RESOTEX® ORAL
o IR

ply gerne i denne brug ing tilpasses den
nyeste viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses
for brug af en ny pakke.

POLYAMID 6-6/6
Sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

RESOTEX® ORAL er et monofilt, ikke-resorberbart, kirurgisk suturma-
teriale af polyamid 6-6/6, ekstruderet af en copolymer bestéende af
polyamid 6 og polyamid 6/6. RESOTEX® ORAL er farvet sort (Carbon
black, Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL fas i forskellige tykkelser
og lzengder og ogsa som en nél/trad-kombination. RESOTEX® ORAL
opfylder kravene for sterilt, ikke-absorberbart suturmateriale i hen-
hold til Den Europaeiske Farmakopé (0324).

INDIKATIONER

RESOTEX® ORAL bruges ved dentals used in dental-, dental-implan-
tologisk og kaebekirurgi surgery der kraever ikke-absorberbart mono-
filament kirurgisk suturmateriale.

BRUG

Suturmaterialet skal udveelges i henhold til patientens tilstand, kirur-
gens erfaring, den kirurgiske teknik og sarets sterrelse. RESOTEX®
ORAL ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

INDVIRKNING

RESOTEX® ORAL fordrsager kun en lettere betendelsesreaktion i
vavet i begyndelsen og bliver derefter langsomt og i tiltagende grad
indkapslet af bindevaev. Skent RESOTEX® ORAL ikke bliver absorbe-
ret, kan en gradvis polyamidhydrolyse in vivo med tiden fore il et
tiltagende brudstyrketab.

KONTRAINDIKATIONER

Da RESOTEX® ORAL med tiden mister noget af sin brudstyrke, er det
ikke beherigt for indikationer, for hvilke en vedvarende suturmate-
rialestabilitet er pakrevet. Der ber udvises forsigtighed ved kendt
overfelsomhed over for en af bestanddelene i den RESOTEX® ORAL.
ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

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

Nalekode

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

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Halvrund

A = Asymptotisk

G = Lige

2. bogstav: Giver information om typen
af nél og nalespids

R = Afrundet nél

S = Klippenal

— 3.0g 4. bogstav: Beskriver nalen og spidsens

sarlige egenskaber

M = PREMIUM-skaret
(delvist handsleben)

N = Stump spids

T = Trokart spids

P = Spatuleret nal

S = Steerkere diameter

X = Ekstra steerk diameter

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

W = Fleksibel nal

ndlen i millimeter
S (efter tal) = Staerkere diameter
F (efter tal) = Ekstra tynd diameter

T Tal angiver den lige (pa langs) lzengde af

RESOTEX® ORAL
f

Néiden kayttoohjeiden siséltd paivitetddn aina uusimpien tutki-
mustulosten ja kayttokokemusten mukaiseksi. Siksi ohjeet on
luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttoa.

POLYAMIDI 6-6/6
Steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali

KUVAUS

RESOTEX® ORAL on yksisdikeinen, liukenematon kirurginen ommel-
materiaali, joka on valmistettu polyamidilaadusta polyamidi 6-6/6
suulakepuristamalla laatujen polyamidi 6 ja polyamidi 6/6 kopoly-
meeria. RESOTEX® ORAL on varjatty mustaksi (Carbon black, Colour
Index 77266). RESOTEX® ORAL on saatavana eri paksuisena ja eri
pituisena sekd myds neula-lanka -yhdistelmand. RESOTEX® ORAL
téyttaa Euroopan Farmakopean steriileille, imeytymattomille ommel-
materiaaleille asettamat vaatimukset (0324).

INDIKAATIOT

RESOTEX® ORAL kaytetddn hammas-, hammasimplantologisessa
sekd suu- ja leukakirurgiassa, jossa tarvitaan resorboitumattomia,
yksiséikeisié kirurgisia ommelmateriaaleja.

KAYTTO

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

VAIKUTUS

RESOTEX® ORAL saa aluksi aikaan vain véhdisen tulehdusreaktion
kudoksessa ja sitten sidekudos hitaasti ja etenevasti koteloi sen. Vaik-
ka RESOTEX® ORAL ei imeydykaan, asteittainen polyamidin hydrolyysi
voi lopulta johtaa etenevaan vetolujuuden menettamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Koska RESOTEX® ORAL lopulta menettaa vetolujuuttaan, se ei sovi in-
dikaatioihin, joissa ¢ I jaalilta vaaditaan pitkaaikaista stabii-
liutta. Ole varovainen, jos jollekin neulojen RESOTEX® ORAL aineosalle
on tunnettu yliherkkyys.

VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT

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

Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, téytyy varoa, ettei lanka
vahingoitu késittelyn aikana. Erityisesti taytyy huolehtia siitd, ettei se
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Neulakoodi

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

H =Y ympyréd

D = 3/8 ympyra

V = % ympyra

K = Osittain kaareva

A = Asymptoottinen

G = Suora

Toinen kirjain: antaa tietoa neulan ja neulan
paan tyypista

R = Pyoredrunkoinen neula

S = Leikkausneula

—— Kolmas ja neljas kirjain: kuvaa neulan ja

neulan paan erityisominaisuuksia

M = PREMIUM-leikkaus
(osittain késin hiottu)

N =Tylppd p:

T = Trokaaripéinen

P = Lastaneula

S = Vahvempi halkaisija

X = Erittdin vahva halkaisija

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

W = Joustava neula

tya) pituutta millimetreissa
S (numeroiden jalkeen) = Vahvempi halkaisija
F (numeroiden jalkeen) = Erittdin ohut halkaisija

T Numerot merkitsevat neulan suoraa (pidennet-

H R X30

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

Nér suturen strammes, skal der altid traekkes i traden mellem nélen
og punkturkanalen. Man ma hverken treekke for hardt i traden eller
trekke den hen over skarpe objekter. Nar traden straekkes, skal frik-
tion med gummihandsken undgas, da dette kan beskadige traden.
For ikke at beskadige nalen skal denne altid holdes ved 1/3 — 1/2 af
afstanden fra enden til spidsen. Omformning af nale kan fa dem til at
tabe holdbarhed og veere mindre modstandsdygtige over for bgjning
0g brud. Brugere ber udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske
nale for at undga utilsigtet nalesteengerskade. Bortskaf néle i tilhg-
rende beholdere.

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

pres.
RESOTEX® ORAL ma ikke genbruges, der er risiko for infektion for
patienten og/eller brugeren, og produktets funktionalitet kan ikke
garanteres.

BIVIRKNINGER

Som med alle andre fremmedlegemer kan forleenget kontakt mel-
lem RESOTEX® ORAL og saltvandsoplgsninger fare til stendannelse
(urinvejs- og galdesystem). Betendelsesreaktioner i veev og forbi-
géende irritation i saromradet kan forekomme i begyndelsen. Frem-
medlegemeeffekten kan indledningsvist forveerre preaeeksisterende
veevsinflammation.

STERILITET

RESOTEX® ORAL steriliseres med ethylenoxid. Allerede abnede eller
beskadigede pakker ma ikke anvendes! RESOTEX® ORAL er kun til
engangsbrug og bar ikke resteriliseres. Kassér abne, ubrugte suturer!

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

Nalekode

u Eksempel pa nélestorrelse og nalekrumning

7 =P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnl PREMIUM-skaret

W =S =0mvendt skarenal

A =S| =Indre skarendl

@ =RT = Afrundet skzrendl

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

& =RTM = Afrundet skeerenal PREMIUM-skaret

(O =RN = Stump, afrundet nal

@ =R =Afrundet nél

kierry mutkalle tai sitd murskata kirurgisilla instrumenteilla, kuten
neulapihdeilla.

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

Neulan vahingoittumisen estamiseksi, tartu sita aina 1/3 — 1/2 etéi-
syydeltd vahvistetusta paastd karkeen. Jos neuloja taivutetaan, ne
voivat heikentyd ja kestdd heikommin taittumista ja katkeamista.
Kayttdjien taytyy kasitelld kirurgisia neuloja varovasti tahattomien
neulanpistovammojen valttdmiseksi. Neulat hévitetadn terdvien esi-
neiden astioihin.

Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kaytetysta om-
melmateriaalista. Siksi kayttéjan tulee tuntea ne kirurgiset menetel-
mat, joiden yhteydessa RESOTEX® ORAL kaytetéan.

Leikkauksen jélkihoidolla varmistetaan, ettd ompeleisiin ei kohdistu
liikaa painetta.

RESOTEX® ORAL-tuotetta ei saa kayttdd uudelleen, silld se altistaa
potilaan ja/tai kayttdjén infektiolle, eikd tuotteen toimivuutta voida
taata.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikkien vi iden tapauksissa, pitkaaik 1 kontak-
ti RESOTEX® ORAL ja suolaliuosten kanssa voi johtaa kivettymien
muodostumiseen (virtsa- ja sappitiet). Aluksi kudos voi tulehtua tai
haava-alue véliaikaisesti artyd. Vi ine-efekti voi aluksi pahentaa
olemassaolevaa kudosinfektiota.

STERIILIYS

RESOTEX® ORAL steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahin-
goittuneita pakkauksia ei saa kayttaa! RESOTEX® ORAL on kertakéyt-
tdinen, eika sitd saa steriloida uudelleen. Havité avatut kdyttdmatto-
mét ompelet!

SAILYTYS

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

Neulakoodi

U Esimerkki neulan koosta ja kaarevuudesta

7 =P = Lastaneula
&7 = PM = Lastaneula, PREMIUM-leikkaus
W =S =Kaanteinen leikkausneula
A =3l = Sisileikkausneula
@ = RT = Pydredrunkoinen leikkausneula
X = SM = Kéénteinen leikkausneula, PREMIUM-leikkaus
= SMI = Siséleikkausneula, PREMIUM-leikkaus
@ = RTM = Pyorearunkoinen reula, PREMIUM-leikkaus
(O =RN = Tylpp4, pyéredrunkoinen neula
@ =R = Pydredrunkoinen neula

FORKLARING PA PAKKENS SYMBOLER

‘ = Bestillingsnummer
‘ = Batchkode

g = Udibsdato Ar - Méned - Dag

‘ [E = Se brugsanvisningen

‘ = Steriliser ikke igen
‘ @ = M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
sTERILE[EQ] = Steriliseret med ethylenoxid
‘ 2%¢
/ﬁ/ = Hojeste temperatur
0
‘ (MEEED = Farvet, monofilt, ikke-absorberbart

= Polyamid

‘ = Producent

T3 -, = Receptpligti (kun USA)

% = Pakkens indhold
P

‘ \% = Udfoldning af suturholderen for at f& adgang til nélen

ceo019

= CE-merkning og identificeringsnummer for
det bemyndigede organ. Produktet opfylder
vaesentlige krav i henhold til Radets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr.

PAKKAUSMERKINTGJEN SELITYKSET

‘ = Luettelonumero

= Erékoodi
‘ g = Kaytettava viimeistaan - vuosi - kuukausi - paiva
‘ [:E] = Katso kéyttoohjetta

2 = Kertakayttdinen
‘ @ = Ei saa steriloida uudelleen

‘ @ = Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
= Steriloitu etyleenioksidilla
25C
‘ ,l/ = Ldmpatilan yldraja
)
(EE = Vérjétty, yksisédikeinen, ei resorboituva

‘ = Polyamidi

‘ = Valmistaja

]_—iﬂ,v = Vain reseptilld (vain Yhdysvalloissa)

‘ % = Pakkauksen sisélto

‘ ﬁ = Ommelpakkauksen ulostaitto paljastaa neulan

C € 01 97 = limoitetun laitoksen CE-merkinté ja

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

RESOTEX® ORAL

sV Bruksanvisningen. Las noggrant.

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

POLYAMID 6-6/6
Sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial

BESKRIVNING

RESOTEX® ORAL é&r ett monofilament (entradigt), icke-resorberbart
kirurgiskt suturmaterial tillverkat av polyamid 6—6/6, extruderat fran
en sampolymer pé polyamid 6 och polyamid 6/6. RESOTEX® ORAL &r
svartfargat (Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL finns
att tillga i olika tjocklekar och langd och &ven i naltrdd kombination.
RESOTEX® ORAL motsvarar kraven i europeiska Pharmacopoeia for
sterila, icke-resorberbara suturmaterial (0324).

INDIKATIONER

RESOTEX® ORAL anvénds i dental kirurgi, dental implantatkirurgi och
kékkirurgi som kraver kirurgiska suturmaterial som &r icke-absorber-
bara, monofilament.

ANVANDNINGSSATT

Suturmaterialet och -storlek skall valjas i enlighet med patientens till-
sténd, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarstorlek. RESOTEX®
ORAL far endast anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal.

VERKSAMHET
RESOTEX® ORAL orsakar initialt endast lindrig inflammatorisk
vévnads-reaktion och &r sedan och ivt inkaps

i bindvaven. Aven om RESOTEX® ORAL inte absrorb:éras, kan grgdvis
hydrolys av polyamiden in vivo efter en tid leda till progressiv forlust
av spanningsstyrka.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom RESOTEX® ORAL med tiden forlorar en del av spannings-
styrkan, &r den ej lamplig nar varaktig suturstabilitet krdvs. Forsiktig-
het ska iakttas vid kand overkanslighet mot nagon bestandsdel av
RESOTEX® ORAL.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Forsiktighet ska iakttas vid kénd Gverkénslighet mot nagon bestands-
del av nickel-krom som den austenitiska nallegeringen innehaller.
Liksom med alla suturmaterial, méste forsiktighetsatgérder vidtagas
for att se till att traden inte skadas vid hantering. | synnerhet far den ej

Nal kod

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

H = 1/2 cirkel

D = 3/8 cirkel

V = 1/4 cirkel

K = Semikurverad

A = Asymptotisk

G = Rak

2. Bokstaven: Ger information om naltypen
och-spetsen

R = Rund nal

S = Skérande nal

— 3.+4. Bokstaven: Beskriver specialegenskaper

for nalen och nélspetsen

M = PREMIUM-skarning
(delvis handslipad)

N = Trubbig spets

T = Trokarspets

P = Spatelformad nél

S = Kraftigare diameter

X = Extra kraftig diameter

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

W = Flexibel nal

langden pa nalen i millimeter
S (efter nummer) = Kraftigare diameter
F (efter nummer) = Extra tunn diameter

T Numren anger den ratade (utvidgade)

RESOTEX® ORAL

Gebruiksaanwijzing, gelieve aandachtig te lezen.

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

POLYAMIDE 6-6/6
Steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal

BESCHRIJVING

RESOTEX® ORAL is een monofilament, niet resorbeerbaar, chirur-
gisch hechtmateriaal van polyamide 6-6/6, geéxtrudeerd uit een
copolymeer van polyamide 6 en polyamide 6/6. RESOTEX® ORAL is
verkrijgbaar met zwarte kleuring (Carbon black, Colour Index 77266).
RESOTEX® ORAL staat ter beschikking in verschillende dikten en
lengten. Bovendien is RESOTEX® ORAL verkrijgbaar als naald-en-
draadcombinatie. RESOTEX® ORAL beantwoordt aan de eisen van de
Europese farmacopee met betrekking tot steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal (0324).

TOEPASSINGSGEBIEDEN

RESOTEX® ORAL wordt gebruikt in tandheelkunde, tandheelkundige
implantologie en cranio maxillofaciale chirurgie waarbij niet-resor-
beerbaar, monofilament, chirurgisch hechtmateriaal vereist is.
WIJZE VAN TOEPASSING

Het te gebruiken hechtmateriaal en de grootte ervan wordt gekozen
in overeenstemming met de toestand van de patiént, de ervaring van
de chirurg, de chirurgische techniek en de omvang van de wond.
RESOTEX® ORAL mag enkel door bevoegd medisch personeel worden
gebruikt.

WERKING

RESOTEX® ORAL veroorzaakt in het begin alleen een ontstekingsre-
actie in het weefsel; daarna volgt een zich langzaam verder ontwik-
kelende verkapseling van het bindweefsel. RESOTEX® ORAL wordt
niet geresorbeerd, het kan echter door een zich verder ontwikkelende
hydrolyse van de polyamide in vivo na verloop van tijd langzaam min-
der scheurvast worden.

CONTRA-INDICATIES

Omdat RESOTEX® ORAL na verloop van tijd minder scheurvast wordt,
is het niet geschikt voor indicaties, waarbij een duurzame stabili-
teit van het hechtmateriaal nodig is. Voorzichtigheid is geboden in
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BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

= Catalogusnummer
= Code van de partij

g = Houdbaar tot Jaar - Maand - Dag

[E = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

= Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
25C
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

0
(I = Gekleurd, monofil, niet resorbeerbaar
= Polyamide % = HIBC-code
M = Fabrikant

H-‘-w = Enkel op recept (alleen voor de VS)

% = Inhoud verpakking

é = De hechtdraad uitvouwen om bij de naald te komen

Ceo019

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

bojas eller kiimmas av kirurgiska instrument, sasom nalhallare. Nar
suturen dras 4t, dra alltid i trdden mellan ndlen och punktic

FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

Drag aldrig for hart i traden 6ver skarpa foremél. Nér traden strécks,
se till att den inte skavas mot gummi-handsken, eftersom detta kan
skada traden.

For att inte skada ndlen, grip alltid tag i 1/3 — 1/2 av nélens del mel-
lan dnden och spetsen. Omformning av nalar kan leda till nalar med
samre motstandskraft mot bojning och bréckage. Anvandare skall
hantera kirurgiska nélar forsiktigt for att undvika nalsticksskador pa
grund av oaktsamhet. Kassera nalar i behallare for vassa foremal.
Risken for saréppning beror p& sérplatsen och vilket suturmaterial
som anvénts. Darfor méaste anvandaren vara van vid den Kirurgiska
tekniken ndr RESOTEX® ORAL anvands.

| postoperativ vard ska sakestéllas att suturen inte utsétts for avse-
vard spanning. RESOTEX® ORAL fér inte &teranvands. Det finns risk
for infektion hos patienten och/eller anvéndaren och produktens funk-
tion kan inte garanteras far inte ateranvands.

BIVERKNINGAR

Liksom med alla frimmande kroppar kan forldngd kontakt mellan
RESOTEX® ORAL and saltldsning leda till bildning av stenar (urin- och
galltrakter). Inflammatoriska vavnadsreaktioner och Gvergaende irri-
tation av saromradet kan initialt forekomma. Effekter av en framman-
de kropp kan initialt forvarra redan narvarande vavnadsinflammation.

STERILITET

RESOTEX® ORAL steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller
skadade forpackningar far inte anvandas. RESOTEX® ORAL &r endast
for engangsbruk och skall inte omsteriliseras. Kassera 6ppnade/oan-
vanda suturer!

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

Nal kod

u Exempel pa nélstorlek och kurvform

7 = P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal med PREMIUM-skarning

W =S =0mvént skdrande nal

A =S| = Inre skirande ndl

@ =RT =Rund skirande nél

X = SM = Omvant skdrande nal med PREMIUM-skarning
= SMI = Inre skérande nal med PREMIUM-skérning

@ = RTM = Rund skarande nél med PREMIUM-skérning

(O =RN =Trubbig, rund nél

@ =R=Rundnél

het geval van overgevoeligheid voor één van de bestanddelen van
RESOTEX® ORAL.

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE

VOORZORGEN / INTERACTIES

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

Zoals bij elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet, dat de
draad bij het hanteren niet beschadigd wordt; vooral mag deze niet
door chirurgische instrumenten, bijv. de naaldhouder geknikt of plat-
gedrukt worden. Bij het dichttrekken van de hechting steeds aan de
draad tussen de naald en het steekkanaal trekken. De draad niet te
sterk en niet over scherpe voorwerpen aantrekken. Bij het strekken
van de draad moet een oppervlaktewrijving met de rubber hand-
schoen worden vermeden, omdat daardoor de draad beschadigd kan
worden.

0m de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 — 1/2 van de lengte
vanaf het versterkte einde naar de punt van de naald toe in de hand
worden genomen. Vervorming van de naald kan leiden tot vermin-
derde kracht en verminderde weerstand tegen buigen en breken.
Gebruikers moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische
naalden om onbedoelde prikongelukken te voorkomen. Gooi de naald
weg in een “sharps”-container.

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

Postoperatieve zorg zal ervoor zorgen dat de hechtdraad niet aan
aanzienlijke spanning onderhevig is. RESOTEX® ORAL mag niet her-
gebruikt worden, omdat er anders een infectierisico voor de patiént
en/of de gebruiker optreedt en de functionaliteit van het product niet
kan worden gegarandeerd.

BIJWERKINGEN

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

STERILITEIT

RESOTEX® ORAL wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Gebruik
geen geopende of beschadigde verpakking! RESOTEX® ORAL is
geschikt voor éénmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteri-
liseerd. Gooi open, ongebruikte hechtingen weg!
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Naaldcode

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

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Half gebogen

A = Asymptotisch

G = Recht

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

R = Ronde naald

S = Snijdende naald

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

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

T Getallen geven de rechte (verlengde) lengte van

HR X30

REF | = Listhummer

= Satsnummer

g = Anvinds fore Ar - Manad - Dag

[E = Lés bruksanvisningen
2 = Fér inte &teranvéndas
@ = Far inte omsteriliseras

@ = Fér inte anvandas om forpackningen &r skadad
sTeRILE]EQ| = Steriliserad med etylenoxid
25°C N
/ﬁ/ = Ovre temperaturgréns

O
(NI = Fdrgad, monofilt, icke-resorberbart

= Polyamid % = HIBC-kod

= Tillverkare

]_—i:w = Endast ordination (endast USA)

% = Forpackningsinnehall

ﬁ = Féll ut suturhallaren for att komma &t nalen

Ce019

= CE-6verensstammelsemarkning och
identifieringsnummer for anmélt organ.
Produkten motsvarar de vasentliga kraven
i radets direktiv for medicintekniska
produkter 93/42/EEG.

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

Naaldcode

U Voorbeeld van naaldgrootte en naaldcurve

7 = P = Spatelvormige naald
A7 = PM = Spatelvormige naald EERSTE snede

W =S = Naald voor omgekeerde snede

A =S| =Naald voor binnensnede

® =RT= Cirkelvormige snijnaald

Z = SM = Omgekeerde snijnaald EERSTE snede

= SMI = Naald voor binnensnede EERSTE snede

@ = RTM = Cirkelvormige snijnaald EERSTE snede
(O =RN = Botte, cirkelvormige naald

@ =R = Cirkelvormige naald

RESOTEX® ORAL

Instrugdes de utilizacao: por favor, leia atentamente!

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

POLIAMIDA 6-6/6
Estojo de sutura
estéril, ndo reabsorvivel

DESCRIGAQ

RESOTEX® ORAL é um material de sutura cirtirgico monofilamento,
nao reabsorvivel, em poliamida 6-6/6, extrudido a partir de uma
copolimero de poliamida 6 e poliamida 6/6. RESOTEX® ORAL esta
disponivel com coloragao preta (Carbon black, Colour Index 77266).
RESOTEX® ORAL existe em diferentes espessuras e comprimen-
tos. Além disso, RESOTEX® ORAL pode também ser adquirido em
combinagao agulha-fio. RESOTEX® ORAL respeita os requisitos da
farmacopeia europeia em matéria de material de sutura estéril nao
reabsorvivel (0324).

CAMPOS DE APLICAGAO

RESOTEX® ORAL é utilizado em implantologia dentéria e em cirur-
gia cranio e maxilo-facial que exijam materiais de sutura cirtrgicos
monofilamento e ndo absorviveis.

MODO DE APLICAGAOQ

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

EFEITO

RESOTEX® ORAL provoca apenas, inicialmente, uma reduzida reacgao
inflamatdria dos tecidos, ao que se segue um enquistamento progres-
sivo lento do tecido conjuntivo. RESOTEX® ORAL ndo é reabsorvido
mas, com o tempo, pode perder, gradualmente, a resisténcia devido a
hidrdlise progressiva da poliamida in vivo.

CONTRA-INDICAGOES

Visto que RESOTEX® ORAL vai perdendo, com o tempo, alguma da sua
resisténcia, ndo é indicado em casos em que se exija uma estabilida-
de duradoura do material de sutura. Devem ser tomadas precaugoes
com casos conhecidos de hipersensibilidade a um dos componentes
do RESOTEX® ORAL.

RESOTEX® ORAL

CcS Navod k poutiti, ététe pozorné!

Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti jsou pribézné aktuali-
zovany na zakladé nejnovéjsich p ku a zkus i. Vénujte
jim proto pozornost pred pouzitim kazdého baleni.

POLYAMID 6-6/6

Sterilni, nevstrebatelny

Sici material

POPIS

RESOTEX® ORAL je monofilni nevstfebatelny chirurgicky Sici material
vyrobeny z polyamidu 6-6/6, extrudovany z kopolymeru polyamidu 6
a polyamidu 6/6. RESOTEX® ORAL je zbarven ¢erné (Carbon black,
Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL je dostupny v riznych tloust-
kéch a délkach a v kombinaci viakno-jehla. RESOTEX® ORAL odpovi-
déa pozadavkum European Pharmacopoeia pro sterilni nevstrebatelny
Sici material (0324).

INDIKACE

RESOTEX® ORAL se vyuziva v dentlni, dentalné-implantologické a
kraniomaxilofacialni chirurgii vyzaduijici nevstfebatelné monofilni chi-
rurgické Sici materialy.

POUZITI

Sici materidl musi byt zvolen s ohledem na situaci pacienta, zkuse-
nosti Iékare, chirurgickou metodu a velikost rany. RESOTEX® ORAL
smi byt pouzivan pouze odbornym |ékarskym personalem s nalezitou
kvalifikaci.

UCINKY

RESOTEX® ORAL vyvolava zpocatku pouze minimalni zanétlivou
reakci tkané, po niz nasleduje pomalu postupuijici zapouzdreni.
RESOTEX® ORAL neni absorbovan, na zakladé pokradujici hydroly-
zy polyamidu in vivo mlize nicméné dojit v pribéhu ¢asu k postupné
ztraté pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACE

Protoze RESOTEX® ORAL ztraci Castetné svoji taznou silu, neni
vhodny pro pouziti v pfipadech, kdy je pozadovana dlouhodoba stabi-
lita Siciho materiélu. Je tfeba brat v ivahu RESOTEX® ORAL nadmér-
nou citlivost na nékterou ze slozek.

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

Kod jehly

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

H = kruhovité

D = 3/8 kruhovité

V = Kruhovité

K = Kruhovité/sférické

A = Asymptotické

G =Rovne

2. Pismeno poskytuje informaci o tvaru
téla a Spicky jehly

R = Jehla s oblym télem

S = Rezacf jehla

—— 3.+4. Pismeno oznacuje zvlastni tvar téla a
$picky jehly
M = PREMIUM vybrouseni
(zCasti manualni)
N = Tupa $picka
T = Rezacf Spicka (DIAMOND)
P = Spatula jehla (PREMIUM/DIAMOND)
S = Siln&jsi primér
X = Extra silny pramér
F = Jemné PREMIUM vybrouseni “THIN LINE*
2€4sti manualni)
W = Ohebna jehla

oblouku) v milimelfggh

S (za ¢islem) = Silngjsi prameér
F (za Cislem) = Extra maly pramér

T Cisla udavaji narovnanou délku jehly (délku

HR X 30

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

Como com qualquer outro material de sutura, ha que zelar para que
o fio ndo se danifique durante 0 manuseamento. Particularmente, ndo
pode ser dobrado ou esmagado por instrumentos cirdrgicos, como o
porta-agulhas. Ao fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha
e o canal do ponto. Nao puxar o fio com forca nem sobre objectos
afiados. Ao esticar o fio, deve evitar-se qualquer friccdo superficial
com as luvas de borracha, pois tal pode danificar o fio.

Para ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 — 1/2 do
comprimento, desde a extremidade armada até a ponta da agulha. A
manipulacdo das agulhas pode fazer com que estas percam forga e
resisténcia a dobragem e que se partam. Os utilizadores devem ter
cuidado ao manipular agulhas cirlrgicas a fim de evitarem ferimentos
involuntarios. As agulhas devem ser deitadas em contentores para
seringas e agulhas.

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a localizagao da
ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o cirurgido deve-
ra estar familiarizado com as técnicas cirtirgicas em que é usado o
RESOTEX® ORAL.

Nos cuidados pds-operatdrios deve confirmar-se que a sutura ndo
esta submetida a tenséo consideravel. RESOTEX® ORAL néo deve ser
reutilizado, porque isso representa risco de infeccéo para o pacien-
te e/ou para o cirurgido e a funcionalidade do produto ndo pode ser
garantida.

EFEITOS SECUNDARIOS

Um contacto mais prolongado de RESOTEX® ORAL com solucdes
salinas pode levar, como em todos os corpos estranhos, a formagéo
de concrecdes (vias urindrias e biliares). No inicio, podem surgir reac-
¢oes inflamatdrias dos tecidos e irritacdes passageiras na zona da
ferida. Devido a acgéo do corpo estranho, as manifestacdes inflama-
torias referidas nos tecidos podem agravar-se.

ESTERILIDADE

0 RESOTEX® ORAL é esterilizado com 6xido de etileno. As embala-
gens ja abertas ou danificadas ndo podem ser usadas! RESOTEX®
ORAL é apenas para uma utilizacdo. Nao voltar a esterilizar. Descartar
suturas ndo utilizadas abertas!

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

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

Cadigo de agulhas

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

H = 1/2 de circulo

D = 3/8 de circulo

V = 1/4 de circulo

K = Semicurva

A = Assimptética

G = Recta

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

R = Agulha de corpo cilindrico

S = Agulha cortante

— 3.2 e 4.2 letras: Descrevem caracteristicas
especiais da agulha e da ponta da agulha
M = Corte PREMIUM

(parcialmente aperfeicoado a mao)
N = Ponta romba
T = Ponta de trocar
P = Agulha espatulada
S = Didmetro mais forte
X = Diémetro extraforte
F = Corte PREMIUM fino “LINHA FINA”
(parcialmente aperfeicoado & mao)
W = Agulha flexivel

direita (alongada) em milimetros
S (apds os nimeros) = Didmetro mais forte
F (apds os niimeros) = Didmetro extrafino

T Numeros indicam o comprimento da agulha

Jako je tomu s kazdym Sicim materidlem, je nutno vénovat pozornost
zabranéni poskozeni materidlu béhem jeho pouzivani. Nesmi byt ohy-
bén ani poskozovan chirurgickymi nastroji, jako jsou napfiklad drzaky
jehel. Pii utahovani steht vzdy tahnéte za viakno mezi jehlou a mis-
tem vpichu. Netahejte viakno pfili§ silné a ani pfes ostré predméty. Pfi
natahovani vidkna zabraiite tfeni s gumovymi rukavicemi, nebot tim
Ize viakno poskodit.

Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalenosti
mezi zpevnénym koncem a $pickou. Manipulace s jehlou miize vést k
tomu, Ze jehla ztrati svou pevnost a bude méné odolna vici ohybu a
zlomeni. Uzivatelé si musi pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami po&i-
nat obezfetné, aby se vyhnuli nechténym bodnym zranénim. Jehly po
upotiebent viozte do pfisluSnych odpadnich nadob.

Riziko rozevieni jizvy zévisi na poloze rany a na pouzitém Sicim mate-
ridlu. Proto oSetfujici musi byt obeznamen s chirurgickymi zakroky, pfi
kterych ma byt RESOTEX® ORAL pouzivan.

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

RESOTEX® ORAL nesmi byt opétovné pouzivan, existuje riziko infek-
ce pro pacienta a/nebo uzivatele a funkénost produktu nemlize byt
nadéle zarucena.

VEDLEJSI UCINKY

Jako je tomu se vSemi cizimi materidly, dlouhodoby kontakt mezi
RESOTEX® ORALem a fyziologickymi roztoky muze vést k tvorbé ka-
menl (mocovy a zlucovy trakt). ZpoCatku se mohou objevit zanétlivé
odezvy tkané na cizi latku a prechodné podrazdéni v oblasti jizvy. Viiv
cizi latky maze zpocatku zhorsit predchozi zanét tkané.

STERILITA

RESOTEX® ORAL se sterilizuje etylenoxidem. Poskozend nebo jiz
oteviena baleni se nesméji pouzivat! RESOTEX® ORAL je uréen pou-
ze k jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu sterilizovan. Oteviené,
nepouzité Siti vyhodte!

SKLADOVANI

Skladujte maximélné pii 25°C bez pistupu vihkosti a piimého plso-
beni tepla/ slunecniho zéfeni. NepouZivejte po uplynuti doby expirace!

Kod jehly

U Nézorné zobrazeni velikosti a zakfiveni jehly

7 = P = Spatula jehla
X7 = PM = Spatula jehla PREMIUM vybrouseni
W =S =Jehla fezaci smérem ven
A -S| = Jehla fezaci smérem dovnitf
® =RT = Jehla fezaci s kulatym télem
Z = SM = Jehla fezaci smérem ven PREMIUM vybrouseni
= SMI = Jehla fezaci smérem dovnitf PREMIUM vybrouseni
@ = RTM = Jehla fezacf s kulatym télem PREMIUM vybrouseni
(O =RN = Tupé jehla s kulatym télem
@ =R =Jehlaskulatym télem

| Ceo019

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

= Namero de catalogo
= Codigo do lote

g = Prazo de validade Ano - Més - Dia
[E = Consultar as instrucdes de utilizagdo
= Néo reutilizar
= Néo voltar a esterilizar
@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
sTeRILE[EQ] = Esterilizado com oxido de etileno
25°C
/ﬁ/ = Limite superior de temperatura

0
(NI = Colorido, monofilamento, néo reabsorvivel

— Poliamida i = Codigo HIBC (Codigo de

Barras do Setor de Saude)
= Fabricante
H-‘-“v = Medicamento suijeito a receita médica

(apenas para os EUA)

% = Contetido da embalagem
4 _ Dobrar o suporte da sutura para aceder a agulha

= Marcagéo CE e niimero de identificagao
do organismo notificado. O produto respeita
osrequisitos essenciais da Directiva
93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos.

Cadigo de agulhas

‘ U Exemplo do tamanho e da curvatura da agulha

7 = P =Agulha espatulada
A&7 = PM = Agulha espatulada, corte PREMIUM

W =S =Agulha cortante invertida

A =S| = Agulha cortante convencional

@ = RT = Agulha cortante cilindrica

X = SM = Agulha cortante invertida, corte PREMIUM

= SMI = Agulha cortante convencional, corte PREMIUM

@ = RTM = Agulha cilindrica de corte, corte PREMIUM
(O =RN = Romba, agulha cilindrica

@ =R =Agulha cilindrica

VYSVETLENi SYMBOLU NA OBALU

= Katalogové ¢islo
- Kod sarte
g = Spotiebujte do Rok - Mésic - Den
[:li] = Vliz navod k pouziti
@ = Pro jednorazové pouziti
@ = Nesterilizujte opakované
@ = NepouZivejte, je-li obal poskozen

TERILE[EQ| = Sterilizovano ethylenoxidem

25C
/l/ = Horni mez teploty

0O
(NN = Barveny, monofilni, nevstfebatelny

= Polyamid % Carovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

“ = Vlyrobce

TR -, = Nalékarsky predpis (en pro USA)

% = Obsah baleni
24

ﬁ = RozloZeni nosice $iciho materialu
za (celem uchopenti jehly
c € 019 = Oznaceni CE a identifikacni &islo
oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
z&kladnim pozadavkiim smémice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.

RESOTEX® ORAL

PL Instrukcja uzywania, nalezy uwaznie przeczyta¢

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji podlegaja ciagtemu
| iu do naj ych wynikéw badan i doswiadczen. Z
tego powodu nalezy sie z nimi zapoznawac przed uzyciem kaz-
dego opakowania.

POLIAMID 6-6/6
Sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne

RESOTEX® ORAL to jednowtéknowe, niewchtanialne nici chirurgiczne
z poliamid 6-6/6, wyttaczane z kopolimeru z poliamidu 6 i poliamidu
6/6. RESOTEX® ORAL dostepny jest w kolorze czarnym (Carbon
black, Colour Index 77266). Nici RESOTEX® ORAL s3 dostepne w
r6znych grubosciach i diugo$ciach. Ponadto nici RESOTEX® ORAL
sg dostepne jako nici chirurgiczne potaczone z igta. Nici RESOTEX®
ORAL spetniaja wymogi Farmakopei Europejskiej dla sterylnych, nie-
wehtanialnych nici chirurgicznych (0324).

WSKAZANIA

RESOTEX® ORAL jest stosowany w chirurgii stomatologicznej, den-
tystyczno-implantologicznej i czaszkowo-twarzowej wymagajacej nie-
wehtanialnych, jednowtéknowych materiatow chirurgicznych.

ZASTOSOWANIE

Rodzaj nici chirurgicznych i ich rozmiar nalezy dobraé¢ uwzgledniajac
stan pacjenta, doswiadczenie chirurga, technike chirurgiczna i rozmiar
rany. RESOTEX® ORAL moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwa-
lifikowany personel medyczny.

DZIALANIE

Nici RESOTEX® ORAL moga poczatkowo wywolywac jedynie nie-
znaczny tkankowy odczyn zapalny, po ktérym powoli nastepuje stop-
niowe otorbienie przez tkanke taczna. Nici RESOTEX® ORAL nie sa
wehtaniane, jednak wskutek postepujacej hydrolizy poliamidu in vivo
w miare uptywu czasu moze doj$¢ do stopniowej utraty wytrzymatosci
na zerwanie.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici RESOTEX® ORAL w miare uptywu czasu traca czescio-
wo wytrzymato$¢ na zerwanie, nie sa one wskazane do stosowania w
sytuacjach, w ktérych wymagana jest diugotrwata stabilno$¢ nici chi-
rurgicznych. Nalezy zwroci¢ uwage na nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek
ze sktadnikow RESOTEX® ORAL.

Kod dot. gty

-sza litera: oznacza krzywizne igly
=5/8- kota
1/2- kota
3/8- kota
1/4- kota
K = Czg$ciowo zakrzywiona
A = Asymptotyczna
G = Prosta

1
E
H
D
V

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

R = Igta zaokraglona

S = Igta tnaca

— 3-cia i 4-ta litera: Opisuja szczegélne cechy

igly i jej koncowki.

M = Cigcie PREMIUM
(czesciowo szlifowane recznie)

N = Tepy czubek

T = Trokar

P = Igta szpatutkowata

S = Bardziej wytrzymata $rednica

X = Super wytrzymata $rednica

F = Cienka cigcie PREMIUM “CIENKA LINIA®
(czesciowo szlifowane recznie)

W = Elastyczna igta

Cytry oznaczaia dlugosé wyp
T (przedtuzonej) igty w milimetrach

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

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Nalezy zwr6ci¢ uwage na nadwrazliwo$¢ na kiorykolwiek ze sktadni-
kéw niklowo-chromowej stali austenitycznej igiet.

Jak w przypadku wszystkich nici chirurgicznych, nalezy zwrécié¢ uwa-
ge, zeby ni¢ nie ulegta uszkodzeniu podczas uzycia, w szczeg6lnosci
nie byla zagieta lub zgnieciona przez inne narzedzia chirurgiczne,
np. imadto do igiet. Podczas zaciagania szwu zawsze ciagna¢ za ni¢
migdzy igtg a kanatem wkiucia. Nie ciagna¢ za mocno za ni¢ ani nie
przeciggac jej nad ostrymi przedmiotami. Podczas rozciagania nici na-
lezy unikac tarcia powierzchniowego rekawica gumowa, poniewaz ni¢
moze wtedy ulec uszkodzeniu.

Aby uniknaé uszkodzenia igly, nalezy zawsze chwyta¢ ja w 1/3 - 1/2
diugosci od wzmocnionego korica do koricowki igty. Odksztatcenie igty
moze prowadzi¢ do utraty stabilno$ci i mniejszej odpormosci na zgi-
nanie i tamanie. Podczas stosowania igiet chirurgicznych uzytkownicy
musza zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowe-
go ukiucia. Zuzyte igty nalezy wyrzucié¢ do pojemnika przeznaczonego
na ostre przedmioty.

Ryzyko rozejscia sie brzegow rany jest zalezne od lokalizacji rany i
stosowanych nici chirurgicznych. Z tego powodu uzytkownik powinien
byé obeznany z technikami chirurgicznymi, w ktérych stosowane sa
nici RESOTEX® ORAL.

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

RESOTEX® ORAL nie moze by¢ uzywany powtdrnie, gdyz istnieje
ryzyko infekcji u pacjenta i/lub uzytkownika, a skuteczno$¢ produktu
nie jest gwarantowana.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Diuzsza stycznos¢ nici RESOTEX® ORAL z roztworami soli moze
prowadzi¢ (podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych) do two-
rzenia si¢ kamieni (drogi moczowe, zéiciowe). Poczatkowo moga wy-
stapi¢ tkankowe odczyny zapalne i przejéciowe podraznienia w okolicy
rany. Ze wzgledu na obecnos¢ ciata obcego mozliwe jest poczatkowo
obostrzenie istniejacych uprzednio stanéw zapalnych tkanek.

STERYLNOSC

Nici RESOTEX® ORAL zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu.
Nie nalezy uzywaé nici z otwartych lub uszkodzonych opakowar!
RESOTEX® ORAL jest produktem jednorazowym i nie powinien by¢
ponownie sterylizowany. Nalezy wyrzuci¢ otwarte, niezuzyte nici!

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ przed wil-
gocia i bezposrednim dziataniem wysokich temperatur/ nastonecznie-
niem. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci!

Kod dot. Igty

‘ u Przyktady rozmiaréw i krzywizn igiet

7 =P = Igta szpatutkowata
L&/ = PM = Igta szpatutkowata cigcie PREMIUM
W =S = Igta tnaca odwrotnie
A -S| =Igla thaca wewnatrz
@ =RT = Igta tnaca zaokraglona
X = SM = Igfa tnaca odwrotnie cigcie PREMIUM
= SMI = Igta tnaca wewnatrz ciecie PREMIUM
@ = RTM = Igta tngca zaokraglona cigcie PREMIUM
(O =RN = Tepa, igta zaokraglona
@ -R-=lglazaokraglona

OBJASNIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

= Numer katalogowy
= Kod partii

g = Zuzy¢ przed rok - miesiac - dzien
[:E] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywa¢ powtérnie
@ = Nie sterylizowa¢ ponownie
@ = Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania
sTeRILE]EQ] = Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu
25°C
,%/ = Gomy zakres temperatury
(A- = Farbowane, jednowtéknowe, niewchtanialne
= Poliamid % = Kod HIBC
= Producent
]_—i:m = Wylacznie na recepte (dotyczy tylko USA)

% = Zawartos¢ opakowania

ﬁ = Otwieranie opakowania w celu uzyskania dostepu do igly ‘

Ce019

= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt odpowiada
podstawowym wymogom dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych.
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RESOTEX® ORAL

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

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

POLYAMID 6-6/6
Steriles, nicht resorbierbares
Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

RESOTEX® ORAL ist ein monofiles, nicht-resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyamid 6-6/6, extrudiert aus einem Copolymer
aus Polyamid 6 und Polyamid 6/6. RESOTEX® ORAL ist mit schwarzer
Einfarbung (Carbon black, Colour Index 77266) erhaltlich.

RESOTEX® ORAL steht in verschiedenen Stérken und Langen zur Ver-
fligung. Dariiber hinaus ist RESOTEX® ORAL auch als Nadel-Faden-
Kombination erhéltlich. RESOTEX® ORAL entspricht den Anforderun-
gen des Européischen Arzneibuchs an steriles nicht-resorbierbares
Nahtmaterial (0324).

INDIKATIONEN

RESOTEX® ORAL wird in der dentalen, dental-implantologischen und
cranio-maxillo-fazialen Chirurgie beim Einsatz nicht-resorbierbarer
monofiler chirurgischer Nahtmaterialien verwendet.

ANWENDUNG

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

WIRKUNG

RESOTEX® ORAL bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige ent-
ziindliche Gewebsreaktion, auf die eine langsam fortschreitende
bindegewebige Einkapselung folgt. RESOTEX® ORAL wird nicht re-
sorbiert, es kann jedoch durch fortschreitende Hydrolyse des Poly-
amids in vivo im Laufe der Zeit zu einem allméhlichen Verlust der
ReiBfestigkeit kommen.

GEGENANZEIGEN

Da RESOTEX® ORAL im Laufe der Zeit einen Teil seiner ReiBfestigkeit
verliert, ist es nicht geeignet fiir Indikationen bei denen eine dauerhaf-
te Stabilitit des Nahtmaterials erforderlich ist. Bei Uberempfindlich-

-

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer
= Chargenbezeichnung

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

@ = Nicht erneut sterilisieren

@ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

= Sterilisation mit Ethylenoxid
25T
/l/ = Obere Temperaturbegrenzung

0
(NI = Geférbt, monofil, nicht-resorbierbar
= Polyamid % = HIBC-Code
M = Hersteller

]_—im = Verschreibungspflichtig (nur fiir die USA)

% = Packungsinhalt
24

ﬁ Aufklappen des Nahtmaterialtragers,
um auf die Nadel zuzugreifen
c € 019 = CE-Kennzeichnung und Kennnummer der
benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates (iber Medizinprodukte.

RESOTEX® ORAL

EN Instructions for use, please read carefully!

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

POLYAMIDE 6-6/6
Sterile, nonabsorbable
suture material

DESCRIPTION

RESOTEX® ORAL is a monofilament, non-absorbable, surgical suture
material made from polyamide 6-6/6, extruded from a copolymer of
polyamide 6 and polyamide 6/6. RESOTEX® ORAL is available dyed
black (Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL is avail-
able in various thicknesses and lengths and also as a needle-thread
combination. RESOTEX® ORAL satisfies the requirements of the
European Pharmacopoeia for sterile nonabsorbable suture material
(0324).

INDICATIONS

RESOTEX® ORAL is used in dental, dental-implantological and cra-
niomaxillo-facial surgery requiring non-absorbable, monofilament
surgical suture materials.

MODE OF APPLICATION

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

ACTION

RESOTEX® ORAL causes only a slight inflammatory tissue reaction ini-
tially and is then slowly and progressively encapsulated by connective
tissue. Although RESOTEX® ORAL is not absorbed, gradual hydrolysis
of the polyamide in vivo can eventually lead to a progressive loss of
tensile strength.

CONTRAINDICATIONS

As RESOTEX® ORAL eventually loses some of its tensile strength, it
is not suitable for indications in which lasting stability of the suture
material is required. In cases of known hypersensitivity to any of the
constituents of RESOTEX® ORAL, its use should be avoided.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

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

Needle code

1st letter: Indicates the curvature of the needle
F 5/8-circle
= 1/2-circle
D = 3/8-circle
V = 1/4-circle
K = Semi-curved
A = Asymptotic
G = Straight

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

R = Round-bodied needle

S = Cutting needle

— 3rd and 4th letters: Describe special features

of the needle and needle tip

M = PREMIUM cut
(partly hand-honed)

N = Blunt point

T =Trocar point

P = Spatulated needle

S = Stronger diameter

X = Extra strong diameter

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

W = Flexible needle

the straight
length of the needle in millimetres
S (after numbers) = Stronger diameter
F (after numbers) = Extra thin diameter

H R X 30
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keit gegen einen der Bestandteile von RESOTEX® ORAL ist von einer
Anwendung abzusehen.

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

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt wird,
er darf insbesondere nicht durch chirurgische Instrumente, z. B.
Nadelhalter, geknickt oder gequetscht werden. Beim Zuziehen der
Naht immer am Faden zwischen der Nadel und dem Stichkanal zie-
hen. Den Faden nicht zu kréftig und nicht iiber scharfe Gegenstdnde
ziehen.

Beim Strecken des Fadens ist eine Oberflachenreibung mit dem Gum-
mihandschuh zu vermeiden, da dadurch der Faden verletzt werden
kann.

Um die Nadel nicht zu beschédigen, sollte sie immer 1/3 — 1/2 der
Lénge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden.
Manipulationen der Nadel kdnnen dazu fiihren, dass sie ihre Festigkeit
verlieren und weniger widerstandsfahig gegen Biegen und Brechen
sind. Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vor-
sichtig vorgehen, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen zu ver-
meiden. Entsorgen Sie die Nadeln in Abwurfbehaltern.

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

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

NEBENWIRKUNGEN

Léngerer Kontakt von RESOTEX® ORAL mit salzhaltigen Losungen
kann, wie bei allen Fremdkorpern, zu Konkrementbildungen fiihren
(Harnwege, Gallenwege). Zu Beginn konnen entziindliche Gewebs-
reaktionen und voriibergehende Reizungen in der Wundumgebung
auftreten. Durch die Fremdkorpereinwirkung kénnen vorbestehende
entziindliche Gewebeerscheinungen zunéchst verstarkt werden.

STERILITAT

RESOTEX® ORAL wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits geoff-
nete oder beschédigte Packungen diirfen nicht verwendet werden!
RESOTEX® ORAL ist nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt und
darf nicht resterilisiert werden. Unverbrauchte Nahtmaterialien mit
bereits gedffneter Verpackung verwerfen/entsorgen!

Nadelcode

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

H = 1/2-kreisformig

D = 3/8-kreisformig

V' = 1/4-kreisformig

K = 1/2-kreis-/kufenformig

A = Asymptotisch

G = Gerade

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

S = Schneidende Nadel

— 3.+4. Buchstabe: Bezeichnet die Sonderformen

des Nadelkorpers und der Spitze

M = PREMIUM-Schliff
(2.T. Handschliff)

N = Stumpfe Spitze

T = Schneidende Spitze (DIAMOND)

P = Spatula-Nadel (PREMIUM/DIAMOND)

S = Stérkerer Durchmesser

X = Extra starker Durchmesser

F = Feiner PREMIUM-Schliff “THIN LINE*
(2.T. Handschliff)

W = Biegsame Nadel

(Bogenlange) in Millimeter an
S (nach Zahlen) =
F (nach Zahlen) =

Stérkerer Durchmesser
Extra feiner Durchmesser

T Zahlen geben gestreckte Lange der Nadel

As with all suture material, care must be taken to ensure that the
thread is not damaged during handling. In particular, it must not be
kinked or crushed by surgical instruments such as needle holders.
When tightening the suture always pull on the thread between the
needle and the puncture channel. Do not pull the thread too strongly
or over sharp objects. When stretching the thread avoid friction with
the rubber glove, as this can damage the thread.

In order not to damage the needle, always grasp it 1/3 — 1/2 of the
distance from the end to the point.

Reshaping needles may cause them to lose strength and be less re-
sistant to bending and breaking.

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

The risk of wound dehiscence varies with the location of the wound
and the suture material used, therefore the user should be familiar
with the surgical techniques in which RESOTEX® ORAL is to be used.
Post-operative care shall ensure that the suture is not subjected to
considerable tension.RESOTEX® ORAL must not be reused, there is a
risk of infection for the patient and / or user and the functionality of
the product can not be guaranteed.

ADVERSE REACTIONS

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

STERILITY

RESOTEX® ORAL is sterilised by ethylene oxide. Already opened or
damaged packs must not be used! RESOTEX® ORAL is for single use
only and should not be resterilized. Discard open, unused sutures!

STORAGE CONDITIONS

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

Do not use after the expiry date!

Needle code

v Example of needle size and needle curvature

<7 = P = Spatula needle
&7 = PM = Spatula needle PREMIUM-cut
W =S = Reverse cutting needle
A =S| = Inner cutting needle
@ = RT = Round-bodied cutting needle
Z = SM = Reverse cutting needle PREMIUM-cut
= SMI = Inner cutting needle PREMIUM-cut
@ = RTM = Round-bodied cutting needle PREMIUM-cut
(O =RN = Blunt, round-bodied needle
@ =R = Round-bodied needle

LAGERBEDINGUNGEN

Nicht diber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze-/Sonneneinwir-
kung geschiitzt lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden!

Nadelcode

\

7 =P = Spatula-Nadel

A7 = PM = Spatula-Nadel PREMIUM-Schliff

‘W =S =AuBen schneidende Nadel

A =3I = Innen schneidende Nadel

® =RT = Schneidende Rundkarpernadel

X = SM = AuBen schneidende Nadel PREMIUM-Schliff

Exemplarische Darstellung
von NadelgroBe und Nadelkrimmung

= SMI = Innen schneidende Nadel PREMIUM-Schliff
& = RTM = Schneidende Rundkarpernadel PREMIUM-Schiiff
(O =RN = Stumpfe Rundkdrpernadel
@ =R = Rundkdrpernadel
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DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE
= Reference number
LOT

g = Use by year - month - day

I:li] = Consult instructions for use
@ = Do not reuse
@ = Do not resterilise
@ = Do not use if package is damaged
= Sterilised using ethylene oxide
25T
/ﬂ/ = Upper limit of temperature

0
(I = Dyed, monofilament, nonabsorbable

= Polyamide % = HIBC code
M = Manufacturer

H-‘-W = Prescription only (only for USA)

= Batch number

== = Package contents

\ﬁ = Folding out the suture carrier to access the needle

Ceo019

= CE marking and identification number of
the notified body. Product conforms to the
essential requirements of the Council
Directive 93/42/EEC concerning medical
devices.

RESOTEX® ORAL

Instructions d’utilisation, a lire attentivement!

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

POLYAMIDE-6-6/6
Fil de suture
stérile, non résorbable

DESCRIPTION

RESOTEX® ORAL est un matériel de suture chirurgical mono fila-
ment, non résorbable, en polyamide-6-6/6, extrudé d’'un copolymere
composé de polyamide-6 et polyamide-6/6. RESOTEX® ORAL est
teint en noir (Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL
est disponible en diverses épaisseurs et longueurs, ainsi que sous la
forme d’aiguilles serties. RESOTEX® ORAL respecte les exigences de
la Pharmacopée Européenne en matiére de fil de suture stérile non
résorbable (0324).

INDICATIONS

RESOTEX® ORAL est utilisé en chirurgie dentaire, en implantologie
dentaire et en chirurgie craniomaxillofaciale requérant I'usage d’un
matériel de suture non-résorbable et monofilament.

MODE D’EMPLOI

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

ACTION

RESOTEX® ORAL ne provoque au début qu’une légére réaction inflam-
matoire des tissus, puis s’entoure lentement et progressivement de
tissu conjonctif. Bien que RESOTEX® ORAL ne se résorbe pas, une
hydrolyse graduelle du polyamide in vivo peut finalement provoquer
une perte progressive de la force de tension.

CONTRE-INDICATIONS

Comme RESOTEX® ORAL finit par perdre une partie de sa force de
tension, il n’est pas indiqué dans les conditions exigeant une stabilité
durable du fil de suture. Des précautions doivent étre prises en cas
d’hypersensibilité connue a un des constituants du RESOTEX® ORAL.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
Des précautions doivent étre prises en cas d’hypersensibilité connue

Code aiguilles

La 1 lettre indique la courbure de I’aiguille.
F = 5/8-cercle

H = 1/2-cercle

D = 3/8-cercle

V = 1/4-cercle

K = Semi courbe

A = Asymptotique

G = Droite

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

R = Aiguille ronde

S = Aiguille coupante

— Les 3¢ et 4° lettres décrivent les caractéristiques
de I'aiguille et de la pointe d’aiguille.
M = Coupe PREMIUM
(partiellement affitée)

N = Pointe émoussée

T = Pointe trocart

P = Aiguille spatulée

S = Diamétre fort

X = Diamétre extra fort

F = Coupe PREMIUM fine “THIN LINE”
(partiellement affiitée)

W = Aiguille flexible

en millimétres.

T Les chiffres indiquent la longueur de Iaiguille

S (apres les chiffres) = Diamétre fort
F (apres les chiffres) = Diamétre extra fin
‘ HR X
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RESOTEX® ORAL
IT Istruzioni per I‘'uso, leggere attentamente!

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

POLIAMMIDE 6-6/6
Sterile, non assorbibile
materiale da sutura

DESCRIZIONE

RESOTEX® ORAL & un materiale chirurgico da sutura monofilamento
non assorbibile in poliammide 6-6/6, estruso da un copolimero in
poliammide 6 e poliammide 6/6. RESOTEX® ORAL & disponibile in
colore nero (Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL &
disponibile in diversi gradi di resistenza e lunghezza. RESOTEX® ORAL
¢ inoltre disponibile anche come combinazione ago-filo. RESOTEX®
ORAL soddisfa i requisiti imposti dall’ordinamento europeo sui farma-
ci riguardo ai materiali di sutura sterili non assorbibili (0324).

INDICAZIONI

RESOTEX® ORAL ¢ utilizzato nella chirurgia odontoiatrica, odonto-im-
plantologica e cranio-maxillo-facciale che richiede materiali chirurgici
di sutura non assorbibili e monofilamento.

MODALITA DI UTILIZZAZIONE

Il materiale da sutura da utilizzare e le sue dimensioni vengono scelti
in base alle condizioni del paziente, all’esperienza del chirurgo, alla
tecnica chirurgica ed alle dimensioni della ferita. RESOTEX® ORAL
puo essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato.

EFFETTO

RESOTEX® ORAL provoca all'inizio semplicemente una leggera e
breve reazione infiammatoria del tessuto cui segue una lenta e pro-
gressiva incapsulazione di tessuto connettivo. RESOTEX® ORAL non
viene riassorbito; tuttavia col passare del tempo, a seguito di una pro-
gressiva idrolisi in vivo della poliammide, puo verificarsi una perdita
della resistenza alla rottura.

CONTROINDICAZIONI

Dato che RESOTEX® ORAL col passare del tempo perde la sua resi-
stenza alla rottura, non € indicato per i casi in cui sia necessaria una
stabilita duratura del materiale di sutura. Si deve prestare attenzione
all'ipersensibilita nota contro uno dei costituenti RESOTEX® ORAL.
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Codice ago

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

H = 1/2 di cerchio

D = 3/8 di cerchio

V' = 1/4 di cerchio

K = Semicurvo

A = Asintotico

G = Retto

Si lettera: forni f

ago (corpo) e della punta dell‘ago
R = Ago a corpo circolare

S = Ago tagliente

i sul tipo di

—— Terza e quarta lettera: descrive le caratteristiche

speciali dell‘ago e della punta

M = Taglio PREMIUM
(in parte affilato a mano)

N = Punta smussata

T = Punta trocar

P = A spatola

S = Diametro pil forte

X = Diametro extra forte

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

W = Ago flessibile

| numeri la lineare
dell‘ago in millimetri.
S (dopo i numeri) = Diametro piu forte
F (dopo i numeri) = Diametro extra fine
H R X30

a un des constituants du nickel chrome contenant un alliage aus-
ténitique.

Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que celui-ci ne
s’abime pas au cours de sa manipulation. En parti -culier, il ne faut
pas le laisser s’entortiller ou écraser par des instruments chirurgicaux
tels que les porte-aiguilles. Au moment de serrer la suture, tirer tou-
jours sur le fil entre I'aiguille et Iorifice du point. Ne tirer sur le fil ni
trop fermement, ni sur des objets tranchants. En tirant sur le fil, éviter
de le frotter sur le gant de caoutchouc afin de ne pas I'abimer.

Afin de ne pas endommager I'aiguille, il faut toujours la saisir au tiers
ou a la moitié de la distance comprise entre I'extrémité renforcée et
la pointe. La manipulation des aiguilles peut provoquer une perte de
solidité et de résistance au pliage et a la cassure. Les utilisateurs
doivent faire attention en manipulant les aiguilles chirurgicales pour
éviter des blessures involontaires. Veuillez jeter les aiguilles dans les
conteneurs pour objets tranchants.

Etant donné que le risque de déhiscence de la plaie varie en fonction
de la localisation de la blessure et du fil employé, I'utilisateur doit étre
familiarisé aux techniques chirurgicales faisant appel @ RESOTEX®

Les soins postopératoires permettront de s’assurer que la suture
n’est pas soumise & une tension trop forte. RESOTEX® ORAL ne dois
pas étre réutilisé, il existe un risqué d’infection pour le patient et /ou
I'utilisateur et le fonctionnement du produit ne peut pas étre garanti.
REACTIONS DEFAVORABLES

Comme c'est le cas avec tout corps étranger, le contact prolongé
entre RESOTEX® ORAL et des solutions salines peut provoquer la for-
mation de calculs (tractus urinaire et biliaire). Des réactions inflam-
matoires tissulaires ainsi qu’une irritation transitoire peuvent survenir
dans la région de la blessure dans les premiers temps. Leffet de
corps étranger peut initialement exacerber une inflammation tissu-
laire préexistante.

STERILITE

RESOTEX® ORAL est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Les emballages
déja ouverts ou endommagés ne doivent pas étre utilisés ! RESOTEX®
ORAL est uniquement destiné a un usage unique et ne doit pas étre
restérilisé. Veuillez jeter les sutures ouvertes ou non utilisées !
CONDITIONS DE CONSERVATION

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

Code aiguilles

v Exemples de taille et de courbure d’aiguille

7 = P = Aiguille spatulée

A&7 = PM = Aiguille spatulée, coupe PREMIUM

W =S =Aiguille a tranchant inversé

A =3I = Aiguille a coupe intérieure

& =RT = Aiguille coupante ronde

Z = SM = Aiguille a tranchant inversé coupe PREMIUM
= SMI = Aiguille a coupe intérieure PREMIUM

@ = RTM = Aiguille coupante ronde coupe PREMIUM

(O =RN =Aiguille émoussée ronde

@ =R =Aiguille ronde

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

Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare at-
tenzione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione. In particolare
bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo con strumenti chirurgici
come per esempio con il porta-aghi.

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

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

Le cure post-operatorie devono garantire che la sutura non sia sotto-
posta a tensioni notevoli. RESOTEX® ORAL non va riutilizzato a causa
del pericolo di infezione di paziente e/o operatore e perché in tal caso
la funzionalita del prodotto non puo essere garantita.

EFFETTI COLLATERALI

Il contatto prolungato di RESOTEX® ORAL con soluzioni idrosaline puo
indurre, come per tutti i corpi estranei, la formazione di concrezioni
(vie urinarie, vie biliari). Al principio possono comparire reazioni in-
fiammatorie del tessuto e temporanee irritazioni in prossimita della
ferita. A causa della reazione da corpo estraneo, & possibile un iniziale
peggioramento di preesistenti segni di infiammazione del tessuto.
STERILITA

RESOTEX® ORAL viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usa-
re se la confezione é stata gia aperta o se non si presenta integra.
RESOTEX® ORAL & concepito come prodotto monouso e non deve es-
sere risterilizzato. Gettare le confezioni aperte e non utilizzate!
CONSERVAZIONE

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

U Esempio di dimensione e curvatura dell‘ago

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

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

= Référence du catalogue
= Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au : année - mois - jour
[ji] = Consulter la notice d‘utilisation
= Ne pas réutiliser
= Ne pas restériliser
@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
sTERILE[EQ| = Méthode de stérilisation utilisant de 'oxyde d'éthyléne
25C
/ﬂ/ = Limite supérieure de température

(0- = Teinté, monofilament, non résorbable

= Polyamide % = Code HIBC
“ = Fabricant

H-‘-W = Prescription (uniquement pour les Etats-Unis)
[% = Contenu du package
ﬁ = Déplier le porte-suture pour saisir I'aiguille

Ce019

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

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

= Riferimento di Catalogo
= Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese - giorno
m] = Consultare le istruzioni per I'uso
= Non riutilizzare
= Non risterilizzare
@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Freniged -

25C
/ﬂ/ = Limite superiore di temperatura

Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene

0
(NI = Tinto, monofilamento, non assorbibile
= Poliammide % = Codice HIBC
“ = Fabbricante

]_—i:w = Soggetto a prescrizione (esclusivamente per gli USA)

= Contenuto della confezione

ﬁ = Apertura del porta-sutura per accedere all'ago

Ceo019

= Marcatura CE e numero di codice
dell’organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio
concernente i dispositivi medici.

RESOTEX® ORAL
es T ———

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

POLIAMIDA 6-6/6
Material de sutura
estéril, no absorbible

DESCRIPCION

RESOTEX® ORAL es un material quirdrgico de sutura monofilamento,
no reabsorbible, de poliamida 6-6/6, extruido a partir de un copolime-
ro de poliamida 6 y poliamida 6/6. EI RESOTEX® ORAL puede adqui-
rirse en color negro (Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX®
ORAL esta disponible en distintos grosores y longitudes. Ademas,
también puede obtenerse RESOTEX® ORAL como una combinacion
de hilo y aguja de sutura. RESOTEX® ORAL satisface los requisi-
tos de la Farmacopea Europea sobre material de sutura estéril no
absorbible (0324).

INDICACIONES

RESOTEX® ORAL es usado en cirugias odontoldgicas, implantolégicas
y craneo-maxilofaciales que requieren de materiales de sutura no
absorbibles monofilamentos.

UTILIZACION

El material de sutura a utilizar se elige segun el estado del paciente,
la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el tamafio de la he-
rida. EI RESOTEX® ORAL solamente puede ser utilizado por personal
médico cualificado.

EFECTO

Al principio, RESOTEX® ORAL solo produce una leve inflamacion del
tejido, al que sigue un encapsulamiento conectivo de progresion len-
ta. RESOTEX® ORAL no se absorbe, sin embargo, mediante la hidrdli-
sis progresiva de la poliamida in vivo, con el tiempo se puede originar
una pérdida paulatina de la resistencia a la rotura.

CONTRAINDICACIONES

Dado que RESOTEX® ORAL, con el tiempo, pierde una parte de su
resistencia a la rotura, no es adecuado para aquellos casos en que se
requiera una estabilidad permanente del material de sutura. Se debe
tener cuidado en caso de hipersensibilidad a uno de los componentes
de la RESOTEX® ORAL.

Codigo de aguja

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

H = 1/2-circulo

D = 3/8-circulo

V = 1/4-circulo

K = Semicurvada

A = Asintética

G = Derecha

2.2 letra: Brinda informacion sobre el tipo de
aguja y sobre la punta de la aguja.

R = Aguja de cuerpo redondo

S = Aguja de corte inverso

— 3.2y 4.2 letra: Describen las caracteristicas
especiales de la aguja y de la punta de la aguja.
M = Corte PREMIUM
(parcialmente ajustado a mano)

N = Punta obtusa

T = Terminacion punzante

P =Aguja espatulada

S = Didmetro mas resistente

X = Didmetro extra resistente

F = Corte delgado PREMIUM «LINEA DELGADA»
(parcialmente ajustado a mano)

W =Aguija flexible

Los nimeros indican la longitud derecha
(extendida) de la aguja en milimetros.

S (digitos después del decimal) = Didmetro
resistente
Diametro extra
delgado

F (digitos después del decimal) =

RESOTEX® ORAL

EL 03nyieg Xprioewg, va S1aBageTan pe mpocoyr!

Tox gTOIKEiN TIOU OVOYPAPOVTON OE GUTEG TIG 03N yieq XPI0EWS OVATPOOOP-
pofovton mavToTe oUWV He VEES TAnpodopieg kol eumelpieg. Mo Tov Adyo
owrd Box mpénel vox AapBévovTon umioyn mpv amo TNV xprion kiBe ouokeu-
aoiog.

MOAYAMIAIO 6-6/6

3Teipo, U amoppodyEvo

pappaT

MEPITPAGH

To RESOTEX® ORAL eivou povokhwvo, pin amoppodmpevo UNikd xeipoup-
YIKOU pOUHOTOG KOTOOKEUOOHEVO omo ToAuaiidio 6-6/6, mpaidv eEwBnang
a6 Supmohupepeq amo mohuaidio 6 koi oluapidio 6-6. To RESOTEX®
ORAL diomifierar o€ patipn xpwon (Carbon black, Colour Index 77266). To
RESOTEX® ORAL diarmiBeTon oe didipopar o ko prjkn. EKTOQ awtol To
RESOTEX® ORAL diamiBeton kai wg ouvduoopog Berovag-viparog. To
RESOTEX® ORAL mnpoi Tiq amaitrioei§ T Eupwrioikniq doppokomoliag
OXETIKA i€ OTEIPO KON i) omopPOGMHEVO UNIKO ouppoigriq (0324).

ENAEIZEIZ

To RESOTEX® ORAL xpnaiLomoieital 0TV 030VTIOTPIKY, O3OVTIOTPIKM
ELOUTEUPATONOYIO KO KpOWVIOYVOBOTPOTWTTIKY XEIPOUPYIKI) OTIoU amaiToU-
VTOI [N GIOPPOGHOTHC, HOVOIVOX VIHOTO! YIOX XEIPOUPYIKES PODES.

XPHZH

To mpog Xpnolponomon UNiKO cuppo@nq, KoBlG Ko To pgyeBog Tou, nps
el Vor EAEYETON VGAOYOX HE TV KOTGOTOON Tou 0oBevols, TV epmeipiat
TOU XEIPOUPYOU, Tr) XEIPOUPYIKI) TeXVIKM Ko TO péyeBog Tou Tpaupamog. To
RESOTEX® ORAL empEMeTon vox YpnoiHomoIEiTal povo b eEeiBIkeupEvo
10TPIKO MPOOWITIKO.

APAZH

To RESOTEX® ORAL mpoxaihei povo eAaryiom ¢Aeypovadn ovTidpaon Tou
10ToU aipyIk&y, TV omoio ohouBei apynq MPoddoU EVBUAAKWET GUVBETIKOU
iotoU. To RESOTEX® ORAL Sev amoppodda, mopei 0pwg He mpoodeu-
ik} uBphuan Tou moAuoidiou in vivo vor GBGael ot BoBiaia amihera TG
vToxAG BipPNENS,

ANTENAEIZEIZ

To RESOTEX® ORAL xawel pe TV no(poéo Tou xpovou v avtoy éwotppn
&ng, Bev eivan KamaMnAo yiox evaeiteig, omou amaiTeiTal élapan oTepeom
Tt Tou uhikoU oupparG. Mpémer vox Givetan mpogoxi} av uridipxel ywotn
unepeuaiaBnaior oe piar omo TIG dpaaTikég ouoieq ato RESOTEX® ORAL.
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Kwdikog pehdvag

10 vpappa OpiZer v kapmuAwan BeAdvag
F = 5/8-Kukikn

H=1/2- KUK)\IKI]

D = 3/8- kukAikr

V = 1/4- KuKikr)

K = HuikukAiko

A = AouprTariki

G = Eueia

— 2°ypdppa: MAnpogopei OXETIKK e To £idog
NG BeAdvas kai TV akpn TG BeAovag
R = Kukhikr Behova
S = Behovar kormg

— 3°+4° yppipor: MepIypagel Tox EIBIKX YXPOKTNPIOTIKG
NG BeA6VaG kai TG dKpNG TG Perovag
M= PREMIUM-Aeiavan
(ev pgper Aeiovan pe To xEpI)
N = Aupheia pi
T = Aixunpn putn (DIAMOND)
P = BeAova og popor onamouag (PREMIUM/DIAMOND)
S = MeyohuTepng diaéTpou
X = AidpeTpog €ETpal
F = Aerrmn Aeiovon PREMIUM “THIN LINE®
(ev péper Aeiawvon pie To XEpI)
W = EUkapmn Berovax

(Hrikog Toou) o€ YINIoaTOPETPN
S (ueTax om0 apiBuoug) = Meyalrepn Biderpog
F (perar omo apiBpolg) =

T 01 opiBpioi opiZouv To TevTwHEVO priKog TG BeAdvag

E&aupeTika Aermmn diopieTpog
HR X30

ﬂ’i

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Se debe tener cuidado en caso de hipersensibilidad a uno de los
componentes de la aleacién niquel-cromo que contiene la aleacion
austenitica de las agujas.

Como en cualquier otro material de sutura, debe prestarse atencion
a que en la manipulacion no se deteriore el hilo. Especialmente, no
debe ser comprimido o doblado con instrumentos quirtirgicos, por ej.
con portaagujas. Al estirar la sutura, siempre se debe tirar del hilo
entre la aguja y el canal de puncién. No se debe estirar el hilo con
demasiada fuerza ni sobre objetos agudos. Al extender el hilo, debe
evitarse un rozamiento superficial con el guante de goma, ya que con
ello puede deteriorarse.

Para no dafar la aguja, siempre debe sujetarse a un 1/3 — 1/2 de la
longitud del extremo armado de la punta de la aguja. Si las agujas se
deforman, pueden perder fuerza y ser menos resistentes a dobleces y
roturas. Los usuarios deben tener extrema precaucion cuando mani-
pulan agujas de cirugia para evitar lesiones accidentales. Deseche las
agujas en contenedores para objetos punzantes.

El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segun la localizacion
de la misma y el material de sutura usado, por tanto el usuario debe
estar familiarizado con las técnicas quirtirgicas en las que se utiliza
RESOTEX® ORAL.

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

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

EFECTOS SECUNDARIOS

Un contacto prolongado de RESOTEX® ORAL con soluciones salinas,
al igual que los cuerpos extrafios, puede provocar la formacion de
calculos (vias urinarias, vias biliares). Al principio, pueden producirse
reacciones inflamatorias de los tejidos e irritaciones transitorias en
la zona de la herida. Con la accion de cuerpos extranos, inicialmente
pueden acentuarse signos inflamatorios preexistentes del tejido.

ESTERILIDAD

Las suturas RESOTEX® ORAL estan esterilizadas con 6xido de etileno.
iNo usar si el envase esta abierto o danado. jEI RESOTEX® ORAL es
para uso Unico y no debe volver a esterilizarse! jRechace materiales
de sutura abiertos sin usar!

ALMACENAMIENTO

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

Codigo de aguja

v Ejemplo de tamafio y curvatura de aguja

X7 = P = Aguja espatula
&7 = PM = Aguja espatula corte PREMIUM
W =S =Aguja de corte inverso
A =3I =Aguja de corte interno
@ = RT = Aguja de corte de cuerpo redondo
Z = SM = Aguja de corte inverso corte PREMIUM
= SMI = Aguja de corte interno corte PREMIUM
@ = RTM = Aguja de corte de cuerpo redondo corte PREMIUM
(O =RN =Aguja de cuerpo redondo, obtusa
@ =R =Aguja de cuerpo redondo

NPOEIAOMOIHZEIZ / MIPOGYAAZEIZ / ANHAENPIAPAZEIZ

Mpéme! vox GiveTal TpOOOT AV UTIGPKE! YVWOTH UMepeuaioBaior o piox omo
TIG BPOGTIKEG OUGIES OTO WOTEVITIKO KPOOX TV BEAOVGY Tou TiepIEXOuY ViKé-

Mo kau xpwplo Omwg Kou o€ OMx Tt )\omc( u)\mcx oUppPOdNG, npenm vox dideTan
TIPOOOXM VOX PNV KATOGTPEDETON TO VIO KOTA T Xpnatporoinar Tou. [Sioi-

Tepa dev EMTPEMETON VaX ToaKKioE! 1) Vo GuvBNIBET oMo Yelpoupyika epyoheiar,
T.X. TO OTrApIYHa TNG BeAovag.

Orav TpoBIETON TO pApHCK TPEME! vt TROBIETON TOVTOTE TO VAKX PETAEU
Behovog kan Tg omig TG podrg, To vipar Bev mpémel var TpoPiTon oA
Buvod,, oUTe embva Omo aiypnpG avTIKEiueva. OTav TeVIOVETal To Vo
Tipénel vax amogedyeTar N emavelakii TpIBr pe 1o AaoTixévio yavi, Biom
BIOQOPETIK( UMOPE! VOX KATOOTPOREI TO VIO e TOV TG0 TS,

Tlot vox PN KaraaTpEQETaN N BeAovar el var kpamigTon mowTak o 1/3 = 1/2
TOU PKOUG omd To orAIGHEVO &kpo g TV dikpn TG BeAdvag, O yelpiopog
Twv BeAovav pmopei var odnynoel oTnv amaAeio: TG OTOBEPOTNTAS TOUG Kol
0T PEiwOn TNG OVBEKTIKOTNTAS TOUS O KOWMUAGOEIG Ko pwyHES, Koo T
Xonaigorioinan Yeipoupyikay BeAoviv, 0 XpRoTnG Mpérel vor mipoogEe diaiTe-
PO (OTE Vor GMOQUYE! TUOIOUG TPOUMOTIOHOUS amd BeAdveg,

H omopplwr] Twv usmxewp\cusvwv Berovav l'lpEI'IEI Vol V\VETC(I oTOt KaTaMnAq
doyeiat omoppwr]c 0 KIV5UVOQ Biovoigng Tpuuuonoq ToiKiMe! ava)\ova e
TOV EVTOTIOHO TOU TPQUHGTOG KOt TO XPNOIMOMOIOUEVO UNIKO GUPPORS.

H peteyxeipnTikn mepiBayn mpémer vor dioadodioer 0TI To popHoTal dev
uroBoMovTan o anpawvTikn Toon. To RESOTEX® ORAL Sev propei vox emor-
vopnaipomoinBei, dIoTi umapye! kivduvog poAuvang yio Tov oaBevr Ko
TOV XPrioTN KOl BEV PMOpPET Vor UMTPEE! eyyunan yiot Tr) AEIToupyIKOTN TG TOU
TIpOIOVTOg.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Qg &K ToUTOU Box TIPEMTE! 0 XPOTNG VX €ival EEOIKEIWHEVOS PE TIG XEIPOUPYIKES
TexVIKkeS, oTig omoieg ypnatporoieitan To NAIAON. MeyaUtepng Sipkeiog
enogn Tou RESOTEX® ORAL propei var odnynoel, omwg pe oMo Tot G-
TPIOH QOO OE OYNUOTIONS 1G7paTog (oupogpor ooi, xokn@opor 0doi).

Sy opy unopouv Vo epidovioBoly Q)Aavuovwéeuq QVTIBPOOEIG TOU 10TOU
Kai mpoowpivol epeBioyiol oy mepioxr Tou Tpawwparrog. Me v emidpaon
Tou XAOTPIOU GWHOTOG PITOPOUY KATOPXIV var eviayuBoUv mpodmdpyovTa
dAeypOVQIN davopeva: Tou 10ToU.

ZTEIPOTHTA
To RESOTEX® ORAL amooreipavovan pe oiBukevoggidio. Aev emmpéneran

Xprion 6tav n ouokeuoio Exel avoixBel 1 Exel UMoaTel Kamoiox (nuloﬂ To
RESOTEX® ORAL mipoopileTai yiok povodiki edappoyr ko dev emmpemetol
1) emovamoaTeipwar) Tou. AypnaiporoinTa UNIKG GUPPOIG TTOU EXOLV VoI
XTel mpémel vt amoppirTovToN!
ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ
Mnv To omoBnxevete oe Beppokpaaior dvw Twv 25°C. Nox mpoaTaTeleTal
Qo TNV UypOTio: Ko T &peon emidpoion BeppomTog/ nhiokou dwrog. Met
TNV &POdO NG Nepopnviag MENG pnv To Xpnaiporoleite mhéov!
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Kwdikog Behovag

‘ U EveikTiki) mopouaiaon peyéBoug kol kapmuhwong BeAdvag ‘

7 = P = Behova og popdr omémouhag
A&7 = PM = Behovar o popor ombmouhog Asiavon PREMIUM
W =S =Behova eEurepikrig kommg
A =8I = Behovox c00TEPIKAG KOMAG
® = RT = Kukhikr) Behovar Ko
= SM = Behovax e§wrepikiig kormg Aeiovon PREMIUM
= SMI = Behovax eawtepiknq komrg Asiovon PREMIUM
@ =RTM = Kukhikn) Behovax komig Aeiovan PREMIUM
(O =RN = Aupheiar kukhikr) BeAovar
@ - R = Kukhikij Behova

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE

= Ndmero de catalogo ‘
= Denominacién de lote ‘

g = Fecha de caducidad afio - mes - dia
m] = Consltense las instrucciones de uso ‘
= No reutilizar
= No reesterilizar
@ = No usar si el envase esté dafiado ‘
= Esterilizado utilizando 6xido de etileno
xc ‘
= Limite superior de temperatura

0
(NI = Tefido, monofilamento, no absorbible ‘
= Poliamida % = Gédigo HIBC
“ = Fabricante ‘

R:w = Venta con receta (solamente EE. UU.) ‘
% = Contenido del paquete
ﬁ = Plegar el soporte de la sutura para acceder a la aguja ‘

Ce019

= Marca CE y nimero de identificacion del
organismo notificado. El producto cumple ‘
los requisitos esenciales de la Directiva
93/42/CEE del Consejo relativa a productos
sanitarios.

EMEZHrHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA

= ApiBpog kaTohdyou
= ApiBpog MNopridog
g = Hpepopnvio AjEng ETog - Mivag - Huépar ‘
[E = ZupBoukeureite TIG 0dnyieg Xprong
@ = Mnv kavete emavanTTiki xpron
@ = Nox v emovamooTelpveTal
@ = Not pnv xpnaipomoinBei edv 1) cuokeuaaia £xer ahhoiwBel
= MéBodog amoaTeipwang pe xprion ABuhaivogeidiou
/ﬂ/ = = Aviiepo Opio Beppiokpoaiog
(A- = XPWHOTIOTO, HOVOQUAETIKO, U moppodnaiuo
= MNohuopidio % = Kwdikog HIBC

“ = KomaiokeuooTrg ‘
Tj)(. 1y = ATIQUTEITON 10TPIKN QUVTOYR (VO yia TG HITA)

= Mepiey0pEVO TG OUCKEUODIOG ‘
ﬁ = Avorypio Tou epyokeiou auppadiig yio mpoaBaan ot BeAdvax

Ce019

= Zhpavon CE kon apiBpdg avayvapiong Tou
YVWaToToInpEVoU opyaviapou. To mpoiov
QVTOTOKPIVETON OTIG BOGIKES AMAITHOEIG TG
Odnyiog 93/42/EOK Tou ZupBouhiou mepi
10TPOTEXVOMOYIKQV TIPOIOVTEY.

|
ﬁ

RESOTEX® ORAL

Naudojimo instrukcijos, prasome jdémiai perskaityti!

Sios naudojimo instrukcijos duomenys visada priderinami pagal
naujausias Zinias ir patirtj. Todél juos perskaitykite, pries pradeé-
dami naudoti kiekvieng pakuote.

POLIAMIDAS 6-6/6

Sterili nerezorbuojama

siuvamoji medziaga

APRASYMAS

RESOTEX® ORAL yra monofilamentiniai, nesirezorbuojantys, chirur-
giniai sidlai i$ poliamido 6-6/6, ekstruduoti i§ poliamido 6 ir poliamido
6/6 kopolimero. RESOTEX® ORAL tiekiama juoda, nudazyta naudo-
jant (Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL siilai yra
tiekiami jvairaus storio ir ilgio. Taip pat galima uzsisakyti RESOTEX®
ORAL adatos ir sitlo komplekta. RESOTEX® ORAL atitinka Europos
vaisty vadovo reikalavimus, keliamus steriliai nerezorbuojamai chirur-
ginei siuvamajai medziagai (0324).

INDIKACIJOS

RESOTEX® ORAL naudojamas danty, danty implantavimo bei burnos,
veido ir Zandikauliy chirurgijoje kaip neabsorbuojama, vienagyslé siu-
vimo medziaga.

NAUDOJIMO BUDAS

Siuvamoji medziaga ir dydis turi bt pasirenkami atsizvelgiant j paci-
ento bikle, chirurgo patirtj, taikoma chirurgine technika ir Zaizdos dydj.
RESOTEX® ORAL gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

VEIKIMAS

RESOTEX® ORAL pradzioje sukelia tik nezymia uzdegiming audiniy
reakcijg, po kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti jungiamojo audinio
kapsulé. RESOTEX® ORAL nerezorbuojama, taciau visgi dél in vivo
vykstancios poliamido hidrolizés su laiku pamazu praranda atsparuma
tempimui.

KONTRAINDIKACIJOS

Kadangi su laiku RESOTEX® ORAL praranda dalj savo atsparumo
tempimui, ji netinka naudoti ten, kur reikalingas ilgalaikis siuvamosios
medziagos stabilumas. Jeigu yra zinoma apie padidéjusj jautruma
kuriam nors RESOTEX® ORAL komponentui, bitina imtis atsargumo
priemoniy.

|SPEJIMAI / SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES /
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS
Jeigu yra zinoma apie padidéjusj jautruma kuriam nors austenitinio

1

Adatos kodas

1-0ji raidé: nurodo adatos i$lenkimo laipsnj
F =5/8 apskritimo

H = 1/2 apskritimo

D = 3/8 apskritimo

V = 1/4 apskritimo

K = Pusiau lenkta

A = Asimptotiné

G = Tiesi

2-0ji raidé: suteiki
tipa ir jos smaigalj
R = Apvalaus skerspjlvio adata
S = Pjaunanti adata

informacijg apie adatos

— 3-0ji ir 4-0ji raidés: apraSo adatos ir jos
smaigalio specialias charakteristikas:
M= ,PREMIUM cut*
(i§ dalies rankinio galandinimo)

N = Bukas smaigalys

T = Trokalinis smaigalys

P = Plokscioji adata

S = Sustiprinto skersmens

X = Labai tvirto skersmens

F = Plona ,PREMIUM cut* ,PLONOJI"
(i dalies rankinio galandinimo)

W = Lanksti adata

ilgis milimetrais
S (po skaiciy) =
F (po skaiciy) =

Tvirtesnis skersmuo
Labai plonas skersmuo

T Skaiciais nurodomas adatos tiesus (istiesintas)

RESOTEX® ORAL

;{1 | MHCTpyKUMA N0 NpUMeHeHHto, NoManyiCTa, NPOYHTATb BHUMATENbHO!

ﬂaNHHe coaepmaluu1eca B ITOH MHCTPyI(I.IMVI N0 NPUMEHEeHHI, NOCTOAH-

B y AOCTUHEHHA-
MVI VI OnbITOM. I'Ioa'rouy Ha HUX HeOsXOﬂMMO OépaTMTb BHWUMaHHe nepen
Hayanom npuMeHeHUA KamaoM YNaKoBKH.

MONUAMUL 6-6/6

CTepunbHbIf, HepaccackIBaIOLLMACA
LUOBHBII MaTepHan

OMUCAHUE

RESOTEX® ORAL npescragnfier Co00# MOHOGUbHbIA, HepaccachiBar-
LUMiACA, CTEPUNbHBIA XMPYPrUYECKHiA LOBHLIA MaTepuan 13 noauamua 6-6/6,
QKCTPYAMPOBAHHOMO M3 cononMMepa M3 nonuamupa 6 v nonuamupa 6/6.
Mepen Bbinyckom B npoaaxy RESOTEX® ORAL oKpalumBaeTcA B YEpHBIA
LIBET 3KCTPaKTOM KamneLuesoro Aepesa (Carbon black, Colour Index 77266).
RESOTEX® ORAL BbinycKaeTcs B BUAE HUTEH PasnuuHOM TONLLIMHbI M Z/MHBI.
Kpome Toro, RESOTEX® ORAL AOCTYNeH B BWAE KOMOMHALMM Mrna-HHTb.
RESOTEX® ORAL cootsercrayeT TpeooBarHsm Esponevickoit Gapmakonev
K CTEpUNLHOMY HepaccackisatoLemyca matepuany (0324).

OBMACTH MPUMEHEHWA

RESOTEX® ORAL #cronb3yetca B CTOMATONOTMH, AEHTANbHO-UMMNAHTONOM-
YeCKOVH M YepenHo-NuLIeBOH XMpypriw, rae TPeByloTcA HepaccachiBaoLLmeca
MOHOBO/IOKOHHbIE XMPYPTM4YECKIE LLIOBHbIE MaTepuarbl.

MPUMEHEHVE

Bb\éop LUOBHOr0 mMarepuana AnA UCMonb3oBaH!A B KXXAOM OTAENbHOM Criy-
Yae NPOM3BOANTCA B COOTBETCTBIMHU C COCTOAHMEM NaUMEHTa, ONbITOM Xupypra,
TeXHMKOM onepaLmu M pasmepamy paHbl. RESOTEX® ORAL moxert ucnonb3o-
BaTb TOMbKO KBaHMﬂ)MuMpOBaHHHﬂ MeﬂMLlMHCKMﬂ nepcoHan.

JOEUCTBHUE

PesonoH o6ycnoBvBaeT BHauane nMwb HeGOMbLUYIO BOCTAMMTENbHYIO
peaKuuio, 3a KOTOPOii CeayeT nocTeneHHoe, MeaneHHoe (opmupoBaHHe
COBAMHHTENBHOTKAHHO/ Kancynbl. Pe3onoH He paccackiBaeTcA, OZHaKO 3a
CYET NPOrPECCHPYIOLLIEro TAPONM3a NOMMaMHA B YCTIOBHAX HHBOTO OPraHH3-
Ma CO BPEMEHEM BOSMOMXHO NMOCTENEHHOE CHHMEHHE MPOYHOCTH Ha PaspbiB.

NPOTUBOMOKA3AHHUA

Tax Kax npouHocTs RESOTEX® ORAL Ha paspbis CO BpEMEHeM CHUKAeTcH,
T0 OH He NPUTOZIEH ANA NPUMEHEHKA N0 TakUM NOKA3AHHAM, KOTOpbIE TPedytoT
AHTENbHOM CTAaBUNBHOCTH LLOBHOTO MaTepiana. B cnyyanx u3secTHoit runep-
UYBCTBHTENLHOCTU K Mooy U3 KomnowexToB RESOTEX® ORAL cneayer
u3berarb ero HCnoNb3oBaHHA.
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Ko urn

1-n Gyxea KPUBH3HY UMb
F = CreneHb u3orxytocty 5/8

H = CreneHb uorHytoctv 1/2

D = CreneHb u3orHytoctv 3/8

V = CreneHb u3orHyTocTy 1/4

K = Monyn3oryTan

A = AcumnToTnyeckan

G = MpAman

2-A GyKBa yKa3bIBAET Ha TUN UMbl H
HOHel WrAbl:

R = Kpyrnas urna

S = Pexyuan urna

—— 3-A ¢ 4-n ByKBbl ONKCHIBaIOT 0COBbIE
XapaKTEPUCTHKM UMbl M KOHLA UMb
M= MPEMAYM
(4acTHYHO BPY4HYI0 OTTO4EHaR)

N = TynokoHeuyHad

T = TpoakapHas

P = JlaHueTosuaHan

S = YronweHHan

X = [lononHwTensHo yTonueHHas

F = Totkan MPEMUYM «TOHKAA JINHWA»
(4aCTHYHO BPYYHYHO OTTOYEHaR)

W = [6Kan

Ludpel NOMHYHO (. yio)
T IUTHHY WIAb| B MANHMETPaX

S (nocne uudp) = YronwueHHbIi Auametp
F (nocne undp) = YroHueHHbIiA anameTp

HR X30

nikelio-chromo plieno adaty komponentui, bdtina imtis atsargumo
priemoniy.

Kaip ir kity siuvamujy medziagy, taip ir $iy sidly atveju reikia ypac
Zilreti, kad sillas neblty paZeistas jj sulenkiant arba suspaudziant
chirurginiais instrumentais, pvz., adatos laikikliu.

Verziant sille visada reikia traukti uz sidilo tarp adatos ir ddrio kana-
lo. Netraukite sillo pernelyg stipriai, taip pat netraukite jo per astrius
daiktus. Tempdami sitilg venkite braukti gumine pirstine per jo pavirsiy,
nes tai gali pazeisti sidila.

Kad nepazeistuméte adatos, visada ja laikykite 1/3 — 1/2 ilgio atstumu
nuo armuoto adatos galo smaigalio link. Adatos deformavimas gali
sumazinti jos tvirtuma ir atsparuma lenkimui ir [dZziams. Chirurginémis
adatomis reikia naudotis atsargiai, vengiant adaty driy traumy dél
neapdairumo. Adatas reikia iSmesti | astriy atlieky konteinerius.
Susiitos Zaizdos krasty isiskyrimo rizika priklauso nuo Zaizdos vietos
ir naudotos siuvamosios medziagos, todé! vartotojas turi biti susipazi-
nes su chirurgine technika naudojant RESOTEX® ORAL.
Pooperacinés priezidros metu turi bati uztikrinta, kad sidlé nebity
pernelyg jtempta. RESOTEX® ORAL draudZiama naudoti pakartotinai,
kyla pavojus uZsikrésti pacientui ir (arba) naudotojui, o produkto pa-
skirtis praranda garantija.

PASALINIAI POVEIKIAI

RESOTEX® ORAL, kaip ir kiekvieno svetimkdnio, salytis su drusky
turinCiais tirpalais (pvz., lapimtakiuose ir tulZies takuose) gali skatin-
ti konkrementy susidaryma. 1§ pradziy aplink Zaizda gali pasireiksti
uzdegiminés audiniy reakcijos ir laikini sudirginimai. Dél svetimkinio
poveikio i§ pradziy gali paiméti ankstesni audiniy uzdegiminiai pro-
cesai.

STERILUMAS

RESOTEX® ORAL yra sterilizuojami etileno oksidu. Negalima naudoti
jau atidaryty ar pazeisty pakuociy! RESOTEX® ORAL naudojamas
vieng karta, jo negalima sterilizuoti pakartotinai. Atidarytas ir nenau-
dotas siuvamasias medziagas bitina iSmesti!

LAIKYMAS

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

Adatos kodas

v Adatos dydzio ir iSlenkimo pavyzdys

7 = P = Plokscioji adata
&7 = PM = Ploks¢ioji adata ,PREMIUM-cut
W =S = Atvirkstiné pjaunanti adata
A =S| = Vidiné pjaunanti adata
@ =RT= Apvalaus skerspjivio pjaunanti adata
Z = SM = Alvirkétiné pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*
= SMI = Vidiné pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*
& = RTM = Apvalaus skerspjivio pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*
(O =RN =Buka apvalaus skerspjvio adata
@ =R =Apvalaus skerspjavio adata

NPEJOCTEPEHEHWA /| MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTH /
NEPEKPECTHbIE B3AUMOJENCTBUA

CrienyeT NPOABAATL OCTOPOXHOCTb C YYETOM M3BECTHOM FUMEPYyBCTBUTENb-
HOCTH K OBHOMY U3 KOMTIOHEHTOB HHKENb-XPOMOCOAEPHALLEN0 ayCTEHHTHOTO
cnnaea urn.

Kak v npu enons308aHuu 1to6oro Apyroro LLIOBHOO Matepiana, HeoBxoAuMo
CeAuTb 3a TeM, YT0Bbl HUTb HE MOBPEXAANACh NP HCTIONb30BaHKH, B YaCT-
HOCTH, 68 HeNb3A Nepervbarb WM CAABNMBATb XMPYPTHUECKAMU HHCTPYMeEH-
TamH, Hanpumep, urnoaepxarenem. Mpu NOATATMBAHHM LIBA CNEAYET BCErAa
TAHYTb 3 HATb MEXZY UITIOR W MPOKONOM. Henb3A TAHYTb HATH CAMILIKOM
CHBHO WM MPOTATMBATb €6 Yepe3 OCTPbie MpeAMETbl. TpH HATAKEHUH HUTH
cnefyer u3beratb TPEHHA O PE3UHOBYIO NEPYATKY, Tak KaK 3TO MOXET NpH-

BECTU K NOBPEXAEHUKD HUTH.
Bo Ul CrIeAyeT ©6 BCeraa Ha paccro-
AHAA 1/3 = 1/2 Akl OT apMUPOBAHHOTO KOHLIA K OCTPHIO. MpH M3MEHeHUH

$OPMbI MLl MOTYT NOTEPATH CBOK NMPOYHOCTS, BLICTPEE COTHYTLCA UAK CAO-
MarbCA. Monb30BaTent AOMKHbI MPOABAATH OCTOPOXHOCTb MpH 0BpaLLIEHHH C
XMPYPTHYECKMMM UTIaMK BO M3BEXaHKe ClyyaiHoro yKona wrnoit. BeiGpackl-
BAWTE UMbl B KOHTEVHEPL ANA CO0pa OCTPOTO HHCTPYMEHTAPHA.

PHCK PaCXOMAIEHUA PaHbl BAPLUPYET B 33BUCHMOCTH OT NIOKANM3ALIMH PaHbl 1
OT NPUMEHEHHOTO OBHOTO MaTepana, NoatoMy nonb3osaTenb AOMEH BbiTb
XOPOLLIO 3HAKOM C XMPYPrUYECKMMA METOANKAMH, NpH KOTOPBIX MPHMEHAETCA
RESOTEX® ORAL.

Heobxoaum nocneonepaumoHHsi yX0g, rapaHTUpYIOLLMiA KOHTPOMs TOro,
4T0bI LLUOB HE NOZIBEPrancA 3HauuTensHoMy Hataxenvio. RESOTEX® ORAL
Hefb3A MCnoNb3oBaTb MOBTOPHO: CYLLIECTBYET PUCK 3apaXEHNA ANA NaUMeHTa
WWNM MONb30BATENA, M PYHKLMOHANHOCTL MPOZYKTA HE MOXET ObiTb rapaH-
THPOBAHA.

MOBOYHBIE AEUCTBUA

[lnutenbHbii kontakt RESOTEX® ORAL ¢ conecoaepaluimy pacteopami
MOXET NPUBOAMTS, KaK 1 B Cy4ae Apyrvx MHOPOAHBIX Ten, K GOPMUPOBaHHIO
KOHKPEMEHTOB (MO4EBLIBOAALLIME MYTH, KENUEBLIBOAALLIME MyTH). Ha4ane BO3-
MOXHO pasBHTve BOCManUTENbHLIX TKAHEBLIX PeaKLMil U KPaTKOBPEMEHHbIX
Pa3npaeHUit B OKPYIKHOCTU paHbl. 33 CYET BO3AEHCTBUA MHOPOAHOrO Tena.
BO3MOXHO BPEMEHHOE YCHEHHe paHee CyLLECTBOBABLUMX BOCTANMTENbHBIX
M3MEHEHHH.

CTEPUNBHOCTb

Crepunusauus RESOTEX® ORAL npov3BoAMTCA MpH MOMOLLM OKMCH STH-
fleHa. 3anpeLLaeTcA MCnob30BaTh BCKPLITEIE U NOBPEXAEHHEIE ynaKoBKM!
RESOTEX® ORAL npeaHasHayeH AnA 0[HOPa30BOrO MCMOMb30BAHHA, €ro
HenbaA CTepUnu30BaTb NOBTOPHO. Hencnonb3oBaHHbI LLOBHbIA MaTepuan B
OTKPBLITOM YNaKoBKe CneayeT BriBpOCHT!

YCNOBUA XPAHEHUA

XpaHuTb Npy Temneparype, He npesbiluatoLLei 25°C, B MecTe, 3allMILIEHHOM
0T BO3 /1G/CTBMA BNarv ¥ NPAMOTO AEMCTBIA Tenna/ CONHEYHOro M3NY4eHHA.
[o McTeueHnm CpoKa XpaHeHUA NPUMEHEHHe He AonycKaetca!
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Kog urn

U TpUMep pasmepa i KpUBH3HbI UMbl

X7 =P =lanuerosnaHan
A7 = PM = NNaruetosuaxas ¢ paspesom MPEMAYM
W =S =00parHopexylas
A =S| = Virna c BHYTPEHHUM PEXXYLLMM Kpaem
) =RT =Kpymas
= SM = O6parHopexytuan ¢ paspesom MPEMUYM
= SMI = ¥rna ¢ BHyTpeHHUM pexyLLuvm kpaem 1 paspesom MPEMAYM
@ = RTM = Kpyrnas ¢ paspesom NPEMUYM
(O = RN = Kpyrnas TynoxoeuHast
@ -R=Kpymas

ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

= Kataloginis numeris
Partijos kodas

g = Naudoti iki Metai - Ménuo - Diena

[ji] = Zirékite naudojimo taisykles
@ = Pakartotinai nenaudoti
@ = Pakartotinai nesterilizuoti

@ = Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

[sTERILE[EQ] = Sterilizuota etileno oksido metodu

2T
/ﬂ/ = VirSutiné temperatiros riba

o
(M = DaZyta, monofilamentiniai, nerezorbuojama

= Poliamidas

% = HIBC kodas

“ = Gamintojas

. = Tik pagal recepta (tik JAV)

% = Pakuotés turinys
\ 24

ﬁ = Silly pakuoteés sulankstymas adatos paémimui

Ce019

= GE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos

identifikacijos numeris. Gaminys atitinka
Tarybos Direktyvos dél medicinos prietaisy
93/42/EEB esminius reikalavimus.

OBBACHEHVE 3HALIEHWA CUMBOMOB HA YITAKOBHE

= KaranoxHbiit Homep
Koa naptuu

g = Ucnonb3osartb A0 loa - Mecsau - [eHb

I:E = CMOTPWTE MHCTPYKLMM N0 MCNIONb30BaHHIO

@ = 0HOPa30BOro NMob30BaHHA

@ = Crepunuaosato !

@ = He ucnonbayiire, M ynakoska nospexaeHa

(STERILE| EOl = CTepwnuaoaaHo C UCNONb30BaHWEM JTUNEHOKCHAA

25C
/ﬂ/ = BepxHef TeMnepaTypHan rpauua

0
(NN = OKpalleHHbIA, MOHOQWNLHBI, HepaccacsiBatoLLMiicA

= MonMamua

% = Kon HIBC

“ = [poussoavTens

H_W = TonbKo N0 HasHaueruio (Tonbko AnA CLLIA)

=

= Copepiatie ynakosKH

ﬁ = CKnagHol Aepxarenb LWsa ANA A0CTYNa UMbl

Ceo019

= CE-3HaK U WAEHTUGUKALWMOHHBIA HOMEp
YKa3aHHOrO yupexeHus. NpozyKT COOTBETCTBYET
OCHOBHbIM TPEBOBaHMAM HHCTPYKUMM CoBeTa Mo
MeAuUMHCKMM npoayktam 93/42/EEC.

RESOTEX® ORAL

RO Instructiuni de utilizare. Va rugam cititi cu atentie!

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

POLYAMIDA 6-6/6
Material de sutura
steril, neresorbabil

DESCRIERE

RESOTEX® ORAL este un material pentru sutura chirurgicald monofi-
lament, neresorbabil din polyamida 6-6/6, extrudat dintr-uno copolimer
din poliamida 6 si poliamida 6/6. RESOTEX® ORAL este disponibil
in culoarea neagra,(Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX®
ORAL este disponibil in diferite grosm $I lungimi. De asemenea,
RESOTEX® ORAL este disponibil si in combinatia de ac- -fir
RESOTEX® ORAL corespunde dispozitiilor farmaceutice europene cu
privire la materialul de sutura steril neresorbabil (0324).

DOMENII DE UTILIZARE

RESOTEX® ORAL este utilizat in chirurgia dentard, implantologia den-
tard i chirurgia cranio-maxilo-faciala care necesita utilizarea materia-
lelor de sutura monofilament neresorbabile.

MOD DE UTILIZARE

Materialul de suturé de utilizat este ales in functie de starea pacien-
tului, de experier;ga chirurgului, de tehnica chirurgicald si de marimea
plagii. RESOTEX® ORAL poate fi utilizat doar de cétre personalul
medical calificat.

EFECTE

RESOTEX® ORAL provoaci la inceput doar o ugoara reactie inflama-
torie a tesuturilor, dupa care urmeaza o incapsulare lentd progresiva
cu tesut conjunctiv. RESOTEX® ORAL nu este resorbit, insa prin hidro-
liza continua a poliamidei in vivo se poate produce o scadere lenté a
rezistentei de rupere pe parcurs.

CONTRAINDICATIl

Deoarece RESOTEX® ORAL isi pierde pe parcursul timpului rezisten-
ta la rupere, nu este indicat pentru interventiile la care este necesara
o stabilitate pe termen lung a materialului de sutura. Se recomandd
prudentd in cazul in care existd o hipersensibilitate la unul din compo-
zantji de RESOTEX® ORAL.

AVERTISMENTE / MASURI DE PRECAUTIE / INTERACTIUNI
Se recomanda prundenta in cazul in care existd o hlpersensmlhtate
la unul din compozantii de nichel-crom al aliajului inoxidabil al acelor.

Codurile acelor

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

H = 1/2-cerc

D = 3/8-cerc

V = 1/4-cerc

K = Semicurbat

A = Asimptotic

G = Drept

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

R = Ac cu corpul rotund

S = Ac taietor

— Literele a treia i a patra descriu caracteristicile

speciale ale acului i varfului acului

M = Taiere PREMIUM
(par ial ascu it manual)

N = Cu varf bont

T = Varf de trocar

P = Ac spatulat

S = Diametru mai gros

X = Diametru foarte gros

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

W = Ac flexibil

a acului in milimetri
S (dupa cifre) = Diametru mai gros
F (dup@ numere) =

T Numerele indica lungimea dreapta (extinsa)

Diametru foarte sub ire

RESOTEX® ORAL
o T

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

POLYAMID 6-6/6
Sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

RESOTEX® ORAL er et monofilament, ikke-resorberbart, kirurgisk
suturmateriale laget av polyamid 6-6/6, ekstrudert fra en kopolymer
av polyamid 6 og polyamid 6/6. RESOTEX® ORAL er farget svart
(Carbon black, Colour Index 77266). RESOTEX® ORAL leveres i for-
skjellige tykkelser og lengder, samt som en nal-/tradkombinasjon.
RESOTEX® ORAL tilfredsstiller kravene fra den europeiske farmakopé
for sterilt ikke-resorberbart suturmateriale (0324).

INDIKASJONER

RESOTEX® ORAL brukes i dental, dental-implantologisk og cranio-
maxillo-ansiktskirurgi som krever ikke-absorberbare, monofilamente
suturmaterialer. for kirugi.

BRUK

Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tilstand, kirurgens
erfaring, den kirurgiske teknikken og sterrelsen pa saret. RESOTEX®
ORAL skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell.

VIRKNING

RESOTEX® ORAL forarsaker forst kun en lett betennelsesreaksjon i
vevet, og omsluttes deretter langsomt og progressivt av bindevev.
Selv om RESOTEX® ORAL ikke absorberes, kan gradvis hydrolyse av
polyamidet in vivo fare til et progressivt tap av strekkfasthet over tid.

KONTRAINDIKASJONER

Siden RESOTEX® ORAL mister noe av sin strekkfasthet over tid, er det
ikke egnet for indikasjoner som forutsetter varig stabilitet av suturma-
terialet. Forsiktighet ber utvises ved kjent overfalsomhet overfor en av
bestanddelene i RESOTEX® ORAL.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Forsiktighet ber utvises ved kjent overfalsomhet overfor en av
bestanddelene i nikkelkromhold austenttisk legering av néler.

Som med alt suturmateriale m& man passe pa at traden ikke ska-
des under handtering. Det er spesielt viktig at den ikke beyes eller
klemmes av kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere. Nar suturen

1

Nal tilgang

1. Bokstav: Indikerer krumningen av nalen
F = 5/8 sirkulaer

H = 1/2-sirkulaer

D = 3/8-sirkuler

V = 1/4-sirkuleer

K = 1/2-sirkel/semikrumning

A = Asymptotisk

G = rett linje

2. Bokstav: Gir informasjon om utformingen
av néllegemet og nélspissen

R = Rund kroppsnal

S = Skjeeringsnal

— 3.+4. de
formene til nallegemet 0g spissen
M = PREMIUM-Kkutt
(for oyeblikket handskaret)
N = Stump tips
T = Kuttespiss (DIAMOND)
P = Spatelnle (PREMIUM/DIAMOND)
S = Sterkere diameter
X = Ekstra sterk diameter
F = Fine PREMIUM-kutt , THIN LINE®
(for tiden handsliping)
W = Fleksibel nal

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

T Tall angir strukket lengde pé nélen

H R X30

Ca si in cazul altor materiale de suturd, trebuie avut grija ca firul s& nu
fie deteriorat in timpul utilizarii. Acesta nu trebuie indoit sau strivit de
instrumentele chirurgicale, ca de exemplu de port-ac. In timpul inchi-
derii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac si canalul de punctie.
Nu trageti prea tare de fir i nu atingeti cu acesta obiecte ascufite. La
intinderea firului trebuie impiedicata frecarea suprafetei pe manusile
de cauciuc, deoarece prin aceasta frecare firul poate fi deteriorat.
Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 — 1/2 din lungi-
me dinspre capatul armat spre varful acului. Dacé deformai acele,
acestea i i pot pierde rezisten a i se pot indoi i rupe mai u or. Utiliza-
torii trebuie s fie precau i atunci cand manipuleaza ace chirurgicale
pentru a evita in epdrile accidentale. Elimina i acele depunéndu-le in
containere pentru obiecte ascu ite.

Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in funcfie de locaia plagi
si In functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utilizatorul ar tre-
bui sa cunoasca tehnicile chirurgicale in care se utilizeaza RESOTEX®

In cadrul ingrijirii post-operatorie trebuie verificat ca sutura sa nu fie
supusa unei intinderi excesive.

RESOTEX® ORAL nu trebuie reutilizat pentru a se evita riscul infec-
tarii pacientului i/sau a utilizatorului, func ionarea produsului nefiind
garantata.

REACTII ADVERSE

Un contact indelungat al RESOTEX® ORAL cu solutii saline poate
provoca formarea de calculi, ca n cazul tuturor corpunlor straine (la
caile urinare, la caile biliare). La inceput pot aparea reacfii inflamatorii
ale tesutunlor si iritafii trecatoare in zona plagii. Prin efectul corpului
strain pot fi agravate temporar simptomele inflamatorii ale tesuturilor
precedand utilizarea materialului de sutura.

STERILITATE

RESOTEX® ORAL este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se folosi
pachetele deja deschise sau deteriorate! RESOTEX® ORAL este de
unica folosin & i nu trebuie resterilizat. Ligaturile nefolosite sau des-
chise trebuie aruncate!

CONDITII DE DEPOZITARE

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

Codurile acelor

v Exemple de marimi si curburi de ace

X7 =P = Ac spatulat
&7 = PM = Ac taietor spatulat PREMIUM
W =S = Ac pentru taiere inversa
A -S| = Ac tiietor interior
) =RT = Ac taietor cu corp rotund
Z = SM = Ac pentru taiere inversa PREMIUM
= SMI = Ac pentru téiere in interior PREMIUM
& = RTM = Ac téietor cu corp rotund PREMIUM
(O =RN=Bont, ac cu corpul rotund
@ =R =Accu corpul rotund

strammes, ma du alltid trekke i traden mellom nélen og punksjonska-
nalen. Trekk ikke traden for hardt eller over skarpe gjenstander. Nar
traden strekkes ma den ikke gnis mot gummihansken, siden dette
kan skade tréden.

For & unnga skade pa nalen, ma den alltid gripes i 1/3 — 1/2 av av-
standen fra enden til spissen. Manipulering av ndlen kan fre til at
den mister sin styrke og blir mindre motstandsdyktig mot bgyning
og brudd. Brukere ber vaere forsiktig under handtering av kirurgiske
naler for & unnga utilsiktede nalestikkskader. Kast nalene i avfalls-
beholderen.

Risikoen for sérapning varierer avhengig av hvor saret befinner seg og
hvilket suturmateriale som brukes. Brukeren mé derfor ha kjennskap
til de kirurgiske teknikkene der RESOTEX® ORAL skal brukes.
Postoperativ behandling skal serge for at suturen ikke blir utsatt for
betydelig spenning.

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

BIVIRKNINGER

Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom
RESOTEX® ORAL og saltlgsninger fore til at det dannes stein (i urin- og
galleveiene).

Innledningsvis kan det oppsta betennelsesreaksjoner i vev og forbiga-
ende irritasjon i saromradet. Innledningsvis kan fremmediegemeef-
fekten forverre allerede eksisterende vevsbetennelse.

STERILITET

RESOTEX® ORAL er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakker som
allerede er apnet eller er beskadiget! RESOTEX® ORAL er ment for
engangsbruk og kan ikke resteriliseres.

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

Nal tilgang

U Eksempel pa nélestarrelse og nalkrumning

7 = P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal PREMIUM-kutt

W =S = Revers skjerenal

A =S| = Innerskjeringsnal

® =RT = Rundkjemal

Z = SM = Omvendt skjerepinne PREMIUM-kutt
= SMI = Innerskjeeringsnal PREMIUM-kutt

@ = RTM = Rundskjaernal RREMIUM-kutt

(O =RN = Stump, rundkjeernél

@ =R =Rundkjeernal

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

= Numér de catalog
= Numér lot

g = Data de expirare Anul - Luna - Ziua

Di] = Consultati instructiunile de utilizare

@ = A nu se reutiliza
@ = A nu se resteriliza

@ = A nu se folosi dacé ambalajul este deteriorat
-STEmLE 0| = Sterilizat cu oxid de etilen
25C
/ﬂ/ = Temperatura maxima admisa
)
(M = Vopsit, monofilament, neresorbabil

= Poliamida

= Fabricant

= Cod HIBC (Cod de bare
specific industriei sanatatii)

H:w = Eliberat doar pe baza de prescriptie medicala
o (doar pentru SUA)

% = Continutul pachetului

r% = Desfacerea suportului de sutura pentru a accesa acul

C€0197-

Marcajul CE si numérul de identificare al
organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor principale ale directivei 93/42/CEE
a Consiliului privind dispozitivele medicale.

FORKLARING AV SYMBOLENE PA EMBALLASJEN

= Bestillingsnummer
= Lotnummer
g = Brukes innen Ar - Maned - Dag
I:li] = Se bruksanvisningen
@ = Skal ikke gjenbrukes
@ = Skal ikke resteriliseres

@ = Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
-STER[LE 0| = Sterilisert med etylenoksid
25C
/ﬂ/ = Qvre temperaturgrense

0
(N = farget, monofilament, ikke-resorberbart
= Polyamid

M = Produsent

= HIBC-kode

. = Kun tilgjengelig pa resept (kun i USA)

= Pakningsinnhold

=X = Fold ut suturholderen for & f4 tilgang ti

ceo019

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



