materiali dr
sutura sterili non assorbibili. :

INDICAZIONI !
RESOLON® viene in genere utilizzato per la sutura e la legatu-
ra di tessuti molli, anche per interventi neurochirurgici oftal-
mologlm ¢ cardiovascolari. :

UTILIZZAZIONE :
Il materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle
condizioni del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla
tecnica chirurgica ed alle dimensioni della ferita. :

EFFETTO '
RESOLON® provoca all'inizio semplicemente una leggera e
breve reazione infiammatoria del tessuto cui segue una lenta
e progressiva incapsulazione di tessuto connettivo;
RESOLON® non viene assorbito; tuttavia col passare del tem-
o, a seguito di una progressiva idrolisi in vivo della pollam|-w
de, puo verificarsi una perdita della resistenza alla rottura.
CONTROINDICAZIONI 3
Dato che il RESOLON® col passare del tempo perde la sua
resmtenza alla rottura, non & indicato per i casi in cui sia
necessana una stabilita duratura del materiale di sutura. !
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AVVERTIMENTI/PRECAUZIONI/REAZIONI CON ALTRI FARMACI
Come daltronde per tutti gli altri materiali di sutura, blsogna
fare attenzione a non danneggiare il filo durante I’ utilizzazione:
In particolare bisogna evitare di piegare o schiacciare il f||o
con strumenti chirurgici come per esempio con il portaaghi.
Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e il
canale di penetrazione delr ago. Non tirare mai il filo con forza
eccessiva e a contatto con oggetti taglienti. Nel tendere il filo;
evitare I'attrito con i guanti di gomma, onde evitare il rischio dl‘
abrasione superficiale e danneggiamento alla struttura del fll(]
stesso. :
Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a‘
1/3 —1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago;
Ewtare la deformazione dell'ago dato che questa comporta
una perdita di stabilita del’ago stesso. Durante I'utilizzazione
di aghi chirurgici, 'operatore deve fare particolare attenzione
soprattutto a evitare di ferirsi con I'ago essendo questo una
possibile fonte di infezione. Gli aghi usati devono essere
eliminati secondo le normative in proposito (per evitare un
possibile rischio di infezione).

1l rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della
localizzazione della ferita e del materiale di sutura utilizzato:
Per questo motivo I'operatore dovrebbe avere una buona
conoscenza delle tecniche chirurgiche in cui si utilizzi it
RESOLON®. Il contatto prolungato del RESOLON® con soluzio-
ni idrosaline puo indurre, come per tutti i corpi estranei, Ia
formazione di concrezioni (vie urinarie, vie biliari).

Il RESOLON®, quando sia appropnata I'indicazione, wene
utilizzato per le usuali tecniche chirurgiche di sutura e anno-
damento a seconda dell’esperienza personale dell’operatore. :

EFFETTI COLLATERALI :
Al principio possono comparire reazioni infiammatorie def
tessuto e temporanee irritazioni in prossimita della ferita. A
causa della reazione da corpo estraneo, & possibile un iniziale
peggioramento di preesistenti segni di infiammazione del
tessuto. '

STERILITA :
RESOLON® viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usare

se la confezione & stata gia aperta o se non si presenta |nte-
gra Non risterilizzare. :

CONSERVAZIONE '
Conservare a temperatura non superiore ai 25°C al riparo
dall’'umidita e dall’esposizione diretta al calore. Non ut|||zzare
dopo la data di scadenza!
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: = Riferimento di Catalogo
! = Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese

@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

25C
/i/ = Limite superiore di temperatura

0
(NI - tinto, monofilamento, non assorbibile

= Poliammide
@ = codice HIBC

\ 2 sutura loop

=, = pacco legatura:
filo sterile singolo su rotolo manuale

= Marcatura CE e numero di codice dell'orga-
0197 nismo notificato. Il prodotto & conforme ai
requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE
del Consiglio concernente i dispositivi medici.
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Resolov  ~RESORBA

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.

Poliamida 6-6/6

material de sutura

‘estéril no absorbible

DESCRIPGION

RESOLON® es un material quirdrgico de sutura monoﬂlamen—l
10 no reabsorbible, de poliamida 6-6/6, extruido a partir de
una copolimero de pollamlda 6y pollamlda 6/6. RESOLON® se
encuentra disponible en color azul (copper phthalocyamne
blue, Color Index 74160).

RESOLON® esté disponible en distintos grosores y IongltudeSw
Ademés, también puede obtenerse RESOLON® como una
comhlnacmn de hilo y aguja de sutura. RESOLON® satisface:
1os requisitos de la Farmacopea Europea sobre material de
sutura estéril no absorbible. :

INDIGAGIONES :
RESOLON® est4 indicado para la sutura y ligadura de tejidos
blandos, inclusive en intervenciones neuroquirdrgicas, oftal-‘

moldgicas y cardiovasculares. 1

UTILIZACION !
El material de sutura a utilizar se elige segun el estado del
pamente la experiencia del cirujano, la técnica quirtrgica y eI‘
1aman0 de la herida. !

EFECTO :
Al principio, RESOLON® sélo produce una leve inflamacion del‘
tejido, al que sigue un encapsulamiento conectivo de progre-
sion lenta. RESOLON® no se absorbe, sin embargo, mediante
1a hidrolisis progresiva de la pollam|da in vivo, con el tiempo
se puede originar una pérdida paulatina de la resistencia a Ia
rotura

CONTRAINDIGAGIONES

Dado que RESOLON®, con el tiempo, pierde una parte de su‘
resistencia a la rotura, no es adecuado para aquellos casos en
que se requiera una estabilidad permanente del material de
sutura.
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ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES :
Como en cualquier otro material de sutura, debe prestarse
atencion a que en la manipulacion no se deteriore el hilo:
Especialmente, no debe ser comprimido o doblado con mstru-
mentos quirdrgicos, por ej. con portaagujas.

Al estirar la sutura, siempre se debe tirar del hilo entre Ia
aguja y el canal de puncion. No se debe estirar el hilo con
demasiada fuerza ni sobre objetos agudos. Al extender el hilo;
debe evitarse un rozamiento superficial con el guante de
goma, ya que con ello puede deteriorarse.

Para no dafiar la aguja, siempre debe sujetarse a un 1/3 — 1/2
de la longitud del extremo armado de la punta de la aguja:
Debe evitarse una deformacion de la aguja, ya que ello origina
una pérdida de estabilidad. Durante la utilizacion de agujas
qmrurglcas el usuario debe evitar pincharse, ya que puede
suponer una fuente de infeccion. Las agujas utilizadas deben
desecharse adecuadamente (para evitar posibles riesgos de
mfecmon)

El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segin la Ioca—
lizacion de la misma y el material de sutura usado, por tanta
¢l usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirdr-
gicas en las que se utiliza RESOLON®. Un contacto prolongado:
de RESOLON® con soluciones salinas, al igual que con todos
los cuerpos extraiios, puede provocar la formacion de calcu—w
los (vias urinarias, vias biliares).

En caso de existir indicacion, RESOLON® se utiliza segin Ios
métodos de sutura usuales, las técnicas de anudamiento y en‘
1unc|0n de la experiencia del usuario.

EFECTOS SECUNDARIOS
Al principio, pueden producirse reacciones inflamatorias de
los tejidos e irritaciones transitorias en la zona de la herida;
Con la accion de cuerpos extrafios, inicialmente pueden acen-
tuarse signos inflamatorios preexistentes del tejido.

ESTERILIDAD
Las suturas RESOLON® estan esterilizadas con 0xido de etileno:
No usar si el envase esté abierto o dafiado. jNo reesterilizar!

ALMACENAMIENTO
No almacenar a mas de 25 °C. Proteger de la humedad y de la
accion directa del calor. jNo debe utilizarse después de la
fecha de caducidad! :
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE

= Namero de catdlogo

= Denominacion de lote

: g = Fecha de caducidad afio - mes

: [E = Consltense las instrucciones de uso

: @ = No reutilizar
: @ = No reesterilizar

@ = No usar si el envase esté dafiado

[sTERILE[EQ] = Esterilizado utilizando 6xido de etileno
: ¢
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

0
(M - tefiido, monofilamento, no absorbible

: = Poliamida
% = Codigo HIBC

I\ = sutura de lazo
é‘ = paquete de ligadura:
hilo estéril monofilamento en rollo

cumple las requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios.

: = Marchamo CE y nimero de identificacion
i O’] 97 del organismo notificado. El producto
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Resolov  ~RESORBA

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 xpnun‘

KCIeE ﬂUOKEUﬂGIdQ

moAuuulalo 6-6/6
0Telpo, [N anoppopeuevo
paypara

MEPIFPAOH !
To RESOLON® eival Lovokhwvo, n anoppo@ioo UAKG:
XEPOUPYIKOU pAUIATOG KATAOKEUAOUEVO amo TIOAUaLiGlo 6- 6/6‘
Tipolov eEwbnong arno Zuuno)\uuspsq and MoAJaidLo 6 kau Tou
noAuapidio 6/6. To RESOLON® datifetal oe xp@ia Hrihe (copper
phthalocyanine blue, Color Index 74160).

To RESOLON® datifeTal o dlagopa maxn Kat wikn. Extog aurou
1o RESOLON® Satifetal kat G 0UVBUAOHOG BENoVag- ViuaTog!
To RESOLON® mAnpoi i anarmoelq g Evpwnaikrg ®appakoroliag
Uxean Jle OTEIPO Kal N anoppoP@UeVo UNKO oUppagng. '
ENAEIZEIZ :
To RESOLON" xpnoiloroleital Yevika kata m ouppagr KGL
QMONVWON  MOAGKOV  (OTQV,  TIEPAGUBAVOREVAY KOl TWV,
VEUPOXEIPOUPYIKAY, ogoea)\uo)\oymv KaL Kapolayyelakwv ensuﬁaoswv

XPHEH

To mipog xpnawwonoinan UAKO auppagng emAéyetar avaoya pe
MV Kataotaon Tou aoBevols, MV Elmelpia Tou Xelpoupyou, m
x&lpOUleKn TEXVIKY Kal TO pEyeBog Tou TpaUpatog.

APASH

To RESOLON® TpokaAel amiag oy apyn eAaxiom gu)\avuovwén
avtidpaon Tou loTou, MV oroid akoAouBel apyng Tpoddou
zveu)\axwon ouvdETIKOU 10700, To RESOLON® Bev anoppogara,
jimopel OUwg (e PoodeuTkr UdpOAUGN Tou TIoAUaBoU in Vive;
va ¢Bacel og Babuiaia andela MG avToxng dldppnang. 3
ANTENAEI EIZ :
To RESOLON XAvel [le mv mdpodo Tou xpovou v cvroxn
BlappnEng, dev elval KatdMnAo yia evdelEels, ormou unanmaL
Slapkng 0TepEOTNTA Tou UNKOU GUPPaQNG. ‘

TIPOEIAONOIHZEIS, MPOOYAAZEIS, ANAHAEMIAPASEIS !
Onwg kat o OAa Ta Aomd UNKG ouppagng, mpémel va didetat
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TIPOCOXH VA PNV KATAOTPEPETOL TO VA KATA ™ XPnay onomof]i
Tou. Idlaftepa Oev EMTPENETAL Va ToakioeL 1} va oUVBABel amo,
xslpoupvlka epyoheia, L. TO OMpyHa MG BeAovag. Omv
TPaBiETal To papua TIPEMel va TpaBIETal MAVTOTE OTO VMGt
JeTagu MG Behovag Kal MG omG MG pagng. To vipd dev:
TpEMEL va TPaBIETaL oAU duvatd, oUTe emave amo aunod
QvTikeipeva. ‘0Tav TEVIOVETAL TO VAL TIPETIEL Va aroedyeTal Iy
EMQAVEOKT TPIBN) [e TO AAOTIXEVIO YAV, BloTL Bla(popsrmq
Fnopa Va KOTAOTPAQEL TO VIJUd e TOV TPOTIO aUTO.

10 VO pv KATaoTpeQeTaL 1) Behova TpEMeL va KpaTiETal navm
0g 1/3 ~ 1/2 Tou NKoUg arod To OMAOKEVO GKPO TIPOG TV AKPNE
me Behovag. Mpémet va QMOQEUYETAL 1) TIAPAOPQWON MG
BeAovag, Oedopévou 6Tl auto odnyel Ot anmwleld ™G
0TepeONTAG. Kata m ypnaioroinan Xeipoupyikav BeAovay o
Xoomg TeEMel va  MPOoeEel 1Olaitepa Va  anoguyel Bl
V000O0VTa TPAUKATA WG TiBavi) Tnyn HOAUVONG. H amokopdn Twv:
LETAYEIOPEVWY Behovav TpEMEL va_ yivetal olpgwva e nq
dlaTagelS (mpog amopuyn mavv KIVOUVWV HoAUVONG). '
O Kivouvog dlavoiEng Tpaduatog mowiMet avahoya e OV,
EVIOTUOPO TOU TPAUUATOG KAl TO  XPNOWOTIOIOULEVO  UAKG
ouppagnG. QG ek ToUTou Ba MpEmel 0 XpRomg va stvaL
EEOKEWLEVOG e TIG  XEIDOUPYIKEG TEXVIKEG, OTIG OTOiEG
)(pnoluor[omml 10 RESOLON®. MeyaAtepng Olapkelag Enagn
Tou RESOLON® umopei va 0dnynoel, onwg pe 0Aa Ta aloTol
OlpaTa, 08 OYNUATIONd Hatog (oupopdpot 0ol XoANPGPOL 030i):
To RESOLON® ypnoyioroleitai, £pooov _unapyel Evoetn,
OULQWVa e TIG CUVIBELG YEIPOUPYIKEG eBOBOUG oUPPAPNG KAt
TSXV[KEQ 0UYKNONG KOl Qvaloya e TV eumelpia Tou XpRom.

ANEHIOYMHTEE ENEPFEIEZ :
2NV apxn KMopolv va ejpaviodouy GAEYHOVAJE avnépaoaq
Tou (0TOU Kol Tipoowplvol epeBiojol oMV TEploxn  Tou
Tpalpatog. Me v enidpaon tou aMotpiou owpaATOg unopouv
katapnv va evioxuBolv mpoundpxovta GAeyuovadn q)ulvouavq
o 10700,

STEIPOTHTA
Ta RESOLON® armogteipivovTal pe  aBUReVOgEidLo. Aav
smrpsnsral N yprion 6tav N ouokeuaoia €xel avolyBel i sst
unooTel kamola (nua! Na nv anootelp@vovta Eaval :
SYNOHKES AMOOHKEYSHS i
Mnv 1o arobnkelete oe Bepuokpacia dvw Twv 25°C. Nq
TipooTaTEGETAL QMO TV Uypacia KoL v Gyeon emidpaory

fepuomrac. Metd mlv napodo ™G nuepopnviag Angng Hn m
)(pnmuor[ouana méov! !

98-13-Resolon_2014-08.indd 18 03.09.14 08:11



- Apibpog katahdyou

- ApiBog Maptidag

&3 - Huepoymia hiéng Erog - Mg

[:[i] ZupBoukeuteite TG 0dnyieg xpriong
@ = Mnv kdvete enavaAnmriki xprion

@ Na pnv enavarnootelpdvetat

@ Na pnv xpnotortom@el edv n ouokeuacia €xet aAholwbet

} 25C
i /ﬂ/ = Avitepo Oplo Beppokpaciag
1 0

(NI - ypyATIOTO, LOVOPUAETIKO, i aMIopPOPNOIO
- = MoAuapidio

% =Kwdlkog HIBC

N < =pagn e Bpoyxo

\-d\ UKEO POAG (hgature pack)
- QAMOOTEPWHEVA, PEPOVIUEVT PAPIATA OE PKO POAO

= Zijuavong CE kat aptBudg avayvaplong tou
O'] 97 KOVOTIOINUEVOU 0pYavIapoU o oroiog eival.
To ripolév avTioTol BAOIKES analmoelg Mg

Oﬁnwlq Tou ZupBouiou mepi anoraxvvoleu)v‘
npoiovtwv 93/42/EOK.

= MéBodog armooteipwong pe xprion ABulavoEeidiou
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Resolov  ~RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

Naudojimo instrukcijos, praSome jdémiai perskaityti!

Slos naudojimo instrukcijos duomenys visada prlderlnaml
pagal naujausias Zinias ir panrtl Todél juos perskaitykite, prles
pr iédami naudoti kiek 3 [

Poliamidas 6-6/6
stenh nerezorbuojama
sluvamop medziaga

APRASYMAS
RESOLON® yra monofilamentiniai, nesirezorbuojantys, ChII’UF
g|n|a| sidlai i poliamidas 6-6/6, ekstruduoti i§ poliamidas 6 ir:
poliamidas 6/6 kopolimeras. RESOLON® gali bati mélynos
spalvos (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160).
RESOLONE siilai yra tiekiami jvairaus storio ir ilgio. Taip pat
%ahma uzsisakyti RESOLON® adatos ir sitilo komplekta.
ESOLON® atitinka Europos vaisty vadovo reikalavimus;
keliamus steriliai nerezorbuojamai  chirurginei siuvamajai:
med2|aga| :

NAUDOJIMO SRITYS

RESOLON® yra naudojama jprastiniais minkstujy audiniy 5|ul|q
ir ligatary atvejais, jskaitant neurochirurgines, oftalmologmes |r
sndles kraujagysliy intervencijas.

NAUDOJIMAS :
Chirurginiai sidlai pasirenkami atsizvelgiant | paciento bukle
ysh|rurgo patirt], taikoma chirurgine technika, ir zaizdos dydj.

VEIKIMAS :
RESOLON® pradzioje sukelia ik nezymig uzdegiming audmu{
reakcija, po kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti jungiamojo;
audinio kapsulé. RESOLON® nerezorbuojama, taciau visgi dél
in vivo vykstancios poliamido hidrolizés su laiku pamazu pra-
randa atsparuma tempimui. :

KONTRAINDIKACIJOS '
Kadangi su laiku RESOLON® praranda dalj savo atsparumo
tempimui, tai netinka naudoti ten, kur reikalingas ilgalaikis S|u~
vamosms medZiagos stabilumas.
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SPEJIMAI, SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR
AVEIKA SU KITAIS VAISTAIS

Kaip ir kity siuvamyjy medziagy, taip ir iy sidly atveju relkla
ypac zireti, kad siulas neblty pazeistas ji sulenkiant arba
suspaudnant chirurginiais instrumentais, pvz., adatos laikikliu.
Verziant sidle visada reikia traukti uz sidlo tarp adatos ir dirio;
kanalo. Netraukite sililo pernelyg stipriai, taip pat netraukite jo
per astrius daiktus, Tempdami sitila venkite braukti gumine
pirstine per jo pavir$iy, nes tai gali pazeisti sitla. Kad nepazei-
stuméte adatos, visada jg laikykite 1/3 — 1/2 ilgio atstumu nuo
armuoto adatos galo smaigalio link. Reikia vengti adatos
deformacijos, nes dél to prarandamas stabilumas. Chirurging
adatg naudojantis vartotojas privalo labai saugotis, kad nejsid-
urty, nes driai baty galimos infekcijos Zidinys. Naudotas ada-
tas bdtina utilizuoti laikantis atitinkamy reikalavimy snek|ant
1svengt| galimy infekcijy rizikos).

Susititos Zaizdos krasty i8siskyrimo rizika priklauso nuo za|z~
dos vietos ir naudotos siuvamosios medziagos, todél vartoto-
;as turi biti susipazings su chirurgine technika naudolant
RESOLON® . RESOLON®, kaip ir kiekvieno svetimkinio, saly-
TIS su drusky turiniais tlrpalals (pvz., Slapimtakiuose ir tuIZ|es
takuose) gali skatinti konkrementy susndaryma RESOLON¢
naudojamas jvertinus esamas indikacijas jprastinéms ch|rurg|~
nems siuvimo bei rigimo technikoms ir vartotojo turima patlrt[

PASALINIAI POVEIKIAI

15 pradziy aplink Zaizdg gali pasireiksti uzdegiminés audlnlq
reakcuos ir laikini sudirginimai. Dél svetimk(inio poveikio i$ pra-
dZ|q gali paliméti ankstesni audiniy uzdegiminiai procesai.

STERILUMAS

RESOLON® yra sterilizuojami etileno oksidu. Negalima naudon
iau atidaryty ar pazeisty pakuoiy! Negalima pakartotinai steri-
izuoti! :

LAIKYMAS

Lalkytl ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, saugoti nuo
drégmés ir tiesioginio karsio poveikio. Negalima naudoti pa5|
balgus galiojimo laikui!
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ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

: = Kataloginis numeris
: = Partijos kodas

§ - Naudotik Meai - Ménuo

= Pakartotinai nenaudoti

[E = Tidrékite naudojimo taisykles
: = Pakartotinai nesterilizuoti

: @ = Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

[sTERILE[EQ] = Sterilizuota etileno oksido metodu

25°C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatiros riba

4
(NI - daZyta, monofilamentiniai, nerezorbuojama

: = Poliamidas
‘ % - HIBC kodas

P2 ilpine sidle
: é‘ = ligatary pakuoté:
i sterilis pavieniai sidlai ant rankinio ritinio

: = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifi-

: 0197 Kacios numeris. Gaminys atitinka esminiai
reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-
cinos prietaisy 93/42/EEB.
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Resolov  ~RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

111} MHCTpyKUMA NO NpUMEHERHI0, NOManyHCTa, POYMTaTL BHUMATENbHO!

pif B 3TOM MHCTPY no n ;
nOCTOﬁHHO ﬂpMBoﬂﬂTCﬂ B COOTBETCTBHE C HOBEHLUWMM Ha\ "leIMVI‘
ﬂOcTHmeHMHMM W ONbITOM. I'Io:-rromyna HUX HEOGXORMMO o pa'rwna
BHMMaHMe nepea Hayanom NpUMeHeHuA Ka)KFlOVI YNaKoBKH. '

Monuamug 6-6/6
CTepunbHBbINA, HepaccachlBatoLLMiCA
I.LIOBHbIﬁ marepuan

OI'IVICAHVIE
PeaonoH® npeacTasnAer_Co6oA MOHOQUILHBIN, Hepaccaﬂ
CbIBaKJLLlVIMCH CTEPMIbHBIA XAPYPTUYECKNUH LLIOBHBIA MaTepuan
3 nonvamua 6-6/6, SKCTPYAMPOBAHHOMO M3 cononMmepa M3
nonvamuaa 6 v nonvamuaa 6/6. Pe3onoH® BO3MOMeEH C
ronyﬁblm okpaLumsanrem (copper phthalocyanine blue, Color
Index 74160).

Pe30noH® BbINyCKaeTCA B BUAE HUTEN PA3NUYHON TONLUMHbI w
AnnHbl. Kpowme Toro, PesonoH® AocTyneH B Buae Koméwnaum
Urna-HuTb. PesonoH® COOTBETCTBYET TpeboBaHUAM Eeponew-
CcKoit dapmakoneun K CTepunbHOMY Hepaccacusaromemycn
MaTepMany

OSHACTM MPUMEHEHHWA
Pe30M10H® WHPOKO NPUMEHAETCA ANA CLUIMBAHUA U NEPEBA3KA
MATKVX TKaHeW, BK0Yas HCMonb3oBaHue Npu HeHpoxMpypr-
HECKX, OQTANLMONOTMUECKHX, CEPAEYHO-COCYANCTEIX MUK
POXMPYPHYECKWX BMeLUaTenbcTsax. PesonoH® uatle BCero
HCrIONb3YeTCA NP 9aKPBITHM KOMHOW paHbl.

NIPUMEHEHVE
BuiGop LUOBHOTO Marepuana AnA UCTIONb30BAHHUA B KAXKAOM,
OT/IENbHOM CRyyae NpoM3BOAMTCA B COOTBETCTBMM C COCTOf-
HMEM NaUWeHTa, OMbITOM XUPYPra, TEXHUKOV Onepauny 1 pas-
Mepamy paHl.

EUCTBUE

Pe30noH® 06ycnosnmMBaeT BHauane Nuilib HeBoNbLLYIO BOCNA-
nMTeanyK) PeaKLMio, 32 KOTOPOV CrieayeT NOCTENeHHoE, MeA-
NIeHHOe (OPMUPOBAHME COEAMHUTENBHOTKAHHOM Kancynbl.!
Pe30noH® He paccackiBaeTcs, 0AHAKO 3a CYET MPOrPeccHpy-
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fOLLIEro MApONM3a nonMaMuaa B YCNOBMAX XMBOFO OpraHu3-
Ma CO BpeMeHem BO3MOXHO MOCTENEHHOE CHIKEHMe npoy-
HOCTV Ha paspbiB.

TIPOTUBOMOKA3AHHKA
TaK KaK NPoYHOCTb Pe30N0H® Ha paspbis CO BPEMEHEM CHU-
maemn T0 OH He NPUTOAeH ANA NPUMEHEHHA N0 TaKkUM noxa-
BaHMHM KoTOpble TPEGYIOT ANUTENBHON CTAOMNBHOCTH IJJOBHO‘
‘ro marepvana.

ﬂPE.llOCTEPE)KEHMH/MEPbI TIPEJOCTOPOMHOCTH/ |
TNEPEKPECTHbIE B3AUMOJENCTBMA :
Kak 1 npu cnonb3oBaHuy M0BOro Apyroro LWOBHOMO MaTepu-
ana, Heobxo0AMMO CreavTb 3a Tem, 4ToBbI HUTb He NOBPEMAa-
nach MpU UCTIONb30BAHUM, B YACTHOCTH, €8 Henb3A neperw
Gatb WM CA@BNMBATL  XMPYPTUYECKAMM MIHCTpYMEHTaMM,
Hanpuvep, urnoAepxarenem.

Tlpv NoATArMBaHwY LUBA CNEAYeT BCEraa TAHYTb 3a HUTb Me>«-
,uy MIMOM 1 NPOKONOM. Henb3aa TAHYTL HUTb CAMWIKOM CHAbHO,
WM npoTArMBaTb & yepes OCTpble npeamMeTsl. Mpy Hataxe-
‘HI/IVI HUTU cneayeT u3berarb TPEHUA O PE3UHOBYIO nepqan(y,‘
TaK KaK 370 MOXET NPUBECTU K IOBPEMAEHHIO HUTH.

Bo u3bexanre NoBPeXAEHUA WITbl CMIEAYeT 3axuMarb ee
BCeraa Ha paccroaHuv 1/3 — 1/2 AnuHbl 0T apMMpoBaHHOrG
KOHUa K 0CTpwio. Heo6xoawMo uaberaTo Aedopmaumy b,
TaK Kak 370 MPUBOAMUT K NoTepe cTabunbHOCTH. Mpy Mcnonb3o-
BaHMM XMPYPTUYECKAX UMM MPUMEHAIOLIMIA Wy  [OMKEH
ncoéeHHo CNeAuTb 3a TeM, YTOOLI He YKONOTLCA CamoMy, UTO!
FABNAETCA BOMOMKHbIM MCTOYHUKOM MHOEKLMK. Mcnonb3oBaH-
Hble Wbl CRIeAYeT YCTPaHATL NP COBMIOAEHNN COOTBETCTBY-
‘}OI.LlIAX npasun (BO maéemauwe BO3MOXHbIX MHq)eKLlMOHHbI)C
DHCKOB).

PUCK PACXOXAGHNA PaHbI BAPBUPYET B 3aBACHMOCTH OT n0Ka~
NM3aUMK paHbl WU OT NPUMEHEHHOTO LLOBHOTO Matepuana;
n03TOMy NoNb30BaTeNb AOMKEH ObiTb XOPOLO 3HAKOM c
XMPYPTAYECKAMU METOAMKAMM, MPU KOTOPbIX NMPUMEHAETCH,
PesonoH®. [inutenbHbli KOHTAKT PesonoH® ¢ conecoaepa-
I.LlVIMVI pacTBopamu MOXET NPUBOAWTE, KaK U B Cnyyae Apyrux:
MHOpOﬂHbIX Ten, K OPMUPOBAHNIO KOHKPEMEHTOB (Moueau
BOAALLIME NYTH, ENYEBLIBOAALLME MyTH).

Peaon0H® NPUMEHAETCA NPY HANMYMK NOKA3aHHIA B COOTBeTCT-
BI/IM C 0BbIUHBIMU XUPYPrUYECKUMU METOAMKAMM HANOMKEHHA
1LIBOB 1 BA3aHMUA Y3108, B 3aBUCUMOCTH OT OMbiTa NONb30BATENS
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TIOBOYHbIE AENCTBUA '
B Hauane BO3MOXHO pasBuTHe BOCMANMTENbHbIX TKaHeBbI)(
peakum ¥ KPaTKOBPEMEHHbIX PasApaXeHHil B Opr)KHOCTM‘
paHbI 3a CY&T BO3AENCTBUA MHOPOAHOTO Tena BO3MOXHO;
BPEMeHHOe yCuneHne paHee CyLLeCTBOBABLUMX BOCMaNMUTeNb-
HbIX H3MEHEHMH.

CTEPUNBHOCTb
Crepunusauna Pe30noH® Npon3BoAaMTCA NPU NOMOLLM OKUCH
STMneHa. 3anpeLyaeTca UCnonb3oBarb BCKPLITHIE U NOBPE-
ﬂeHHbIe ynaxoBku! MoBTOpHaRA cTepunmu3auma sanpeLeHal

ycnosuA XPAHEHUA ‘
XpaHMTb npu Temneparype, He npesbiwaiowen 25°C, B
MecTe, 3alUMLEHHOM OT BO3AEWCTBMA BAark U NpAMOro Aew-
CTBMH Tenna. Mo ucteyeHuu CpOKa XpaHeH!A npumeHeH1e He
ﬂOI‘IyCKaETCH !

bE'bﬂCHEHVIE 3HAYEHMH CUMBOOB HA YTAKOBKE

= KaranoxHelit Homep

= Kon naptuu
g = Wcnonb3osatb Ao o4 - Mecau
I:E] = CMOTPHTE MHCTPYKLMM MO UCTIONb30BAHUIO
@ = OBHOPa30BOro NONb30BAHNA
@ = CTepunu3osaro !
@ = He ucnonbayite, eciv ynakoska nospexaeHa
= CTepUIM30BaHO C UCTIONb30BaHHEM STUIIEHOKCHAR

25°C
/ﬂ/ = BepxHan TemneparypHan rpaxmua
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(M - oxpaLLeHHbIi, MOHOPUIbHLIA, HepaccackBaoLLMACA

= Monuamug
@ =Koa HIBC

N MetenbHbiit wos

=, = nuraTypHan ynakosKa:
CTepHIbHan OTANBHARA HUTb Ha KaTyllke

= CE-3HaK U MAEBHTUMKALMOHHbII HOMEp
0197  yasarHoro yspesaeHus. Mpoaykr
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBAHUAM
MHCTPYKUUK COBETa N0 MeANLMHCKUM

npoayktam 93/42/EEC.
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Resolov  ~RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

RO Instructiunile de utilizare, va rugam cititi cu atentie!

Informalule 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. :

Polyamlda 6-6/6
material de sutura
‘steril neresorbabil

DESCRIERE
RESOLON® este un material pentru sutura chirurgicala monoﬂla«
ment neresorbabil din polyamida 6-6/6, extrudat dintr-o copollmer
din pol|am|da 6 si poliamida 6/6. RESOLON® este disponibil cu o
culoare albastra (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160)
RESOLON® se gaseste in diferite grosimi si lungimi. De ase-
menea, RESOLON® se gaseste si in combinatia de ac-fir:
RESOLON® corespunde cerintelor Farmacopeii Europene cu
pnwre la materialul de suturé steril neresorbabil. :

DOMENIILE DE UTILIZARE :
RESOLONe se utilizeaza in general la sutura si ligatura { tesuturl-
Jor moi, inclusiv la interventii neurochirurgicale, oftalmologice §r
cardlovasculare :

MOD DE UTILIZARE :
Materialul de suturd care trebuie utilizat este selectat in functie de
starea pacientului, de experienta chirurgului, de tehnica ch|rurg|w
nala si de marimea pldgii. ;

EFECTE :
RESOLON® provoac la inceput doar o ugoaré reacfie inflamato-
fie a tesuturilor, dupa care urmeaza o incapsulare lenta rogre5|~
Va cu tesut conjunctiv. RESOLON® nu este resorbit, insa prin
hidroliza continud a poliamidei in vivo se poate produce 0 scadere
ienta arezistentei de rupere pe parcurs.

REACTII ADVERSE
Deoarece RESOLON® isi pierde pe parcursul timpului rezistenta

la rupere, nu este indicat pentru interventiile la care se necesita o
§tab|l|tate pe termen lung a materialului de sutura.
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ATENTIONARI / MASURI DE PRECAUTIE / INTERACTIUNI
Casi in cazul altor materiale de sutura, trebuie avut grua ca firut
s nu fie deteriorat in timpul utilizérii. Acesta nu trebuie indoit sau
strivit de instrumentele chirurgicale, ca de exemplu de port-ac. !
in timpul inchiderii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac s
canalul de punctie. Nu trageti prea tare de fir si nu atingeti cu ace-
sta obiecte ascufite. La intinderea firului trebuie impiedicata fre-
carea su rafetei cu ajutorul manusilor de cauciuc, deoarece prln‘
aceasta frecare firul poate fi deteriorat.
Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 din Iunﬂ
gime dinspre caFatul armat spre varful acului. Trebuie |mp|ed|cata
deformarea acului, deparece aceastd deformare poate produce o
plerdere a stabllnatu In cazul utilizérii de ace chirurgicale trebuie
evitatd producerea de leziuni prin intepare de catre utilizatoruf
acului, leziuni care pot deveni posibile surse de infectii. Acele fo-
{osite trebuie eliminate corespunzator (pentru evitarea unor p05| ‘
bile riscuri de infectare).
Riscul de desfacere a buzelor plagii variazd in functie de Iocaua
lagii si in functie de materialul de suturd utilizat. De aceea
utilizatorul ar trebui sa cunoasca tehnicile chirurgicale in care se
unhzeaza RESOLON®. Un contact indelungat al Nylon cu solum
saline poate provoca_formarea de calculi, ca in”cazul tuturor
corpurilor stréine (la céile urinare, la caile b|||are)
RESOLON® este utlizat tn cazul indicatiilor prezentate conform
metodelor chirurgicale uzuale de suturd si tehnicilor de mnodare ;
precum siin functie de experienta utilizatorului. :

REACTII ADVERSE ;
La |nceput pot apérea reactii inflamatori ale tesuturilor i |r|tat||‘
Trecatoare in zona plégil.

Prin efectul corpului strain pot fi agravate pentru moment S|mpt04
mele inflamatorii ale tesuturilor avute inainte de utilizarea mate-
rialului de sutura.

STERILITATE :
RESOLON® este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se f0I03|]
pachetele deja deschise sau deteriorate! Nu resterilizati!

CONDITII DE DEPOZITARE
Temperatura nu trebuie sa depaseascd 25°C. Depozitati intr- un
loc ferit de umiditate si de efectul direct al calduril. A nu se ma|
ToI03| dupa expirarea termenului de valabilitate!
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g = Data de expirare Anul - Luna
[:Ii] Consultati instructiunile de utilizare

= Anu se reutiliza

= A nu se resteriliza

@ A nu se folosi dacd ambalajul este deteriorat

= Sterilizat cu oxid de etilen

25°C
/ﬂ/ = Temperatura maxima admisa

(MM - colorat, monofil, neresorbabil

- Poliamida

@ cod HIBC (Cod de bare specific industriei sandtatii)

\ <. sutura cu bucla

& = pachet ligaturi:
- suturd individuald sterila pe o rola mica

i = Marcajul CE si numarul de identificare al

! 0‘] 97 organismului notificat. Produsul corespunde
: cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul privind medicale dispozitivele.

1 0
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Resolov  ~RESORBA

: REPAIR AND REGENERATE,

NO Bruksanvisning. Les ngye!

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

Polyamid 6-6/6 ;
sterilt, ikke-resorberbart :
suturmateriale :

BESKRIVELSE ‘
RESOLON® er et monofilament, ikke-resorberbart, k|rurg|slc
suturmateriale laget av polyam|d 6-6/6, ekstrudert fra en
kopolymer av polyamid 6 og polyamid 6/6. RESOLON® er:
tilgiengelig med bla innfarging (copper phthalocyanine blue,
Color Index 74160).

RESOLON® leveres i forskjellige tykkelser og lengder, samt
som en nél-/trédkombinasjon. RESOLON® tilfredsstiller kravene
fra den europeiske farmakopé for sterilt ikke- resorberbart
suturmaterlale :

INDIKASJONER :
RESOLON® brukes som regel til suturer og ligaturer i blgtvev;
deriblant bruk ved nevrokirurgisk og oftalmisk og kardlovas-w
kulaer kirurgi.

BRUK f
Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens t||stand,‘

irurgens erfaring, den kirurgiske teknikken og sterrelsen pa
‘séret :

VIRKNING
RESOLON® forarsaker forst kun en lett betennelsesreakslonw
i vevet, og omsluttes deretter langsomt og progressivt av
bindevev. Selv om RESOLON® ikke absorberes, kan gradws
hydrolyse av polyamidet in vivo fgre til et progressivt tap av
strekkfasthet over tid. :
KONTRAINDIKASJONER :
Siden RESOLON® mister noe av sin strekkfasthet over tid, er
det ikke egnet for indikasjoner som forutsetter varig stab|||tet
EV suturmaterialet.
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ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER :
Som med alt suturmateriale ma man passe pa at traden ikke
skades under héandtering. Det er spesielt viktig at den |kke
boyes eller kiemmes av kirurgiske instrumenter, f.eks. nale—
holdere.

Nar suturen strammes, ma du alltid trekke i traden meIIom‘
nalen og punksjonskanalen. Trekk ikke tréden for hardt eller
over skarpe gjenstander. N&r traden strekkes ma den ikke
gnis mot gummihansken, siden dette kan skade tréden. :
For & unnga skade pa nalen, mé den alltid grlpes i1/3-1/2av
avstanden fra enden til splssen Nalen ma ikke boyes, S|den
dette gir redusert stabilitet. P& grunn av infeksjonsfaren mg
brukeren vere spesielt omhyggelig med a unnga stikksar ved
bruk av kirurgiske naler. Brukte naler ma avfallshandteres pa
riktig mate(for a unnga mulig infeksjonsfare).

Risikoen for sérapning varierer avhengig av hvor séret befm-
ner seg og hvilket suturmateriale som brukes. Brukeren
ma derfor ha kjennskap til de kirurgiske teknikkene der
RESOLON® skal brukes. Som med alle fremmedlegemer kan
Iangvarlg kontakt mellom RESOLON® og saltlgsninger fore t||
at det dannes stein (i urin- og galleveiene).

RESOLON® brukes nar det er indisert i samsvar med standardw
klrurg|ske suturerings- og knyteteknikker, og brukerens erfa-
ring. :
BIVIRKNINGER :
1nn|edn|ngsws kan det oppsta betennelsesreaksloner i vev
0g forbigaende irritasjon i saromradet. Innledningsvis kan

fremmedlegemeeffekten forverre allerede eksisterende vevs-w
betennelse '

STERILITET

RESOLON® er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakker
som aIIerede er apnet eller er beskadiget! Skal ikke sterili-
seres pa nytt!

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Ma oppbevares ved maksimalt 25°C beskyttet mot fukt og
mrekte varme. Ma ikke brukes etter utigpsdatoen!
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- Bestillingsnummer
- = Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Maned

[E Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

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

25C
/i/ = (vre temperaturgrense

0
(M - farget, monofilament, ikke-resorberbart

= Polyamid
% = HIBC-kode

\ < _ suturnal med sloyfe

= ligaturpakke:
- steril individuell sutur pa liten rull

= CE-merking og identifikasjonsnummer for
0197 bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.
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Resolov  ~RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

DA Brugsanvisningen, skal lzses 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

Polyamid 6-6/6 :
sterilt, ikke-absorberbart :

suturmaterlale

BESKRIVELSE !
RESOLON® er et monofilt, ikke-resorberbart, Kirurgisk
suturmateriale af polyamid 6-6/6, ekstruderet af en copoly-
mer bestaende af polyamid 6 og polyamld 6/6. RESOLON® fin-
des med bla indfarvning (copper phthalocyanine blue, Color
Index 741 60).

RESOLON® fas i forskellige tykkelser og lengder og ogsa
som en nal/trad-kombination. RESOLON® opfylder krave-
ne for sterilt, ikke-absorberbart suturmateriale i henhold
til Den europziske Pharmakopé.

INDIKATIONER
RESOLON® bruges generelt for suturer og ligaturer r
blgddele inkluderet brug ved neurokirurgi og ejen- og
hJertekarklrurgl :

BRUG ;
Suturmaterialet skal udvalges i henhold til patlentens
tilstand, kirurgens erfaring, den kirurgiske teknik og
sarets storrelse.

INDVIRKNING :
RESOLON® fordrsager kun en lettere betaendelsesreakti-
on i vaevet i begyndelsen og bliver derefter langsomt og i
hltagende grad indkapslet af bindevaev. Skent RESOLON®
ikke bliver absorberet, kan en gradvis polyamldhydrolyse
in vivo med tiden fore til et tiltagende brudstyrketab.

kONTRAINDIKATIUNER
Da RESOLON® med tiden mister noget af sin brudstyrkew
er det ikke behgrigt for indikationer for hvilke en vedva-
rende suturmaterialestabilitet er pakravet. :

1498-13-Resolon_2014-08.indd 33 03.09.14 08:11



ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER 3
Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg
for, at trdden ikke beskadiges under handterlng Isaer.
skal det sikres, at der ikke kommer knaek pé traden, eller
at den bliver mast af kirurgiske instrumenter, sésom na-
leholdere.
Nar suturen strammes, skal der altid treekkes i tradenw
mellem nélen 0g punkturkanalen Man ma hverken traek-:
ke for hardt i traden eller treekke den henover skarpe ob-
jekter. Nar traden streekkes, skal friktion med gummi-i
handsken undgas, da dette kan beskadige traden. :
For ikke at beskadige nalen skal denne altid holdes_ ved
1/3 - 1/2 af afstanden fra enden til spidsen. Nalen ma ik-:
e bojes, da dette forer til stabilitetstab. P4 grund af in-
fektionsrisiko skal brugeren vare sarlig forsigtig med:
ikke at stikke sig under brug af kirurgiske néle. Brugte‘
néle skal bortskaffes pa beharig vis (for at forebygge evt:
infektionsrisici).
Risikoen for sarruptur varierer med sérets lokalisering og‘
det suturmateriale, der anvendes og brugeren skal derfor.
vaere fortrolig med de kirurgiske teknikker, som RESO-:
LON“" skal bruges ved. Som med alle andre fremmedle-
gemer kan forlanget kontakt mellem RESOLON® og salt-
vandsoplgsninger fore til stendannelse (urinvejs- og
galdesystem).
RESOLON® bruges som indikeret i henhold til almmdellge
kirurgiske suturerings- og knudebindingsteknikker 0g:
brugerens erfaring. '

BIVIRKNINGER :
Betandelsesreaktioner i vav og forbigdende irritation i
séromréadet kan forekomme i begyndelsen. Fremmedle-
gemeeffekten kan indledningsvist forvarre praeeksmte-
rende vevsinflammation.

STERILITET
RESOLON® steriliseres med ethylenoxid. Allerede abnede‘
eller beskadigede pakker ma ikke anvendes! Mé |kke
restenllseresl '

OPBEVARINGSFORHOLD
Skal opbevares under 25 °C, og beskyttes mod fugtlghed
bg direkte varme. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen!

98-13-Resolon_2014-08.indd 34 03.09.14 08:11



= Batchkode

2 = Udlgbsdato Ar - Maned

[:E] = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

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

; 25C
! /i/ = Hojeste temperatur
: 0

(NI - farvet, monofilt, ikke-absorberbart

= Polyamid
@ = HIBC-kode

I~ siyngetrad

\; s, = ligaturpakke:
- steril enkelttrad pa rulle

= EF-overensstemmelsesmarkningen og iden-
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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Resolov  ~RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

Naiden kayttoohjei 44n aina uusimpien tutki-
ja kaytto iseksi. Siksi ohjeet on
luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttda.

Polyamidi 6-6/6

steriil, ei resorboituva

pmmelmaterlaall

KUVAUS
RESOLON® on yksisgikeinen, liukenematon kirurginen ommel-w
materiaali, joka on valmistettu polyamidi laadusta polyam|d|‘
6-6/6 suulakepunstamalla laatujen polyamidi 6 ja polyam|d|‘
6/6 kopolymeeria. RESOLON® on saatavana sinisella var-
jéykselld (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160).
ESOLON® on saatavana eri paksmsena ja eri pituisena sekd
myos neula-lanka -yhdistelmand. RESOLON® téyttédd Euroo-
pan Farmakopean steriileille, imeytyméttomille ommelmate-
fiaaleille asettamat vaatimukset.

INDIKAATIOT

Kéyttd haavojen ompeluun ja suonten sitomiseen pehmyt
Kudoksessa mukaanlukien kayttd neurokirurgiassa ja S|Ima'—
Ja sydankirurgiassa.

KAYTTO
Ommelmateriaali tulee valita potilaan kunnon, kirurgin koke-
muksen kirurgisen tekniikan ja haavan koon mukaan.

VAIKUTUS

RESOLON® saa aluksi aikaan vain vahéisen tulehdusreaktlon
kudoksessa ja sitten sidekudos hitaasti ja enenevésti kotelot
sen. Vaikka RESOLON® ei imeydyk&an, asteittainen polyami-
din hydrolyysi in vivo voi lopulta johtaa enenevéén vetoluluu—
den menettamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Koska RESOLON® lopulta menettéa vetolujuuttaan, se ei sow
indikaatioihin, missd ommelmateriaalilta vaaditaan pltkaalkal-‘
sta stabilliutta.
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VAROITUKSET /VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT :
Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, téytyy varoa;
ettei lanka vahingoitu Kasittelyn aikana. Erltylsestl taytyy
huolehtia siitd, ettei se kierry mutkalle tai sitd murskata k|rur—
gisilla |nstrumente|lla kuten neulapihdeilla.

Ommelta kiristéiessasi veda lankaa aina neulan ja p|stokana—
van vélilta. Ald veda lankaa lilan voimakkaasti tai terdvien
esmelden yli. Kun venytdt lankaa, véltd kitkaa kumikésineen j ja
langan valill, silla tama voi vah|n90|ttaa lankaa.

Neulan vahlngomumlsen estémiseksi, tartu sité aina 1/3 — 1/2
)etalsyydelta vahvistetusta paasta kérkeen. Al taivuta neulaa;
silla tamé johtaa stabiiliuden menetykseen. Infektlonskln
takia, kirurgisten neulojen kayttajdn tulee olla erityisen varo-
vainen, ettei pistd itseddn neulalla. Kéytetyt neulat taytyy
haV|ttaa oikein (mahdollisen infektioriskin vélttdmiseksi). :
Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kéytetysta
ommelmateriaalista. Siksi kéyttéjan tulee tuntea ne kirurgiset
menetelmét, minkd yhteydesséd RESOLON® kéytetdan. Kuten
kaikkien vierasesineiden tapauksessa, pitkdaikainen kontakti
RESOLONin® ja suolaliuosten kanssa voi johtaa k|vettym|en‘
muodostumiseen (virtsa- ja sappitiet).

RESOLONia® kéytetaan mainituissa indikaatioissa normaallen‘
kirurgisten ommel- ja solmuntekotekniikoiden ja kayrtajan‘
kokemuksen mukaisesti.

HAITrAVAIKUTUKSET
Aluksi kudos voi tulehtua tai haava-alue véliaikaisesti artyaw
Vierasesine efekti voi aluksi pahentaa olemassaolevaa kudos-
mfektlota

STERIILIYS :
RESOLONP® steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahin-
goittuneita pakkauksia ei saa kéyttaa! Ei saa steriloida uudel-
leen' :

SAILYTYS

Séilytd alle 25°C lampdtilassa kosteudelta ja suoralta
kuumuudelta suojattuna. Ald kaytd viimeisen kayl'topalvan‘
:alkeen|
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PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero

= Erakoodi

2 = Kaytettavé viimeistédén Vuosi - Kuukausi
[:E] = Katso kayttdohjetta

@ = Kertakéyttdinen

@ = Ei saa steriloida uudelleen

@ = Kaytto Kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

[sTeRILE[EQ] = Steriloitu etyleenioksidilla

25C
/i/ = Ldmpdtilan yldraja

0
(NI - verjatty, yksisaikeinen, ei resorboituva

= Polyamidi
@ = HIBC-koodi

\ < silmukkaommel

> = ligatuurapakkaus:
- yksittdinen steriili ommel pienessé rullassa

= CE-merkinta ja tunnusnumero ilmoitetun
0 1 97 laitoksen. Tuote téyttaa olennaiset vaati-
mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY laékinnéllisisté laitteista.
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Resolov  ~RESORBA

: 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 forpackningen. 1

Polyamid 6-6/6 :
sterilt, icke-resorberbart :
suturmaterlal :

BESKRIVNING
RESOLON® ar ett monofilament (entradigt), icke- resorberbar(
Kirurgiskt suturmaterial tillverkat av polyamid 6-6/6, extruderat
fran en sampolymer pa polyamid 6 och polyamid 6/6. RESOLON®
levereras med en bld infargning (copper phthalocyanine bluew
Color Index 741 60).

RESOLON® finns att tillga i olika tjocklekar och I&ngd och 2 aven‘
i nal-trdd kombination. RESOLON® motsvarar kraven i euro-
pelfka IPharmacopoela for sterila, icke-resorberbara sutur-
materia

INDIKATIONER
RESOLON® anvands normalt for suturer och ligaturer i mJuK
vévnad, omfattande neurokirurgi, oftalmologisk och kardio-
vaskular kirurgi. :

ANVANDNING
Suturmaterialet bor véljas i enlighet med patientens tlIIstand(
klrurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarstorlek. ;

VERKSAMHET :
RESOLON® orsakar initiellt endast lindrig |nf|ammatorlsk
vavnadsreaktion och &r sedan langsamt och progressnrt
inkapslat i bindvéven. Aven om RESOLON® inte absorberas;
kan gradvis hydrolys av polyamiden in vivo efter en tid leda tilk
progressw forlust av spanningsstyrka.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom RESOLON® med tiden forlorar en del av spanmngs—
styrkan, &r den ej Iamplig nar varaktig suturstabilitet krévs.
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VARNINGAR/ FORSIKTIGHETSATGARDER/ :
INTERAKTIONE! '
Liksom med aIIa suturmaterial, maste forsnktlghetsatgarder
vidtagas for att se till att traden inte skadas vid hantering.
synnerhet far den ej bojas eller klammas av kirurgiska |nstru-
ment, sasom nalhallare.
Nar suturen dras at, dra alltid i traden mellan nalen och punk—‘
tionskanalen. Drag aIdrlg for hart i traden dver skarpa foremal
Nér traden stréicks, se till att den inte skavas mot gumm|—‘
handsken, eftersom detta kan skada traden. :
For att inte skada nalen, grip alltid tag i 1/3 — 1/2 av delent
mellan &nden och spetsen Boj aldrig nélen, eftersom detta
leder till forlust av stabilitet. Pa grund av mflammahonsns—

erna bor anvandaren speciellt se till att stickar inte &samkas
vid anvéndning av Kirurgiska nalar. Anvinda nalar maste
kasseras pa korrekt sétt (for att undvika méjliga mfektmns-
risker).
Risken for saroppning beror pa sérplatsen och vilket sutur-‘
material som anvants. Dérfor maste anvindaren vara van vid
den kirurgiska tekniken nar RESOLON® ska anvandas. Liksom;
med alla frimmande kroppar kan forlangd kontakt mellan
RESOLON® and saltidsning leda till bildning av stenar (urln-
och galltrakter).

RESOLON® anvands dar sa indicerat, i enlighet med normala
klrurg|ska suturerings- och knytningstekniker och anvanda-
rens erfarenhet. :

BIVERKNINGAR :
Inflammatoriska vivnadsreaktioner och dvergéende |rr|tat|0n‘
av sdromradet kan initiellt forekomma. Effekter av en
frimmande kropp kan initiellt forvirra redan narvarande
vavnadsmﬂammatlon

STERILITET ‘
RESOLON® steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller;
skadade forpackningar far inte anvandas! Far ej omsterlll-‘
serasl

FORVARING :
Forvaras vid hdgst 25 °C, skydda fran fukt och direkt varmeg

Anvand ej efter utgangsdatum
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= Satsnummer

g = Anvands fore Ar - Maned

[:E] = Lds bruksanvisningen

@ = Far inte ateranvandas
@ = Far inte omsteriliseras

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

25C
/i/ = Ovre temperaturgréns

(NI - firgad, monofilt, icke-resorberbart

= Polyamid
@ = HIBC-kod

P2 Zsuturslinga

\; s, = ligaturpaket:
- steril enskild sutur p4 liten rulle

= CE-dverensstdmmelsemérkningen och
0 1 97 identifieringsnumret till det anmélda organ.
Produkten motsvarar de vasentliga kraven i

radets direktiv for medicintekniska produkter
93/42/EEG.

Lo
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Resolov  ~RESORBA

: 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 lezen. ;

Polyamide 6-6/6 |
steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal

BESCHRIJVING

RESOLON® is een monofilament, niet resorbeerbaar, chlrur—
gisch hechtmateriaal van polyamlde 6-6/6, geéxtrudeerd uit
een copolymeer van polyamide 6 en polyamlde 6/6. RESOLON®:
is verkrijgbaar met een blauwe kleuring (copper phthalocya-
nine blue, Color Index 74160).

RESOLON® staat ter beschikking in verschillende dikten en
lengten. Bovendien is RESOLON® verkrijgbaar als naald-en-
draad-combinatie. RESOLON® beantwoordt aan de eisen van‘
de Europese farmacopee met betrekking tot steriel, niet resor-
beerbaar hechtmateriaal.

TUEPASSINGSGEBIEDEN ]
RESOLON® wordt algemeen gebruikt bij de hechting en de
ligatuur van week weefsel, alsmede bij neurochlrurg|sche
oftalmologische en cardiovasculaire i ingrepen.

GEBRUIK
Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in overeen-
stemming met de toestand van de patiént, de ervaring van de‘
ch|rurg de chirurgische techniek en de omvang van de wond

WERKING

RESOLON® veroorzaakt in het begin alleen een ontsteklngs-
reactie in het weefsel; daarna volgt een zich langzaam verder
ontwikkelende verkapselmg van het bindweefsel. RESOLON®
wordt niet geresorbeerd, het kan echter door een zich verder
DntW|kkeIende hydrolyse van de polyamide in vivo na verloop
van tijd langzaam minder scheurvast worden. '

CONTRA-INDICATIES :
Omdat RESOLON® na verloop van tijd minder scheurvast
wordt, is het niet geschikt voor indicaties, waarbij een duurz—
ame stabiliteit van het hechtmateriaal nodig is.

98-13-Resolon_2014-08.indd 42 03.09.14 08:11



BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE :
VOORZORGEN/INTERACTIES '
Zoals bij elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet:
dat de draad bij het hanteren niet beschadigd wordt; vooral
mag deze niet door chirurgische instrumenten, bijv. de naald-
houder geknikt of platgedrukt worden.

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

0Om de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 —1/2 van de
lengte vanaf het versterkte einde naar de punt van de naald
toe in de hand worden genomen. Men moet voorkomen dat de
naald wordt vervormd, omdat dat tot stabiliteitsverlies van de
naald kan leiden. Bij het gebruik van chirurgische naalden
moet de gebruiker er vooral op letten dat hij zichzelf niet
steekt en daardoor een mogelijke bron van infectie vormt;
Gebruikte naalden moeten op de voorgeschreven wijze als afval‘
worden verwerkt (om mogelijke infectierisico's te vermijden).
Het risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de
plaats van de wond en het gebruikte hechtmateriaal. Daarom
dient de gebruiker vertrouwd te zijn met de chirurgische tech-
nieken, waarbij RESOLON® wordt gebruikt. Een Iangdung
contact van RESOLON® met zoutbevattende oplossingen kan;
zoals bij alle niet tot het organisme behorende voorwerpen;
leiden tot concrementvorming (urinewegen, galgangen). :
RESOLON® wordt bij de gegeven indicatie gebruikt volgens de
algemeen gangbare chirurgische hechtmethoden en knoop-
technieken en afhankelijk van de ervaring van de gebruiker. :

BIJWERKINGEN 1
In het begin kunnen ontstekingsreacties in het Weefsel‘
optreden evenals irritatie in de buurt van de wond, die echter,
van voorbijgaande aard is. Door de inwerking van dit niet tot
het organisme behorend voorwerp kunnen reeds bestaande
ontsteklngssymptomen in het weefsel eerst versterkt worden
STERILITEIT

RESOLON® wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Gebrmk
geen geopende of beschadigde verpakking! Niet opnieuw:
Sterlhseren' :
VUORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG :
Niet boven 25°C opslaan. Tegen vocht en directe hitte be-
schermen Na afloop van de vervaldatum niet meer gebrmkenl
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g = 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

¢
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

4
(MEM® - gekleurd, monofil, niet resorbeerbaar

= Polyamide
% = HIBC-code

\ < Naald met lus
\ - j, = ligatupack:
- steriele enkele draad op handrol
= 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 medische ;
hulpmiddelen.
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Resolov  ~RESORBA

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.

Poliamida 6-6/6
estojo de sutura
Bsterll nao reabsorvivel

DESCRI A0

RESOLON® & um material de sutura cir(irgico monofilamento;
néo reabsorvivel, em poliamida 6-6/6, extrudido a partir de
uma copolimero de poliamida 6e pollamlda 6/6. RESOLON®
encontra-se disponivel na versdo tingida a azul (copper phtha—w
1ocyan|ne blue, Color Index 74160).

RESOLON® existe em diferentes espessuras e comprlmentos‘
Além disso, RESOLON® pode também ser adquirido em com-!
blnagao agulha -fio. RESOLON® respeita os requisitos da far-
macopeia europeia em matéria de material de sutura esterllw
néo reabsorvivel.

GAMPOS DE APLICAGAQ
RESOLON® ¢ utilizado, em geral, na sutura e ligadura de temw
dos moles, bem como em intervencdes neurocirdrgicas,
oﬂalmologlcas e cardiovasculares.

APLICA(;AU :
0 estojo de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o

estado do paciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica cirdr-

gica e o tamanho da ferida. :

EFEITO :
RESOLON® provoca apenas, inicialmente, uma redumda
reacgao inflamatéria dos tecidos, a0 que se segue um
enquistamento  progressivo lento do tecido conjuntivo;
RESOLON® néo é reabsorvido mas, com o tempo, pode perder;
gradualmente, a resisténcia devido a hidrélise progressiva da
pollam|da in vivo.

CONTRA-INDICAGOES !
Visto que RESOLON® vai perdendo, com o tempo, alguma da
sua resisténcia, néo é indicado em casos em que se exija uma
estabilidade duradoura do material de sutura.

1498-13-Resolon_2014-08.indd 45 03.09.14 08:11



ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAQ/ :
INTERACGOES :
Como em qualquer outro material de sutura, ha que zelar para
que o fio ndo se danifique durante o manuseamento. Parti-
cularmente, ndo pode ser dobrado ou esmagado por mstru-
mentos cirdrgicos, como o porta-agulhas.

Ao fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e 0 canal‘
do ponto. Nao puxar o fio com forga nem sobre objectos afia-
dos. Ao esticar o fio, deve evitar-se qualquer friccdo
superﬁcial com as luvas de borracha, pois tal pode danificar a
fio.

Para ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 — 1/2‘
do comprimento, desde a extremidade armada até a ponta da
agulha. Evitar deformagao da agulha pois tal provoca perda de
estabilidade. Ao utilizar agulhas cirdrgicas, o operador deve
evitar, em especial, lesionar-se a si proprio, visto que isso
representa uma possivel fonte de infeccdo. Agulhas usadas
devem ser devidamente eliminadas (para evitar posswels
riscos de infecao).

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a Iocah—
zagdo da ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o
operador devera estar familiarizado com as técnicas cirrgi-
cas em que é usado 0 RESOLON®. Um contacto mais prolon—‘
gado de RESOLON® com solugdes salinas pode levar, como
em todos 0s corpos estranhos, a formagéo de concregoes
{vias urindrias e biliares).

RESOLON® ¢ utilizado, na presente indicagéo, conforme os
métodos cirdrgicos de sutura e técnicas de ligadura comuns e
de acordo com a experiéncia do utilizador. :

EFEITOS SECUNDARIOS ;
No inicio, podem surgir reacgdes inflamatorias dos tecidos &
wntagoes passageiras na zona da ferida. Devido & accéo do
corpo estranho, as manifestacoes inflamatérias referidas nos
tecidos podem agravar-se. :

ESTERILIDADE :
0 RESOLON® ¢ esterilizado com oxido de etileno. As embala—
gens j& abertas ou danificadas ndo podem ser usadas! N&o
voltar a esterilizar! i

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO :
Conservar a temperatura inferior a 25°C, proteger de
humidade e de efeito directo do calor. Nao utilizar depms
de expirada a data de validade!
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g = Prazo de validade Ano - Més

[:Ii] = Consultar as instrucdes de utilizagao

@ = Nao reutilizar
@ = N&o voltar a esterilizar

@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
[sTeRILE]E] = Esterilizado com dxido de etileno

25°C
/i/ = Limite superior de temperatura

(MM - colorido, monofilamento, ndo reabsorvivel

- Poliamida

% Codigo HIBC (Cadigo de Barras do Setor de Satde)
e <= sutura em lago

>, = pack para ligadura:
fio simples estéril em rolo

= Marcacdo CE e nimero de identificagéo do

0197 organismo notificado. O produto respeita os
requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE |

do Conselho relativa aos dispositivos médicos.
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Resolov  ~RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

cs Navodu k pouZiti, ététe pozorné!

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

Polyamld 6-6/6
sterilni, nevstfebatelny
SICI malerlal

POPIS :
RESOLONE je monofilni nevstiebatelny chirurgicky Sici mate-
riél vyrobeny z polyamid 6-6/6, extrudovany z kopolymeru poly-
amidu 6 a polyamidu 6/6. RESOLON@Je k dispozici v modrém
zabarvenl (copper phthalocyanine blue, Color Index 74160).

RESOLON® j He dostupny v riznych tloustkach a délkach a Vi
kombmam vldkno-jehla. RESOLON® odpovida pozadavkum
Europe?n Pharmacopoeia pro sterilni nevstrebatelny sm
materig

INDIKACE

RESOLON® je obvykle pouzivan pro Siti a podvazy mekkych
tkani, véetné pouZiti v neurochirurgii a v oéni a kardlovas
kularm chirurgii.

POUZITI '
Sici material musf byt zvolen s ohledem na situaci pamenta
zkusenosu |ékare, chirurgickou metodu a velikost rany.

PUSOBENI

RESOLON® zplisobuje pouze pocatecni mirnou zanethvou
odezvu a posleze é pomalu a postupné upouzdfen v pojivove
tkani. Aékoli RESOLON® neni  absorbovan, postupna_hy-
drolyza polyamidu in vivo mize vést k postupnému snlzem
Tazne sily.

KONTRAINDIKACE

Protoze RESOLON® ztréci Castecné svoji taznou silu, nenl
vhodny pro pouziti v pfipadech, kdy je pozadovana dlouho
doba stabilita Siciho materidlu.
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VAROVANI/OPATRENI/INTERAKCE
Jako je tomu s kazdym Sicim materidlem, je nutno venovat
pozornost zabranéni poskozeni materialu béhem jeho pouzi
vani. Nesmi byt ohyban ani poSkozovan chirurgickymi nastrop
;ako jsou napriklad drzaky jehel.
Pii utahovani stehi vzdy tahnéte za viakno mezi jehlou a
mistem vpichu. Netahejte viakno pfilis silné a ani pres ostré
predmety Pfi natahovani vidkna zabrarite tfeni s gumovyml
rukavicemi, nebof tim Ize viakno poskodn
Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalew
nosti mezi zpevnénym koncem a &pickou. Jehlu neohybejte;
nebot tim dochazi ke ztraté stability. Vzhledem k riziku infekce
je nutno pfi praci s chirurgickymi_jehlami vénovat zvlastni
pozornost zabranéni poranéni. Pouzité jehly musi byt Zlikvido-
vany podle pfedpisu (tj. zabranéni mozneho rizika infekce).
Riziko rozevfeni jizvy zavisi na poloze rany a na pouznem
Sicim materilu. Proto o$etfujici musi byt obeznamen s chirur-
ﬁ|ckym| zakroky, pfi kterych RESOLON® ma byt pouzivan. Ja-
0 je tomu se vsemi cizimi materialy, diouhodoby kontakt mezi
RESOLONem® a fyziologickymi roztoky muze vést k tvorbe
kamenu (mocovy a zlucovy trakt).
RESOLON® musf byt pouzivan v souladu se standardnimi me
todami chirurgického siti a chirurgickych uzl a se zkusenost«
mi o8etfujiciho.

VEDLEJSI UCINKY

Zpotatku se mohou objevit zanétlivé odezvy tkané na cm
!atku a prechodné podrazdéni v oblasti jizvy. Vliv cizi Iatky
muze zpocatku zhorsit pfedchozi zanét tkané.

STERILITA
RESOLON® se sterilizuje etylenoxidem. Poskozena nebo j le
otevrena baleni se nesméji pouzivat! Neresterilizujte!

SKLADOVANI
Skladujte maximainé pfi 25 ° C bez pristupu vihkosti a pr|meh0
pusobeni tepla. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace!
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g = Spotiebujte do Rok - Mésic

EE] Viz névod k pouziti

= Nesterilizujte opakované
@ NepouZivejte , je-li obal poskozen
= Sterilizovano ethylenoxidem

250
/i/ = Horni mez teploty

(M - barveny, monofilni, nevrstiebatelny

- Polyamid

% = Carovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)
-

= smycka pro steh

& -leapacke
sterilni jednotlivé nité na civce pro ruéni odvijeni

: = Oznaceni CE a identifikacni ¢islo

! 0 1 97 oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavkim smérnice rady

93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Lo
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Resolov  ~RESORBA

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

Pollamld 6-6/6
sterylne niewchtanialne
nlcl chirurgiczne

OPIS

RESOLONe to jednowtéknowe, niewchtanialne nici ch|rurg|czﬂ
ne z poliamid 6-6/6, wytiaczane z kopolimeru z poliamidu 6
poliamidu 6/6. RESOL N® dostepny jest w kolorze n|eb|esk|m
{copper phthalocyanine blue, Color Index 74160).

Nici RESOLON® sg dosteEne w réznych grubosciach i dlugos
ciach. Ponadto nici RESOLON® sa dostepne jako nici
ch|rurg|czne potaczone z igta. Nici RESOLON® spelmaja<
wymogi Farmakopei Europejskiej dla sterylnych, nlewchlanla
alnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Nici RESOLON® sg ogdlnie stosowane do szycia i poquzya
wania tkanek migkkich, w tym podczas zabiegéw neurochirur-
g|cznych okulistycznych i w chirurgii sercowo-naczyniowej.

ZASTOSOWANIE :
Nici chirurgiczne do zastosowania nalezy wybra¢ uwzgled~
nlajqc stan pacjenta, do$wiadczenie chirurga, technike chlrur
g|czna| rozmiar rany.

DZIALANIE

Nici RESOLON® moga poczatkowo wywotywaé jedynie nlez
naczny tkankowy odczyn zapalny, Fo ktérym powoli nastepule
stopniowe otorbienie przez tkankg taczng. Nici RESOLON® nig
sa wehtaniane, jednak wskutek postepujacej hydrolizy pol|am|~
du in vivo w miare uptywu czasu moze doj$¢ do stopmowej
utraty wytrzymatosci na zerwanie.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici RESOLON® w miare uptywu czasu tracg czqs~
ciowo wytrzymalo$¢ na zerwanie, nie sa one wskazane do
stosowania w sytuacjach, w ktorych wymagana jest d}ugotr-
wala stabilnos¢ nici chirurgicznych. :
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OSTRZEZENIA/RODKI OSTROZNOCI/INTERAKCJE :
.Jak w przypadku wszystkich nici chirurgicznych, nalezy zwro-
cié uwage, zeby ni¢ nie ulegta uszkodzeniu podczas uzycia, W
szczegolnosci nie byta zagieta lub zgnieciona przez inne nar-
zedma chirurgiczne, np. imadto do igiet.
Podczas zaciagania szwu zawsze ciagnac za ni¢ miedzy igta a
kana}em wkiucia. Nie ciggna¢ za mocno za ni¢ ani nie prze-
Elqgac jej nad ostrymi przedmiotami. Podczas rozciggania nici
nalezy unikac tarcia powierzchniowego rekawicg gumowq
poniewaz ni¢ moze wtedy ulec uszkodzeniu.
Aby unikna¢ uszkodzenia igly, nalezy zawsze chwytac ja w
1/3 - 1/2 diugosci od wzmocnionego korica do kofcowki ig dy
Nalezy unika¢ odksztatcenia igly, poniewaz prowadzi to do
utraty stabilnodci. Podczas stosowania igiet chirurgicznych
uzytkowmk musi zwrécié szczegdlng uwage, aby nie odnie$¢
obrazen kiutych, ktére mogtyby by¢ ewentualnym zrodtem
zakazen. Zuzyte |?Iy nalezy usuna¢ zgodnie z obOW|qzu1qcym|
wytycznymi (w celu unikniecia ryzyka zakazenia).
Ryzyko rozejscia sig brzegow rany jest zalezne od Iokallzacp
rany i stosowanych nici chirurgicznych. Z tego powodu uzyt:
kownik powinien by¢ obeznan! g z technikami chirurgicznymi, w.
kto gch stosowane sg nici RESOLON®. Diuzsza stycznos¢ nici
ESOLON® z roztworami soli moze prowadzi¢ (podobnie jak W
przypadku wszystkich ciat obcych) do tworzenia sig kam|en|
(drogi moczowe, zéiciowe).
Nici RESOLON® nalezy stosowac przy istniejacym wskazamu
zgodnle z przyjetymi metodami szycia chirurgicznego i techni-
kam| Wwigzania oraz w zaleznosci od do$wiadczenia uzytkowmka

DZIALANIA NIEPOZADANE
Poczatkowo moga wystapic tkankowe odczyny zapalne |
Erzejscmwe podraznienia w okolicy rany.

e wzgledu na obecnosc ciata obcego mozliwe jest poczqtkowo
obostrzeme istniejacych uprzednio stanéw zapalnych tkanek

STERYLNOC

Nici RESOLON® zostaty wysterylizowane tlenkiem etylenu. Nle
nalezy uzywaé nici z otwartych lub uszkodzonych opakowanl
Nle resterylizowac! :

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C, chronlc
przed wilgocig i bezposrednim dziataniem wysokich tempera~
Tur Nie stosowac po uptywie terminu waznosci!
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= Numer katalogowy
= Kod partii

g = Uzy¢ przed Rok - Miesiac
I:Ii] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywac powtdrnie
@ = Niesterylizowa¢ ponownie
@ = Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

= Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

25°C
/ﬂ/ = Gorny zakres temperatury

(M - farbowane, jednowtoknowe, niewchtanialne
= Poliamid
% =Kod HIBC

A < = Szew petlowy

& = opakowanjg Iigamr:
- sterylna ni¢ pojedyncza na rolce

= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0197 lednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.
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Instructiunile de utilizare
RESOLON® (PA 6-6/6)
material de sutura

steril, neresorbabil

Bruksanvisning
RESOLON® (PA 6-6/6)
sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale
Brugsanvisningen
RESOLON® (PA 6-6/6)
sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale
Kayttoohjeisiin
RESOLON® (PA 6-6/6)
steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali
Bruksanvisningen
RESOLON® (PA 6-6/6)
sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial
Gebruiksaanwijzing
RESOLON?® (PA 6-6/6)
steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal
Instru&ﬁes de utilizacéo
RESOLON® (PA 6-6/6)
estojo de sutura

estéril, ndo reabsorvivel
Navodu k pouziti
RESOLON?® (PA 6-6/6)
sterilni, nevstebatelny
Sici material

(2]

Instrukcjach uzywania
RESOLON® (PA 6-6/6)
sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne
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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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