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Resoex-orAL_ SFRESORBA

H 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 ;
RESOTEX® ORAL ist ein monofiles, nicht- resorblerbares
phlrurglsches Nahtmaterial aus Polyamld 6-6/6, extrudiert aus
einem Copolymer aus Polyamid 6 und Polyamld 6/6,
RESOTEX® ORAL ist mit schwarzer Einfarbung (Carbon black
Colour Index 77266) erhéltlich.

RESOTEX® ORAL steht in verschiedenen Stérken und Langen‘
zur Verfiigung. Dariiber hinaus ist RESOTEX® ORAL auch als
Nadel-Faden-Kombination erhéltlich. RESOTEX® ORAL ent-!
spricht den Anforderungen des Européischen Arzneibuchs an‘
steriles nicht- resorbierbares Nahtmaterial.

ANWENDUNGSGEBIETE :
RESOTEX® ORAL wird in der Chirurgie beim Einsatz nicht- resor—]
bierbarer monofiler chirurgischer Nahtmaterialien verwendet. ;

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend demw
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der

ch|rurg|schen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahlt :

WIRKUNG

RESOTEX® ORAL bewirkt anfangs lediglich eine genngfug|ge
entziindliche Gewebsreaktion, auf die eine langsam fort-
schreitende bindegewebige Elnkapselung folgt. "RESOTEX®
ORAL wird nicht resorbiert, es kann jedoch durch fortschrei-
1ende Hydrolyse des Polyam|ds in vivo im Laufe der Zeit zu
ginem allmahlichen Verlust der ReiBfestigkeit kommen. :

GEGENANZEIGEN '
Da RESOTEX® ORAL im Laufe der Zeit einen Teil seiner ReiB-
festigkeit verliert, ist es nicht geeignet fiir Indikationen bei
denen eine dauerhaﬂe Stabilitat des Nahtmaterials erforder-
lich ist. Bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteilg
yon RESOTEX® ORAL ist von einer Anwendung abzusehen.
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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‘
RESOTEX® ORAL verwendet wird, vertraut sein. Langerer Kon-
takt von RESOTEX® ORAL mit salzhaltlgen Losungen kann, wiel
ei allen Fremdkorpern, zu Konkrementbildungen fuhren
{(Harnwege, Gallenwege).
RESOTEX® ORAL wird bei vorliegender Indikation gemas den‘
{iblichen chirurgischen Nahtmethoden und Knupﬂechnlken‘
und 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 :
RESOTEX® ORAL wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits
gedffnete oder beschédigte Packungen diirfen nicht verwen-w
det 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

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

Polyamlde 6-6/6
sterile, nonabsorbable
suture material

DESCRIPTION
RESOTEX® ORAL is a monofilament, non-absorbable, surglcal‘
suture material made from polyamide 6-6/6, extruded from a
copolymer of polyamide 6 and polyamide 6/6. RESOTEX® ORAL:
is available dyed black (Carbon black, Colour Index 77266). !

ESOTEX® ORAL is available in various thicknesses and lengths
and also as a needle-thread combination. RESOTEX® ORAL
satisfies the requirements of the European Pharmacopoeia for
sterlle nonabsorbable suture material. :

INDICATIONS §
RESOTEX® ORAL is used in surgery requiring non-absorbable;
monofilament surgical suture materials.

USE 3
The suture material should be chosen in accordance with the:
condition of the patient, the experience of the surgeon, the
surgical technique, and the size of the wound.

ACTION
RESOTEX® ORAL causes only a slight inflammatory t|ssue
reaction initially and is then slowly and progressively encap-
sulated by connective tissue. Although RESOTEX® ORAL is not
absorbed, gradual hydrolysis of the polyamide in vivo can
eventually lead to a progressive loss of tensile strength. :

CONTRAINDICATIONS '
As RESOTEX® ORAL eventually loses some of its tensile
strength, it is not suitable for indications in which lasting
stability of the suture material is required. In cases of known
hypersensmwty to any of the constituents of RESOTEX® ORAL‘
|ts use should be avoided. :
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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 RESOTEX®
ORAL is to be used. As with all foreign bodies, prolonged
contact between RESOTEX® ORAL and saline solutions can:
lead to the formation of calculi (urinary and biliary tracts).
RESOTEX® ORAL is used where indicated in accordance with
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 f

RESOTEX@> ORAL is sterilised by ethylene oxide. Already opened
nr 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

: I:E] = Consult instructions for use

= Do not reuse

= Do not resterilize

[sTeRILE[EQ] = Sterilised using ethylene oxide
H 25¢
/i/ = Upper limit of temperature

0
(MM - dyed, monofilament, nonabsorbable

= Polyamide
@ = HIBC code

: @ = Do not use if package is damaged :
: = 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’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
RESOTEX® ORAL 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.
RESOTEX® ORAL est disponible en coloration noire (Carbon‘
black, Colour Index 77266).

RESOTEX® ORAL est disponible en diverses épaisseurs et Ion-w
gueurs, ainsi que sous la forme d’aiguilles serties. RESOTEX®
ORAL respecte les exigences de la Pharmacopée europeenne
en matiére de fil de suture stérile non résorbable.

INDICATIONS 3
RESOTEX® ORAL est employé en chirurgie, en cas d’ utlllsatlon]
ue matériaux de suture chirurgicale monofils non résorbables.

MODE D’EMPLOI 1
Il faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du pahent‘
Pexpérience du chirurgien, la technique chirurgicale et Ies
dlmensmns de la plaie. :

AGTION |
RESOTEX® ORAL ne provoque au début qu’une légére réaction
inflammatoire des tissus, puis s’entoure lentement et pro-
gresswement de tissu con]onctlf Bien que RESOTEX® ORAL
ne se résorbe pas, une hydrolyse graduelle du polyamide in vi-
vo peut finalement provoquer une perte progressive de la for-;
ne de tension. 3
CONTRE INDICATIONS :
Comme RESOTEX® ORAL finit par perdre une partie de sa force
de tension, il n’est pas indiqué dans les conditions exigeant
une stabilité durable du fil de suture. Il faut s ‘abstenir d'utiliser
RESOTEX® ORAL en cas d'hypersensibilitt a I'un de ses
composants.
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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 technlques chirurgicales
fa|sant appel 8 RESOTEX® ORAL. Comme c’est le cas avec tout
corps étranger, le contact prolongé entre RESOTEX® ORAL et
des solutions salines peut provoquer la formation de calculs
{tractus urinaire et biliaire).

RESOTEX® ORAL sera utilisé dans ses indications en fonctlon
Ues techniques classiques de suture et ligature ch|rurg|cales
et de I'expérience de I'utilisateur. :

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 :
RESOTEX® ORAL est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Les embal-
lages déja ouverts ou endommagés ne doivent pas etre
ut|||ses| 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! 1
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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

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

Lo
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Resorex-orAL S 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
sterile, non assorbibile
materlale da sutura

DESCRIZIONE
RESOTEX® ORAL & un materiale chirurgico da sutura monoflla-w
mento non riassorbibile in poliammide 6-6/6, estruso da una
popoly mero in poliammide 6 e poliammide 6/6. RESOTEX®
ORAL ¢ disponibile con colorazione nera (Carbon black, Colour
Index 77266).

RESOTEX® ORAL & disponibile in diversi gradi di resistenza e
‘Iunghezze RESOTEX® ORAL & inoltre disponibile anche come:
combinazione ago-filo. RESOTEX® ORAL soddisfa i reqmsm
imposti dall’ordinamento europeo sui farmaci riguardo ai
matenah di sutura sterili non assorbibili. :

INDICAZIONI :
RESOTEX® ORAL viene utilizzato in chirurgia, nellimpiego di
matenale chirurgico da sutura monofilamento non riassorbibile.;

UTILIZZAZIONE |
il materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle
condizioni del paziente, all’esperienza del chirurgo, alla
tecnlca chirurgica ed alle dimensioni della ferita.

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

CONTROINDICAZIONI

Dato che il RESOTEX® ORAL col passare del tempo perde Ia
sua resistenza alla rottura, non ¢ indicato per i casi in cui sia
necessana una stabilita duratura del materiale di sutura:
Limpiego € pure sconsigliato in caso di ipersensibilita a uno
dei componenti di RESOTEX® ORAL.
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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 fl|0
con strumenti chirurgici come per esempio con il portaaghi. :
Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e it
canale di penetrazione dell’ ago. Non tirare mai il filo con forza
eccessiva e a contatto con oggetti taglienti. Nel tendere il filo;
evitare I'attrito con i guanti di gomma, onde evitare il rischio di
abrasione superficiale e danneggiamento alla struttura del fl|(]
stesso. :
Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a‘
1/3 —1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago:
Evitare la deformazione dell'ago dato che questa comporta
una perdita di stabilita dell’ago stesso. Durante I'utilizzazione
di aghi chirurgici, I'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).

Il 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
RESOTEX® ORAL. Il contatto prolungato del RESOTEX® ORAL
con soluzioni idrosaline pud indurre, come per tutti i corpi
estranei, la formazione di concrezioni (vie urinarie, vie biliari).:
1l RESOTEX® ORAL, quando sia appropriata I'indicazione, viene
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’ !
RESOTEX® ORAL viene sterilizzato con ossido di etilene. Non
usare se la confezione & stata gia aperta o se non si presenta
mtegra Non risterilizzare. i

CONSERVAZIONE :
Conservare a temperatura non superiore ai 25°C al rlpara
dall umidita e dall’ esposmone diretta al calore. Non ut|||zzare
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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

i = Poliammide
@ = codice HIBC
: = 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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Resoex-orAL_ SFRESORBA

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

DESGRIPCION

RESOTEX® ORAL es un material quirrgico de sutura monoﬂ—
{amento, no reabsorbible, de poliamida 6-6/6, extruido a partir
de una copollmero de pollamlda 6y pol|am|da 6/6. RESOTEX®
:OI:IjAL ;a;ta d)lsponlble tefido de negro (Carbon black, Colour
ndex

RESOTEX® ORAL esta disponible en distintos grosores y Iong|—
tudes. Ademas, también puede obtenerse RESOTEX® ORAL
como una combinacién de hilo y aguja de sutura. RESOTEX®
ORAL satisface los requisitos de la Farmacopea Europea sobre
‘materlal de sutura estéril no absorbible. :

INDIGACIONES :
RESOTEX® ORAL se utiliza en la cirugia en aplicaciones que
requieren materiales quirdrgicos de sutura monofilamento no‘
reabsorbibles.

UTILIZACION
El material de sutura a utilizar se elige segin el estado del
paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y elw
tamaiio de la herida.

EFECTO

Al principio, RESOTEX® ORAL sélo produce una leve mflama—
cion del tejido, al que sigue un encapsulamiento conectivo de
progresion lenta. RESOTEX® ORAL no se absorbe, sin embar-
90, mediante la hidrdlisis progresiva de la pollamlda in vivo,
con el tiempo se puede originar una pérdida paulatina de Ia
reS|stenC|a ala rotura. i

CONTRAINDICACIONES

Dado que RESOTEX® ORAL, 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 materiat
de sutura. No se empleara RESOTEX® ORAL en caso de
hipersensibilidad frente a alguno de sus componentes. :
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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 |nstru-
mentos quirlrgicos, por €j. 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.

ara no danar 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
infeccion).
£l riesgo de una dehiscencia de la herida varia segin la Ioca-
lizacion de la misma y el material de sutura usado, por tanto
)el usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirdr-
gicas en las que se utiliza RESOTEX® ORAL. Un contacto pro-
longado de RESOTEX® ORAL con soluciones salinas, al igual
que con todos los cuerpos extrafios, puede provocar la forma—w
cion de calculos (vias urinarias, vias biliares).
En caso de existir indicacion, RESOTEX® ORAL se utiliza segun‘
los métodos de sutura usuales |as técnicas de anudamiento y:
en funcion de la experiencia del usuario. :

EFEGTOS SECUNDARIOS !
Al principio, pueden producirse reacciones inflamatorias de!
los tejidos e irritaciones transitorias en la zona de la herlda;
Con la accion de cuerpos extrafios, inicialmente pueden acen—‘
tuarse signos inflamatorios preeX|stentes del tejido.

ESTERILIDAD
Las suturas RESOTEX® ORAL estén esterilizadas con 6xido de
etileno. No usar si el envase esta abierto o dafiado. jNo
;’eesterilizar! :

ALMAGENAMIENTO :
No almacenar a mas de 25 °C. Proteger de la humedad y de la
accion directa del calor. jNo debe utilizarse después de Ia
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

25°C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

Poo

. (MEEE® - tefido, monofilamento, no absorbible

: = Poliamida

: % = Cédigo HIBC

= Marchamo CE y nimero de identificacion
0197  delorganismo notificado. El producto

! cumple las requisitos esenciales de la

! Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
alos productos sanitarios.
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Resorex-orAL S RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

EL 03nyieg xproewg, va dlabaleral e mpoooxr!

Tu OTOIXEia TmOU avaypdgovral OF QUTEG TIG oBnyieg xpnoewq
pHoZovTal MAVTOTE OUNQWVA e VEEG TATPOQOPIEG KOl ENTEIPiES.

Ta Tov A6yo aut Ba mpéml va AauBavovral unoyn mpiv an6 mv xpnun‘

xuea ouokeuaoiag.

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

ﬂE ITPAOH !
To RESOTEX® ORAL eival HOVOKAWVO, {n aroppo@riailo U)\lKO
xalpoupvmou PAUUATOG KATAOKEUAOKEVO Ao TOAUHidlo 6- 6/6,
Tpolov e&wBnong amo  2uproAupepée anod moAuapidlo 6 Kot
Tou moluapidlo 6/6. To RESOTI XJ RAL dlatifetat Bauusvo
#uugo (Carbon black, Colour Index 77266).
ESOTEX® ORAL Blatifetat oe 3lpopa Tdyn Kal prKy). EKToq
gutol To RESOTEX® ORAL dlatifetat kat wg 0UVAUAGHOG
Ea)\ovaq vruatog. To RESOTEX® ORAL minpol g anarmoelg mg
UpWIaKG  Gapuakonoidg  OXETKA  HE  OTEIPO KoL |y
anoppocpmusvo UAKO 0Uppagng.

ENAEIZEIZ
To RESOTEX® ORAL pnouoTiole(tar oy XepoupyIKT} Kata m\/
xpnon JN QrOPPOPHOIOU  HOVOKAWVOU  XEIPOUPYIKOU U)\lKOU
auppagng.

XPHZH :
To Tpog xenoyiornoinan UAKG cuppagng eméyetar avahoya ua
TV KaTAoTaon Tou aoBevoUg, TV EUMElpia TOU XELpoUpYoU, m‘
)(slpoupvlkn TEXVIKA Kal To péyeBog Tou TpaUKaTog.

To RESOTEX@ ORAL mipokahel, amdg oy apxn e)\axlom
PAeylovadn avidpaon Tou (0ToU, TV oroia_akoAouBei apynG
Tipoodou evBuhdkwon ouvdeTikol totol. To RESOTEX™ ORAL
dev anoéppoq:aml {ropel OUwg e MPoodeuTkY) UdPOAUON TOU
no}\uaul iou In vivo va ¢BaceL og Babjitoia andheld MG avroxng
5lﬂppﬂ5ﬂﬁ 1
ANTENAEIZEIZ !
To RESOTEX® ORAL xavel pe mv Tapodo Tou YpOvou rr]\/
avtoy) &ppnng, Bev eival kataMnAo yia eveeleels, omou
arnarettat élupknq 0TepedMTa Tou UAIKOU OUppagng. Mperel val
ﬂﬂ0¢8UYT0l n 0e nsglmwtm eualobnoiag oe éva arno Ta
0uoTaTIKG TOU ES TEX®
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TIPOEIAONOIHZEIE, TPOOYAAZEIS, ANAHAENIAPAZEIS
Onwg kau 0 6Aa T Aoimd UAKG 0UpPaPig, Tpemel va dideTar
npooog(r’] va urg/ KATAOTPEPETAL TO VIUA KATA T XPnaolportomary
Tou. Idlaitepa dev emTpEMETAL VA TOOKIoEL T va OuvBABel amo:
XEIPOUpYKA €pYaAeia, TLY. TO oTplyua ™G BeAovag. Otav,
TPABETAL TO PajMa TPEMEL VA TPABIETAl MAVTOTE 070 VIUG
{eTagl ™g Behovag Ka mg omg MG pagng. To vAua devi
TIPEMEL va TPABETAl TIOAU duvatd, oUTE EMAVW amod alxuned
QVTIKeilleva. ‘OTav TeVIAVETAL TO VIUa TPEMeL va anogelyeTal 1y
ETIQAVELOKY TN e TO AAOTIXEVIO YavTl, BOTL SlaQOPETIKA
Fnopsi Va KaTaoTpagel To VAUA He Tov TPOTIO QUTO. o
10 VA inV_KataoTpépeTal 1) BeAdva TpEMel va KpaTieTal mavia
g 1/3 ~ 1/2 Tou JNKoUG arod To OMAOKEVO GKPO TIPOG TV AKPNY
mg Behovag. [Mpemet va amogelyetal n mapapopdwon me
ehovag, dedopévou 0Tl auto odnyel Oe am@Aela ™G
0TEPEOTNTAG. KATd ™ XPNOWOoTioinan XeWoupYK@v BEAOVAY o;
Xpnome mpémel va mpooekel (0aitepa va  amo@uyel  (dia
VUooovVTa TpaUata wg mihavr mmyn HoAuvong. H amokopdn Twv:
ETAXEIPIOUEVIV BEAOVMV TIPEMEL VA YIVETAl OUPQWVA HE TIC
olatagelq (mpog amo@uyn mbavav KIvavay HoAuvong). '
O Kivduvog dlavoigng Tpaduatog moiMel avaloya e Tov:
EVTOMIONO TOU TPAUHATOG Kal TO  XPNOWOTIOUHEVO  UNKO:
ggppaq)r’]q. Qg ek ToUTOU Ba TPEMEL O Xpnomg va elva
EEOKEIWUEVOG  [E  TIC  XEIDOUPYIKEG TEXVIKEG, OTIG_ OTIOIEG
Xpnoylonoteitat to RESOXFE&@ ORA?_. MeyalUtepng Glapkelag
enagn tou RESOTEX® ORAL priopeil va odnynoel, onwg e oAd:
Ta GAAOTPLO. OMUaTA, 0F OXNHATIONO ((AUaTOG (0Upo®opOL 030,

ngo)\g‘%()é)m 060(). '
To OTEX® ORAL xpnotoroleital, pooov unapyet EvOewEn;
OUPQWVa Je TIG OUVNBELG XELPOUPYIKES HeBOBOUG GUPPAPNG Kat
TeXVIKEG oUYKALong Kat avaloya e mv eurelpia Tou xpriom).
ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Zmv apyn Kropolv va elgavioBoly pAeypovadelg avTidpAcelq
TOU 0TOU Kal Tpoowpwvol epeBiopol oV Teployn  TOU,
Tpavpatog. Me mv emidpaon Tou aAAOTPIOU OMUATOG UMOPOUV:
AV Va evioxuBoUv MpountapyovTa GAEYHOVOAN (pcuvéuqu

Katapyiv

TToU 10TOU.

STEIPOTHTA
Ta RESOTEX® ORAL arootelp@vovtal jie alBulevoEeidlo. Aev:
ETUTPEMETAL 1) Xprion OTAvV N ouckeuacia éxet avolyBel 1 Exel
urooel karola ¢njua! Na pnv anooteipavovtat gaval '
TYNOHKEZ AMOOHKEYZHE i
Mnv 1o aroBnkelete o Beppokpacia avw Twv 25°C. Na
MpooTaTeleTal ano My uypacia kat v Geon emidpaory
Bepuomrag. Meta TT]IV Tdp0d0 ™G NUepounviag Angng n To
Xpnotuoroteite méov! :
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- Apibpog katahdyou
- ApiBog Maptidag
g = Hpepopnvia A&ng Etog - Mivag
[:[i] ZupBoukeuteite TG 0dnyieg xpriong
@ = Mnv kdvete enavaAnmriki xprion
@ Na pnv enavarnootelpdvetat
@ Na pnv xpnotortom@el edv n ouokeuacia €xet aAholwbet
= MéBodog armooteipwong pe xprion ABulavoEeidiou
25¢
/ﬂ/ = Avitepo Oplo Beppokpaciag

1 0

(I - ypyATIOTO, LOVOPUAETIKO, i aMopPOPNOIO

- = MoAuapidio
% =Kwdlkog HIBC
= Zijuavong CE kat aptBudg avayvapong Tou
O'I 97 KOWVOTIOINKEVOU 0pYaVIoHOU 0 ortoiog efval.
To Mpoiov avTioTol BACIKEG AMAITOEL] TG

Oﬁnqu Tou ZupBouliou mept anomxvo)\ovlkwv
npoiovtwv 93/42/EOK.
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Resoex-orAL_ SFRESORBA

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 !
RESOTEX® ORAL yra monofilamentiniai, nesirezorbuojantys;
bh|rurg|n|a| sillai i§ poliamidas 6-6/6, ekstruduoti i§ poliami-
das 6 i poliamidas 6/6 kopolimeras. RESOTEX® ORAL galima
!SII%I nudazyty juodai (Carbon black, Colour Index 77266).

OTEX® ORAL sillai yra tiekiami jvairaus storio ir ilgio. Taipt
pat galima uzsisakyti RESOTEX® ORAL adatos ir sitlo kom-
plekta. RESOTEX® ORAL atitinka Europos vaisty vadovo
reikalavimus, keliamus steriliai nerezorbuojamai chirurginei SIU
vamajau med2|aga|

NAUDOJIMO SRITYS

RESOTEX® ORAL yra naudojami chirurginéms zaizdoms S|ut|
kai reikalingos netirpios vienagijés chirurginés siuvimo medZ|a~
gos !

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

VEIKIMAS :
RESOTEX® ORAL pradzioje sukelia tik nezymia uzdeg|m|ne
audiniy reakcija, po kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti
jungiamojo audinio kapsule. RESOTEX® ORAL nerezorbuoja-
ma, taciau visgi dél in vivo vykstancios poliamido hidrolizés su
!alku pamazu praranda atsparuma tempimui. :

KONTRAINDIKACIJOS

Kadangi su laiku RESOTEX® ORAL praranda dalj savo
atsparumo tempimui, tai netinka naudoti ten, kur reikalingas
1Igala|k|s siuvamosios medziagos stabilumas. Esant padidéju-
siam jautrumui vienai i§ sudétiniy RESOTEX® ORAL daliy, 3|o
sidlo nenaudoti.
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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 bati susipazings su chirurgine technika naudolant
RESOTEX® ORAL. RESOTEX® ORAL, kaip ir kiekvieno
SVenmkumo salytis su drusky turinCiais t|rpa|a|s (pvz., slaplma
takivose i tulZies takuose) gali skatinti konkrementu susi-
darymg. RESOTEX® ORAL naudojamas jvertinus esamas
indikacijas jprastinéms chirurginéms siuvimo bei ri§imo technl
koms ir vartotojo turima patirt].

PASALINIAI POVEIKIAI

13 pradziy aplink Zaizdg gali pasireiksti uzdegiminés audlnl
reakcijos ir laikini sudirginimai. Dél svetimknio poveikio i$ pra-
d2|q gali patiméti ankstesni audiniy uzdegiminiai procesai.

STERILUMAS :
RESOTEX® ORAL yra sterilizuojami etileno oksidu. Negallma
naudoti jau atidaryty ar pazeisty pakuoiy! Negalima pakarto
1|na| sterilizuoti!

LAIKYMAS :
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, saugoti nuo
drégmes ir tiesioginio karscio poveikio. Negalima naudoti pa5|-
balgus galiojimo laikui!
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ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

: = Kataloginis numeris
: = Partijos kodas

§ - Naudotik Meai - Ménuo

[E = Tidrékite naudojimo taisykles
: @ = Pakartotinai nenaudoti
: @ = Pakartotinai nesterilizuoti

@ = Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

[sTERILE[EQ] = Sterilizuota etileno oksido metodu

25°C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatiros riba

4
(MEM - daZyta, monofilamentiniai, nerezorbuojama

: = Poliamidas
‘ % = HIBG kodas
= 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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Resorex-orAL S 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.

TMonuamup 6-6/6
CTepUnbHBbIRA, HepaccackiBatoLLMicA
I.uoaHhm matepuan

OI'IVICAHVIE
RESOTEX® ORAL npeactasnser cobont MOHO(])VIanbIMw
Hepaocacuaaroumwcg CTEPUNbHBIA XUPYPTUYECKUH LLIOBHBIM
marepuan u3 nonMamua  6-6/6, SKCTPYAMPOBAHHOTO u3
cononuvepa 13 nonvamuaa 6 v nonvamuaa 6/6. RESOTEX®
ORAL npeanaraetca OKpalleHHbIM B YepHbIi LBET (Carbon
black Colour Index 77266).

RESOTEX® ORAL BbINyCKaeTCA B BUAE HUTEi! PasinuHOv Ton- ‘
LLlMHbI W anubl. Kpome Toro, RESOTEX® ORAL gocTyneH B
Bune  KkomOuHaumu  wurna-hute.  RESOTEX®  ORAL
cootseTcTByeT Tpebosanuam Esponelickoii dapmaxonen K
mepwanomy HepaccacblBaloLLemMyca Matepuany. :

OSﬂACTM NPUMEHEHUA :
RESOTEX® ORAL npumeHsetcA B XMpyprau  npu
YCMONb30BaHMM  HEPACCACHIBAIOWMXCA  MOHOQUIbHLIX
xwpyprwuecxwx LLIOBHBIX MaTep1anos.

ﬂPVIMEHEHVIE :
BHIGop LWOBHOTO MaTepHana AnA MCToNb30BaHUA B KaMIOM
OTAIENbHOM CNy4ae NPOUBOAMTCA B COOTBETCTBAM C COCTOSH
HUEM NameHTa, OMLITOM XMPYPra, TexHUKO/ onepauni 1 pas-
Mepam¥t patb.

pEMCTBME

RESOTEX® ORAL obycnos/Bae Bravane nmub Heéonb
1Lyl BOCNanWTeNbHyI0 peaKLmio, 3a KOTOpOi cneayeT nocte-

TIeHHoe, MeAneHHoe GopMMpoBaHHe coeummeanomaHHo%

‘Kancynm RESOTEX® ORAL He paccacbiBaetce, OAHaKO 3

K:HeT MPOrPECCHPYIOLLEro raPOnM3a nonMamuaa B ycnoamm
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JKMBOTO OpraHM3ma cO BPEMEHEM BO3MOXHO MOCTENEHHOE:
CHWXeHWe NPOYHOCTH Ha PaspbIB. :

TIPOTUBOMOKA3AHUA

Tak kak npoyrocte RESOTEX® ORAL Ha paspbig co Bpeme-
Hem CHWKAETCH, TO OH He MPUTOAEH ANA NPUMEHEHHA Mo Ta«
KM MOKa3aHuAM, KOTOpIe TPeBYHT ANUTeNbHOI CTaéwanoc-
rm LOBHOrO ~ Matepuana. B ciyyae  NOBBIWEHHOM
UYBCTBUTENBHOCTU K OAHOMY U3 KOMMOHEHTOB RESOTEX‘&
ORAL CneayeT 0TKa3aTbCA OT er0 NMPUMHEHEHA.

ﬂPEJ]OCTEPE)'KEHVIH/MEPbI TNPEJOCTOPOMHOCTH/ :
TNEPEKPECTHBIE B3AUMOLENCTBHA :
Kak 1 npu ucnonb3oBaHuW MioBOro Apyroro LWOBHOMO MaTepu-
ana, HeoBXoaAMMO CneawTb 3a Tem, YTOBkl HUTb He MoBpeX/a-
71acb NPU MCNONb30BaHUM, B YaCTHOCTH, 68 Henb3A neperu-
ﬁaTb WM CAABNMBATL  XMPYPrUYECKUMM VIHCprMeHTaMVI
Hanpumep, urnoaepxarenem.

Tlpv NOATArMBaHMM LUBA CNeLYeT BCeraa TAHYTb 3a HUTb Mema
By MOV ¥ NPOKOMIOM. Henbas TAHYTb HUTb CAMLLKOM cmano
wwl npoTArMBarb eé yepes ocTpbie npeamersl. Mpu Hatmxe-
HWAM HUTU CriedyeT M3Beratb TPEHUA O PE3MHOBYIO nepanKy,‘
TaK KaK 310 MOXET NPUBECTH K NOBPEM/IEHUIO HUTH.

Bo n3BexaH1e MOBPEXAEHUA UMbl CNEayeT 3axumarb ee
‘Ecer/:la Ha paccToaHuu 1/3 — 1/2 anuHbl ot apMMpOBaHHOI’O
KOHUa K ocTputo. Heobxoanmo naberatb aedopmauim Urmbl,
TaK KaK 3T0 NPUBOAWT K noTepe cTabunbHocTv. py VICI'IOJ'IbSOﬁ
BaHMM  XUDYPIUYECKUX WM MPUMEHSIOWMA Wy uonmeH‘
0COGEHHO CMeAMTb 32 TEeM, YTOOLI HE YKONIOTLCA CaMOMY, YTG
ABNIAETCA BO3MOMHBIM UCTOYHUKOM MHDEKLMM. Mcnonb3oBaH-
Hble UMbl CNeAYeT YCTPaHATL NPU COBMIOAEHUN COOTBETCTBY-
J0LMX NPaBun (B0 WsBexaHne BOZMOKHBIX MH¢eKLll40HHbI>C
PUCKOB).

Pyck pacxoxaeHya parbl BApLAPYeET B 3aBUCHMOCTH OT noxa~
NM3aUMM paHbl M OT MPUMEHEHHOTO LLIOBHOTO Matepuana;
‘noaromy nonb3oBarenlb AOMKeH ObiTb XOPOWO 3HAKOM C
XMPYPTUYECKAMU METOAMKAMM, MPU KOTOPbIX MPUMEHAETCH
RESOTEX® ORAL. AnutenbHbiit koHtakt RESOTEX® ORAL ¢
CONecoAepKalLMMM PACTBOPAMY MOXKET NPUBOAUTD, KaK U B
cnyyae APYruX MHOPOAHBIX Ter, K GOPMUPOBaHHIO KOHKpe-
MEHTOB (MOYEBBIBOAALLME MYTH, WENUEBLIBOAALLME NYTH).
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RESOTEX® ORAL npvMeHAeTCA Npu Hanuuui noKasaHuit B;
COOTBETCTBHM C 0BbI4HbBIMY XUPYPrAYECKMMU METOAMKAMM Ha-
NOXKEHUA WBOB ¥ BA3AHWA Y3M0B, B 3aBUCHMOCTA OT onhna
ﬂOJ‘IbSOBaTeﬂH

I'IOBOquIE JENCTBUA
B Hayane BO3MOXHO pa3BUTME BOCMANUTENbHbIX TKaHeBbI)C
peaxum ¥ KpaTKOBPEMEHHBIX Pa3ApayKeHuit B oxpy»mocrw
PaHbl. 3a CYET BO3AGNCTBUA MHOPOAHOTO Tena BO3MOXHO;
BPEMEHHOe YCUreHWe paHee CyLLecTBOBABLLMX BOCMANUTENb-
HblX 3MEHEHHH.

CTEPUNbHOCTb

Crepunusauna RESOTEX® ORAL npon3soanTca npu NOMOLLK,
OKuCH aTMneHa. 3anpellaeTcA MCMonb3oBaTb BCKPLITHIE W
noapemneHHue ynakoBku!  [oBTOpHaA  CTepunM3aumsa
sanpeLueHal :

YCHOBVIFI XPAHEHWA :
Xpanutb npu Temnepatype, He npesbiwatowen 25°C, B
MECTe, 3aLLMIIEHHOM OT BO3AEVCTBHA BRarM U MPAMOTO nem-
CTBMA Tenna. Mo UCTEYEHMN CPOKA XPaHEHHA NPUMEHEHHE HE
jnonyckaertca!

bBBHCHEHVIE 3HAYEHW CUMBOOB HA YMAKOBKE

2 = Wcnonb3osarb Ao foa - Mecau
[ﬁ] = CMOTpMTe MHCTPYKLMK MO UCMONb30BAHUIO

@ = OAHOPa30BOro NONb30BAHHA

@ = CTepnnu3osaHo !
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@ = He vcrionsayiiTe, eciv ynakoska nospexaeHa

TERILE = CTepMﬂMGOBaHO C ACNONb30BaHMEM JTUNEHOKCKAA

25C
/ﬂ/ = BepxHAA TeMneparypHan rpaxuua

(NI - oKpalUeHHbI, MOHOGWbHBIIA, HepaccachlBatoLLMiCA

= Monvamna
% =Koa HIBC
= CE-3HaK ¥ MaEHTUOMKALMOHHbII HOMEp
0197 yrasarHoro y4pexaenns. Npoaykr
COOTBETCTBYET OCHOBHLIM TPEOOBaHHAM

MHCTPYKUUK COBETA N0 MEAMLMHCKMM
npoayktam 93/42/EEC.
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Resorex-orAL S 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 !
RESOTEX® ORAL este un material pentru sutura chirurgicald
monoﬂlament neresorbabil din polyamida 6-6/6, extrudat dintr-o
copolimer din pollamlda 6 5i poliamida 6/6. RESOTEX® ORAL este
disponibil in culoarea neagra (Carbon black, Colour Index 77266).;
R SOTEX® ORAL se gaseste in diferite grosimi si lungimi. De
asemenea, RESOTEX® ORAL se gaseste si in combinatia de ac-
fir. RESOTEX® ORAL corespunde cerintelor Farmacopeii Europe-
ne cu privire la materialul de sutur steril neresorbabil.

DOMENIILE DE UTILIZARE

RESOTEX® ORAL se foloseste in cazul operatiilor chirurgicale 1 in
cadrul cérora este necesara utilizarea materialelor de sutura chir-
Urg|ca|a monofilament, neabsorbabile. :

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 plagii. ;

EFECTE :
RESOTEX® ORAL provoaca la inceput doar o usoaré reactie in- ;
flamatorie a tesuturilor, dupa care urmeaza o incapsulare lentd
grogreswa cu tesut conjunctiv, RESOTEX® ORAL nu este resor-
it, insa prin hidroliza continua a poliamidei in vivo se poate pro ‘
duce 0 scadere lentd a rezistentei de rupere pe parcurs.

‘REACTII ADVERSE
Deoarece RESOTEX® ORAL isi pierde pe parcursul timpului re2|~
stenta la rupere, nu este indicat pentru interventiile la care se ne-
cesitd o stabilitate pe termen lung a materialului de sutura, In ca-
zul unei sensibilitati fata de una dintre componentele RESOTEXg
ORAL, nu se recomanda utilizarea acestui produs. :
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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 RESOTEX® ORAL. Un contact indelungat al Nylon cu
solutii saline poate provoca formarea de calculi, cain cazul tuturor
corpurilor straine (a caile urinare, la caile b|||are)
RESOTEX® ORAL este utilizat in cazul indicatiilor prezemate
conform metodelor chirurgicale uzuale de suturd i tehnicilor de
wmnodare precum si in 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-
tialului de sutura.

STERILITATE ]
RESOTEX® ORAL este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se folosi

pachetele deja deschise sau deteriorate! Nu resterilizati!

CONDITII DE DEPOZITARE :
Temperatura nu trebuie sd depageasca 25°C. Depozitai intr-un
loc ferit de umiditate si de efectul direct al caldurii. A nu se mai f0d
IOS| dupad 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)

i = 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.

1 0
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Resoex-orAL_ SFRESORBA

H 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

RESOTEX® ORAL er et monofilament, ikke-resorberbart, k|rur—
gisk suturmateriale laget av polyamid 6-6/6, ekstrudert fra en
kopolymer av polyamid 6 og polyamid 6/6. RESOTEX® ORAL er:
yl%%%gellg med svart farge (Carbon black, Colour Index
RESOTEX® ORAL leveres i forskjellige tykkelser og Iengder
samt som en nal-/tridkombinasjon. RESOTEX® t||fredsst|ller
kravene fra den europeiske farmakopé for sterilt ikke- resor—
berbarl suturmateriale.

INDIKASJONER :
RESOTEX® ORAL brukes ved kirurgi som krever ikke- absorbe—]

rende monofilamentmaterialer for kirurgisk sutur.

BRUK :
Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tilstand;
klrurgens erfaring, den kirurgiske teknikken og starrelsen p&
saret :

VIRKNING
RESOTEX® ORAL forarsaker forst kun en lett betennelsesre-‘
aks;on i vevet, og omsluttes deretter langsomt og progresswt
av bindevev. Selv om RESOTEX® ORAL ikke absorberes, kan
gradvis hydrolyse av polyamidet in vivo fare til et progresswt
tap av strekkfasthet over tid. :

KONTRAINDIKASJONER :
Siden RESOTEX® ORAL mister noe av sin strekkfasthet over
tid, er det ikke egnet for indikasjoner som forutsetter varlg
stabilitet av suturmaterialet. | tilfeller med kjent overhalsomhet
overfor noen av bestanddelene i RESOTEX® ORAL, ma det |kke
anvendes.
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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 & unnga mulig infeksjonsfare).

Risikoen for sarépning varierer avhengig av hvor saret
befmner seg og hvilket suturmateriale som brukes. Brukeren
ma derfor ha kjennskap til de kirurgiske teknikkene der
RESOTEX® ORAL skal brukes. Som med alle fremmediegemer:
kan langvarig kontakt mellom RESOTEX® ORAL og saltlmsnln-
ger fore til at det dannes stein (i urin- og galleveiene). :
RESOTEX® ORAL brukes nér det er indisert i samsvar med
standard kirurgiske suturerings- og knyteteknikker, og bruke—
rens erfaring. 3

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 :
RESOTEX® ORAL er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pak—1
ker som allerede 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
= 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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Resorex-orAL S 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

RESOTEX® ORAL er et monofilt, ikke-resorberbart, klrurglsk
suturmateriale af polyamid 6- 6/6 ekstruderet af en copoly-
mer bestaende af polyamid 6 og polyamid 6/6. RESOTEX®
ORAL er sortfarvet (Carbon black, Colour Index 77266). :
RESOTEX® ORAL fas i forskelhge tykkelser og l&engder og:
ogsé som en ndl/trad-kombination. RESOTEX® ORAL
opfylder kravene for sterilt, ikke-absorberbart suturma-
teriale i henhold til Den europaeiske Pharmakopé.

INDIKATIONER 3
RESOTEX® ORAL anvendes inden for kirurgi ved brug aﬁ
‘|kke resorberbare monofile kirurgiske suturmaterialer. :

BRUG

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

!NDVIRKNING

RESOTEX® ORAL forérsager kun en lettere betandelses—

reaktlon i vavet i begyndelsen og bliver derefter Iang-

somt og i tiltagende grad indkapslet af bindeveev. Skent

RESOTEX® ORAL ikke bliver absorberet, kan en gradvis
olyamidhydrolyse in vivo med tiden f(are til et tiltagende:
rudstyrketab :

KONTRAINDIKATIUNER :
Da RESOTEX® ORAL med tiden mister noget af sin brud-
styrke, er det ikke behgrigt for indikationer for hvilke en;
vedvarende suturmaterialestabilitet er pakravet. Materia-
let ma ikke anvendes ved kendt overfelsomhed over for.
et eller flere af indholdsstofferne i RESOTEX® ORAL. :
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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.
vare fortrolig med de kirurgiske teknikker, som
RESOTEX® ORAL skal bruges ved. Som med alle andre
fremmedlegemer kan forlenget kontakt mellem
RESOTEX® ORAL og saltvandsoplgsninger fore til sten-
dannelse (urinvejs- og galdesystem).
RESOTEX® ORAL bruges som indikeret i henhold t||
almmdehge kirurgiske suturerings- og knudeb|nd|ngstek1
nlkker og brugerens erfaring.

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

STERILITET
RESOTEX® ORAL steriliseres med ethylenoxid. AIIerede‘
#bnede eller beskadigede pakker mé ikke anvendes! Ma
|kke resteriliseres! '

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

= Bestillingsnummer

= Batchkode
2 = Udlgbsdato Ar - Maned

[:E] = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges

@ = Steriliser ikke igen

@ = Mé ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

[sTeRILE[EQ] = Steriliseret med ethylenoxid

25C
/i/ = Hojeste temperatur

0
(NI - farvet, monofilt, ikke-absorberbart

= Polyamid
@ = HIBC-kode

= EF-overensstemmelsesmzerkningen og iden-
: 0197 tificeringsnummeret for det bemyndigede

! organ. Produktet opfylder vaesentlige krav i

: henhold til Radets Direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.
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Resoex-orAL_ SFRESORBA

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

RESOTEX® ORAL on yksiséikeinen, liukenematon klrurglnenw
ommelmateriaali, joka on valmistettu polyamidi laadusta poly-
amidi 6-6/6 suulakepunstamalla laatujen polyamidi 6 ja
polyamidi 6/6 kopolymeeria. RESOTEX® ORAL-ommelmate-
riaalia on saatavana mustaksi vérjattyna (Carbon black, Colour
Index 77266).

i‘%ESOTEX® ORAL on saatavana eri paksuisena ja eri pnmsena
sekd myds neula-lanka -yhdistelmand. RESOTEX® ORAL téyt-
tdd Euroopan Farmakopean steriileille, imeytymattomille
ommelmaterlaalellle asettamat vaatimukset. :

INDIKAATIOT
RESOTEX® ORAL-ommelmateriaalia kéytetdén kirurgiassa;
jossla tarvitaan resorboitumatonta yksiséikeistd ommelmate-
fiaalia.

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

VAIKUTUS :
RESOTEX® ORAL saa aluksi aikaan vain véhaisen tulehdusre-w
aktion kudoksessa ja sitten sidekudos hitaasti ja enenevasti
koteloi sen. Vaikka RESOTEX® ORAL ei imeydykadn, asteittai-
nen polyamidin hydrolyysi in vivo voi lopulta johtaa enenevaan‘
vetoluluuden menettamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Koska RESOTEX® ORAL lopulta menettaa vetolujuuttaan, se er

sovi indikaatioihin, missd ommelmateriaalilta vaaditaan pit-

k ista stabiiliutta. RESOTEX® ORAL-ommelmateriaalin
6é ei suositella, JOS potilaan tiedetdén olevan yllherkka
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VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT :
Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, taytyy varoa;
ettei lanka vahingoitu késittelyn aikana. Er|ty|sest| taytyy,
huolehtia siitd, ettei se kierry mutkalle tai sitd murskata k|rur—
g|S|IIa mstrumentenla kuten neulapihdeilla.

Ommelta klnstaessa3| vedd lankaa aina neulan ja plstokana-w
van vililtd. Ala veda lankaa liian voimakkaasti tai teravien
esineiden yli. Kun venytét lankaa, vélti kitkaa kumikésineen j ja
Iangan valilla, silld tima voi vahlngomaa lankaa.

Neulan vahlngomumlsen estémiseksi, tartu sité aina 1/3 — 1/2
etéisyydeltd vahvistetusta péésta kérkeen. Al taivuta neulaa;
silld timé johtaa stabiiliuden menetykseen. Infektioriskin
takia, kirurgisten neulojen kayttajén tulee olla erityisen varo-
vainen, ettei pistd itseddn neulalla. Kaytetyt neulat taytyy
havmaa oikein (mahdollisen infektioriskin vélttamiseksi). :
Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kaytetysta
ommelmateriaalista. Siksi kayttdjan tulee tuntea ne klrurglset
menetelmét, minkd yhteydesséd RESOTEX® ORAL kéytetddn,
Kuten kaikkien vierasesineiden tapauksessa, p|tkaa|ka|nen‘
kontakti RESOTEXin® ORAL ja suolaliuosten kanssa voi Johtaa
kivettymien muodostumiseen (virtsa- ja sappitiet).
RESOTEXia® ORAL kaytetddn mainituissa indikaatioissa nor—
maalien kirurgisten ommel- ja solmuntekotekniikoiden ja
kaytta]an kokemuksen mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Aluksi kudos voi tulehtua tai haava-alue véliaikaisesti artya'
V|?rﬁsesme efekti voi aluksi pahentaa olemassaolevaa kudos-
infektiota !

STERIILIYS ‘
RESOTEX® ORAL steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai
var(ljml%]mttluneﬂa pakkauksia ei saa kéyttad! Ei saa stenlmda
uudelleen !

SAILYTYS ‘
Sallyta alle 25°C ldampdtilassa kosteudelta ja suoralta
;klfll(JmUUdelta suojattuna. Ald kéytd viimeisen kayttopalvan
alkeen!
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PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero
= Erékoodi

g = Kéytettava viimeistadn Vuosi - Kuukausi
[:E] = Katso kéyttoohjetta

@ = Kertakéyttoinen

@ = Ei saa steriloida uudelleen

@ = Kaytto Kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
= Steriloitu etyleenioksidilla

25C
/i/ = Ldmpdtilan yldraja

0
(NI - verjatty, yksisaikeinen, ei resorboituva

: = Polyamidi

@ = HIBC-koodi

= CE-merkintd ja tunnusnumero iimoitetun
: 0197 laitoksen. Tuote tayttéd olennaiset vaati-

mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY laékinnéllisisté laitteista.

70-13-Resotex Oral_2014-08.indd 38 04.09.14 10:56



Resorex-orAL S RESORBA

H 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
RESOTEX® ORAL &r ett monofilament (entradigt), icke-resor-
berbart kirurgiskt suturmaterial tillverkat av polyamid 6 6/6,
extruderat fran en sampolymer pa polyamid 6 och polyamid 6/6:
RE%(G)E)EX@’ ORAL finns i svart (Carbon black, Colour Inde)<
77
RESOTEX® ORAL finns att tillgé i olika tjocklekar och langd och
&ven i nal-trad kombination. RESOTEX® ORAL motsvarar kra-
ven i europeiska Pharmacopoeia for sterila, icke- resorberbara
suturmaterlal

INDIKATIONER
RESOTEX® ORAL anvénds inom kirurgi dér icke absorberbara
enf|br|ga material for kirurgiska suturer ar nddvéandiga.

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

VERKSAMHET
RESOTEX® ORAL orsakar initiellt endast lindrig |nf|ammator|sl<
vavnadsreaktlon och ar sedan langsamt och progressivt
inkapslat i bindvéven. Aven om RESOTEX® ORAL inte absor-
beras, kan gradvis hydrolys av polyamiden in vivo efter en t|d
1eda till progressiv forlust av spanningsstyrka.

KONTRAINDIKATIONER :
Eftersom RESOTEX® ORAL med tiden forlorar en del av
spanningsstyrkan, &r den ej l&mplig nér varaktig suturstabm—
tet krévs. Vid konstaterad overkanslighet mot nagon av.
gestandsdelama i RESOTEX® ORAL ska materialet inte anvén-
as. :

1
i
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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 RESOTEX® ORAL ska anvéndas:
Liksom med alla frimmande kroppar kan forldngd kontakt
mellan RESOTEX® ORAL and saltlosning leda till bildning av
stenar (urin- och galltrakter).
RESOTEX® ORAL anvands dér sd indicerat, i enlighet med
normala Kirurgiska suturerings- och knytningstekniker och‘
anvandarens erfarenhet. :

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

STERILITET ‘
RESOTEX® ORAL steriliseras med etylenoxid. Redan brutna
eller skadade forpackningar far inte anvandas! Far ej omsterl-‘
‘I|seras'

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

Anvand ej efter utgangsdatum
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FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer

= Satsnummer

g = Anvands fore Ar - Maned

[:E] = Lés bruksanvisningen

@ = Far inte ateranvandas

@ = Far inte omsteriliseras

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

%C
/i/ = Ovre temperaturgréns

0
(NI - firgad, monofilt, icke-resorberbart

= Polyamid
@ = HIBC-kod

: = CE-Gverensstdmmelsemérkningen och

' 0197 identifieringsnumret till det anmélda organ.
! Produkten motsvarar de vasentliga kraven i

: radets direktiv for medicintekniska produkter
93/42/EEG. :
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Resoex-orAL_ SFRESORBA

H 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

BESGHRIJVING
RESOTEX® ORAL is een monofilament, niet resorbeerbaar,
chirurgisch hechtmateriaal van polyamlde 6-6/6, geéxtru-
deerd uit een copolymeer van polyamide 6 en polyamlde 6/6.
RESOTEX® ORAL is met een zwarte inkleuring (Carbon black
Colour Index 77266) verkrijgbaar.

RESOTEX® ORAL staat ter beschikking in verschillende dlkten
en lengten. Bovendien is RESOTEX® ORAL verkrijgbaar als
naald-en-draad-combinatie. RESOTEX® ORAL beantwoordt
aan de eisen van de Europese farmacopee met betrekking tot
sterlel niet resorbeerbaar hechtmateriaal. :

TOEPASSINGSGEBIEDEN :
RESOTEX® ORAL wordt toegepast in de chirurgie bij gebrmk
van P|et resorbeerbare chirurgische monofilament hechtma-
lena en

GEBRUIK '
Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in overeen-
stemming met de toestand van de patiént, de ervaring van de:
chlrurg de chirurgische techniek en de omvang van de wond.

WERKING ‘
RESOTEX® ORAL veroorzaakt in het begin alleen een ont-
stekingsreactie in het weefsel; daarna volgt een zich langzaam
verder ontwikkelende verkapseling van het bindweefsel:
RESOTEX® ORAL wordt niet geresorbeerd, het kan echter door
een zich verder ontwikkelende hydrolyse van de polyamide in

vivo na verloop van tijd langzaam minder scheurvast worden. :

CONTRA-INDICATIES !
Omdat RESOTEX® ORAL na verloop van tijd minder scheurvast
wordt is het niet geschikt voor indicaties, waarbij een duurz-|
ame stabiliteit van het hechtmateriaal nodlg is. Bij overgevoe-
ligheid voor een van de bestanddelen van RESOTEX® ORAL
mag het materiaal niet worden gebruikt. :
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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 opperviaktewrijving 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 versterkie 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 et 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 éom 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 RESOTEX® ORAL wordt gebruikt. Een langdu-
rig contact van RESOTEX® ORAL met zoutbevattende oplossin-
gen kan, zoals bij alle niet tot het organisme behorende
MoonNerpen leiden tot concrementvorming (urinewegen, gal-w

RES%TEX® ORAL wordt bij de gegeven indicatie gebruikt volgens
de algemeen gangbare chirurgische hechtmethoden en knoop-
technieken en afhankelijk van de ervaring van de gebruiker. 3

BIJWERKINGEN

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 ‘
RESOTEX® ORAL wordt gesteriliseerd met ethyleenoxlde‘
Gebruik geen geopende of beschadigde verpakking! Niet
Dpnleuw steriliseren! :

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ OPSLAG :

Niet boven 25°C opslaan. Tegen vocht en directe hitte be-
schermen. Na afloop van de vervaldatum niet meer gebruiken':
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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
= 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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Resorex-orAL S 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

DESCRIQAO
RESOTEX® ORAL é um material de sutura cirdrgico monofila-
‘mento ndo reabsorvivel, em poliamida 6-6/6, extrudido a
artir de uma copollmero de poliamida 6 e pollam|da 6/6!
RESOTEX® ORAL esta disponivel com coloragéo preta (Carbon‘
black, Colour Index 77266).
RESOTEX® ORAL existe em diferentes espessuras e comprl—
mentos. Além disso, RESOTEX® ORAL é)ode também ser ad-
quirido em combmagao agulha-fio. RESOTEX® ORAL respeita
0s requisitos da farmacopeia europeia em mateéria de maten—‘
al de sutura estéril ndo reabsorvivel. '

CAMPOS DE APLICA(;AO ‘
RESOTEX® ORAL € usado na cirurgia quando_sao empregues‘
matena|s cirdrgicos de sutura monofilamento néo-| reabsorvwels

APLICA(;AU
0 estojo de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o
estado do paciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica 0|rur-‘
gica e 0 tamanho da ferida. :
EFEIT :
RESOTEX® ORAL provoca apenas, inicialmente, uma reduzida
reacgéo inflamatoria dos tecidos, ao que se segue um
enquistamento  progressivo lento do tecido conjuntivo;
RESOTEX® ORAL né&o é reabsorvido mas, com o tempo, pode‘
perder, gradualmente, a resisténcia devido a hidrolise pro-]
gressiva da poliamida in vivo. 1
CONTRA-INDICAGOES

Visto que RESOTEX® ORAL vai perdendo, com o tempo, alguma
da sua resisténcia, ndo é indicado em casos em que se exua
uma estabilidade duradoura do material de sutura. Em caso
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ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO/ :
INTERACGOES :
Como em qualquer outro material de sutura, hé que zelar para
que o fio ndo se danifique durante o manuseamento. Parti-
nularmente nao pode ser dobrado ou esmagado por |nstru—
mentos cirdrgicos, como o porta-agulhas.

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

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

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a Iocah—
zagéo da ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o
nperador deverd estar familiarizado com as técnicas 0|rurg|-
cas em que é usado o RESOTEX® ORAL. Um contacto mais
prolongado de RESOTEX® ORAL com solucGes salinas pode
levar, como em todos 0s corpos estranhos, a formagéo de
concregoes vias urindrias e biliares).

RESOTEX® ORAL ¢ utilizado, na presente indicacao, conforme
0s métodos cirtrgicos de sutura e técnicas de ||gadura
comuns e de acordo com a experiéncia do utilizador.

EFEITOS SECUNDARIOS

0 inicio, podem surgir reaccdes inflamatorias dos temdos e
irntagoes passageiras na zona da ferida. Devido & acgdo do
corpo estranho, as manifestagdes inflamatdrias referidas nos
tecidos podem agravar-se.

ESTERILIDADE
0 RESOTEX® ORAL ¢ esterilizado com_oxido de etileno. As
embalagens ja abertas ou danificadas ndo podem ser usadas!
Nao voltar a esterilizar! :

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO !
Conservar a temperatura inferior a 25°C, proteger de
humidade e de efeito directo do calor. Nao utilizar depois
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, néo reabsorvivel

- Poliamida

% Codigo HIBC (Cadigo de Barras do Setor de Satde)

= Marcagéo 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 medlcos H

1570-13-Resotex Oral_2014-08.indd 47 04.09.14 10:56



Resoex-orAL_ SFRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

cs Navodu k pouZiti, ététe pozorné!

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

Polyamld 6-6/6
sterilni, nevstfebatelny
SICI malerlal

POPIS !
RESOTEX® ORAL je monofilni nevstrebatelny chirurgicky sich
materidl vyrobeny z polyamid 6-6/6, extrudovany z kopolymeru
polyam|du 6 a polyamidu 6/6. RESOTEX® ORAL j je dostupny s
cernym zabarvenim (Carbon black, Colour Index 77266). !
RESOTEX® ORAL je dostupny v ruznych tloustkach a delkach
a v kombinaci viakno-jehla. RESOTEX® ORAL odpovidé poza-
davkim European Pharmacopoeia pro sterilni nevstrebatelny
Sici material.

iNDIKACE :
RESOTEX® ORAL se pouziva pii operacich vyzadujicich
nevstfebatelné monifilamentézni chirurgické Sici materialy.

POUZITI ;
SICI materidl musi byt zvolen s ohledem na situaci pacienta;
zkusenostl |ékare, chirurgickou metodu a velikost rany. :

PUSOBENI :
RESOTEX® ORAL zpUisobuje pouze pocatecni mirnou zanéti-
vou odezvu a posleze& pomalu a postuEne upouzdren v poji<
vové tkani. Ackoli RESOTEX® ORAL neni absorbovan,
postupna hydrolyza polyamidu in vivo miZe vést k postup-
nému snizeni tazné sily. :

KONTRAINDIKACE :
Protoze RESOTEX® ORAL ztraci ¢astetné svoji taznou silu;
neni vhodny pro pouziti v pfipadech, kdy je pozadovana diou-
hodoba stabilita’ Sictho materidlu. V pfipadé precnhvelosn:
na nékterou ze sou¢asti RESOTEX® ORAL je treba od uzm
UStouplt
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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 materialu. Proto o$etfujici musi byt obeznamen s chirur-
gickymi zakroky, pfi kterych RESOTEX® ORAL ma byt
ouzivan. Jako je tomu se véemi cizimi materialy, dlouhodoby
ontakt mezi RESOTEXem® ORAL a fi/zmlogmk mi roztoky:
muze vest k tvorbé kamend (moCovy a zlucovy trakt). '
RESOTEX® ORAL musi byt pouzivan v souladu se standard-
nimi- metodami chirurgickeho $iti a chirurgickych uzlt a se
zkusenostml 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
RESOTEX® ORAL se sterilizuje etylenoxidem. Poskozena
nebo jiz oteviena baleni se nesméji pouzivat! Neresterllnzultel

SKLADOVANI
Skladujte maximainé pfi 25 ° C bez pristupu vihkosti a pr|meh0
pusobeni tepla. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace!

1570-13-Resotex Oral_2014-08.indd 49 04.09.14 10:56



4
(MM - barveny, monofilni, nevrstiebatelny

: = Polyamid

% = Carovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

= Oznacenf CE a identifikacni Cislo
0197 ozndmeného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavkim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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Resorex-orAL S 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 :
RESOTEX® ORAL to jednowtoknowe, niewchtanialne nici ch|r<
urg|czne z poliamid 6-6/6, wytiaczane z kopolimeru z poliami-
du 6 i poliamidu 6/6. Nici RESOTEX® ORAL sg_dostepne;
zabarwione na czarno (Carbon black, Colour Index 77266).
Nici RESOTEX® ORAL s dostepne w roznych grubo$ciach i
dtugoéciach. Ponadto nici RESOTEX® ORAL sa dostepne jako;
nici chirurgiczne potaczone z igt. Nici RESOTEX® ORAL spet-
niajg  wymogi Farmakopei  Europejskiej dla sterylnych
mewchiamalnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA
Produkt RESOTEX® ORAL znajduje zastosowanie w chwurgu
jako niewchtanialne, jednowtéknowe nici chirurgiczne. :

ZASTOSOWANIE

Nici chirurgiczne do zastosowania nalezy wybra¢ uwzgled~
niajac stan pacjenta, doSwiadczenie chirurga, technike chirur-
giczng i rozmiar rany. !

DZIALANIE

N|<;| RESOTEX® ORAL moga poczatkowo wywolywa¢ Jedynle

nleznaczny tkankowy odczyn zapalny, po ktérym Fowoll naste-

% ée stopniowe otorbienie przez tkanke f{aczna. Nici
SOTEX® ORAL nie sg wchtaniane, jednak wskutek poste-

pulqcej hydrolizy poliamidu in vivo w miare uptywu czasu moze

dolsc do stopniowej utraty wytrzymatosci na zerwanie.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici RESOTEX® ORAL w miarg uptywu czasu tracan
czesciowo wytrzymato$¢ na zerwanie, nie sg one wskazane do
stosowania w ‘sytuacjach, w ktérych wymagana jest d!ugotrwala
stabilno$¢ nici chirurgicznych. Nici RESOTEX® ORAL nie nalezy;
stosowac w przypadku nadwrazliwoéci na ktory$ ze sktadnikow. :
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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¢ obeznany z technikami chirurgicznymi, w.
kiorych stosowane sa nici RESOTEX® ORAL. Dluzsza stycz-
nosc nici RESOTEX® ORAL z roztworami soli moze prowadzw
(podobnle jak w przypadku wszystkich ciat obcych) do tworze#
nia sie kamieni ( drogR i moczowe, z6iciowe).
Nici RESOTEX® ORAL nalezy stosowac przy |stn|ejqcym
Wwskazaniu zgodnie z przyjetymi metodami szycia chirurgicz-
nego i technikami wigzania oraz w zaleznoéci od doswmdczema
uzytkowmka

DZIALANIA NIEPOZADANE :
Poczqtkowo moga wystapi¢ tkankowe odczyny zapalne |
Erze;smowe podraznienia w okolicy rany.

e wzgledu na obecnosc ciata obcego mozliwe jest poczqtkowo
obostrzenle istniejacych uprzednio stanow zapalnych tkanek. :

STERYLNOC ‘
N|0| RESOTEX® ORAL zostaty wyster%hzowane tlenkiem etyle
nu. Nie nalezy uzywac nici z otwartych lub uszkodzonych 0pa~
kowan! Nie resterylizowag!

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C, chromo
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
[: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
= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
c E 0197 iednostki notyfikowan. Produkt odpowiada

podstawowym wymogi dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.
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Instructiunile de utilizare
RESOTEX® ORAL (P 6-6/6)
material de sutura

steril, neresorbabil

Bruksanvisning
RESOTEX® ORAL (PA 6-6/6)
sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale
Bru sanwsnmg

ESOTEX® ORAL (PA 6-6/6)
sterllt ikke-absorberbart
suturmaleriale

oohjeisiin
R SOTEX° ORAL (pA 6-6/6)
steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali
Bruksanwsmn%
RESOTEX® ORAL (PA 6-6/6)
sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial
Gebrmksaanw 6zmg
RESO

RAL (PA 6-6/6)
steriel, met resorbeerbaar
hechtmateriaal

Instru&oes de utilizagao
X® ORAL (PA 6-6/6)

estojo de sutura
estéril, ndo reabsorvivel

Navodu k ouiiﬂ'

RESOTEX® ORAL (PA 6-6/6)
sterilni, nevstrebatelny

Sici materil

(2]

Instrukg:'lach uzywania
RESOTEX® ORAL (PA 6-6/6)
sterylne, niewchtanialne

nici chlrurglczne
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