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ZUVOBETIKO aTTOPPOPOUMEVO TTAEKTO
TOAUKAWVO AXPWHO XEIPOUPYIKO pAMpA
moAuyAakTivng 910 emevdedupévo pe
TroAuyAakTivn 370 Kal OTEATIKO aoBECTIO

NEOSORB RAPID (RPGLA)

Nepiypagn

To xeipoupyikd pdppa NEOSORB RAPID (RPGLA) sival éva
OUVBETIKO TTOAUKAWVO QTTOPPOPAGILO XEIPOUPYIKO PAUUa TTou
ouvTiBeTal aTTd éva CUNTIOAUPEPEG TO OTToIO aTroTeAeiTal atrd 90%
glycolide kai 10% L-lactide. O epmeipikdég T0TOG TOU
oupTtoAupepoug eival (C,H,0,),(C,H,0,),. H xapaktnpioTikr Taxeia
OTTWAEIN TNG OVTOXAG TOU OPEIAETAl OTO XOAUNAGTEPO HOPIAKO
Bdpog atréd To Kavoviké NEOSORB PGLA kal ETTITUyXAveTal e TNV
akTivoBoAia y Trou AapBdvel To pdupa. To pduua NEOSORB
RAPID (RPGLA) SiatiBetal, dxpwpo o€ TOIKIAIG GUVSUAOHWV
SIOETPOU - WAKOUG, TTPOCUPUOOHEVO Ot BeAOVEG dlagdpwy
HEYEBWY Kal TUTTWV KATAOKEUAOUEVWY ATTO aVOgEIBWTO aTOAAI
1aTPIKOU TUTTOU UYNAFG TTOIOTNTOG.

To xelpoupyiké paupa NEOSORB RAPID (RPGLA) eivai
KATAOKEUAOUEVO OUNQWVA UE TIG TIpodiaypapég TN Eupwraikrg
DdappakoToliag Kal TIG OUTIWSEIG ATTAITACEIG TNG 0dnyiag
93/42/EOK.

Evbeigeig

To OUVBETIKO ATTOPPOPATINO XeIpoupyikd pduua NEOSORB
RAPID (RPGLA) evdeikvutal yia TN OUYKPATNON Of€ ETTAQH
HOAGKWV 10TWV, OTOPATIKOU BAEVVOYOVOU, TTAAOTIKI XEIPOUPYIKH
Kal YEVIKOTEPQ OTTOU ATTAITETAI HOVO BPaxUTTPOBETHN UTTOOTHPIEN.
H xprion Tou dev evdeikvuTal yia TOUG I0TOUG TOU KEVTPIKOU
KapSIayyEeIaKoU, TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU Kal Tou 0@BaAOAOYIKOU
OUCTAPATOG.

Egapuoyn

To ouvBeTIKG aTTOPPOPOUNEVO XEIpoupyikd pdupa NEOSORB
RAPID (RPGLA) emiAéyeTal yia xprion avaAoya Pe TNV KaTdoTaon
Tou aoBevoug, To PEYEBOG TOU TPAUHATOG KAl TwV I0TWV Kal TN
XEIPOUPYIKI EUTTEIPIC KA TEXVIKT].
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WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
Neosorb rapid (RPGLA) (Heocop6 panua)

CuUHTeTMYecKkasa paccacbiBawlancs
HeoKpaweHHasa NneTteHasn
MynbTUOMNaMeHTHas XUpypruyeckas HUTb
(nonurnaktuu 910), nokpbiTasn
KononumMepom nonurnaktuHa 370 u
cTeapaToM KanbLUus.

Onucanne
Neosorb rapid (nonurnaktun 910) - nneTeHblil CUHTETUYECKMIA

Amédoon

MEeTA TNV EUPUTEUDT) TOU, TO TUVOETIKO ATTOPPOPATILO XEIPOUPYIKO
pdupa NEOSORB RAPID (RPGLA) trpokaAei apxIkd pia ATTIa
@Aeypovwdn avTtidpacn Tou 10ToU, TTou akoAouBeital amd Tn
oTadiakry dnuioupyia kawag vwdoug 1oTou. To pdupa RAPID
PGLA (RPGLA) amodopeital pe diadikaaieg udpoAuong, 6tou To
OUPTIONUPEPEG OTTOCUVTIBETAN TIPOG YAUKOAIKS Kail YOIAGKTIKO 08U,
pe oTadiakr} EAGTTwon NG I0XU0G Tou, Kal €V TEAEI ATTOPPOPATal
a1 Toug 10Toug. To pdppa NEOSORB RAPID (RPGLA) diaBérel
Trapapévouca avioxri 50% peTd amé 5 nuépeg. OAn n apxikr
QAVTOXH TOU PAPHATOG XAveTal o€ JIGoTNpa 10-14 NUEPWV PETA TNV
ep@UTEUON. H amoppd@nan Tou PAPPATOG OAOKANPWVETAI OF
SIGOTNHA 42 NUEPWIV.

Avrevdeigeig

Ta TOAUKAWVO aTToppo@ATIda Xelpoupyikd pdupara NEOSORB
RAPID (RPGLA) dev TTp£TTEl VA XPNOIUOTIOIOUVTAI OE TIEPITITWOEIG
OTIG oToiEg ival emMBUUNTH, fj aTapaitnTn N TapateTapévn, f n
HOVIUN oupTTIANTiaon Twv I0TWV UTT TdoN.

MNposidotroinoeig/ Mpo@uAdgeig/ ANANAemdpdoeig

Ta xeipoupyikd pappara NEOSORB RAPID (RPGLA) mpétrel va
XPNOIPOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKA AT WEAN €§EISIKEUNEVWY
XEIPOUPYIKWYV Opadwyv. O1 XpoTEG TTPETTEI VA €IVl EGOIKEIWHEVOL
He TIG BIadIKaaieg KAl TIG TEXVIKEG TTOU apopOoUV GTA ATTOPPOPHTING
pAppaTa, KABWG o KiVOUVOG TNG SIACTIA0NG TOU TPAUHATOG PTTOPET
va Sla@épel avaloya pe TNV BE0N Twv I0TWV Kal TO UNIKO TTou
xpnoigotroieital. Ma Tnv emAoyry Tou pAupATOg TTPETEl VA
AapBdverar ut' 6yn n in vivo amédoor; Tou. Ta pdppata
NEOSORB RAPID (RPGLA) pTropei va eival akatdAnAa yia
Xeron o€ e§aaBevnuévoug, KaxekTIkoUg fi NAIKIWPEVOUG aoBeveig,
N acBeveig TOU BpiokovTal UTTG TNV ETTIBPACN TUVBNKWY TTOU
UTTOPEl va KaBUOTEPTOUV TV ETTOUAWCN TOU TPAUUATOG.

Qg amoppo@oupevo pdupa ev yével, To NEOSORB RAPID
(RPGLA) pTopei va dpdoel Tapodikd wg &évo owpa. Ze
TIEPITITWOEIG EQUPHOYNG O€ HOAUOPEVA TpaUpata TIPETTEl va
akoAouBEiTal N KABIEPWEVN XEIPOUPYIKNA TTPOKTIK.

Ta pdupata TOTMKAG XprAong ot déppa, Ta otoia Ba TPETTel va
Trapapeivouv oTn 8€on Toug TTavw ad 7 — 10 NuépE, eival moavo
VA TIPOKAAETOUV TOTTIKG €EPEBIONO, €VW TO TUAHA TOUG TIOU
TIPOEEEXEI TIPETTEI VA KOTTE I VO apaIPEBEI.

o TNV ETTAPK AOPAAEIR TWV KOUTIWY OTTAITEITAI N KABIEPWHEVN
TEXVIKA TwV €MITEdWY KAl TETPAYWVWY SECPWY, TTOU
emmavaAapBdavovTal avaloya pe TNV QUOT TOU TIEPICTATIKOU Kal TNV
ENTTEIPiC TOU XEIPOUPYOU.

e KAGBe TTEPITITWON TIPETTEN vV ATTOQEUYETAI N PN oTTapaitnTn
Sidtaon, WoTe va TreplopieTal n mMOaveTNTA ETMIQPAVEIAKAG
@Bopdg, i e¢aoBévnong Tou pdupatog. Emiong mpémel va
ammogelyeTal N @OOpPd TOU PAUUATOG ATTO TNV ETTAPH TOU HE
XEIPOUPYIKA epyaleia. ISiaitepn TTpocoxn amaiteital yia Tov
XEIPIOUO TV XEIPOUPYIKWY Behovwyv. H BeAdva mpémel va
ouMapBdvetal pe To BeAovokdToxo o€ amoéaTaan ion pe 1/3 éwg
1/2 ToU GUVOAIKOU TNG WAKOUG, aTTé TO GNEI0 TUYKPATNONG TOU
vAparog. ZUAMNYn TG BEAGVNG atrd TNV QXK HTTOPET VO PEIWOE!
ooBapd Tnv duvarétnta dieioduang, 1 va TTpokaAéoel TR Bpauon
NG. H TpooTrdBeia emavagopds piag Auyiopévng BeAdvng otnv
apPXIKN TNG HOPPH} UTTOPET va TIPOKAAECEI TNHAVTIKNA ATIWAEIR 0TV

BospeiicTaue

Neosorb rapid - cuHTETUYecKasi paccacblBalolasncs HuTb, kotopas
BbIGbIBAET HEGOMbILYIO OCTPYIO BOCMANUTENbHYI0 eaKimio TKaHeM c
ne )it hBPO3HOI

TKaHu. ﬂporpeccmsuasl notepsi He0BXOANMON NPOYHOCTH Ha pacm»(eume ]
OKOHYaTenbHas aGcopBumﬂ CUHTETUYECKON paccacmsalou.(emcﬂ HVITM
Neosorbrapid HacTynatot 3a cyéT ruap HUEM T

W MOMOYHOW KMCMOT, KoTopble B nocneaywowem aﬁcopﬁwpymcﬂ n
MeTabonn3npyloTCs B opraHmsme.

Neosorb rapid coxpahsieT okono 50% Heo6XxoauMOil nepBoHavanbHoi
MPOYHOCTM Ha PACTSIKEHME B KOHLIE MIATOTO NOCHGUMINAHTALIMOHHOTO AHS.
[MonHasi noTepst HaTSHKEHNS NPOUCXOANT NpuMepHo Ha 10-14 fewb. MonHas
abcopBuus npoucxoauT cnycTs 42 s,

MpoTuBonokasanus
OTa HuTb, Byayun He loMkHa B TeX
cnyyasx, koraa Tpeby p TKaHei nog

MepbI NpeAoCcTopOXHOCTH

Xvpypruyeckue Hutv Neosorb rapid cneayer ucnonb3osaTb TOMbKO
npoceccuoHanam, KOTopble 3HakoMbl G XMpYPrU4eckvmy npoleaypami v
CNIocoBaMit NPUMEHEHNS PacCaChiBAIOLLMXCS HUTEN, a Takke MeTofamy
3aKpbITUA PaH, Tak kak PUCK PacXOXAEHUS Kpaes paHbl MOXeT

B OT yyacTka npi 1 TUNa LLOBHOMO
wmarepuana. Mpu BbIGOPE LIOBHOTO MaTepiana B 0CHOBY AOMKHbI OXMUTLCA
[iaHHbIE O BO3EICTBIN 3TOTO MaTepHana Ha Tkaw in vivo. Mcnonb3aosanie
Neosorb rapid HUTel MOKET BbITb HEYMECTHBIM AT NOXUTbIX, UCTOLLEHHBIX

PSCCBCHBGIOU.MIACH CTepIAl‘IbeIM XMpprMHeCKMM LWOBHbIA P
COCTOSILLMI W3 KONONUMEpa, U3roToBREHHOro 13 90% raukonuaa u 10 % L-
naktuaa. Xapanepuaﬂ 6GbicTpas noteps pacm»(euvm MPOUCXOANT M3-3a

HU3KOM Macchl no Neosorb. Huti
Neosorb rapid GbiBatoT TONBLKO HeOKpaLI.IeHHbIMMY
Neosorb rapid oTBeyaeT Bcem E AcKoi

KCUH p HUTSIM.
Moka3aHus K NPUMEHEHNI0
Neosorb rapid - pacc: yp HUTb,

NoKa3aHHas TOMbKO ANA YIMBAHMSA MATKIX TKaHeN, CﬂMSMCTOVI oBonouky n
[IeCHbI B NNACTUYECKOA XMPYPruN, TAe ANA PaHbl HyXHa KpaTKOCPOuHas
noasepxka. He Pa3peLIaeTCA uenonb3osaxie A:u'm TMMMpOBaHNS, a Takke B

ochrars! o, 4ECKOM XUPYPruu.
Mpumenenne
BoiBop cuHTETMYECKOI paccac 7 THO HUTK

Neosorb rapid 3aB1cUT OT COCTORHYS NaLVEHTa, Pa3mMepa TKaHW U PaHbl, a
VI TEXHUKM Y M OMbITa Xupypra.
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INSTRUCTIONS FOR USE

&

Synthetic absorbable undyed braided
multifilament surgical suture polyglactin 910
coated with a co-polymer polyglactin 370
and calcium stearate

NEOSORB RAPID (RPGLA)

Description

NEOSORB RAPID (polyglactin 910) suture is a braided synthetic
absorbable sterile surgical suture composed of a copolymer
made from 90% glycolide and 10% L-lactide. The empirical
molecular formula of the copolymer is (C,H,0,),(C,H,0,),. The
characteristic rapid loss of strength occurs due to the lower
molecular weight than the normal NEOSORB PGLA. The suture
is available undyed.

NEOSORB RAPID meets all requirements established by the
European Pharmacopeia for sterile Synthetic Absorbable
Braided Sutures and with the essential requirements of the
directive 93/42/EEC.

Indications

NEOSORB RAPID Synthetic Absorbable Surgical Suture is
indicated only for use in soft tissue approximation of the skin and
mucosa, plastic surgery, where only short-term wound support is
required. It is not indicated for use in ligation, ophthalmic,
cardiovascular, or neurological procedures.

Application

The selection of NEOSORB RAPID synthetic multifilament
absorbable surgical sutures depends on patient condition, size of
tissue and wound and surgical technique and experience.

dldvy

u OT TaKux i KoTOpble
moryT 3a paH. Kak v nioboit Apyrov
paccacb\salouwlmcn XMpypI’MHeCKMM LLIOBHbIA matepwan, Neosorb fap\d
MOXET Bbi3BaThb BPEMEHHYIO peakuuio Ha YyxepoaHoe Teno. B
MIOBCEAHEBHOI XUPYPIVHECKOM NPAKTUKE CTIEAYET C 0COBbIM BHUMAHIEM
OTHOCUTLCS K APEHNPOBAHMIO M 3aKPITMIO 3arPA3HEHHbBIX UM PaH.

LLib!, KOTOPbIE AOMKHI OCTABATLCS AOMbLIE 7 [HE, MOTYT Bbi3BaTh
MECTHYI0 peaxLuio 1 uX Hapy 4acTu JOMKHb! BbiTe
YKOPOUEHbI, 0BPE3aHbI UMM MONHOCTBIO YAaNeHbI COrMACcHO NOKa3aHNSM.

HapexHbiit y3en focTuraeTcst 3a cyeT NMPUMEHEHUs CTaHAapTHOM
XMPYPTUYECKOI TEXHUKM NIOCKUX W KBaAPaTHbIX Y3NOB, MHOTAA C
NONONHNTENbHBIMA Y3NaMU B 3aBUCUMOCTU OT 0COBEHHOCTEN
XVIPYPrYECKOro BMeLLIaTenbCTaa i ofbita Xupypra. Mpy BBEGHUM 3TOr0
i NioBOro Apyroro OBHOTO MaTepuana CrieayeT u3GeraTb NoBpeXzeHs
TKaHei.

W3Geraitte paspbiBa U1 CAaBNUBAHWUA TKaHelt BO BPEMS HaNoXeHns
XMPYPru4ecknx WHCTPYMEHTOB, TakuX Kak LWNUbl Unu urnoaepxarend.
Oco6oe BH/MaHMe OMKHO GbiTb yieneHo obxsaTy XMpypruueckux urn.
O6xsat urmbl POMKEH BbITb NP1 NOMOLLM Ur Ha
paccTosHun ot 1/3 A0 %5 06LLeit ANnHBI UMbl OT MecTa Kpernnexus HUTH K
urne. O6xBaT OCTPUS UrNbl MOXET CTaTb MPUYMHON CEPbe3HOro
NOBPEXAEHNA 1 NOBMMATL HA NPOLECC BBEAEHWUS WIMbl, MW Aaxe CTaTb

Performance

NEOSORB RAPID Synthetic Absorbable Surgical Suture elicits
a minimal acute inflammatory reaction in tissues, which is
followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. Progressive loss of tensile strength and
eventual absorption of NEOSORB RAPID Synthetic Absorbable
Sutures occurs by means of hydrolysis, where the polymer
degrades to glycolic and lactic acids which are subsequently
absorbed and metabolized in the body. NEOSORB RAPID
retains approximately 50% of the original tensile strength at 5
days postimplantation. All of the original tensile strength is lost by
approximately 10 to 14 days. Absorption is essentially complete
by42days.

Contraindications
This suture, being absorbable, should not be used where
extended approximation of tissue is required.

Warnings / Precautions / Interactions

NEOSORB RAPID surgical sutures should be used only from
professionals who are familiar with surgical procedures and
techniques involving absorbable sutures and wound closure
techniques, as the risk of wound dehiscence may vary with the
site of application and the suture material used. When selecting a
suture its in vivo performance should be taken into consideration.
The use of NEOSORB RAPID sutures may be inappropriate in
elderly, malnourished and debilitated patients or patients
suffering from other conditions that may delay wound healing.

As with any other absorbable surgical suture NEOSORB RAPID
may have the temporary act of a foreign body. Acceptable
surgical practice should be followed with respect to drainage and
closure of contaminated or inflected wounds.

Topical skin sutures which must remain in place longer than 7
days may cause localized irritation and the external portion
should be cutand snipped off or removed as indicated.

Adequate knot security is achieved with the standard surgical
technique of flat and square ties, with additional throws
depending on the surgical circumstances and the experience of
the surgeon. In handling this or any other suture material, care
should be taken to avoid damage from handling. Avoid crushing
or crimping damage due to application of surgical instruments
such as forceps or needle holders.

Special care should be taken in handling surgical needles. The
needle holder should grasp the needle in an area which should
not exceed the 1/3 to 1/2 of the total length of the needle from the

avrToxn TNG Kal oTnv avtiotacnh Tng otn Bpavon. OI
XPNOIPOTIOINUEVEG BEAOVEG TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI OF E181KOUG
KGB0UG yIa aIXuNeG QVTIKEIMEVA.

ﬂupzvépvslzg

H xprion Tou puuuarog NEOSORB RAPID (RPGLA) uTTopEi Vot
TIPOKAAETEI OE PEPIKOUG QOBEVEG TTAPOBIKG TOTTIKG €PEBIOUO, 1}
TTapPOdIKA PAEYHOVWBN avTidpaon, TUTTIK OTV TTAQr HE §Evo
owya, 1} akoun kai EAa@Pd oKApUVoN Kal pUBNUA TWV IOTWY OE
TTEPITITWOEIG UTTODEPHIKWY pagwy. ETiong, omwg 6Aa Ta §éva
OWHATA UTTOPET VO EVIOXUOEI TTPOUTIAPXOUCT PAEYHOVH.
ATtrooTeipwon

To OUVBETIKO ATTOPPOPHCINO TTOAUKAWVO XEIPOUPYIKG PAppa
NEOSORB RAPID (RPGLA) ammooTEIpWVETAI PE AEPIO
alBuAevogeidio. MpoopileTal Vo yia pia Xpron Kai Sev TTPETTEN Va
XPNOIPOTIOIEITAl €AV N CUOKEUOODia TOU €ival QVOIKTH
KateoTpappévn. Ta pdupata Tou €xouv Byel atmd Tn oUCKeUadia
TOug Kal Bev EXOUV XPNOIKOTIOINGE TIPETTEN va aTToppiTiTovTal. Ta
XEIPOUPYIKA pAUHATA SEV TIPETTEI TIOTE VA ETTAVATIOOTEIPWVOVTAL.

ATroBrikeuon

ZuvioTdTal n amoBbrkeuon o€ TrepIBAAAOV UE Bepuokpacia KATw
Twv 25°C, pakpid atoé dueon BeppdTnTa Kal uypacia. Aev TTPETTEI
TTOTE VA XPNOIHOTIOIEITaI META TV NUEPOUNVia ARENG Tou.

ZUpBoAQ TTOU XPNOIHOTIOIOUVTal OTN CUTKEVATTa

ﬂ ‘Hyepopnvia Tapaywyrg

® ‘Nat pnv emavaypnoioroieirar
ATOOTEIpWIEVO EKTOS aV éxel avoixTel ff KaTaoTpaQel

[STERETo] o400t o - aépro rbuAevoedo
A Mpoooxr|
Xprion péxpl £T0G Kai prva
KwBIkog TTpoiovTog
Kwbikog Trapridag
KataokeuaoTig
:Alavopéag
A gretne n eodxeuen poroid avo weoie duean e

“Mnv XPNOILOTIOIEITE T0 TIpoi6v edv
1 oudKeuaoia éxer utrooTe! BAGRN
[ “ZupBouheuteite Tig 0BNYiES Xpriong
‘MovaBIkd QVayVWpIOTIKO GUGKEURS
IaTpOTEXVOAOYIKS TTPOIY
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:ZUOTNYA HOVOU GTIOOTEIPWHEVOU QPayHOU .
i€ TPOGTATEUTIKI] GUOKEUAGTG OTO EOWTEPIK
{Ziu CE e cpidpec rou apsBiou
Kowvomompévou (O}OU

o TIp0i0Y EXel KaTAOKEVOB0E! opga e
TIG aTaAITAGEIG NG 0dNyiag 93/42/1

MPUYMHON Neperioma UMb MONbITKa UIMEHUTb U3TMG UMbl MOKET NPUBECTI
K noTepe ee NPOYHOCTH U YCTORYMBOCTY K U3NOMY. VICTIONb30BAHHBIE UITTbl
[DOMKHBI BbITb ) MyCOpHble i

Mo6ouHble peakunmn

Wcnonb3osarne Huteit Neosorb rapid y HEKoTOpbIX MALMEHTOB MOXET
BbI3BAaTh BPEMEHHOE N0KANbHOE Pa3sApaxeHue UNu BPEMEHHYI0
BOCTIANUTENbHYIO PEaKLVIO Ha YYKEPOAHOE TeNno, WM [1axe JpuTemy i
YNNOTHEHNE B CNyyasix NPUMEHEHNA B NOAKOXHOM crioe. Kak u nioGoe
npyroe nHopopaHoe Teno Neosorb rapid MoxeT cnoco6eTBoBaTh passuTHio
cylecTaytLei MH ek,

Crepunusaums

Xupyprayeckue WoBHble MaTepuansl Neosorb rapid ctepunuayiorcs
ra3oBoii (hopmoit aTuneHokcuaa. MeToa cTepunuaaLmm ykasaH Ha Kaxaoit
ynakoBke 0TAenbHO. MpoaykT npedHasHayeH ANA OAHOPa3oBoOro
MCNIONb30BAHMA U He MOXeT GbiTb ynoTpe6néH, ecnu ero ynakoska
noBpex/aeHa Unu oTkpbITa. Hencnonb3osaHHbIE OTKPbITbIE LIOBHbIE
MaTepuans! A0MKHb! GbiTe yTUAM3MPOBaH.. LLIOBHbIE MaTepHansl He MOryT
GbiTb MOBTOPHO CTEPUNNIOBAHSI.

XpaHeHue

XpaHuTb Npy Temnepatype Hike 25°C BAANM OT UCTOYHMKOB TeNna 1 BRaru.
He ucnonb3osaTh WOBHbIE MaTepuanbl MOCNe MCTEYEHUs Cpoka MX
rogHocTi!

CUMBONBI, MCMIONb3yeMbie NPY MapKUPOBKe
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suture attachment point. Grasping the needle from its
penetration point could impair seriously its penetration
performance or even cause a needle fracture. An attempt to
reshape a bended needle could cause loss of its strength and its
resistance to breaking. Used needles should be discarded in
special waste containers.

Adverse Reactions

The use of NEOSORB RAPID suture in some patients may
cause temporary local irritation or temporary inflammatory
response to foreign body or even erythema and induration in
cases of subcuticular applications. Like every other foreign body
NEOSORB RAPID suture may potentiate an existing infection.

Sterilization

NEOSORB RAPID surgical sutures are sterilized with
Ethylenoxide gas. The sterilization method is mentioned on each
single package. Itis intended to be used only once and it should
be discarded if its package is damaged or opened. Unused open
sutures must be discarded.

Sutures should not be re-sterilized.

Storage
Store below 25°C, away from direct heat and moisture. Never
use after expiration date.

Symbols used in labeling

| + ot o prcutin

® + Dot

STERIE[ED] * Sterile unless the package is damaged or opened.
Method of sterilzation : Ethylene Oxide

N + Gautan

g ¢ U un s 8 o

S —

= ¢ Butch Mmbor
ul * Matactirer
@ Distributor
*

o below 25 °C, away from direct heat and moisture

@ Do not s if package is damaged
T  Consuinsiuctons foruse

* Unique device identiter
+ Medical device

Single sterile barrier system with protective packaging inside.

- E-mark and dentifcation number of notifed boo)
* Product conforms to the essential requirements of the

Medical Device Directive 93/42/EEC. REV.08.24
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NEOSORB RAPID
Sutura chirurgicala a resorbabila
nevopsita, din poliglactina 910, cu acoperire co-
polimer poliglactin si stearat de calciu

Descriere

Sutura chirurgicalda NEOSORB RAPID (poliglactindg 910)
este un fir chirurgical steril, sintetic resorbabil, multifilament
impletit compus din copolimer cu 90% glicolida si 10% L-
lactida.

Formula moleculara empiricda a copolimerului este
(C2H202)m(C3H40z),. Caracteristica pierderii rapide a a
tensiunii apare datorita masei moleculare mai mici decat in
cazul suturii normale NEOSORB. Sutura este disponibila
incolord intr-o gamd largd de combinatii diametru-lungime
atasat unor ace realizate din otel medicinal de cea mai inalta
calitate de diferite dimensiuni si tipuri. Toate combinatiile
mentionate sunt descrise in detaliu in catalogul de produse..
Firele de sutura chirurgicale resorbabile NEOSORB RAPID
sunt fabricate in conformitate cu cerintele Farmacopeei
Europene pentru fire de suturé sterile resorbabile si cu
cerintele esentiale ale Directivei 93/42/EEC.

Indicatii

Firul de sutura sintetic resorbabil NEOSORB RAPID este
indicat numai pentru utilizarea in aproximarea tesuturilor
moi ale pielii si mucoasei, chirugie plastica, acolo unde este
necesar suportul plagii pe termen scurt. Nu este indicat
pentru utilizarea in procedurile de ligare, oftalmice,
cardiovasculare sau neurologice.

Aplicatii

Alegerea suturilor sintetice multiflament resorbabile
NEOSORB RAPID depinde de conditia pacientului,
dimensiunea tesutului si a plagii, de tehnica chirurgicala si
experienta doctorului.

Performanta

Utilizarea  suturii  chirurgicale  sintetice  resorbabile
NEOSORB RAPID provoacé o reactie inflamatorie minima
acuta in tesuturi, care este urmata de incapsularea treptata
a suturii de tesutul conectiv fibros. Pierderea progresiva a
tensiu in final resorbtia suturii intervin prin intermediul
hidrolizei, unde polimerul se degradeaza in acizii glicolic si
lactic care sunt ulterior resorbiti si metabolizati de citre
organism. NEOSORB RAPID retjne aproximativ 50% din
tensiunea originald la 5 zile post-implantare. intreaga
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Gebrauchsanweisung

NEOSORB RAPID (RPGLA)

Synthetisches, resorbierbares,
geflochtenes, multifiles, farbloses
chirurgisches Nahtmaterial aus Polyglactin
910, beschichtet mit Polyglactin 370 und
Calciumstearat

Beschreibung
Das chirurgische Nahtmaterial NEOSORB RAPID (RPGLA) ist ein

tensiune originala este pierdutd in aproximativ 10-14 zile.
Resorbtia este esential completa in 42 de zile.

Contraindic:
Aceast sutura, fiind resorbabila, nu trebuie utilizaté acolo
unde este necesara aproximarea pe durata extinsa a
tesutului.

Atentionari / Precautii / Interactiuni

Suturile chirurgicale NEOSORB RAPID trebuie utilizate
exclusiv de cétre profesionisti care sunt familiari cu
procedurile chirurgicale si tehnicile care implica suturile
resorbabile si tehnici de ligaturare a plagii, intrucat riscul
dehiscentei sau ruperii ranii poate varia in functie de zona
de utilizare si tipul de material de sutura utilizat. In
selectarea unei suturi trebuie luate in considerare
performantele in vivo ale acesteia. Utilizarea NEOSORB
RAPID poate fi nepotrivita la pacientii in varsta, subnutriti
si debilitati sau pacienti care sufera din cauza altor conditii
care pot intarzia vindecarea plagii.

Ca in cazul oricérei alte suturi chirurgicale resorbabile,
NEOSORB RAPID poate actiona temporar ca un corp
strain. Trebuie respectata practica chirurgicala acceptabila
n ceea ce priveste drenajul si inchiderea ranilor
contaminate sau infectate.

Suturile de piele care nu trebuie scoase mai devreme de 7
- 10 zile pot provoca iritatii localizate, iar capatul exterior
trebuie sa fie taiat si indepartat asa cum este indicat.
Siguranta adecvata a nodurilor se realizeazé prin tehnica
chirurgicala standard, cu noduri suplimentare in functie de
circumstantele chirurgicale si de experienta chirurgului. in
timpul manevrarii acestei suturi sau a oricarui alt tip de
suturd, aveti grija sa nu deteriorati firul din cauza
manipulérii nepotrivite. Evitati strivirea sau comprimarea
excesiva cauzate de instrumente chirurgicale precum
foarfece sau portace.

O atentie deosebita trebuie acordata in timpul manipulérii
acelor chirurgicale. Portacul trebuie sa prinda acul intr-o
zona care sa nu depaseasca 1/3 pana la 1/2 din lungimea
totald a acului de la distanta fatd de punctul de prindere.
Prinderea acului din punctul de prindere poate afecta
performanta de penetrare a acestuia sau poate cauza
fractura acului. O incercare de a indrepta un ac indoit
poate cauza pierderea soliditatii acului si pierderea
rezistentei la rupere. Acele folosite trebuie aruncate in
containere special destinate obiectelor contondente.

RAPID (RPGLA) wird je nach Zustand des Patienten, Groe der Wunde und
der Gewebe, sowie der chirurgischen Erfahrung und Technik ausgewahlt.

Wirkung

Nach seiner Implantation verursacht das synthetische, resorbierbare,
chirurgische Nahtmaterial NEOSORB RAPID (RPGLA) eine sehr geringe
Entziindung des Gewebes, die von einer entsprechenden értlichen Bildung
von fibrésem Bindegewebe gefolgt wird. Das Nahtmaterial NEOSORB RAPID
(RPGLA) wird durch Hydrolysen — Prozesse abgeldst, wobei das Copolymer
2u Glycol- und Milchs&ure abgebaut wird, und durch den allmahlichen Verlust
an Festigkeit wird schlieBlich von den Geweben resorbiert. Das Nahtmaterial
NEOSORB RAPID (RPGLA) verfiigt Uber eine Restfestigkeit 50% nach 5
Tagen. Die gesamte urspriingliche Festigkeit des Nahtmaterials verlauft
innerhalb von 10 — 14 Tagen nach der Implantation. Die Resorbierung des
Nahtmaterials erfolgtinnerhalb von 42 Tagen.

Gegenanzeigen

Das multifile, resorbierte, chirurgische Nahtmaterial NEOSORB RAPID
(RPGLA) darf nicht in Fallen angewandl werden, bei denen die verlangerte
oder standige ion unter t oder
notwendig ist.

[Vorsi i
Das chirurgische Nahtmaterial NEOSORB RAPID (RPGLA) darf
ausschlieRlich von Mitgli ialisierter Chir

Reactii adverse

Utilizarea NEOSORB RAPID la unii pacienti poate
determina o iritatie locala temporard sau un raspuns
inflamator temporar la un corp strain sau chiar eritem si
induratie in cazul aplicarilor sub-cuticulare. La fel ca orice
alt corp stréin, sutura NEOSORB RAPID poate potenta o
infectie existenta.

Sterilizare

Suturile chirurgicale NEOSORB RAPID sunt sterilizate cu
gaz oxid de etilena. Metoda de sterilizare este mentionata
pe fiecare ambalaj individual. Suturile NEOSORB RAPID
sunt de unicé folosinta si trebuie aruncate daca ambalajul
este deteriorat sau deschis. Suturile care au fost deschise,

dar care nu au fost utilizate, trebuie aruncate.
Suturile chirurgicale NEOSORB RAPID nu trebuie re-
sterilizate.

Conditii de pastrare

Se recomanda pastrarea intr-un mediu cu temperatura intre
0°C - 25°C, ferite de céaldura directa si umezeala. Firul de
Sutura nu trebuie utilizat dupa data de expirare

Simboluri utilizate pe ambalaj
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Data productiei

“Nu reutiizati

Steril daca ambalajul nu este eteriorat sau deschis
Metoda de steriizare: Gaz oxid de eflena

: Atentie

:Utilizati pana la data de (an-luna)

:Cod produs

“Numar lot
™ “Producéitor
% Distribuitor

EEL

Nu utilizati daca ambalajul

este deteriorat

Consultati instructiunile de utiizare
Identificator unic de dispozitiv

:Dispoziiv medical

Sistem de bariera sterila unica cu
‘ambalaj de protectie n interior

Marcajul CE §i numarul de identifcars a organismulu nofficat

privind dispoziivele medicale.

urspriingliche Form zuriickzubringen, kann einen schweren Stabilitatsverlust
und reduzierte Bruchresistenz verursachen. Benutzte Nadeln miissen in
speziell fir spitze Gi n entsorgt
werden.

Nebenwirkungen

Die Verwendung des Nahtmaterials NEOSORB RAPID (RPGLA) kann bei

emlgen Patienten elne vorubergehende ortliche Reizung oder
Entzi die fir den Kontakt mit einem

Fremdkorper typisch ist, sowie eine \elchte Verstarkung und eine Rétung des

Gewebes in Fallen von Nahten kann es
wiealle Fi orper eine Entziindung

Sterilisation

Das synthetisch NEOSORB

RAPID (RPGLA) wurde mit Elhylencxwdgas sterilisiert.Es ist nur fiir einmalige
Verwendung vorgesehen und darf nicht benutzt werden, wenn seine
Verpackung offen oder beschédigt ist. Das Nahtmaterial, das aus seiner
Verpackung entnommen und nicht verwendet wurde, muss entsorgt werden.
Das emeutsterilisiert werden

Lagerung

Empfoh\en wird eine Lagerung bei Umgebungstemperaturen unter 25 °C, vor
Fe und direkter | geschiitzt. Es darf niemals nach
Ablaufdes Haltbarkeitsdatums verwendet werden.

werden. Die Nutzer miissen mit den Verfahren und Techniken der t
vom resorbierten Nahtmaterial vertraut sein, denn die Gefahr eines

multifiles, resor chir ial,
zusammengefasstaus einem Copolymer, das zu 90% aus Glycolid und zu 10%
aus L-Lactid besteht. Die empirische Formel des Copolymers ist
(CH,0,),(C;H,0,),. Der kennzeichnende rapide Verlust an Festigkeit liegt an
das niedrigere Molekulargewicht im Vergleich zu dem normalen NEOSORB
(PGLA) und wird durch die G: -Strahl I ial bekommt,
erreicht. Das Nahtmaterial NEOSORB RAPID (RPGLA) ist farblos und stehtin
vielfaltigen Kombinationen von Durchmesser und Lange an Nadeln
verschiedener GroRen und Typen aus

b der Wunde kann sich je nach Lage des Gewebes und des
verwendeten Materials unterscheiden. Fiir die Auswahl eines Nahtmaterials
muss seine Leistung in vivo unter Riicksicht genommen werden. Das
Nahtmaterial NEOSORB RAPID (RPGLA) kann fiir die g bei

der if der

& Herstellungsdatum

geschwachten, kranklichen oder alten Patienten oder bei Patienten, die sich

unter den Einfluss von Umstanden befinden, die Verheilung der Wunde

verspaten, nicht geeignet sein.

Als ein resorb\ertes Nahtmaterial Kann NEOSORB RAPID (RPGLA) im
isch als Fi wirken. Bei in

Edelstahl zur Verfligung.
Das chirurgische Nahtmaterial NEOSORB RAPID (RPGLA) wird gemaR den
Normen des Europdischen Arzneibuches und den grundlegenden

igen der Ri ie 93/42/EWG
Anwendungsgebiete
Das synthetische, i , chirurgi NEOSORB
RAPID (RPGLA) ist fir das igen oder 1 von

vorgesehen, einschlieBlich einer Verwendung bei der Mundschleimhaut, der
plastischen Chirurgie und im Allgemeinen wo kurzfristige Unterstiitzung
notwendig ist. Seine Verwendung ist nicht fiir die Geweben des zentralen
kardiovaskuldren, des zentralen Nerven- und visuellen Systems indiziert.

Anwendung
Das synthetische,
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WSKAZOWKI UZYCIA

NEOSORB RAPID (RPGLA)

Syntetyczne, wchtanialne, niebarwione,
plecione, wielowtéknowe nici chirurgiczne z
poliglaktynu 910, powlekane kopolimerem
poliglaktynem 370 i stearynianem wapnia.

Opis

NEOSORB RAPID (poliglaktyn 910) to plecione, syntetyczne,
wchifanialne, jatowe nici chirurgiczne, wykonane z kopolimeru o
sktadzie 90% glikolidu i 10% L-laktydu. Charakterystyczny szybki
ubytek wytrzymato$ci spowodowany jest nizsza masa czasteczkowa
w poréwnaniu z normalnym szwem NEOSORB RAPID. Nici sa
dostepne w formie niebarwionej.

Nici NEOSORB RAPID spetniajg wymagania Farmakopei
Europejskiej dla jatowych, wchtanialnych, plecionych szwéow
syntetycznych oraz wymagania dyrektywy 93/42/EEC.

Wskazania

Syntetyczne, wchfanialne nici chirurgiczne NEOSORB RAPID sg
wskazane wylacznie do zblizania tkanek migkkich skéry oraz bton
$luzowych w chirurgii plastycznej, gdzie przewidywany jest
krotkoterminowy okres gojenia rany. Nie sg wskazane do faczenia
tkanek w procedurach chirurgii oka, sercowo-naczyniowych lub
neurologicznych.

Zastosowanie

Wyboér syntetycznych, jednowtoknowych, wchtanialnych nici
chirurgicznych NEOSORB RAPID zalezy od stanu pacjenta, wielko$ci
tkanki i rany oraz stosowanej techniki chirurgicznej i do$wiadczenia
chirurga.

entziindeten Wunden muss die etablierte chirurgische Technik gefolgt werden.
Das Nahtmaterial fiir 6rtliche Hautanwendung, das Iénger als 7 - 10 Tage in
seiner Stelle bleiben muss, kann mdglicherweise eine drfliche Entziindung
verursachen, wahrend der vorspringende Teil geschnitten oder entfernt
werden muss.
Fiir eine hinreichende Sicherheit der Knoten ist die etablierte Technik des
flachen und viereckigen Knotens erforderlich, die je nach Art des Falls und der
Erfahrung des Chirurgen wiederholt wird
Auf jeden Fall muss eine unndtige Dehnung vermieden werden, um die
einer ober Abnutzung oder Schwéchung der
Naht a muss die adi derNahtdurchihren
Kontakt zu werden Vorsicht
ist bei der Handhabung der chirurgischen Nadeln geboten. Die Nadel muss
vom Nadelhalter im Bereich von 1/3 bis 1/2 ihrer Gesamtlange vom armierten
Ende bis zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im
bereich kann die P¢ g stark und
zum Bruch der Nadel fiihren. Der Versuch, eine verbogene Nadel wiederinihre

Zachowanie sig produktu

Wszczepienie syntetycznych, wchtanialnych nici chirurgicznych
NEOSORB RAPID powoduje minimalng reakcje zapaing tkanek, po
czym nastepuje stopniowe otorbienie szwu przez widknistg tkanke
faczna. Stopniowy ubytek sity napiecia i ostateczne wchianianie nici
NEOSORB RAPID nastepuje na skutek hydrolizy, podczas ktérej
polimer rozktada sie na kwasy glikolowy i mlekowy, ktore sg nastepnie
wchianiane i metabolizowane w organizmie. Szew NEOSORB RAPID
zachowuje okoto 50% poczatkowej sity napiecia w okresie 5 dni od
wszczepienia. Catkowita utrata poczatkowej sity napiecia nastepuje
po okolo 10-14 dniach. Szwy zostajg catkowicie wchionigte po uptywie
42dni.

Przeciwskazania
Nici, jako materiat wchianialny, nie powinny by¢ stosowane w
przypadkach, gdy konieczne jest diugotrwate zblizenie tkanek.

o} zenia/ $rodki z i/l

[dopasowanie]Nici chirurgiczne NEOSORB RAPID powinny byé
uzywane tylko przez profesjonalnych chirurgéw, zaznajomionych z
procedurami i technikami chirurgicznymi, w tym ze stosowaniem nici
wchfanialnych i z technikami zamykania ran, ze wzgledu na zmienne
ryzyko rozejécia sig brzegéw rany w zaleznosci od miejsca zabiegu i
uzytego materiatu szewnego. Przy wyborze szwu nalezy wzia¢ pod
uwage jego skutecznosc in vivo. Uzycie nici NEOSORB RAPID moze
okaza¢ sie nieodpowiednie w przypadku oso6b starszych,
niedozywionych i ostabionych oraz u pacjentéw znajdujacych sie w
stanie, ktory moze opdzni¢ proces gojenia sig rany.

Tak jak inne wchtanialne szwy chirurgiczne, nici NEOSORB RAPID
mogq by¢ przejéciowo traktowane przez organizm jak ciafo obce.
Nalezy przestrzega¢ przyjetych praktyk chirurgicznych dotyczacych
drenowania i zamykania zakazonych lub zanieczyszczonych ran.
Miejscowe szwy skorne, ktére musza pozosta na miejscu przez okres
diuzszy niz 7 dni, moga powodowac lokalne podraznienia, a wystajacq
cze$é nalezy odciag i skroci¢ badz usunag, stosownie do zalecen.
Uzyskanie odpowiedniego zabezpieczenia wezta wymaga uzycia
standardowej techniki chirurgicznej z zastosowaniem ptaskich i
prostokatnych weztéw z dodatkowymi zabezpieczeniami, zgodnie z
okoliczno$ciami chirurgicznymiido$wiadczeniem chirurga.

Podczas obchodzenia si¢ z tym lub innym materiatem szewnym
nalezy uwaza¢, aby nie doprowadzi¢ do jego uszkodzen. Nalezy
unikaé¢ uszkodzen przez zgniatanie lub $ciskanie powstatych w wyniku
uzycia takich instrumentéw chirurgicznych jak szczypczyki czy
uchwyty na igle. Szczegolng ostrozno$¢ nalezy zachowaé¢ podczas
obstugi igiet chirurgicznych. Igta powinna by¢ przytrzymywana przez
uchwyt na dlugosci nie przekraczajacej 1/3 do 1/2 odlegtosci od punktu
przyczepienia nici. Przytrzymanie igly od strony punktu penetracji
moze powaznie zmniejszy¢ jej mozliwosci penetracyjne, a nawet
spowodowa¢ ztamanie igly. Proby wyprostowania zgietej igly moga
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zmniejszy¢ jej wytrzymato$¢ i odporno$¢ na ztamanie. Zuzyte igly
nalezy wyrzuca¢ do pojemnikow specjalnie przeznaczonych do tego
celu.

Dziatania niepozadane

U niektorych pacjentéw zastosowanie nici NEOSORB RAPID moze
spowodowa¢ przejsciowe, miejscowe podraznienie rany lub
przejéciowy odczyn zapalny spowodowany obecnoscig ciata obcego,
anawet rumieni i stwardnienie w przypadku szwéw podnaskérkowych.
Jak kazde inne cialo obce, nici NEOSORB RAPID mogq nasili¢
istniejace zakazenia.

Sterylizacja

Nici chirurgiczne NEOSORB RAPID sterylizowane sg tlenkiem
etylenu. Metoda sterylizacji jest wskazana na kazdym opakowaniu.
Blony sa przeznaczone do jednorazowego uzycia i nalezy je
zutylizowag, jesli opakowanie zostanie uszkodzone lub otwarte. Nie
zuzyte nici, po otwarciu opakowania musza zosta¢ zutylizowane.

Nici nie nalezy powtornie sterylizowac.

Warunki magazynowania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, z dala od zrédet ciepta i
wilgoci. Nie nalezy uzywac¢ szwéw po uplywie daty waznosci.
Symbole uzyte na etykiecie

+ Data produkci

+ Nio uzywac powtomie

(NES

0 nio
 jest otwarte lub uszkodzone.
Metoda steryiizacjt: tlenek etylenu.
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