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RESOPREN®

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

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

POLYVINYLIDENDIFLUORID
Steriles, nicht-resorbierbares
Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

RESOPREN® ist ein monofiles nicht-resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyvinylidendifluorid. RESOPREN® ist mit blauer
Einférbung (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568) erhéltlich.
Beziiglich der Herstellung, Reinheit, Lagerung und Beschriftung
entspricht RESOPREN® den Anforderungen des Europdischen Arznei-
buchs an steriles, nicht-resorbierbares Nahtmaterial (0324).

INDIKATIONEN
RESOPREN® wird zur Adaption von Weichteilen und/oder fiir Ligaturen
in chirurgischen Disziplinen der Gynakologie und der dentalen Chiru-
gie eingesetzt.

ANWENDUNG

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

WIRKUNG

RESOPREN® bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entziindliche
Gewebsreaktion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige
Einkapselung folgt.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN
Vorsicht ist bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einen der
Bestandteile der Nickel und Chrom-enthaltenden austenitischen
Legierung der Nadeln geboten.

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird,
er darf insbesondere nicht durch chirurgische Instrumente, z. B.
Nadelhalter, geknickt oder gequetscht werden. Beim Zuziehen der
Naht immer am Faden zwischen der Nadel und dem Stichkanal ziehen.
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Den Faden nicht zu kraftig und nicht iiber scharfe Gegenstande zie-
hen. Beim Strecken des Fadens ist eine Oberflachenreibung mit dem
Gummihandschuh zu vermeiden, da dadurch der Faden verletzt
werden kann. Um die Nadel nicht zu beschédigen, sollte sie immer
1/3 -1/2 der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst wer-
den. Ein Verformen der Nadel ist zu vermeiden, da dies zu Stabilitéts-
verlust fiihrt. Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln
vorsichtig vorgehen, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen zu
vermeiden. Entsorgen Sie die Nadeln in Abwurfbehaltern.

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokalisation der
Wunde und verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte der Anwender
mit den chirurgischen Techniken, bei denen RESOPREN® verwendet
wird, vertraut sein.

Die postoperative Nachsorge soll sicherstellen, dass die Naht keiner
erheblichen Spannung ausgesetzt ist. RESOPREN® darf nicht wie-
derverwendet werden, es besteht Infektionsgefahr fiir Patient und/
oder Anwender und die Funktionsféhigkeit des Produktes kann nicht
gewahrleistet werden.

NEBENWIRKUNGEN

Léangerer Kontakt von RESOPREN® mit salzhaltigen Losungen kann,
wie bei allen Fremdkdrpern, zu Konkrementbildungen fiihren (Harn-
wege, Gallenwege). Zu Beginn konnen entziindliche Gewebsreaktio-
nen und voriibergehende Reizungen in der Wundumgebung auftreten.
Durch die Fremdkorpereinwirkung kdnnen vorbestehende entziindli-
che Gewebeerscheinungen zundchst verstérkt werden.

STERILITAT

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

LAGERBEDINGUNGEN

Nicht diber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze-/Sonneneinwir-
kung geschiitzt lagern.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden!



ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer
= Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat - Tag
[ji] = Gebrauchsanweisung beachten
@ = Nicht zur Wiederverwendung

@ = Nicht erneut sterilisieren

@ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

= Sterilisation mit Ethylenoxid
25C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

)
(NI = Geférbt, monofil, nicht-resorbierbar

PVDF| = Polyvinylidendifluorid

% = HIBC-Code

¢; = ResoCLIP/Intracutan-Zubehor

¢

/<2 = Schlingennaht

M = Hersteller

Ron‘v = Verschreibungspflichtig (nur fiir die USA)

c € 01 97 = CE-Kennzeichnung und Kennnummer der

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



Nadelcode

:

H R X 30

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

H = 1/2-kreisformig

D = 3/8-kreisformig

V = 1/4-kreisformig

K = 1/2-kreis-/kufenférmig

A = Asymptotisch

G = Gerade

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

S = Schneidende Nadel

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

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

S (nach Zahlen) = Stérkerer Durchmesser

F (nach Zahlen) = Extra feiner Durchmesser



Nadelcode

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



RESOPREN®

EN Instructions for use, please read carefully!

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

POLYVINYLIDENE DIFLUORIDE
Sterile, nonabsorbable
suture material

DESCRIPTION

RESOPREN® is a monofilament nonabsorbable surgical suture mate-
rial of polyvinylidene difluoride.

RESOPREN® is dyed blue (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568).
RESOPREN® satisfies the European Pharmacopoeia requirements for
sterile nonabsorbable suture material (0324) in terms of its manufac-
ture, purity, storage, and labelling.

INDICATIONS
RESOPREN® is used for coaptation of soft tissues and/or for ligatures
in surgical disciplines gynaecologie and dental surgery.

MODE OF APPLICATION

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

ACTION

RESOPREN® causes only a slight inflammatory tissue reaction initially
and is then slowly and progressively encapsulated by connective tis-
sue.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

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

As with all suture material, care must be taken to ensure that the
thread is not damaged during handling. In particular, it must not be
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.
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In order not to damage the needle, always grasp it 1/3 — 1/2 of the
distance from the reinforced end to the point. Reshaping needles
may cause them to lose strength and be less resistant to bending
and breaking.

Users should exercise caution when handling surgical needles to
avoid inadvertent needle stick injury. Discard needles in “Sharps”
containers.

The risk of wound dehiscence varies with the location of the wound
and the suture material used, therefore the user should be familiar
with the surgical techniques in which RESOPREN® is to be used.
Post-operative care shall ensure that the suture is not subjected to
considerable tension.

RESOPREN® must not be reused, there is a risk of infection for the
patient and/or user and the functionality of the product cannot be
guaranteed.

ADVERSE REACTIONS

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

STERILITY

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

STORAGE CONDITIONS

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

Do not use after the expiry date!



DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

= Reference number
= Batch number

g = Use by year - month - day

[ji] = Consult instructions for use

= Do not resterilise
@ = Do not use if package is damaged

= Sterilised using ethylene oxide

5C
J/ = Upper limit of temperature
0
(M = Dyed, monofilament, nonabsorbable

PVDF| = Polyvinylidene difluoride

% = HIBC code

<> = ResoCLIP/intracutaneous accessories

\ /2 =Loop suture

M = Manufacturer

Romy = Prescription only (only for USA)

c € 01 97 = CE marking and identification number of
the notified body. Product conforms to the
essential requirements of the Council

Directive 93/42/EEC concerning medical
devices.



Needle code

-

HR X 30

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

H = 1/2-circle

D = 3/8-circle

V = 1/4-circle

K = Semi-curved

A = Asymptotic

G = Straight

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

R = Round-bodied needle

S = Cutting needle

3rd and 4th letters: Describe special features

of the needle and needle tip

M = PREMIUM cut
(partly hand-honed)

N = Blunt point

T = Trocar point

P = Spatulated needle

S = Stronger diameter

X = Extra strong diameter

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

W = Flexible needle

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

S (after numbers) = Stronger diameter

F (after numbers) = Extra thin diameter



Needle code

v Example of needle size and needle curvature

7 =P = Spatula needle

&7 = PM = Spatula needle PREMIUM-cut

W =S = Reverse cutting needle

A =S| = Inner cutting needle

& =RT = Round-bodied cutting needle

Y =SM = Reverse cutting needle PREMIUM-cut

A = SMI = Inner cutting needle PREMIUM-cut

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

@ =R = Round-bodied needle



RESOPREN®

ilisation, a lire attentivement!

Les informations fournies dans cette notice sont régulierement
mises a jour. Veuillez lire i ces il ions avant
utilisation.

POLYFLUORURE DE VINYLIDENE
Fil de suture
stérile, non résorbable

DESCRIPTION

RESOPREN® est un fil de suture chirurgicale monofilament non résor-
bable en difluorure de polyvinylidene. RESOPREN® est teint en bleu
(Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). RESOPREN® respecte les
exigences de la Pharmacopée Européenne en matiere de fil de suture
stérile non résorbable sur les plans de la fabrication (0324), de la
pureté, de la conservation et de I'étiquetage.

INDICATIONS
RESOPREN® est utilisé pour la coaptation des tissus mous et/ou pour
la réalisation de ligatures en chirurgie gynécologique et dentaire.

MODE D’EMPLOI

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

ACTION

RESOPREN® ne provoque au début qu’une Iégére réaction inflamma-
toire des tissus, puis s’entoure lentement et progressivement de tissu
conjonctif.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Des précautions doivent étre prises en cas d’hypersensibilité connue
a un des constituants du nickel chrome contenant un alliage aus-
ténitique.

Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que celui-ci ne
s’abime pas au cours de sa manipulation. En particulier, il ne faut pas
le laisser s'entortiller ou écraser par des instruments chirurgicaux tels
que les porte-aiguilles.

Au moment de serrer la suture, tirer toujours sur le fil entre I'aiguille
et I'orifice du point. Ne tirer sur le fil ni trop fermement, ni sur des
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objets tranchants. En tirant sur le fil, éviter de le frotter sur le gant de
caoutchouc afin de ne pas I'abimer.

Afin de ne pas endommager I'aiguille, il faut toujours la saisir au tiers
ou a la moitié de la distance comprise entre I'extrémité renforcée
et la pointe. Ne pas redonner sa forme a I'aiguille, afin de ne pas
risquer de lui faire perdre sa stabilité et sa résistance au pliage et
a la cassure. Les utilisateurs doivent faire attention en manipulant
les aiguilles chirurgicales afin d’éviter des blessures involontaires.
Veuillez vous débarrasser des aiguilles dans des conteneurs pour
objets tranchants.

Etant donné que le risque de déhiscence de la plaie varie en fonction
de la localisation de la blessure et du fil employé, I'utilisateur doit étre
familiarisé aux techniques chirurgicales faisant appel a RESOPREN®.
Les soins postopératoires permettront de s’assurer que la suture n’est
pas soumise a une tension trop forte. RESOPREN® ne doit pas étre
réutilisé, il existe un risque d’infection pour le patient et/ou I'utilisa-
teur et I'efficacité du produit ne peut pas étre garantie.

REACTIONS DEFAVORABLES

Comme c’est le cas avec tout corps étranger, le contact prolongé
entre RESOPREN® et des solutions salines peut provoquer la forma-
tion de calculs (tractus urinaire et biliaire).

Des réactions inflammatoires tissulaires ainsi qu’une irritation transi-
toire peuvent survenir dans la région de la blessure dans les premiers
temps. Leffet de corps étranger peut initialement exacerber une
inflammation tissulaire préexistante.

STERILITE

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

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



EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

= Référence du catalogue
= Désignation du lot

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

[ji] = Consulter la notice d‘utilisation

@ = Ne pas réutiliser
@ = Ne pas restériliser

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

= Méthode de stérilisation utilisant de I'oxyde d‘éthyléne
25C
/ﬂ/ = Limite supérieure de température

0
(M = Teinté, monofilament, non résorbable

= Polyfluorure de vinylidene
% = Code HIBC

‘1@ = ResoCLIP/accessoires intracutanés

O =Suture en boucle

M = Fabricant

Rmy = Prescription (uniquement pour les Etats-Unis)

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

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

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

H = 1/2-cercle

D = 3/8-cercle

V = 1/4-cercle

K = Semi courbe

A = Asymptotique

G = Droite

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

R = Aiguille ronde

S = Aiguille coupante

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

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

T Les chiffres indiquent la longueur de Iaiguille

HR X 30



Code aiguilles

U Exemples de taille et de courbure d’aiguille

<7 = P =Aiguille spatulée

A&7 = PM = Aiguille spatulée, coupe PREMIUM

W =S =Aiguille & tranchant inversé

A =S| =Aiguille a coupe intérieure

@ = RT = Aiguille coupante ronde

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

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

@ =R =Aiguille ronde



RESOPREN®

IT Istruzioni per I‘uso, leggere attentamente!

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

POLIVINILIDENDIFLUORIDE
Sterile, non assorbibile
materiale da sutura

DESCRIZIONE

RESOPREN® & un materiale chirurgico per sutura monofilo non assor-
bibile in polivinilidendifluoride. RESOPREN® & disponibile in colore blu
(Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). Per quanto riguarda la
produzione, I'igiene, la conservazione e I'etichettatura, RESOPREN®
soddisfa i requisiti imposti dall'ordinamento europeo sui farmaci
riguardo ai materiali (0324) di sutura sterili non assorbibili.

INDICAZIONI

RESOPREN® puo essere utilizzato nelle discipline chirurgiche per la
coaptazione dei tessuti molli e/o per le legature.

nelle seguenti discipline chirurgiche: chirurgia ginecologica e chirur-
gia odontostomatologica.

MODALITA DI 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. RESOPREN® puo essere utilizzato esclusi-
vamente da personale medico qualificato.

EFFETTO

RESOPREN® provoca all'inizio semplicemente una leggera e breve
reazione infiammatoria del tessuto cui segue una lenta e progressiva
incapsulazione di tessuto connettivo.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTIMENTI / PRECAUZIONI / REAZIONI CON ALTRI FARMACI
Si deve prestare attenzione all'ipersensibilita nota contro uno dei
costituenti del nichel-cromo che compongono la lega austenitica
degli aghi.

Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare at-
tenzione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione. In particolare
bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo con strumenti chirurgici
come per esempio con il porta-aghi.
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Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e il canale di
penetrazione dell’ago. Non tirare mai il filo con forza eccessiva e a
contatto con oggetti taglienti. Nel tendere il filo, evitare I'attrito con i
guanti di gomma, onde evitare I'abrasione superficiale e danneggia-
menti alla struttura del filo stesso.

Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a 1/3 —
1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago. Gli aghi
manipolati e rimodellati possono perdere robustezza ed essere meno
resistenti alla flessione e alla rottura. Gli operatori devono prestare
attenzione quando maneggiano aghi chirurgici per evitare di ferirsi
inavvertitamente. Smaltire gli aghi in appositi contenitori per “oggetti
taglienti”.

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

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

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

EFFETTI COLLATERALI

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

STERILITA

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

CONSERVAZIONE

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




LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

- Riferimento di Catalogo

= Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese - giorno

[ji] = Consultare le istruzioni per I'uso

= Non riutilizzare
= Non risterilizzare
@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata
[sTERILE[EC] = Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene
25°C
= Limite superiore di temperatura

0
(M = Tinto, monofilamento, non assorbibile

= Polivinilidendifluoride

% = Codice HIBC

‘(@ = ResoCLIP/accessorio intracutaneo

\ A9 =Sutura loop

M = Fabbricante

Ron‘v = Soggetto a prescrizione (esclusivamente per gli USA)

c E 01 9 = Marcatura CE e numero di codice

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

H R X30

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

H = 1/2 di cerchio

D = 3/8 di cerchio

V' = 1/4 di cerchio

K = Semicurvo

A = Asintotico

G = Retto

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

R = Ago a corpo circolare

S = Ago tagliente

Terza e quarta lettera: descrive le caratteristiche

speciali dell‘ago e della punta

M = Taglio PREMIUM
(in parte affilato a mano)

N = Punta smussata

T = Punta trocar

P = A spatola

S = Diametro pill forte

X = Diametro extra forte

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

W =Ago flessibile

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

S (dopo i numeri) = Diametro pit forte

F (dopo i numeri) = Diametro extra fine



Codice ago

U Esempio di dimensione e curvatura dell‘ago

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



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

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

POLIVINILIDENDIFLUORIDO
Material de sutura
estéril, no absorbible

DESCRIPCION

RESOPREN® es un material quirtirgico de sutura mondfilo no absor-
bible de difluoruro de polivinilideno. RESOPREN® se adquiere con
coloracién azulada (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). En
lo que refiere a la fabricacion, pureza almacenamiento e inscripcion,
RESOPREN® satisface los requisitos de la Farmacopea Europea en
material (0324) de sutura estéril no absorbible.

INDICACIONES

EI RESOPREN® se utiliza para la coaptacion de tejidos blandos y/o
para ligaduras en las disciplinas quirdrgicas de ginecologia y cirugia
dental.

MODO DE APLICACION

El material de sutura debe seleccionarse segun la condicion del pa-
ciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirtrgica y el tamafio
de la herida. RESOPREN® solamente puede ser utilizado por personal
médico cualificado.

UTILIZACION

El material de sutura a utilizar se elige segtn el estado del pacien-
te, la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el tamafo de
la herida. RESOPREN® solamente puede ser utilizado por personal
médico cualificado.

EFECTO

Al principio RESOPREN® origina inicamente una leve inflamacion del
Itejido a la que sigue un encapsulamiento conectivo de progresion
enta.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Se debe tener cuidado en caso de hipersensibilidad a uno de los com-
ponentes de la aleacion niquel-cromo que contiene la aleacion auste-
nitica de las agujas. Como en cualquier otro material de sutura, debe
prestarse atencion a que, durante la manipulacion, no se deteriore el

1




hilo, especialmente no debe doblarse o aplastarse con instrumentos
quirdrgicos, por ej. con portaagujas.

Al cerrar la sutura estirar siempre del hilo entre la aguja y el conducto
de puncion. No estirar el hilo demasiado fuerte ni sobre objetos afila-
dos. Al estirar el hilo debe evitarse el rozamiento de la superficie con
el guante de goma, ya que asf el mismo podria deteriorarse.

Para no dafar la aguja, debe sujetarse siempre a 1/3 — 1/2 de la
longitud del extremo armado a la punta de la aguja. Debe evitarse la
deformacion de la aguja, ya que ello provoca pérdida de resistencia
y hace que sea menos resistente a flexiones y roturas. Los usuarios
deben tener precaucion al manipular agujas quirrgicas para evitar
lesiones involuntarias por pinchazos de aguja. Las agujas usadas de-
ben ser desechadas adecuadamente en contenedores para objetos
punzantes.

El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segun la localizacion
de la misma'y el material de sutura utilizado. Por tal motivo el usuario
debe estar familiarizado con las técnicas quirtrgicas en las que se
utiliza RESOPREN®.

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

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

EFECTOS SECUNDARIOS

El contacto prolongado de RESOPREN® con soluciones salinas, asi
como con cuerpos extrafios, puede provocar la formacion de célculos
(vias urinarias, vias biliares). Al principio pueden presentarse rela-
ciones inflamatorias de los tejidos e irritaciones transitorias en los
contornos de la herida. Debido a la accién de cuerpos extrafios, los
sintomas inflamatorios preexistentes del tejido pueden acentuarse.

ESTERILIDAD

Las suturas con RESOPREN® estan esterilizadas con dxido de etileno.
No usar si el envase estd abierto o dafiado. RESOPREN® es para uso
linico solamente y no debe volver a esterilizarse. Rechace materiales
de sutura abiertos sin usar! Esto también es aplicable para envases
de varias suturas/multienvases. Rechace materiales de sutura abier-
tos sin usar! Esto también es aplicable para envases de varias sutu-
ras/multienvases.

ALMACENAMIENTO

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



EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS EN EL ENVASE

= Numero de catalogo
= Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afio - mes - dia

[ji] = Constiltense las instrucciones de uso

@ = No reutilizar
@ = No reesterilizar

@ = No usar si el envase esta dafiado
[sTerILEE0] = Esterilizado utilizando 6xido de etileno
25°C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

0
(MEE = Tedido, monofilamento, no absorhible

— Polivinilidendifiuorido
% = Cédigo HIBC

‘Vé = ResoCLIP/accesorios intradérmicos

\ <O = Sutura de lazo controlada

d = Fabricante

Ron\y = Venta con receta (solamente en EE. UU.)

c € 01 97 = Marca CE y niimero de identificacion del
organismo notificado. El producto cumple
los requisitos esenciales de la Directiva
93/42/CEE del Consejo relativa a productos
sanitarios.
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Cadigo de aguja

H R X 30

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

H = 1/2-circulo

D = 3/8-circulo

V = 1/4-circulo

K = Semicurvada

A = Asintotica

G = Derecha

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

R = Aguja de cuerpo redondo

S = Aguja de corte inverso

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

Los nu indican la

(extendida) de la aguja en milimetros.

S (digitos después del decimal) = Didmetro
resistente

F (digitos después del decimal) = Diametro extra
delgado



Codigo de aguja

U Ejemplo de tamafio y curvatura de aguja

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



RESOPREN®

EL 03nyieg xproewg, va SiaBageTan pe mpocoxH!

Tox GTOIXEIOX TIOU AVOYPAQOVTAN OF OUTEG TG 0dnyieg xpnoswq avampo-
upyOToVTal TEVTOTE OUPpVA pe VEEs TANp ol

T Tov Aoyo awTo Bat mpémel vt AapBavovTan unoqm |1pIV ano Tr]v
Xprion k&Be ouoKeuaGioG,

AiBpopiouxo moAuBivuhidevio

3Teipo, U amoppodpEvo

pappoTa

NEPIFPAOH

To RESOPREN® eivau povokAwvo, pn omoppod@UEVO XEIPOUPYIKO UNKO
auppadng amo Polyvinylidendifluorid. To RESOPREN® SiarriBeTon og kuowr
xpwan (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). Qg mpog T mopaywyn,
kaBopioTnTa, amobrikeuan kot orpavon To RESOPREN® mhnpoi Tig oma-
TroeIG TG Eupwriaikig Gappakororiog (0324) yiox pn amoppodpevo Ukiko
0UpPaPNG.

ENAEIZEIZ

To RESOPREN? ypnaipomoleiTau yio: Tr) GUVOIpHOYI HOAGK®V 10TV Ko/ yiox
TNV amoAiVWoT) O€ XEIPOUPYIKES EMEPBATEIG GTOV TOPEX TNG YUVAIKOAOYIKIG
Katl TNG 0BOVTIKIG XEIPOUPYIKIG.

XPHZH

To mpog xpnaipomoinen UNkd cUpPPORG EMAEYETON AVAINOYOX HE TV KOTO-
0TO01) TOU 0XOBEVOUG, TNV ELTIEIPICK TOU XEIPOUPYOU, TN XEIPOUPYIKM TEXVIKT
Kot T0 péyeBog Tou TpalpaTog. To RESOPREN® emimpémeTai vax xpnaiporol-
€Il POVO OmO EEEIBIKEUYIEVO IGTPIKO TIPOGWITIKO.

APAZH

To RESOPREN® mpokorei amhdq ot aipr) eAoxxiaTn dAeypovadn avTidpo-
an Tou iTod, T oroiat akohouBei ipyG MPoddou evBUAaKwON OUVBETIKOU
10TOU.

ANTENAEIZEIZ
Aev givan yvooTeS.

NPOEIAOMOIHZEIZ / NIPO®YAAZEIZ / ANHAENIAPAZEIZ
Mpémel vor diveTan MPOGOYH av UTTGPXE! YVWOTH UnepeuioBnaia og piat omo
TIG BPOOTIKEG 0UTiEG OTO WOTEVITIKO KpGCK TwV BENoviv ToU TIEpIEXOY VI~
KENO Ko xpwwo
Onwg kot o€ OAax Tar Aomdr Uhikéx auppo@nq, npsne\ Vo Bideton mpogoy
Vo pnv mmo-rpeq:eml TO VIO KOT&X T xpncluonomon TOU. IélmTapa dev
€mTpemeTal var Tookioe! 1 v ouvBAIBel amo xeipoupyika: epyodeiar, Ty, T
aTpiypo TG BeAovag.
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Otov TpoPiéTan To paipor TPEMer voi TPOBIETAN TAVTOTE OTO Viuor PeTagy
NG BeAovag kau G omig TG padng. To viua dev pémel vox TpaBiéTan oAU
Buvamdr, 0UTE EMAVE OO QIYUNPX OVTIKEIEVa. OTOV TEVIQVETO TO VAKX
TipéTiel vor amogelyeTan 1) emgaveior TpIB pe To AaaTixévio yavTi, BIoTi
DIODOPETIKE UTTOPE! VOX KATOGTPAPE TO VAKX E TOV TPOTTO OUTO.

Tl vex v KoToaTpEeTaN 1) BeAovax mpemel vox KpamigTa movTar og 1/3 - 1/2
TOU KOUG 0o To omAIopEVO Gikpo Tipog TN dikp TG BEAGVa.

H mapopopdwon Tav Beroviv eviexetal v odnynae! peiwon g oTodepd-
TNTOG KO OVBEKTIKOTNTAG ToUG. Karrdx T Xpnaipomoinan Xelpoupyikav Beo-
VA, 0 XproTng MpEnel var mpootEel dioiTepar GTe vor amogUyer TUYaioug
TPOHOTIOOUG oMo Behoves. H ambppiyn Twv Behoviv mpemel vor yiveTan
oT0t DOXEITk OMOPPIYNG CHXHNPWY OVTIKEIUEVAV.

O Kivduvog BIGvoigNG TpauaTog moikiMer avéihoyar e ToV evTomiopo Tou
TPAUHOTOG Kol To XPNOIporoioUpevo Uik auppodng. Qg ek TouTou Bar
TIPEME 0 XPNOTNG VX eIVOX EEOIKEIMEVOG [iE TIG XEIPOUPYIKES TEXVIKES, OTIG
oroieg proiporoleital 7o RESOPRENS.

H peteyxeipnTikn mepiBakyn mpémel vor diowgahioe 6T Tor péppaar dev urmo-
Bohovran oe ngo(VTIKﬁ TOON.

To RESOPREN® Bev pimope vot emavaypnaioroingel, diéri undipyer kivouvog
HOhuvanG yior Tov ooBevn Ko/ Tov XpaTn Kol Bev HTIopEl vox UTTGipge! eyyU-
101 YI0X TN) AEITOUPYIKOTATOX TOU TIPOIOVTOG.

ANEMNIOYMHTEE ENEPEIEZ

Meyahirepng Sipkeiag emagr Tou RESOPREN® pmopei vt o8nyrioel, 6mg
pe Ohot Tat GMOTPIC GOOTEY, T8 OYNHATIONO I jaTOg (0UpOdOPOI 030, Yo-
Angopor 0do).

TNV oy} PMopoUv vax ejidaviaBolv dAeyHOVadEIS avTIBPATEIS Tou 10ToU
Ko poowpivol epeBiagiol aTrv mepioxr Tou TpapaTog. Me Trv emidpaon
Tou ahhoTpiou OWpATOG HMTopoUY KaTaPXAV Vot evioxuBolv mpolnéipyovTal
OAEYHOVADN GOIVOLEVE TOU 10TOU.

ZTEIPOTHTA

To RESOPREN® amoaTeipavovTan e oifulevogeidio. Aev emmpémetan n
Xpron otav 1) cuakeuaaia Exel avolyBei 1) éxer urooTel kamoia npic! To
RESOPREN® mpoopiCeTan yior ovodikr) egoppoyr Ko Sev emmpeneTan
€mavamoaTelpwon Tou. AxpnailomoinTa UNKG oUppadng mou EXouv avol-
XTel Tipémel vo amoppirTovTon! AuTo IoxUer Ko yio GuKeuaaieq moMamav
Behovav/moMarhéq auokeuaoieq KOBWG KO Yior HOVOKAWVO! VIHATOL OE XEl-
pokivnTo KUAV3PO.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHE

Mnv To omoBnkeUeTe oe Beppokpoaior dve Twv 25°C. Nt mpooTameUeTal
amo TV uypoial Ko T &ean emidpoon BeppdnTog/nhiokoU pwtdg. Metd
TNV M&podo TN Npepopnviag MENG pnv To yenaiporoieite méov!



ENMEZHrHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA

= ApiBuog KaTahoyou
= ApiBpog Nopridog
g = Huepopnvior Aqéng Erog - Mivag - Huépar
Dji] = ZupBouleureiTe TIG 0dnyieg xprong
@ = Mnv kaveTe emavanTik ypran
@ = Nox v enovamooTelpiveTal
@ = Nat pnv xpnaiporoinBei edv 1) uokeuaaia £xel aloiwBei
= MéBodog amoaTeipwong pe yorion AiBulaivoEeiSiou
/ﬂ/ - = Aviyepo Opio Beppokpoaiog

)
(D = XPWHOTIOTO, HOVOQUAETIKO, L) OTTOPPOPRGII0

PVDF| = Polyvinylidendifluorid
% = Kudikog HIBG

‘V\i = ResoCLIP/evdodeppikd e§apTrpaTa

v/ = Pagr pe Bpoyyo

“ = KomaokeuaaTig

Romy = ATtuTeiTon ITpIKI) ouvTayi (Hovo yi Tig HIA)

c E 01 9 = Xrpavon CE Kot apiBpog avayvipiang Tou
yvwoTomoInuévou opyaviapou. To mpoiov
QVTOMOKPIVETQ! 0TI BOOIKES CTITATEIG TG
OBnyiog 93/42/EOK Tou ZupBouhiou mepi
10TPOTEXVONOYIKGV TTPOIOVTWV.
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Kwdikog pehovag

H R

-

X 30

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

H = 1/2- Kukhik)

D = 3/8- Kukhikn)

V = 1/4- kukAikn

K = Huikuk\iko

A = Aouprmrariki

G = Eubeia

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

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

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

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

S (ueror amo apiBpiolc) = MeyakiTepn BidyeTpog

F (uetox amo aipiBoug) = EEpeTiKa AermTn dideTpog



Kwdikog Behdvag

U EveikTikr mapouaioion peyéBoug ko kapmUAwang BeAovag

7 =P =Behova og popdr) omamouhag
&7 = PM = Behdvox o popgn omarouhag Aeiavan PREMIUM
W =S =Behova e§urepikiig kommg

A =S| =Behova s00TEQIKMG KOG

¥ = RT = Kukhikr) Behova korg

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

(O =RN = ApBheio kukhikr) BeAover

@ - R = Kukhiki) Behovar



RESOPREN®

Naudojimo instrukcijos, praSome jdémiai perskaityt

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

POLIVINILIDENDIFLUORIDAS

Sterili nerezorbuojama

siuvamoji medziaga

APRASYMAS

RESOPREN® yra sterili monofilamentiné nerezorbuojama chirurginé
siuvamoji medziaga i§ polivinildendifluorido. RESOPREN® tiekiama
mélynai dazyta (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). Pagal ga-
mybos salygas, $varuma, laikymo salygas ir Zenklinimg RESOPREN®
atitinka Europos vaisty geros gamybos vadovo (0324) reikalavimus,
keliamus steriliai sintetinei nerezorbuojamai siuvamajai medziagai.

INDIKACIJOS

RESOPREN® gali biti naudojamas susidti minkstuosius audinius ir
(arba) perris§imams ginekologinéje ir danty chirurgijoje.

NAUDOJIMO BUDAS

Siuvamoji medziaga pasirenkama atsizvelgiant j paciento bikle, chi-
rurgo patirtj, taikoma chirurging technika ir zaizdos dydj. RESOPREN®
gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

VEIKIMAS

RESOPREN® pradzioje sukelia tik nezymig uzdegiming audiniy re-
akcijg po kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti jungiamojo audinio
kapsulé.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos nezinomos.

|SPEJIMAI / SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES /
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS
Jeigu yra zinoma apie padidéjusj jautruma kuriam nors austenitinio
nikelio-chromo plieno adaty komponentui, bitina imtis atsargumo
priemoniy.
kad sillas nebty pazeistas jj sulenkiant arba suspaudziant chirurgi-
niais instrumentais, pvz., adatos laikikliu.
Verziant sidilg, visada reikia traukti uz sidlo tarp adatos ir ddrio kana-
lo. Netraukite sillo pernelyg stipriai, taip pat netraukite jo per astrius
daiktus. Tempdami siilg venkite braukti gumine pirstine per jo pavirsiy,
nes tai gali pazeisti sidila.
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Kad nepazeistuméte adatos, visada ja laikykite 1/3 — 1/2 adatos il-
gio atstumu nuo armuoto adatos galo smaigalio link. Adatos defor-
mavimas gali sumazinti jos tvirtuma ir atsparuma lenkimui ir Iiziams.
Adatos deformavimas gali sumazinti jos tvirtuma ir atsparuma lenkimui
ar lazimui. Chirurginémis adatomis reikia naudotis atsargiai, vengiant
adaty dariy traumy dél neapdairumo. Adatas reikia iSmesti | astriy
atlieky konteinerj. Susititos Zaizdos krasty i$siskyrimo rizika priklauso
nuo zaizdos vietos ir naudotos siuvimo medziagos, todél vartotojas
turi bti susipazings su chirurgine technika naudojant RESOPREN®.
Pooperacines priezilros metu turi biti uztikrinta, kad sitlé nebity
pernelyg jtempta.

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

PASALINIAI POVEIKIAI

RESOPRENE, kaip ir kiekvieno svetimkinio salytis su drusky turinciais
tirpalais (pvz., Slapimtakiuose ir tulZies takuose) gali skatinti konkre-
menty susidaryma.

I1$ pradziy aplink Zaizda gali pasireiksti uzdegiminés audiniy reakcijos
ir laikini sudirginimai. Dél svetimknio poveikio i$ pradziy gali padmeéti
ankstesni audiniy uzdegiminiai procesai.

STERILUMAS

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

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



ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

= Kataloginis numeris
= Partijos kodas

§.J = Naudot i Metai - Ménuo - Diera
I:li] = Zitrékite naudojimo taisykles

@ = Pakartotinai nenaudoti
@ = Pakartotinai nesterilizuoti

@ = Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

= Sterilizuota etileno oksido metodu
25C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatiros riba

0 L '
(M = DaZyta, monofilamentiniai, nerezorbuojama

PVDF| = Polivinilidendifluoridas

¥ _ HIBC kodas

% = ,ResoCLIP/intrakutaniniai priedai

O =Kilpine silé

d = Gamintojas

Romv = Tik pagal recepta (tik JAV)

c E 01 97 = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos
identifikacijos numeris. Gaminys atitinka
Tarybos Direktyvos dél medicinos prietaisy
93/42/EEB esminius reikalavimus.



Adatos kodas

-

HR X 30

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

H = 1/2 apskritimo

D = 3/8 apskritimo

V = 1/4 apskritimo

K = Pusiau lenkta

A = Asimptotiné

G = Tiesi

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

R = Apvalaus skerspjivio adata

S = Pjaunanti adata

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

Skaiciais nurodomas adatos tiesus (istiesintas)
ilgis milimetrais

S (po skaiciy) = Tvirtesnis skersmuo

F (po skaiciu) = Labai plonas skersmuo



Adatos kodas

U Adatos dydzio ir iSlenkimo pavyzdys

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

W =S = Alvirkstiné pjaunanti adata

A -S| = Vidiné pjaunanti adata

W =RT = Apvalaus skerspjivio pjaunanti adata

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

= SMI = Vidiné pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*

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

@ - R =Apvalaus skerspjvio adata



RESOPREN®

{1{1] MIHCTYKUMA NO NPHMEHEHHIO, NOMaNYHCTa, NPOYHTATL BHUMATENbHO!

[aHHble, conepmau.mecﬁ B 3TOH MHchyKI.lMVI 110 NPUMEHEHHH0, NOCTORH-
HO [ JIOCTHMEHHA-
MU U OMbITOM. Hoamuy Ha HUX Heo6xonuuo oépamn BHUMaHHe nepea
Hayarnom npHMeHeHHA KamaoN YNaKoBHH.

MonueuHUANAEHANTOPHA
CTepunbHbIf, HepaccackiBaloLIica
LLOBHBI# marepuan

OMUCAHUE

RESOPREN® np cooit  MoHOG {THBIA  Hepe3opGHpye-
Mblii XUDYPTUYECKU/ LLOBHBIA MaTepuan M3 MOMMBMHUMMAEHANDNIOOPHAR.
RESOPREN?® Bbinyckaetca B cuHeit okpacke (Solvent Blue No. 104, Colour
Index 61568). B OTHOLLEH#M CMIOCOOA MPOM3BOACTBA, YACTOTHI, XPaHEHHS U
Hagmuceii RESOPREN® cootsetcTayet TpeGoBanuam Esponerickoii ®ap-
Maxonen (0324) B OTHOLLUEHHM CTEPHIbHBIX HEPE30POUPYEMbIX LLOBHBIX Ma-
TepUanoB.

OBMACTH MPUMEHEHKA

RESOPREN® ucnonb3yeTca AnA CLUMBAHUA MATKMX TKaHE Wi ANA Hano-
YKEHUA NUratyp B PA3NUYHBIX odnacmx onepamauoﬁ XUPYPrAU, THHEKONOTMK 1
CTOMATONOrUYECKOM XMPYPrvK.

MPUMEHEHVE
Bri6op LLOBHOrO Marepyana AnA UCMONb30BAHHA B KaXAOM OTAENLHOM CAly-
Yae NPOMU3BOANTCA B COOTBETCTBIMU C COCTOAHMEM NaUMEHTa, ONbITOM Xupypra,
TEXHUKOW onepauyk 1 pasmepamy patbl. RESOPREN® moer ncnons3osars
TONBKO (MUMPOBAHHbIA MEAMUMHCKMI

NEACTBUE

RESOPREN? obycnaenusaer BHayane Muib HeGoMbluylo BOCTAMMTENbHYO
peaKLyio, 3a KOTOPOI CNIEAYET NOCTENEHHOE, MEANEHHOE GOPMUPOBAHHE CO-
eﬂMHMTeﬂbHOTKaHHOH Kancynbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Hev3secTHbl.

NPEJOCTEPEMEHMA / MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTH /
MEPEKPECTHBIE B3AUMOZEMCTBUA

CnenyeT NPORBAATL OCTOPOXKHOCTb C Y4ETOM MIBECTHOM rUNepUyBCTBHTENb-
HOCTH K OAHOMY 13 HTOB HYKE/b-XPOMOCOZEP 0 &YCTEHUTHOrO
Crnasa ur.

Kak v npu cnone3oBaHiy no60ro Apyroro WoBHOro MaTepuana, HeoBxoammo
CAIeaMTS 3a TeM, 4TI HAT He NOBPEMIanach Mpu MCTIONb30BAHHH, B YaCT-
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HOCTH, €€ Henb3A neperuBarb WM CAIaBNMBATL XMPYPTUUECKAMU HHCTPYMEH-
Tamu, Hanpumep, UrnoaepKaTenem.

Ipu NOATATMBaHUY LLIBa CNEAYET BCerAa TAHYTb 3 HUTb MEMAY WMIOM M NPOKO-
noM. Henb3A TRHYTb HUTb CAMLLIKOM CUIILHO UK NPOTATVBATH €& Yepes OCTpbe
npeAMETbL. T HATAXEHKY HUTY CeayeT u3berarb TPEHHA 0 PE3HHOBYIO Nep-
YaTKy, TaK KaK 3T0 MOXET NPUBECTA K NOBPEMICHMIO HUTH.

Bo uabexarie NoBPEASHHA UMbl CeAYeT 3axuMaTb eé BCeraia Ha paccTos-
Hiw 1/3 — 1/2 ANMHbI OT @PMUPOBAHHOTO KOHLA K OCTPHIO. M3meHeHve opwbl
UMbl MOMET NPUBECTH K MOTEPE NPOYHOCTU U YCTOMYMBOCTH K U3rUOy  pas-
PyLUeHHH0. T0Nb30BaTENM JOMKHI MPORBAATL OCTOPOXHOCTS NP 0OpaLLieHUH
C XMPYPrU4YECKAMM Mrnamu, YToBbl U30exarts cryyaiHbIx yKonos urnoi. Urmel
HEOOX0AMMO YTUNM3MPOBATH B KOHTEMHEPLI ANA OCTPLIX NPEAMETOB.
BuiBpackiaiiTe 1rmbl B KOHTEVHEPb! 1A CO0pa 0CTPOTO UHCTPYMEHTapHA.
PHCK pacxomaieHuA paHbl BapLYPYeT B 3aBHCHMOCTH OT IOKAM3ALMH PaHbl 1
OT MPUMEHEHHOO LIOBHOO MaTepHana, noatomMy nonb3oaTens AoMeH BbiTe
XOPOLLO 3HAKOM C XVIDyPrYYECKMMM METOAUKAMM, NPH KOTOPBIX NPUMEHAETCA
RESOPREN®,

HeoBxoaum nocneonepaunoRHblii yXoA, rapaHTMpyIoLLMiA KOHTPOA TOro, 4To-
66l LIOB He NOZIBEPrancA 3HaUUTENbHOMY HATAEHHIO.

RESOPREN® Henbaa KCMONb30BaTb MOBTOPHO: CYLLECTBYET PUCK 3apaeHksa
DA NaUMeHTa WUk N0Nb30BaTENA, ¥ GYHKUMOHANLHOCTL NPOAYKTA HE MOMKET
ObiTb rapaHTAPOBaHa.

NOBOYHBIE JENCTBUA

[lnutenbHbiit kowTakt RESOPREN® ¢ conecoaepialLimu pacTeopamit MOXET
MPUBOAMTS, KaK 1 B CNly4ae APYruX HHOPOAHBIX Ten, K GOPMUPOBAHHIO KOHKpE-
MEHTOB (MOMeBbIBOﬂﬂLI.lMe MyTH, EeN4eBLIBOAALLME nym)

BHauane BO3MOXHO passmme BOCFIaﬂVITeﬂbeIX TKAHEBbIX peakunn 1 Kpa-
TKOBP! paHbl. 3a CYéT Bo3neNCTBUA
nHoponHoro Tena BOMOMHO apemeHHoe yCuneHHe paxee CyLIeCTBOBaBILIMX
BOCNANUTENbHLIX U3MEHEHMIA TKAHEH.

CTEPUMbHOCTb

Crepnnusauna RESOPREN® npoussoZuTcA Mpv MOMOLM OKWACH STne-
Ha. 3anpelaeTcA UCMonb30BaTb BCKPITHIE 1 MOBPEMAEHHbIE ynaKoBky!
RESOPREN® npeaHasHaueH AnA OAHOPA30BOro HCMIOMb30BaHHA, €ro HeMb3A
crep! MoBTOPHO. H 30BaHHbI/ LIOBHbIY MaTepuan B OTKPLITOM
YNaKoBKe CReAyeT BuIBPOCHTL! 310 TaKKe MPUMEHUMO ZNA YNAKOBOK C LUOB-
HbIM Matep1anom AnA HECKONbKMX MCNONb30BAHMIA/HECKONBKUX YNaKoBOK.
YCIOBHA XPAHEHUA

XpaHHTb npu Temneparype, He npesbiluatolLeit 25°C, B MecTe, 3aLLMLLEHHOM
0T BO3 AGVICTBMA BNarv ¥ NPAMOTO AEMCTBUA Tenna/ CONHEYHOro M3NY4eHN.
Mo UCTEYEHUM CPOKA XPAHEHHA NPUMEHEHHE He onycKaeTCA!




OBBACHEHME 3HALIEHWI CHMBOMOB HA YITAKOBHE

= KaranoxHbiit Homep
- = Koa napun

g = Wcnonb3osatb 40 04 - Mecal - [eHb
m] = CMOTpMTe MHCTPYKLMX N0 UCNONb30BaHUI

@ = O7Hopa30Boro NoNb30BaHHA

@ = CTepunu3osaHo

@ = He ucnonbayitTe, ecnv ynakosKa nopex/eHa

= CTepUIMI0BAHO C HCTIONb30BAHMEM STHIEHOKCHAA
25C
= BepxHan TemneparypHan rpanuia

0O
(NI = OKpalueHHbIiA, MOHOGWILHBI, HepaccacsiBatolmiica

= MNonmsuHuInaeHaMGTOPUA

% = Kon HIBC

‘(@ = ResoCLIP/uHTpaKyTanHbiit Habop

/O =etensHbiil wos

M = pouasoanTens

Romy = TonbKo N0 HasHaueHMio (TobKo Ana CLLIA)

c E 01 9 = CE-3HaK 1 uaeHTMOMKaLMOHHbIA HoMep
YKa3aHHOro yupexzaeHKa. MpoayKT cooTBeTcTByeT
OCHOBHbIM TpEOOBaHUAM MHCTPYKUUM CoBeTa Mo
MeAuUMHCKMM npoayktam 93/42/EEC.



Koa vrn

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

H = CreneHb u3orHytocT 1/2

D = CreneHb u3orHyTocTH 3/8

V = Crenenb usorytoct 1/4

K = MonynsoryTaa

A = AcumnToTnyeckan

G = MpAman

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

R = Kpyrnas urna

S = Pexyuian urna

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

N = Tynokoxeuraa

T = TpoakapHan

P = JlaHueTosnaHan

S = YronwenHan

X = JlononHKTENbHO YTONLLEHHaA

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

W = [M6Kas

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

Ludpel NOMHYto (,
T LUTHHY MBI B MANIHMETPaX

H R X30



Hog urn

u TpuMep pasmepa 1 KpMBHU3HS! UTb!

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



RESOPREN®

RO Instructiuni de utilizare. Va rugam cititi cu atentie!

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

POLIFLUORURA DE VINILIDEN
Material de sutura
steril, neresorbabil

DESCRIERE

RESOPREN® este un material chirurgical de suturd, monofil, nere-
sorbabil din clorurd de polivinilidena. RESOPREN® este disponibil
in culoarea albastrd (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568).
RESOPREN® respecta din punct de vedere al fabricérii, puritatii, depo-
zitarii si etichetarii dispozi iile farmaceutice europene (0324) cu privire
la materialul de sutura steril neresorbabil.

DOMENII DE UTILIZARE

RESOPREN® poate fi utilizat in domeniile chirurgicale pentru coapta-
rea esuturilor moi i/sau pentru ligaturi in domeniile chirurgicale gine-
cologice i in chirurgie dentard.

MOD DE UTILIZARE

Materialul de sutura de utilizat este selectat in functie de starea pa-
cientului, de experien’g:\ chirurgului, de tehnica chlrurglcala si de ma-
rirrlm?a plagii. RESOPREN® poate fi utilizat doar de catre personalul
calificat.

EFECTE

RESOPREN® provoacé la inceput doar o usoara reactie inflamatorie
a tesuturilor, dupd care urmeazd o incapsulare lenta progresivéa cu
tesut conjunctiv.

CONTRAINDICATIl
Nu sunt cunoscute.

AVERTISMENTE / MASURI DE PRECAUTIE / INTERACTIUNI

Se recomanda prunden(sa in cazul in care existd o hlpersensmlhtate
la unul din compozantii de nichel-crom al aliajului inoxidabil al acelor.
Ca si in cazul oricirui alt material de sutura, trebuie avut grija ca fi-
rul s& nu fie deteriorat in timpul utilizérii. Acesta nu trebuie indoit sau
strivit in special de instrumentele chirurgicale, de exemplu de port-ac.
In timpul inchiderii suturii, tragefi intotdeauna de firul dintre ac si ca-
nalul de punctie. Nu trageti prea tare de fir si nu atinge}i cu acesta
obiecte ascutite. La intinderea firului trebuie impiedicatd frecarea su-
prafetei de manu ile de cauciuc, deoarece prin aceastd frecare firul
poate fi deteriorat.
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Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 din lungime
dinspre capatul armat spre varful acului. Daca deforma i acele, aces-
tea i pot pierde rezisten a i se pot indoi i rupe mai u or. Utilizatorii
trebuie sa fie precau i atunci cand manevreaza ace chirurgicale pentru
a evita in eparile accidentale. Elimina i acele depunandu-le in contai-
nere pentru obiecte ascu ite.

Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de locatia
plagii si in functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utilizato-
rul ar trebui sa cunoasca tehnicile chirurgicale in care se utilizeaza
RESOPREN®.
In cadrul ingrijirii post-operatorie trebuie verificat ca sutura sa nu fie
supusa unei intinderi excesive.

RESOPREN® nu trebuie reutilizat pentru a se evita riscul infectdrii
pacientului i/sau a utilizatorului, func ionarea produsului nefiind ga-
rantata.

REACTII ADVERSE

Un contact indelungat al RESOPREN® cu solu\ii saline poate provoca
formarea de calculi, ca in cazul tuturor corpurilor stréine (la céile uri-
nare, la caile biliare).

La inceput pot aparea reac}ii inflamatorii ale fesuturilor si iritafii treca-
toare in zona plagii. Prin efectul corpului strain pot fi agravate pentru
moment simptomele inflamatorii ale tesuturilor precedand utilizarea
materialului de sutura.

STERILITATE

RESOPREN® este sterilizat cu oxid de etilena. A nu se folosi pachetele
deja deschise sau deteriorate! RESOPREN® este de unica folosin & i
nu trebuie resterilizat. Ligaturile nefolosite sau deschise trebuie arun-
cate! Aceste indicatii sunt valabile deopotrivé pentru pachetele/loturile
de multiligaturi.

CONDITII DE DEPOZITARE

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




EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

= Numér de catalog
= Numér lot

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

PVDF| = Polifluorura de viniliden

% = Cod HIBC (Cod de bare specific industriei sanétat

PN ResoCLIP/accesorii intracutanate

/O =Sutura cu bucla

“ = Fabricant

Ron‘v = A sse utiliza doar pe baza de prescriptie medicalé (doar in SUA)

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

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



Codurile acelor

-

HR X 30

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

H = 1/2-cerc

D = 3/8-cerc

V = 1/4-cerc

K = Semicurbat

A = Asimptotic

G = Drept

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

R = Ac cu corpul rotund

S = Ac taietor

Literele a treia i a patra descriu caracteristicile

speciale ale acului i varfului acului

M = Taiere PREMIUM
(par ial ascu it manual)

N = Cu varf bont

T = Varf de trocar

P = Ac spatulat

S = Diametru mai gros

iametru foarte gros

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

W = Ac flexibil

le indica lungi dreapta (extinsa)
a acului in milimetri

S (dupa cifre) = Diametru mai gros

F (dupa numere) = Diametru foarte sub ire




Codurile acelor

v Exemple de mérimi i curburi de ace

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

W =S =Ac pentru taiere inversa

A -S| = Ac tiietor interior

¥ =RT = Ac taietor cu corp rotund

X = SM = Ac pentru taiere inversa PREMIUM

= SMI = Ac pentru taiere in interior PREMIUM

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

@ =R =Accu corpul rotund



RESOPREN®

NO Bruksanvisning. Les ngye!

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

POLYVINYLIDEN DIFLUORID
Sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

RESOPREN® er ikke-resorberbart kirurgisk monofilamentsutur-ma-
teriale av polyvinylidendifluorid. RESOPREN® er farget blatt (Solvent
Blue No. 104, Colour Index 61568). RESOPREN® tilfredsstiller kra-
vene i den europeiske farmakopé (0324) for sterilt ikke-resorberbart
suturmateriale nar det gjelder produksjon, renhet, oppbevaring og
merking.

INDIKASJONER

RESOPREN® kan brukes i kirurgiske disipliner for koaptasjon av blat-
vev og/eller for ligaturer i kirurgiske fagomrader som gynekologi og
tannkirurgi.

BRUK

Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tilstand, kirurgens
erfaring, kirurgisk teknikk og sarets sterrelse. RESOPREN® skal kun
brukes av kvalifisert medisinsk personell.

VIRKNING
RESOPREN® gir opprinnelig bare en mindre betennelsesreaksjon i vev
og blir s& sakte gradvis mer innkapslet i bindevevet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Forsiktighet bar utvises ved kjent overfalsomhet overfor en av be-
standdelene i nikkelkromhold austenttisk legering av naler.

Som med alt suturmateriale mé du veere varsom for 4 sikre at traden
ikke skades under handtering. Pass serlig pa at den ikke knekkes
eller kiemmes sammen av kirurgiske instrumenter som naleholdere.
Under stramming av suturen skal du trekke i traden mellom nalen og
punkturkanalen Traden ma ikke strekkes for stramt eller over skarpe
gjenstander. Nér du strekker traden, unnga friksjon mot gummihan-
sken siden dette kan skade traden.

Grip alltid tak i traden en tredjedel til halvveis av avstanden fra den
forsterkede enden til punktet for & unngé & skade nélen. Manipule-
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ring av nélen kan fare til at den mister sin styrke og blir mindre mot-
standsdyktig mot bayning og brudd. Brukere ber veere forsiktig under
handtenng av kirurgiske naler for & unnga utilsiktede nélestikkskader.
Kast nalene i avfallsbeholderen for nler.

Faren for at sar skal &pne seg varierer med plasseringen av saret og
suturmaterialet som brukes. Felgelig skal brukeren vare fortrolig med
kirurgiske teknikker hvor RESOPREN® skal brukes.

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

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

BIVIRKNINGER

Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom
RESOPREN® og saltvannslasninger fore til dannelse av nyre- og gal-
lesten (i urin- og galleveier).

Betennelsesreaksjoner i vev og forbigaende irritasjon i saromradet
kan inntreffe i begynnelsen. Fremmedlegemeeffekten kan i begyn-
nelsen forverre allerede eksisterende vevsbetennelse.

STERILITET

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

OPPBEVARINGSBETINGELSER

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



FORKLARING AV SYMBOLENE PA EMBALLASJEN

= Bestillingsnummer
= Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Méned - Dag

[ji] = Se bruksanvisningen
@ = Skal ikke gjenbrukes
@ = Skal ikke resteriliseres

@ = Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

= Sterilisert med etylenoksid

5C
/ﬂ/ = Qvre temperaturgrense
0
(MEE® =Farget, monofilament, ikke-resorberbart

PVDF| = Polyvinyliden difluorid

% = HIBC-kode

2> = ResoCLIP/intrakutant tilbehar

¢

\ <O =Suturndl med sloyfe

M = Produsent

Romv = Kun tilgjengelig pa resept (kun i USA)

c € 01 97 = CE-merking og identifikasjonsnummer

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



Nal tilgang

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

H = 1/2-sirkuleer

D = 3/8-sirkuleer

V = 1/4-sirkulaer

K = 1/2-sirkel/semikrumning

A = Asymptotisk

G = rett linje

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

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

T Tall angir strukket lengde pé nélen

HR X30



Nal tilgang

v Eksempel pa nalestarrelse og nalkrumning

7 =P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal PREMIUM-kutt

W =S = Revers skjrenal

A =S| = Innerskjeringsnal

& =RT = Rundkjeerndl

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

(O =RN = Stump, rundkjernél

@ =R =Rundkjermal



RESOPREN®
o I —

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

POLYVINYLIDENDIFLUORID
Sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

RESOPREN® er monofilament, ikke-absorberbart kirurgisk suturma-
teriale, der er fremstillet af polyvinylidenfluorid. RESOPREN® er farvet
bla (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). RESOPREN® opfylder
kravene for sterilt, ikke-absorberbart sutur materiale i henhold til Den
Europaiske Farmakopé (0324), med hensyn til fremstilling, renhed,
opbevaring og merkning.

INDIKATIONER
RESOPREN® kan anvendes i kirurgiske discipliner til sammnfgjning af
blpdt vaev og / eller til ligaturer i de kirurgiske discipliner gynakologi
og tandkirurgi.

BRUG

Suturmaterialet skal udveelges i henhold til patientens tilstand, kirur-
gens erfaring, den kirurgiske teknik og sarets storrelse. RESOPREN®
mé kun anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

INDVIRKNING

RESOPREN® forérsager kun en lettere beteendelsesreaktion i vaevet
i begyndelsen og bliver derefter langsomt og i tiltagende grad ind-
kapslet af bindeveev.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

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

Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at traden
ikke beskadiges under handtering. Iseer skal det sikres, at der ikke
kommer knzek pa traden, eller at den bliver mast af kirurgiske instru-
menter, sasom néleholdere.

Nar suturen strammes, skal der altid traekkes i traden mellem nélen
og punkturkanalen. Man ma hverken treekke for hardt i traden el-
ler treekke den hen over skarpe objekter. Nar tréden straekkes, skal
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friktion med gummihandsken 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. Formning af nlen kan fore til stabi-
litetstab og gere nalen mindre modstandsdygtig over for bejning og
brud. P4 grund af infektionsrisiko skal brugeren veere seerligt forsigtig
med ikke at stikke sig under brug af kirurgiske nale. Brugte nale skal
bortskaffes p& beherig vis.

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

RESOPREN® mé ikke genbruges, der er risiko for infektion for
patienten og/eller brugeren, og produktets funktionalitet kan ikke
garanteres.

BIVIRKNINGER

Som med alle andre fremmedlegemer kan forlenget kontakt mellem
RESOPREN® og saltvandsoplasninger fgre til stendannelse (urin-
vejs- 0g galc Betaenc t i vaev og forbigaende
irritation i saromréadet kan forekomme i begyndelsen. Fremmedlege-
meeffekten kan indledningsvist forveerre praeeksisterende vavsin-
flammation.

STERILITET

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

OPBEVARINGSFORHOLD
Skal opbevares under 25 °C og beskyttes mod fugtighed og direkte
varme/solstraling. Ma ikke bruges efter udlobsdatoen!




FORKLARING PA PAKKENS SYMBOLER

= Bestillingsnummer
= Batchkode

g = Udlgbsdato Ar - Méned - Dag

[ji] = Se brugsanvisningen
@ = Ma ikke genbruges
() = Sterilser ikke igen

@ = Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

= Steriliseret med ethylenoxid
25C
/ﬂ/ = Hojeste temperatur
)
(EEE = Farvet, monofilt, ikke-absorberbart

PVDF| = Polyvinylidenfluorid

% = HIBC-kode

<> = ResoCLIP/Intrakutant tilbehor

¢

\ /O =Slyngetrad

M = Producent

TRon, = Recentoligtig (kun UsA)

c € 01 97 = CE-merkning og identificeringsnummer for

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



Nalekode

-

H R X30

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

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Halvrund

A = Asymptotisk

G = Lige

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

R = Afrundet nél

S = Klippenal

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

serlige egenskaber

M = PREMIUM-skaret
(delvist handsleben)

N = Stump spids

T =Trokart spids

P = Spatuleret nal

S = Steerkere diameter

X = Ekstra steerk diameter

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

W = Fleksibel nal

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

S (efter tal) = Steerkere diameter

F (efter tal) = Ekstra tynd diameter



Nalekode

U Eksempel pa nélestarrelse og nalekrumning

7 =P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal PREMIUM-skéret

W =S =0mvendt skaerenél

A =S| = Indre skarendl

& =RT = Afrundet skzerenal

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

& = RTM = Afrundet skeerendl PREMIUM-skéret

(O =RN = Stump, afrundet nél

@ =R =Afrundet nél



RESOPREN®

Fl Ka

Naiden kayttoohjeiden sisiltd paivitetddn aina uusimpien tutki-
mustulosten ja kédyttokokemusten mukaiseksi. Siksi ohjeet on
luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttoa.

POLYVINYLIDEENIDIFLUORIDI
Steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali

KUVAUS

RESOPREN® on yksisaikeinen, imeytyméton, polyvinylideenidifiuori-
dista valmistettu kirurginen ommelmateriaali. RESOPREN® on varjtty
siniseksi (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). RESOPREN®
tayttdd Euroopan Farmakopean (0324) steriileille, imeytymattomille
ommelmateriaaleille asettamat vaatimukset sen valmistuksen, puh-
tauden, séilytyksen ja tuoteinformaation suhteen.

INDIKAATIOT

RESOPREN®ia voidaan kéyttdd pehmytkudosten yhteensovittamiseen
ja/tai suonten sitomiseen gynekologiassa ja hammaskirurgiassa.
KAYTTO

Ommelmateriaali tulee valita potilaan kunnon, kirurgin kokemuksen,
kirurgisen tekniikan ja haavan koon mukaan. RESOPREN®-tuotetta
saa kayttad vain péteva terveydenhuollon ammattilainen.

VAIKUTUS
RESOPREN® saa aluksi aikaan vain vahéisen tulehdusreaktion kudok-
sessa ja sitten sidekudos hitaasti ja enenevésti koteloi sen.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tiedossa.

VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT

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

Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, téytyy varoa, ettei lanka
vahingoitu késittelyn aikana. Erityisesti taytyy huolehtia siitd, ettei se
kierry mutkalle tai sitd murskata kirurgisilla instrumenteilla, kuten
neulapihdeilld.

Ommelta kiristdessasi vedé lankaa aina neulan ja pistokanavan valil-
ta. Ald veda lankaa liian voimakkaasti tai teravien esineiden yli. Kun
venytat lankaa, valta kitkaa kumikdsineen ja langan valilla, silld tama
voi vahingoittaa lankaa.

Neulan vahingoittumisen estédmiseksi, tartu sité aina 1/3 — 1/2 etéi-
syydeltd vahvistetusta padsta kdrkeen. Ald taivuta neulaa, koska
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se heikentdd neulaa ja altistaa sen vadntymiselle ja murtumiselle.
Kirurgisten neulojen kayttdjan tulee olla varovainen, ettei pisté itseédén
neulalla. Kéytetyt neulat taytyy havittad terévien esineiden jatesaili-
0OsS8.

Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kéytetystd om-
melmateriaalista. Siksi kayttdjan tulee tuntea ne kirurgiset menetel-
mat, joiden yhteydesséd RESOPREN®-tuotetta kéytetdan.

Leikkauksen jélkihoidolla varmistetaan, ettd ompeleisiin ei kohdistu
likaa painetta.

RESOPREN®-tutoetta ei saa kdyttdd uudelleen. Tama altistaa potilaan
ja/tai kéyttdjan infektioriskille, eikd tuotteen toimivuutta voida taata.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikkien vi ineiden tap: daikainen kontakti
RESOPREN®-tuotteen ja suolaliuosten kanssa voi Johlaa kivettymien
muodostumiseen (virtsa- ja sappitiet). Aluksi kudos voi tulehtua tai
haava-alue valiaikaisesti artya. Vierasesine-efekti voi aluksi pahentaa
olemassaolevaa kudosinfektiota.

STERIILIYS

RESOPREN® steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahingoittu-
neita pakkauksia ei saa kdyttad! RESOPREN® on kertakayttoinen, eika
sitd saa steriloida uudelleen. Havita avatut kayttdmattomat ompelet!
Tamé koskee myos useiden ompeleiden pakkauksia/moninpakkauk-
sia.

SAILYTYS

Séilyté alle 25 °C lampdtilassa kosteudelta ja suoralta kuumuudelta
seka auringonvalolta suojattuna. Ald kéytd viimeisen kéyttopdivan
jalkeen!




PAKKAUSMERKINTOJEN SELITYKSET

E = Luettelonumero

Erakoodi

g = Kéytettava viimeistéén — vuosi - kuukausi - péiva

[ji] = Katso kéyttsohjetta

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

Polyvinylideenidifluoridi

: — HIBC-koodi

ResoCLIP/intrakutaaniset lisévarusteet

/2 = Silmukkaommel

d = Valmistaja

TR ony = Vain reseptil (vain Yhaysvalloisse)

c E 01 97 = limoitetun laitoksen CE-merkinté ja

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



Neulakoodi

-

H R X30

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

H = Y2 ympyrd

D = 3/8 ympyrd

V= % ympyra

K = Osittain kaareva

A = Asymptoottinen

G = Suora

Toinen kirjain: antaa tietoa neulan ja neulan
paan tyypista

R = Pydredrunkoinen neula

S = Leikkausneula

Kolmas ja neljas kirjain: kuvaa neulan ja

neulan paan erityisominaisuuksia

M = PREMIUM-leikkaus
(osittain késin hiottu)

N = Tylppé paa

T = Trokaaripdinen

P = Lastaneula

S = Vahvempi halkaisija

X = Erittdin vahva halkaisija

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

W = Joustava neula

Numerot merkitsevat neulan suoraa (pidennet-
tyd) pituutta millimetreissa

S (numeroiden jélkeen) = Vahvempi halkaisija

F (numeroiden jélkeen) = Erittéin ohut halkaisija



Neulakoodi

U Esimerkki neulan koosta ja kaarevuudesta

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



RESOPREN®

) Bruksanvisningen. Las noggrant.

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

POLYVINYLIDENDIFLUORID
Sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial

BESKRIVNING

RESOPREN® &r ett monofilament icke-resorberbart kirurgiskt sutur-
material av polyvinylidendifluorid. RESOPREN® &r blafrgat (Solvent
Blue No. 104, Colour Index 61568). RESOPREN® motsvarar kraven
i europeiska Pharmacopoeia (0324) for sterila, icke-resorberbara
suturmaterial géllande dess till-verkning, renhet, forvaring och mérk-
ning.

INDIKATIONER

RESOPREN® kan anvédndas for adaptering av mjuk vévnad och/eller
ligaturer inom de kirurgiska disciplinerna gynekologisk och dental
kirurgi.

ANVANDNINGSSATT

Suturmaterialet bor véljas i enlighet med patientens tillstand, kirur-
gens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarstorlek. RESOPREN® far
endast anvandas av kvalificerad sjukvards-personal.

VERKSAMHET
RESOPREN® orsakar initialt endast lindrig inflammatorisk vavnadsre-
aktion och &r sedan langsamt och progressivt inkapslat i bindvaven.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Forsiktighet ska iakttas vid kand Gverkénslighet mot ndgon bestands-
del av nickel-krom som den austenitiska nallegeringen innehaller.
Liksom med alla suturmaterial, maste forsiktighetsatgérder vidtagas
for att se till att traden inte skadas vid hantering. | synnerhet far den
ej bojas eller kidmmas av kirurgiska instrument, sasom nalhallare.
Nar suturen dras &t, dra alltid i tréden mellan nalen och punktionska-
nalen. Drag aldrig for hart i traden over skarpa foremal. Nar traden
stracks, se till att den inte skavas mot gummihandsken, eftersom
detta kan skada tréden.

For att inte skada nalen, grip alltid tag 1/3 — 1/2 av nalens del mellan
anden och spetsen. Bojda nalar kan leda till forlust av styrka och vara
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mindre motstandskraﬁlga mot att bojas och brytas. Anvandarna nér
de hanterar kirurgiska nalar for att undvika oaktsamt sticksar. Kas-
sera nalar i behallaren for skarpa foremal.

Risken for sarGppning beror pa sérplatsen och vilket sutur-material
som anvénts. Darfor méste anvandaren vara van vid den kirurgiska
tekniken nar RESOPREN® ska anvandas.

| postoperativ vard ska sakestéllas att suturen inte utsétts for avse-
vard spanning.

RESOPREN® far inte &teranvands. Det finns risk for infektion hos
patienten och/eller anvéndaren och produktens funktion kan inte
garanteras.

BIVERKNINGAR

Liksom med alla frammande kroppar kan forlangd kontakt mellan
RESOPREN® och saltlosning leda till bildning av stenar (urin- och gall-
trakter). Inflammatoriska vavnadsreaktioner och dvergaende irritation
av saromradet kan initialt forekomma. Effekter av en frammande
kropp kan initialt forvdrra en redan nérvarande vavnadsinflammation.

STERILITET

RESOPREN® steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller skadade
forpackningar far inte anvandas! RESOPREN® &r endast for engangs-
bruk och skall inte omsteriliseras. Kassera dppnade/oanvanda sutu-
rer! Detta géller ocksa for férpackningar/multiforpackningar med flera
suturer samt for sterila enstaka suturer pa rulle.

FORVARING

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



FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer
= Satsnummer

g = Anvéinds fore Ar - Ménad - Dag

[j:i] = Lds bruksanvisningen
@ = Fér inte ateranvéndas
= Far inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

= Steriliserad med etylenoxid

25C .
/ﬂ/ = Ovre temperaturgréns
0
(M = Férgad, monofilt, icke-resorberbart

PVDF| = Polyvinylidendifluorid

% = HIBC-kod

¢ = ResoCLIP/intrakutantillbehdr

¢

\ O =Suturslinga

M =Tillverkare

Romy = Endast ordination (endast USA)

c E 01 97 = CE-Gverensstammelsemarkning och

identifieringsnummer for anmalt organ.
Produkten motsvarar de vésentliga kraven
i radets direktiv for medicintekniska
produkter 93/42/EEG.
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Nal kod

:

HR X30

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

H = 1/2 cirkel

D = 3/8 cirkel

V = 1/4 cirkel

K = Semikurverad

A = Asymptotisk

G = Rak

2. Bokstaven: Ger information om néltypen
och-spetsen

R = Rund nal

S = Skérande nal

3.+4. Bokstaven: Beskriver specialegenskaper

for nélen och nalspetsen

M = PREMIUM-skarning
(delvis handslipad)

N = Trubbig spets

T = Trokarspets

P = Spatelformad nal

S = Kraftigare diameter

X = Extra kraftig diameter

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

W = Flexibel nél

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

S (efter nummer) = Kraftigare diameter

F (efter nummer) = Extra tunn diameter



Nal kod

Exempel pé nalstorlek och kurvform

<7 = P = Spatelnal

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

W =S =0mvant skirande nal

A =S| =Inre skirande nél

@ =RT = Rund skirande nal

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

& =RTM = Rund skérande nal med PREMIUM-skérning

(O =RN =Trubbig, rund nal

@ =R=Rundnél



RESOPREN®

Gebruiksaanwijzing, gelieve aandachtig te lezen.

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

POLYVINYLIDEENDIFLUORIDE
Steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal

BESCHRIJVING

RESOPREN® is een monofil, niet resorbeerbaar, chirurgisch hecht
materiaal van polyvinylideendifluoride. RESOPREN® is verkrijgbaar
met een blauwe kleuring (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568).
Wat productie, zuiverheid, bewaring en opschrift betreft beantwoordt
RESOPREN® aan de eisen van de Europese farmacopee (0324) met
betrekking tot steriel, niet resorbeerbaar hechtmateriaal.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

RESOPREN® kan worden gebruikt in chirurgische disciplines voor co-
aptatie van zachte weefsels en / of ligaturen in chirurgische disciplines
gynaecologie en kaakchirurgie.

WIJZE VAN TOEPASSING

Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in overeenstemming
met de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de chirur-
gische techniek en de omvang van de wond. RESOPREN® mag enkel
door bevoegd medisch personeel worden gebruikt.

WERKING

RESOPREN® veroorzaakt in het begin alleen een ontstekingsreactie
in het weefsel; daarna volgt een zich langzaam verder ontwikkelende
verkapseling van het bindweefsel.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE

VOORZORGEN / INTERACTIES

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

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

Om 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. Door naalden opnieuw vorm te geven kunnen ze
kracht verliezen en minder bestand zijn tegen buigen en breken.
Gebruikers moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische
naalden om ongewenste prikongevallen te voorkomen. Gooi naalden
weg in de daarvoor bestemde container.

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

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

BIJWERKINGEN

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

STERILITEIT

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

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG

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



BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

= Catalogusnummer
= Code van de partij

g = Houdbaar tot Jaar - Maand - Dag
[ji] = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren
@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
= Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
/i/ - = Hoogste temperatuurlimiet
(A- = Gekleurd, monofil, niet resorbeerbaar
PVDF| = Polyvinylideenfluoride

@ = HIBC-code

<> = ResoCLIP/intracutane accessoires

¢

A9 =Naald met lus

d = Fabrikant

Rcmy = Enkel op recept (alleen voor de VS)

c E 01 97 = EG-markering en identificatienummer
van de aangemelde instantie. Het product
beantwoordt aan de essentiéle eisen van
richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen.
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Naaldcode

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

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Half gebogen

A = Asymptotisch

G = Recht

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

R = Ronde naald

S = Snijdende naald

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

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

T Getallen geven de rechte (verlengde) lengte van

HR X30



Naaldcode

U Voorbeeld van naaldgrootte en naaldcurve

7 = P = Spatelvormige naald

A7 = PM = Spatelvormige naald EERSTE snede

W =S = Naald voor omgekeerde snede

A =3I =Naald voor binnensnede

@ = RT = Cirkelvormige snijnaald

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

@ = RTM = Cirkelvormige snijnaald EERSTE snede

(O =RN = Botte, cirkelvormige naald

@ =R = Cirkelvormige naald



RESOPREN®
14l Instrucdes de utilizagdo: por favor, leia atentamente!

0s dados constantes no presente manual de instrucdes sao
constantemente aos i e experiéncias
mais recentes. Por conseguinte, deverao ser lidos cuidadosa-
mente antes da utilizacdo de cada embalagem.

DIFLUORETO DE POLIVINILIDENO
Estéril, ndo reabsorvivel
estojo de sutura

DESCRIGAO

RESOPREN® é um estojo de sutura para cirurgia, de fio simples ndo
reabsorvivel, em polivinilidenodifluoreto. RESOPREN® esta disponi-
vel com coloragdo azul (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568).
Relativamente ao fabrico, limpeza, conservacdo e inscricdo, o
RESOPREN® respeita 0s requisitos da farmacopeia europeia em
matéria (0324) de material de sutura estéril ndo reabsorvivel.

CAMPOS DE APLICAGAO
RESOPREN® pode ser usado em cirurgia para coaptacao de tecidos
moles e/ou para ligaduras em cirurgia ginecoldgica e em cirurgia oral.

MODO DE APLICAGAO

0 estojo de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o estado do
paciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica cirtrgica e o tamanho
da ferida. RESOPREN® apenas pode ser utilizado por pessoal médico
qualificado.

EFEITO

RESOPREN® provoca apenas, inicialmente, uma reduzida reaccéo
inflamatéria dos tecidos, ao que se segue um enquistamento pro-
gressivo lento do tecido conjuntivo.

CONTRA-INDICAGOES

Né&o detectadas.

ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO / INTERACGOES
Devem ser tomadas p 0es com casos conhecidos de hipersen-
sibilidade a um dos componentes do niquel-crémio que a liga auste-
nitica das agulhas contém.

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

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

Para ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 — 1/2 do
comprimento, desde a extremidade armada até a ponta da agulha.
A deformacéo das agulhas pode causar perda de capacidade e me-
nor resisténcia a flexdo e quebra. Ao utilizar agulhas cirtrgicas, o
cirurgido deve agir com cautela para evitar ferimentos por picada de
agulha involuntaria. Descartar as agulhas em contentores para se-
ringas e agulhas.

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a locali zagao
da ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o operador de-
vera estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas em que é usado
0 RESOPREN®.

Nos cuudados pos-operatdrios deve conflrmar se que a sutura ndo
estd submetida a tenséo cor

RESOPREN® ndo pode ser reutilizado. Existe o risco de infeccdo para
0 paciente e/ou operador e a funcionalidade do produto ndo pode
ser garantida.

EFEITOS SECUNDARIOS

Um contacto mais prolongado de RESOPREN® com solugdes salinas
pode levar, como em todos os corpos estranhos, a formagéo de con-
cregdes (vias urinarias e biliares). No inicio, podem surgir reaccdes
inflamatérias dos tecidos e irritacdes passageiras na zona da ferida.
Devido & accdo do corpo estranho, as manifestacdes inflamatérias
referidas nos tecidos podem agravar-se.

ESTERILIDADE

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, proteger da humidade e do
efeito directo do calor/ radiacéo solar. N&o utilizar depois de expirado
0 prazo de validade!




EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM

= Ndmero de catalogo

g = Prazo de validade Ano - Més - Dia

[ji] = Consultar as instrucdes de utilizagdo

= N&o voltar a esterilizar
@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
= Esterilizado com 6xido de etileno
25C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

0
(M = Colorido, monofilamento, néo reabsorvivel

= Difluoreto de polivinilideno

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

= ResoCLIP/acessérios intracutaneos

¢

9 =Sutura em lago

d = Fabricante

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

c E 01 9 = Marcacéo CE e nimero de identificacéo
do organismo notificado. O produto
respeita 0s requisitos essenciais da

Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa
aos dispositivos médicos.
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Codigo de agulhas

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

H = 1/2 de circulo

D = 3/8 de circulo

V = 1/4 de circulo

K = Semicurva

A = Assimptdtica

G = Recta

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

R = Agulha de corpo cilindrico

S = Agulha cortante

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

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

HR X30



Cadigo de agulhas

u Exemplo do tamanho e da curvatura da agulha

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



RESOPREN®

CcS Navod k pouziti, ¢téte pozorné!

Uda]e uvedené v tomto navodu k pouzm |sou prubezne aktualizo-
vany na zakladé nej Vénujte jim
proto pozornost pied pouzmm kazdého balenu

POLYVINYLIDENDIFLUORID

Sterilni, nevstrebatelny

Sici material

POPIS

RESOPREN® je monofilni nevstfebatelny chirurgicky Sici materidl z
polyvinylidéndifluoridu. RESOPREN® je zbarven modre (Solvent Blue
No. 104, Colour Index 61568). RESOPREN® spliiuje pozadavky Euro-
pean Pharmacopoeia (0324) pro sterilni nevstrebatelny Sici material z
hlediska jeho vyroby, Cistoty, skladovani a znaceni.

INDIKACE

RESOPREN® muze byt pouzit v chirurgickych oborech ke koaptaci
mékkych tkani a/nebo pro ligatury v chirurgickych oborech gyneko-
logie a zubni chirurgie.

PouzZITI

Sici materidl musi byt zvolen s ohledem na situaci pacienta, zkuse-
nosti 1ékare, chirurgickou metodu a velikost rany. RESOPREN® smi
byt pouzivan pouze odbornym Iékafskym persondlem s nélezitou
kvalifikaci.

UCINKY

RESOPREN® zplisobuje pouze pocatecni mirmou zanétlivou odezvu a
poté je pomalu a postupné opouzdren pojivovou tkani.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI / OPATRENI / INTERAKCE

Je tfeba brat v Gvahu nadmérnou citlivost na nékterou ze slozek aus-
tentitové slitiny chromu a niklu v jehle.

Jako je tomu s kazdym Sicim materidlem, je nutno vénovat pozornost
zabranéni poskozeni materialu béhem jeho pouzivani. Nesmi byt ohy-
béan ani poskozovan chirurgickymi nastroji, jako jsou napiiklad drzaky
jehel.

Pri utahovani stehti vzdy tahnéte za vlakno mezi jehlou a mistem
vpichu. Netahejte viakno prilis silné a ani pres ostré predméty. Pii
natahovani vlakna zabraite tfeni s gumovymi rukavicemi, nebot tim
Ize vlakno poskodit.
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Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalenosti
mezi zpevnénym koncem a $pickou. Ohybani jehly miize vést k tomu,
Ze jehla ztrati svou pevnost a bude méné odoina vici ohybu a zlome-
ni. UZivatelé si musi pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami pocinat
obezfetné, aby se vyhnuli nechténym bodnym zranénim. Jehly po
upotiebeni viozte do pfislusnych odpadnich nadob.

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

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

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

VEDLEJSI UCINKY

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

STERILITA

RESOPREN® se sterilizuje etylenoxidem. Poskozena nebo jiz otevie-
né baleni se nesméji pouzivat! RESOPREN® je urcen pouze k jedno-
razovému pouziti a nesmi byt znovu sterilizovan. Oteviené, nepouzité
Siti vyhodte! To plati také pro vicenasobna baleni a jednotlivé sterilni
Siti.

SKLADOVANI

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



VYSVETLENi SYMBOLU NA OBALU

= Katalogové ¢islo
- Kod sarze

g = Spotiebujte do Rok - Mésic - Den

Dji] = Viz navod k pouziti

@ = Pro jednorazové pouziti
@ = Nesterilizujte opakované
@ = NepouZivejte, je-li obal poskozen

= Sterilizovéno ethylenoxidem

25°C
/ﬂ/ = Horni mez teploty

0
(NI = Barveny, monofilni, nevstfebatelny

PVDF| = Polyvinylidendifluorid

% - Carovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

ResoCLIP/intrakutanni pfislusenstvi

¢

« O =Smytka pro steh

d = Vlyrobce
TR oy = Na lékaisky piedpis (jen pro USA)

c E 01 97 = Oznageni CE a identiikagni &islo
oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zé&kladnim pozadavkim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prosttedcich.



Kod jehly

-

H R X 30

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

H = kruhovité

D = 3/8 kruhovité

V = Kruhovité

K = Kruhovité/sférické

A = Asymptotické

G = Rovné

2. Pismeno poskytuje informaci o tvaru
téla a Spicky jehly

R = Jehla s oblym télem

S = Rezacf jehla

3.+4. Pismeno oznacuije zvlastni tvar téla a

$picky jehly

M = PREMIUM vybrouseni
(z€asti manuaini)

N = Tupé $picka

T = Rezaci $picka (DIAMOND)

P = Spatula jehla (PREMIUM/DIAMOND)

S = Silngjsi prameér

X = Extra silny primér

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

W = Ohebna jehla

Cisla udavaji narovnanou délku jehly (délku

oblouku) v milimetrech

F (za ¢islem) = Extra maly primér



Kéd jehly

U Nézomné zobrazeni velikosti a zakfiveni jehly

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



RESOPREN®

PL Instrukcja uzywania, nalezy uwaznie przeczyta¢

j instrukcji podl
j y ikow badan i d X
tego powodu nalezy sie z nimi zapoznawac przed uzyciem kaz-
dego opakowania.

POLIDIFLUOREK WINYLIDENU
Sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne

Informacje zawarte w j

ja ciaglemu
ciadezen. Z

IS
RESOPREN® to jednowldkienkowe, niewchtanialne nici chirurgicz-
ne z difluorku poliwinylidenu. Nici RESOPREN® oferowane s w
kolorze niebieskim (Solvent Blue No. 104, Colour Index 61568). Nici
RESOPRENE® spetniaja w zakresie wytwarzania, czystosci, sktadowa-
nia i oznakowania wymogi Farmakopei Europejskiej (0324) z zakresie
sterylnych, niewchtanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Szwy RESOPREN® mozna stosowa¢ do koaptacii tkanek miekkich
i/lub podwiazan w réznych dziedzinach chirurgii, takich jak chirurgia
ginekologiczna i chirurgia stomatologiczna.

ZASTOSOWANIE

Doboér nici chirurgicznych zalezy od stanu pacjenta, do$wiadcze-
nia chirurga, zastosowanej techniki chirurgicznej i rozmiaréw rany.
RESOPREN® moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny.

DZIALANIE

Nici RESOPREN® wywolujg poczatkowo nieznaczng zapalng reakcje
tkanki, po ktérym nastepuje powolne tworzenie sig otoczki z tkanki
tacznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

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

Podobnie jak przy stosowaniu innych nici chirurgicznych, nalezy zwra-
ca¢ uwage na to, aby nie uszkodzi¢ nici w trakcie ich uzywania; w
szczegolnosci nalezy unika¢ zatamywania i zgniatania nici instrumen-
tami chirurgicznymi, np. imadtem igty chirurgicznej.

W trakcie dociagania szwu nalezy zawsze pociagac za ni¢ pomiedzy
igha i kanatem wkiucia. Nalezy unika¢ zbyt mocnego przeciagania nici
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przez ostre krawedzie przedmiotéw. Przy rozciaganiu nalezy unika¢
ocierania o powierzchnie rekawiczki gumowej, poniewaz moze to pro-
wadzi¢ do uszkodzenia nici.

Aby nie uszkodzic igty, nalezy ja zawsze chwyta¢ w 1/3 — 1/2 odle-
gtosci pomigdzy uzbrojonym koncem a szpicem. Nalezy unikac¢ de-
formacji igly, poniewaz moze ona prowadzi¢ do utraty jej trwatosci i
sta¢ sie mniej odporna na zginanie oraz ztamania. Uzytkownicy igiet
chirurgicznych powinni zwraca¢ szczeg6lng uwage na unikanie przy-
padkowego uklucia sig¢ przez osobg wykonujaca zabieg. Nalezy usu-
wac igly do pojemnikéw na ostre narzedzia.

Ryzyko rozejécia sig brzegéw rany zmienia si¢ w zaleznosci od lokali-
zacji rany i uzytych nici chirurgicznych; uzytkownik powinien w zwigzku
z tym by¢ zaznajomiony z technikami chirurgicznymi, w ramach kt6-
rych uzywa sig nici RESOPREN®.

W trakcie opieki pooperacyjne nalezy upewnic sig, ze ni¢ nie jest pod-
dawana znacznym napigciom.

RESOPREN® nie moze by¢ uzywany powtornie, gdyz istnieje ryzyko
infekcji u pacjenta i/lub uzytkownika, a skutecznos¢ produktu nie jest
gwarantowana.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Diuzszy kontakt nici RESOPREN® i z roztworami soli moze, podobnie
jak w przypadku wszystkich ciat obcych, prowadzi¢ do tworzenia sig
zlogow (przewody moczowe i zéiciowe).

Poczatkowo moga wystapi¢ zapalne reakcje tkanki i przej$ciowe po-
draznienia w okolicy rany. Wskutek oddziatywania ciata obcego moze
poczatkowo wystapi¢ spotegowanie istniejgcych wezesniej stanow
zapalnych tkanki.

STERYLNOSC

Nici RESOPREN® zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu. Nie
nalezy uzywaé nici z otwartych lub uszkodzonych opakowan!
RESOPREN® jest produktem jednorazowym i nie powinien by¢ po-
nownie sterylizowany. Nalezy wyrzucic otwarte, niezuzyte nici! Ma to
réwniez zastosowanie w przypadku opakowan zawierajacych wiele
nici/ opakowan zbiorczych oraz pojedynczych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie sktadowa¢ w temperaturze powyzej 25 °C oraz chronic przed
wilgocia i wysokimi temperaturami/ nastonecznieniem. Nie uzywaé po
uptywie terminu zdatnosci do uzycia!



OBJASNIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

= Numer katalogowy
= Kod partii
g = Zuzy¢ przed rok - miesigc - dzien
Dji] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywaé powtdrnie
@ = Nie sterylizowa¢ ponownie

@ = Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

= Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu
25C
/ﬂ/ = Gorny zakres temperatury

0
(MEED = Farbowane, jednowloknowe, niewchtanialne

PVDF| = Polidifluorek winylidenu
% = Kod HIBC

> = ResoCLIP/akcesoria $rédskérme

¢

\ /O =Szew petiowy

“ = Producent

Rmv = Wylacznie na recepte (dotyczy tylko USA)

C E 01 97 = Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny

jednostki notyfikowanej. Produkt odpowiada
podstawowym wymogom dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych.



Kod dot. Igty

H F

-

X 30

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

H = 1/2- kota

D = 3/8- kota

V = 1/4- kota

K = Cze$ciowo zakrzywiona

A = Asymptotyczna

G = Prosta

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

R = Igla zaokraglona

S =Igta tnaca

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

igly i jej koncowki.

M = Ciecie PREMIUM
(czesciowo szlifowane recznie)

N = Tepy czubek

T = Trokar

P = Igta szpatutkowata

S = Bardziej wytrzymata $rednica

X = Super wytrzymata $rednica

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

W = Elastyczna igta

Cyfry oznaczaja dlugos¢ wyp
(przedtuzonej) igty w milimetrach

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




Kod dot. Igty

U Przyktady rozmiaréw i krzywizn igiet

7 = P =Igta szpatutkowata

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

A -S| = Igla thaca wewnatrz

W =RT = Igta tnaca zaokraglona

YV =M= Igta tnaca odwrotnie cigcie PREMIUM

A -
@ -
O
o -

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