PRECISION

POLYBIO
(POLIESTERE)
SUTURA SINTETICA NON ASSORBIBILE STERILE

DESCRIZIONE

Polybio é una sutura sterile per uso chirurgico di tipo intrecciato, non assorbibile,
costituita da poli-(tereftalato etilenico) ricoperto.

Il filo e ricoperto di MED2174 un elastomero di silicone, che agisce come
lubrificante e, facilitando meccanicamente il passaggio del filo attraverso i tessuti,
lo rende piu scorrevole.

11 filo € disponibile colorato, bianco e verde con il D&C Green N° 6, (C. I. 61565).
Polybio ¢ disponibile in diversi calibri e lunghezze, sia in versione a filo libero che
premontate su aghi di acciaio inossidabile di varie tipologie. La superficie degli aghi
utilizzati e trattata con un rivestimento in silicone per rendere la penetrazione nei
tessuti piu agevole e meno traumatica per il paziente. Le suture Polybio sono
disponibili con pledgets in PTFE. Le suture non contengono lattice di gomma
naturale.

Polybio soddisfa i requisiti della monografia di Farmacopea Europea “Fili da sutura
sterili non assorbibili”.

INDICAZIONI
Polybio & indicato per suture e legature di tessuti molli, compresi interventi di tipo
cardiovascolare, oftalmico e neurochirurgico.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti le condizioni del
paziente, I’esperienza dell’operatore, la tecnica chirurgica adottata e le dimensioni
della ferita da suturare.

PROPRIETA’

Polybio provoca solo una minima reazione infiammatoria iniziale nei tessuti, seguita
da un graduale incapsulamento della sutura nel tessuto connettivo fibroso.
Generalmente il poliestere non mostra significativa perdita di resistenza nel tempo.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE/ PRECAUZIONI/ INTERAZIONI

Le suture Polybio sono destinate ad essere impiegate esclusivamente da un utente
specializzato, abilitato all’esercizio della pratica chirurgica. La corretta procedura
di applicazione minimizza il rischio di danni. La selezione del corretto formato da
impiegare nelle diverse situazioni & responsabilita del chirurgo che & addestrato
anche per selezionare il prodotto ed il formato pit appropriati per minimizzare i
rischi di danneggiamento. Le varianti commerciali disponibili di Polybio possono
soddisfare le diverse esigenze.

Prima di usare Polybio I’operatore deve verificare I’integrita della confezione.
Aprire il confezionamento primario solo al momento dell’uso e sempre rispettando
le norme di asepsi.

Nel rimuovere la confezione, quindi, 1’operatore deve assicurarsi di continuare a
preservare la sterilita del prodotto che € contenuto al suo interno.

Prelevare la confezione interna sterile solo indossando guanti sterili.

Prima di utilizzare Polybio per la sutura delle ferite, I’operatore deve aver gia
familiarizzato con le procedure chirurgiche e con I'utilizzo delle suture non

assorbibili. Il rischio di deiscenza varia, infatti, a seconda della localizzazione della
ferita e del materiale da sutura usato.

Quando sia appropriata 1’indicazione, viene utilizzato per le usuali tecniche
chirurgiche di sutura e annodamento a seconda dell’esperienza personale
dell’operatore.

Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo di sutura
con soluzioni saline quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare, puo dar luogo
a formazioni di calcoli. E necessario attenersi ad una adeguata pratica chirurgica per
la gestione delle ferite infette o contaminate.

Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare attenzione a non
danneggiare il filo durante 1’utilizzazione. In particolare bisogna evitare di piegare
o schiacciare il filo con strumenti chirurgici come per esempio con il portaaghi.
Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I’ago e il canale di penetrazione
dell’ago. Non tirare mai il filo con forza eccessiva e a contatto con oggetti taglienti.
Nel tendere il filo, evitare I’attrito con i guanti di gomma, onde evitare il rischio di
abrasione superficiale e danneggiamento alla struttura del filo stesso.

Per non danneggiare 1’ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a 1/3 — 1/2 della
lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago. Evitare la deformazione dell’ago
dato che questa comporta una perdita di stabilita dell’ago stesso. Durante
I'utilizzazione di aghi chirurgici, I'operatore deve fare particolare attenzione
soprattutto a evitare di ferirsi con I’ago essendo questo una possibile fonte di
infezione. Gli aghi usati devono essere trattati secondo le procedure di sicurezza
previste per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all’uso di questo prodotto sono rappresentate da una
iniziale reazione infiammatoria tissutale di minima entita e da una locale irritazione
transitoria della ferita. Come tutti i corpi estranei, la sutura POLYBIO puo far
peggiorare una preesistente infezione.

STERILITA’
Le suture sono sterilizzate con Ossido di Etilene e non devono essere risterilizzate.
Le confezioni aperte o danneggiate non devono essere utilizzate.

CONSERVAZIONE
Si consiglia di conservare il dispositivo in un luogo asciutto, a riparo da fonti di luce.
Non usare dopo la data di scadenza.

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Consultare attentamente le istruzioni per I’uso
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Codice di riferimento

Numero di lotto

Scadenza (utilizzare entro la data riportata a fianco,
mese e anno)

Fabbricante (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

EuEReE®

Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: Ossido di
Etilene

]

T‘ Conservare in luogo asciutto

‘j:'“ Tenere al riparo dalla luce
- Sutura non assorbibile, multifilamento intrecciata,
T, -
ALY rivestita, non colorata
) Sutura non assorbibile, multifilamento intrecciata,
(R rivestita, colorata
— Sutura premontata con pledget
o e =
. Tipo di ago: curvatura, dimensione e forma della punta

\_/ (& riportato un esempio)

Misura del calibro secondo Farmacopea degli Stati

USP EP Uniti (USP) e Farmacopea Europea (EP — Gauge
number)
__¢ctm Lunghezza della sutura
EEsE Data-matrix, riportante il riferimento al codice
o} prodotto, al numero di lotto e alla data di scadenza del

dispositivo medico
Marchio CE e numero di identificazione
c € dell’Organismo notificato. Il prodotto ¢ conforme ai
0373 requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE sui
Dispositivi Medici.
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POLYBIO
(POLYESTER)
SYNTHETIC STERILE NON-ABSORBABLE SUTURE

DESCRIPTION

Polybio is a braided, sterile, non- absorbable suture for surgical use made of coated
poly-ethylene terephthalate.

The wire is coated with a silicone elastomer MED2174, that acts as lubrificant and
make the passage through tissues mechanically easier and fluent.

The wire is available in white and green, colored with D&C Green N° 6 dye (C. I.
61565).

POLYBIO is available in a range of gauge sizes and lengths, non-needled or
attached to stainless steel needles of different types and sizes. Needles’ surface is
provided with a silicone coating to make the tissues’ penetration easier and less
traumatic for the patient. POLYBIO sutures are available with PTFE pledgets. The
sutures are natural rubber latex free.

Polybio complies with the requirements of the European Pharamacopoeia’s
monograph “Sterile, non-absorbable sutures”.

INDICATIONS
Polybio is indicated for suture and ligature in soft tissues, for cardiovascular,
ophthalmic surgeries and neurosurgery.



APPLICATIONS
Sutures should be selected and implanted depending on patient conditions, surgical
experience, surgical technique and wound size.

PROPERTIES

Polybio sutures elicita minimal initial inflammatory reaction in tissues and ingrowth
of fibrous connective tissue. Generally, polyester doesn’t show any relevant loss in
resistance over time.

CONTRAINDICATIONS
Not known.

WARNINGS/ PRECAUTIONS/ INTERACTIONS

Polybio sutures must be exclusively used by specialized personnel, qualified for the
surgical practice. The application of the correct procedure minimizes the risk of
damages. The surgeon, who is trained to select the proper product and format in
order to minimize the risk of damages, has the responsibility to choose the correct
format to employ in different situations. Polybio available commercial variants
satisfy different needs. Before using Polybio, the user must verify the integrity of
the package. Open the primary package just before the use, respecting asepsis’ rules.
While removing the package, then, the operator must be sure to preserve the sterility
of the product contained in it.

Take out the inner sterile package while wearing sterile gloves.

Before using Polybio for suturing wounds, the operator must have experience with
surgical procedures and with non-absorbable sutures. Dehiscence’s risk, in fact,
depends on the localization of the wound and the suture employed.

when it is recommended, it is used for the usual surgical techniques of suturing and
knotting according to the user’s personal experience.

As any foreign body, prolonged contact of a suture with salt solutions, such as those
of the urinary and biliary tracts, may induce the formation of calculis. It is necessary
to follow the proper surgical practice for treating infected or contaminated wounds.
As any suture, pay attention not to damage the wire while handling it. In particular,
avoid to crimp or crush the wire with surgical instruments such as needle-holders.
While tightening the suture, pull the wire between the needle and the needle’s
penetration channel. Do not pull the wire with too much strength or over sharp
objects. Avoid the friction with gloves in order to prevent the risk of superficial
abrasion and damages to the wire’s structure itself.

In order not to damage the needle, it has to be grabbed between 1/3 and 1/2 of the
distance from the attachment end to the point. Avoid to deform the needle because
it will lead to a loss in stability of the needle itself. While using surgical needles,
the user must pay attention not to get hurt because they are a possible source of
infection. Used needles must be treated respecting the safety procedures for the
disposal of hospital wastes.

SIDE EFFECTS

Side effects associated with this product are represented by an initial tissue
inflammatory reaction of small entity and a temporary local irritation of the wound.
As any foreign body, the suture may aggravate a pre-existent infection.

STERILITY
Polybio sutures are sterilized with Ethylene Oxide and must not be re-sterilized. Do
not use if the package is open or damaged.

STORAGE
It is recommended to store the device in a dry place, away from light sources. Do
not use after the expiration date.

LEGEND OF THE SYMBOLS ON THE PACKAGE
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Do not use if the package is damaged
Carefully read the instructions for use
Do not re-use

Do not re-sterilize

Reference code

Lot number

Expiration date (use within the date indicated, month
and year)

Manufacturer (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

Sterile Product. Sterilization method: Ethylene Oxide

Keep dry

Keep the product away from the light

Multifilament, braided, undyed, coated, non-
absorbable suture
Multifilament, braided, colored, coated, non-
absorbable suture

Pre-assembled suture with pledget

Needle’s typology: curvature, size and shape of the tip
(an example is shown)

Suture size following United States Pharmacopoeia
(USP) and European Pharmacopoeia (EP — Gauge
number)

Suture’s length

Data-matrix, reporting the reference to the product
code, the lot number and the expiry date of the medical
device

CE marking and identification number of the notified
Organism. The product complies with the essential
requirements of the Medical Devices Directive
93/42/CEE
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POLYBIO
(POLYESTER)
SYNTHETISCHES STERILES NICHT ABSORBIERBARES
NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

POLYBIO ist ein geflochtenes, steriles, nicht absorbierbares Nahtmaterial fur den
chirurgischen Gebrauch aus beschichtetem Polyethylenterephthalat. Der Faden ist
mit dem Silikon-Elastomer MED2174 beschichtet, das als Schmiermittel dient und
den Faden leichter durch das Gewebe gleiten I&sst. Der Faden ist in weil und grin
erhaltlich, gefarbt mit D&C Green N° 6 (C. |. 61565). POLYBIO st in
verschiedenen Starken und Léngen erhéltlich, ohne Nadel oder befestigt an
Edelstahlnadeln verschiedener Typen und GroRen. Die Nadeloberflache ist mit
Silikon beschichtet, damit sie leichter durch das Gewebe dringt und die Naht fur den
Patienten weniger traumatisch wird. POLYBIO-Féaden sind mit PTFE-Tupfern
erhéltlich. POLYBIO-Féden sind naturkautschukfrei.

POLYBIO erfullt die Anforderungen des Europdischen Arzneibuchs, insbesondere
der Monographie ,,Steriles, nicht absorbierbares Nahtmaterial®.

INDIKATIONEN
POLYBIO st geeignet fiir die Verndhung und Ligatur von Weichgewebe, fiir
kardiovaskulare, ophthalmologische und Neurochirurgie.

ANWENDUNGEN
Das Nahtmaterial ist nach dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen,
der Operationstechnik und GréRRe der Wunde auszuwahlen und anzuwenden.

EIGENSCHAFTEN

POLYBIO-Nahtmaterial ruft im Gewebe eine minimale entziindliche Reaktion
hervor und kann zum Einwachsen von fibrosem Bindegewebe fiihren. Im
Allgemeinen zeigt Polyester im Lauf der Zeit keinen relevanten Widerstandsverlust.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN / SICHERHEITSREGELN / WECHSELWIRKUNGEN
POLYBIO-Nahtmaterial darf nur von fiir die chirurgische Praxis qualifiziertem
Fachpersonal angewendet werden. Die korrekte Anwendung minimiert das
Schadensrisiko. Der Chirurg ist aufgrund seiner Ausbildung in der Lage, das richtige
Produkt im richtigen Format auszuwéhlen, um das Schadensrisiko zu minimieren,
und fiir die Auswahl des passenden Materials fiir die Anwendung in der jeweiligen
Situation verantwortlich. Die im Handel erhéltlichen Varianten von POLYBIO
erfiillen die verschiedensten Bedurfnisse. Vor der Verwendung von POLYBIO ist
zu Uberprifen, dass die Verpackung unbeschadigt ist. Die Primarverpackung ist
unmittelbar vor der Verwendung zu &ffnen, entsprechend den Regeln zur Asepsis.
Beim Entfernen der Verpackung muss der Operateur folglich darauf achten, die
Sterilitdt des darin enthaltenen Produkts zu erhalten. Beim Herausnehmen der
sterilen inneren Verpackung sind sterile Handschuhe zu tragen. Vor der
Verwendung von POLYBIO zum Verndhen von Wunden muss der Operateur
bereits Erfahrung mit chirurgischen Verfahren sowie mit nicht absorbierbarem
Nahtmaterial haben. Das Dehiszenzrisiko hdngt vom Ort der Wunde und vom
verwendeten Nahtmaterial ab.



POLYBIO wird, in den Fallen, fir die es empfohlen wird, fir die gewohnliche
chirurgische Naht- und Knotentechnik entsprechend der personlichen Erfahrung des
Anwenders verwendet.

Wie bei allen Fremdkdrpern kann der langere Kontakt des Nahtmaterials mit einer
salzigen Losung, etwa im Harn- oder Gallentrakt, zur Steinbildung fiihren. Die
korrekte chirurgische Praxis bei der Behandlung infizierter oder kontaminierter
Wunden ist unbedingt einzuhalten.

Wie bei jedem Nahtmaterial ist darauf zu achten, dass der Faden bei der Arbeit damit
nicht beschédigt wird. Insbesondere darf der Faden nicht

durch chirurgische Instrumente wie Nadelhalter zusammengedriickt werden. Beim
Festziehen der Naht ist der Faden zwischen der Nadel und dem Penetrationskanal
zu fassen. Den Faden nicht mit zu viel Kraft und nicht Gber scharfe Kanten ziehen.
Reibung ist mit Handschuhen zu verhindern, um das Risiko von Oberflachenabrieb
und Schéden an der Struktur des Fadens zu vermeiden.

Um die Nadel nicht zu beschédigen, ist diese zwischen 1/3 und 1/2 der Entfernung
zwischen dem Befestigungspunkt und der Spitze zu fassen. Die Nadel darf nicht
deformiert werden, da dies zu einem Stabilitdtsverlust fiihrt. Bei der Arbeit mit
chirurgischen Nadeln muss der Benutzer darauf achten, sich nicht zu verletzen, denn
dies kénnte zum Infektionsherd werden. Gebrauchte Nadeln sind entsprechend den
Sicherheitsvorschriften zur Entsorgung von Krankenhausabféllen zu behandeln.

NEBENWIRKUNGEN

Als Nebenwirkungen im Zusammenhang mit diesem Produkt kénnen auftreten: eine
anfangliche, geringfiigige entziindliche Reaktion des Gewebes und eine
voriibergehende lokale Reizung der Wunde. Wie alle Fremdkdrper kann POLYBIO-
Nahtmaterial eine bereits bestehende Infektion verschlimmern.

STERILITAT
POLYBIO-Nahtmaterial wird mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nicht erneut
sterilisiert werden. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

LAGERUNG
Es empfiehlt sich, das Material fern von Feuchtigkeit und Warmequellen zu lagern.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

LEGENDE DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschadigt ist.

Die Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen
Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Referenzcode

Chargennummer

Verfallsdatum (vor dem angezeigten Datum, Monat und
Jahr verwenden)

Hersteller (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)

ievglecnEe

Steriles Produkt. Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

T vor Nasse schiitzen

= N Halten Sie das Produkt vom Licht fern
s Mehrféadiges, geflochtenes, nicht farbiges,
beschichtetes, nicht absorbierbares Nahtmaterial
) Mehrfadiges, geflochtenes, farbiges, beschichtetes,
(R nicht absorbierbares Nahtmaterial
Ill"\-—_‘ﬂ Vorgefertigtes Nahtmaterial mit Tupfer
\:/ Nadeltyp: Kriimmung, GrdRe und Form der Spitze (ein
Beispiel ist abgebildet)
UspP EP__ GroRe des Nahtmaterials geméR dem US-Arzneibuch
(USP) und dem Européischen Arzneibuch (EP — Gauge
Number)
__cm Lange des Nahtmaterials

Data-matrix, der den Verweis auf den Produktcode, die

Chargennummer und das Verfallsdatum des

medizinischen Materials enthalt

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der

c€ zustdndigen Stelle. Das Produkt entspricht den
0373 wesentlichen Anforderungen der Medizinprodukte-

Richtlinie 93/42/CEE
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POLYBIO
(POLYESTER)
FIL SYNTHETIQUE NON RESORBABLE STERILE

DESCRIPTION

POLYBIO est un fil tressé, non résorbable stérile a usage chirurgical et fabriqué en
polyéthyléne téréphtalate enduit.

Ce fil est recouvert d’un élastomere silicone MED2174 qui agit comme un lubrifiant
pour faciliter mécaniquement le passage en douceur a travers les tissus.

11 est disponible en blanc et en vert (colorant D&C Green n°6, C.l. 61565).
POLYBIO existe dans une large gamme de calibres et de longueurs, libre ou monté
sur des aiguilles de différents types et tailles et fabriquées en acier inoxydable. La
surface des aiguilles est traitée avec un revétement en silicone pour faciliter la
pénétration des tissus et la rendre moins traumatisante pour le patient. Les fils
POLYBIO sont livrés avec des tampons en PTFE. Les fils POLYBIO ne contiennent
pas de latex de caoutchouc naturel.

POLYBIO répond aux exigences de la monographie de la pharmacopée européenne
« fils stériles non résorbables ».

INDICATIONS
POLYBIO est indiqué pour la suture et la ligature de tissus mous, pour les opérations
cardiovasculaires, ophtalmiques et neurochirurgicales.

APPLICATIONSLes fils doivent étre choisis et implantés en tenant compte de
Iétat du patient, de l'expérience de l’utilisateur, de la technique chirurgicale
employée ainsi que de la taille de la plaie a suturer.

PROPRIETES

Les fils POLYBIO provoquent une réaction inflammatoire initiale minimale dans
les tissus suivie d'une encapsulation de la suture dans le tissu conjonctif fibreux. En
régle générale, le polyester ne présente aucune perte importante de résistance au fil
du temps.

CONTRE-INDICATIONS
Pas de contre-indications connues.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Les fils POLYBIO ne doivent étre utilisés que par un utilisateur spécialisé, qualifié
pour exercer la chirurgie. L'exécution de la procédure correcte limite les risques de
blessures. Formé a la sélection du produit et du format adaptés afin de limiter les
risques de blessures, le chirurgien responsable de la sélection du format correct a
utiliser dans différentes situations. Les variantes commerciales disponibles de
POLYBIO peuvent répondre a différents besoins. Avant d’utiliser POLYBIO,
I'utilisateur doit vérifier 'intégrité de 1’emballage. Ouvrez l'emballage initial
uniquement au moment de I'utilisation et en respectant toujours les régles d'asepsie.
Au moment de retirer I'emballage, 'utilisateur doit donc s’assurer de préserver la
stérilité du produit qu’il contient.

Portez toujours des gants stériles pour retirer I'emballage stérile intérieur.

Avant d’utiliser POLYBIO pour la suture de plaies, I’opérateur doit étre familiarisé
avec les procédures chirurgicales et avec l'utilisation de fils non résorbables. Le
risque de déhiscence dépend en effet de I’emplacement de la plaie et du fil utilisé.
Lorsque son utilisation est appropriée, POLYBIO, est utilisé pour les techniques
chirurgicales habituelles de suture et de nouage en fonction de I’expérience
personnelle de I"utilisateur.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé d’un fil avec des solutions
salines, comme celles présentes dans les voies urinaires et biliaires, peut provoquer
la formation de calculs. 1l est nécessaire de suivre la pratique chirurgicale adéquate
pour le traitement de plaies infectées ou contaminées.

Comme pour tout autre matériau de suture, veillez a ne pas endommager le fil en le
manipulant. Plus particuliérement, évitez de plier ou d’écraser le fil avec des
instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles. Lorsque vous serrez la suture,
tirez toujours le fil entre l'aiguille et le chas de l'aiguille. Ne tirez jamais le fil trop
fort ou en contact avec des objets tranchants. Evitez le frottement avec des gants
afin d’éviter tout risque d’abrasion superficielle et tout dommage & la structure du
fil.

Afin de ne pas endommager 1’aiguille, tenez-la toujours entre le tiers et la moitié de
la distance séparant la jonction avec le fil et la pointe. Evitez toute déformation de
I"aiguille car cela entrainerait une perte de stabilité de ’aiguille. Lors de I"utilisation
d'aiguilles, "utilisateur doit veiller & ne pas se blesser car elles représentent une
source possible d'infection. Les aiguilles usagées doivent étre traitées conformément
aux procédures de sécurité relatives a I’élimination des déchets hospitaliers.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I’utilisation de ce produit consistent en une faible
réaction inflammatoire initiale des tissus et une irritation locale transitoire de la
plaie. Comme tout corps étranger, les fils POLYBIO peuvent aggraver une infection
préexistante.



STERILITE

Les fils POLYBIO sont stérilisés avec de 1’oxyde d'éthyléne et ne doivent pas étre
restérilisés. Le produit ne doit pas étre utilisé si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

CONSERVATION

11 est recommandé de conserver le dispositif a I'abri de I'humidité et des sources de
chaleur. 1l ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES PRESENTS SUR L'EMBALLAGE

Ne pas utiliser si I'emballage endommagé.

Lire attentivement les instructions d’utilisation.
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Code de référence

AeeE®

-
[=]
-

Numéro de lot

Date de péremption (a utiliser avant la date indiquée,
mois et année)

Fabricant (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

Produit stérile. Méthode de stérilisation : Oxyde
d'éthyléne

Garder au sec

j: ﬂE E =

I
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Tenir a l'abri de la lumiére

o+ Fil non résorbable a filaments multiples, tressé, non
T A .
el coloré, enduit

) Fil non résorbable a filaments multiples, tressé, coloré,
enduit

;

- e Fil préassemblé avec tampon

[ ] Type d’aiguille: courbe, taille et forme de la pointe
(exemple présenté)
Taille de fil conforme a la pharmacopée en vigueur en
- Etats-Unis (USP) et aux Europe (EP — Gauge number)
Longueur de fil
Data-matrix, rappelant le code de référence du produit,
le numéro de lot et la date d'expiration du dispositif
médical
Marquage CE et numéro d’identification de
c € I’Organisme notifi¢ Le produit satisfait aux exigences
0373 essentielles de la directive relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE

UsP__ EP

E
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POLYBIO
(POLIESTER)
SUTURA SINTETICA ESTERIL NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

POLYBIO es una sutura trenzada, estéril y no absorbible pensada para uso
quirdrgico y fabricada con tereftalato de polietileno revestido.

El hilo esta revestido con elastémero de silicona MED2174, que actla como
lubricante y permite que el paso a través de los tejidos resulte mecanicamente mas
sencillo y fluido.

El hilo se suministra de color blanco y verde, coloreado con el tinte D&C Green
n.° 6 (ingrediente cosmético 61565).

POLYBIO se suministra con diversos didmetros y longitudes, para uso sin aguja o
acoplado a agujas de acero inoxidable de diferentes tipos y tamafios. La superficie
de las agujas esta revestida de silicona para que la penetracion en los tejidos resulte
maés sencilla y menos traumatica para el paciente. Las suturas POLYBIO se
suministran con compresas de PTFE. Las suturas POLYBIO no contienen latex de
caucho natural.

POLYBIO cumple los requisitos de la monografia de la Farmacopea Europea
"Suturas no absorbibles estériles".

INDICACIONES
Las suturas POLYBIO estan indicadas para la sutura y ligadura de tejidos blandos
en cirugia cardiovascular y oftalmica, asi como en neurocirugia.

APLICACIONES
Las suturas deben seleccionarse e implantarse teniendo en cuenta el estado del
paciente, la experiencia quirdrgica, la técnica empleada en la intervencion y el
tamafio de la herida.

PROPIEDADES

Las suturas POLYBIO provocan una minima reaccion inflamatoria inicial en tejidos
y el encapsulamiento en tejido conectivo fibroso. Generalmente, el poliéster no
muestra pérdida de resistencia significativa con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES
Se desconocen.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Las suturas POLYBIO debe usarlas Unicamente personal especializado y
cualificado en la practica quirGrgica. La aplicacion del procedimiento correcto
reduce el riesgo de dafios. El cirujano, que ha recibido formacién para seleccionar
el producto y formato adecuados a fin de reducir el riesgo de dafios, es el responsable
de elegir el formato correcto que se empleara en distintas situaciones. Las variedades
de POLYBIO disponibles comercialmente satisfacen diferentes necesidades. Antes
de usar las suturas POLYBIO, el usuario debe comprobar la integridad del envase.
Es necesario abrir el envase principal justo antes del uso, respetando las normas de
asepsia.

Al retirar el envase, el usuario debe garantizar que se conserva la esterilidad del
producto contenido en su interior.

Debe retirarse el envase estéril interno con guantes estériles.

A fin de usar POLYBIO para suturar heridas, el usuario debe contar con experiencia
en intervenciones quirdrgicas y en suturas no absorbibles. De hecho, el riesgo de
dehiscencia depende de la ubicacion de la herida y la sutura empleada.

POLYBIO, cuando sea apropiado su uso, se utiliza en las técnicas quirdrgicas
habituales de sutura y anudado, de acuerdo con la experiencia personal del usuario.
Al igual que sucede con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de una
sutura con soluciones salinas, como las del tracto urinario y biliar, puede dar lugar
a la formacion de célculos. Es necesario seguir la practica quirdrgica adecuada para
el tratamiento de heridas infectadas o contaminadas.

Como con cualquier sutura, prestar atencion de no dafiar el hilo al manipularlo. En
particular, evitar pinzar o aplastar el hilo con instrumentos quirdrgicos como los
portaagujas. Al ajustar la sutura, tirar del hilo entre la aguja y el canal de penetracién
de la aguja. No tirar del hilo con demasiada fuerza o haciéndolo pasar sobre objetos
afilados. Evitar la friccion con los guantes para evitar el riesgo de abrasion
superficial y dafios en la propia estructura del hilo.

A fin de no causar dafios a la aguja, debe sujetarse a 1/3-1/2 de la distancia desde el
extremo de acoplamiento hasta la punta. Evitar deformar la aguja, puesto que se
producirfa una pérdida de estabilidad de la propia aguja. Al usar agujas quirdrgicas,
el usuario debe prestar atencién para no lesionarse, puesto que son una posible
fuente de infeccion. Las agujas usadas deben tratarse segln los procedimientos de
seguridad para desechar residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas relacionadas con este producto son la reaccién inflamatoria
inicial del tejido, de escasa relevancia, y la irritacion local temporal de la herida. Al
igual que sucede con cualquier cuerpo extrafio, la sutura POLYBIO puede agravar
una infeccion preexistente.

ESTERILIDAD

Las suturas POLYBIO se esterilizan mediante 6xido de etileno y no deben
reesterilizarse. No usar si el envase esté abierto o dafiado.

ALMACENAMIENTO

Se recomienda usar el dispositivo alejado de la humedad y fuentes de calor. No usar

tras la fecha de vencimiento.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

No usar si el envase esta dafiado

Leer las instrucciones de uso detenidamente
No reutilizar

No reesterilizar

Cadigo de referencia

Numero de lote

Fecha de vencimiento (usar antes de la fecha indicada,
mes y afio)

Fabricante (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

LEuEEReon®

Producto estéril. Método de esterilizacion: 6xido de
etileno

]



Leer las instrucciones de uso detenidamente

Manténgase seco

Mantener alejado de la luz
Sutura multifilamento trenzada, no coloreada,

revestida y no absorbible

Sutura multifilamento trenzada, coloreada, revestida y
no absorbible

Sutura premontada con compresa

Tipologia de la aguja: curvatura, tamafio y forma de la

\_/ punta (se muestra un ejemplo)

Tamafio de la sutura seglin la Farmacopea

USP__ EP__ Estadounidense (USP) y la Farmacopea Europea (EP
— Gauge number)
__cm Longitud de la sutura
EEsE Data-matrix, que informa del cédigo de producto, el
i namero de lote y la fecha de vencimiento del

dispositivo médico
Marcado CE y niimero de identificacion del
c € organismo notificado. El producto cumple los
0373 requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios

PRECISION

EL
POLYBIO
(MOAYEZTEPAX)
LYNOETIKO AMIOXTEIPQMENO MH-AITOPPO®HZIMO PAMMA

NEPIT'PA®H

To Polybio eivor éva mhextd, GmMOGTEPMUEVO, WUN OTOPPOPNGIHO Pappe Yio
AELPOLPYIKN YP1ION, TO 0TOI0 TAPACKEVALETAL 0O EMKAAVUUEVO TOAVTEPEPOOAIKO
atfviévio.

To olppa givon emkoloppévo pe ghactopepés othkdvng MED2174, 1o omoio
AELTOVPYEL OG MTAVTIKY) 0VGI0L KOl KAVEL TO TEPAGHN HEGH TOV ITOV EVKOAITEPO
KOL He KOADTEPT POT) HNYXOVIKA.

To cVppa givor Slobéotpo o Aevkd Kot Tpdotvo,

xpopaTiopévo pe Tpacvn Paen ap. 6 D&C (C. 1. 61565).

To POLYBIO givon dtabéoipo o€ pia cetpd peyebdv Stapétpov kow pnkav, xopig
Bekdva M mpookoAANpEVO oe PeAOVEG SlPOPETIKOV TOT®V Kot peyebdv omd
avoéeidwto atcdh. H em@dvelr tov Behdvov mopéyetol pe emkdloyn ond
GLUMKOVY, TPOKEWWEVOL Vo yivetar 1 Sleicduon 6TOVG 16TOVG EVKOAOTEPN Kot
Mydtepo tpavpatiky yo tov aceviy. Ta pappato POLYBIO eivon dobéopa pe
embépota PTFE. Ta pappota givor xopig Aates amd guoikd KaoLTGoVK.

To Polybio cuppopedveron pe tig amoutioelg g povoypapiog g Evpomaikng
DappaKomolog K ATOGTEPMUEV, LN ATOPPOPTIGLLEL POLLLOTON.

ENAEIZEIX

To Polybio evdeikvotoar yoo pappote kot €mdEcEl; HOAUKOV 10TV, Yo
Kopdloyyelakes Kot 0pOaAkés enePacels, Kabdg Kot Yo VEVPOXELPOVPYIKT.

E®APMOTIEX

To pappoto Bo Tpémet vo EMAEYOVTOL KOL VOL ELOUTEVOVTOL OVAAOYOL LLE TIG O oELG
TV acfevaV, T XEPOVPYIKN EUTELPiD, TN XEPOVPYIKN TEXVIKN Kot To péyebog g
Ty,

IAIOTHTEX

To paupate Polybio mpokododv o eAdyiotn apyiky GAEYHOVOSN avtidpaon
OTOVG 10TOVG Kol €VO0OVATTUEN TOL WWMdOVG oLVAETIKOD 10T0D. Tevikd, o
TOAVESTEPAG OEV EUPOVICEL TNV OTTOWL GYETIKY OMOAEWL OTNV OVTIOTUON HE TNV
Tapodo Tov YpoVoL.

ANTENAEIZEIX
AyveoTes.

MMPOEIAOIIOIHZELYX/ TIPO®YAAZEIX/ AAAHAEIIIAPAXEIX

To pappato Polybio mpémnet vo ypnoipomotodviol amokAEoTIKG amd eEdIKevIEVO
TPOGOMKO, TO OTOI0 £YEL TAL TPOGOVTA Y10l XELPOVPYIKN TPaKTIKY. H gpappoyn g
opbng dwadikaciog ekayiotomotei Tov kivouvo Cnpidv. O yelpovpyds, o omoiog eivor
KOTOPTIOUEVOG VOL ETAEYEL TO KOTAAANAO TIPOTOV KOl TN HOPQT], TPOKEWLEVOD VoL
ghoytotomotel Tov kivéuvo Cndv, eépet Ty uBHvn TG EMAOYNG TG KATAAANANG
HOPONG Yoo xphon o€ dupopetikés meptdoels. Ot Swbéoieg epmopikés
mopadrayég tov Polybio tkavomolovv drapopetikég avaykes. IIpwv mn xprion tov
Polybio, o ypriomg mpénet vo emoAnbedel v akepoLdTTOL TG GLUOKELAGINC.
Avoi&te ) Pocikn cvokevacio akppdg TP and ™ xpfon, He cePacud 6Tovg
KOVOVEG TG aonyiog.

Kotd mv agaipeon g ovokevaciog, 0 XEPOTHS B TPEmel 6T GuVEYEW Vo
Staopolicetl T SlTNPNON TNG OTOCTEIPM®ONG TOV TPOIOVTOG MOV EUTEPLEYETOL OE
VTV,

AQupécTe TNV ECOTEPIKY ATOCTEPMUEVT] GLOKEVAGIN POPDVTOG OTOCTEPOUEVE.
YavTLoL.

Ipwv and ™ ypron tov Polybio yo t pagn TAnydv, o yeplotig mpémet vo £xet
EUTEPIO. OTIG YEPOVPYIKEG OLOOIKOGIEG KO TO UN| OTOPPOPTGLUC POLLHOATOL.
Ipdaypaty, o kivévvog g didonacng eE0pTaTaL 0md TOV EVIONIGHO TNG TANYNAG Kot
TOL PALLULATOL TTOV XPTGULOTOLOVVTAL.

‘Otav GVVIGTATAL, XPNOCLHLOTOLEITAL Y10l TIG GUVIDELS YELPOVPYIKEG TEXVIKEG PAONG KOL
S0 10D COUPMVOL L€ TNV TPOCOTIKY EUTEPiDL TOV XPNOTN.

Onwg pe omowodNnote EEvo GMOUO, 1) TOPOTETOUEVY) ETOPT EVOG PAUHOTOS WE
Stodvpate GAATOC, OTMG EKEIVE TOL OVPOTOMTIKOV KOl TOV XOANPOP®OV, HTOopEl Vo
empépel tov oynpotiopd Aibov. Eivow amapaitmto va akoAiovOeitor m opbn
YEPOVPYIKT TPUKTIKY VL0 THV OVTILETOTION TOV TPOSPERANUEVOV 1| HOAVGHEVDY
TANYOV.

Onog pe Oho to PAUUOTO, TPOGEETE VO UV KOTOOTPEYETE TO GUPUA EVED TO
yewpiteote. EWkotepa, amopdyete vo tookicete 1| vo cuvOAiyete to cOppo pe
XEWPOVPYIKG epyoreia, Ommg ot AaPideg yio Tig Perdves. Evd oeiyyete to pappa,
tpoPii&te to ovppa petagd ™mg Perdvag Kot Tov Kavaiiol dieicdvong g Beldvag.
Mnv tpofidte T0 GUppa e TOAD pueyaAn dOvoun N Thve omd aryunpd avtikeiteva.
Amo@uyete TV TPIPN HE TA YAVTIO, TPOKEWWEVOL V. TPOAAPETE TOV KivEuvo Tng
EMPOVELOKNG TPPNG Kot TV {Ndv oty id1a T SOUN TOL GUPHATOC.

T va punv kataotpagei n Perdva, o mpémet vo mdvetor peta&d tov 1/3 kot tov Y
mg omdotaong amd 1o GKPO TG MPOSKOAANoNG oto onpeio. Amo@lOyete vo
TOPOAROPPDVETE TN PeLOVa, TedN ovTO Oar 0dNYNOEL 6E AMMAELD TNG 6TAOEPOTNTAG

™G {dwag g Perdvag. Katd ) xprion yxepovpykdv Perdvav, o xpriotng 0o mpénet
VoL TPOGEYEL VOL LNV TPOVUATIOTEL, £MEWN amotehody evdeyopevn anyn polvvong.
Ot ypnopomomuéveg Perdves Bo mpémer va avtipetomilovior GOUPOVE HE TG
Sodikacieg aocpodeiog yloo TV amdppLyn TOV VOGOKOUEWKMY ATOPANTMV.

INAPENEPI'EIEX

Ot moapevépyeteg mov oyetilovial pe avTd T0 TPOIOV GLVICTAVTAL GE W0 OPYLIKT],
HIKPHG €KTOONG, QAEYHOVAOSN avTISPAcT TOL 16TOV KOl EVOV TPOGOPVO TOTKO
epebiopd ™mg mAnyne. Onog kabe EEvo odpa, To pappa propel vo emBEVAGEL pio
mpobmapyovsa Aoipmén.

ATIOXTEIPQXH
Ta pappote Polybio amootepmdvovton pe abvkevoeidio ko dev mpémer va
OTOGTEPAOVOVTAL EK VEOL. MnV ypnoiponoteite v 1 cuokevaocio ivat avorypévn
1M KOTEGSTPOUMEVT.

ATIOOHKEYXZH
Zoviotdror 1 anobnKevon TOV TPOIOVTOG G€ GTEYVO HEPOC, HOKPLE 0mtd TYEG PMTOC.

Mnv gpnoponoteite petd v nuepounvia AEnG.

YIIOMNHMA TQN ZYMBOAQN XTH XYIKEYAXIA

Mnv ypnoiponoteite edv 1 GuoKeLAGIR Eivol
KOTESTPOUHEVT

AwBaote TPOCEKTIKA TIG 03NYiEg XpPioNG

Mnyv xpNOYLOTOLELTE €K VEOL

Mnv omootelpdvete ek VEOL

Kmdikog avapopdg

ApOuog noptidog

Hpepopmvia Méng (xpfion evrog mg muepopmviag,
WivVaL Kot £T0VG, TOV VTTOSEIKVIETOL)

IMopackevaotig (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

Amoctelpopévo  mpoidv. MéEBodog  amooteipmong:
ABvlevoteido

Awnpiiote oteyvo

Kpatote 10 Tpoiov pakpld and 1o gpog

Pappo  moddamhedv  wov,  mhektd,  aPago,
EMKOAVUUEVO, (1T OTOPPOPTGLUO

Paupo  morlkamhdv wav, mhekto, Pappévo, pn
OmOPPOPNGLUO
ITpocuvapporoynpévo pappa pe enidepa

Tomoloyio Beldvoag: kapmvrdtnta, péyedog ko oy
GKPOV (EMBEVOETOL EVOL TAPAIELYLOL)



Méyebog pappatog coppmva pe ™ Pappokonotio Tmv

USP__ EP__ Hvopévov Tlohtewdv (USP) ko v Evporaikn
Dappakonotia (EP — ApiOpog drapétpov)
__ctm Mjkog péppotog
IOF 0] Data-matrix, o omoiog avapépel TV TUPOTOUTY GTOV
% KOSKO TOL TPOiOVTOG, Tov aplipnd TopTidag Kot T
O] nuepopnvia ANENG TV WLTPOTEYXVOAOYIKOD TPOTOVTOG
Ifpoven  CE ko apOpdg  tawtomoinong
c € KOLVOTOIMUEVOD Opyoviopov. To TPOTdV
0373 OLUHOPOOVETAL LE TIG POoikéG amarthoels tng Odnyiog

93/42/EOK repi latpoteyvoroyikdv Ipoioviwv

PRECISION

PL
POLYBIO
(POLIESTROWE)
SYNTETYCZNE STERYLNE NIEWCHLANIALNE NICI
CHIRURGICZNE

OPIS

Polybio to plecione sterylne niewchfanialne nici do uzytku chirurgicznego
wykonane z powlekanego politereftalanu etylenu.

Wiokno pokryte jest elastomerem silikonowym MED2174, ktory zmniejsza tarcie i
sprawia, ze przesuwanie nici w tkance jest mechanicznie latwiejsze i bardziej
plynne.

Nici dostepne sa w kolorze biatym i zielonym, barwione barwnikiem D&C Green
N° 6 (C. I. 61565).

Nici POLYBIO sa dostgpne w wielu grubosciach i dlugosciach, bez igiet lub
zaopatrzone w wykonane ze stali nierdzewnej igly roznych rodzajow i wielkosci.
Powierzchnia igiet pokryta jest powloka silikonowa, co utatwia przesuwanie igty w
tkance 1 zmniejsza traumatyzacje pacjenta. Nici POLYBIO sa dostgpne z
podktadkami wykonanymi z PTFE. Nici nie zawieraja naturalnego kauczuku.

Nici Polybio speliaja wymogi okreslone w monografii Europejskiej Farmakopei
.Jatlowe nierozpuszczalne nici chirurgiczne”.

WSKAZANIA
Nici Polybio sg przeznaczone do zszywania i podwigzywania tkanek migkkich, do
wykorzystania w chirurgii sercowo-naczyniowej, okulistycznej i neurochirurgii.

SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobraé¢ i stosowaé w zalezno$ci od stanu pacjenta, doswiadczenia
chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Nici chirurgiczne Polybio wywotuja minimalne poczatkowe odczyny zapalne
tkanek i przerastanie wioknista tkankg taczng. Ogolnie rzecz biorac, poliester nie
wykazuje istotnej utraty odpornosci z uptywem czasu.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE

Nici chirurgiczne Polybio moga by¢ stosowane wylacznie przez wyspecjalizowany
personel posiadajacy odpowiednie kwalifikacje do wykonywania zabiegéw
chirurgicznych. Zastosowanie prawidlowej procedury minimalizuje ryzyko
wystapienia rozejscia si¢ brzegow rany. Chirurg, ktory zostal przeszkolony w
zakresie doboru odpowiedniego wyrobu i jego postaci w celu zminimalizowania
ryzyka rozejscia si¢ brzegdw rany, ponosi odpowiedzialno§¢ za wybor
odpowiedniej postaci wyrobu w zalezno$ci od sytuacji. Dostgpne w obrocie
warianty nici Polybio dopasowane sa do réznych potrzeb. Przed uzyciem nici
Polybio nalezy upewni¢ si¢, ze opakowanie nie jest uszkodzone. Gtowne
opakowanie nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem, przestrzegajac zasad
aseptyki.

Wyjmujac produkt z opakowania, nalezy pamigta¢ o zachowaniu sterylno$ci
znajdujacego si¢ w nim produktu.

Wyja¢ wewngtrzne sterylne opakowanie w sterylnych rekawiczkach.

Operator, ktory uzywa nici Polybio do zaszycia rany, musi mie¢ doswiadczenie w
zakresie przeprowadzania zabiegéw chirurgicznych i stosowania nici
niewchfanialnych. Ryzyko rozej$cia si¢ rany zalezy od jej umiejscowienia i
zastosowanego Szwu.

W zalecanych przypadkach wyrdb jest uzywany przy zastosowaniu typowych
technik chirurgicznych szycia i wigzania weztow zgodnie z osobistym
doswiadczeniem uzytkownika.

Jak w przypadku kazdego ciata obcego, przediuzony kontakt nici z roztworami soli
(np. wystgpujacymi w drogach moczowych i zolciowych) moze powodowaé
wapnienie. Konieczne jest przestrzeganie wilasciwej praktyki chirurgicznej w
zakresie leczenia zakazonych lub zanieczyszczonych ran.

Podobnie jak w przypadku kazdej nici nalezy obchodzi¢ si¢ z nig ostroznie, aby jej
nie uszkodzi¢. W szczegolnosci nalezy unika¢ zaciskania lub zgniatania nici za
pomoca narzedzi chirurgicznych takich jak np. imadta do igiet. Zaciskajac szew,
nalezy naciagna¢ ni¢ pomigdzy igla a miejscem jej wkiucia. Nie nalezy ciagna¢ za
ni¢ z nadmierng sita ani przesuwac jej po ostrych krawedziach. Unika¢ tarcia nici o
rgkawiczki, aby nie dopusci¢ do powierzchownego otarcia i uszkodzenia struktury
nici

Aby nie uszkodzic¢ igly, nalezy uchwyci¢ ja na odcinku pomiedzy jedng trzecia (1/3)
a potowa (1/2) dlugosci od strony taczenia z nicig. Unika¢ deformacji igty, poniewaz
spowoduje to utrate jej stabilnoéci. Uzywajac igiet chirurgicznych, operator musi
uwazaé, aby si¢ nie skaleczy¢, poniewaz zaktucia sa potencjalnym Zrodiem
zakazenia. Zuzyte igly nalezy utylizowac¢ z zachowaniem procedur bezpieczenstwa
dotyczacych utylizacji odpadow szpitalnych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane z tym wyrobem to poczatkowy niewielki odczyn
zapalny tkanki i przejSciowe miejscowe podraznienie rany. Podobnie jak w
przypadku kazdego ciata obcego, ni¢ moze nasila¢ istniejace zakazenie.

JALOWOSC
Nici Polybio sg sterylizowane tlenkiem etylenu i nie mozna poddawac ich ponowne;j
sterylizacji. Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE
Zaleca si¢ przechowywanie wyrobu w suchym miejscu, z dala od Zrodet $wiatta.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

LEGENDA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przeczyta¢ instrukcje uzytkowania

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Numer referencyjny

Numer partii

Data waznosci (uzy¢ przed wskazanym dniem, miesigcem i
rokiem)

Producent (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)

Produkt sterylny. Metoda sterylizacji: tlenek etylenu

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed §wiattem

Ni¢ multifilamentowa, pleciona, bezbarwna, powlekana,
niewchfanialna

Ni¢ multifilamentowa, pleciona, barwiona, powlekana,
niewchtanialna

Wstepnie ztozone nici chirurgiczne z podktadka
Typ igty: stopien zakrzywienia, rozmiar i ksztatt koncowki

igly (pokazano przyktad)

Rozmiar nici zgodny z Farmakopea Amerykanska (USP) i
Farmakopea Europejska (EP — grubo$¢ w skali Gauge)
Dtugos¢ nici

Data-matrix, informujacy o odniesieniu do kodu produktu,
numeru partii i daty wazno$ci wyrobu medycznego

Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny powiadomionego
organu. Produkt spelnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych



PRECISION

PT
POLYBIO
(POLIESTER)
SUTURA SINTETICA ESTERILIZADA E NAO ABSORVIVEL

DESCRICAO

A Polybio é uma sutura trangada, esterilizada e ndo absorvivel para utilizagéo
cirtrgica, feita de polietileno tereftalato revestido.

O fio é revestido com um elastémero de silicone MED2174, que atua como
lubrificante e torna a passagem através dos tecidos mecanicamente mais facil e
fluida.

O fio esta disponivel em branco e verde, colorido com corante D&C Verde N.° 6
(C. 1. 61565).

A POLYBIO esta disponivel em diferentes medidas e comprimentos, ndo ligada a
agulhas ou ligada a agulhas de ago inoxidavel de diferentes tipos e tamanhos. A
superficie da agulha tem um revestimento de silicone para facilitar a penetracéo dos
tecidos e torna-la menos traumatica para o doente. As suturas da POLYBIO estdo
disponiveis com compressas PTFE. As suturas sdo feitas de borracha natural sem
latex.

A Polybio cumpre os requisitos da monografia da Farmacopeia Europeia relativos a
“Suturas esterilizadas e ndo absorviveis".

INDICACOES
A Polybio é indicada para sutura e ligadura em tecidos moles, para cirurgias
cardiovasculares, oftalmoldgicas e neurocirdrgicas.

APLICACOES
As suturas devem ser selecionadas e utilizadas consoante o quadro clinico do doente,
a experiéncia cirlrgica, a técnica cirdrgica e o tamanho da ferida.

PROPRIEDADES

As suturas Polybio provocam uma reacdo inflamatoria inicial minima nos tecidos e
o crescimento do tecido conjuntivo fibroso. Geralmente, o poliéster ndo mostra
qualquer perda de resisténcia relevante ao longo do tempo.

CONTRAINDICAQC)ES
Néo sdo conhecidas quaisquer contraindicagdes.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACOES

As suturas Polybio devem ser utilizadas exclusivamente por pessoal especializado
e qualificado para a prética cirGrgica. A aplicagdo do procedimento correto
minimiza o risco de danos. O cirurgido, que é formado para selecionar o produto e
formato adequados de modo a minimizar o risco de danos, tem a responsabilidade
de escolher o formato correto a empregar em diferentes situagdes. As variantes
comerciais da Polybio disponiveis satisfazem diferentes necessidades. Antes de
utilizar a Polybio, o utilizador deve verificar a integridade da embalagem. Abra a
embalagem principal imediatamente antes da utilizagdo, respeitando as regras da
assepsia.

Ao remover da embalagem, o operador deve certificar-se de que preserva a
esterilidade do produto nela contido.

Retire a embalagem esterilizada interior enquanto utiliza luvas esterilizadas.

Antes de utilizar a Polybio para suturar feridas, o operador deve ter experiéncia com
procedimentos cirdrgicos e com suturas ndo absorviveis. O risco de deiscéncia
depende, na verdade, da localizagdo da ferida e da sutura utilizada.

Quando recomendado, é utilizado para as técnicas cirlrgicas habituais de sutura e
nos de acordo com a experiéncia pessoal do utilizador.

Como qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de uma sutura com solugdes
salinas, como as urinarias e biliares, pode induzir a formagdo de célculos. E
necessario seguir a pratica cirirgica adequada para o tratamento de feridas infetadas
ou contaminadas.

Como qualquer sutura, preste atencéo para néo danificar o fio enquanto o manuseia.
Em particular, evite frisar ou esmagar o fio com instrumentos cirlirgicos, como
porta-agulhas. Enquanto aperta a sutura, puxe o fio entre a agulha e o canal de
penetracdo da agulha. N&o puxe o fio com demasiada forca nem passe o fio sobre
objetos afiados. Evite friccdo com luvas para evitar o risco de abraséo superficial e
danos a propria estrutura do fio.

Para ndo danificar a agulha, esta tem de ser agarrada entre 1/3 e 1/2 da distancia que
vai desde a extremidade de fixagdo até a ponta. Evite deformar a agulha, pois fazé-
lo conduzird a uma perda de estabilidade da prépria agulha. Durante a utilizacéo de
agulhas cirdrgicas, o utilizador deve prestar atencéo para ndo se magoar, pois estas
sdo uma possivel fonte de infecdo. As agulhas utilizadas devem ser tratadas
respeitando os procedimentos de seguranga para a eliminacdo de residuos
hospitalares.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios associados a este produto séo representados por uma reagéo
inflamatoria inicial dos tecidos e por uma irritagdo local temporéria da ferida. Tal
como acontece com qualquer corpo estranho, a sutura pode agravar uma infe¢do
preexistente.

ESTERILIDADE
As suturas Polybio sdo esterilizadas com 6xido de etileno e ndo devem ser
esterilizadas novamente. N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO
E recomendado guardar o dispositivo num local seco, longe de fontes de luz. Ndo

utilizar ap6s a data de validade.
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PRECISION

RO
POLYBIO
(POLIESTER)
SUTURA SINTETICA STERILA NEABSORBABILA

DESCRIERE
Polybio este o suturd impletita, sterila, neresorbabild, pentru uz chirurgical, realizata
din polietilena tereftalatd acoperita.
Firul este acoperit cu un elastomer MED2174 din silicon, care actioneaza ca
lubrifiant si care face trecerea prin tesuturi mai usoard si mai fluenta din punct de
vedere mecanic.
Firul este disponibil in culorile alb si verde, fiind colorat cu colorantul D&C Green
N° 6 (C. I. 61565).
POLYBIO este disponibil intr-o gama larga de dimensiuni si de lungimi, fara ac sau
atasat la ace din otel inoxidabil de diferite tipuri si dimensiuni. Suprafata acelor este
prevazuta cu un invelis de silicon pentru a facilita penetrarea tesuturilor si pentru a
fi mai putin traumatizant pentru pacient. Suturile POLYBIO sunt disponibile cu
comprese din PTFE. Suturile nu contin latex de cauciuc natural.
Polybio respecta cerintele monografiei ,,Suturi sterile, neabsorbabile” a European
Pharamacopoeia.

INDICATIIL
Polybio este indicat pentru sutura si ligaturarea tesuturilor moi, pentru interventii
chirurgicale cardiovasculare, oftalmologice si neurochirurgicale.



APLICATII
Suturile trebuie sa fie selectate si implantate in functie de starile pacientului, de
experienta chirurgicald, de tehnica chirurgicala si de dimensiunea plagii.

PROPRIETATI

Suturile Polybio determina o reactie inflamatorie initiald minima in tesuturi si o
crestere a tesutului conjunctiv fibros. in general, poliesterul nu prezinti pierderi
relevante de rezistenta in timp.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE/PRECAUTI/INTERACTIUNI

Suturile Polybio trebuie utilizate exclusiv de personal specializat, calificat pentru
practica chirurgicald. Aplicarea procedurii corecte reduce la minimum riscul de
vatamari. Chirurgul, care este instruit sa selecteze produsul si formatul adecvate
pentru a reduce la minimum riscul de vatamari, are responsabilitatea de a alege
formatul corect de utilizat in diferite situatii. Variantele comerciale Polybio
disponibile satisfac diferite nevoi. Inainte de a utiliza Polybio, utilizatorul trebuie sa
verifice integritatea ambalajului. Deschideti ambalajul primar chiar inainte de
utilizare, respectand regulile de asepsie.

Apoi, in timp ce indeparteazd ambalajul, operatorul trebuie sd se asigure ca
pastreaza sterilitatea produsului continut in acesta.

Scoateti ambalajul steril interior in timp ce purtati manusi sterile.

Inainte de a utiliza Polybio pentru suturarea plagilor, operatorul trebuie sa fi
dobandit experienta in proceduri chirurgicale si in suturi neabsorbabile. Riscul de
dehiscenta, de fapt, depinde de localizarea plagii si de sutura utilizata.

atunci cand este recomandat, se utilizeaza pentru tehnicile chirurgicale obignuite de
suturd si de innodare, in functie de experienta personala a utilizatorului.

La fel ca in cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al unei suturi cu solutii
saline, cum ar fi cele ale cdilor urinare si biliare, poate induce formarea de
calculi. Este necesar sa se urmeze practica chirurgicald adecvata pentru tratarea
ranilor infectate sau contaminate.

La fel ca in cazul oricarei suturi, fiti atent sa nu deteriorati firul in timpul manipularii
acestuia. In special, evitati sa incretiti sau sa striviti firul cu instrumente chirurgicale,
cum ar fi suporturile pentru ace. In timp ce stringeti sutura, trageti firul intre ac si
canalul de penetrare al acului. Nu trageti firul cu prea multé fortd sau peste obiecte
ascutite. Evitati frecarea cu manusi pentru a preveni riscul de abraziune superficiala
si deteriorarea structurii firului propriu-zis.

Pentru a nu deteriora acul, acesta trebuie sa fie prins intre 1/3 si 1/2 din distanta de
la capatul de fixare pana la varf. Evitati sa deformati acul, deoarece aceasta va duce
la o pierdere de stabilitate a acului in sine. Tn timpul utilizrii acelor chirurgicale,
utilizatorul trebuie sd fie atent sa nu se raneasca, deoarece acestea reprezintd o
posibila sursd de infectie. Acele folosite trebuie tratate respectand procedurile de
siguranta pentru eliminarea deseurilor spitalicesti.

EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare asociate cu acest produs sunt reprezentate de o reactie
inflamatorie tisulard initiald de mica entitate si de o iritatie locala temporard a
plagii. La fel ca in cazul oricdrui corp strdin, sutura poate agrava o infectie
preexistenta.

STERILITATE
Suturile Polybio sunt sterilizate cu oxid de etilena si nu trebuie resterilizate. A nu se
utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

DEPOZITARE
Se recomanda sd depozitati dispozitivul intr-un loc uscat, departe de surse de
lumina. A nu se utiliza dupa data de expirare.
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Suturd multifilament, impletita, necolorata, acoperita,
neabsorbabila

. Suturd multifilament, impletita, colorata, acoperita,
neabsorbabila
- Suturd preasamblata cu compresa

Tipologia acului: curbura, dimensiunea si forma
varfului (este prezentat un exemplu)

Dimensiunea  suturii  conform  United  States

USP. EP__ Pharmacopoeia  (USP) si  conform  European
Pharmacopoeia (EP - numar de calibru)
__cm Lungimea suturii
e Cod QR, care raporteaza referinta la codul produsului,
- numarul de lot si data de expirare a dispozitivului
® medical
Marcajul CE si numarul de identificare al organismului
c € notificat. Produsul este conform cu cerintele esentiale
0373 ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele

medicale
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