PRECISION

(POLYGLACTIN 910)
SUTURA STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

Le suture chirurgiche sintetiche, assorbibili e sterili BIOCRYL sono realizzate in un
copolimero composto al 90% di glicolide e al 10% di L-lattide. Le suture sono
multifilamento intrecciate e sono rivestite con una miscela composta da stearato di calcio
e da un copolimero di glicolide (30%) e lattide (70%). | copolimeri utilizzati in questo
prodotto sono non antigenici, non pirogeni e inducono solo una modesta reazione tissutale
durante 1’assorbimento. BIOCRYL non contiene lattice di gomma naturale.

Le suture BIOCRYL sono disponibili colorate, con colorante D&C violetto N.2 (C.I. n.
60725), e non colorate. Sono, inoltre disponibili in varie lunghezze e calibri, sia in
versione a filo libero che premontate su aghi di acciaio inossidabile di varie tipologie e
dimensioni. La superficie degli aghi utilizzati e trattata con un rivestimento in silicone
per rendere la penetrazione nei tessuti pit agevole e meno traumatica per il paziente.
BIOCRYL é conforme ai requisiti della monografia di Farmacopea Europea per i
materiali da sutura sterili assorbibili.

INDICAZIONI

Le suture BIOCRYL sono indicate per 1’approssimazione generale e¢/o la legatura dei
tessuti molli, incluso I’uso nelle procedure oftalmiche, I’anastomosi dei nervi periferici e
la microchirurgia dei vasi inferiori a 2 mm. La sicurezza e ’efficacia delle suture
BIOCRYL nel tessuto cardiovascolare non é stata definita.

APPLICAZIONI

Le suture da usare devono essere scelte a seconda delle condizioni del paziente,
dell’esperienza del chirurgo, dalla tecnica chirurgica da impiegare e dalle dimensioni
della ferita.

PROPRIETA’

Le suture BIOCRYL inducono una minima reazione infiammatoria iniziale seguita da
formazione di tessuto connettivo fibroso. La progressiva diminuzione di resistenza alla
rottura ed il successivo assorbimento di BIOCRYL avvengono tramite idrolisi, per cui il
copolimero si degrada in acido lattico e acido glicolico che vengono successivamente
assorbiti e metabolizzati dall’organismo. L’assorbimento inizia con una diminuzione di
resistenza alla rottura, seguita da una perdita di massa. L’assorbimento della sutura
BIOCRYL ¢ completo all’incirca entro 56-70 giorni.

Gli studi di impianto nei ratti (eseguiti su suture di dimensione USP 2-0 e USP 4-0)
indicano che la sutura BIOCRY L mantiene approssimativamente il 75% della resistenza
alla rottura dopo due settimane dall’impianto. Dopo tre settimane circa il 50% della
resistenza alla rottura viene mantenuto. Dopo quattro settimane la resistenza alla rottura
& circa il 30% di quella iniziale per le suture USP 4-0 e inferiore al 25% per le USP 2-0.

L. L. Percentuale approssimativa della resistenza
Giorni dopo I’impianto L
alla rottura originale mantenuta
14 giorni 75%
21 giorni 50%
28 giorni (USP 2-0) 23%
28 giorni (USP 4-0) 30%

CONTROINDICAZIONI
Dato che BIOCRYL ¢ assorbibile non é indicato per i casi in cui sia necessario
approssimare estese aree di tessuto sotto tensione.

AVVERTENZE/ PRECAUZIONI/ INTERAZIONI

Le suture BIOCRYL sono destinate ad essere impiegate esclusivamente da un utente
specializzato, abilitato all’esercizio della pratica chirurgica.

Prima di usare BIOCRYL 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, I’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.

Come per qualsiasi materiale da sutura, prestare attenzione a non danneggiare il filo nella
manipolazione, in particolare esso non va piegato o schiacciato con strumenti quali pinze
o porta aghi. Nel serrare la sutura tirare il filo tra il canale di penetrazione dell’ago e 1’ago.
Non tirare il filo con troppa forza, né al di sopra di oggetti taglienti. Evitare I’attrito con
i guanti per eliminare il rischio di abrasione superficiale del filo. L’ago deve essere
afferrato in un punto situato tra 1/3 e 1/2 della distanza tra la cruna e la punta. Se lo si
afferra troppo vicino alla punta si interferisce con la sua capacita di penetrazione e si puo
causarne la rottura. Se lo si afferra troppo vicino alla cruna, invece, lo si pud piegare o
spezzare. Esercitare la massima prudenza nell’uso per minimizzare il rischio di punture.
Gli aghi usati devono essere smaltiti secondo le procedure di sicurezza previste per lo
smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

11 rischio di deiscenza della ferita varia in funzione del sito di applicazione e del materiale
da sutura utilizzato, per cui I’utente deve essere esperto delle tecniche chirurgiche nelle
quali si impiega BIOCRYL. Come sutura assorbibile, BIOCRYL pud agire
transitoriamente come corpo estraneo.

Come per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di una sutura con soluzioni saline,
come quelle dei tratti urinario e biliare, pud condurre alla formazione di calcoli.
Opportune pratiche chirurgiche devono essere seguite per la gestione di ferite
contaminate o infette.

Essendo questo un materiale da sutura riassorbibile, il chirurgo dovra eventualmente
prevedere 1’uso di suture supplementari non assorbibili nella chiusura di siti che possano
subire espansione, allungamento o distensione, o che possano richiedere supporto
addizionale. Le suture cutanee che devono rimanere in situ oltre i 7 giorni possono
provocare irritazioni locali, per questa ragione, se necessario, la sutura va rimossa. L’uso
di suture assorbibili in tessuti poco vascolarizzati deve essere valutato con attenzione,
perché si puo verificare estrusione e assorbimento ritardato. Le suture sottocutanee
devono essere impiantate il pit in profondita possibile al fine di minimizzare la
formazione di eritema ed indurimento che normalmente accompagnano il processo di
assorbimento.

BIOCRYL puod risultare inappropriato in pazienti di eta avanzata, malnutriti o debilitati
e nei pazienti con lento processo di guarigione delle ferite.

REAZIONI AVVERSE

Effetti indesiderati associati all’'uso di questo prodotto, sono rappresentati da iniziali
reazioni infiammatorie tissutali di minima entita e locale irritazione transitoria della
ferita. Come tutti i corpi estranei, la sutura BIOCRYL pud aggravare una preesistente
infezione.

STERILITA’
BIOCRYL é sterilizzato con Ossido di Etilene. Non risterilizzare. Non usare se la
confezione ¢ stata aperta o danneggiata.

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

* 11 prodotto deve essere mantenuto in luogo asciutto

i

iy Tenere al riparo dalla luce
-

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Consultare attentamente le istruzioni per ’'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.)

Luff @o=®

Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: Ossido di

STERILE|EQ Etilene
6 Sutura assorbibile, multifilamento, intrecciata, rivestita,
colorata
_0_ Sutura assorbibile, multifilamento, intrecciata, rivestita,

non colorata

Tipo di ago: curvatura, dimensione e forma della punta (si
riporta un esempio grafico)

(&

UsP . . . S
Ep - Misura del calibro secondo Farmacopea degli Stati Uniti
- (USP) e Farmacopea Europea (EP — Gauge number)
--tm Lunghezza della sutura
EiEE Data-matrix, riportante il riferimento al codice prodotto, al
5 numero di lotto e alla data di scadenza del dispositivo
- medico

c € Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo
0373 notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici.

PRECISION

(POLYGLACTIN 910)
STERILE ABSORBABLE SYNTHETIC SUTURE
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DESCRIPTION

Absorbable, sterile and synthetic BIOCRYL surgical sutures are made of a copolymer
composed by glycolide for 90% and L- Lactide for 10%. They are braided and
multifilament, coated by a mixture of calcium stearate and a copolymer of glycolide
(30%) and lactide (70%). Copolymers used to manufacture this product are non-
antigenic, non-pyrogenic and elicit only a slight tissue reaction during the absorption
process. BIOCRYL sutures are natural rubber latex free.

BIOCRYL sutures are available both colored with Violet D&C N.2 dye (C.I. n.60725)
and undyed. Moreover, they are 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 coat to make the tissues’ penetration easier and less traumatic
for the patient.



BIOCRYL complies with the European Pharmacopoeia monograph’s requirements for
absorbable sterile sutures.

INDICATIONS

BIOCRYL sutures are intended for use in general soft tissues approximation and/or
ligation, including use in ophthalmic surgery, peripheral nerve anastomosis and
microsurgery for vessels less than 2 mm diameter. The safety and effectiveness of
BIOCRYL sutures in cardiovascular tissues have not been established.

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

PROPERTIES

BIOCRYL sutures elicit a minimal initial inflammatory reaction in tissues and ingrowth
of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption
of BIOCRYL sutures occurs by means of hydrolysis, where the copolymer degrades to
lactic acids and glycolic acid which are subsequently absorbed and metabolized in the
body. Absorption begins as a loss of tensile strength, followed by a loss of mass.
Absorption of BIOCRYL sutures is approximately complete between 56 and 70 days.
Studies on implantations on rats (performed with USP 2-0 and USP 4-0 sutures) showed
that BIOCRY L sutures kept approximately the 75% of the original breaking strength after
2 weeks from the implantation. After three weeks, about 50% of the breaking strength is
maintained. After 4 weeks the breaking strength was approximately the 30% of the
original one for the USP 4-0 sutures and less than 25% for the USP 2-0 sutures.

Days implantation Approximate percentage original strength
remaining
14 days 75%
21 giorni 50%
28 days (USP 2-0) 23%
28 days (USP 4-0) 30%

CONTRAINDICATIONS
BIOCRYL sutures, being absorbable, should not be used where extended approximation
of tissues under stress is required.

WARNINGS/ PRECAUTIONS/ INTERACTIONS

BIOCRYL sutures must be exclusively used by specialized users, qualified for the
surgical practice.

Before using BIOCRYL, the operator must verify the integrity of the package.

Open the primary package just a moment before the use, respecting asepsis’ rules.
While removing the wrapping, then, the operator must preserve the sterility of the product
contained in it. Take out the inner package while wearing sterile gloves.

As any suture’s material, pay attention not to damage the wire during handling, in
particular it should not be crimped or crushed with forceps or needle-holders. While
tightening the suture, pull the wire between the needle’s penetration channel and the
needle itself. Don’t pull the wire with too much strength or over sharp objects. Avoid
friction with gloves to prevent the wire’s surface abrasion. The needle has to be grabbed
at a point situated between 1/3 and 1/2 of the distance from the attachment end to the
point. If you take it too near to the tip, you can interfere with its penetration ability e it
could break. If you grab it too near to the needle’s eye, instead, it could bend or break.
Pay attention while using it in order to prevent the risk of needle stick injury. Used needles
must be disposed according to the safety procedures for the disposal of hospital wastes.
The risk of dehiscence varies depending on the sites of application and the suture
employed. The user has to be experienced in surgical procedures in which BIOCRYL is
used. BIOCRYL, being an absorbable suture, can transiently act as a foreign body. As
any foreign body, prolonged contact of the suture with salt solutions, such as those of
urinary and biliary tracts, can induce the formation of calculis. Appropriate surgical
procedures must be used for treating contaminated or infected wounds.

As this is an absorbable suture, the surgeon should eventually use supplementary non-
absorbable sutures while closing sites that could expand, stretch or spread or request an
additional support. Skin sutures that have to stay in place more than 7 days, may induce
local irritations. For this reason, if necessary, the suture has to be removed. The use of
absorbable sutures on tissues with a low vascularization should be carefully evaluated,
because extrusion or delayed absorption may occur. Subcutaneous sutures have to be
implanted as deep as possible in order to minimize the formation of erythema and
hardening which normally occur during the absorption process.

BIOCRYL is not recommended in elderly, malnourished and debilitated patients, or in
patients suffering from conditions which may delay wound healing.

SIDE EFFECTS

Side effects associated to the use of 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, BIOCRYL suture may aggravate a pre-existent infection.

STERILITY
BIOCRYL is sterilized with Ethylene Oxide. Do not re-sterilize. 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

The product has to be stored in a dry place

by
¥

A

Keep the product away from the light

Do not use if the package is damaged
Carefully read the instructions for use
Do not re-use

Do not re -sterilize

Reference code

AeoE®

-
o
-

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

Jee

B
]

Colored, multifilament, braided, coated, absorbable suture

(=2

Undyed, multifilament, braided, coated, absorbable suture

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

(-G

USP_ _ Suture size following the United States Pharmacopoeia
EP_ _ (USP) and the European Pharmacopoeia (EP — Gauge
number)

o
3

Suture’s length

[E3%E
Data-matrix, reporting the reference to the product code, the
[Eleid=s lot number and the expiry date of the medical device
c € CE marking and identification number of the notified
0373 Organism. The product complies with the essential

requirements of the Medical Devices Directive 93/42/CEE

PRECISION

(POLYGLACTIN 910)
STERILES RESORBIERBARES SYNTHETISCHES NAHTMATERIAL
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BESCHREIBUNG

Die resorbierbaren, sterilen und synthetischen chirurgischen BIOCRY L-Nahtmaterialien
sind aus einem Copolymer hergestellt, das zu 90 % aus Glycolid und zu 10 % aus L-
Lactid besteht. Sie sind geflochten und mehrfadig und mit einer Mischung aus
Kalziumstearat und einem Copolymer aus Glycolid (30 %) und Lactid (70 %)
beschichtet. Die zur Herstellung dieses Produkts verwendeten Copolymere sind nicht
antigen, nicht pyrogen und lésen wéhrend des Resorptionsprozesses nur eine geringe
Gewebereaktion aus. Die BIOCRYL-Nahtmaterialien sind frei von Latex aus
Naturkautschuk.

Die BIOCRYL-Nahtmaterialien sind sowohl mit dem Farbstoff Violet D&C N.2 (C.I.
N.60725) gefarbt als auch ungeférbt erhaltlich. Darliber hinaus sind sie in einer Reihe
von Fadenstarken und -ldngen erhéltlich, ohne Nadel oder an Edelstahlnadeln
verschiedener Typen und GroRen befestigt. Die Oberflache der Nadeln ist mit einer
Silikonbeschichtung tiberzogen, um das Eindringen in das Gewebe zu erleichtern und fiir
den Patienten weniger traumatisch zu gestalten.

BIOCRYL entspricht den Anforderungen der Monographie des Européischen
Arzneibuchs fir resorbierbare sterile Nahtmaterialien.

INDIKATIONEN

Die BIOCRYL-Nahtmaterialien sind fiir die Verwendung bei der Approximation
und/oder Ligation von Weichgeweben vorgesehen, einschlieflich der Verwendung in der
Augenchirurgie, bei der Anastomose peripherer Nerven und in der Mikrochirurgie bei
Gefalen mit einem Durchmesser von weniger als 2 mm. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von BIOCRYL-Nahtmaterialien in kardiovaskuldren Geweben ist nicht nachgewiesen.

ANWENDUNGEN
Die Nahtmaterialien sollten entsprechend dem Zustand des Patienten, der chirurgischen
Erfahrung, der chirurgischen Technik und der GroRe der Wunde ausgewahlt werden.

EIGENSCHAFTEN

Die BIOCRYL-Nahtmaterialien 18sen eine minimale initiale Entziindungsreaktion in
Geweben und das Einwachsen von faserigem Bindegewebe aus. Ein fortschreitender
Verlust der Zugfestigkeit und die schliefliche Resorption der BIOCRYL-
Nahtmaterialien erfolgt durch Hydrolyse, bei der das Copolymer zu Milchsaure und
Glykolsdure abgebaut wird, die anschlieBend im Kérper resorbiert und metabolisiert
werden. Die Resorption beginnt mit einem Verlust der Zugfertigkeit, gefolgt von einem
Verlust der Masse. Die Resorption der BIOCRY L-Nahtmaterialien ist nach etwa 56 bis
70 Tagen abgeschlossen. Studien zu Implantationen bei Ratten (mit den Nahtmaterialien
USP 2-0 und USP 4-0 durchgefiihrt) zeigten, dass BIOCRYL-Nahtmaterialien zwei
Wochen nach der Implantation etwa 75 % ihrer urspriinglichen ReiRfestigkeit aufweisen.
Nach drei Wochen sind noch etwa 50 % der Reiffestigkeit erhalten. Nach vier Wochen
betrug die Reilfestigkeit etwa 30 % der urspriinglichen ReiRfestigkeit fiir die USP-4-0-
Nahtmaterialien und weniger als 25 % fiir die USP-4-0-Nahtmaterialien.



. Ungefahrer Prozentsatz der verbleibenden
Tage der Implantation - Lo
ursprunglichen Festigkeit
14 Tage 75 %
21 Tage 50 %
28 Tage (USP 2-0) 23 %
28 Tage (USP 4-0) 30 %

KONTRAINDIKATIONEN
Da die BIOCRY L-Nahtmaterialien resorbierbar sind, sollten sie nicht verwendet werden,
wenn eine ausgedehnte Approximation von Geweben unter Belastung erforderlich ist.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
Die BIOCRYL-Nahtmaterialien dirfen ausschlieflich von spezialisierten Anwendern,
die fiir die chirurgische Praxis qualifiziert sind, verwendet werden.

Vor der Verwendung von BIOCRYL hat der Anwender die Unversehrtheit der
Verpackung zu prifen.

Die Primérverpackung erst kurz vor der Verwendung 6ffnen, wobei die Regeln der
Keimfreiheit zu beachten sind.

Beim Entfernen der Umverpackung hat der Verwender die Sterilitét des darin enthaltenen
Produkts zu wahren. Die Innenverpackung mit sterilen Handschuhen herausnehmen.
Wie bei allen Nahtmaterialien ist darauf zu achten, den Faden wéahrend der Handhabung
nicht zu beschédigen. Insbesondere sollte er nicht mit Pinzetten oder Nadelhaltern
zusammengedriickt oder gequetscht werden. Beim Fixieren der Wundnaht den Faden
zwischen dem Einstichkanal der Nadel und der Nadel selbst spannen. Den Faden nicht
mit zu viel Kraft spannen oder Uber scharfe Gegenstande ziehen. Die Reibung mit
Handschuhen vermeiden, um einen Oberflachenabrieb des Fadens zu vermeiden. Die
Nadel ist an einem Punkt zu greifen, der zwischen einem Drittel und der Hélfte des
Abstands vom Ende mit der Fadenbefestigung zur Spitze liegt. Wird sie zu nahe an der
Spitze gefasst, kann ihre Einstichfahigkeit beeintrdchtigt werden und sie kann brechen.
Wird sie dagegen zu nahe am Nadeldhr gefasst, kann sie verbiegen oder brechen. Bei der
Verwendung der Nadel aufmerksam sein, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Benutzte Nadeln sind geméB den Sicherheitsvorschriften fur die Entsorgung von
Krankenhausabfallen zu entsorgen.

Das Dehiszenzrisiko variiert in Abhangigkeit von den Anwendungsstellen und dem
verwendeten Nahtmaterial. Der Benutzer sollte Erfahrung mit chirurgischen Verfahren
unter Verwendung von BIOCRYL haben. Da BIOCRYL ein resorbierbares Nahtmaterial
ist, kann es vorubergehend wie ein Fremdkorper wirken. Wie bei jedem Fremdkorper
kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzldsungen, wie beispielsweise denen
der Harn- und Gallenwege, zur Bildung von Konkrementen fiihren. Zur Behandlung
kontaminierter oder infizierter Wunden sind geeignete chirurgische Verfahren
anzuwenden.

Da es sich hier um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg beim
VerschlieRen von Stellen, die sich ausdehnen, dehnen oder verbreitern kénnten oder die
eine zusatzliche Verstarkung erfordern, abschlieRend zusétzliches nicht resorbierbares
Nahtmaterial verwenden. Hautnahte, die mehr als sieben Tage an Ort und Stelle bleiben
miissen, konnen zu lokalen Irritationen fithren. Aus diesem Grund ist das Nahtmaterial,
falls erforderlich, zu entfernen. Die Verwendung von resorbierbaren Nahtmaterialien in
Geweben mit geringer Vaskularisierung sollte sorgféltig evaluiert werden, da eine
Extrusion oder verzdgerte Resorption auftreten kann. Subkutane Nahtmaterialien sind so
tief wie méglich zu implantieren, um die Bildung von Hautrétungen und Verhartungen
zu minimieren, die normalerweise wéhrend des Resorptionsprozesses auftreten.

Die Verwendung von BIOCRYL wird nicht empfohlen bei alteren, unterernahrten und
geschwéchten Patienten sowie bei Patienten, die an Erkrankungen leiden, die die
Waundheilung verzdgern kénnen.

NEBENWIRKUNGEN

Als Nebenwirkungen bei der Verwendung dieses Produkts kénnen eine anfangliche
Entziindungsreaktion von geringer GréRRe und eine voriibergehende lokale Reizung der
Wunde auftreten. Wie jeder Fremdkdérper kann das BIOCRY L-Nahtmaterial eine bereits
bestehende Infektion verstérken.

STERILITAT
BIOCRYL ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

AUFBEWAHRUNG
Es wird empfohlen, das Gerdat an einem trockenen Ort fern von Lichtquellen

aufzubewahren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

LEGENDE DER VERPACKUNGSSYMBOLE

f“ Das Produkt an einem trockenen Ort aufbewahren
,-.f..:{ Das Produkt von Licht fernhalten

@ Nicht verwenden bei beschadigter Verpackung
[ i] Die Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen

-fg;‘- Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Iﬁ' Referenzcode

LOT Chargennummer

- Verfallsdatum (Verwendung innerhalb des angegebenen Datums,
[ Monats und Jahres)

d Hersteller (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

—,I'E Steriles Produkt. Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

Geféarbtes, multifiles, geflochtenes, beschichtetes, resorbierbares
Nahtmaterial

Ungeférbtes, multifiles, geflochtenes, beschichtetes,
resorbierbares Nahtmaterial

Typologie der Nadel: Krimmung, Grofe und Form der Spitze (ein

B
(BTl
L ]
e Beispiel ist abgebildet)

GréRe des Nahtmaterials in Ubereinstimmung mit der United

léSPP__ States Pharmacopoeia (USP) und dem Européischen Arzneibuch
- (EP — Fadennummer)
__cm Lange des Nahtmaterials

Data-matrix, der auf den Produktcode, die Chargennummer und
das Verfallsdatum des Medizinprodukts hinweist

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten
c € Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen
0373  der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte

PRECISION

(POLYGLACTINE 910)
FIL DE SUTURE SYNTHETIQUE RESORBABLE STERILE
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DESCRIPTION

Les fils de suture chirurgicaux synthétiques, résorbables et stériles BIOCRYL sont faits
d’un copolymeére composé a 90 % de glycolide et a 10 % de L- Lactide. Ils sont tressés
et multifilament, et recouverts d’un mélange de stéarate de calcium et d’un copolymere
de glycolide (30 %) et lactide (70 %). Les copolymeres utilisés pour fabriquer ce produit
sont non antigéniques, non pyrogéniques, et ne provoque qu’une tres légere réaction des
tissus au cours du processus d’absorption. Les fils de suture BIOCRYL sont exempts de
latex de caoutchouc naturel.

Les fils de suture BIOCRYL sont disponibles en version teintée avec le colorant Violet
D&C N.2 (C.l. N.60725) ou non teintée Ils sont en outre disponibles dans toute une
gamme de diamétres et de longueurs, non aiguillettes ou attachés a des aiguilles en acier
inoxydable de différents types et tailles. La surface des aiguilles est couverte d’un
revétement en silicone afin de rendre la pénétration des tissus plus facile et moins
traumatique pour le patient.

BIOCRYL est conforme aux exigences de la monographie de la Pharmacopée
européenne concernant les fils de suture résorbables stériles.

INDICATIONS

Les fils de suture BIOCRYL sont destinés a une utilisation générale dans le cadre du
rapprochement et/ou de la ligature des tissus mous, y compris une utilisation en chirurgie
ophtalmique, anastomose nerveuse périphérique et microchirurgie pour les vaisseaux
mesurant moins de 2 mm de diamétre. La sécurité et ’efficacité des fils de suture
BIOCRYL n’ont pas été établies pour les tissus cardiovasculaires.

APPLICATIONS
Les fils de suture doivent étre sélectionnés et implantés en fonction de 1’état du patient,
de I’expérience chirurgicale, de la technique chirurgicale et de la taille de la plaie.

PROPRIETES

Les fils de suture BIOCRYL ne provoquent qu’une réaction inflammatoire initiale
minimale dans les tissus et une croissance interne du tissu conjonctif fibreux. La perte
progressive de la résistance a la traction et I’absorption finale des fils de suture BIOCRYL
ont lieu au moyen d’une réaction d’hydrolyse, au cours de laquelle le copolymére se
dégrade en acides lactique et glycolique qui sont ensuite absorbés et métabolisés par le
corps. L’absorption commence par une perte de résistance a la traction, suivie par une
perte de masse. L absorption des fils de suture BIOCRYL s’achéve entre 56 et 70 jours
apres la suture. Des études d’implantation sur des rats (effectuées avec des fils de suture
USP 2-0 et USP 4-0) ont montré que les fils de suture BIOCRYL conservaient environ
75 % de leur résistance a la rupture deux semaines aprés I'implantation. Aprés trois
semaines, ils conservaient environ 50 % de leur résistance a la rupture. Aprés quatre
semaines, leur résistance a la rupture équivalait a environ 30 % de la résistance originale
pour les fils de suture USP 4-0 et moins de 25 % pour les fils de suture USP 2-0.

e . Pourcentage approximatif de la résistance a la
Jours aprés 'implantation . ..
traction originelle
14 jours 75 %
21 jours 50 %
28 jours (USP 2-0) 23%
28 jours (USP 4-0) 30%

CONTRE-INDICATIONS
Les fils de suture BIOCRYL, étant résorbables, ne doivent pas étre utilisés dans les cas
ou un rapprochement prolongé des tissus sous stress est nécessaire.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Les fils de suture BIOCRYL doivent étre utilisés exclusivement par des utilisateurs
spécialisés, qualifiés pour une pratique chirurgicale.

Avant d’utiliser BIOCRYL, I’opérateur doit vérifier I’intégrité de I’emballage.

Ouvrez I’emballage principal juste avant I’utilisation, en respectant les régles d’asepsie.



En retirant ’emballage, I’opérateur devra alors préserver la stérilité du produit contenu
dans celui-ci. Retirez I’emballage interne en portant des gants stériles.

Comme pour tout fil de suture, faites attention a ne pas endommager le fils durant la
manipulation ; il faut en particulier prendre garde a ce que celui-ci ne soit pas crépé ou
écrasé par des pinces ou un porte-aiguilles. Enserrant la suture, tirez sur le fil entre le
canal de pénétration de I’aiguille et I’aiguille elle-méme. Ne tirez pas sur le fil avec trop
de force ou prés d’objets coupants. Eviter tout frottement avec les gants afin de prévenir
une abrasion de la surface du fil. L’aiguille doit étre saisie a un point situ¢ entre 1/3 et
1/2 de la distance comprise entre le point d’attache du fil et la pointe. Si vous I’attrapez
trop pres de la pointe, vous risquez de géner sa capacité de pénétration, ou elle pourrait
se casser. Si vous l’attrapez a I'inverse trop prés du chas de 1’aiguille, elle pourrait se
tordre ou casser. Faites attention lorsque vous l'utilisez afin d’éviter tout risque de
blessures par 1’aiguille. Les aiguilles usagées doivent étre jetées conformément aux
procédures de sécurité d’élimination des déchets hospitaliers.

Le risque de déhiscence varie en fonction du site d’application et du fil de suture
employée. L utilisateur doit avoir été formé aux procédures chirurgicales pour lesquelles
BIOCRYL est utilisé. BIOCRYL, en tant que fils de suture résorbable, peut agir
provisoirement comme un corps étranger. Comme pour tout corps étranger, le contact
prolongé du fil de suture avec des solutions salées, comme celles présentes dans les
conduits urinaires et biliaires, peut entrainer la formation de calculs. Des procédures
chirurgicales appropriées doivent étre utilisées pour traiter des plaies contaminées ou
infectées.

Etant donné qu’il s’agit d’un fil de suture résorbe table, le chirurgien devra
éventuellement utiliser des fils de suture non résorbables en supplément pour fermer des
sites qui pourraient gonfler, s’étirer ou s’étendre, ou nécessitent un soutien
supplémentaire. Les sutures de la peau qui doive rester en place pendant plus de sept jours
peuvent entrainer des irritations locales. Pour cette raison, si nécessaire, la suture doit étre
retirée. L’utilisation de suture résorbe table sur des tissus faiblement vascularisés devrait
étre évaluée soigneusement, car une extrusion ou une absorption retardée est susceptible
d’arriver. Les sutures sous-cutanées doivent étre implantées le plus profondément
possible afin de minimiser la formation d’érythéme et le durcissement qui arrive
normalement au cours du processus d’absorption.

BIOCRYL n’est pas recommandée chez les patients dgés, mal nourris ou affaiblis, ou
chez les patients souffrant de conditions susceptibles de retarder la cicatrisation de la
plaie.

EFFETS SECONDAIRES

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

STERILISATION

BIOCRYL est stérilisé par un oxyde d’éthyléne. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si
I’emballage est ouvert ou endommagé.

STOCKAGE

1l est recommandé de le conserver dans un endroit sec, a I’abri des sources lumineuses.
Ne pas utiliser apres la date expiration.

LEGENDE DES SYMBOLES FIGURANT SUR L’EMBALLAGE

* Le produit doit étre conservé dans un endroit sec
Tenez le produit éloigné de la lumiére

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé

Lisez attentivement les instructions d’utilisation

1 Ne pas réutiliser

@ Ne pas restériliser

|HEF Code de référence

LOT Numéro de lot
E Date d’expiration (utiliser avant la date indiquée, mois et année)
d Fabricant (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)
= TERLEED| Produit stérile. Méthode de stérilisation : Oxyde d’éthyléne
a Fils de suture résorbable, coloré, multifilament, tressé, avec

revétement

Fils de suture résorbable, non teinté, multifilament, tressé, avec
revétement

[RiRd
B
L Typologie de I’aiguille : courbure, taille et forme de la pointe (un
\--_/ exemple est indiqué)
USsP Taille du fil de suture suivant la pharmacopée des Etats-Unis
EP (USP) et la pharmacopée européenne (EP — calibre)

_cm Longueur du fil de suture

Data-matrix, renvoyant a la référence du code produit, du numéro
de lot et de la date expiration du dispositif médical

Marquage CE et numéro d’identification de I’organisme notifié.
Le produit est conforme aux exigences essentielles de la directive

c € 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
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PRECISION

(POLIGLACTINA 910)
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL

ES

DESCRIPCION

Las suturas quirtrgicas absorbibles, estériles y sintéticas BIOCRYL estan fabricadas de
un copolimero compuesto de glicésido al 90 % y L-lactida al 10 %. Estan trenzadas y
contienen multifilamentos, recubiertas por una mezcla de estearato de calcio y un
copolimero de glicésido (30 %) y lactida (70 %). Los copolimeros utilizados para fabricar
este producto son no antigénicos, no pirogénicos y provocan solo una ligera reaccion
tisular durante el proceso de absorcién. Las suturas BIOCRYL no contienen latex de
caucho natural.

Las suturas BIOCRYL estéan disponibles tanto de color con tinte Violet D&C N.2 (C.1.
n.60725) como sin tincion. Ademas, estan disponibles en una gran variedad de tamafios
y longitudes de calibre, sin aguja o unidas a agujas de acero inoxidable de diferentes tipos
y tamafios. La superficie de las agujas esta provista de una capa de silicona para facilitar
la penetracién en los tejidos y que sea menos traumatico para el paciente.

BIOCRYL cumple con los requisitos de la monografia de la Farmacopea Europea para
suturas estériles absorbibles

USO PREVISTO

Las suturas BIOCRY L estan disefiadas para usar en tareas de aproximacion y/o ligadura
general de tejidos blandos, incluido el uso en cirugia oftalmica, anastomosis nerviosa
periférica y microcirugia para vasos de menos de 2 mm de diametro. No se ha establecido
la seguridad y eficacia de las suturas BIOCRYL en los tejidos cardiovasculares.

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

PROPIEDADES

Las suturas de BIOCRYL provocan una reaccién inflamatoria inicial minima en los
tejidos y el crecimiento hacia adentro del tejido conectivo fibroso. La pérdida progresiva
de fuerza de tension y la absorcién final de suturas BIOCRYL se produce mediante
hidrélisis, donde el copolimero se degrada en acidos lacticos y écido glicélico que
posteriormente son absorbidos y metabolizados en el cuerpo. La absorcion comienza
como una pérdida de fuerza de tension, seguida de una pérdida de masa. La absorcion de
suturas BIOCRYL se completa en aproximadamente 56 a 70 dias. Los estudios sobre
implantaciones en ratas (realizados con suturas USP 2-0 y USP 4-0) mostraron que las
suturas BIOCRYL mantenian aproximadamente el 75 % de la resistencia a la rotura
original después de 2 semanas a partir de la implantacion. Después de tres semanas,
alrededor del 50 % de la resistencia a la rotura se mantiene. Después de 4 semanas, la
resistencia a la rotura fue de aproximadamente el 30 % de la original para las suturas USP
4-0 y menos del 25 % para las suturas USP 2-0.

Dias desde la implantacion Porcentaje aproximado de resistencia original
restante
14 dias 75 %
21 dfas 50 %
28 dias (USP 2-0) 23%
28 dias (USP 4-0) 30 %

CONTRAINDICACIONES

Las suturas BIOCRYL, al ser absorbibles, no deben utilizarse cuando se necesite una
aproximacion prolongada de los tejidos bajo estrés.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Las suturas BIOCRYL deben ser utilizadas exclusivamente por usuarios especializados,
cualificados para la practica quirdrgica.

Antes de utilizar BIOCRYL, el operador debe verificar la integridad del envase.

Abra el envase principal un momento antes del uso, respetando las reglas de asepsia.

Al retirar el embalaje, el operador debe conservar la esterilidad del producto contenido
que se encuentra dentro. Quite el envase interior mientras usa guantes estériles.

Al igual que cualquier otro material para sutura, preste atencion a no dafiar las hebras
durante la manipulacién, en especial no deben pinzarse ni aplastarse con férceps ni
portaagujas. Mientras aprieta la sutura, tire de la hebra entre el canal de penetracién de la
aguja y la propia aguja. No tire de la hebra con demasiada fuerza o sobre objetos
afilados. Evite la friccion con guantes para evitar la abrasion de la superficie de la
hebra. La aguja tiene que agarrarse en un punto situado entre 1/3 y 1/2 de la distancia
desde el extremo del accesorio hasta el punto. Si lo lleva demasiado cerca de la punta,
puede interferir con su capacidad de penetracion y podria romperse. Sin embargo, si lo
sujeta demasiado cerca del ojo de la aguja, podria doblarse o romperse. Preste atencion
mientras lo utiliza con el fin de evitar el riesgo de lesién en el cuerpo de la aguja. Las
agujas usadas deben desecharse de acuerdo con los procedimientos de seguridad para la
eliminacion de los desechos hospitalarios.

El riesgo de dehiscencia varia dependiendo de los sitios de aplicacion y la sutura
empleada. El usuario tiene que tener experiencia en procedimientos quirdrgicos en los
que se utiliza BIOCRYL. BIOCRYL, al ser una sutura absorbible, puede actuar
transitoriamente como un cuerpo extrafio. Al igual que con cualquier cuerpo extrafo, el
contacto prolongado de la sutura con soluciones salinas, como las de las vias urinarias y
biliares, puede inducir la formacién de célculos. Se deben utilizar procedimientos
quirargicos adecuados para tratar heridas contaminadas o infectadas.

Como se trata de una sutura absorbible, el cirujano eventualmente debe usar suturas
suplementarias no absorbibles mientras cierra sitios que podrian expandirse, estirarse o
propagarse, o solicitar una ayuda adicional. Las suturas para la piel que tienen que
permanecer en su lugar més de 7 dias, pueden inducir irritaciones locales. Por esta razén,



si es necesario, la sutura tiene que quitarse. El uso de suturas absorbibles en tejidos con
una vascularizacion baja debe evaluarse cuidadosamente, ya que puede producirse
extrusion o absorcion retardada. Las suturas subcutineas deben implantarse lo mas
profundo posible para minimizar la formacion de erittma y endurecimiento, que
normalmente se producen durante el proceso de absorcién.

BIOCRYL no esta recomendado en pacientes ancianos, desnutridos y debilitados, o en
pacientes que sufren de afecciones que puedan retrasar la cicatrizacion de heridas.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios asociados al uso de este producto incluyen una reaccion
inflamatoria tisular inicial de entidad pequefia y una irritacion local temporal de la
herida. Como cualquier organismo extrafio, la sutura BIOCRYL puede agravar una
infeccion preexistente.

ESTERILIDAD

BIOCRYL se esteriliza con 6xido de etileno. No volver a esterilizar. No usar si el envase
esta abierto o dafiado.

ALMACENAMIENTO

Se recomienda almacenar el dispositivo en un lugar seco, alejado de fuentes de luz. No
usar después de la fecha de caducidad.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

1 El producto debe almacenarse en un lugar seco
- = .
,a.‘\ Mantener el producto alejado de la luz
o . P
) No usar si el envase esta dafiado
I—Ti] Lea atentamente las instrucciones de uso
-1_;!_\’- No reutilizar

@ No volver a esterilizar

Cadigo de referencia

-
m
L

Numero de lote

=
a 1
=

Fecha de caducidad (uso dentro de la fecha indicada, mes y afio)

E o

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

Producto estéril. Método de esterilizacion: 6xido de etileno

Sutura con color, multifilamento, trenzada, recubierta, absorbible

Sutura con tinte, multifilamento, trenzada, recubierta, absorbible
Tipologia de aguja: curvatura, tamafio y forma de la punta (se

8
AR
]
\-_a-‘r muestra un ejemplo)

USP_ _ Tamafio de sutura segln la Farmacopea de los Estados Unidos
EP__ (USP) y la Farmacopea Europea (EP — Numero de calibre)
__cm Longitud de la sutura

Data-matrix, que incluye la referencia al codigo del producto, el
s ntmero de lote y la fecha de caducidad del dispositivo médico

Ndmero de marcado e identificacion CE del Organismo
notificado. El producto cumple con los requisitos esenciales de la
c € Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios
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PRECISION

(IIOAYT'AAKTINH 910)
LYNOETIKO AITIOXTEIPQMENO AITIOPPO®HIIMO PAMMA

EL

NEPII'PA®H

To 0moppOPNGILY, OTOGTEP®UEVO KOl cLVOETIKA yewpovpykd pappato BIOCRYL
TOpPucKeLALOVTAL OO GUUTOAVUEPES OV amOTEAEITAL IO YAVKOAISN Tpog 90% ko L-
Aoxtidn mpog 10%.Eivon mieypévo kot éxovv molhamhés iveg, kat eivar emkaivppévo
oamd £va peiypo oteatikod aoPectiov ko éva cvpmolvpepés YAvKoAidNg (30%) Kkau
Aoxtiong (70%).To GUUTOALHEPT MOV YPNOLULOTOLOVVTOL YO THV TOPUCKELT] TOL
TPOIOVTOG EIVAL [N OVTIYOVIKA, U1 TUPOYEVT] KOl TPOKOAODV HOVO Hial EAappa avTidpaon
ToV 1670V Katd T dradikacio anoppoenong. Ta pappata BIOCRYL sivou xopig Adteé
01O PUGIKO KAOVTGOVK.

Ta pappato BIOCRYL eivat Stobéciua 1660 Poppéva pe Broreti Bagn ap. 2 D&C (C.1.
n.60725) 660 kot afaga. Emmiéov, eivat Swubéoipa oe pia oetpd peyeddv Stapétpov Kot
K@V, xopig peldva | TpockoAnpéva ce BEAOVES SLUPOPETIKOV TOTOV Kot peyedmdv
and avoeidmwto atcdhl. H empdvewr tov Belovdv mopéxeton pe emkdioym omd
GLAMKOVY, TPOKEWMEVOL Va YiveTon 1) S1eicdVoT 6TOVG 16TOVG EVKOAITEPT Kot AydTepo
TPOVLLOTIKY Y10 TOV 0oOEVT.

H BIOCRYL ocuppopedvetor pe Tig amoutioelg g povoypagiag g Evpomraikig
Dappakomoliog yio Te aTopPOPHGLLL ATOCTEPMHEVE POLLOTOL.

ENAEIZEIZX

Tao pappate BIOCRYL evdsikvovtar yio xpiion YeVIKA Yoo Tpoc€yyton Kavi ohvdeon
HOAOK®V 16TMV, COUTEPIAAUBAVOUEVIG TG XPNONG OTNV OQOUAUIKT XEPOVPYIKY, TNV
OVOOCTOU®OT| TEPLPEPELKOD VEDPOL KOl TN HIKPOXEPOVPYIKY Yl ayyeio pe SLGUETPO
pkpdtepn tov 2 xth. H acpddela kot 1 amotehespatikémta tov poppdtov BIOCRYL
GE Kapdayyelnkovg 16to0g dev Exet amodetyDe.

E®APMOTIEZ
To pappote Oo TPETEL VoL EMAEYOVTOL KO VOL ELPVTEVOVTAL AVAAOYOL UE TIG TAONOELS TOV
aoBevav, ™ EIPOVPYIKN epTELpia, TN YEPOVPYIKT TEXVIKN Kat To néyebog g TAnyng.

IAIOTHTEX

Ta pappote BIOCRYL npokaiodv o erayiot) apyiki GAEYHOVOSN avTidpacn 6Tovg
16TOVG KOt EVE0avVATTUEN TOL VMSOVG GVVIETIKOD 16ToV. H Ttpoodeutiky andAeio TG
EPEAKVOTIKNG OVTOXNG Kot TG TEMKNG omoppdenons tov pappdteov BIOCRYL yivetoau
UEG® VIPOIVONG, OTTOV TO GLUTOAVUEPEG SloyWPIleTar o€ YoAaKTIKG 0&Ea Kot YAUKOAMKO
0&h, To omoi ©TN OLVEXEW amOppoPovVTOL Kot petaPorilovion oto ompo. H
omoppoOPNoN EEKIVAEL MG OMOAEW TNG EPEAKVGTIKAG OVTOXNG, akolovBovpevn omd
omdrew ™G pales. H amoppoéenon tov poppdtov BIOCRYL olokinpdveror Kotd
Tpocéyyon petady 56 kot 70 nuepdv. Ot pehéteg ppitevong oe movrikio (mov yivovrot
pe pappato USP 2-0 kot USP 4-0) édeiéav ot ta pappate BIOCRYL dothpncay katd
npocéyylon 10 75% g opywfig avtoxig Opadoemg 2 efdopddeg petd TV
gppvTevon. Metd and tpelg efdopadeg Swatnpeitar mepimov 10 50% TG avroxig
Opavoewc. Metd and 4 efdopddes, n avtoxn Opovoewg frav katd tpocéyyion to 30%
™G apyknig ya ta pappota USP 4-0 kot Atyotepo amd 1o 25% yo ta pappata USP 2-0.

. , Kotda mpocéyyion mo6o6té apyikig avroyig
Huépeg engitevon Tov datnpeiton
14 nuépeg 75%
21 nuépeg 50%
28 nuépeg (USP 2-0) 23%
28 nuépeg (USP 4-0) 30%
ANTENAEIZEIZ

‘Ovrag amoppoprictpa, ta pappato BIOCRYL dev Oa mpénet va xpnoipomotodvat 6mov
OTOLTEITOL TOPATETAUEVT TTPOGEYYION IGTAV VIO TEST.

MPOEIAONOIHXZEIY/ IPO®YAAZEEIYX/ AAAHAEINIAPAXEIX

Ta pappotoa BIOCRYL npénet vo xpnotptomolodviot omoKAEIGTIKE amd eEEISIKEVIEVOVG
XPNOTES, Ol OO0 £YOVV TOL TPOGOVTA Y10l YELPOVPYLKT) TPOUKTIKT.

Ipw and ™ yprion tov BIOCRYL, o ypfiotng mpémet vo enaAnbedel TNy akepordT)To.
NG GLOKELAGINGC.

Avoi&te T Baocikn ovokevacio akptBdg Tpv amd T xpNon, He oefacid oTovg Kavoveg
™g aonyiag.

Kot mv agaipeon g cuokevaciog, o xeploTig 0o Tpénet o1 cuvéxeta va dloc@aticet
™ JTNPNON TG ATOGTEPMONG TOV TPOIOVTOG TOV EUTEPLEXETAL GE OVTIY. APUIPESTE
TNV E0OTEPIKT GCUCKEVUGI POPDVTAG ATOCTEPMOUEVE YAVTLOL.

Onog pe Oha T VAIKG TOV POUUATOV, TPOGEETE VOL NV KATOGTPEYETE TO GUPLLN EVE TO
xepileote, edikodtepa dev Oa mpémet va to toakilete 1 va 10 cuvOLiBete pe Tic Aafidec 1y
g Aofideg yo 11g Perdves. Evd oplyyete to pappa, tpapnéte 1o cvppa petad g
Behdvag kot Tov Kavariod dieicdvong tng idtag g Bekdvag. Mnyv tpafdte To chppa pe
TOAD peydAn dOvapn M mhve omd axunpd oviikeipeve. ATopoyete v TP pe T
YAVTLO, TPOKELHEVOL Vo TPOAARETE TOV Kivovuvo TG empavelakns tpipne. H Perdova Oa
TpEMEL Vo TaveTal o€ onpeio petagd tov 1/3 kot tov 1/2 g amdotaong omd 1o GKpo TG
TPOGKOAANONG 6T0 onueio. Edv to méte moAd Kovid 6to dKkpo, pmopel vo enépfete otnv
wavomta deliodvong tov, dnAadh pumopei va ondoetl. Edv 1o mdoete moAd Kovid 6to
pért g Perdvag, avtibeta, pmopet va Avyicet ) va ondoet. Na glote mpocekTikol Kt
™ XPNOT| TOV, TPOKEYLEVOD VOL ATOPVYETE TOV KIVOLVO TPOVUATIGHOD GO TPOTNUAL [UE TN
Bekdva. Ot ypnoomompéveg Perdveg o TPEMEL VoL ATOPPITTOVIOL COUPMVOL UE TIG
Sad1kacieg aoPUAEiNG Y10 TNV OTOPPLYT TMV VOGOKOUEWKMY ATOPANTMV.

O «ivduvog g ddomacng TotKilel avaloyo Pe To OTHEIR EQUPIOYNG KOL TO PALILOL TTOV
yxpnoponoteitar. O xpNoTNG TPETEL VaL £XEL EUTEPI OTIG YEWPOVPYIKEG LUOIKOGIES, OTIG
omoieg ypnopomoteitar 1o BIOCRYL. Ovtag amnoppognoo pappa, to BIOCRYL
UTOpEl Vo AELTOVPYNGEL TPOSWPWVE G EEVO odpa. Onmg pe omoodnmote EEvo GO, 1
TOPOTETAUEVY) EMOQT) EVOG PAUMOTOS e OlAVHOTO GAATOC, OMMG EKEVOL TOL
OVPOTOMTIKOV Kot TV XOANQOp®V, pmopel vo empépet Tov oynpotiopnd Aibwv. Eivan
OmoPAiTNTO VoL 0KOA0VOOVVTOL OPOEG YELPOVPYIKEG TPUKTIKEG Y10 TNV AVTLUETMTLOT TOV
TPOGPEPANUEVOVY 1) LOAVGHEVOV TANYOV.

Emedn mpoketon yoo amoppo@ioo pappo, o Xepovpyds Oa mpémet tEMKE va
YPNOHOTOLE GUUTANPOLATIKA U1 ATOPPOPNGLULOL PAUHLOTA Yio TO KAEIGIHO onpeimv Tov
umopel vo emektabovv, va teviobodv 1 va amh@Bodv 1 va {nticer mpdcbem
vrootpEn. Ta pappata déppatog, To omoio TpEMeL va mapapeivovu otn Béom Toug Yo
neplocOTepeg amd 7 nuépes, pmopel va mpokarécovy tomkodg epebiopovs. I'&apos;
autév tov Adyo, €av eivol amapaitnto, To pappe Bo mpémel va agopeiton. H yprion
OTOPPOPNGILOV POUUATOV GE 16TOVG e XapnAn ayysloyéveon Do tpémet va agloloyeitat
TPOGEKTIKG, emeldn pmopel va vrdp&el eEmbnon N kabvotepnuévn amoppoéenon. Ta
VroddpLa pappaTo TPETEL VO EPELTEDOVTOL OG0 TO duvaTtov PaddTepa, TPOKEWEVOL VO
ELOYIOTOTOIEITOL O GYNUOTIOUOS EPLONUATOG KOl GKAPUVONG, TO. OTO{0 KOVOVIKG
AapPavoov ydpa katd ) dodikacio amoppdenong.

To BIOCRYL 8ev evdeikvotat yio NAMKI®OUEVOVG, VTOGITIGUEVOLG Ko KataBeBAnuévovg
acbeveic 1 Yoo acbeveic mov vmopépovv omd mabnoelg, ot omoieg pmopel va
KoBvoTEPNGOVV TNV EMOVAWGT TANYDV.

MAPENEPI'EIEX
O mapevépyeteg mov oxetiCovtal He avTd TO TPOIOV GLVIGTAVTAL GE (0L OPYIKY, HIKPTG
£KTOONG, PAEYHOVAOST avTidpaon Tov 16To0 Kot vy TPOcmPVO TOTKO epediond g



minyne. Onog kébe EEvo odpa, 1o pappa BIOCRYL pmopel va emdewvmost puo
TPOVTAPYOVGO AOTHOEN.

ATIOXTEIPQXIH
Ta paupatoa BIOCRYL omooteipdvovion pe afvievoéeidio. Mnv oamootelpdvete ek
VEOUL. MNV XpNGILOTOLEITE EGV 1) GLOKEVAGTN EIVOL AVOLYLEVT 1] KATEGTPOLUEVT.

ATIOOHKEYXH
Zvuviotorol 1 amodKevoT TOL TPOIGVTOG 6€ GTEYVO HEPOS, HOKPLE ard TNYEG pmTOS. MnVv
APNoonoLeite LeTd TV Nuepopunvia AENG.

YIIOMNHMA TQN XYMBOAQN XTH XYXKEYAZXIA

1 To mpoidv mpémet va omobnkedetan o€ 6TEYVO HEPOG
-l
™, Kpatote 1o mpoiov pakptd and 10 gog
(]
oo o P .
I.:Q/l Mnv xpnGIOTOLEITE EGV 1] GLGKEVAGTN EiVOL KOTEGTPOUUEV
I—Ti—l AwPaote TPOCEKTIKA TIG 03N YiEg XpNIONG
R , ,
ﬁ?\‘l Mnyv xpnotponoteite ek vEou

MnV amOGTEIPAOVETE EK VEOL

Kodwodg avapopdc

ApBuog moptidog

Huepopnvia Méng (xprion &vidg g muepopmviag, pive kot
£T0VG, TOV VTOSEIKVVETAL)

Amnooctelpopévo tpoiov. Mébodog amooteipoong: Abvievoleidio

Paupo  Poppévo, mOAAOMAGY @V, TAEKTO, EMKOAVHUEVO,
OmOPPOPNCILO

Paupo  @foago, mOAAOMAGV WGV, TAEKTO, EMKAAVUUEVO,
OmOPPOPNGIHO

Tvnohoyior Bekdvog: kapmvAdTa, péyebog kot oyfpa Gkpov
(emdekvieTon £va TopAdEty o)

Méyebog pappoatog oopgova pe T Pappakonotia tov Hveouévov
IMoltewdv (USP) kon v Evpondaiky Poppaxonovia (EP —
ApBuog drapéTpov)
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LOT
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-
d TMopackevaotig (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)
[Raiid
B
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cm Mnkog péppatog

Kmdikdg QR, 0 010i0G ovapépeL TNV TOPATOUT) GTOV KOSIKO TOV
% TPOTIOVTOG, TOV aptBpd TG TaptTidag Kot TV nuepopnvio MiENG Tov
Elsees LITPOTEYVOLOYIKOD TPOTOVTOG

Zqnovon CE kot oplOpdg  tomtomoinong  KowomomueEvoL

Opyaviopot. To Tpoidv GLHOPPAOVETAL UE TIG PACIKES OTOLTCELS
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PRECISION
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BIOCRYL
(POLIGLAKTYNA 910)
JALOWA WCHEANIALNA NIC SYNTETYCZNA

OPIS

Wochtanialne, jalowe i syntetyczne nici chirurgiczne BIOCRYL sa wykonane z
kopolimeru sktadajacego si¢ w 90% z glikolidu i w 10% z L-laktydu. Sa to nici plecione
i multifilamentowe, pokryte mieszaning stearynianu wapnia i kopolimeru glikolidu
(30%) oraz laktydu (70%). Kopolimery uzyte do wytworzenia tego produktu sa
nieantygenne, apirogenne i wywoluja jedynie niewielka reakcj¢ tkankowa podczas
procesu wchtaniania. Nici BIOCRYL nie zawierajg lateksu naturalnego.

Nici BIOCRYL sa dostgpne zarowno w wersji barwionej barwnikiem Violet D&C N.2
(C.l. n.60725), jak i niebarwionej. Ponadto sa dostgpne w roéznych rozmiarach i
dlugosciach, bez igly lub przymocowane do réznych typéw i rozmiaréw igiet ze stali
nierdzewnej. Powierzchnia igiet jest pokryta powtoka silikonowa utatwiajaca penetracje
tkanek i sprawiajaca, ze jest ona mniej urazowa dla pacjenta.

Nici BIOCRYL spetniaja wymagania monografii Farmakopei Europejskiej dotyczace
jatowych nici wehtanialnych.

WSKAZANIA
Nici BIOCRYL sa przeznaczone do stosowania w przypadku ogdlnego zblizania i/lub
podwiazywania tkanek migkkich, w tym w zabiegach okulistycznych, zespoleniach
nerwow obwodowych i mikrochirurgii naczyf o $rednicy ponizej 2 mm. Nie ustalono
bezpieczenstwa ani skutecznosci nici BIOCRYL w tkankach ukladu sercowo-
naczyniowego.

ZASTOSOWANIA
Nici nalezy dobiera¢ i implantowa¢ w zaleznosci od stanu pacjenta, do$wiadczenia
chirurgicznego, techniki chirurgicznej i rozmiaru rany.

WEASCIWOSCI

Nici BIOCRYL wywotuja minimalng poczatkowa reakcje zapalng w tkankach i wrastanie
wiloknistej tkanki facznej. Postepujaca utrata wytrzymatosci na rozciaganie i ostateczne
wchtanianie nici BIOCRYL nastgpuje w drodze hydrolizy, w trakcie ktorej kopolimer
ulega degradacji do kwasu mlekowego i kwasu glikolowego, nastgpnie wchianianych i
metabolizowanych w organizmie. Wchtanianie rozpoczyna si¢ od utraty wytrzymato$ci
na rozcigganie, po ktorej nastgpuje utrata masy. Wchianianie nici BIOCRYL ulega
zakonczeniu po uptywie 56-70 dni. Badania dotyczace implantacji u szczuréw
(wykonane przy uzyciu nici USP 2-0 i USP 4-0) wykazaty, ze nici BIOCRYL zachowaty
mniej wigcej 75% pierwotnej wytrzymatos$ci na zerwanie po 2 tygodniach od
implantacji. Po uptywie 3 tygodni utrzymuje si¢ mniej wigcej 50% wytrzymatosci na
zerwanie. Po uptywie 4 tygodni wytrzymato$¢ na zerwanie wynosita mniej wigcej 30%
wytrzymato$ci pierwotnej w przypadku nici USP 4-0 i mniej niz 25% w przypadku nici
USP 2-0.

L . Pozostala przyblizona procentowa wartosé
Dni po implantacji L. |
wytrzymaloS$ci pierwotnej
14 dni 75%
21 dni 50%
28 dni (USP 2-0) 23%
28 dni (USP 4-0) 30%

PRZECIWWSKAZANIA
Poniewaz nici BIOCRYL s3a wchianialne, nie powinny by¢ stosowane tam, gdzie
wymagane jest dlugotrwate zblizenie tkanek poddanych napre¢zeniom.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Nici BIOCRYL moga by¢ uzywane wylacznie przez wyspecjalizowanych uzytkownikéw
posiadajacych kwalifikacje niezbgdne do wykonywania praktyki chirurgiczne;j.

Przed uzyciem nici BIOCRYL operator musi sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.
Opakowanie bezposrednie nalezy otworzy¢ przed samym uzyciem, przestrzegajac zasad
aseptyki.

Podczas zdejmowania opakowania operator musi zachowac sterylnos¢ zawartego w nim
produktu. Opakowanie wewngtrzne nalezy wyja¢ dtonmi w jalowych rekawiczkach.
Podobnie jak w przypadku wszystkich materialtow szewnych, nalezy uwazac, aby nie
uszkodzi¢ nici podczas manipulacji, w szczegdlnosci nie nalezy ich $ciska¢ ani zgniata¢
kleszczami lub imadtami do igiel.Napinajac szew, nalezy przeciagnaé¢ ni¢ miedzy
kanatem penetracyjnym igly a samga igla.Nie pociaga¢ nici ze zbyt duza sila lub nad
ostrymi przedmiotami.Unika¢ pocierania regkawicami, aby zapobiec $cieraniu sig
powierzchni nici.Igl¢ nalezy chwyci¢ w miejscu znajdujacym si¢ pomigdzy 1/3 a 1/2
odlegtosci od konca nasadki do koncowki. W przypadku chwycenia zbyt blisko koncowki
moze doj$¢ do zaklocenia zdolno$ci penetracji lub peknigeia. W przypadku chwycenia
zbyt blisko ucha igly moze doj$¢ do wygigcia lub ztamania.Nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas stosowania, aby unikna¢ ryzyka uktucia igla.Zuzyte igly nalezy usuwac zgodnie
z procedurami bezpieczenstwa dotyczacymi usuwania odpadow szpitalnych.

Ryzyko rozejscia si¢ brzegoéw rany rozni si¢ w zaleznosci od miejsca zastosowania i
rodzaju szwu. Uzytkownik musi posiada¢ do$wiadczenie w zakresie zabiegow
chirurgicznych, podczas ktoérych stosowana jest ni¢ BIOCRYL. Poniewaz nici
chirurgiczne BIOCRYL sg wchtanialne, moga przej$ciowo dziata¢ jak ciato obce. Jak w
przypadku kazdego ciata obcego, dlugotrwaly kontakt nici z roztworami soli, np.
pochodzacymi z drog moczowych i drog zotciowych, moze wywola¢ tworzenie sig
kamieni. W przypadku ran skazonych lub zakazonych nalezy zastosowaé odpowiednie
procedury chirurgiczne.

Poniewaz jest to ni¢ wchianialna, chirurg powinien ostatecznie zastosowa¢ dodatkowe
nici niewchtanialne podczas zamykania miejsc, ktore moga si¢ rozszerzac, rozciagaé lub
napina¢ badz wymaga¢ dodatkowego podtrzymania. Szwy skorne, ktore musza pozostac
zatozone dluzej niz przez 7 dni, moga wywolywaé miejscowe podraznienia. Z tego
powodu, jesli to konieczne, szew nalezy usuna¢. Nalezy doktadnie oceni¢ stosowanie nici
wchianialnych w tkankach o niewielkim unaczynieniu, poniewaz moze Wwystapi¢
wyparcie lub opéznione wchtanianie. Nici podskorne nalezy wszczepia¢ jak najgtebiej,
aby zminimalizowa¢ powstawanie rumienia i stwardnienia, ktore sa zjawiskiem
wystgpujacym normalnie podczas procesu wchtaniania.

Nici BIOCRYL nie sg zalecane u pacjentdéw w podesztym wieku, niedozywionych i
ostabionych oraz u pacjentow z chorobami mogacymi opdézniac¢ gojenie ran.

DZIALANIA NIEPOiADANE

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem tego produktu sa reprezentowane przez
poczatkowa reakcj¢ zapalng tkanki i przejsciowe miejscowe podraznienie rany. Jak kazde
ciato obce ni¢ BIOCRYL moze zaostrzy¢ wezesniej istniejace zakazenie.

JALOWOSC
Ni¢ BIOCRYL zostala wysterylizowana tlenkiem etylenu. Nie sterylizowac
ponownie. Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

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

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

P

Produkt nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu

\
A

Przechowywa¢ produkt z dala od $§wiatta

) -.}l. £
&I

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone



[-Ti] Nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje uzycia
(T Nie uzywac¢ ponownie
=

Nie sterylizowaé¢ ponownie

Lﬁ.ﬁl Kod referencyjny
LOT

Numer partii
; Termin waznosci (zuzy¢ we wskazanym terminie, miesigc i rok)
d Producent (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)

—ql'E Produkt jalowy. Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu
i)

Kolorowa, multifilamentowa, pleciona, powlekana ni¢

(R wechtanialna
' Niebarwiona, multifilamentowa, pleciona, powlekana nié
B wchtanialna
L Typologia igiel: krzywizna, rozmiar i ksztatt koncowki (patrz
\-_-r"( przyktad)
USP_ _ Rozmiar nici zgodny z Farmakopea USA (USP) i Farmakopea
EP__ Europejska (EP — rozmiar G)
__c¢tm Dhugo$¢ nici
Data-matrix zawierajacy odniesienie do kodu produktu, numeru
s partii i terminu waznosci wyrobu medycznego
Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny jednostki
c € notyfikowanej. Produkt spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy
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BIOCRYL
(POLIGLACTINA 910)
SUTURA SINTETICA ABSORVIVEL ESTERILIZADA

DESCRICAO

As suturas cirtrgicas BIOCRYL absorviveis, sintéticas e esterilizadas sdo feitas de um
copolimero composto por 90% de glicolida e 10% de L-lactida. Sdo entrangadas e
multifilamento, revestidas por uma mistura de estearato de célcio e um copolimero de
glicolida (30%) e lactideo (70%). Os copolimeros utilizados para fabricar este produto
580 ndo antigénicos, ndo pirogénicos e provocam apenas uma ligeira reacéo nos tecidos
durante o processo de absor¢do. As suturas BIOCRYL séo feitas de borracha natural sem
latex.

As suturas BIOCRYL estdo disponiveis com coloragdo Violet D&C N.2 (C.I. n.60725)
ou sem coloragdo. Além disso, estdo disponiveis numa série de medidas e comprimentos,
sem fixagdo a uma agulha ou com agulha de ago inoxidavel de diferentes tipos e
tamanhos. A superficie da agulha tem um revestimento de silicone para facilitar a
penetragdo dos tecidos e torna-la menos traumatica para o doente.

A sutura BIOCRYL estd em conformidade com os requisitos de monografia da
Farmacopeia Europeia referentes a suturas estéreis absorviveis

INDICAGOES

As suturas BIOCRYL destinam-se a utilizagdo em procedimentos de aproximagao e/ou
ligacdo dos tecidos moles em geral, incluindo aplicacdes em cirurgia oftalmoldgica,
anastomose de nervos periféricos e microcirurgia dos vasos com menos de 2 mm de
diametro. A seguranga e eficacia das suturas BIOCRYL nos tecidos cardiovasculares ndo
foram estabelecidas.

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

PROPRIEDADES

As suturas BIOCRYL provocam uma reagao inflamatéria inicial minima nos tecidos e o
crescimento do tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da tenséo e a eventual
absorcéo das suturas BIOCRYL ocorre por meio de hidrélise, em que o copolimero se
degrada e se transforma em &cidos lacticos e 4cido glicélico, que sdo posteriormente
absorvidos e metabolizados no organismo. A absor¢do comega como uma perda da
tenséo, sequida por uma perda de massa. A absor¢do completa das suturas BIOCRYL da-
se em aproximadamente 56 a 70 dias. Estudos sobre implantes em ratazanas (realizados
com suturas USP 2-0 e USP 4-0) demonstraram que as suturas BIOCRYL mantiveram
aproximadamente 75% da resisténcia a rutura original apés 2 semanas da
implantagdo. Apds trés semanas, mantém-se cerca de 50% da resisténcia a rutura. Apés
4 semanas, a resisténcia a rutura era de aproximadamente 30% da resisténcia original, no
caso das suturas USP 4-0, e menos de 25%, no caso das suturas USP 2-0.

. . - Percentagem aproximada da resisténcia
Dias de implantagédo L
original restante
14 dias 75%
21 dias 50%
28 dias (USP 2-0) 23%
28 dias (USP 4-0) 30%

CONTRAINDICAGCOES
As suturas BIOCRYL, por serem absorviveis, ndo devem ser utilizadas quando é
necessaria uma aproximacéo prolongada dos tecidos sob tenséo.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACOES

As suturas BIOCRYL tém de ser utilizadas exclusivamente por pessoas especializadas,
qualificadas para a prética cirdrgica.

Antes de utilizar as suturas BIOCRYL, o operador tem de verificar a integridade da
embalagem.

Abra a embalagem principal imediatamente antes da utilizacéo, respeitando as regras da
assepsia.

Ao retirar o invélucro, o operador tem de preservar a esterilidade do produto que se
encontra no interior. Retire a embalagem interior com luvas esterilizadas.

Tal como acontece com qualquer material de sutura, é necessario ter cuidado para ndo
danificar o fio durante a utilizagdo. Em particular, este ndo deve ser apertado nem
esmagado com férceps ou porta-agulha. Quando estiver a apertar a sutura, puxe o fio
entre o canal de penetracdo da agulha e a prépria agulha. N&o puxe o fio com demasiada
forca nem passe o fio sobre objetos afiados. Evite a friccdo com luvas para evitar a
abrasdo da superficie do fio. E necessario agarrar a agulha pela parte situada entre 1/3 e
1/2 da distancia que vai desde a extremidade de fixagéo até a ponta. Se agarrar demasiado
perto da ponta, poderd interferir na capacidade de penetragdo e pode partir a agulha. Por
outro lado, se agarrar demasiado perto do buraco da agulha, pode dobrar ou partir a
agulha. Tenha cuidado durante a utilizac8o para evitar o risco de causar ferimentos pela
picada da agulha. As agulhas usadas tém de ser eliminadas de acordo com os
procedimentos de seguranca para a eliminagdo de residuos hospitalares.

O risco de deiscéncia varia em fungdo dos locais de aplicacéo e da sutura utilizada. O
utilizador tem de ter experiéncia em procedimentos cirdrgicos nos quais se utilizam as
suturas BIOCRYL. As suturas BIOCRYL, por serem absorviveis, podem agir

temporariamente como se fossem um corpo estranho. Tal como acontece com qualquer
corpo estranho, o contacto prolongado da sutura com solucdes salinas, como as do trato
urinario e biliar, pode induzir a formacdo de calculos. Devem ser utilizados
procedimentos cirGrgicos adequados para o tratamento de feridas contaminadas ou
infetadas.

Como se trata de uma sutura absorvivel, o cirurgido deve eventualmente utilizar suturas
suplementares ndo absorviveis quando fecha locais que possam expandir-se ou esticar-se
ou necessitar de suporte adicional. As suturas de pele que tém de permanecer no local
durante mais de 7 dias podem induzir irritacdo local. Por este motivo, caso seja
necessario, a sutura tem de ser removida. A utilizacéo de suturas absorviveis em tecidos
com fraca vascularizacéo deve ser cuidadosamente avaliada, pois pode ocorrer extruséo
ou absorcdo retardada. As suturas subcutaneas tém de ser implantadas o mais
profundamente possivel para minimizar a formacéo de eritema e endurecimento que
normalmente ocorrem durante o processo de absorcéo.

As suturas BIOCRYL ndo sdo recomendadas em doentes idosos, desnutridos e
debilitados, ou em doentes que sofrem de doengas que possam retardar a cicatrizagéo da
ferida.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios associados a utilizagdo deste produto séo representados por uma
reacdo inflamatoria inicial dos tecidos e por uma irritacdo local temporaria da ferida. Tal
como acontece com qualquer corpo estranho, a sutura BIOCRYL pode agravar uma
infecéo preexistente.

ESTERILIDADE
As suturas BIOCRYL sdo esterilizadas com 6xido de etileno. Nao reesterilizar. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO
E recomendado guardar o dispositivo num local seco, longe de fontes de luz. N&o utilizar

ap6s a data de validade.

LEGENDA DOS SIMBOLOS DA EMBALAGEM

‘T‘ O produto tem de ser armazenado num local seco
:-’-...:{ Manter o produto afastado da luz
o~ - - . .
@; Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
[ i] Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo
S x -
'x,}ily' No reutilizar
@ Nao reesterilizar
REF Cadigo de referéncia
LOT NUmero do lote

Data de validade (utilizar dentro da data indicada, més e ano)

L

|
d Fabricante (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)

@ Produto esterilizado. Método de esterilizacao: Oxido de etileno

] Sutura absorvivel colorida, multifilamento, entrancada, revestida



i Sutura absorvivel sem coloragdo, multifilamento, entrancada,

B revestida

L] Tipologia da agulha: curvatura, tamanho e forma da ponta (é
\-_/ apresentado um exemplo)

USP_ _ Tamanho da sutura segundo a Farmacopeia dos Estados Unidos
EP_ _ (USP) e a Farmacopeia Europeia (EP - nimero de medida)
__ctm Comprimento da sutura

Data-matrix, informando a referéncia ao cddigo do produto, o
A ntmero do lote e a data de validade do dispositivo médico

Marcagdo CE e ndmero de identificagdo do organismo

notificado. O produto estd em conformidade com os requisitos

c€ essenciais da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos
0373 médicos
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BIOCRYL
(POLIGLACTINA 910)
SUTURA SINTETICA ABSORBABILA STERILA

DESCRIERE

Suturile chirurgicale absorbabile, sterile si sintetice BIOCRYL sunt fabricate dintr-un
copolimer compus din glicolida in proportie de 90% si din L- Lactide in proportie de
10%. Acestea sunt impletite si multifilament, acoperite cu un amestec de stearat de calciu
si cu un copolimer de glicolida (30%) si Lactide (70%). Copolimerii utilizati la fabricarea
acestui produs sunt non-antigeni, non-pirogeni si provoaca numai o usoara reactie tisulara
n timpul procesului de absorbtie. Suturile BIOCRYL nu contin latex de cauciuc natural.
Suturile BIOCRYL sunt disponibile atat colorate cu colorant Violet D&C N.2 (C.I.
n.60725), cat si nevopsite. In plus, sunt disponibile intr-o gama de calibre si de lungimi,
fara ac sau atasate la ace din otel inoxidabil de diferite tipuri si dimensiuni. Suprafata
acelor este prevazuta cu un strat de silicon pentru a face penetrarea tesuturilor mai usoara
si mai putin traumatizanta pentru pacient.

BIOCRYL respecta cerintele monografiei European Pharmacopoeia pentru suturi sterile
absorbabile

INDICATII

Suturile BIOCRYL sunt destinate utilizarii pentru aproximarea si/sau ligatura generala a
tesuturilor moi, inclusiv utilizarea in chirurgia oftalmologica, anastomoza nervilor
periferici si microchirurgia pentru vase cu diametrul mai mic de 2 mm. Siguranta si
eficacitatea suturilor BIOCRYL in tesuturile cardiovasculare nu au fost stabilite.

APLICATII
Suturile trebuie selectate si implantate in functie de afectiunile pacientului, de experienta
chirurgicala, de tehnica chirurgicala si de dimensiunea plagii.

PROPRIETATI

Suturile BIOCRYL determind o reactie inflamatorie initiald minima in tesuturi si o
crestere a tesutului conjunctiv fibros. Pierderea treptati a rezistentei la tractiune si
eventuala absorbtie a suturilor BIOCRYL au loc prin hidroliza, unde copolimerul se
degradeaza in acizi lactici si acid glicolic, care sunt ulterior absorbiti si metabolizati in
organism. Absorbtia incepe ca o pierdere a rezistentei la tractiune, urmata de o pierdere
de masa. Absorbtia suturilor BIOCRYL este aproximativ completa intre 56 si 70 de
zile. Studiile privind implantrile pe sobolani (efectuate cu suturi USP 2-0 si USP 4-0)
au aratat cd suturile BIOCRYL si-au pastrat dupa 2 saptamani de la implantare
aproximativ 75% din rezistenta initiald la rupere. Dupa trei sdptdmani, se pastreazd
aproximativ 50% din rezistenta la rupere. Dupa 4 saptamani, rezistenta la rupere a fost de
aproximativ 30% din cea initiala pentru suturile USP 4-0 si de mai putin de 25% pentru
suturile USP 2-0.

. Procentul aproximativ de rezistenti initiala
Implantarea pe zile - -
ramasi
14 zile 75%
21 de zile 50%
28 de zile (USP 2-0) 23%
28 de zile (USP 4-0) 30%

CONTRAINDICATII
Suturile BIOCRYL, fiind absorbabile, nu trebuie utilizate in cazul in care este necesard o
aproximare extinsa a tesuturilor supuse la solicitari.

AVERTISMENTE/PRECAUTII/INTERACTIUNI

Firele de suturda BIOCRYL trebuie utilizate exclusiv de utilizatori specializati, calificati
pentru practica chirurgicala.

Tnainte de a utiliza BIOCRYL, operatorul trebuie si verifice integritatea ambalajului.
Deschideti ambalajul primar doar cu cateva momente inainte de utilizare, respectand
regulile de asepsie. Tn timp ce indepirteaza ambalajul, operatorul trebuie s pastreze apoi
sterilitatea produsului continut in acesta. Scoateti ambalajul interior in timp ce purtati
maénusi sterile. La fel ca in cazul oricarui material de sutura, fiti atenti sa nu deteriorati
firul In timpul manipularii, in special, acesta nu trebuie sa fie incretit sau strivit cu
forcepsuri sau cu suporturi pentru ace. Tn timp ce strangeti sutura, trageti firul intre
canalul de penetrare al acului si acul propriu-zis. Nu trageti firul cu prea multa forta sau
peste obiecte ascutite. Evitati frecarea cu manusi pentru a preveni abraziunea suprafetei
firului. Acul trebuie sa fie apucat intr-un punct situat intre 1/3 si 1/2 din distanta de la
capatul de fixare pana la varf. Daca il apucati prea aproape de varf, puteti interfera cu
capacitatea de penetrare a acestuia si acesta s-ar putea rupe. Daca il apucati prea aproape
de urechea acului, acesta, in schimb, s-ar putea indoi sau s-ar putea rupe. Fiti atenti in
timp ce il folositi pentru a preveni riscul de ranire prin intepare cu acul. Acele folosite
trebuie eliminate in conformitate cu procedurile de siguranta pentru eliminarea deseurilor
spitalicesti.

Riscul de dehiscentd variaza in functie de locurile de aplicare si de sutura
utilizata. Utilizatorul trebuie sa aiba experientd in procedurile chirurgicale in care se
utilizeaza BIOCRYL. Deoarece este o sutura absorbabila, BIOCRYL poate actiona
tranzitoriu ca un corp striin. La fel ca in cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al
suturii cu solutii sdrate, cum ar fi cele din céile urinare si biliare, poate induce formarea
de calculi. Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie utilizate proceduri
chirurgicale adecvate.

Deoarece aceasta este o sutura absorbabild, chirurgul trebuie sa utilizeze in cele din urma
suturi suplimentare neabsorbabile in timp ce inchide locurile care ar putea sa se extinda,
s se intindd sau sd se raspandeascd sau sa solicite asistentd suplimentara. Suturile
cutanate care trebuie sd ramana pe pozitie peste 7 zile pot induce iritatii locale. Din acest
motiv, daca este necesar, sutura trebuie sa fie indepartata. Utilizarea suturilor absorbabile
pe tesuturi cu o vascularizare scazuta trebuie evaluatd cu atentie, deoarece pot aparea
fluajul sau absorbtia intarziata. Suturile subcutanate trebuie sd fie implantate cat mai
adanc posibil pentru a minimiza formarea eritemului si intarirea care apar in mod normal
n timpul procesului de absorbtie.

BIOCRYL nu este recomandat la pacientii varstnici, malnutriti si debilitati sau la
pacientii care sufera de afectiuni care pot intarzia vindecarea ranilor.

EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare asociate utilizdrii acestui produs sunt reprezentate de o reactie
inflamatorie tisulara a unei entitati mici si de o iritatie locald temporara a plagii. La fel ca
in cazul oricarui corp strain, sutura BIOCRYL poate agrava o infectie preexistenta.

STERILITATE
BIOCRYL se sterilizeaza cu oxid de etilena. A nu se resteriliza. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat.

DEPOZITARE
Se recomanda sa depozitati dispozitivul intr-un loc uscat, departe de surse de lumina. A
nu se utiliza dupa data de expirare.

LEGENDA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

T Produsul trebuie sa fie depozitat intr-un loc uscat
::;“-: Pastrati produsul ferit de lumina
(]

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza
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Cod de referinta
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Numarul lotului

Data de expirare (a se utiliza in termenul indicat, luna si anul)
Producator (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)

Produs steril. Metoda de sterilizare: Oxid de etilena

Suturd multifilament coloratd, impletitd, acoperita, absorbabila

Sutura multifilament necolorata, impletita, acoperita, absorbabila

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

Dimensiunea suturii conform United States Pharmacopoeia (USP)
si European Pharmacopoeia (EP - Numar calibru)

Lungimea suturii
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Data-matrix, care raporteaza referirea la codul produsului,
numarul de lot si data de expirare a dispozitivului medical
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Marcajul CE si numadrul de identificare al Organismului
notificat. Produsul este conform cu cerintele esentiale ale
0373  Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
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Manufacturer:
BIO SUD MEDICAL SYSTEMS S.R.L.

@ BIDMED Via dei Fabbri, 23/25 — Zona Artigianale ASI
@ 70026 Modugno (BA) ITALIA
Tel. ++39 080 5355669
Fax ++39 080 5321061
www.biomedsurgical.eu

u DENTAUCJ‘\ Distributor

DENTALICA S.P.A
Via Rimini, 22

20142 Milano ITALIA
Tel. ++39 02 89598.1
Fax ++39 02 89504249
www.dentalical.com
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