Box size: 6.5 x 9.25
Overall size: 18 x 18
Folds to: 6 x9
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V-Loc™ 180

Absorbable Wound Closure Device
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. Itis not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this
device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device
may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.
DESCRIPTION

The V-Loc™ 180 absorbable wound closure device consists of a barbed absorbable thread, armed with

a surgical needle at one end and a loop end effector at the other. The barb and loop end effector design
allow for tissue approximation without the need to tie surgical knots.

The V'-Loc™ 180 absorbable wound closure device is prepared from a copolymer of glycolic acid and
trimethylene carbonate. The absorbable wound closure device s available clear or green. The device is
sterile, inert, noncollagenous and nonantigenic.

U.S.P. designations for diameter are applicable to the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device
material prior to barbing. After the creation of barbs, the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is
identified as one size smaller than the non-barbed suture. This modification reduces the tensile strength of
the suture similar to effect of knot tying in non-barbed suture. Therefore, the straight pull tensile strength
of the V-Loc ™ 180 absorbable wound closure device is comparable to the USP knot pull strength for a non-
barbed suture of the equivalent size. The non-barbed size and equivalent size of the V-Loc™ 180 absorbable
wound closure device is further clarified in Chart 1. The maximum oversize for non-barbed suture material
from the U.S.P.size is further detailed in Chart 2.

TheV-Loc™ 180 absorbable wound closure device meets requirements established by the United States

Dispositif de suture de plaies résorbable

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT!

Cette brochure est destinée a faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiere de

techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conqu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son retraitement
peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation
peuvent entrainer un risque de contamination et dinfection du patient. Ne pas réutiliser, ni retraiter, i restériliser ce

dispositif.
DESCRIPTION

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 se compose d'une suture résorbable crantée, dotée d'une
aiguille chirurgicale d'un coté et d'une extrémité en forme de boucle de I'autre coté. De par leur conception, les crans
et|'extrémité en forme de boucle permettent le rapprochement de tissus sans nécessiter la formation de nceuds

chirurgicaux.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 est fabriqué a partir d'un copolymere d'acide glycolique et
de carbonate de triméthylene. Il est disponible en vert ou incolore. Le dispositif est stéile, inerte, sans collagene et

non antigénique.

Les désignations de diametre USP s'appliquent au matériau du dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180
avant formation des crans. Une fois les crans créés, le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 a une taille
de moins que la suture sans crans. Cette modification réduit la résistance a la traction de la suture de fagon similaire
ala réalisation d'un nceud dans une suture sans crans. La résistance a la traction verticale du dispositif de suture de
plaies résorbable V-Loc ™ 180 est donc comparable a la résistance & la traction verticale des nceuds USP d'une suture
sans cran de taille équivalente. La taille sans crans et la taille équivalente du dispositif de suture de plaies résorbable
V-Loc™ 180 sont décrits plus en détail dans le tableau 1. Le dépassement maximal pour le matériau de suture sans
cran par rapport a la taille USP. est décrit dans le tableau 2.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 satisfait & toutes les exigences définies par la Pharmacopée
américaine (USP — United States Pharmacopeia) et par la Pharmacopée européenne (EP — European Pharmacopeia)
pour les sutures résorbables synthétiques serties.

Résistance a la traction / Equivalence de taille Tableau 1

Equivalence de taille sans

? X N Taille de suture du dispositif Taille de suture avant (USP) /Reésist al
Pharmacopoeia (USP) and European Pharmacopoeia (EP) for synthetic absorbable sutures for needle V-Loc™ 180 création des crans cran ! esistanceala
attachment only. traction (kgf)

Tensile Strength / Size Equivalency Chart 1 0 1 0/390
V-Loc™ 180 Device Equivalent Non-Barbed 20 0 20/258
. Pre-Barbing Suture Size Size (USP) /Tensile 30 20 3-0/177
Suture Size
Strength (kgf) 40 30 40/095
0 1 0/390
2-0 0 2-0/268 Dé| maximal du di (en mm) pour du matériau de suture sans cran par rapport
30 0 30177 aUSP Tableau2
40 30 407095 Taille USP Taille USP Désignation (mm) | Dépassement maximal (mm)
0 035-0,399 0,170
Maximum Oversize for non-barbed suture material in Diameter 20 0,30-0,339 0,130
(mm) fromU.S.P Chart2 30 0200249 0145
US.PSize U.S.Psize Designation Maximum Oversize (mm) 40 0,150-0,199 0,105
(mm)
0 035-0.399 0170 INDICATIONS
20 030-0339 0130 Le diquswtifde suture de p\a@? résorbable V-Loc™ 180 est indiqué pour le rapprochement de tissus mous lorsqu'une
suture résorbable est appropriée.
e 0.0-0.49 0145 CONTRE-INDICATIONS
4-0 0.150-0.199 0.105 Lutilisation du dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 est contre-indiquée chez les patients souffrant de
sensibilité ou dallergie connue & I'un de ses composants.
INDICATIONS Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit pas étre utilisé pour le rapprochement de tissus sous

V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices are indicated for soft tissue approximation where use of an
absorbable suture is appropriate.

CONTRAINDICATIONS

The use of the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is contraindicated in patients with known
sensitivities or allergies to its components.

The V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is not for use where prolonged (beyond 3 weeks)
approximation of tissues under stress s required or for fixation of permanent cardiovascular prostheses

or synthetic grafts.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should not be used for interrupted suture patterns.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is not intended to be used by tying surgical knots.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should not be used for ligating vessels or luminal structures.
WARNINGS AND PRECAUTIONS

1.V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is intended to be used without the use of anchoring knots
to begin or terminate the suture line. Do not tie knots. Tying knots may damage the barbs and potentially
reduce their effectiveness.

2.Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged. Discard open unused sutures.
Store at room temperature. Avoid prolonged exposure to extreme temperatures.

3. Users should be familiar with surgical procedures, techniques, size choice, and tensile strength profiles
involving absorbable devices before employing the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device. The risk
of wound dehiscence may vary with the site of application and the device material used.

4.V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should only be used with continuous suture patterns. Do
not use V-Loc™ 180 absorbable wound closure device in a continuous locking pattern.

5. Acceptable surgical practice must be followed with respect to the management of contaminated or
infected wounds,

6. The use of this suture may be inappropriate for patients with any conditions which, in the apinion of the
surgeon, may cause or contribute to delayed wound healing

7.The use of supplemental nonabsorbable sutures should be considered by the surgeon in the closure of
sites subject to expansion, stretching or distention, or requiring additional support.

8. In surgery of the urinary and biliary tracts, care should be taken to avoid prolonged contact of this, or any
other device with salt solutions, as calculus formation may result.

tension pendant une période prolongée (au-dela de 3 semaines) ni pour la fixation de greffes synthétiques ou de

prothéses cardiovasculaires permanentes.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit pas étre utilisé dans le cas de sutures discontinues.
IIne doit pas non plus étre employé conjointement avec des neeuds chirurgicaux.
Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit pas étre utilisé pour la ligature de vaisseaux ni pour

les structures luminales.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 est congu pour étre utilisé sans nceuds de fixation au début
ou & lafin de la ligne de suture. Ne pas effectuer de nceuds. La formation de nceuds risque d'endommager les crans et

éventuellement de nuire a leur efficacité.

2. Ne pas restériliser. Stérile tant que 'emballage n'a pas été ouvert ni endommagé. Jeter les sutures ouvertes qui n'ont
pas été utilisées. Conserver a température ambiante. Eviter exposition prolongée a une température extréme.

3. Avant d'utiliser le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180, il convient de se familiariser avec les
procédures et les techniques chirurgicales, le choix du format des sutures, ainsi que les profils de résistance a la
traction impliquant I'utilisation de dispositifs résorbables. Le risque de déhiscence de la plaie peut varier en fonction
du site d'application et du matériau du dispositif utilisé.
4. Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit étre utilisé qu‘avec des sutures continues. Ne pas
utiliser le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 avec une technique de suture continue.

5. Il convient de se conformer aux pratiques chirurgicales standard en matiére de gestion des plaies contaminées

ou infectées.

6. Lutilisation de cette suture peut se révéler inadéquate chez les patients présentant des conditions diverses qui, selon
le chirurgien, peuvent provoquer un retard de quérison de la plaie ou y contribuer.

7. Le chirurgien doit envisager le recours a des sutures supplémentaires non résorbables pour la fermeture de sites
susceptibles dexpansion, délongation ou de dilatation, ou de ceux qui nécessitent un traitement supplémentaire.

8. En matiére de chirurgie de I'appareil urinaire ou biliaire, il convient d'éviter tout contact prolongé de cette suture ou
de nimporte quelle autre suture avec des solutions salines, car cela peut provoquer la formation de calculs.

9. La sécurité et I'efficacité du dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 n'ont pas été établies pour les
fermetures de fascia (de la paroi abdominale, du thorax), les anastomoses gastro-intestinales et cardiovasculaires, ou
encore la microchirurgie ou la chirurgie neurologique, ophtalmique et orthopédique.

10. Manipuler ce dispositif ou tout autre dispositif avec précaution pour éviter de I'endommager. Eviter les

9. The safety and effectiveness of the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device has not been
established for use in fascial closures (abdominal wall, thoracic, extremity fascial closures), gastrointestinal
anastomoses, cardiovascular anastomoses, neurological, ophthalmic, orthopedic or microsurgery.

10. In handling this or any other device, 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.
11. Since foreign material in the presence of bacterial contamination may enhance bacterial infectivity,
standard surgical practice should be followed with respect to drainage and closure of infected wounds.
The V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices did not enhance infection in animal studies. Dispose
of contaminated devices and packaging materials utilizing standard hospital procedures and universal

precautions for biohazardous waste.

12. During employment of the device, care should be taken to avoid damage to the surgical needles from
handling. Grasp the needle in an area one-third to one half of the distance from the attachment end to

the needle point. Grasping near the point could result in damage to the functional integrity or fracture the
needle. Grasping at the attachment area could cause breakage of the needle barrel or the absorbable thread
inthe attachment area. Reshaping needles may result in decreased resistance to bending and breaking. To
avoid inadvertent needle stick injury, which may result in transmission of blood-borne pathogens, the user
should exercise caution during handling of surgical needles and consider use of Protect Point™ modified taper

needles where appropriate.
INSTRUCTIONS FOR USE

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should only be used with continuous suture patterns.
V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is intended to be used without the use of anchoring knots to

begin or terminate the suture line.

1.To begin a continuous suture pattern take apposing bites on either side of the wound in standard fashion.

2.V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is anchored by passing the needle end of the suture
through the pre-formed loop end effector.

3. Gentle traction on the suture will anchor the suture and appose the wound edges.
4. Approximate the tissue using a continuous pattern taking care not to over tighten the suture line while

trailing.

écrasements ou aplatissements dus a I'utilisation de dispositifs chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiguilles.
11. En présence d'une contamination bactérienne, tout corps étranger peut accentuer le risque d'infection. Il convient
donc de se conformer aux pratiques chirurgicales standard dans les domaines du drainage et de la fermeture de plaies
infectées. Selon des études réalisées sur des animaux, le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 n'a pas
accentué les infections. Se débarrasser des dispositifs contaminées et des matériaux d'emballage, conformément aux
procédures hospitaliéres standard et aux régles de précaution universelles pour les déchets a risque biologique.

12. Pour éviter d'endommager les aiguilles chirurgicales en les manipulant, faire preuve de vigilance pendant
I'utilisation du dispositif. Tenir 'aiquille dans une zone comprise entre un tiers et la moitié de la distance entre la zone
de sertissage et la pointe de |'aiguille. Une prise en main prés de la pointe peut endommager 'intégrité fonctionnelle
ou casser |'aiguille. Une prise en main prés de la zone de sertissage peut entrainer une rupture du corps de laiguille
ou de la suture résorbable dans la zone de sertissage. Des aiguilles remises en forme peuvent présenter une plus
faible résistance a la flexion et a la rupture. Pour éviter une blessure accidentelle, provoquée par laiguille et pouvant
entrainer la transmission d'agents pathogenes par le sang, I'utilisateur doit étre attentif durant le maniement
d'aiguilles chirurgicales et doit envisager, en cas de besoin, I'utilisation d'aiguilles rondes émoussées Protect Point™.
INSTRUCTIONS DUTILISATION

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit étre utilisé qu'avec des sutures continues.

Il est congu pour étre utilisé sans nceuds de fixation au début ou a la fin de la ligne de suture.

1. Pour commencer une suture continue, saisir les parties opposées de chaque c6té de a plaie de manire habituelle.

2. Fixer le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 en passant Iextrémité de Iaiguille de la suture a travers
Iextrémité en forme de boucle.

3. Tirer délicatement sur la suture afin de la fixer et réunir les bords de la plaie.
4. Rapprocher les tissus de fagon continue, en veillant a ne pas trop resserrer la ligne de suture.

5. Pour terminer la ligne de suture de tissus profonds, passer la suture dans le tissus au-dela de la commissure finale
afin d'assurer 'ancrage. Tout en tirant délicatement sur I'extrémité libre de la suture, couper la suture au niveau de la
surface du tissu.

6. Pour terminer une suture intradermique, faire passer le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 de
maniére perpendiculaire a lncision et le faire ressortir de Ia peau. Couper la suture au niveau de la surface de la peau
EFFETS INDESIRABLES

5.Toend the suture line for deep tissues take 2 additional bites beyond the terminal commissure to anchor
the line. While applying gentle traction on the free end of the suture, cut the suture flush with the surface
of the tissue.

6. For terminating an intradermal closure, pass V-Loc™ 180 absorbable wound closure device perpendicular
to the ncision and exit the skin. Cut the suture flush with the surface of the skin.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects, which may be associated with the use of this product include, wound dehiscence, failure to
provide adequate wound support in sites where expansion, stretching or distention occur; failure to provide
adequate wound support in patients with conditions which may delay wound healing; tissue granulation or
fibrosis; wound suppuration and bleeding, as well as sinus formation; localized rritation when skin sutures are
leftin place for 7 or more days; calculi formation when prolonged contact with salt solutions occurs; enhanced
bacterial infectivity; minimal acute inflammatory reaction; and pain, edema, and erythema at the wound site.
ACTIONS

Three characteristics describe the in vivo performance of absorbable sutures: tensile strength retention,
absorption of mass and tissue reaction.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices have been formulated to provide predictable wound
support and absorption through the wound healing period.

Studies demonstrate the following approximate % of U.S.R and E.P knot pull minimum average
specification for the labeled diameter size

Time (in days) Device Strength
7 80%
4 75%
2N 65%

Animal data indicates that the absorption is minimal until about the 60" day after implantation.
Absorption is substantially complete within six months,

When implanted in animal tissue, V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices elicit a minimal tissue

Les effets indésirables suivants peuvent étre associés a I'usage de ce dispositif : déhiscence de la plaie, absence
de support adéquat de la plaie dans des sites soumis a une expansion, une élongation ou une dilatation, absence
de support adéquat de la plaie chez les patients présentant des conditions pouvant retarder la cicatrisation de la

plaie, ou fibrose du tissu,

ou saignement de la plaie, ainsi que formation de sinus, irritation

localisée lorsque des sutures cutanées sont maintenues en place pendant plus de sept jours, formation de calculs
lorsque le matériau séjourne de maniére prolongée en milieu salin, accentuation d'une infection bactérienne, réaction
inflammatoire aigué minime et douleur, cedéme et érytheme sur la plaie.

ACTIONS

Les trois caractéristiques suivantes décrivent les performances in vivo des sutures résorbables : maintien de la
résistance a la traction, résorption de la masse et réaction des tissus.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 a été congu pour assurer un support prévisible de la plaie et se
résorber tout au long de la période de cicatrisation de la plaie.

Des études démontrent les pourcentages approximatifs suivants de résistance minimale des nceuds USP et EP pour

le diamétre concerné
Durée (en jours) Résistance
7 80%
14 75%
21 65%

Les résultats obtenus dans le cadre d‘études réalisées aupres d‘animaux indiquent que la résorption est minimale
jusqu'au soixantieme jour environ de Iimplantation. La résorption est pratiquement compléte au bout de six mois.

Lors de son implantation dans des tissus animaux, le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 a provoqué
une réaction minimale des tissus caractéristique de la présence d'un corps étranger. Cette réaction a disparu au fur et

amesure de la résorption du dispositif.

Les études réalisées auprés d'animaux nont démontré aucune caractéristique antigénique, carcinogénique,
mutagénique ou tératogénique, ni aucune toxicité systémique ni aucun effet indésirable de ce matériau résorbable sur

les performances reproductrices.

reaction characteristic of foreign body response to substance. The tissue reaction resolves as the device

is absorbed.

Experimental animal studies for this absorbable material produced no evidence of antigenicity, systemic
toxicity, carcinogenicity, mutagenicity, teratogenicity or adverse effects on reproductive performance.

HOW SUPPLIED

The V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices are available in USP and EP sizes 4-0 (1.5 Metric)
through 0 (3.5 Metric). The V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices are dyed with D&C No. 6 or
available Clear (Undyed). The devices are supplied sterile, in pre-cut lengths affixed to various needle
types. The devices are available in box quantities of one dozen

AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

PRESENTATION

Les dispositifs de suture de plaies résorbables V-Loc™ 180 sont disponibles dans les tailles USP et P 4-0

(décimale 1,5) & 0 (décimale 3,5). Ces dispositifs sont teintés avec le colorant D&C N° 6 (vert) et ls sont également
disponibles dans une version transparente (non teintée). Ils sont livrés stériles, en longueurs pré-coupées et sertis de
divers types d‘aiguilles. Ces dispositifs sont conditionnés en boites de 12

EVITER L'EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.
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Resorbierbare Wundverschlussvorrichtung Dispositivo per sutura di ferite assorbibile Dispositivo reabsorbible para cierre de heridas Dispositivo absorvivel de fechamento de
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHZULESEN. PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI. ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION. fe r da
1 i | -
wicmet v IMPORTANTE o o U . IMPORTANTE! _ ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGGES.
Diese Broschilre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fiir I presente opuscolo ha lo scopo di assistere [operatore nell'utilizzo di questo dispositivo, non & pertanto da intendersi Este folleto estd diseniado para asistirle en el uso de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre \
chirurgische Techniken gedacht. come materiale di riferimento per ['esecuzione di tecniche chirurgiche. técnicas quirdrgicas, 'EMP?";TM;TE' " o rodute,Henio é e | i B
: . ) . ) - - ) ) i ste folheto destina-se a auxilig-lo no uso do produto. Ele ndo é fonte de consulta para técnicas cirdrgicas.
Dieses Produkt wurde ausschlieBlich im Hinblick auf seine Verwendung fiir einen einzigen Patienten konzipiert, gepriift Questo dispositivo ¢ stato progettato, testato e realizzato per I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Lutilizzo Este dispositivo ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacion o X . o . b o k
und hergestellt. Fine Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und e trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o reprocesamiento de este dispositivo puede provocar fallos y causar como consecuencia lesiones al paciente. £l Este dispositivo fo pmle‘_adof testado e fabricado para Us em um tnico paciente. Areutilizagéo ou 0
damit zur Verletzung des Patienten fiihren. Das Aufbereiten und/oder emeute Sterilisieren dieses Produktes stellt risterilizzazioni di questo dispositivo possono determinare i ischio di contaminazione e di infezione a carico del reprocesamiento y/o reesterilizacion de este dispositivo podria produci riesgos de contaminacion y de infeccion para el reprocessamento deste dispositvo pode gerar alhas ¢ lesdes subseqientes no paciente. O reprocessamento
ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo dispositivo. paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo. e/ou reesterlizaggo deste dispositvo pode criarrscos de contaminaggo e nfecgo no paciente. o
aufbereiten oder emneut sterilisieren. DESCRIZIONE DESCRIPCION reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo,
BESCHREIBUNG II dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 & costituito da un filo assorbibile a spina di pesce, armato con El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 esta compuesto por un hilo dentado reabsorbible DE_S(RK_AO i ) " i
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 besteht aus mit Widerhaken versehenem resorbierbarem un ago chirurgico a un'estremita e un anello allaltra estremita. Il disegno a spina di pesce e ad anello a un'estremita provisto de una aguja quirtirgica en un extremo y un efector terminado en lazo en el otro. El disefio dentado y con 0 dlﬁDOS\IIVO absorvivel de fg(hamem de ferida V-Loc™ 180 consiste em um fio absorvivel fa(p‘ado,
Nahtmaterial, das an einem Ende mit einer chirurgischen Nadel und am anderen Ende mit einem Endeffektor in consente di ottenere |'approssimazione del tessuto senza |'applicazione dei nodi chirurgici efector terminado en lazo permite aproximar los tejdos sin necesidad de hacer nudos quirdirgicos. gqulpadodcor‘ﬂ um? ag“ljha (”furg‘(s em Wt])a\ extremidade e ymdlago e(fjeluador na culradex[}reglldade,
i i , ) R , ’ N ) ) e . [ rojeto de laco efetuador e farpado possibilita a aproximagdo do tecido, sem a necessidade de nds
Schlaufenform versehen ist. Auf Grund der Widerhaken und des Endeffektors in Schlaufenform ist es moglich, das II dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 & preparato da un copolimero di acido glicolico e trimetilene El dispositivo reabsorbible para cierte de heridas V-Loc™ 180 esta fabricado con un copolimero de acido glicolico y (\r?jrglkos ¢ padop proximat
Gewebe zu adaptieren, ohne chirurgische Knoten kniipfen zu miissen carbonato. I dispositivo per sutura di ferite assorbibile & disponibile trasparente o verde. Il dispositivo é sterile, inerte, carbonato de trimetileno. El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas se vende en color verde o transparente. £l . ) o . .
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 wird aus einem Glykolsdure- und Trimethylencarbonat- privo di collagene € non antigenico. dispositivo es estéril, inerte, no coldgeno y no antigénico. O‘UIS‘DOS\IIVO i)bsofwvde\ de fech‘ameﬂEt‘o de fe(rj\da V-Loc‘ 18‘0 € preparado codm %ngcopohmero de at‘ldo
iat. Di i i inari y . ., X . . . - § § . icdlico e carbonato de trimetileno. Ele estd disponivel incolor ou na cor verde. O dispositivo € estéril,
Kopolymer gefertigt. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung ist transparent oder in griin erhaldlich. Das Le dlassificazioni del diametro secondo 'SP sono applicabili al materiale del dispositivo per sutura di ferite Las definiciones de la USP para el didmetro son aplicables al dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ '\gnene sem cldgeno  no-antgénico P P
Materialist sterl, inert, nicht-kollagen und nicht-antigen. assorbibile V-Loc™ 180 prima della formazione della spina di pesce. Dopo la formazione delle spine di pesce, il 180 antes de la formacion de las paas. Tras la formacién de las pilas, el dispositivo reabsorbible para cierre de heridas o o - o )
Zur Beschreibung des Materials der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 vor der Verzahnung finden dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 & riconosciuto di una dimensione inferiore rispetto alla sutura V-Loc™ 180 muestra un tamafio menor que la sutura no dentada. Esta modificacion reduce la resistencia a la tension Além disso, as designacdes ga USP para didmetro sa0 aplicaveis par§ 0 d|sposjnvo absorvivel de
die USP-DurchmessernenngroRen Anwendung. Nach der Verzahnung ist die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung non a spina di pesce. Questa modifica rende la resistenza alla trazione della sutura simile alleffetto del legamento del de la sutura, con un efecto similar a cuando se ata un nudo en una sutura no dentada. Por tanto, la resistencia a la fechamento de ferida V-Loc™ 180 antes d?Mco\ocggao das farpas. Apds a criagdo das farpas, o dispositivo
V-Loc™ 180 eine GroBe kleiner als das Nahtmaterial ohne Verzahnung. Durch diese Verénderung wird die Zugfestigkeit nodo n una sutura non a spina di pesce. Pertanto la resistenza alla trazione diretta del dispositivo per sutura di ferite tensidn de traccion lineal del dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 es comparable  la resistencia absorvivel de fe(hame.mo d_e feridaV-Loc™ 180 ¢ ‘qﬂmﬁme Como un tamanho menor doquea estrutura
des Nahtmaterials dhnlich wie bei der Verknotung bei ungezahntem Nahtmaterial reduziert. Daher it die straffe assorbibile V-Loc™ 180 & comparabile alla resistenza alla trazione di un nodo per una sutura non a spina di pesce del ala traccién del nudo de la USP para una sutura no dentada de tamafio equivalente. En el Gréfico 1a continuacion sem farpas. Esta modificagao reduz a forga de tensao da suture, da mesma forma que o efeto do aperto do
Tugfestiqkeit der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist mit der USP-Knotenfestigkeit ungezahnter calibro equivalente secondo I'USP. Il calibro della sutura non a spina di pesce e l calibro equivalente del dispositivo per podré ver con més claridad la relacion entre el tamafio de la sutura no dentada y el tamafio equivalente del dispositivo 10 na suturanao fauzada. Po/namo, 2 traggo direta do dispositvo absorvivel e fechamento de frida V-Loc™ 180
Nahtmaterialien derselben Grée vergleichbar. Die GroGe im Falle der ungezahnten Version und die vergleichbare GroRe sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 sono ulteriormente spiegati nel grafico 1. Il calibro massimo sovradimensionato reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180. En el Gréfico 2 se muestra con més detalle la diferencia maxima de € compardvel a ragdo de nd da USP para suturas ndo farpadas do mesmo tamanho O tamanho dif“‘“”y
der resorbierbaren WundverschlussvorrichtungV-Loc™ 180 ist in Abbildung 1 naher erldutert. Die maximale UbergriBe peril materiale di sutura non a spina di pesce secondo I'USP & descritto dettagliatamente nel grafico 2 tamafio para suturas no dentadas con la designacién de tamafios de la USP nac‘ farpzda e oTlal;n\anTO[)equwaI;me ap do dsposwtlvoa?sofrvwe(\jdedfechargemo de Lersldpa V;jLoc‘hW(?O 30
i iali i i ) ' ) R ) ) esclarecidos na Tabela 1. 0 tamanho maximo da sutura néo farpada de acordo com a U.S.P ¢ detalhado na
bei ungezahntem Nahtmaterial in Bezug auf die USP-Gre it in Abbildung 2 naher erlutert. II dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 soddisfa  requisiti stabilit dalla Farmacopea statunitense l dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 cumple los requisitos establecidos por la Farmacopea Tabela2 P
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 erfiillt die in der US-Pharmakopoe (USP) und der (USP) e da quella europea (EP) per e suture assorbibili sintetiche solo per l'attacco all'ago. de Estados Unidos (USP, por sus siglas en inglés) y la Farmacopea Europea (EP, por sus siglas en inglés) para suturas ) i . » . .
europaischen Pharmakopoe (EP) fir synthetisches resorbierbares nur per Nadel zu montierendes Nahtmaterial Resistenza alla trazione /Calibro equivalente Grafico 1 sintéticas reabsorbibles solo para ensartado de agujas. ? d'SpOS‘"VVO absorvivel de fechamento de ferida V,'LOC 189 atende aos req}i\swtos es{abele(\dgs pela
festelegten Anforderungen. < . . " . . - farmacopéia norte-americana (U.S.R) e farmacopéia européia (EP) em relagao a suturas absorviveis
estgeleg 9 Grafico 1 Resistencia a la tension / Equivalencia de tamafio |
festigkeit / GréBendqui Abbildung 1 Calibro della sutura prima Calibro equivalente per sintéticas para acoplamento de agulha apenas.
- Dispositi tura di . . ina di - fio equi
P - .'sPos' |vo.p.e rsu "'?,d' della formazione della spina sutura non a.splna dipesce Tamaiio del dispositivo de | Tamaiio de la sutura antes Tamafio equlvalente_de sut'ura ne Forga de tensao/ Equivaléncia de tamanho  Tabela 1
— I Aquivalente GroBe (USP) ferite assorbibile V-Loc™180 N (USP)/Resistenza alla ™ L . dentada (USP) / Resistencia a la
NahtmaterialgroBe der NahtmaterialgroBe vor der festiakei dipesce ione (kaf sutura V-Loc™ 180 de la formacion de piias ion (kaf Tamanho da sutura nio
V-Loc™ 180-Vorrichtun Verzahnun / Lugfestigkeit ohne trazione (kgf) tension (kgf) Tamanho da sutura do Tamanho da sutura )
9 9 (kgf) dispositivo V-Loc™ 180 ré-farpada farpada equivalente (USP)
0 1 0/3.90 : : 01550 0 ! 0/3% P P P /Forca de tensao (kgf)
- 20 0 2-0/268 2-0 0 2-0/268 0 ] 0/3.90
20 0 207268 30 20 30/177 30 20 30177 pn 0 701268
30 20 3-0/177 y y y y Ny y
- = P 40 30 40/0,95 40 30 40/095 30 0 007
- " ) A . - . ) " L - X - 40 30 40/0%
Calibro perun di sutura non a spina di pesce in base al Grafico 2 Diferencia maxima de tamaiio para material de sutura no dentado en diametro (mm)
Maximale UbergrdBe bei ungezahntem Nahtmaterial als Durchmesser (in mm) nach USP)  Abb. diametro (mm) secondo I'USP  Grafico 2 de acuerdo con la USP. , N
2 T ho méximo para a sutura em diametro (mm) de acordo coma U.S.P Tabela 2
. " (lassificazione del calibro Calibro massimo - Designacion de tamaiiode |  Diferencia méxima de tamaiio
USP-Fadenstarke NenngroBe i Galibro secondo FUSP secondo I'USP sovradimensionato (mm) Tamaiio USP la USP (mm) (mm) Tamanho U.S.P
USP-Fadenstarke (mm) Maximale UbergroBe (mm) ho U.S.P Designagio (mm) Tamanho maximo (mm)
mm 0 035-03%9 0,170 0 035-0399 0,170 gna
0 035-03% 0170 20 0,30-0,339 0130 20 030-0339 0,130 0 0.35-03% 0170
2-0 0.30-0339 0.130 30 0,200,249 0,145 30 0,20-0249 0,145 2-0 030-0,339 0,130
30 0.20-0.249 0.145 40 0,150-0,199 0,105 40 0,150-0,199 0,105 3-0 0,20-0,249 0,145
40 0,150-0,199 0,105 40 0,150-0,199 0,105
INDICAZIONI INDICACIONES
INDIKATIONEN I dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 sono indicati per I'approssimazione dei tessuti molli, quando & Los dispositivos reabsorbibles para cierre de heridas V-Loc™ 180 estan indicados para la aproximacion de tejidos INDICACOES
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist zum Adaptieren von Weichgewebe vorgesehen, bei dem appropriato il ricorso a suture assorbibili. blandos cuando sea apropiado usar una sutura reabsorbible. Os dispositivos absorviveis de fechamento de ferida V-Loc™ 180 so indicados para aproximacao de tecido
die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial angemessen ist CONTROINDICAZIONI CONTRAINDICACIONES mole onde houver indicagdo para uso de sutura absorvivel.
KONTRAINDIKATIONEN Lutilizzo del dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 & controindicato nei pazienti con sensibilita o El'empleo del dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 estd contraindicado en pacientes con CONTRA-INDICACOES
Die Verwendung der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 1801st kontraindiziert bei Patienten mit allergie note ai suoi componenti. sensibilidad o alergias conocidas a sus componentes. 0 uso do dispositivo absorvivel de fechamento de ferida V-Loc™ 180  contra-indicado para pacientes com
bekannten Empfindiichkeiten bw. Allergien gegen dessen Bestandteile. IIdispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato, quando e richiesta I dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 130 no debe emplearse cuando se precise una aproximacin sensibilidades ou alergias conhecidas a seus componentes.
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist nicht zum Adaptieren von Gewebe unter Zug iber einen un‘approssimazione tissutale prolungata (piil di 3 settimane) sotto stress 0 in caso di fissazione di protesi de los tejidos prolongada (mds de 3 semanas) y sometida a tensidn, o bien para la fijacin de protesis cardiovasculares 0 dispositivo absorvivel de fechamento de ferida V-Loc™ 180 nao deve ser usado onde a aproximagdo
langeren Zeitraum (mehr als 3 Wochen) hinweg und nicht zur Fixierung von kardiovaskularen Verweilprothesen oder cardiovascolari o innesti sintetici permanenti. permanentes o injertos sintéticos de tecido sob estresse e por tempo prolongado (mais de trés semanas) for necessdria ou para fixago de
synthetischen Grafts geeignet II dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per modell di sutura interrotta. £l dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no debe emplearse para suturas interrumpidas. protese cardiovascular ou enxertos sintéticos.
Die éesorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nicht fir unterbrochene Nahtmuster verwendet I dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per legare nodi chirurgici l dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no est disefiado para usarse con nudos quirdrgicos Odispositvo absorvivelde fechamento de frida V-Loc™ 180 ndo deve ser usado em suturas descontinuas.
werden. I dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per Ia legatura di vasi o di strutture Fl dispositivo reabsorbible para cierte de heridas V-Loc™ 180 no debe usarse para ligar vasos ni estructuras luminales. O dispositvo absorvivelde fechamento de frida V-Loc™ 180 no fof projetado para ser usado com nds
vD:;/e;?(;l;ite\:)ear;eevn\/undvers(hlussvorr‘\(hlung V-Loc™ 180 darf nicht unter Anbringung von chirurgischen Knoten Juminali. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES cirdrgicos. / 3 )
AVVERTENZE E PRECAUZIONI 1. Hl dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 estd disefiado para usarse sin emplear nudos de O dispositivo absorvivel de fechamento de ferida V-Loc™ 180 ndo deve ser usado para ligadura de vasos
: " : ) )
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nicht zum Ligieren von Gefafien oder luminalen 1. Il dispositivo per sutura i ferite assorbibile V-Loc™ 180 deve essere utilizzato senza nodi di ancoraggio per Inizio anclaje para iniciar ni terminar la linea de sutura. No haga nudos. Al hacer nudos se pueden dafiar las puas y reducir 0u estrutures com men
Strukturen verwendet werden. oil termine della linea di sutura. Non applicare nodi. Il legamento dei nodi pud danneggiare e spine di pesce e su eficacia. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN potenzialmente ridurre la loro efficacia. 2. No vuelva a esterilizarlo. I producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o dafiado. Deseche 1. 0 dispositivo absorvivel de fechamento de ferida V-Loc™ 180 deve ser usado sem a utilizagdo de nds de
™ i ) . i .
1. Dieresorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 st zur Verwendung ofine Verankerungsknoten am 2.Non risterilizzare. Sterile soltanto se la confezione non & aperta o non é stata danneggiata. Eliminare le suture los paquetes de sutura abiertos no utilizados. Almacénelo a temperatura ambiente. Evite la exposicién prolongada a ancoramento para iniciar ou conclira linha de sutura.  Nao faga nds. Os nds podem danificar s farpas e
énfa’:gdund am gﬂse derLVahI vo(rigesehen Keine Knoten kniifen. Das Knipfen von Knoten kann die Verzahnung aperte inutilizzate. Conservare a temperatura ambiente. Evitare lesposizione prolungata a temperature elevate, temperaturas extremas, possivelmente reduzrsua eficécia
eschadigen unc .re.W\r ung fecuzeren. ) ) 3. Prima di utilizzare l dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180, i chirurghi devono familiarizzare con le 3. Los usuarios deberan estar familiarizados con las técnicas y procedimientos quirdirgicos, la seleccién de tamaios 2.Naoreesteriize. Materialestéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Descarte
2 Nichtemneut terilsieren. Bef ungedffneter und unbeschaigter Packung sterl. Gebffnetes, nicht verbrauchtes procedure e le tecniche chirurgiche, la scelta del calibro e la resistenza alla trazione def dispositivi assorbibili. Il ischio ylos perfiles de resistencia a a tension relacionados con los dispositivos reabsorbibles antes de usar el dispositivo suturas abertas e ndo utiizadas. Mantenha em temperatura ambiente. vite 3 exposigdo prolongada a
Nahtmaterial entsorgen. Bei Zimmertemperatur lagern. Nicht iber langere Zeit hinweg extremen Temperaturen di deiscenza della ferita pud variare in relazione al sito di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura. reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180. El iesgo de dehiscencia de la herida puede variar seqin el sitio de temperaturas elevadas.
aussetzen. 4.1 dispositivo per sutura i ferie assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utlizzato per modell di suture continue. aplicacién y el material del dispositivo utilizado. 305 usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirdrgicas, escolha de tamanho
3.Die Anwender solten vor dem Einsatz der esorbierbaren Wndverschiussvorichtung V-Loc™ 180 mit Non utilizzare il dispositivo per suture i ferite assorbibile V-Loc™ 180 per schemi continui di bloccaggio. 4Bl dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 tinicamente debe emplearse para suturas continuas e perfisde tragéo E”VOIVE”d"? disposiivos absorvivels, antes de utlzar o dispositvo absorvivel de
chirurgischen Verfahren, Techniken, Formatwahl und Zugfestigkeitsprofilen fiir den Einsatz von resorbierbarem 5. necessaroosservare una coreta pratica chirrgica nell gstionedi ferite contaminate o fete. No utilce el dispositvo reabsorbible para certe de heridas V-Loc™ 180 en cierres continuos. fe(hamen{o de ferida V-Loc™ 180. O risco de deiscéncia da ferida pode variar com o local da aplicagdo e o
Nahtmaterial vertraut sein. Das Risiko einer Wunddehiszenz kann je nach Anwendungsbereich und verwendetem R Deb ) | decuad Jacional del das oinfectad material da sutura usada.
Material unterschiedlich sein 6. Lutilizzo di questa sutura pud essere inappropriato per i pazienti in qualsiasi condizione, che a giudizio del chirurgo, 5. Debe sequirse una prdctica quirdrgica adecuada con relacion al tratamiento de lesiones contaminadas o infectadas. 40 cisposito absonive defchament de e V-Loc™ 180 deve s usado apenasem s
4. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nur fiir fortlaufende Nahtmuster verwendet werden. puo causar‘e 0 (ont»nbu\re auna guangione rnardaté dela Tema. » o ‘ grEI:[:zp‘GU%?:[:?;uz::uorig;(:‘?u;e;"?;Zgg‘32?;;2[‘:;22’;‘:;2?; ﬁsg;?an alguna afeccion que,ajuico del continuas. Nao use o dispositivo absorvivel de fechamento de ferida V-Loc™ 180 em um padréo de suturas
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nicht in einem fortlaufenden Verschlussmuster 7. Nella chiusura di sit, che sono soggetti a espansione, stiramento o distensione o che richiedono un ulteriore Jano, p : em ponto separado.
verwendet werden supporto, il chw.urgo dovrebbe consnderﬁrel utilizzo di su‘ture supp\ememan non assorbibili. - 7.0 cirjano detpe (qn{e{mp\;‘rf\ emp\eo de sutures (ompflemema:;‘\as no‘ reabsorbibles para el cierre de sitios sujetos 5. Deve s sequida uma prdticacirrgica aceitvel em rlagio a0 gerenciamento de fridas infeccionadas
5. Im Hinblick auf die Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sind anerkannte chirurgische MaBnzhmen 8. Nella chirurgia del tratto urinario e biliare porre attenzione a evitare il contatto prolungato di questo o di qualsiasi a expansion, estiramiento o distension, 0 que requieran refuerzo adicional. ou contaminadas.
anzuwenden. altro dispositivo con soluzioni saline, perché cio provoca la formazione di calcoli 8. En la cirugia de las vias urinarias y biliares, se deberé proceder con cautela para evitar el contacto prolongado de 6.0 s desta sutura pode ser impropro para pacentes com quaisquer condigbes que, na opiido do
6. Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist u. U. bei Patienten kontraindiziert, deren Zustand nach Ansicht des 9-Non ¢ stata stabiltala sicurezza e effcacia del dispositivo per sutura i ferite assorbibile V-Loc™ 180 nelle est dispostv o cualguie ot dispostvo comsluciones slinas,ya que s podianformar clulos irurgido, possam provocar ou contribuir com a demora na cicatrizado da ferida.
Chirurgen zu einer verzogerten Wundheilung fiihren oder beitragen konne. chiusure fasciali (parete addominale, toracica o delle fasce delle estremita), nelle anastomosi gastrointestinali, nelle 9. Lasequridad y eficacia del dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no se ha determinado 7.0 uso de suturas ndo-absorvivis complementares deverd sr considerado pelo cirurgdo no fechamento
7. Fir den Verschluss von Bereichen, die durch VergraBerung, Dehnung oder Aufweitung belastet werden anastomosi cardiovascolai, nella ﬂmrochwrurg.\a,.nel\a (h”UVQIBI ofta\mwcé, OrIIODEd\(a (.) nel\a.m\cmch\rurg\av D::rzt‘lﬂ?s!l[(‘;g‘z: ::l;fg:ﬂzz?(‘::;TO(VT;L:aarszT::'u[E‘(‘y':D::(‘;;’a‘[:Zf; f‘aasc;is gg‘:?;?w(gaﬁis];nas{omosls de locais sujeitos a expansdo, esticamento ou distensdo ou que necessitem de suporte adicional
oder zusdtzliche Unterstiitzung erfordern, sollte der Chirurg den zusitzlichen Einsatz von nicht resorbierbarem 10. Maneggiare con attenzione questo o qualsiasi alro dispositvo per evtare i possibii danni dov’uu all g o o 0, 0rtop o ) 8. Em cirurgias do trato urindrio e bliar, deve-se ter cuidado para evitar o contato prolongado deste
Nahtmaterial erwagen. manipolazione non corretta. Evitare qualsiasi danno da schiacciamento o aggraffatura dovuto allimpiego di 10. El manejo de éste o cualquier otro dispositivo debe hacerse con cuidado para evitar que se estropee al manipularlo. disposiivo, ou qualguer outro com soluges salinas, que possa resulta na formagao de élulos
Bei chirurgischen Einarif H der Gall st Kontakt di ie auch all strumenti chirurgici, quali pinze o porta-aghi. Evite aplastamientos o abrasiones provocados por instrumentos quirrgicos tales como pinzas o portaagujas ' L . o o
8. Bei chirurgischen Eingriffen im Harn- oder Gallensystem ist lingerer Kontakt dieses wie auch alles sonstigen ) R N . ) ~ i i 9. A sequranga e eficécia do dispositivo absorvivel de fechamento de sutura V-Loc™ 180 ndo foram
Nahtmaterials mit salzhaltigen Lsungen tunlichst zu vermeiden, da dies Steinbildung zur Folge haben kann. 11. In presenza di contaminazione batterica il materiale estraneo puo aumentare I'infettivita batterica; pertanto 11. Puesto que el material extrafio en presencia de contaminacion bacteriana puede aumentar el riesgo de infeccion, determinadas para uso em fechamentos de fscias (parede abdominal, todcica, echamentos de
9. Die Sicherheit und Effektivitat der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 wurde nicht im atteners q\!a pratica hirugica tandard per quantoriguarda ‘.‘ drenaggio ¢ l SUlijra dellferte mfenate,/ I studi sedebe 9b§ew lapricia quiirgica es‘:andar conespec I 02 Qrenaje y it de hridas mfgctadas. d d‘lspasmvo extremidades da féscia), anastomoses gastrointestinais, anastomoses cardiovasculares, neuroldgicos,
. R . " su animali & stato dimostrato che i dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 non aumentano linfezione. reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no favorecid las infecciones en estudios en animales. Elimine g o X
Zusammenhang mit der Verwendung bei Faszienverschliissen (der Bauchwand, des Thorax oder der Extremitaten), . . Ny X . y . oftdImicos, ortopédicos ou microcirurgia.
inalen Anastomosen. Wliten oderin der neuroloaischen, oohtalmologischen Smaltire i dispositivi contaminati e le confezioni secondo le procedure ospedaliere standard e le precauzioni universali todo dispositivo y material de envoltura contaminado siguiendo los procedimientos hospitalarios habituales y las
gastr g , 0p gischen, per it a rischio biologico precauciones universales para desechos biolégicos peligrosos. 10. Ao manusear este ou outro dispositivo, deve-se ter cuidado para evitar danos. Evite danos de
orthopidischen oder Mikrochirurgie nachgewiesen. ) ) ) ) . o esmagamento ou ondulagdes devido a aplicagdo de instrumentos cirdrgicos, tais como pinga ou porta-
. . . L 12. Porre attenzione nell'utilizzo del dispositivo per evitare di danneggiare gli aghi chirurgici con uno scorretto 12. Durante el uso del dispositivo, se deberd proceder con cautela para evitar cualquier dafio a las agujas quirtirgicas a
10. Wie jede Vorrichtung ist auch diese Vorrichtung sorgsam zu handhaben, um Beschadigungen zu vermeiden X . 3 N N . N P, . N o aqulhas.
Quetsch- oder Knickschiden durch chirurgsche Insrumente wie Fasszangen oder Nadelhaler vermeiden maneggiamento. Afferrare ago nell‘area compresa tra un terzo e meta della distanza tra I'estremita di attacco e causa de la manipulacion. Sujete la aguja en un punto situado entre un tercio y la mitad de la distancia del extremo i . )
) > ' la punta dellago. Selo i afferra vicino alla punta, si pud danneggiarne lintegrita funzionale o romperlo. Se lo'si de acoplamiento a la punta de a aguja. i la sujeta cerca de la punta, se podria dafiar la integridad funcional de la 11.J3 que qualquer material estranho na presena de contaminago por bactéries pode aumentar a
1. Wie beijeden Fremdmaterialsind bei Vorliegen potenziellnfektionsférdernder bakterieler Kontaminierungen afferra al punto di attacco, si potrebbe rompere il suo cilindretto oa sutura assorbibile nella stessa area di attacco. |l aguja o ésta podria fracturarse. Si se sujeta en la zona de acoplamiento, se podrfa romper el cafion de la aguja o el possibilidade de nfecgo bacterians, deve ser adotada aprética cirdrgica aceta com relagdo a drenagem
standardmaBige chirurgische Techniken fiir Drainage und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden fimodell degliaghi puo d una minor resistenza degli stessi alle pieghe e alle rotture. Per evitare hilo reabsorbible en la zona de acoplamiento. Cambiar la forma de las agujas puede resultar en una menor resistencia e fe(himento das feridas contaminadas ou infectadas. O dispositivo absorvivelde fechamento de ferida
) " ) o . .
anzuwenden. Die resorbierbare iundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 hatin Versuchen am i nicht zur danni inattesi allo stelo dell'ago, che possono causare la trasmissione di patogen attraversol circolo sanguigno, alas dobleces y roturas. Para evitar pincharse inadvertidamente con la aguja, lo cual podrfa causar el contagio de \-Loc"" 180 ndo piorou a nfecgdo em estudos com animais. Descarte todos os mteriais da embelagem
Verschlimmerung von Infektionen gefiihrt. Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial gema den il medico deve maneggiare gli aghi chirurgici con attenzione e, se opportuno, valutare ['utlizzo di aghi rastremati patégenos transmitidos por la sangre, el usuario debe proceder con cautela al manejar agujas quirrgicas y considerar e d‘SDOS”‘W"SfDmam"ﬁadOS de a/cordo com os procedimentos padrdo do hospita e precaugdes universais
standardmaBigen Klinikverfahren und den universellen VorsichtsmaBnahmen fiir biogefahrliche Abfélle entsorgen. modificati Protect Point™. ¢l empleo de aqujas modificadas Protect Point™ cuando sea apropiado. para eliminagao de residuos bioldgicos.
12. Beim Einsatz der Vorrichtung ist darauf zu achten, dass chirurgische Nadeln nicht durch die Handhabung ISTRUZIONI PER L'USO MODO DE EMPLEO 12. Durante a utilizagdo deste dispositivo, deve-se ter cuidado para evitar danos as aqulhas cirtrgicas
eschidigt werden. Die Nadelim ersten Drittl bzw. der ersten Halfte der Distanz vom Befestigungsende 2ur I dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per modellidi suture continue, 1 dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 Gnicamente debe emplearse para suturas continuas. durante o manuseio. Segure a agulha aum tergo ou metade da distancia entre a extremidade de
Nadelspitze fasen. Wid e Nadel nahe derSpitze efast, Kinntedies zurBeeintrachtiqung der Funktonalit Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 deve essere utilizzato senza nodi di ancoraggio per lnizio o il El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 estd diseniado para usarse sin emplear nudos de anclaje implantagio e ponta d agul. O poiconamento prcimo a pota da agulha poderia estar e danos
bzw. zum Brechen der Nadel fiihren. Wird sie im Befestigungsbereich gefasst, konnte dies zum Bruch des term?ne deHapI‘mea disutura agop i \'pniuarm terminarla Hﬂea desutuia p P ) aintegridade funcional ou quebra da agulha. O posicionamento na drea de implantacao poderia resultar
Nadelkirpers oder des resorbierbaren Nahtmaterials im Befestigungsbereich fiihren. Das Umformen von Nadeln . . P . em quebra do tambor da agulha ou do fio absorvivel na drea de colocago. A remodelacdo de agulhas
kann zu reduzierter Biege- und Bruchfestigkeit fiihren. Um versehentliche Nadelstichverletzungen mit moglicher 1. Per iniziare una sutura continua prendere punti vicini su entrambi i lati della ferita secondo la modalita standard. 1. Para iniciar una sutura continua, realice pinchazos de acercamiento a cada lado de la herida de la forma habitual. pode resultar em diminuicio da resisténcia 2 entortamentos e quebra. Para evitar ferimentos acidentais
(bertragung von im Blut vorliegenden Krankheitserregern zu vermeiden, sollte der Anwender bei der Handhabung 2.1 dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 viene ancorato passando I'estremita dotata di ago della 2. El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 se ancla al pasar el extremo de la sutura en que estd la por perfurades com agulhas, que pode resultar em transmissdo de patdgenos por via sangiinea, o usudrio
vorsichtig vorgehen und ggf. modifizierte, konische Protect Point™-Nadeln verwenden. sutura attraverso Ianello preformato dellaltra estremita. aquja por el efector terminado en lazo ya preparado. deve ter cuidado durante 0 manuseio de aqulhas cirdrgicas e considerar o uso de tampas de agulha
™ c
GEBRAUCHSANWEISUNG 3. Una lieve trazione della sutura la ancora e accosta i lembi della ferita. 3. Una traccion suave aplicada a la sutura anclard la sutura'y acercaré los bordes de la herida. modificadas Protect Point™, quaundo necessario
Die esorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nur firfortlaufende Nahtmuster verwendet werden 4. Approssimare il tessuto in modo continuo, ponendo attenzione a non stringere eccessivamente la linea di sutura. 4, Aproxime el tejido usando un patrén continuo y teniendo cuidado de no apretar demasiado lalinea de sutura :)N;TRU;GE?) DE !'";I(:'I?AEAO defoida-Loc™ 1804 ' .

i ispositivo absorvivel de fechamento de ferida V-Loc leve ser usado apenas em suturas continuas,
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist zur Verwendung ohne Verankerungsknoten am Anfang 5. Per terminare una inea di sutura nel caso di tessuti profondi prendere altri 2 punti oltre la parte terminale per durante el arrastre. .p ) ) ) . P o )
und am Ende der Naht vorgesehen ancorare la linea. Applicando una lieve trazione allestremita libera della sutura, tagliare la sutura a livello della 5. Para terminar la inea de sutura en tejidos profundos, realice dos pinchazos adicionales més alld de la comisura 0 dispositivo absorvivelde fechamento de frida V-Loc™ 180 deve ser usado sem a uilzagdo de nds de
1. Um mit einem fortlaufenden Nahtmuster zu beginnen, sind die sich gegeniiberliegenden Rander auf beiden Seiten superficie del tessuto. terminal para anclar la linea. Mientras aplica una tracci6n suave al extremo libre de la sutura, corte el hilo de sutura al ancoramento para iiciar ou conclr alinha de sutur.
derWunde in herkommlicher Weise zu fassen. 6. Per terminare una sutura intradermica,far passare il dispositivo per sutura di erite assorbibile V-Loc™ 180 nivel de la superficie del tejido. 1. Para iniciar uma de sutura continua perfure as margens opostas da ferida de maneira padrao.

2. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 wird verankert, indem das Nadelende der Naht durch perpendicolare all‘incisione e farlo uscire dalla cute. Tagliare la sutura a livello della superficie della cute. 6. Para terminar un cierre intradérmico, haga pasar el dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 en 2. 0dispositivo absorvivel de fechamento da ferida V-Loc™ 180 € ancorado ao passar a extremidade da
den vorgefertigten Endeffektor in Schlaufenform gefiihrt wird. REAZIONI AVVERSE posicién perpendicular a la incisi6n y saquelo de la piel. Corte el hilo de sutura al nivel de la superficie cutdnea. sutura na agulha pelo lago pré-formado e efetuador.
3. Durch vorsichtiges Ziehen am Nahtmaterial wird die Naht verankert und die Wundrander lagern sich aneinander an. Le reazioni avverse che possono essere associate all'uso di questo dispositivo includono deiscenza della ferita; REACCIONES ADVERSAS 3. Uma traao suave na sutura ird ancord-la e uniré as bordas da ferida.
4. Das Gewebe ist mit einem fortlaufenden Nahtmuster zu adaptieren, wobei darauf zu achten ist, dass die Naht impossibilita di garantire un'adeguata cicatrizzazione nei siti caratterizzati da espansione, allungamento o distensione; Los efectos secundarios que pueden ir asociados al uso de este producto incluyen: dehiscencia de la herida, 4 Aproxime o tecido usando um padrdo continuo e tomando cuidado para n3o apertar excessivamente a
nicht iberdehnt wird. impossibilita di garantire un‘adequata cicatrizzazione in pazienti le cui condizioni potrebbero ritardare if processo di imposibilidad de suministrar refuerzo adecuado en sitios donde se produce expansidn, estiramiento o distension; finha de sutura durante o trajeto.
5. Um die Naht bei tiefen Geweben abzuschlieBen, sind zwei weitere iber die Endkommissur hinausgehende Rander formaz‘wone d,e tes;uto deatzele; granulazione i tisutle suppuraziont ed emortagia dellafeitz, come |mp0§\b\\|dad de fé/ohtar soporte ademadp paraa herida en paoe‘mes e afeciin pu}d'\era demora.r l.a (\thr\zat\on, 5. Para concluir a linha de sutura para tecidos mais espessos faga duas perfuragdes adicionais além da
y . - formazione di sen; irritazioni localizzate, qualora le suture cutanee siano lasciate in posizione per un periodo di tempo fibrosis o granulacin del tejido; supuracién y hemarragia de la herida, asi como formacién de senos; irritacion . . . -
2uerfassen, um die Naht zu verankern. Wahrend auf das freie Ende der Naht leichter Zug ausgeiibt wird, die Naht . S S A X 3 . - . X comissura terminal para ancorar a linha. Ao aplicar uma trago suave na extremidade livre da sutura, corte
. superiore ai 7 giorni; formazioni di calcoli per il contatto prolungato con le soluzioni saline; aumento dell‘attivita localizada cuando las suturas de la piel se dejan mds de 7 dias; formacidn de cdlculos cuando exista contacto . . .
biindig mit der Oberfléche des Gewebes enden lassen. 5 . . ) | . asutura no nivel da superficie do tecido.
batterica; minima reazione infiammatoria acuta; dolore; edema ed eritema al livello della ferita. prolongado con soluciones salinas; aumento de infeccién bacteriana; minima reaccién inflamatoria aguda; y dolor, ) o o i
6. Um einen intradermalen Verschluss abzuschlieBen, die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 im EFFETTI edemay eritema del lugar de a herida. 6. Para concluir o fechamento intradérmico, passe o dispositivo absorvivel de fechamento de ferida V-Loc™
rechten Winkel zum Einschnitt fiihren und aus der Haut austreten. Das Nahtmaterial biindig mit der Oberfléche der o A R . 180 perpendicular a inciso e saia da pele. Corte a sutura nivelada com a superficie da pele.
Haut abschneiden. La prestazione in vivo delle suture assorbibili & descritta da tre caratteristiche: mantenimento della resistenza alla ACCIONES .

" ) trazione, assorbimento della massa e reazione tissutale. Hay tres caracteristicas que describen el rendimiento in vivo de las suturas reabsorbibles: retencidn de la resistencia a REAQES ADVERSAS ) ) o
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN | dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 sono stati formulati per fornire una cicatrizzazione della ferita e la tension, absorcin de masa y reaccidn tisular. 0s efe‘?“ adversos Jue podem star asociados 20 U50 d€m produto mduem dexst?n(\a daferda fata
Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz dieses Produkts in Verbindung gebracht werden un assorbimento prevedibili durante 3 auarigione dela erita 1 disositvo reabsorbible para ierre de heridas V-Loc™ 180 se ha ideado bara provorcionar una suiecion de a herida de apoio adequado  ferida em locais onde ocorre expansao, esticamento ou distensdo, falta de apoio
kdnnen, gehdren Wunddehiszenz; unzureichende Wundunterstiitzung in Bereichen, in denen es zu VergréBerung, p guarig i P ., s X para prop ) adequado a ferida em pacientes com condicdes de retardamento de cicatrizacdo; fibrose ou granulagdo do

g 9 J 9 na absorcion predecibles a lo largo del periodo de cicatrizacion.
Dehnung oder Aufiweitung kommt; unzureichende Wundunterstiitzung bei Patienten, deren Zustand die Glistudi dimostrano l seguenti % approssimate dellespecifiche medie della tenuta minima delnodo USP ed EP in yu prececiiiesalo argo Gelper catacon. ) ) B tecido; sangramento e supuragio da ferida, além de formagao de cavidades; irritacao localizada quando
Wundheilung verzogern kann; Granulationsgewebe oder Gewebefibrose; Fitern und Bluten der Wunde sowie base al calibro del diametro indicato sull'etichetta. Los estudios demuestran e\»swguwem’e porcentaje aproximado de especificacion minima media de traccion del nudo de as suturas da pele sio deixadas no local por 7 dias ou mais; formagdo de célculos quando h contato
Fistelausbildung; lokale Reizungen bei langer als 7 Tage verbleibenden Hautnihten; Steinbildung bei lingerem Tempo (giorni) Resistenza del dispositivo 13 USP y1a EP para el tamafio de didmetro etiquetaco. prolongado com solugdes salinas; infectividade bacteriana aumentada, reagdo inflamatoria minima aguda;
Kontakt mit salzhaltigen Losungen; erhohtes Infektionsrisiko durch Bakterien; minimale akute entziindliche 7 30% Tiempo (endias)  Resistencia del dispositivo e dor, edema e eritema no local da ferida.
Reaktionen; und Schmerzen, Odeme und Erytheme im Wundbereich. n 75% 7 30% AGOES
WIRKUNGSWEISE N 65 mn 75% Trés caracteristicas descrevem in vivo o desempenho das suturas absorviveis: retengdo de tracdo, absorco
Das In-vivo-Verhalten resorbierbarer Nahte Idsst sich anhand dreier Eigenschaften beschreiben: Zugfestigkeit, v . ) de massa e reacdo do tecido.
Substanzresorption und Gewebereaktion. I dati sugli animali hanno dimostrato che I'assorbimento & minimo fino a circa il 60" giorno dallimpianto. 21 65% 0s isposiivos absorvivis de fechamento de ferida V-Loc™ 180 foram formulados para oferecerer um
Dieresorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 st o beschaffen, dassse wahvend der Lassorbimento risulta essenzialmente completo nellarco di sei mesi. Los estud\o;/en animales md\’(a‘n quela reabsmuon‘»es minima h‘asta aproximadamente el dia 60 tras |a implantacion. suporte de ferida prevsivel e absorgdo, durante o periodo de icatizagio da ferida.
Wundheilungsphase in vorhersagbarer Weise Wundunterstiitzung und -resorption bietet. Quando impiantati nel tessuto animale, i dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 provocano una minima La reabsorcidn se produce practicamente en su totalidad en un plazo de seis meses. s studosdemonstraram 3 seguinte % aporimads,de acordocomaespcifcaciode média de tragho
y - . ' e 2
In Studien wurde die folgende annaherde prozentuale mittlere Mind ation der K eit nach reazione tissutale caratteristica della risposta a un corpo estraneo. Tale reazione si risolve con Iassorbimento del (uandp e \mp\an}a en un tejido animal, el dispositivo re.absorblb\e para cierre de hﬂendas\/ Locﬂ 180 provoca una minima do n6 da USP ¢ EP para o tamanho de diametro otulado
dispositivo. reaccion tisular minima propia de la respuesta del organismo a una sustancia extrafia. La reaccién tisular desaparece a
USP und EP fir die angegebene Durchmesserstarke nachgewiesen N B Tempo (em dias)  Tragdo do dispositivo
: ) Gli studi di ricerca sugli animali per questo materiale assorbibile non hanno mostrato evidenze di antigenicita, medida que el dispositvo se reabsorbe.
Zeit (in Tagen) Festigkeit der Vorrichtung N N N N R . . 7 80%
tossicita sistemica, carcinogenicita, mutagenicita, teratogenicita o altri effetti avversi sulla capacita riproduttiva. Los estudios experimentales en animales para este material reabsorbible no probaron la existencia de antigenicidad,
’ s0s% CONFEZIONI toxicidad sistémica, carcinogenicidad, mutagenicidad, teratogenicidad ni efectos secundarios sobre el funcionamiento 14 75%
4 75% | dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 sono disponibili nelle dimensioni 4-0 (1,5 sistema metrico) feproductivo. il 65%
2 65% finoa 0 (3,5 sistema metrico) secondo la USP el EP. | dispositivi per sutura di ferite assorbibiliV-Loc™ 180 sono PRESENTACION Fla & substancialmente concluida em seis meses.
Versuche an Tieren haben gezeigt, dass die Resorption bis etwa zum 60 Tag nach der Implantation minimal ist. colorati con il m\o.rame D&Cn.6 oppure sono d\sponv\b\h trgsparemw (non co!g(at\). | dispositivi sono forniti sterili, in El dispositivo rgapsorb\b\e para cierre de herld‘asv-m( }180 se venqe en Iam?lms USPyEPde 4{-10 (1,5 métrico) Quando mplantado e tecido animel, o dspositiv absorvivelde echamento de ferdaV-Loc™ 180
Innerhalb von sechs Monaten ist e Resorption im Wesentlichen abgeschlossen. lunghezze pretagliate, collegati a vari tipi di aghi. | dispositivi sono disponibili in confezioni da dodici hasta 0 (3,5 métrico). El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 se ofrece tefiido con D&Cne. 6 o provoca uma reagio tecidual minima Garacterstica dereagio  corpo estranhio 3 substanca. Areagio do
Wenn die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 in tierisches Gewebe implantiert wird, kommt es zu EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE. mcovlmo (sn t.w)l .LOS dispoiivos se 59”"”‘“”” estéie  en longitudes precortadas, fjados adiversostpos de tecido é completa a medida que o dispositivo for absorvido.
einer minimalen Gewebereaktion, die als Reaktion auf Fremdkdrper typisch ist. The tissue reaction resolves as the agujs. Lo dispositivos s venden e cajas de una docena. Estudos experimentais em animais para este material absorvivel ndo evidenciaram formacio de corpos
device is absorbed EVITE LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS. P 6 animals para & : ; } ¢ P
- estranhos, toxicidade sistémica, carcinogenia, mutagenia, teratogenia ou efeitos adversos no desempenho
In experimentellen Versuchen dieses resorbierbaren Materials am Tier ergab sich kein Nachweis auf Antigenitat, reprodutivo.
systemische quizwtét, Karzinogenitat, Mutagenitdt, Teratogenitt oder Nebenwirkungen, die sich auf die COMO E FORNECIDA
Reproduktivitat auswirken. 0s dispositivos absorviveis de fechamento de ferida V-Loc™ 180 estao disponiveis, conforme o padrdo da
LIEFERFORM USP e EP, nos tamanhos 4-0 (1.5 Métrico) a 0 (3.5 Métrico). Os dispositivos absorviveis de fechamento
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist in den USP- und EP-GraRen 4-0 (1,5 metrisch) bis 0 de ferida V-Loc™ 180 s&o corados com D&C No. 6 ou ndo tem corantes (Incolores). Os dispositivos
(3,5 metrisch) erhaltlich. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist geférbt in D&CNr. 6 oder sao fornecidos esterilizados, em comprimentos pré-cortados ou presos a varios tipos de agulhas. Os
transparent (ungefarbt) erhaltlich. Die Vorrichtung wird steril und in vorgeschnittenen Langen mit verschiedenen dispositivos estao disponiveis em caixas contendo uma dzia
Nadeltypen verbunden geliefert. Die Vorrichtung ist in Kartons zu einem Dutzend erhaltlich. EVITE EXPOSIGAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.
NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.
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Resorbeerbaar hechtinstrument Resorberbar sarslutning Resorberbar sarlukningsanordning Resorboituva haavansulkulaite ATIOPPOPACIUN CUOKEUT GUYKAEIONC TPAUMATOC
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT. Liis NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK. FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG. SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA. MPIN XPHEIMOMOIHZETE TO MPOTON, AIABAETE NPOZEKTIKA OAEE TIZ AKOAOYOEE NAHPOOOPIEE.
BELANGRIJK! VIKTIGT! VIGTIGT! TARKEAA! IHMANTIKO!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische Denna broschyr &r avsedd som vagledning vid anvandning av denna produkt. Den utgor inte en referens for kirurgiska Dette haefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker. Téssd tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmid koskevia ohjeita. To guNddio autd éyet oxediaote yia va Bon6roet otn yprion Tov mpoibvoc autov. Aev anotehel avagopd og
technieken. metoder. Produktet er alene desiget, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengring/ Tama laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kayttoon. Laitteen uudelleenkaytto tai sterilointi HEIPOUPYIKEC TERVIKE,
Ditinstrument s ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt bij één patiént. Hergebruik of Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Ateranvandning eller rengéring kan sterilisering af produktet til genbrug kan medfare, at det svigter, og at patienten derved skades. Rengering og/eller voi johtaa toimintahdirioon ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa H ovokeur autd GoTnke, GOKILAOTNKE Kal KaTaok \Ke yia xprion o¢ éva iovo aoBevii. H enavaypnatponoinon
recycling van ditinstrument kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recycling en/of leda till att instrumentet gar sonder och pafoljande patientskada. Rengdring och/eller omsterilisering av instrumentet resterilisering af produktet kan medfare risiko for kontaminering og tion. Produktet md ikke genanvendes, tartuntavaaraan ja poti tioon. Laitetta ei saa kyttdd, puhdistaa tai steriloida uudelleen. 1) €navene€epyacia e 0uoKeur¢ QUTAC Jmopei va 0dnyrioe! € aoToyia TG Kat Tapenojievo TaupaTiopd Tou aoBevolc.
opnieuw steriliseren van ditinstrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. kan skapa risk for k g och pati Instrumentet far inte dteranvandas, rengoras eller omsteriliseras. renses til genbrug eller resteriliseres. KUVAUS H enavenegepyaoia f/kat ) enavanooteipwon TG ouokevrl autrg evdégetat va npioupyroet Kivduvo poAuvong kat
Ditinstrument niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. BESKRIVNING BESKRIVELSE Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite koostuu vakipaisests resorboituvasta langasta, jonka toisessa s oipwéng Tou aoBevolc. Mnv ite, enaveneCepyadeote I} ENQVAMOOTEIPWVETE TN OUOKEVT QUTH.
BESCHRIVING V-Loc™ 180 resorberbar sarslutning bestr av en hullingforsedd resorberande trad forsedd med en kirurgisk nél i ena V-Loc™ 180 resorberbar sarlukningsanordning bestar af en resorberbar trad med modhager, forsynet med en suturndl on leikkausneula ja silmukanmallinen efektori toisessa paassa. Vakaset ja silmukanmallinen efektori mahdollistavat MNEPITPAOH
HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument bestaat uit een resorbeerbare draad met weerhaken, een anden och en dgla i den andra. Utformningen innebdr att forslutning av vavnad kan ske utan behov av kirurgiska iden ene ende og en lgkkeendedanner i den anden. Designet med modhager og lekkeendedanner gar det muligt at kudoksen lahentamisen ilman tarvetta tehda kirurgisia solmuja. H amoppoorioiyn ouokeur obykhetong Tpadpatoc V-Loc™ 180 anotehiral amé éva akidwto anoppogoiyo viua, ou
chirugische naald aan de ene kant en een lus en effector aan de andere kant. Het ontwerp met de weerhaken, knutar. suturere veev uden behov for knudebinding. Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on valmistettu glykolihapon ja trimetyleenikarbonaatin kopolymeersta. elvae€onhiopévo e pia eipoupyii Bedva oTo éva akpo kar pe pia anohnén Bpoou ato dMo dkpo. O ayeblaaog
lus en effector zorgen dat et weefsel kan worden gehecht zonder de vereiste van chirurgische knopen V-Loc™ 180 resorberbar sarslutning har framstallts av en rav glykolsyra och lenkart V-Loc™ 180 resorberbar sarlukningsanordning e fremstillet af et copolymer af glykolsyre og trimethylencarbonat. Resorboituva haavansulkulaite on saatavana lapinakyvand tai vihredn vrisend. Laite on steriil, reagoimaton, i sisdlld Tou aKIBTOU AKpOU KoL TG aTIGNNSTI BpdYou Enpéret 0 ouprnioan 7ol i TV avAyK EpOUpYKGY kOB
HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is vervaardigd uit een copolymeer van glycolzuur Produkten finns i genomskinligt och gront. Produkten &r steril, inaktiv, icke-kollagen och icke-antigenisk. Den resorberbare sarlukningsanordning fas ufarvet og gran. Anordningen er steril, inert, non-kollagen og non- kollageenia eika ole antigeeninen. H anoppogriaiun ouakeuri abykhetong Tpadparog V-Loc™ 180 mapaokeuadetar and ovpmohupipéq yAukoikol o&éog
en trimethyleencarbonaat. et resorbeerbaar hechiinstrumentis transparant ofin een groene Kleur USP-diameterangivelser avser materialet iV-Loc™ 180 resorberbar sérslutning utan hullingar. Med hullingférsedd antigen. Halkaisijan USP-merkintja kaytetaan | resorboituvan V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteen materiaali ennen KaL QVpaKIKOU TpILESUREV PPOpraIN ouoKewr obykAelonc Tpadparo dariBerat Siagavc i o€ npdonvo
verkrijgbaar. Het instrument s teriel, inert, collageenvrij en niet-antigeen. sutur identifieras V-Loc™ 180 resorberbar sérslutning som en storlek mindre an suturen utan hullingar. Denna USP-betegnelserne for diameter gaelder for V-Loc™ 180 resorberbar s&rlukningsanordning for dannelse af vakastamista. Vakasten luomisen jalkeen resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on yhden koon pienempi kuin Xpiya. Houakeun elvat amooteipupéun, a8pavic, i koMayovodyog kapn avayouk
USP-benamingen voor diameter zijn van toepassing op het materiaal van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar modifiering minskar suturens draghdllfasthet sd att den kan jamstallas med suturknytning utan hullingar. modhager. Efter dannelse af modhager identificeres V-Loc™ 180 resorberbar sarlukningsanordning med en vakastamaton ommel. Tima muutos vahentda ompeleen vetolujuutta samaan tapaan kuin solmun solmiminen Ot yapakmpiopioi U.S.P. yia T &1deTpo 1oydouv yia 10 uhikd Trc amoppogriaipng ouaKeurG obykAelon Tpaduatog
hechtinstrument voor het aanbrengen van de weerhaken. Na het aanbrengen van de weerhaken wordt Draghéllfastheten hos V-Loc ™ 180 resorberbar sarslutning & jamforbar med knuthdllfastheten (enligt USP) for en starrelsesangivelse, der er et nummer mindre end suturen uden modhager. Denne @ndring nedsztter suturens ‘ mpeleeseen. Resorb V-Loc™ 180 - Ikul vetolujuus suoraan vedettynd V-Loc ™ 180 mpw a6 T yprion akidwv. Metd T dnpioupyia aidwy, n amoppo@riain ouokeur abykAeiong pavpatog
vastgesteld dat hetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument één maat kleiner is dan de hechtingen icke hullingfdrsedd sutur med motsvarande storlek. Storleken pd icke hullingfarsedd sutur och motsvarande storlek traekstyrke svarende til virkningen af at binde knuder pd en sutur uden modhager. Traekstyrken for V-Loc™ 180 on verrattavissa samankokoisen vékdsemattoman ompeleen USP-solmun vetolujuuteen. Resorboituvan V-Loc™ 180 V-Loc™ 180 avayvwpiCetal w éva péyeBo Hikpotepo oe agéan e To pin akiwto pdypa. Autd n Tporionioinn
zonder weerhaken. Door deze aanpassing wordt de trekkracht van de hechtingen verminderd, met paV-Loc™ 180 resorberbar sarslutning beskrivs nérmare i diagram 1. Maximal avvikelse for icke hullingfarsett resorberbar sérlukningsanordning er derfor lig med USP-knudetreekstyrken for en sutur uden modhager -haavansulkulaitteen vakastaméton koko ja vastaava koko on selitetty tarkemmin kaaviossa 1. Vakdstamattoman JEIGVEL TV QVTOYT) EPENKUGLIOU TOU PAYHATOC He ApOHolo TPOMO OMwG To 4010 KOHBOU O in aKIBWTO paypa.
eenzelfde effect als wanneer een knoop zou worden gelegd in hechtingen zonder weerhaken. Daarom is de ial enligt USP-storlek Iser beskrivs narmare i diagram 2 af samme starrelse. Starrelsen pé suturen uden modhager og den tilsvarende starrelse pa V-Loc™ 180 resorberbar ommelmateriaalin enimméisylikoko verrattuna USP-kokoon on selitetty tarkemmin kaaviossa 2 Kard ouvéneia, n avioyr) epehkuatiol eubeiag é\éng g amoppogrioting ouokeurg abykhelong padyiatoc V-Loc ™
rechte treksterkte van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument vergelijkbaar met de treksterkte van V-Loc™ 180 resorberbar sérslutning uppfyller kraven som faststallts av UPS (United States Pharmacopoeia) och EP sarlukningsanordning er yderligere beskrevet i skema 1. Den maksimale overstarrelse for suturmateriale uden Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite téyttaa Yhdysvaltojen farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP) 180 ymopel v qupr\Ss[ peTy avioy 9‘&"( oyBuv USP un 05'5“”00 PauuaTog o iBiov “EVE§OU<' To “éV§2°<
een USP-knoop voor een hechting zond‘er weerhaken van hetze\fge formaat. De grootte van de hechting (Furopeiska farmakopén) avseende syntetiska resorberbara suturer med nalappliation. modhager i forhold til USP-storrelsen er yderligere beskrevet i skema 2. synteettisille resorboituville ompeleille asettamat vaatimukset vain neulan kiinnittamisen osalta. o amégmu PAUUATOC KL TO ‘00,6“\’0“0 éyeBoq g anoppogiioing ouoKevre obyheiong Ipauumg(\/—m( 180
zonder weerhaken en de overeenkomstige grootte van hetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument Draghsllfasthet/motsvarande storlek ~Diagram 1 V-Loc™ 180 resorberbar sirlukningsanordning opfylder kravene tl syntetiske, resorberbare suturer kun til montering Vetolujuus / koon vastaavuus  Kaavio 1 6\zuxply\(sTul otV Hlvqm 1 Hvuzymm unéppaon peyéBouc un akidwol pppatog o€ oxéon e To péyedog US.P
wordt verder uitgelegd in grafiek l.‘De maximale bovenmaat voor hechtingsmateriaal zonder weerhaken panile  den amerikanske farmakope (USP) og den europaiske farmakope (EP). TEpypageTal avahutika otov Mivaka 2.
van de USP wordt verder uitgelegd in Grafiek 2. Suturstorlek Motsvarande icke Traekstyrke i forhold til storrelse  Skema 1 V-Loc™ 180 -laitteen ivaka: | V: amaton koko H amoppogrian ouokeur odykhetong Tpadpiatog V-Loc ™ 180 avorotet Tig amartoeig mou éouv kaBiepwet and Ty
Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument voldoet aan de vereisten die werden vastgelegd door de Suturstorlek V-Loc™ 180 hullingforberedd sutur hullingférsedd storlek (USP)/ ommelkoko koko (USP) / vetolujuus (kgf) 0 iaTwv Hvwpévwy Mokmedy (USP) kat my Eupwnaikn Gappaonaria (EP) yia ta ouvBetikd anoppograiia
United States Pharmacopoeia (USP) en de Europese Farmacopee (EF) voorsynthetische absorbeerbare draghallfasthet (kgf) V-Loc™ 180-enhed Suturstarrelse for dannelse Tlls‘\iarend(eu itarreISf ude_ 0 | 0/390 paupaTa povo yia v ipoadptnon Peovac,
hechtingen met aangehechte naalden. 0 1 0/39 suturstarrelse af modhager (k;rf,), o 0 01268 Avvoxii ¢ 100/ Iobuvapia peyéd Nivakag 1
Trekkracht / grootte-equivalent Grafiek 1 20 0 2-0/268 g - "
. 3-0 2-0 3-0/1,77 : . . : . looduvapo péyeBog pun
- - 0 1 0/39 MéyeBoc pappatog cuokevric | MéyeBog pappatog mpiv T A
V-Loc™ 180 Instrument Grootte van de hechting Equivalente grootte 30 20 3-0/1,77 0 30 107095 V-Loc™ 180 Yorion axide aKidwrov papparog (USP) /
. voor het aanbrengenvan | zonder weerhaken (USP)/ 20 0 207268 - Avroxii epehkuopon (kgf)
Hechting Grootte 4-0 30 4-0/095
de weerhaken trekkracht (kgf) 30 20 3-0/1,77 0 1 0/3.90
0 ] 0/3.90 likoko vk attoman | iaalin kohdalla halkaisijana (mm) USP:std -
/3 Maximal diameteravvikelse for icke hullingforsett suturmaterial (mm) fran USP  Diagram 2 40 30 40/0% Kaavio 2 2-0 0 2-0/268
= : R P-storlek P-storleksangivel Maximal avvikel 30 20 3077
T o Y0/ 177 USP-storlel USP-storleksangivelse (mm) laximal avvikelse (mm) Makeimal for iale uden modh som di (mm) i forhold il USP USP-koko USP-koko Nimitys (mm) Maksimi ylikoko (mm) m m 000
: 0 0,35-0,399 0,170 Skema 2 0 035-0399 0,170 i - i
- - L% 20 0,30-0339 0,130 0 '

i di ijking (mm) voor hec iaal zonder haken met - - USP-storrelse USP: gnelse (mm) i (mm) 20 030-0.339 0130 Méyiotn unépBacn Siapétpou pn akiSwtol papp (oemm) and A U.S.P  Mivakag 2

betrekking tot USP Grafiek 2 30 0.0-0.49 0145 , 30 0,00-0,249 0,145 ——
40 0,150-0,199 0,105 : SRR om Méyebogkara Us.p | XAPOKTIPIOHEG eyéSoug Méytotn unépBaon (mm)
Usp-af tuid dEii] . 20 030-0339 0,130 4+0 0,150-0199 0,105 yevockarazs. Kata U.S.P (mm) viomunpaon
USP-afmeting 7 Maximale afwijking (mm)
(mm) INDIKATIONER 30 0,20-0,249 0,145 KAVTTOAIHEET 0 0.35-0.399 0.170
0 035-0,399 0.170 V-Loc™ 180 resorberbar sarslutning ar indicerad for forslutning av mjukvavnad dar anvandning av resorberbar sutur 40 0,150-0,199 0,105 Resorboituvat V-Loc™ 180 -t Ikulatteet on indikoitu pehmytiudoksen [ihent kun resort 20 0.30-0339 0.130
20 0,30-0,339 0,130 arlamplig ompeleen kiytt on sopivaa 30 0.20-0.249 0.145
30 0,200,249 0,145 KONTRAINDIKATIONER . _ o INDIKATIONER o o N KAYTTORAJOITUKSET 40 0,150-0,199 0,105
m 01500199 00 avV-Loc™ 180 resorberbar sérslutning & kontraindicerad till patienter med kind Gverkanslighet eller V-Loc™ 180 resorberbare 1 er indiceret til hvor anvendelsen af en resorberbar Resort V-Loc™ 180 -t kul Kaytto on kontraindikoitu potilaila, jilla on tunnettu herkkyys tai
_ ] 4 allergi mot produktens ingdende komponenter. sutur er passende. allergia sen ainesosile _
. . P . . . ENAEIZEIZ
INDICATIES V—Loc'.“ 180 resorberparsar.s\ummg.ar|me avseddﬂforanyandmng |‘snuatmner dar detfmehggfr behvov av langre tids KONTRAINDIKATIONER ) o ResorboituvaV-Loc™ 180 -haavansulkulaite ei sovi Kiytettavksi tapauksissa, joissa tarvitaan pitkaa (yl kolmen 01 0uOKeug aiykheion TPadaTot anoppogayy paptavV-Loc™ 180 evbelkvuviat yia t aumhnoiaon Ty

n (mer &n tre veckor) forslutning av vévnad under péfrestning, eller for fixering av permanenta hjrt-karlproteser eller Anvendelse af V-Loc™ 180 resorberbar sérlukningsanordning er kontraindiceret hos patienter med kendt vilkon) rasituksenalaisten kudosten 3hentamist tai pysyvien kardiovaskul proteesien i WahaKGdV 0TV 670V 1) XpFon QToppOQTOHGY PaATLY el ket
V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is geindiceerd voor het hechten van zacht weefsel wanneer het syntetiska transplantat. overfolsomhed eller allergi over for anordningens bestanddele. Sirteiden kinnittimista . g
gebruik van een resorbeerbare hechting van toepassing is. \-Loc™ 150 resorberbar srslutning ska it das il avbruten st V-Loc™ 180 resorberbar siluk d e bereqnet 1l brua p3 stedet. hvor derer behov f ' e ) B ANTENAEIZEIX
CONTRA-INDICATIES ~L0C TSDresorberbarsarsIng ska te anvandas il avbruten sutur IaénOZre arer:zseo(roeer 2' Sa;l; Q‘;‘?;:E ?rk’:\rr:g eg‘de ebj;i?:i ‘e\lerutg\%ak:r‘nena fvor ererbenovior Resort V-Loc™ 180 -h eisaa kayttad keskeytettyihin ompeleisin. H Yprian T anoppo@raipng ouokeuig a0ykhelong Tpadpiatog V-Loc™ 180 avtevSelkvual o aoBeveic e yvwor
Het gebruik van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is gecontra-indiceerd bij patiénten met -Loc™ 180 resorberbar sirlutning sa nte anvéndas med Kiurgknutar. protgeserveller syme;s[ke ;rgaﬁe[ ukning under belastaing eler t sering af permanent : Resorb V-Loc™ 180 -+ Ikulaitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussolmuja solmimalla. cvaioBnoia f ahepyie ota ovoratikd g épn.
een gekende gevoeligheid of allergie voor de bestanddelen. V-Loc™ 180 resorberbar sdrslutning ska inte anvandas vid ligering av blodkarl eller [uminala strukturer. . . Resort V-Loc™ 180 -h, Ikul i saa kiyttaa verisuonien sitomiseen tai luminaalisi H anoppograiyn cuakeur obykhetong tpadpatog V-Loc™ 180 ev mpénet va ypnaljlomolefTal o€ MEPTTRGELC ooy

5 P V-Loc™ 180 resorberbar sarlukningsanordning ma ikke anvendes til afbrudt suturteknik. ; P : Ao e . \
HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag niet worden gebruikt als een hechting van weefsels VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VLoc* beshar siluka dninger ke b i binding afkiurgiske knud VAROITUKSET JA VAROTOIMET anareefat rapatetapévn (ave Tuv 3 eBBoydduwv) vpmhnoiaon oty urd ouvBiikec éviaang f via Ty kaBiikwon
onder spanning voor een langere periode (langer dan 3 weken) is vereist voor het bevestigen van 1.V-Loc™ 180 resorberbar sarlutning ar avsedd for anvandning utan fastknutar vid suturens bérjan och sut. Knytinte Loc™ 180 esorberbar ST . nfngsanor nfng er: ' @ beregnet m. m_g arkirurgiske knu _e(’ 1. Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on tarkoitettu kiytettavaksi iiman ankkurointisolmuja ommelrivin HOwpwY kapBiayyeiaK@v mpoBgEw 1 QuvBETKY HookeUiGTL:
permanente cardiovasculaire prothesen of synthetische transplantaten knutar. Knutar kan skada och minska hullingarnas effekivitet. V-Loc™ 180 resorberbar sarlukningsanordning mékke anvendes til ligering af kar eller luminale strukturer. alussa tai lopussa. Al sido solmuja. Solmujen sitominen voi vahingoittaa vakasia ja mahdollisesti vhentaa niiden H anoppogriain avokeur) adykhetang Tpadpato V-Loc™ 180 Gev mpénet va ypnaiyomoleitat yia dlakexopéva pdupata.
HetVi-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag niet worden gebruikt voor onderbroken hechtpatronen. 2. Fdr ej omsteriliseras. Innehdllet r sterilt i obruten och oskadad farpackning. Oanvanda suturer vars forpackningar ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER tehokkuutta. H anoppogrioin ouokeur adykhetong Tpadpatog V-Loc™ 180 Gev mpoopideta yia yprion e Séoipo Kelpoupykay
HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrament s niet besternd voor gebruik met chirurgische knopen. Oppnats ska kasseras. Forvaras vid rumstemperatur. Fr e] utsattas for extrema temperaturer under langre tid. W.V—Locm 180 resorberpar sarlukningsanordning er beregnet til brug uden prug af start-0g s\utknuqe. i suturlinjen. 2. Ala steriloi uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. Avatut ja kayttamattomat KopBuv.
HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtnsrument mag niet worden gebruikt voo het aftinden van 3. Anvéindaren ska vara vlbekant med kirurgiska ingrepp, tekmkeﬂr, val av storlek och draghél\fastpetsegenskaper B‘”djkke knuder. Binding afknuder kan beskadige modha?erne 0g potentielt 'Ed“'(eje deres effektivitet. ommelainepakkaukset on hivitettava. Sailytettava huoneenlammassa. Valtd pitkdaikaista altistusta korkeille H anoppogiioiyn vokeur] odykhetong Toadpatoc V-Loc™ 180 Sev mpéret va ypnotyorioteftat yia Ty arokiveoon
bloedvaten of luminale hechringen avseende resorberbara produkter innan V-Loc™ 180 resorberbar sérslutning anvands. Risken for sarruptur kan variera 2. M ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér abnet, uanvendt suturmateriale. lampotiloille. ayyelwy f Sopcov e avdoic,
WAARSCHUWINGEN EN VOOkZORGSMAATREGELEN beroende pa operationsomrade och suturmaterial. Opbevares ved stuetemperatur. Ma H?ke udszettes for ekstrem temperatur i lzngere tid. 3 KayTIéJ\en on tunnettava re w ituviin laitteisiin ittyvat eikk ja-teknilkat, koon vama ko NPOEIAOMOIHEEIE KAI IPOOYAAZEIS
1. HetV-Loc™ 180 resorbeetbaar hechtinstrument is geschikt voor gebruik zonder verankerende knopen 4;\/{0(.‘" 180 resorberbarvsérsluming skg endast anvandas med lopande sutur. Anvand inte V-Loc™ 180 resorberbar 3. Brugeren skal vere bekendt med kirurgiske p':)(edurer, tekmkkerL valg af starrelse og traeksryrkeproﬁ[erfor t | fiilit ennen e t V-Loc™ j 80+ ; lkul k Haavan a riski 1. H anoppogriotn uokeur} abykhetong tpadyiatoc V-Loc™ 180 mpoopiCetat yia xprion ywpic koBoug kaBihwong
om de hechtljn te beginnen ofte beéindigen. Maak geen knopen. Als u knopen legt, kunnen de sdrslutning i ett kontinuerligt ldsande monster. resprberbare suturer inden acwvendejse afV-Loc™ 180 resorberbar s‘ar\ukmngsanordmng. Risikoen for sarruptur kan vaihtelee toimenpiteen ja ommelainemateriaalin mukaisesti. va EE‘KWQU\/ 1 va Tehexdvouy T ypayr} pdypatoc. Mny Sévete kopBoug. To Séoiyio kB evdéyenal va mpokahéoel
weerhaken beschadigd worden en kan hun doelteffendheid afnemen. 5. Vedertagen kirurgisk praxis méste foljas med avseende pa behandling av kontaminerade eller infekterade sr. variere afhazngig af anvendelsessted og det anvendte e 4. Resort V-Loc™ 180 -h on kiiytettdvd vain jatkuvien ompeleiden kanssa. Resorboituvaa (nud o aKiBeC kar va elioel TV anoTeNEopaTIKATITG TouG,
2.Niet seriliseren. De hechtingen zin sterel, tenzi bljkt dat de verpakking geopend of beschadigd 6. Anvindning av denna sutur kan vara oldmplig pa patienter som lider av sédana tillsténd som enligt kirurgens 4.V-Loc™ 180 res?rberbarsérlukmngsaﬂordmng md kun anvendes med fortabende suturteknikker. Brug ikke V-Loc™ V-Loc™ 180 -haavansulkulaitetta ei saa kayttd jatkuvaan lukituskuvioon. 2. Mny enavanootelpivete. ATooTepwyiévo, EkTos av 1) uokeuaoia el avoiBei  unootel (nuid. Aoppiyte ta
is. Gooi geopende ongebruikte hechiingen weg, Bewaren b kameriemperatuur, Vermiid langdurige bedimning kan orsaka eller bidra tl fordicjd sérlakning. 180 resorberbar sarlukningsanordning i et monster med fortlabende lisning. 5. Kontaminoituneiden ta tulehtuneiden haavojen Ksittelyssd on noudatettava hyvaksyttyd kirurgista kiytantd. Tugov anoouokeuaoiéva, apnotonolTa pdpuara. Gukdooee To mpoidy o Beppokpacia Swpariov. Anogiyete v
blootstelling aan hoge temperaturen 7. Anvandning av icke resorberbara suturer som komplement béir Gvervgas vid slutning av sar pé stallen som utsatts 5. Acceptabel Kiurgisk praksisskal folges med hensyn tl behandling af kontaminerede eller nficerede sér. 6.Taman ommelaineen kaytto ei ehka sovi potilaille, joiden terveydentila voi kirurgin arvion mukaan hidastaa Tapartapévn éxHEan oé akpalec Gzplokpaie.
3. Gebruikers moeten vertrouwd zijn met chirurgische procedures, technieken, formaten, keuzes en for expansion, strackning eller distension eller som krdver extra stod 6. Anvendelse af dette suturmateriale er muligyis ikke hensigtsmaessig hos patienter med sygdomme, der efter paranemisprosessia tai edistdd sen hidastumista. 3. 0upriotec Ba mpénel va eival EEOIKEIWIEVOL i TIC KEIPOUPYIKEC Sladikaoiec, Tic Teyvikéc, v emoyi peyéBoug kat
treksterkteprofielen die van toepassing zijn op resorbeerbare instrumenten voordat het V-Loc™ 180 8.Vid urin- och gallvigsoperationer ska du undvika att denna sutur, iksom alla andra suturer, kommer i léngvarig Kirurgens skan kan forérsage ellerbidrage il forsinket sdrheling. 7.Kirurgin on harkittava resorboitumattoman lisiommelaineen kiyttoa haavan sulkemiseen, mikali haava-alue voi « npow QVIOKTC Epeuood row (90POLY TIC QTOPPOGIICILEC QUOKELEC, TPV XPOHIOTON|00LY TV ATOPROQIIONI
resorbeerbaar hechtinstrument wordt aangebracht. Het risico op het splijten van de wonde kan variéren kontakt med salthaltiga [dsningar, eftersom detta kan leda till konkrementbildning. 7. Kirurgen bar overveje at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af steder, der udsettes for laajentua, venya tai venahtaa tai jos haava-alue vaatiilisatukea. QUOKEUN UWK}‘EW(TPGW;W( Voloc m‘ 0xfduvog élavqx{n(mu Tpadyato mope va nowder avdboya e To
) ) ) ) anjieio epappoyrg kal 0 UNIKO T GUGKEUAC 1oV ypnalpomolefrat
afhankelijk van de toepassingsplaats en het gebruikte materiaal. 9. Sakerheten och effektiviteten for V-Loc™ 180 resorberbar sérslutning har inte faststéllts i samband med slutning udvidelse, streek eller udspiling eller kizever eksra stotte. 8. Virtsa- ja sappitiehyttoimenpiteissa on varottava taman tai minkd tahansa muun ommelaineen pitkaaikaista fIHE0E pu’vnc o TA W(‘ onow " ) o .
4. HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag enkel worden gebruikt bij doorlopende avfascia (i bukviigg, brdstkorg eller extremiteter), gast ; kardiovaskulira anastomoser, 8 Ved operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, s3 langvarig kontakt mellem denne (og enhver kontaktia suola-aineiden kanssa, sll3 se voi johtaa kivien muodostumiseen. 4.H aroppogriaiun ovoxeui obykheiond tpaduaroc V-Loc™ 180 mpénet va HPTIOWOTOLEITALOVO € OUVEYT) PAATA.
hechtpatronen. Gebruik het V-Loc™ 180 absorbeerbaar hechtinstrument in een voortdurend sluitpatroon. neurokirurgi, oftalmisk kirurgi, ortopedisk kirurgi eller mikrokirurgi. anden) anordning og saltoplasninger undgds, da det kan medfore konkrementdannelse. 9. Resort V-Loc™ 180 -h, Ikulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta e ole miritetty faskian Mn xenmuonoxm& Tnv‘aﬂoppoqmtgw ?UOKEUH UUYKVMOWU‘)GVU“GIO(‘V'LO( 1? UE‘UUVEX& OX”FG aaq}aharl]q.
5. Aanvaardbare chirurgische praktijk moet worden gevolgd met betrekking op het behandelen van 10. Detta, liksom allt suturmaterial, ska hanteras med varsamhet sd att det inte skadas. Undvik att klamma eller stuka 9. Sikkerhed og effekt for V-Loc™ 180 resorberbar sérlukningsanordning anvendt til fascialukning (i abd lvaeg, ( rintakehan tai raajojen faskian), gastre | tai kardiovaskul 5 ”95”5f va i V mf;\)* QMIOOEKTEC YEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEC 08 OXEN HE TN OlAXEIPIoN TPAVHATWY, Ta omola
besmette of geinfecteerde wonden. materialet med kirurgiska instrument som peanger eller nalférare. thorax, ekstremiteter), gastrointestinale 1 kardiovaskulere 1, neurologisk, logisk jen sulkemisessa tai neurologisten, oftalmologisten, ortopedisten tai mikrokirurgisten toimenpiteiden napovoidCouv dfywdn  dhuvon.
6. Het gebruik van deze hechting kan ongeschikt ziin voor patiénten met aandoeningen die, naar mening 11 Alt frammande material kan i nérvaro av bakeriell kontamination tka risken for bakteriell infektion och darfor ortopéedisk eller mikrokirurgi e kke blevet bestert. kohdalla 6. H xpfon Tov pduatoc auod umopeiva lvl okatdkAnin yia aoBevelc e kanaotdolc omov, bguva e m i
van de chirurg, vertraging bij het helen van de wonde kunnen veroorzaken of hiertoe kunnen bijdragen. miste vedertagen kirurgisk praxis anvindas med avseende pd drinering och slutning av infekterade s3r. V-Loc™ 180 10. Som enhver anden anordning skal denne handteres forsigtigt for at undgd beskadigelse ved handtering. Pas 10. Kaikkia laitteita kasiteltaessa on varottava faitetta. Valta tai muuten vat ou atgob, unope va pokahéoet kaBuorépran oty nodhwon tou tpadyarec fva auidhet oty kabuotépnon autd
7. Het gebruik van supplementaire niet-resorbeerbare hechtingen moet worden overwogen door de resorberbar sarslutning har inte okat farekomsten av infektion vid djurforsok. Kassera kontaminerade produkter och pd ikke at udsztte produktet for skade ved knusning eller klemning i forbindelse med anvendelsen af kirurgiske materiaalia kirurgisilla instrumenteilla, kuten pihdeilla tai neulanpidikkeilla 7. H Yprion oupmANGHATIKGY, 1 anoppoQIiot ey popdTV TpETel vt HENETBEl o 10 Xelpoupyd oty Tepitwon
chirurg bi} het sluiten van locaties die onderhevig zin aan uitzetting, stretching of zwelling,of die forpackningar enligt sjukhusets foreskrivna regler och allmanna regler om hantering av biologisk riskavfall. instrumenter sasom taenger eller naleholdere. 11 Kuten kaikkien vierasmateriaalien ja tulehdusta mahdollisesti edistavn bakteerikontaminaation yhteydess3, 00yKAElong 0neiwv Tiow oKewTal o SiaoTolf, étaon f Téviwpa ) amartody emméov unootfpic
bijkomende steun vereisen. 12. Vidta forsiktighet vid anvandning av produkten for att undvika skada pa kirurgiska nalar. Hall ndlen cirka en 11. Da fremmede materialer i med tlstedevaerelse af bakteriel k g altid ager risikoen for i kirurgisia Imid on noudatettava 1 tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa 8. Ze mepimtwon xetpoupyikiig enéupaac oy 0upogdpo  xoknpdpo 056, Ba npériei va aoknBel pocoy wate va
8. Bij de operatie van de urinewegen of galwegen is voorzichtigheid geboden om langdurig contact met tredjedels vag till halvvags mellan suturen och nlspetsen. Om nalen halls for ndra spetsen kan funktionen forsamras infektion, skal acceptabel kirurgisk praksis ved draenage og lukning af kontaminerede og inficerede sar falges. | ja sulkemisessa. Resorboituvat V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteet eivat tehostaneet tulehdusta k issa in v enagi auticr frote g ovokevic e ahatodxa Giah0Hato, BI6TI KA Téro
dit of andere instrumenten met zoutoplossingen te vermijden omdat dit de vorming van galstenen kan eller nlen g snder. Om ndlen halls for nra suturen kan nlen eller den resorberbara traden g sénder. Omformning dyreforsag agede V-Loc™ 180 resorberbare sarlukningsanordninger ikke infektion. Kontaminerede anordninger og k idut aitteet ja pakk iaalit on havitettava sairaalan normaalin kéytanndn ja yleisten biojatteita evbéyeratva éxel we anotéheopa 1o oxnpaniopd Nibwv.
veroorzaken. avndlar kan resultera i att ndlarnas motstandskraft mot bdjning och brott forsamras. For att undvika oavsiktliga emballage skal bortskaffes iht. almindelige hospitalsregler og generelle forsigtighedsregler for smittefarligt affald. koskevien varotoimien mukaisesti. 9. H aopaleia Kat ) anoteNeopaTIKOTTa ¢ anoppogiaiing Guakeurc abykheiong tpadpatog V-Loc™ 180 dev éyel
9. De veligheid en doeltreffendheid van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument werd niet ndlsticksskador som kan medfora oyerformg a b\odlz::ma patogener bor anvéndaren iaktta forsktighet V'Ej hantering 12. Under anvendelsen af denne anordning skal der udvises forsigtighed med henblik pd at undgé at beskadige 12. Laitteen kayton aikana on varottava, etteivat leikkausneulat vahingoitu kisittelysta. Tartu neulaan sen Koy KaBiepuwbel yia meprroviaéc ouykheioeic (o0ykheton Kohiakod Toiy@dpatog, Bidpakod, meprioviag akpou),
vastaesteld voor gebruik b} het sluiten van fasciale wonden (suiten van wonden in de buikwand, av suturndlar och overvaga att anvanda Protect Point™ modifierade ndlar med avsmalnande spets, nar sa arlampligt. suturndlen under handteringen. Tag fat om ndlen ca. en tredjedel til halvves fra suturens fastgarelsespunk il puolestavalista tai niin, etta etaisyys kiinnityspazhan on noin kolmannes neulan mitasta. Jos neulaan tartutaan YaOTpEVTEDIKE HO0EIG, Kapdiayyelaké Hioeic, veupohoyikéc, ogBahyiohoyikég, op £ ouykheloeig
thoracale wonden, fasciale wonden in de ledematen), gastro-intestinale anastomoses, cardiovasculaire BRUKSANVISNING ndlespidsen. Hvis der tages fat for tzet pd spidsen, kan det bevirke, at ndlen ikke fungerer, som den skal, ligesom lahelta karked, se voi vaurioitua tai murtua. Jos kiinnitysalueeseen tartutaan, neulan rumpu tai resorboituva ommel 1] Y10 HIKPOKEIPOUPYIKI].
anastomoses, neurologische, oftalmische, orthopedische en microchirurgie. V-Loc™ 180 resorberbar sdrslutning ska endast anviindas med [opande sutur. ndlen kan knaek&je Hvis der tages fat der, hvor suturen er gjort fast, kan nélen og deh resorberbare sutur knaekkg pa voi murtua kiinnitysalueelle. Neulojen muotoileminen voi heikenta niiden taipumis- ja kestolujuutta. Tahattomat 10. Katd o yetpiopd autric f onotaodijnote AMng ouoKeurig, Mpénet va aokeftat idlaitepn ipoooy €101 Gote var iy
10.Voorichrighed s geboden b de bediening van it of ek ander ntrument o schade door de V-Loc™ 180 resorberbar sarslutning r avsedd fr anvéndning utan féstknutar vid suturens bérjan och slut. dfl sted. Hvis nlen deformeres, kan det fare til, at den knaekker lettere, hvis den bajes. Til forebyggelse afums\gtetn neulanpistot ja siitd aiheutuva patogeenien siirtyminen veren mukana voidaan estaa noudattamalla varovaisuutta nipoknBei (npid o autr, Amogedyete T mpokknon {npiac amo oovBN 1} TOGKIOMA KATA T YpON XEPOUPYIKIV
. . o . . N PP ndlestik, der kan medfare overfarsel af blodbarne smitstoffer, skal brugeren udvise forsigtighed ved handtering af ndle kirurgisia neuloja kasiteltaessd. Lisaksi on harkittava muunnettujen kapenevien Protect Point™ -neulojen kayttoa epyaheia, omwc hapidec i Behovokatoya.

bediening ervan te vermijden. Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of kreukelen wanneer 1. Inled den Iopande suturen genom att ta tag i motstéende delar av sdret pa vanligt satt. 00 i givet fald overveie at anvende Protect Point™ modificerede koniske ndle tanittaessa g
u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt. 2.FastV-Loc™ 180 resorberbar sarslutning genom att fora delen med ndlen genom dglan. 919 ) . Lo 11. Enetdny onowoér’]nojz &évo uhiko, zv‘m napouoia EGKTHD\OKH( m:)%uvan(, Hnopzi va auéoel TI]VEGKHIP\GKH )

. " . " BRUGSANVISNING KAYTTOOHJEET ipénetva 0 TIDOKTIKA) G TP0G TV TIAPOKETEVO Kal T0 KAEIOIi0
11. Aangezien vreemde materialen in de aanwezigheid van bacteriéle verontreiniging bacteriéle 3. Dra forsiktigt | suturen 3 att den fsts och s3 att sarkanterna fors intill varandra V-Loc™ 180 resorberbar sérluk d 5k des med fortlabend ik Resorb V-Loc™ 180 o itettava vain iatk Jeiden k P ) NPT w ; )
inectiteitkunnen verhogen, moet standaard chifurgische prakijk vorden gevolgd met betekking ot ! ‘ >Inarands. -Loc™ 180 resorberbar sarlukningsanordning mé kun anvendes med fortlabende suturteknikker. e -Loc tta on kytettavd vain jatkuvien ompeleiden kanssa ohuoyEVwY ToaupdTay. H amoppogriatun ouokeur obykhetong Tpadpatoc V-Loc™ 180 ey embeiviaoe T pohuvon
de drainage en het sluiten van geinfecteerde wonden. HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument 4.Slutvéwnaden med en [pande sutur Var noga med att suturen inte stcks or hart V-Loc™ 180 resorberbar srlukningsanordning er beregnet til brug uden brug af start- og slutknude i suturlinjen. Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on tarkoitettu kiytettavaksi iiman ankkurointisolmuja ommelrivin alussa Katd Tig épeuveg oe (wa. H andppiyn pohuopéveov mpoidviw Kat uhikav ouakeuaoias Ba mpénet va yivetal adpguva pe
veroorzaakte geen verhoging van de infectie bij dierenonderzoeken. Verontreinigde instrumenten 5. Avsluta sutwren i djup vavnad genom att fasta den  tvé delar utanfr den avslutande suturen. Dra orsikiigt i den 1. En fortlabende sutur pabegyndes ved at man saetter et sting i de modstéende srlaeber pa standardiseret vis. tailopussa ic ouvBeic vooOKDEIOKEC Biadika kat T YevikéC mpoguhGec mepi ooy emkivbivay amoppydTay.
enverpakkingsmaterialen moeteﬂ‘vo\gem de ?taﬂdaard zwekenhu\sprocequres en universele dsa delen av suturen och Klipp Iangs ytan pa vavnaden. 2.V-Loc™ 180 resorberbar silukningsanorcing forankres ved atfoe ndlen gennem den pd forhénd dannede 1. Aloita jatkuva ommelkuvio ottamalla kiinni haavan kummaltakin puolelta normaalin kaytannon mukaisesti. 12. Kmd m’xpnxm mcquo»<§un1c, 6a np§nexva gng{rm ngoooxn (hote va gnogugby§rax ] npcK%ngn (nudg s XEIPOUPYIKéC
voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk afval worden weggegooid. 6.Vid intrakutan slutning, for V-Loc™ 180 resorberbar sarslutning vinkelratt mot snittet och for upp nalen frén huden. lokkeenddanner. 2. Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite ankkuroidaan viemalli ompeleen neulap esisolmitun silmukkapéan MOVE( anoto xglowuq. ”\OUTE Ul BE*EW; o 5\}/\0 onpelo ﬂVﬂ&éﬂ;Q 010 O TPITO £ TO Evg Bedrepo g GWOUTE;WISE )

i ; i ichtiahei i i i 3 . amo To dkpo abvdean; éwg To dkpo TG Pehova. Av mdoete ) Behova kovrd oto dkpo TG, Ba pmopotoe va mpokhnBei
12.Tijdens de toepassing van het instrument is voorzichtigheid geboden om beschadiging door chirugische Kiipp suturen angs ytan pd huden. 3. Suturen sikres med et orsigtigt trk, hvorved séeberne samfidig adapteres. efektorin 3pi o pmtou M”‘QGK; o ?a 'WGE oo T( B Avﬂmuons Bk or pv ”g“o ) tbvgza & ;;0 gucz "
naalden als gevolg van het gebruik ervan te vermijden. Neem de naald vast in de zone die zich een derde KOMPLIKATIONER 4 Vaevet anproksimeres med en fortlabende sutur idet der udvises forsigtighed med ikke at overstramme suturlinien. 3. Ompeleen vetaminen hell3sti ankkuroi ompeleen ja vetéa haavan reunat yhteen. TN 0T AETOUPYIK OKEPALLTATC | Bparon T oV N TIFTENOK) i Saprop
tot e helft van het aanhechtingsuiteinde tot de naaldpunt bevindt. Als de naald dichter bij de punt wordt Komplikationer vid anvandning av denna produkt inkluderar sérruptur, otillrackligt stod av saret pa stallen med * ) o ¢ ! . i ! 91 ‘a et UQ ) 4 Lihenn kudosta iatkuvasti tetyliiist | anK%nGzl e"”“‘?” o KUMPOUW Bthva( 1TOU ATPADRIIOLIOL YHHTOC TN MEPICHT DWS,EW' Henauagopd o
vastgenomen, kan dit resulteren in beschadiging van de functionele integriteit of het breken van de naald. utvidgning, strackning elle distension, otilacklgt sarstod hos patienter med skommor som kan fordroja sirlskning; 5. Suturlinjen afsluttes ved at man szetter yderligere to sting efter den afsluttende kommissur for at forankre tréden. - Lahenna kuaosta jatkuvasti varoen, ettet ylikirista ommelrivia. oxuatoc Behovav opeiva el g GWOTEMMGW Wewevn avioTaon OTIV kYN kai T Bpason. liava qnowa{xsa 0
Als de naald bij de aanhechting wordt vastgenomen, kan de cilinder van de naald of de resorbeerbare granulationsvivnad, fibros, varbildning och blddning i sé samt fistelbildning; lokal rritation nar hudsuturer lmnas Mens der traekkes let i suturens frie ende afklippes suturen i niveau med vaevsoverfladen. 5. Paétd syvien kudosten ommelrivi tekemalld kaksi ommelta liitoksen paan ulkopuolelle. Tama ankkuroi ommelrivin. axoboiog Tpaupatiope aro T Behdva, rou umopei va éxet wg ouvénia T petaboon riaboydvwv aiatohoyikic Mpoéhevang,
draad in de aanhechtingszone worden gebroken. Het vervormen van de naald kan leiden tot beperktere kvar langre an 7 dagar, konkrementbildning vid langvarig kontakt med saltl forhajd bakteriell infektionsis} 6.Til afslutning af en intradermal lukning fares V-Loc™ 180 resorberbar sérlukningsanordning perpendikuleert med Veda hellsti ompeleen vapaata paaté jalefkkaa ommel tasan kudoksen pinnan kanssz. 0 ’é"”‘m”‘m YA CKELTPDORNT KITA T &ugrymgou‘xappwuou;gv )Si\p’oupvlkugv’ﬁskovwv vavva eletjoe v
weerstand bij buigen of breken. Om ongewenst letsel door naaldprikken dat kan leiden tot transmissie van minimal akut inflammatorisk reaktion samt smérta, Gdem och erytem vid suturstallet. incisionen og ud af huden. Afklip suturen i niveau med huden. 6. Pitd sulku viemalld resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite kohtisuoraan viiltoa kohden ja iavTra ypronc Twv Tpomomonuvay kv Behova Protect Point™, mou evdeikvutal
door bloed overgebrachte pathogenen, te vermijden, moet de gebruiker voorzichtig zijn bij het hanteren van VERKNINGAR KOMPLIKATIONER veda laite ulos ihosta. Leikkaa ommel tasan ihon pinnan kanssa. OAHTIEL XPHIHE
chirurgische naald en eventueel het gebruik van Protect Point™-naalden met aangepaste taps overwegen. Foljande kannetecken beskriver effekten in-vivo av resorberbara suturer: bibehallen draghéllfasthet, resorbering av Usnskede bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt, omfatter: sérruptur, mangel p& HAITTAVAIKUTUKSET H amoppoprion ovakeur obyKAetonc Tpabyaroc-Loc™ 180 mpénrva ypnotuorotitl idvo yia ovvey .
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK material samt vévnadsreaktion. tilstreekkelig sérstatte pd steder, hvor der opstar udvidelse, streek eller udspiling, mangel pd tilstreekkelig sérstotte Taman tuotteen kayttdon littyia haittavaikutuksia voivat olla haavan rakoileminen, riittamaton tuki haava- H aroppogriaiyn ouokeur obykAetong Tpadpatog V-Loc™ 180 mipoopicetat yia xprion xwpi kdpBouc kabiihwang va
HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag enkel worden gebruikt bij doorlopende hechtpatronen V-Loc™ 180 resorberbar sarslutning har utformets for att ge forutsigbart sdrskydd och resorbering under hela hos patienter med sygdomme, der kan forsinke sérheling, dannelse af granulationsveev eller fibrose, pusdannelse og alueella, jossa esiintyy laajentumista, venymista tai venahtymistd, riittamaton haava-alueen tuki potilailla, joiden €exvoby f va Teheivouy T ypar pdppatoc.

HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is geschikt voor gebrtik zonder verankerende knopen om Salikningen. bladning i s3r samt fisteldannelse, lokal \mtauon,‘nér hudsu{urer bliver siddende i over 7 dage, konkrementdannelse terveydentila voi hidastaa haavan paranemista, kudoksen granulaatio tai fibroosi, haavan ma’rk\minen javuoto sekd 1. T va Eexwvoete éva ouvexéc papa, apyiaTe T o0ykAelon o€ omoladAMOTE epid Tou TpaspaTog e Tov KAaoaIk
1.0m te beginnen met een doorlopend hechtpatroon neemt u naast elkaar liggende deeltjes aan beide diameterstorlek g 9 €1y ) E rvotus a punoitus ueel ' kd ' ’ 2.H ovaeuri obykhetang Tpadpatoc anoppogiotwv pappdtwy V-Loc™ 180 kabnhaverar mepviviag To Gkpo Tou
kanten van de wond op de standaardmanier vast. Td (daga)  Hallathet VIRKNING 1pu, UIVOLLS ja punoitus haava-aluectia. pApaToc jie T Behova éoa amo Tov mipo-Siajiopeuwpévo Bpoxo oty anoin.
2. HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument wordt vastgezet door het naaldeinde van de hecthing 7 0% Resorberbare suturersydelse o erkendetegnet ved e egenskaber: opretfoldele f reksyre, TOIMINTA ' ) v ) ) 3. Hamal doknon éAénc oo pdppa B to kaBnhioet kat Ba kheloowy Ta dkpa Tou TpaduaToc.
door d del ffector te hal materialeresorption g veevsreaktion, Resorboituvien ompeleiden tehoa in vivo kuvaavat kolme ominaisuutta: vetolujuuden pysyvyys, massan imeytyminen ) ) o L ) ) ) )
loor de voorgevormde lus en effector te halen 1 75% Vo™ 180 resobetbateshlkringsanoniinge e fomuleet med henbik  atgive forudsgelc shstate ja kudosteaktio 4. TIpooeyyioTe Tov 10TO ypNOWHOTIOIGVTAG Eva OUVEYEC PAjILa MPOOEXOVTAC va Ly 0igeTe umepBohikd T ypapyr
3. Lichte tractie aan de hechting zal de hechting en naast elkaar liggende wonduiteinden vastmaken. N 9 9 paatg 919 9 " pdypaToq Kata To TpanyHa.
2 65% resorption i lobet af sarets helingsperiode. Resorboituvat V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteet on muotoiltu antamaan ennustettavaa haavatukea ja resorboitumaan . - o L i L
4. Hecht het weefsel met een doorlopend patroon en zorg ervoor dat de hechtlijn niet te strak wordt ' ) ) - N Undersagelser har p3vist nedensidend | i e kundetiekstyre orhold haavan paranemisen akana 5.l va ohokhnpdoete T ypappf pdppatos oe 1od6 peyahou Badoug, Turfiote 0o popéq nmhéov miépa an6 v
aangetiokken bi het opvolgen. Djurforsok har visat att resor?ermgen arminimal fram till ungefér dag 60 efter ingreppet. Resorberingen & praktiskt nderspgelser har pavist nedenstaende omtrentlige mindste gennemsnitlige kundetraekstyrke i procent forhold til ' ! N ! . eheutaia pai yia va KaB\ioere 1 e, Kadiic egapyolete amahd éNEN oto eheDBepo dkpo Tou pauaras,
taget fullstandig efter sex manader. den meerkede USP og EP diameter Tutkimukset osoittavat seuraavan likimadraisen prosentin USP- ja EP-solmunvedon minimikeskiarvossa maaritellylla YOUTE To pdua Todowno” e TV ETOAVELd ToU 0T00.
5.0m de hechtlijn voor diepe weefsels te begindigen, neemt u 2 bijkomende deeltjes rond de X e . ™ . N . Tid (id Anordni " halkaisijalla T T0 papyia“ip eV emg .
eindverbinding om de lijn vast te maken. Terwijl ulichte tractie uitvoert op het vrije uiteinde van de Vid anvandning pa djurvévnad medfor V-Loc™ 180 resorberbar sérslutning minimal vavnadsreaktion avseende id (i dage) nordningens styrke R ) 6. ia va ohoKAp@OeTe iia evBodepyki) o0yKeion, Tepdate T anoppoiioin ouaKewr adykhelong Tpadiatoc V-Loc™
hechting, snijdt u de hechtnaad gelijk met het weefselopperviak. avstatning av rammande kiopp. Vanadsreaktionen upphor narprodukten har resorberats 7 80% Aika (paving) - Laitteen lujuus 180 katakopuga oty To] kat dlanepdote To dépya. KOYTe To pdyipa“npdowno” je T emgdvela 1ov Géppatog.
6.Voor het begindigen van intradermale sluitingen, snijdt u het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument Expe.nmem.e\lla djurfrsdk med detia resorbgrbara mater\a‘\ gavinga bez\s pa amwgemmgt, szstem\skmxmlel, 14 75% 7 80% ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
loodrecht gelijk op de incisie en uitgang van de huid. Snijd de hechtnaad gelijk met het opperviak van Karcinogenicitet, mutagenicie, teratogeniciet eller negativa effekter pd frtplantningsformagan. 2 65% 4 75% 01 avemBupnTeg evépyeleg mou oxetiCovtar e T prion autod Tov mpoiovtog mepapBavouy didvoién Tpavpatog,
de huid I'EVEEANS - . § " Data fra dyreforsag indikerer, at resorptionen er minimal indlil cirka dag 60 efter suturens anleggelse. Resorption 2 65% aévuvuulu ”“POX”F amp@u( UHOUTQD\EHCYOQ Tavatog OE, Oneta oou m”,BOVOW X‘”P‘? Slaotoh, m‘m 1
BUWERKINGEN V-loc™ 180 esorbera sisutingfinns USP- och P-sorear -0 (1,5 mete)l 0 (3,5 mete). Loc™ 180 finder i alt vaesentlig sted i labet f seks maneder. Eldintiedot ilmaisevat, ettd resorboituminen on minimaalista noin 60 péivdd i ista. Resorboi on Bidaon, aBuvayia Tapoyri EnapKobc oot Tob ayatoG o aoBevei e Karagtdoeic o mopel va
P resorberbar sarslutning finns inférgade med D&C nr. 6 och finns dven genomskinliga (oférgade). Produkterna levereras . . . ' - : B KaBuaTepraouy T enoiNwa ToL TPAUATOC, OYNHATIOHO KOKKIKEOUC 0TV 1 iveworn, Slamunon Tpavpatog kat
g‘r{:frmie: 3[: gsgsmkﬁ nn dn eethgi?ITn?sIa: Edleg@i*éﬁzabﬂ‘ e?iigrssli;zazr‘:eﬂs(xa;f m::nvng d;;ggﬁ; sterila och i fardiga lingder for olika naltyper. Produkterna levereras i forpackningar om ett dussin. Nar\/—toc"” 180 (esk(}rbefrbar sirlukningsanordning anlaegfges ! (éfyrevaev fremkelder den en m\m‘rna\ﬂvar:csrzakncn, faphiunut }(okonaan k:uden khu ukauder‘wksw‘sa‘\\a. i imolantityeinkudok f— ioppayia, kaBix kat NTORGTWY, EVTOTIoLEV0 peBIopG, GTav Ta pdyyiara Sépyatog jévouy T
of zwellng oorkomen,onermagen om degelke ondersteuning vn de wonde e bieden b patten EAR EJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID. der er varaktensus for fremmedlegemeresponeset over for stoffet. Vevsreaktionen gdr i sig selv efterhdnden som Kun resorbonuv.a V-Loc™ 180 - aavansulku aneg i implantoitu eldinkudokseen, se.alheum mmmaﬁ isen B¢0n Toug yia S1GoTnya HeyaNiTepo Ty 7 NuepaY, oxnuatiopd Aibwv Gtav AapBavel xopa napatetapév nagr
. 7 anordningen resorberes. kudosreaktion, joka muistutti reagointia vierasesineeseen. Kudosreaktio menee ohi laitteen resorboituessa € adarodya SiahGyaTa, augpévn PakTnpiagi edyiom ofeia g) 360 aviiSpan Kai Tovo,
met aandoeningen die het helen van de wonde kunnen vertragen, weefselgrannulatie of -fibrose, etteren ) ) v ) . H’ X ! jata, ny n T}D n Xt (pAeypovwon avtiopaon A
e bloeden van de wonde, evenals sinusvorming, lokale rtaie bij huidhechingen die meer dan 7 dagen I dyreforseq fremkaldte dette resorberbare materiale ingen tegn pd antigenicitet, systemisk toksicitet, carcinogenicitet, Taman resorboituvan materiaalin eldinkokeissa i [oydetty todisteita antigeenisuudesta, systeemisesta toksisuudesta, oi6nua kat epoBua oto onpeio Tou Tpadatog.
ter plaatse worden ge\ater;, vorming van calcul BU Jangdurig contact met zoutoplossingen, verhoogde mutagenicitet, teratogenicitet eller ugnskede virkninger pd reproduktionsevnen. karsinogeenisuudesta, mutageenisuudesta, teratogeenisyydest tai haittavaikutuksista lisaantymiskykyyn. APAZEID
bacteriéle infectiviteit, minimale acute ontstekingsreacties, en pijn, oedeem, erytheem op de wondlocatie. LEVERING TOIMITUSTAPA Tpia yapaxmploTikd neptypégou Ty in vivo 110 TV anoppogrioliwy papdrv: iatipnon e avioyr
EFFECTEN V-Loc™ 180 resorberbare sarlukningsanordninger fés i USP- og EP-starrelserne 4-0 (metrisk 1,5) til 0 (metrisk Resorboituvia V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteita on saatavana USP- ja EP-kokoina 4-0 (1,5 metrid) aina kokoon 0 £peNkuojL00, amoppdpnon g uadag kat avtidpaon o 10100,
Deze karakteristieken beschiijven de n vivo prestate van esorbeetbare hechtingen: rterie van 3,5) V.—Lot ™180 resorberbar sar\ufnmgsaﬂordnmger erfarvet med D&C nr. 6, [nen leveres ogsa.ufarvel (vk\a.r) (3.,5 .n.wem.a) @. Resorbonuv.al\/—m(‘" 1.80 —haayaﬂsu\kulameel on varjatty Q&[ nro.ﬁ —\@r.\.Ha tai ovat \apma.kywa 01 aroppogrec auaKeuég aiykheiong Tpadiatoc V-Loc™ 180 éouy ayebiaatel ot va napégovy mpoBenopein
teksterkte, absorpte van massa en weefseleactie f\qo{jrdn.lngerne leveres sterile, i afskdrme langder og monteret med forskellige ndletyper. Anordningerne fés i aesker Ev@{rgaialtomla)l. Lameg Lowal{e:akakn sterileina, esileikattuina pituuksina, kiinnitettyina useisiin neulatyyppeihin. UT00T I TPAGHATOC Kal aToppdnan G 6N T Tepiodo Enoihwon Tou Tpaspatoc.
a1dusin. aitteita on saatavana 12 kpl/laatikko. ) ) ) o )
HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument werd ontwikkeld om voorziene wondondersteuning en N " - " P Mehérec defyvouv To mapaatw mpoaeyyiatiko % e ehdyiotng péang mpodiaypagric AEng kopBou katd USP kat EP
absorpte te bieden doorheen de helingsperiode. UNDGA LANGVARIG UDSATTELSE FOR HOJE TEMPERATURER. VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE. 11070 BéyeBoc SiaTpou Tou QVagEpETal 0TV ETKETa
Uit studies blijkt het volgende % bij benadering van de minimale gemiddelde treksterkte van de knoop Xpovoc (o nuépec)  Avoy ovokeuric
voor de aangegeven diametergrootte volgens USP en EF. 7 80%
Tijd (in dagen) Sterkte van instrument 14 75%
7 80% 2 65%
4 75% Ta otoiyela and épeuvec og (wa Selyvouv o1t n anoppognon eivar Ehdyotn péypt mepimou T 60" nyiépa petd Ty
21 65% equrevon. H amoppognon éxet ouotaotikd ohokhnpwdet evidg ECt pmvav.
Dierengegevens tonen aan dat de absorptie minimaal is tot ongeveer 60 dagen na de implantatie. Na zes Otav n anoppogriotn ouakeur abykAelong Tpavpatog V-Loc™ 180 epgutederal oe (wikd 10T, EM@épel ENaxiotn
maanden s de absorptie nagenoeg volledig. avtibpaon 10100, apaktnpioTik avtipaong &vou owpiatog oe ia ovoia. H avtidpaon tou totol anoxabiotatat
Bij de implanteren van het \-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument bij dieren wordt een minimale ka1 ouorkev] amoppogdral
weefselreactie-eigenschap van vreemde lichaamrespons op het bestanddeel aangetoond. De Metpapatiké épeuves o€ wa yia auto To anopporalo UNK Oev Tapriyayav oTolyeia yia TV mapousiaon
weefselreactie wordt verholpen als het instrument wordt geresorbeerd QVTIYOVIKOTNTS, atikiig TOEIKOTITA, Kapkivoyéveanc, petakhagoyéveang, Tepatoyéveong i napevepyelay oty
Experimentele dierenonderzoeken voor dit resorbeerbare materiaal hebben geen bewijzen geproduceerd avamapayoyikd andoon.
van antigeniteit, systemische toxiciteit, carcinogeniteit, mutageniciteit, teratogeniciteit of bijwerkingen op TPONOZ AIAGEZHE
reproductieve prestaties. H anoppograin ouakeuri obykhetong Tpadpatog V-Loc™ 180 diatiBetar ota peyédn 4-0 (1.5 Metpikd) éwg 0 (3.5
LEVERINGSWIJZE Metpiko) katd USP kat EP. Ot amoppogriatpeg auokeuéc abykhelong padpatoc V-Loc™ 180 Bagovtat pie To ypdpa
DeV-Loc™ 180 absorbeerbare hechtinstrumenten zijn verkrijgbaar in USP en EP-formaten 4-0 (1,5 Ap.6 ¢ D&C f biBevrar Stagaveic apic Bagr). O1ouoKeVEC TapéyovTal aMOTTEIPUNEVEG O &K Ty TPOTEPUY
metrisch) tot 0 (3,5 metrisch). HetV-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is gekleurd met D&C-nr. 6 of KOpéva i TIpooapTévec o€ Sidpopouc Tumouc Behovv. Ot ouakevéc BlariBevat oe kourid, o€ moodTTeg piag
transparant (niet geverfd) verkrijbaar. Het instrument wordt steriel geleverd, met vooraf gesneden lengtes Sudexddac
die zijn vastgehecht aan verschillende naaldtypes. Het instrument is verkrijgbaar in dozen van één dozijn. AMOOYTETE THN NAPATETAMENH EKOEZH ZE YWHAEZ OEPMOKPAZIEL.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.
1 1
1 1
1 1
1 1

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas dendommagement ou d‘ouverture de l'emballage.
Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Fér ej anvandas om farpackningen &r oppnad eller skadad.

M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.
Fisaa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Mn xpnotporoteite av n ouokevaoia éyel avorytei 1 umootel (njud.

130°F 86°F
i’i 54°C 30°C
59°F

Caution, consult 15°C
accompanying ~ Upper temperature Store at room
documents limits temperature
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