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Instructions for use

SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE SURGICAL SUTURE

DESCRIPTION:

SABAglyde” suture (Poliglecaprone-25), is a sterile synthetic monofilament absorbable surgical suture
prepared from a copolymer of glycolide and e-caprolactone. SABAglyde® sutures are available both in undyed
and dyed variants. Undyed suture is beige in colour. Dyed variant of suture is violet in colour, which is dyed
with D&C violet No 2 (conforming to U.S.Code of Federal regulations). SABAglyde” suture has been found to
be non-antigenic, non-pyrogenic and elicits only a slight tissue reaction during the process of absorption. The
composition of dyed variant of Poliglecaprone-25 suture is > 99.93% of glycolide and e-caprolactone
copolymer(75:25), and < 0.07% of D&C violet No 2. The composition of undyed variant of Poliglecaprone-25
suture is 100% glycolide and e-caprolactone copolymer(75:25). SABAglyde® sutures comply with the
requirements of the European Pharmacopoeia (E.P) for Sterile Synthetic Absorbable Monofilament Sutures,
and United States Pharmacopeia (U.S.P) for Absorbable Surgical suture (Synthetic), except for slight over size
indiameter.

INTENDED USE

SABAglyde” suture is intended for use in general soft tissue approximation and/or ligation where an
absorbable suture material is indicated. The safety and effectiveness of SABAglyde” suture has not been
established in cardiovascular tissue, neurological tissue, microsurgery and ophthalmic surgery.

INDICATION
Indicated in surgical procedures where a combination of an absorbable suture and short term wound support
is required forwound closure, soft tissue approximation and/or ligation.

CONTRAINDICATIONS
SABAglyde” suture being absorbable, should not be used where extended approximation of tissue under
stressis required. For example: fascia.

INTENDED USERS
Trained and registered health care professional only.

INTENDED PATIENT POPULATION
This suture can be used in patients irrespective of age and sex, in line with the intended use, indications and
contraindications.

PERFORMANCE

SABAglyde® suture afterimplantation elicits a minimal initial inflammatory reaction in tissues and is eventually
replaced with an ingrowth of fibrous connective tissue. SABAglyde” suture being absorbable in nature gets
absorbed in the tissues by means of hydrolysis, during which the Poliglecaprone-25 polymer is degraded into
monomers of adipic acid which is eventually absorbed and metabolized in the body. This process of absorption



initially leads to progressive loss of tensile strength, followed by a loss of mass.
Implantation studies in rats show the following profile:

Days post Implantation Approximate % Original Strength Remaining
7 days 68%- 79%
14 days 39%-41%

Absorption of SABAglyde® suture is essentially complete approximately in 90 days.

APPLICATION
Suture should be selected and implanted depending on patient's condition, surgical experience, surgical
technique and wound size.

WARNINGS

.

This suture is intended to be used by a trained and registered health care professional.

Users should be familiar with surgical procedures and surgical suturing techniques involving absorbable
sutures before using SABAglyde” suture for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with
the site of application and the suture material used. Users should consider the in vivo performance when
selecting asuture.

Users must apply their professional judgment when determining the appropriate sized suture based on
the specific indication, wound size, preferred surgical technique, patient's condition and history.

The use of this suture may be inappropriate in elderly, malnourished, or debilitated patients, or in
patients suffering from conditions which may delay wound healing.

As with any foreign body, prolonged contact of this suture with salt solutions such as those found in the
urinary or biliary tracts may result in calculus formation.

As an absorbable suture, it may transiently act as a foreign body and as with any foreign body, presence
of bacterial contamination may enhance bacterial infectivity. Thus, acceptable surgical practice should
be followed with respect to drainage and closure of infected or contaminated wounds.

Wound dehiscence may occur when suture fails to provide adequate wound support in closure of the
sites where expansion, stretching or distension occur. Hence use of supplemental non-absorbable
suture should be considered by the user in the closure of sites which may undergo expansion, stretching,
ordistension, or which may require additional support.

Under certain circumstances, notably orthopaedic procedures, immobilization by external support may
be employed at the discretion of the user.

Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor blood supply as
suture extrusion and delayed absorption may occur.

Conjunctival, cuticular and vaginal epithelial sutures remaining in place for extended periods may be
associated with localized irritation and should be snipped off or removed as indicated.

Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible to minimize the erythema and induration
normally associated with the absorption process.

PRECAUTIONS

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the needle in an area one
third (1/3) to one half (1/2) of the distance from the attachment end to the point. Grasping in the point
area could impair the penetration performance & cause fracture of the needle. Grasping at the butt or
attachment end could cause bending or breakage of the needle. Reshaping needles may cause them to
loose strength and make less resistant to bending and breaking. Broken needles may result in extended
oradditional surgeries or residual foreign bodies.

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

When handling this suture, 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.



. When required, straighten sutures with a gentle pull, never crush or rub them.

. As with any suture material, adequate knot security requires the accepted surgical techniques of flat and
square ties, with additional throws as warranted by surgical circumstances and the experience of the
user. The use of additional throws may be particularly appropriate when knotting monofilament suture.

. Do not tie bands around pouches/packs of sutures as it may damage the pouches/pack.

. Do not re-sterilize, do not reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of
product degradation, which may result in device failure and/or cross-contamination, which may lead to
infection or transmission of blood-borne pathogens to patients and users.

SIDEEFFECTS

Side effects associated with the use of SABAglyde® suture include allergic response in certain patients,
transient local irritation at the wound site, transient inflammatory foreign body response, mild inflammatory
tissue reaction, erythema and induration during the absorption process of subcuticular sutures, and rarely
wound dehiscence. Like all foreign bodies, SABAglyde” suture may enhance an existing infection.

CLINICAL BENEFITS:

The clinical benefits of this suture are, it being a monofilament suture allows easy tissue passage and ensures
minimal/no tissue drag and trauma. It provides secure knot holding capacity, and being monofilament in
nature doesn't have interstices in its structure leading to reduced incidence of bacterial colonization, when
compared to braided absorbable sutures. When used for tissue approximation and/or ligation following
injury or surgery, it helps in closing dead space, minimizes blood loss and infection, and also aid in wound
healing. It provides adequate initial tensile strength as per the U.S.P and E.P requirements. It provides
adequate short term wound support during the critical wound healing period, even with smaller diameter
sutures. It has a predictable absorption rate enabling decision making regarding the application of sutures in
relevant tissues and conditions, as against natural sutures like catgut which doesn't have a predictable
absorption rate. It is absorbed by the process of hydrolysis enabling mild tissue reaction and inflammatory
response. It leads to less reactive scars with a lower tendency towards hypertrophic scar formation, and
hence provides good cosmetic results, and therefore very beneficial for closing skin incisions to provide a
superior cosmetic outcome. This suture being absorbable in nature, eliminates the discomfort of removal of
sutures, unlike non-absorbable sutures, thereby saving the surgeon's time and lessening patient anxiety and
discomfort.

STERILITY
SABAglyde” suture is sterilized by ethylene oxide gas. Do not re-sterilize, do not reuse. Do not use if package
is opened or damaged. Discard opened, unused sutures.

SUPPLY

SABAglyde” suture is available in various U.S.P. sizes and E.P Metric sizes. Sutures are supplied sterile in pre-
cut lengths, both non-needled and attached to various needle type, shape and length. Sutures are packed in a
printed box with quantity indicated on the box label.

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 30° C, away from moisture and direct sunlight. Do not use after
expiry date.

DISPOSAL
Discard used sutures and needles contaminated with blood and tissue in the container meant for infectious
waste. Unused expired pouches should be incinerated or disposal should be done as per local regulations.



SYMBOLS USED ON LABEL:

Do not re-use

Batch code

Mfg. Date &
Country of manufacture

Use-by date

Manufacturer

Medical Device

Poly(glycolide-co-caprolacton)

Sterilized using Ethylene oxide

Single sterile barrier system
with protective packaging inside

Unique device identifier

GS 1 Data matrix barcode

Catalogue number

c

3

Hew+o%p

fef

Upper limit of temperature

Caution

Keep away from sunlight

Do not resterilize

Keep dry

Consult instructions for use

Do not use if package is damaged

Authorized representative
in the European Community

UK Responsible person

Importer

Distributor

C € European conformity mark and Identification of Notified Body. The product meets the
2265 safety and performance requirements of EU Medical devices Regulation (EU) 2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Summary of safety and clinical performance(SSCP) is available in the European database on medical
devices (Eudamed), where it is linked to the BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Adverse events should be reported to Healthium Medtech Ltd, or an in-country representative, and to
the health authority where the event occurred. Email id: care@healthiummedtech.com
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Gebrauchsanweisung

SABAglyde®
(MONOFILE POLIGLECAPRONE 25)
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG:

SABAglyde®-Nahtmaterial (Poliglecaprone-25) ist ein steriles synthetisches monofiles resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial, das aus einem Copolymer aus Glykolid und E-Caprolacton hergestellt wird.
SABAglyde®-Nahtmaterialien sind sowohl in ungefirbten als auch in gefirbten Varianten erhiltlich.
Ungefarbtes Nahtmaterial hat eine beige Farbe. Die gefarbte Variante des Nahtmaterials hat eine violette
Farbe, die mit D&C-Violett Nr. 2 gefarbt ist (entsprechend den U.S.Code of Federal Regulations). Es wurde
festgestellt, dass SABAglyde”-Nahtmaterial nicht antigenisch und nicht pyrogen ist und wahrend der
Resorptionsphase nur eine geringe Gewebereaktion auslost. Die Zusammensetzung der gefirbten Variante
des Nahtmaterials Poliglecaprone-25 betrigt > 99,93 % Glykolid und E-Caprolacton-Copolymer (75:25) und <
0,07 % D&C-Violett Nr. 2. Die Zusammensetzung der ungefdrbten Variante des Nahtmaterials
Poliglecaprone-25 besteht zu 100 % aus Glykolid und E-Caprolacton-Copolymer (75:25). SABAglyde®-
Nahtmaterialien entsprechen den Anforderungen der European Pharmacopoeia (E.P) firr sterile, synthetische,
resorbierbare, monofile Nahtmaterialien und der United States Pharmacopeia (U.S.P) fiir resorbierbare,
chirurgische Nahtmaterialien (synthetisch) mit Ausnahme einer leichten UbergroRe im Durchmesser.

ZWECKBESTIMMUNG:

SABAglyde®-Nahtmaterial ist fiir die allgemeine Adaptation und/oder Ligatur von Weichgewebe vorgesehen,
wenn ein resorbierbares Nahtmaterial indiziert ist. Die Sicherheit und Wirksamkeit von SABAglyde®-
Nahtmaterial wurde bei kardiovaskuldrem Gewebe, neurologischem Gewebe, Mikrochirurgie und
Augenchirurgie nicht nachgewiesen.

INDIKATION:

Indiziert bei chirurgischen Eingriffen, bei denen eine Kombination aus resorbierbarem Nahtmaterial und
kurzfristiger Wundunterstiitzung fir den Wundverschluss, die Angleichung des Weichgewebes und/oder die
Ligaturerforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN:
Das resorbierbare SABAglyde®-Nahtmaterial sollte nicht verwendet werden, wenn ein lingerer
Zusammenhalt von Gewebe unter Belastung erforderlich ist. Zum Beispiel: Faszien.

ANWENDER:
Nur ausgebildetes und registriertes medizinisches Fachpersonal.

PATIENTENAUSWAHL:
Dieses Nahtmaterial kann bei Patienten unabhéngig von Alter und Geschlecht entsprechend dem
Verwendungszweck, den Indikationen und Kontraindikationen verwendet werden.



EIGENSCHAFTEN:

SABAglyde®-Nahtmaterial 16st nach der Implantation eine minimale anfingliche Entziindungsreaktion im
Gewebe aus und wird schlieflich durch das Einwachsen von fibrésem Bindegewebe ersetzt. Das Nahtmaterial
SABAglydewird in den Geweben durch Hydrolyse absorbiert, wahrend der das Poliglecapron-25-Polymer in
Monomere der Adipinsiure abgebaut wird, die schlief3lich im Kérper absorbiert und metabolisiert wird. Dieser
Absorptionsprozess fiihrt zunachst zu einem fortschreitenden Verlust der Zugfestigkeit, gefolgt von einem
Massendefekt.

Implantations Studien an Ratten zeigen folgendes Profil:

Tage nach der Implantation Ungefihre verbleibende urspriingliche Festigkeitin %
7 Tage 68%- 79%
14 Tage 39%-41%

Die Resorption des Nahtmaterials SABAglyde® istim Wesentlichen nach etwa 90 Tagen abgeschlossen.

ANWENDUNG:
Das Nahtmaterial sollte je nach Zustand des Patienten, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik und
WundgréBe ausgewahlt und implantiert werden.

WARNHINWEISE:

. Dieses Nahtmaterial ist fur die Verwendung durch ausgebildetes und zugelassenes medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.

. Anwender sollten mit chirurgischen Verfahren und chirurgischen Nahttechniken mit resorbierbarem
Nahtmaterial vertraut sein, bevor sie SABAglyde®-Nahtmaterial zum Wundverschluss verwenden, da
das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Applikationsstelle und verwendetem Nahtmaterial variieren
kann. Benutzer sollten bei der Auswahl eines Nahtmaterials die In-vivo-Leistung berticksichtigen.

. Anwender miissen ihr professionelles Urteilsvermdgen anwenden, wenn sie die geeignete NahtgroRe
basierend auf der spezifischen Indikation, der WundgréRe, der bevorzugten Operationstechnik, dem
Zustand und der Vorgeschichte des Patienten bestimmen.

. Die Verwendung dieses Nahtmaterials kann bei &lteren, untererndhrten oder geschwéachten Patienten
oder bei Patienten mit Zustanden, die die Wundheilung verzégern kénnen, ungeeignet sein.

. Wie bei jedem Fremdkérper kann ein langerer Kontakt dieses Fadens mit Salzlésungen, wie sie in den
Harn- oder Gallenwegen vorkommen, zur Steinbildung fiihren.

. Als resorbierbares Nahtmaterial kann es vortibergehend als Fremdkérper wirken, und wie bei jedem
Fremdkérper kann das Vorhandensein einer bakteriellen Kontamination die bakterielle
Ansteckungsfahigkeit verstarken. Daher sollte in Bezug auf die Drainage und den Verschluss infizierter
oder kontaminierter Wunden eine akzeptable chirurgische Praxis befolgt werden.

. Eine Wunddehiszenz kann auftreten, wenn die Naht keine ausreichende Wundunterstiitzung beim
SchlieRen der Stellen bietet, an denen eine Ausdehnung, Dehnung oder Spannung auftritt. Daher sollte
der Anwender die Verwendung von zuséatzlichem nicht resorbierbarem Nahtmaterial beim Verschluss
von Stellen in Betracht ziehen, die einer Ausdehnung, Dehnung oder Spannung unterliegen kénnen oder
die eine zusétzliche Unterstitzung erfordern.

. Unter bestimmten Umsténden, insbesondere bei orthopadischen Eingriffen, kann nach Ermessen des
Benutzers eine Immobilisierung durch externe Unterstiitzung erfolgen.

. Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial sollte in schlecht durchbluteten Geweben kritisch
tiberdacht werden, da es zu einer Extrusion des Nahtmaterials und einer verzégerten Resorption
kommen kann.

. Konjunktivale, kutikuldre und vaginale Epithelnahte, die Giber einen langeren Zeitraum an Ort und Stelle
verbleiben, kénnen mit lokalen Reizungen verbunden sein und sollten je nach Bedarf abgeschnitten oder
entferntwerden.

. Subkutane Nihte sollten so tief wie moglich platziert werden, um Erythem und Verhartung zu
minimieren, die normalerweise mit dem Absorptionsprozess verbunden sind.



VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist darauf zu achten, Beschadigungen zu vermeiden. Greifen Sie
die Nadel in einem Bereich, der ein Drittel (1/3) bis die Halfte (1/2) des Abstands vom Befestigungsende
bis zur Spitze betragt. Greifen im Spitzenbereich kann die Penetrationsfahigkeit beeintrachtigen und
zum Bruch der Nadel fiihren. Das Greifen am Befestigungsende kann zum Verbiegen oder Brechen der
Nadel fiihren. Das Umformen von Nadeln kann dazu flihren, dass sie an Festigkeit verlieren und weniger
widerstandsfihig gegen Biegen und Brechen werden. Gebrochene Nadeln kénnen zu verlingerten oder
zusatzlichen Operationen oder verbleibenden Fremdkérpern fiihren.

. Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln Vorsicht walten lassen, um versehentliche
Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln in den Behéltern fiir scharfe
Gegenstinde.

. Bei der Handhabung dieses Nahtmaterials ist darauf zu achten, dass es nicht beschadigt wird. Vermeiden
Sie Quetschschidden durch die Anwendung von chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten oder
Nadelhaltern.

. Glatten Sie die Nahte bei Bedarf mit leichtem Zug, quetschen oder reiben Sie sie niemals.

. Wie bei jedem Nahtmaterial erfordert eine ausreichende Knotensicherheit die tblichen chirurgischen
Techniken mit chirurgischen Standardknoten mit zusitzlichen Sicherheitsknoten, entsprechend den
chirurgischen Umstanden und der Erfahrung des Chirurgen. Die Verwendung zusatzlicher Knoten kann
besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial sinnvoll sein.

. Binden Sie keine Bander um Packungen mit Nahtmaterial, da dies die Packungen beschadigen kann.

. Nicht sterilisieren, nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung dieses Produktes (oder von Teilen
dieses Produktes) kann das Risiko einer Produktverschlechterung mit sich bringen, was zu einem
Produktausfall und/oder einer Kreuzkontamination fiilhren kann, was zu einer Infektion oder
Ubertragung von durch Blut Gbertragbaren Krankheitserregern auf Patienten und Anwender fiihren
kann.

NEBENWIRKUNGEN:

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung von SABAglyde”-Nahtmaterial sind allergische
Reaktionen bei bestimmten Patienten, voriibergehende lokale Reizung an der Wundstelle, voriibergehende
entziindliche Fremdkérperreaktion, leichte entztindliche Gewebereaktion, Erythem und Verhartung wahrend
des Resorptionsprozesses subkutaner Nihte und selten Wunddehiszenz. Wie alle Fremdkorper kann
SABAglyde®-Nahtmaterial eine bestehende Infektion verstirken.

KLINISCHEVORTEILE:

Die klinischen Vorteile dieses Nahtmaterials bestehen darin, dass es sich um ein monofiles Nahtmaterial
handelt, das eine einfache Gewebepassage erméglicht und eine minimale/keine Gewebespannung und
Traumatisierung gewahrleistet. Es bietet eine sichere Knotenfestigkeit, und da es monofil ist, hat es keine
Zwischenrdume in seiner Struktur, was zu einer geringeren Inzidenz einer Bakterienbesiedelung im Vergleich
zu geflochtenem resorbierbarem Nahtmaterial fiihrt. Bei Verwendung zur Gewebeadaptation und/oder
Ligatur nach einer Verletzung oder Operation hilft es beim SchlieBen von Totraumen, minimiert Blutverlust
und Infektionen und unterstiitzt auch die Wundheilung. Es bietet eine angemessene Anfangszugfestigkeit
gemal den U.S.P und E.P Anforderungen. Es bietet eine angemessene kurzfristige Wundunterstitzung
wiahrend der kritischen Wundheilungsphase, selbst mit Nihten mit kleinerem Durchmesser. Es hat eine
vorhersagbare Absorptionsrate, die eine Entscheidungsfindung beziglich der Anwendung von
Nahtmaterialien in relevanten Geweben und Zustinden ermdglicht, im Gegensatz zu natirlichen
Nahtmaterialien wie Catgut, die keine vorhersagbare Absorptionsrate haben. Es wird durch den
Hydrolyseprozess absorbiert, der eine milde Gewebereaktion und Entziindungsreaktion erméglicht. Es fuihrt
zu weniger reaktiven Narben mit einer geringeren Neigung zur hypertrophen Narbenbildung und liefert daher
gute kosmetische Ergebnisse und ist daher sehr vorteilhaft fir den Verschluss von Hautinzisionen, um ein



tberlegenes kosmetisches Ergebnis zu erzielen. Dieses Nahtmaterial, das resorbierbar ist, eliminiert im
Gegensatz zu nicht resorbierbaren Nahtmaterialien die Unannehmlichkeiten beim Entfernen von
Nahtmaterialien, wodurch dem Chirurgen Zeit gespart und die Angst und das Unbehagen des Patienten
verringert werden.

STERILITAT:
SABAglyde®-Nahtmaterial wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht sterilisieren, nicht wiederverwenden. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Entsorgen Sie ge6ffnete, unbenutzte Faden.

LIEFERUNG:

SABAglyde®-Nahtmaterial ist in verschiedenen U.S.P-GréRen und metrischen E.P-GréRen erhiltlich. Die
Nahtmaterialien werden steril und in vorgeschnittenen Langen geliefert. Sie sind sowohl ohne Nadeln als auch
an verschiedenen Nadeltypen, -formen und -ldngen erhiltlich. Das Nahtmaterial ist in einer bedruckten
Schachtel verpackt, wobei die Menge auf dem Schachteletikett angegebeniist.

LAGERUNG:
Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30° C, vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

ENTSORGUNG:

Entsorgen Sie gebrauchte Faden und Nadeln, die mit Blut und Gewebe kontaminiert sind, im Behilter fur
infektiosen Abfall. Unbenutzte abgelaufene Materialien sollten gemaf den ortlichen Vorschriften entsorgt
werden.



AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE:

C E 2265

Nicht wiederverwenden

Batch-Code

Herstellungsdatum
und Herstellungsland

Verwendbar bis

Der Hersteller

Medizinprodukt

Poly(glycolid-co-caprolacton)

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung

Eindeutige Produktkennung

GS 1 Datamatrix-Barcode

Katalognummer

(EV) 2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) ist in der Europ&ischen Datenbank
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Obergrenze der Temperatur

Vorsicht

Von Sonnenlicht schiitzen

Nicht sterilisieren

Bleib trocken

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Verantwortliche Person im UK

Der Importeur

Vertriebspartner

Europiisches Konformitatszeichen und Identifizierung der benannten Stelle. Das Produkt
erfillt die Sicherheits- und Leistungsanforderungen von EU Medical devices Regulation

fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar, wo sie mit der BASIC UDI-DI verkniipft ist:
8903837H0101010103ZG https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Unerwiinschte Ereignisse sollten Healthium Medtech Ltd oder einem Vertreter im Land und der
Gesundheitsbehorde, in der das Ereignis aufgetreten ist, gemeldet werden.
E-Mail-ID: care@healthiummedtech.com
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Navod k pouziti

SABAglyde®
(MONOFILN{ POLYGLEKAPRON 25)
STERILNI, SYNTETICKY, VSTREBATELNY, CHIRURGICKY SICi MATERIAL

POPIS:

Sici material SABAglyde® (polyglekapron-25) je sterilni, synteticky, monofilni, vstfebatelny chirurgicky Sici
material pfipraveny z kopolymeru glykolidu a e-kaprolaktonu. Sici material SABAglyde® je k dispozici jak v
barvené, tak nebarvené formé. Nebarvena forma siciho materilu je béZzova. Barvena forma Siciho materialu je
fialova diky barvivu D&C Violet €. 2 (v souladu s federalnim zékonikem USA). Bylo prokézano, Ze Sici material
SABAglyde” neni antigenni ani pyrogenni a v prilb&hu vstfebavani vyvolava pouze mirnou tkafiovou reakci.
Barvena forma Siciho materialu z polyglekapronu-25 obsahuje > 99,93 % kopolymeru glykolidu a e-
kaprolaktonu (75 : 25)a < 0,07 % barviva D&C Violet €. 2. Nebarvena forma Siciho materidlu z polyglekapronu-
25 obsahuje 100 % kopolymeru glykolidu a e-kaprolaktonu (75 : 25). Sici material SABAglyde® spliiuje
pozadavky Evropského Iékopisu (EP) na sterilni, synteticky, vstfebatelny, monofilni sici material a lékopisu
Spojenych statt (USP) na vstiebatelny chirurgicky 3ici material (synteticky) s vyjimkou mirné nadmérného
prameéru.

URCENE POUZITI

Sici material je urcen k pouziti pro obecnou aproximaci a/nebo ligaci mékkych tkani, kde je indikovano pouziti
vstrebatelného Siciho materialu. Bezpe¢nost a Gcinnost Siciho materidlu SABAglyde® nebyla stanovena pFi
vykonech v kardiovaskularnich a nervovych tkanich, pfi mikrochirurgii a o¢ni chirurgii.

INDIKACE
Indikovan pfi chirurgickych zikrocich, kdy je vyzadovana kombinace vstfebatelného Siciho materialu a
kratkodobé podpory pro uzavienirany, aproximace a/nebo ligace mékkych tkani.

KONTRAINDIKACE
Vzhledem ke vstiebatelné povaze Siciho materialu SABAglyde” nesmi byt pouzivan tam, kde je vyzadovana
delsi aproximace tkané pod zatizenim. Napfiklad: fascie.

URCENI UZIVATELE
Pouze vy3skoleni a registrovani zdravotnici.

URCENA POPULACE PACIENTU
Tento Sici material Ize pouZit u pacientti bez ohledu na vék a pohlavi, v souladu s uréenym pouzitim, indikacemi
akontraindikacemi.

VYKONNOST

Sici material SABAglyde® po pouziti ve tkanich vyvolava minimalni pogatecni zanétlivou reakci a nasledné je
nahrazen vriistanim vaziva. Vstfebatelny Sici material SABAglyde® se vstiebava do tkani hydrolyzou, pFi niz se
polymer polyglekapron-25 rozkladd na monomery kyseliny adipové, kterd se nakonec vstfebava a
metabolizuje v téle. Tento proces vstiebavani vede zpocatku k postupné ztraté pevnosti v tahu a nasledné ke
vstfebani materialu.



Implantaénistudie u potkanti ukazuji nasledujici profil:
Dny po implantaci Priblizné zbyvajici % ptivodni pevnosti

7 dni

68%-79%

14dni 39%-41%
Vstebavani siciho materialu SABAglyde” je v zasadé dokon&eno pfiblizné za 90 dni.

POUZITI
Sici material ma byt vybran a implantovan v zavislosti na stavu pacienta, chirurgickych zkusenostech,
chirurgické technice a velikosti rany.

VAROVANI

Tento Sici material je uréen k pouZziti vyskolenymi a registrovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Pfed pouzitim Siciho materialu SABAglyde® pro uzavieni ran musi byt uZivatelé seznimeni s
chirurgickymi vykony a Sicimi technikami zahrnujicimi vstfebatelné Sici materidly, protoze riziko
dehiscence rany se mize li3it v zavislosti na misté pouziti a pouzitém Sicim materialu. UZivatelé by méli pfi
vybéru Siciho materialu zohlednit jeho vlastnostiin vivo.

Pfi ur¢ovani vhodné velikosti Siciho materidlu musi uzivatelé vychazet ze svého odborného tGsudku na
zakladé konkrétniindikace, velikosti rany, preferované chirurgické technice, stavu pacienta a anamnéze.
Pouziti tohoto Siciho materidlu maze byt nevhodné u starsich, podvyzivenych nebo oslabenych pacientt
nebo u pacientt trpicich stavy, které mohou zpomalit hojeni rany.

Jako u kazdého ciziho télesa mize dlouhodoby kontakt tohoto 3iciho materialu s roztoky soli, které se
vyskytuji napfiklad vmocovych nebo Zlu¢ovych cestach, vést k tvorbé kamenu.

Vstiebatelny 3ici material mize prechodné plsobit jako cizi téleso a jako u kazdého ciziho télesa mize
pritomnost bakterialni kontaminace zvysit bakteridlni infekénost. Proto je tfeba pfi drenazi a uzavirani
infikovanych nebo kontaminovanych ran dodrZovat prijatelné chirurgické postupy.

K dehiscenci rany mize dojit, pokud 3ici material neposkytuje dostate¢nou oporu pfi uzavirani rany v
mistech, kde dochazi k expanzi, protazeni nebo distenzi. Proto ma uzivatel zvazit pouziti dopliiujiciho
nevstiebatelného Siciho materialu pfi uzaviraniv mistech, kde dochazi k expanzi, protazeni nebo distenzi,
nebo v mistech, kterd mohou vyzadovat dodate¢nou oporu.

Za urcitych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zakrocich, mize byt podle uvazeni uZivatele pouzita
imobilizace pomocizevni fixace.

Pfi pouziti vstiebatelného Siciho materialu v tkanich se Spatnym prokrvenim je tfeba dbat opatrnosti,
protoze maze dojit k vytlacovani Siciho materialu a opozdénému vstrebani.

Spojivkové, kutikularni a vaginalni epitelialni stehy, které zistavaji na misté delsi dobu, mohou byt
spojeny s lokalnim podrazdénim a maji byt podle pokynti odstfizeny nebo odstranény.

Subkutikularni Sici material ma byt umistén co nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a indurace, které
proces vstfebavani obvykle doprovazi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni. Uchopte jehlu v
oblasti jedné tretiny (1/3) az jedné poloviny (1/2) vzdalenosti od konce s nastavcem ke hrotu. Uchopeniv
oblasti hrotu by mohlo zhorsit prichod tkani a mohlo by dojit ke zlomeni jehly. Uchopeni za konec jehly
nebo za konec s nastavcem muze zpusobit ohnuti nebo zlomeni jehly. Zména tvaru jehly méze vést k
tomu, Ze jehla ztrati pevnost a bude méné odolna vici ohybu a zlomeni. Zlomeni jehly mGze mit za
nasledek prodlouzeni operace nebo dal3i operacni zékrok nebo zbytkova cizi télesa.

Uzivatelé by méli byt pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami opatrni, aby nedoslo k nedmysinému
poranénijehlou. Vyhazujte pouzité jehly do odpadnich nadob uréenych na ostré pfedméty.

PFi manipulaci s timto Sicim materialem je tfeba dbat na to, aby nedoslo k jeho poskozeni v dusledku
manipulace s nim. Zabrarite poskozeni typu rozdrceni nebo pfiskFipnuti chirurgickymi nastroji, jako jsou
klesté nebo drzaky jehel.



. V pfipadé potfeby Sici material narovnejte jemnym tahem, nikdy jej nestla¢ujte ani netfete.

. Stejné jako u jakéhokoli jiného Siciho materidlu je pro dostatecnou bezpecnost uzlu nutné pouzivat
uznavané chirurgické techniky plochych a ¢tvercovych stehl s dodatecnymi smyckami, které jsou
odutvodnény chirurgickymi okolnostmi a zkusenostmi uzivatele. PFi uzleni monofilniho Siciho materialu
mUZe byt zejména vhodné pouziti dodate¢nych smyéek.

. Kolem sacki/baleni Siciho materialu neuvazujte stahovaci pasky, protoze by to mohlo sacky/baleni
poskodit.

. Nesterilizujte, nepouzivejte opakované. Opétovné pouZziti tohoto prostfedku (nebo jeho ¢asti) mize
zpUsobit degradaci vyrobku, coz miize mit za nasledek selhani prostfedku a/nebo kfizovou kontaminaci,
ktera mGze vést kinfekci nebo prenosu krvi pfenosnych patogenti na pacienty a uzivatele.

VEDLEJS{UCINKY

Vedlejsi ucinky spojené s pouzitim Siciho materidlu SABAglyde® zahrnuiji u nékterych pacientt alergickou

reakci, pfechodné lokalni podrazdéni v misté rany, prechodnou zanétlivou reakci na cizi téleso, mirnou

zanétlivou reakci tkané, erytém a induraci béhem procesu vstiebavani intradermalnich steh(i a vzacné i

dehiscencirany. Stejné jako viechna cizi télesa mize i Sici material SABAglyde® zhor$ovat stavajici infekci.

KLINICKE PRINOSY:

Diky monofilni povaze mezi klinické pfinosy tohoto Siciho materidlu patfi snadny prichod tkani a
minimalni/zadny odpor tkané a trauma. Poskytuje bezpe¢né usazeni uzlu a diky tomu, Ze je monofilni, ve své
struktufe neobsahuje mezery, coz vede k nizsi incidenci bakterialni kolonizace v porovnani se splétanymi
vstfebatelnymi Sicimi materidly. Pfi pouZiti k aproximaci a/nebo ligaci tkané po poranéni nebo operaci pomaha
uzavfit mrtvy prostor, minimalizuje krevni ztraty a infekci a také napomaha hojeni rany. Poskytuje adekvatni
pocateéni pevnost v tahu podle pozadavk( USP a EP. Poskytuje adekvatni kratkodobou podporu rany béhem
kritického obdobi hojenirany, a to i pfi pouziti Siciho materialu mensiho prameéru. Ma predvidatelnou rychlost
vstiebavani, coz umoziiuje rozhodovani o pouziti Siciho materialu v pfislusnych tkanich a podminkach, na
rozdil od pFirodniho Siciho materialu, jako je catgut (ze stfev nékterych zvifat), ktery pfedvidatelnou rychlost
vstrebavani nema. Vstiebava se hydrolyzou umoznujici mirnou tkanovou reakci a zanétlivou odpovéd. Vede ke
vzniku méné reaktivnich jizev s nizsi tendenci k tvrobé hypertrofickych jizev, ¢im poskytuje dobré estetické
vysledky. Vynikajicich estetickych vysledk je dosazeno pfi pouziti k uzavieni koznich incizi. Protoze je tento
Sici material vstfebatelny, odpada na rozdil od nevstiebatelnych Sicich materidlt nepfijemné odstrariovani
stehd, coz Setfi ¢as chirurga a snizuje Gzkost a nepohodli pacienta.

STERILITA
Sici material SABAglyde” je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Nesterilizujte, nepouzivejte opakované.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Zlikvidujte otevieny a nepouzity Sici material.

DODAVANI

Sici material SABAglyde” je k dispozici v rtiznych velikostech podle USP a metrickych velikostech podle EP. Sici
material je dodavan sterilni v pfedem nastfihanych délkach, a to jak bez jehel, tak i pfipevnény k jehlam
réiznych typu, tvarti a délek. Sici materiél je balen v potisténé krabicce s mnozstvim uvedenym na stitku
krabicky.

SKLADOVANI
Doporucené podminky skladovani: teplota do 30 °C mimo dosah vlhkosti a pfimého slunecniho zéreni.
NepouzZivejte po uplynuti doby exspirace.

LIKVIDACE

Pouzity Sici materidl a jehly kontaminované krvi a tkani vyhodte do nadoby urcené pro infekéni odpad.
Nepou?zitd baleni s proslou dobou exspirace by méla byt spalena nebo zlikvidovana v souladu s mistnimi
predpisy.
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Souhrn Udajt o bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP) je k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych prostfedkd (Eudamed), kde je propojen s databazi
BASIC UDI-DI : 8903837H01010201ZH https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Nezadouci prihody by mély byt hlaseny spolecnosti Healthium Medtech Ltd nebo zastupci v dané zemi a
zdravotnickému organu v misté, kde k udalosti doslo. E-mail: care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
DA

Brugsanvisning

SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE:

SABAglyde”-sutur (poliglecaprone-25), er en steril, syntetisk, monofilament, absorberbar kirurgisk sutur
fremstillet af en copolymer af glycolid og e-caprolacton. SABAglyde®-suturer fs bade i ufarvede og farvede
varianter. Ufarvet sutur har en beige farve. Den farvede variant af suturen er violet i farven, som er farvet med
D&C violet No 2 (i overensstemmelse med U.S. Code of Federal Regulations). SABAglyde”-sutur har vist sig at
vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og fremkalder kun en let vaevsreaktion under absorptionsprocessen.
Sammensaetningen af den farvede variant af poliglecaprone-25 sutur er =2 99,93 % glycolid og e-caprolacton
copolymer (75:25), og < 0,07 % D&C violet No 2. Sammensaetningen af den ufarvede variant af
poliglecaprone-25 sutur er 100 % glycolid og e-caprolacton copolymer (75:25). SABAglyde®-suturer opfylder
kravene i den europaeiske farmakopé (E.P) for sterile, syntetiske, absorberbare monofilament-suturer og den
amerikanske farmakopé (U.S.P) for absorberbare, kirurgiske suturer (syntetiske), med undtagelse af en lille
overstgrrelse i diameter.

ANVENDELSESFORMAL

SABAglyde®-sutur er beregnet til brug ved generel approksimering og/eller ligering af bladt vaev, hvor et
absorberbart suturmateriale er indiceret. Sikkerheden og effektiviteten af SABAglyde®-sutur er ikke blevet
fastslaetikardiovaskuleert vaev, neurologisk vaev, mikrokirurgi og oftalmisk kirurgi.

INDIKATION
Indiceret ved kirurgiske procedurer, hvor en kombination af en absorberbar sutur og kortvarig sarstette er
pakreevet til sarlukning, approksimering af blgdt vaev og/eller ligering.

KONTRAINDIKATIONER
SABAglyde®-sutur, der er absorberbar, ber ikke anvendes, hvor udvidet approksimering af vaev under stress er
pakraevet. For eksempel: fascia.

TILSIGTEDE BRUGERE
Kun uddannet og registreret sundhedspersonale.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Denne sutur kan bruges til patienter uanset alder og kan i overensstemmelse med den pataenkte anvendelse,
indikationer og kontraindikationer.

YDEEVNE

SABAglyde®-sutur efter implantation fremkalder en minimal initial inflammatorisk reaktion i vaev og erstattes
til sidst med en indvaekst af fibrgst bindevaev. SABAglyde®-sutur, der er absorberbar, bliver absorberet i
veevene ved hjelp af hydrolyse, hvorved poliglecaprone-25-polymeren nedbrydes til monomerer af
adipinsyre, som til sidst absorberes og metaboliseres i kroppen. Denne absorptionsproces farer i starten til
progressivt tab af traekstyrke, efterfulgt af et tab af masse.



Implantationsforsgg hos rotterviser fglgende profil:

Dage efterimplantation Ca. % oprindelig styrke tilbagevaerende
7 dage 68-79%
14 dage 39-41%

Absorption af SABAglyde®-sutur eri det vaesentlige fuldstzendig efter ca. 90 dage.

ANVENDELSE
Sutur skal vaelges og implanteres afheengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring og teknik samt
sarstgrrelse.

ADVARSLER

Denne sutur er beregnet til at blive brugt af uddannet og registreret sundhedspersonale.

Brugere bgr vaere bekendt med kirurgiske procedurer og kirurgiske suturteknikker, der involverer
absorberbare suturer, for de anvender SABAglyde®-sutur til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan
variere afhaengigt af applikationsstedet og det anvendte suturmateriale. Brugere bgr overveje udfgrelse
invivo, nar de veelger en sutur.

Brugere skal anvende deres professionelle vurdering, nar de bestemmer den passende stgrrelse sutur
baseret pa den specifikke indikation, sarstarrelse, foretrukken kirurgisk teknik, patientens tilstand og
sygdomshistorik.

Brugen af denne sutur kan vaere uhensigtsmaessig hos zeldre, underernaerede eller svaekkede patienter
eller hos patienter, der lider af tilstande, der kan forsinke sarheling.

Som med ethvert fremmedlegeme kan langvarig kontakt af denne sutur med saltoplgsninger, sasom dem
derfindesiurin- eller galdevejene, resultere i stendannelse.

Som en absorberbar sutur kan den forbigdende virke som et fremmedlegeme, og som med ethvert
fremmedlegeme kan tilstedevaerelsen af bakteriel kontaminering gge bakteriel smitsomhed. Derfor bgr
acceptabel kirurgisk praksis fglges med hensyn til draening og lukning af inficerede eller kontaminerede
sar.

Der kan forekomme sarruptur, nar suturen ikke giver tilstreekkelig sarstgtte til lukning af de steder, hvor
ekspansion, straekning eller udspilning forekommer. Brugen af supplerende ikke-absorberbar sutur bgr
derfor overvejes af brugeren ved lukning af steder, hvor der kan opsta ekspansion, straekning eller
udspilning, eller som kan krzeve yderligere stotte.

Under visse omstaendigheder, iseer ortopaediske procedurer, kan immobilisering med ekstern stgtte
anvendes efter brugerens sken.

Der bgr tages hensyn til brugen af absorberbare suturer i veev med darlig blodforsyning, da der kan opsta
suturekstrudering og forsinket absorption.

Konjunktivale, kutikuleere og vaginale epitelsuturer, der forbliver pa plads i leengere perioder, kan veere
forbundet med lokal irritation og ber klippes af eller flernes som angivet.

Subkutikuleere suturer skal placeres s& dybt som muligt for at minimere erytem og induration, der
normalt er forbundet med absorptionsprocessen.

FORHOLDSREGLER

Der skal udvises forsigtighed for at undga beskadigelse ved handtering af kirurgiske nale. Tag fatinalen i
et omrade en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) af afstanden fra vedheeftningens ende til spidsen. Hvis
der gribes fat i spidsomradet, kan det forringe penetrationsevnen og forarsage brud pa nalen. Hvis der
gribes fat i spidsen eller vedhzeftningens ende, kan det forarsage bgjning eller brud pa nalen.
Omformning af nale kan fa dem til at miste styrke og ggre dem mindre modstandsdygtige over for
bgjning og brud. Knakkede nile kan resultere i forleengede eller yderligere operationer eller
tilbageblivende fremmedlegemer.

Brugere bgr udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale for at undga utilsigtet nalestiksskade.
Kassérbrugte nalei"Sharps" beholdere.



. Nar denne sutur skal anvendes, skal man vaere forsigtig for at undga skader ved handtering. Undga tryk-
eller krympeskader som falge af anvendelse af kirurgiske instrumenter sasom pincet eller ndleholdere.

. Nar det er ngdvendigt, ret suturer med et forsigtigt treek. Der ma aldrig trykkes eller gnides pa dem.

. Som med ethvert suturmateriale er det nadvendigt at have tilstraekkelig knudesikkerhed for at udfere de
accepterede kirurgiske teknikker med flade og firkantede bindinger samt udfare yderligere knuder, som
er berettiget af kirurgiske omstaendigheder og brugerens erfaring. Brugen af ekstra knuder kan veere
seerlig hensigtsmaessig ved binding af monofilament sutur.

. Bind ikke band omkring poser/pakker med suturer, da det kan beskadige poserne/pakken.

. M3 ikke gensteriliseres, ma ikke genbruges. Genbrug af denne enhed (eller dele af denne enhed) kan
skabe en risiko for produktnedbrydning, hvilket kan resultere i fejl i enheden og/eller
krydskontaminering, hvilket kan fgre til infektion eller overfarsel af blodbéarne patogener til patienter og
brugere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen af SABAglyde®-sutur omfatter allergisk reaktion hos visse patienter,
forbigdende lokal irritation pa sarstedet, forbigdende inflammatorisk fremmedlegemereaktion, mild
inflammatorisk vaevsreaktion, erytem og induration under absorptionsprocessen af subkutikuleere suturer og
sjeeldent srruptur. Som med alle fremmedlegemer kan SABAglyde®-sutur intensivere en eksisterende
infektion.

KLINISKE FORDELE:

De kliniske fordele ved denne sutur er, at den er en monofilament sutur, der giver nem vaevspassage og sikrer
minimal/ingen vaevsforskydning og traume. Den giver sikker knudefastholdelse, og da den er et
monofilament, har den ikke mellemrum i sin struktur, hvilket reducerer forekomsten af bakteriekolonisering
sammenlignet med flettede, absorberbare suturer. Nar den bruges til veevsapproksimering og/eller ligering
efter skade eller operation, hjeelper den med til at lukke dgdt rum, minimerer blodtab og infektion samt hjeelper
ogsa med sarheling. Den giver tilstraekkelig indledende traekstyrke i henhold til U.S.P.- og E.P-kravene. Den
giver tilstraekkelig kortvarig sarstgtte under den kritiske sarhelingsperiode, selv med suturer med mindre
diameter. Den har en forudsigelig absorptionshastighed, der muligger beslutningstagning vedrerende
anvendelse af suturer i relevante vaev og forhold i modsaetning til naturlige suturer som catgut, der ikke haren
forudsigelig absorptionshastighed. Den absorberes af hydrolyseprocessen, hvilket kan forarsage mild
vaevsreaktion og inflammatorisk respons. Den giver mindre reaktive ar med mindre tendens til hypertrofisk
ardannelse og dermed gode kosmetiske resultater, og den er derfor meget gavnlig til lukning af hudindsnit for
at give et bedre kosmetisk resultat. Denne sutur, der er absorberbar, eliminerer ubehaget ved fiernelse af
suturer, i modsaetning til ikke-absorberbare suturer, og sparer derved kirurgens tid og mindsker patientens
angst og ubehag.

STERILITET
SABAglyde®-sutur steriliseres med ethylenoxid. M3 ikke gensteriliseres, ma ikke genbruges. Ma ikke bruges,
hvis pakken er dbnet eller beskadiget. Kassér abne, ubrugte suturer.

LEVERING

SABAglyde®-sutur fas i forskellige U.S.P-starrelser og E.P-metriske starrelser. Suturer leveres sterile i
forskarne laengder, bade uden néle og fastgjort til forskellige ndletyper, -former og -leengder. Suturer er pakket
ientrykt aeske med maengde angivet pa aeskens etiket.

OPBEVARING
Anbefalede opbevaringsforhold: Under 30 °C, tert og ikke i direkte sollys. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.



BORTSKAFFELSE

Kassér brugte suturer og nale, der er forurenet med blod og vayv, i beholderen beregnet til infektigst affald.

Ubrugte udlgbne poser skal forbraendes, eller de skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTEN:

Ma ikke genbruges

Batchkode

Fremstillingsdato og -land

Sidste anvendelsesdato

Fabrikant

Medicinsk udstyr

Poly(glycolid-co-caprolacton)

Steriliseret med ethylenoxid
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Se brugsanvisningen
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Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab

Ansvarlig person i UK

Importer

Distributer

c Europaeisk overensstemmelsesmaerke og identifikation af bemyndiget organ. Produktet
2265 opfylder kravene til sikkerhed og ydelse i EU Medical devices Regulation (EU) 2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP) er tilgaengelig i den europaeiske database over
medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bivirkninger skal indberettes til Healthium Medtech Ltd eller en repraesentant i landet og til
sundhedsmyndigheden, hvor haendelsen opstod. E-mail-id: care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
EL. [ —

Oényieg xpnong

SABAglyde®
(MONOKAQNO POLIGLECAPRONE 25)
AMNOITEIPQMENO ZYNOETIKO AMTOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA

NEPITPADH:

To pappa SABAglyde” (Poliglecaprone-25) eival éva amooTEPWHEVO GUVOETIKO LOVOKAWVO aItOpPO@IGIUO
XELPOUPYLKO PAMLA TTOU TTAPACKEUALETAL AITO CUMITONUHEPES YAUKOALONG Kalt €-KamipoAakTovnG. Ta pappata
SABAglyde” SlatiBevtal 1600 o€ pn Bappéves 600 Kat o€ BAUMEVEG EKSOXEG TO M1 BAUUEVO PAMA EXEL UTe]
Xpwpa. H Bappévn ekdoxn Tou pappatog xel LWSEG XpwHa, To omoio eivatl Bappévo pe D&C violet No 2
(oUpPWVA PE TOUG OHOOTIOVSLAKOUG Kavoviopoug twv HIMA, U.S.Code of Federal regulations). To povokAwvo
PAUHA EXEL BPEOEL OTLEIVAL PN AVTLYOVIKO, ) TTUPETOYOVO KALTIPOKAAEL LOVO LA UKPY) AVTISPAoT TV loTWY
katd m Sadikacia anoppo@naong. H alvBeomn g Bappévng ekdoxng tou pappatog Poliglecaprone-25 givat
2 99,93% CUMTTONUMEPES YAUKOAISNG Kat €-KArtpoAaktovng (75:25) kat < 0,07% D&C violet No 2. H ouvBeon
™G aagng ekdoxng tou pappatog Poliglecaprone-25 eivat 100% OCUMTOAUMEPES YAUKOAISNG Kat &-
KampoAakTovNng (75:25). Ta pdupata SABAglyde® cupHOp@GIVOVTaL HE TIG QMALTATEL TG EVPWIAIKAG
®dappakorotiag (European Pharmacopoeia, E.P) yla ta amootelpwpéva GUVOETIKA QTOPPOPICIUa
povokhwva pappata kat g Pappakornotiag Twv Hvwpévwy Molrewy (United States Pharmacopeia,
U.S.P) yla ta amoppo@rioipa Xepoupyikd pappata (CuvOetika), pe ekaipeon v eAa@pd unépPaon g
Slapétpou.

NPOBAEMOMENH XPHSH:

To pappa SABAglyde” mpoopiletal yla xpron oTn YEVIKT) TTPooéyylon N/kal amoAivwon HaAaKWY LoTWY
OMoU eVSEIKVUTAL €Va AMOPPOPNOHO UNKO PAUMATWY. H ao@Adlela Kal N amoTeAECHATIKOTNTA TOU
pappatog SABAglyde” Sev éxel TeKunpwBEel OTOV KaPSLAYYEWOKS LOTO, OTOV VEUPOAOYIKO OTO, 0T
HUKPOXELPOUPYLKT) KAL OTNV OQOAAULKT) XELPOUPYLKY).

ENAEIZH:

EvSeikvuTtal Oe XELPOUPYIKEG ETTEUPBATELG OMOU QTALTEITAL CUVOUACHOG AITOPPOPY|OLOU PAUUATOS KAt
BpaxuNPOOECHNG UMIOTTAPIENG TOU TPAUHATOG VLA TNV KAAUYN TOU TPAUHATOG, TNV TIPOTEYYLON HANAKWY
LOTWV N/Ka v artohivwon.

ANTENAEIZEIZ:
To HOVOKAWVO pApHA EIVaL ATTOPPOPY|OLLO KAl SEV TIPETIEL VA XPNOLLOTTOLETAL OTAV QITAUTEITAL EKTETAREVN
TIPOCEYyLom LoToL UTTO Tiieo). Ma mapddetypa: meptrovia.

MPOOPIZOMENOI XPHXTEZ:
Movo eKaSeVPEVOL KAL EYYEYPAMUEVOL ETTAYYENUATIEG UYELQG.

NPOOPIZOMENO3 MAHOY>MO3 ASOENQN:
AUTO TO pappa WTopEl va XpnotporomBel oe aoBeveig aveEaptitwg NAKIAS Kat @UAOU, CUMQWVA HE TNV
TIPOPAETTOUEVT XPTION, TIG EVOEIEELG KA TIG AVTEVSEIEELG.




AMNOAOZH:

To HOVOKAWVO PAMUA HETA TNV EUPUTEVOT) TIPOKAAEL LA ENAXLOTY) APXIKN PAEYHOVWEN avtidpaon atoug
L0TOUG Kal TEAIKA avTikabiotatal armo Ty avarttuEn vwdoug cuVEETIKOU LoToU. To LOVOKAWVO pApUA TTIOU
glval amoppo@noLpo ano T @UOoN ToU AoPPOPATAL ATTO TOUG LOTOUG HETW UEPOAUONG, KATA TNV oroid To
ToAupepEG Poliglecaprone-25 amolkoSoeital og LOVOpEPT) adUTIKOU 0EEOG, TO OTT0I0 TEAIKA armoppo@aTal
Kat petaBoliletal otov opyaviopo. Autn 1 Sladikacia amoppo@naong odnyel apxikd OE TTPOOSEUTIKY
QTWAELA TNG EPEAKVOTIKNG AVTOXY|G, AKOAOUBOUHEVT artd anwAela Lalag.

MeAéTeg eppUTEVONG OE apoupaious Seixvouv 1o akdAouBo po@il:

Hpépeg peta v epeputevon Kata npoogyylon % UoAEUTOUEVG APXLIKNG AVTOXNG
7 NUEPES 68%- 79%
14 npuépeg 39%-41%

H antoppdpnon tou pappatog SABAglyde” oAokAnpwveTaL oucLaoTikd o tepirou 90 NuépeG.

E®APMOTH:
To pappa TIPEMEL va ETAEYETAL KAl VA EUPUTEVETAL AVAAOYA HE TNV KATAOTAON TOou aoBevolg,
XELPOUPYIKY| ELTTELPLA, TN XELPOUPYLKT TEXVIKY) KaL TO HEYEDOG TOU TPAUHATOG.

NPOEIAOMOIHZEI>:

. AUTO T0 pappa poopiletal yia xprion anod eKIAISEUHEVO KAl EYYEYPAUMEVO EMAYYEALATIA UYEIAS.

. O xprioteg Ba mpémel va eival eEOIKELWHEVOL HE TIG XELPOUPYIKEG SladIKAaieq Kal TLG TEXVIKEG
XELPOUPYIKNG GUPPAPNIG TTOU TIEPIAAUBAVOUV ATTOPPOPNOLUA PAUHUATA TTIPOTOU XPNOLLOTTON|00UV TO
péaupa SABAglyde® yia To kA€iotuo TpaupaTwy, KaBug o kiveuvog SLavolEng Tou TPaVLATOS WITOPEL va
TIOWKIAAEL AVAANOYQ [AE TO OMUELD EPAPHOYNG KAL TO XPTOULOTIOLOUHEVO UAIKO pappatog. OLxproteg Ba
TIPEMELVAAAUBAVOUY UTIOYM TV Artd500T) in Vivo KATA TNV ETIAOYT) VO PARHATOG.

. OL XPNOTEG TIPEMEL va €APHOLOUV TNV EMAYYEAUATIKY) TOUG Kpion Katd tov kaboplopd Ttou
KATAAANAOU HEYEDOUG PAMMATOG ME BAOT) TN CUYKEKPLUEVT) EVEELEN, TO HEYEDOG TOU TPAUUATOG, TNV
TIPOTILWHEVT] XELPOUPYLKT TEXVIKY), TNV KATAOTACT) KAL TO LOTOPLKO TOU aoBevoUG,.

. H xprion autol Tou pappatog Wmopel va eival akatdAAnAn o€ NAKIWHIEVOUG, UTTOCLTIOMEVOUG 1)
efaoBevnuévoug aoBeveig 1) o aoBeveiq TTOU TTAOKXOUV NG KATAOTACELS TIOU MITOPEL va
KABUOTEPTOOUV TNV EMOUAWOT] TOL TPAVHATOG,.

¢ 'Onwg oupPaivel pe kAOe EEvo OWHA, N TTAPATETAMEVT) ETIAPY] AUTOU TOU PAMHATOS HE Slalupata
AAATWY, ONWE AUTA TTOU BPIoKOVTAL OTO OUPOTTONTIKG GUCTNHA Y| TG XOANPOPEG 080UG, HIMOpEL va
08NYNOELOE OXNUATIONO TTETPAG.

¢ QG amoppo@NOIUO PAUHA, LITOPEL VAL AETOUPYNOEL TAPOSIKA WG EEVO OWHA KaL, OTIWS CUUBAIVEL UE
kaBe &vo owpa, n mapoucia BAKTNELAKNG HOAUVONG WIMOPEL va evioXUOeL TN Paktnplaky)
HOAUGHATIKOTNTA. ZUVETWG, Ba TIPEMEL va akoAOUBEITAL AITOSEKTN XELPOUPYLKN TIPAKTIKY 0OV apopa
TNV WIOOTPAYYLOT KAL TO KAEIOILO TPAUMATWY MOAUCHEVWY QITO IKPOOOPYAVIOHOUG 1) KPORLA.

. Alavoi&n Tou TpavpaTog WTopEel va cUUBEL GTav To PApA ATOTUYXAVEL VA TTAPACKEL EMAPKY| OTHPEN
TOU TPAUKATOG KATA TNV CUYKAELOT TWV ONHEIWV OTTOU TapaTNPEiTal SLaoToAN, TEVIWpA N dtataon). Qg
€K TOUTOU, O XpNOoTNG Oa mpénel va €Eetalel T XPHON CUITANPWHATIKOU HUN) QTOPPOP|OLHOU
PAMUATOG KATA TO KAEIOLLO TWV ONUEIWV TTOU PITOPEL va UTTIOGTOUV SLaoTOAR, TEVTWHA 1y Slatacn 1y Tou
UMOpEl va anattolv mpocBeTn atnpEn.

. Y16 oplopéveg GUVONKEG, 18iwg o€ 0pOOTESIKES EMEUPBATELG, LITOPEL va XpnoLporonBei akvntormoinon
He eEwTEPIKT) 0TNPLEN KATA TNV Kpiom Tou XprioTn.

. Oa TPETEL VAl HEAETATAL HE TIPOCOXY) N XPNIOT QITOPPOPNOUWY PAUHATWY OF LOTOUG HE GTWXN
APATWOT), KABWE WITOPEL va TpokANOei e§WONON Tou pApHATOG KAl KaBUoTEPNHEVT ATtoppd@N o).

¢ Ta paupata enute@UKOTa, ETBEPUIBag Kat KOATIKOU EONAIOU TIOU TAPAMEVOLY 0T B£0T TOUG yia
TIOPATETAUEVEG TTEPLOSOUG UITOPEL VAL OXETI{OVTAL [LE TOTIKO EPEOLOO KAL TIPETTEL VA QITOKOTTTOVTAL ) VA
apalpolVTaL OTIWG EVEEIKVUTAL

. Ta untodopLa pappata Ba rpénet va tonodetouvtat 6oo To Suvatov Babutepa yla va eAaxiotomnomOet
To EpUBNUA KaL 1) oKANpia mou cuvnBwG cuvseovtat pe T Stadlkacia anoppo@naoNg.



MPOGYAAZEIS:

. Oa npéneL va AapBAVETAL LEPVA YIA TNV arto@UYN BAABWY KATA TOV XELPLOHO XELPOUPYIKWY BEAOVWV.
Kpatjote ™ Beddva and v meploxr) mou Bpioketat oto éva tpito (1/3) éwg 1o Wod (1/2) mg
AmOOTAONG Ard TO AKPO TPOCAPTNAONG EWG TNV At TG AaBn aTnV EPLOXY) TNG AN Ba prtopoloe
Va HEWOEL TNV artodoon Steioduong Kat va tpokaléaet Bpavon g BeAdvag. Aapy) ano to Télog 1) To
akpo TpoadpTnoNg Ba WTopoUoE VA TPOKANETEL KApPN N omdopo ™G Perdvag. H alayn
TOUOX)HATOG TWV BENOVWYV LITOPEL VA TIPOKAAETEL ATWAELA AVTOXNG KAL VA TIG KATAOTAOEL AlYOTEPO
QVOEKTIKEG oTNV KapN Kat To omactpo. Ot omacpéveg BEAOVEG WITOPEL va 081YNOOUV O€ EKTETAMEVEG Y|
TIPOTOETES XELPOUPYIKEG EMEUBATELG 1) OE UTIOAEILUATA EEVIWOV OWHATWV.

. OL XpNOTEG TIPETEL Va elval TTPOCEKTIKOL OTav Xelpilovtal XELPOUpYLkEG BEAOVEG Yla va amo@UyouV
AKOUOLO TPAUUATIONO ard TpUrmua BeAovag. Anoppidte Tig xpnoonompéveg Bedveg oe doxela
COUXUNPWY AVTIKEILEVWVY.

. Katd tov xelplopod autol Tou pappatog, Ba mpemel va AapBAavetat HEpLUvaA yia TNV armopuyr) BAapwv
QO TOV XELPLOUO. ATTOMUYETE TN GUVOALPN Y| TO TOAKIOHA AOYW EQAPHOYTG XELPOUPYIKWY EPYANEIWV
Onwg Aapideg i opiypata BeAOVwy.

¢ 'Otavanatteital, LoWoTE Ta PARHATA HE VA ATald TPABNYHA, TTOTE Uny Ta oUVONBETE N Ta TPiRETE.

e 'Onwg pe KAOE UNKO PAPUATWY, 1) EMAPKAG ATEAAELQ KOMITOU QUTALTEL TIG QITOSEKTESG XELPOUPYLKES
TEXVIKEG EMIMESWV KAl TETPAYWVWY SECHWYV, HE TPOCOETA MEPACHATA ONWG QTALTEITAL Amd TIG
XELPOUPYIKEG CUVONKEG KAL TNV EUTTELPIA TOL XpNOTN. H Xp1iom IipOoBeTWwY MEPACHATWY HITOpEL va givat
8laitepa eVEESELYLEVT) KATA TOV KOUITO LOVOKAWVOU PAHATOG,.

. Mnv 8évete AaoTiXaKla YUpw amd CAKOUAAKLA/CUCKEUAGIEG PAUMATWY, KABWG MTopel va
KATAOTPAPOUV T CAKOUAAKLA/TUCKEVUATIEG.

. MnV ENMAVATTOCTEIPWVETE, NV EMAVAXPNOUOMOLETE. H EMavaxpnoonoinan autng g UOKEUNG (1
TUNHATWY AUTNG TNG CUOKEUTG) ITOPEL VAL SNLOUPYNOEL KiVEUVO UTTOBABLONG TOU TTPOIOVTOG, 1 oTtoia
WITOPEL va 0dNYNOEL O aoToxia TG CUOKEUNG N/Kal SlaoTaupoUHevn HOAuvon, 1 ool WITopel va
08NYNOEL 0 HOAUVOY 1) HETAS00N MABOYOVWY TAPAYOVIWY TTOU HETAdISovTal Héow Tou aipatog
OTOUG ATOEVEIG KAL TOUG XPIOTEG.

NAPENEPTEIEY:

Ol mapevéPYELEG TIOU OXeTIoVTal WE TN Xprion Tou pappatoq SABAglyde® mepihauBavouv aAAepyikr)
avTidpaomn o€ OpLOpEVOUG aOBEVELG, TTAPOSIKO TOTIKO EPEBIOMO OTO ONMEID TOU TPAUHMATOG, TTAPOSIKY)
@AEYHOVWEN avtidpaon §Evou oWHATOG, NITIA GAEYHOVWET LOTIKY| avTidpaon, epubnua Kat okAnpuvon
Katd TN SladKacia armoppo@nong Twv LITOSOPLWY PAUHATWY Kal oTtdvia Stavolgn Tou Tpavpatog. Onwg
O\a Ta Eéva owpata, To pappa SABAglyde® propei va evioxUoeL pia untapXouoa AotuwEn.

KAINIKA ODEAH:

Ta KAWVIKA O@ENT auTOU TOU PARHATOG eival OTL, KABWE TIPOKELTAL Yid HOVOKAWVO pAMUA, ETUTPETIEL TNV
€UKOAN SLEAEUOT) SLAUETOL TWV LOTWV Kat €Ea0@AAiel EAGXIOT/UNSEVIKT €AEN TWV LOTWV Kal TpAUHA.
Mapéxel ao@aT) IKavOTNTa CUYKPATNONG KOUTWY Kal, OVTAG HOVOKAWVO 0Tn (UOoN Tou, Sev £xeL Slakeva
0T SOUN) TOU, YEYOVOG TIOU OBNYEL OE HELWHEVT CUXVOTNTA BAKTNPLAKOU QUTOIKIOMOU, O GUYKPLOT] ME Ta
TINEYHEVA ATTOPPOPYOIUA pAPMATA. ‘OTAV XPNOLOTTOLELTAL VLA TNV TTPOGEYYLOT 1)/KAL TNV ATOAVWON LoTWV
HETA at6 TPAUMATIOMO 1) XELPOUPYIKN EMEUPBaon, BonOd oty KAAUYN Tou VEKPOU XWPOU, ENAXLOTOTIOLEL TV
QTWAEL aipaTog Kat T HOALvon Kat BonOd emiong oy EMTOVAWOT) TOU TPAUHATOG. MapEXEL EMAPKN apXIKN
QaVvTOoXY) OF EPEAKUCHO OUHPWVA pE TI§ artattnoelg twv U.S.P. kat E.P. Mapéxet emapkn Bpaxunpdbeoun
UTTOOTPEN TOU TPAUUATOS KATA TNV KPLoLun MEPioS0 EMOUAWONG TOU TPAUHATOS, AKOUN KAl LE PAMMUATA
HKPOTEPNG Slapétpou. Exel PoBAEYIHO TTOCOOTO ATOPPOPNONG TIOU ETULTPETEL TN ANYM ArmoQacewv
OXETIKA HE TNV EQAPHOYT) PAUUATWY OE CUYKEKPLLEVOUG LOTOUG KAl CUVONKEG, O avTiBEDN HE T QUOIKA
pappata onwg to catgut 1o Sev EXeL TTPORAEWILO TTOCOTTO AMOPPOPNONG. ATTOPPOMATAL HE TN Sladikaoia
™G USPOAUONG ETILTPENOVTAG TNV 1L AvTIBPAoN TWV OTWV Kat AEYHovwdn avtidpaon. Odnyel oe
ALlyOTEPO AVTISPACTIKEG OUAEG HLE IKPOTEPT) TACT VLA OXNHATIOUO UTIEPTPOPIKWIV OUAWV Kal, WG EK TOUTOU,



TIAPEXEL KANA ALOBNTIKA QITOTEAETUATA KAL, WG EK TOUTOU, EIVAL TIOAU ETIWPEATIG VLA TO KAEIOIO TWV TOHWY
TOU SEPUATOG WOTE VA TIAPEXEL €va AVWTEPO ALOBNTIKO amotéheopa. Autd To pappa, Kabwg eival
QATOPPOPTOLO Artd T PUOT) TOU, EEANELPEL TNV TANAUTWPIA TNG APAIPEOT TWV PAUUATWY, OF AVTIOEOT) He
TA YN ATopPOPNOIUA PARHATA, EEOLKOVOLWVTAG ETAL XPOVO VLA TOV XELPOUPYO KAl HEWWVOVTAS TO AYXOG Kal
™V TaAautwpia tou acBevoug.

ANOSTEIPQSH:

Ta pappata SABAglyde” amootelpwvovTal pe aéplo o&eisio Tou atBuleviou. Mny ENAVATTOOTEIPWVETE, NV
EMAVAXPNOLHOTTOLE(TE. M1 XPNOLLOTIOLEITE EAV 1] CUCKEUATTA EXEL AVOLXTEL Y| €XEL UTTOOTEL {nLd. Artoppilite
Ta avolypéva, axpnoLoroinTa papata.

NPOMHOEIA:

Ta pappata SABAglyde” SlatiBevial oe Slapopa peyédn U.S.P. kal petpkd peyédn E.P. Ta pappata
TIOPEXOVTAL ATTOCTEPWHEVA OE KOUHEVA WK, TO0O XwpiG BEAOVEG 000 Kal cUVEESEHEVA LE SLAPOPOUG
TUTOUG, OXAHATA KAl MAKN BEAOVWY. Ta pAMHATA CUOKEUAIOVTAL OE TUMWHEVO KOUTL HE QVAYPAPOUEVT
TIOCOTNTA TNV ETIKETA TOU KOUTLOU.

AMOGHKEYZH:
JuVIoTWHEVEG oLVONKeG amobnkeuong: Katw and 30° C, pakpld anod uypacia kat Apeso NAAKo ews. Na
HNV XPNOULOTIOLEITAL LETA TNV NUEPOUNVIA ANENG.

AMNOPPIWH:

Aroppil)Te TA XPNOLHOTTOMUEVA PARMATA KAL TLG BEAOVEG TTOU £XOUV LOANUVOEL e aipa Kat LoToug oTo Soxeio
70U TTPOOPIlETal Y HOAUCHATIKA artdBANnTa. Ta axpnotponointa Anypéva oakoUAdKla Oa TIpEmeL va
QTOTEPPWVOVTALT) VA AITOPPLTTTOVTAL GUMPWVA KE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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C E Eupwrdikd onpa UpHOp@WonG Kal TAUTOTOINGT TOU KOWOTTompEVOU opyavicpou. To
2265 mpoiov mAnpoi Tig anarmoelg acaAelag kat mSOoEwV Tou kavoviopou (EE) 2017/745
yia ta latpotexvohoykda npoidvta g EE, EU Medical devices Regulation (EU)
2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

H nepiAndim twv XapakmpLoTKwy ao@aleiag Kat Twv KAVIKWY emdooewy (SSCP) eival Slabéotun
OTNV eVPWITALKY) BAOT) SEGOUEVWV VLA LATPOTEXVONOYIKA TipoidvTa (Eudamed), dmou cuvdéetal pe To
BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Ta averuBupnta cupBavta Oa npémnel va avagépovtal oty Healthium Medtech Ltd 1y og évav
AVTUTPOOWITO 0N XWPA, KABWS KL 0NV UYELOVOLLKY) apXY) 0NV 07oia cUVERN To GUUBAvV.
Avayvwplotikd email: care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
Es

Instrucciones de uso

SABAglyde®
(ACIDO POLIGLICOLICO TRENZADO Y RECUBIERTO)
SUTURA QUIRURGICA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL

DESCRIPCION:

La sutura SABAglyde® (Poliglecaprone-25), es una sutura monofilamento quirdrgica estéril absorbible
preparada a partir de un copolimero de glicolida y e-caprolactona. Las suturas SABAglyde® estan disponibles
tanto en variantes sin tefiir como tefidas. La sutura sin tefir es de color beige. La variante tefida de la sutura es
de color violeta y se tifie con D&C violeta n° 2 (conforme a las regulaciones federales de EE.UU.). Se ha
comprobado que la sutura SABAglyde” no es antigénica ni pirogénica, y solo provoca una ligera reaccién en los
tejidos durante el proceso de absorcion. La composicion de la variante tefiida de la sutura Poliglecaprone-25
es 2 99,93% de copolimero de glicolida y e-caprolactona (75:25), y < 0,07% de violeta D&C n° 2. La
composicion de la variante no tefida de la sutura Poliglecaprone-25 es 100% glicolida y copolimero de e-
caprolactona (75:25). Las suturas SABAglyde® cumplen con los requisitos de la Farmacopea Europea (E.P) para
las suturas monofilamento absorbibles sintéticas estériles, y de la Farmacopea de Estados Unidos (U.S.P) para
la sutura quirdrgica absorbible (sintética), salvo un ligero incremento de tamario del diametro.

USO PREVISTO

El uso previsto de la sutura SABAglyde® es la aproximacién y/o ligadura de tejidos blandos en general, cuando
esté indicado un material de sutura absorbible. No se ha establecido la seguridad y eficacia de la sutura
SABAglyde® en tejidos cardiovasculares, neuroldgicos, microcirugiay cirugia oftalmica.

INDICACION
Indicada en procedimientos quirtrgicos en los que se requiere una combinacion de una sutura absorbible y un
soporte de corto plazo para el cierre de la heriday la aproximaciény/o la ligadura de tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES
Debido a la capacidad de absorcién de la sutura SABAglyde®, no debe utilizarse cuando se requiera una
aproximacion prolongada del tejido. Por ejemplo: fascia.

USUARIOS PREVISTOS
Solo puede ser utilizada por profesionales del sector sanitario debidamente formadosy acreditados.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
Esta sutura puede ser utilizada en pacientes independientemente de la edad y el sexo, de acuerdo con el uso
previsto, las indicacionesy las contraindicaciones.

FUNCIONAMIENTO

La sutura SABAglyde®, después de su implantacién, provoca una leve reaccién inflamatoria inicial en los
tejidos que, con el tiempo queda sustituida por un crecimiento interno de tejido conectivo fibroso. La sutura
SABAglyde®, al ser absorbible por naturaleza, es absorbida en los tejidos por medio de la hidrélisis, durante la
cual el polimero Poliglecaprone-25 se degrada en monémeros de acido adipico el cual es, eventualmente,
absorbido y metabolizado en el cuerpo. Este proceso de absorcion conduce inicialmente a una pérdida



progresiva de resistencia a la traccion, seguida de una pérdida de masa.
Los estudios de implantacién en ratas muestran el siguiente perfil:

Dias después de laimplantacion Porcentaje aproximado de resistencia original restante
7 dias 68%-79%
14 dias 39%-41%

Laabsorcién de la sutura SABAglyde” termina globalmente en unos 90 dias.

APLICACION
La sutura debe seleccionarse e implantarse en funcién de la condicion del paciente, la experiencia quirtrgica,

laté

cnica quirdrgicay el tamafo de la herida.

ADVERTENCIAS

Esta sutura solo puede ser utilizada por profesionales del sector sanitario debidamente formados y
acreditados.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirtrgicos y las técnicas de sutura
quirtrgica con suturas absorbibles antes de utilizar la sutura SABAglyde” para el cierre de heridas, ya que
el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segtn el lugar de aplicacion y el material de sutura
utilizado. Los usuarios deben tener en cuenta el comportamiento in vivo al seleccionar una sutura.

Los usuarios deben aplicar su criterio profesional a la hora de determinar el tamafio de sutura adecuado
en funcién de la indicacion especifica, el tamafio de la herida, la técnica quirdrgica de preferencia, el
estado del pacienteyla historia médica de este.

El uso de esta sutura puede ser inadecuado en pacientes de edad avanzada, desnutridos o debilitados, o
en pacientes que padezcan afecciones que puedan demorarla cicatrizacion de la herida.

Como ocurre con cualquier cuerpo extraiio, el contacto prolongado de esta sutura con soluciones salinas
como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares puede dar lugar a la formacién de célculos.

Al ser una sutura absorbible, puede actuar temporalmente como un cuerpo extrafio y, como ocurre con
cualquier cuerpo extrafo, la existencia de contaminacion por bacterias puede intensificar la posibilidad
de infecciones bacterianas. Por lo tanto, se debe seguir una practica quirurgica aceptable con respecto al
drenajey el cierre de las heridas infectadas o contaminadas.

Se puede producir la dehiscencia de la herida cuando la sutura no proporciona un soporte adecuado a
esta en el cierre de las zonas en las que se producen expansiones, estiramientos o distensiones. Por lo
tanto, el usuario debe considerar el uso de una sutura no absorbible suplementaria en el cierre de areas
que puedan sufrir expansion, estiramiento o distension, o que puedan requerir un soporte adicional.

En determinadas circunstancias, especialmente en los procedimientos ortopédicos, se puede emplear la
inmovilizacién mediante soporte externo a discreciéon del usuario.

Se debe proceder cautelosamente con el uso de suturas absorbibles en tejidos con escasa irrigacion
sanguinea, ya que puede producirse una extrusion de la suturay un retraso en la absorcion.

Las suturas epiteliales conjuntivas, cuticulares y vaginales que permanecen durante periodos
prolongados pueden asociarse airritacion localizaday deben cortarse o retirarse segtin proceda.

Las suturas subcuticulares deben colocarse lo mas profundamente posible para minimizar el eritemay la
induracién que se suelen asociar al proceso de absorcion.

PRECAUCIONES

PRE

Tenga cuidado para evitar dafios al manipular las agujas quirdrgicas. Sujete la aguja en una zona de un
tercio (1/3) a la mitad (1/2) de la distancia desde el extremo de la conexién hasta la punta. Si sujeta la
aguja por la punta podria afectar al rendimiento de la penetraciény causar su rotura. Si sujeta la aguja por
el extremo de la punta o de la conexion esta puede doblarse o romperse. La modificacion de las agujas
puede hacer que pierdan firmeza y sean menos resistentes a la flexion y a la rotura. Las agujas rotas
pueden producir cirugias prolongadas o adicionales o cuerpos extrafios residuales.

Los usuarios deben ser cuidadosos al manipular las agujas quirdrgicas para evitar lesiones por puncién
accidental. Deseche las agujas usadas en los contenedores para objetos punzantes.



. Al manipular esta sutura, se debe tener cuidado para evitar dafios por manipulacion. Evite los dafios por
compresion o estruje debido a la aplicacion de instrumentos quirtrgicos como férceps o portaagujas.

. Sies necesario, puede enderezar las suturas tirando suavemente, siempre sin comprimir ni frotar.

. Al igual que con cualquier material de sutura, para garantizar la seguridad adecuada del nudo es
necesario usar las técnicas quirdrgicas aceptadas de ataduras planas y cuadradas, con punzadas
adicionales segun lo justifiquen las circunstancias quirurgicas y la experiencia del usuario. El uso de
nudos adicionales puede ser particularmente apropiado cuando se anuda una sutura monofilamento.

. No ate bandas alrededor de las bolsas/los paquetes de suturas, ya que puede dafiarlas.

. No re-esterilizar, no reutilizar. La reutilizacion de este producto (o partes de este producto) puede crear
un riesgo de degradacion de este y provocar fallos y/o una contaminacién cruzada, que, a su vez puede
dar lugar a una infeccion o a la transferencia de patdgenos de transmision hematica a pacientes y
usuarios.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios asociados al uso de la sutura SABAglyde® incluyen una respuesta alérgica en ciertos
pacientes, una irritacion local temporal en el lugar de la herida, una respuesta inflamatoria transitoria a un
cuerpo extraiio, una reaccién inflamatoria leve en el tejido, eritema e induracién durante el proceso de
absorcion de las suturas subcuticulares y, en raras ocasiones, dehiscencia de la herida. Como todos los cuerpos
extrafios, la sutura SABAglyde” puede intensificar una infeccién existente.

BENEFICIOS CLINICOS:

Al ser una sutura monofilamento, esta sutura presenta ventajas clinicas, por ejemplo, permite el paso facil del
tejidoy garantiza un arrastre y traumatismo minimos de este. Proporciona una capacidad de sujecién del nudo
y, al ser monofilamento por naturaleza, no tiene intersticios en su estructura, lo que reduce la incidencia de la
colonizacién bacteriana, en comparacion con las suturas absorbibles trenzadas. Cuando se utiliza para la
aproximacion y/o ligadura de tejidos después de una lesion o cirugia, ayuda a cerrar el espacio muerto,
minimiza la pérdida de sangre y las infecciones y también ayuda a la cicatrizacion de la herida. Proporciona
adecuada resistencia a la traccion inicial segun los requisitos de la U.S.P.y la E.P. Da soporte adecuado de corto
plazo a la herida durante el periodo critico de cicatrizacion, incluso con suturas de didmetro mas pequefo.
Tiene una tasa de absorcion predecible que permite tomar decisiones sobre la aplicacion de suturas en los
tejidos y condiciones pertinentes, a diferencia de las suturas naturales, como la sutura catgut, que no tiene una
tasa de absorcion predecible. Se absorbe por el proceso de hidrélisis permitiendo que la reaccion en el tejidoy
la respuesta inflamatoria sean leves. Da lugar a cicatrices menos reactivas y con menor tendencia a la
formacion de cicatrices hipertréficas, por lo que proporciona buenos resultados cosméticos, y por tanto es
muy beneficiosa para cerrar las incisiones cutaneas y proporcionar un resultado estético superior. Al ser de
naturaleza absorbible, elimina las molestias tipicas de la extraccion de suturas, a diferencia de las suturas no
absorbibles, lo que ahorra tiempo al cirujanoy disminuye la ansiedad y las molestias del paciente.

ESTERILIZACION
La sutura SABAglyde” se esteriliza con gas de éxido de etileno. No re-esterilizar, no reutilizar. No utilizar si el
embalaje estd abierto o dafiado. Deseche las suturas abiertas y no utilizadas.

SUMINISTRO

La sutura SABAglyde” esta disponible en varios tamafios U.S.P. y E.P. métricos. Las suturas se suministran
estériles en longitudes precortadas, tanto sin agujas como conectadas a agujas de varios tipos, formas y
longitudes. Las suturas se embalan en una caja con la cantidad impresa en la etiqueta.

ALMACENAMIENTO
Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 30 °C, lejos de la humedad y de la luz solar
directa. No utilizar después de la fecha de caducidad.



DESECHO DEL MATERIAL

Deseche las suturas y agujas usadas contaminadas con sangre y tejidos en el contenedor destinado a los
residuos infecciosos. Las bolsas caducadas no utilizadas deben incinerarse o eliminarse de conformidad con
las regulaciones locales.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA:
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No reutilizar

Cadigo de lote

Mfg. Fecha y pais de fabricacion

Fecha de caducidad

Fabricante

Producto sanitario
Poli(glicélido-co-caprolactona)
Esterilizada con éxido de etileno

Sistema de barrera estéril inica con
embalaje protector interior

Identificacion tnica del producto

GS 1 Cddigo de barras
de matriz de datos

Numero de catalogo

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) esta disponible en la base de datos europea
sobre productos sanitarios (Eudamed), donde esta vinculado al
BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
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Limite superior de temperatura

Precaucién

Mantener alejado de la luz solar

No reesterilizar

Mantener seco
Consulte las instrucciones de uso
Do not use if package is damaged

Representante autorizado en la
Comunidad Europea
Persona responsable en el UK

Importador

Distribuidor

Marca de conformidad europea e identificacion del organismo notificado. El producto
cumple con los requisitos de seguridad y funcionamiento estipulados en el EU Medical
devices Regulation (EU) 2017/745

Los episodios adversos deben notificarse a Healthium Medtech Ltd, o a un representante en el pais, asi

como a las autoridades de salud del lugar donde ocurrié el incidente.

Correo electrénico: care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
Fi

Kayttoohjeet
SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
STERIILI SYNTEETTINEN ABSORBOITUVA KIRURGINEN OMMEL
KUVAUS:

SABAglyde”-ommel (Poliglecaprone-25) on steriili synteettinen monofilamenttinen imeytyva kirurginen
ommel, joka on valmistettu glykolidin ja e-kaprolaktonin kopolymeeristi. SABAglyde®-ompeleita on
saatavana sekd varjaamattomina etta varjattyina. Varjaamaton ommel on vériltdan beige. Varjatty ommel on
variltaan violetti, ja se on varjatty D&C violet No 2 -viriaineella (Yhdysvaltain liittovaltion saantojen
mukaisesti). SABAglyde®-ompeleen ei ole havaittu olevan antigeeninen eiki pyrogeeninen, ja se aiheuttaa
vain lievan kudosreaktion imeytymisprosessin aikana. Poliglecaprone-25-ompeleen varjatyn muunnoksen
koostumus on 2 99,93 % glykolidin ja e-kaprolaktonin kopolymeeria (75:25) ja < 0,07 % D&C-violettia nro 2.
Poliglecaprone-25-ompeleen virjaamattéman muunnoksen koostumus on 100 % glykolidin ja e-
kaprolaktonin kopolymeerii (75:25). SABAglyde®-ompeleet tiyttivat Euroopan farmakopean (E.P)
vaatimukset steriileille synteettisille imeytyville monofilamenttiompeleille ja Yhdysvaltain farmakopean
(U.S.P) vaatimuksille imeytyville kirurgisille (synteettisille) ompeleille, lukuun ottamatta pienté lapimitan
ylimitoitusta.

KAYTTOTARKOITUS

SABAglyde®-ompeleet on tarkoitettu yleiseen pehmytkudosten liittdmiseen ja/tai sitomiseen silloin, kun
kaytetdan imeytyvai ommelainetta. SABAglyde®-ompeleen turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu sydan- ja
verisuonikudoksessa, neurologisessa kudoksessa, mikrokirurgiassa ja silmékirurgiassa.

KAYTTOAIHE
Indikoitu kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa tarvitaan absorboituvan ompeleen ja lyhytaikaisen haavatuen
yhdistelmaa haavan sulkemiseen, pehmytkudosten ldhentdmiseen ja/tai ligeeraukseen.

VASTA-AIHEET
Koska monoglydi-ompeleet ovat imeytyvia, niitd ei saa kdyttda, jos tarvitaan rasituksen alaisen kudoksen
pitkakestoista ldhentamista. Esimerkiksi: kalvo.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Vain koulutetut ja rekistersidyt terveydenhuollon ammattilaiset.

TARKOITETTU POTILASPOPULAATIO
Tata ommelta voidaan kayttaa potilailla idsta ja sukupuolesta riippumatta kayttotarkoituksen, kayttéaiheiden
javasta-aiheiden mukaisesti.

SUORITUSKYKY

Kudoksissa ilmenee SABAglyde®-ompeleen asettamisen jilkeen minimaalinen tulehdusreaktio, ja se
korvautuu lopulta kuitumaisella sidekudoksella. Koska SABAglyde®-ommel on luonteeltaan imeytyv, se
imeytyy kudoksiin hydrolyysin avulla, jonka aikana poliglekaproni-25-polymeeri hajoaa adipiinihapon
monomeereiksi, jotka lopulta imeytyvat ja metaboloituvat elimistossa. Tama absorptioprosessi johtaa aluksi



asteittaiseen vetolujuuden hividmiseen, jota seuraa massan ha

Sminen.

Rotilla tehdytimplantaatiotutkimukset osoittavat seuraavan profiilin:

Aikaimplantaation jalkeen Arvioitu jiljelld oleva %-osuus alkuperiisesta lujuudesta

7 pa 68-79%

14 paivaa 39-41%

SABAglyde”-ommel imeytyy kdytanndssa taydelleen noin 90 paivissa.

KAYTTOKOHDE

Ommel tulee valita ja implantoida potilaan tilan, kirurgisen kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon
mukaan.

VAROITUKSET

Tama ommel on tarkoitettu koulutetun ja rekisteréidyn terveydenhuollon ammattilaisen kaytettavaksi.
Kayttsjien on tunnettava kirurgiset toimenpiteet ja ompelutekniikat, joissa kdytetdan imeytyviad
ompeleita, ennen kuin he kayttiaviat SABAglyde®-ommelta haavan sulkemise silla haavan
aukeamisriski voi vaihdella kayttokohdan ja kdytetyn ommelmateriaalin mukaan. Kayttéjien tulee ottaa
ompeleen valinnassa huomioon in vivo -suorituskyky.

Kayttjien on sovellettava ammatillista harkintaa maarittdessaan sopivan kokoista ommelta kyseisen
kayttdaiheen, haavan koon, ensisijaisen leikkaustekniikan, potilaan tilan ja historian perusteella.

Taman ompeleen kiytto voi olla sopimatonta idkkaille, aliravituille tai heikkokuntoisille potilaille tai
potilaille, jotka karsivat tiloista, jotka voivat viivastyttaa haavan paranemista.

Kuten minka tahansa vierasesineen kohdalla, timan ompeleen pitk3aikainen kosketus suolaliuosten,
kuten virtsa- tai sappiteissa olevien suolaliuosten kanssa, voi johtaa kivien muodostumiseen.
Absorboituvana ompeleena se voi toimia véliaikaisesti vierasesineend, ja kuten mika tahansa vierasesine,
bakteerikontaminaation lasnéolo voi lisata bakteerin infektiivisyyttd. Siksi infektoituneiden tai
kontaminoituneiden haavojen puhdistamisessa ja sulkemisessa tulee noudattaa hyvaksyttavia kirurgisia
Kaytantsja.

Haavan aukeaminen voi tapahtua, jos ommel ei tarjoa riitt tukea haavalle niiden kohtien
sulkemisessa, joissa esiintyy laajenemista, venymista tai pullistumista. Tastd syystd kayttdjan tulee
harkita tdydentavan ei-imeytyvan ompeleen kaytt6a sulkiessaan kohtia, jotka voivat laajentua, venya tai
pullistua tai saattavat vaatia lisitukea.

Tietyissa olosuhteissa, erityisesti ortopedisissa toimenpiteissa, ulkoisella tuella immobilisointia voidaan
kayttaa kayttajan harkinnan mukaan.

Absorboituvien ompeleiden kayttéa tulee harkita kudoksissa, joissa verenkierto on huonoa, koska on
olemassa ompeleen hylkimisreaktion ja absorption viivastymisen riski.

Sidekalvon, kynsivallin ja emattimen epiteelin ompeleet, jotka pysyvét paikallaan tavallista pidempia
aikoja, voivat aiheuttaa paikallista arsytysta, ja ne tulee leikata pois tai poistaa ohjeiden mukaisesti.
lhonalaiset ompeleet tulee sijoittaa mahdollisimman syville absorptioprosessiin normaalisti liittyvan
eryteeman ja kovettuman minimoimiseksi.

VAROTOIMENPITEET

Kirurgisia neuloja késiteltdessd tulee valttdd vaurioita. Tartu neulaan alueelta, joka on vahintaan
kolmasosan (1/3) etéisyydelld ja enintdan puolessa valissa (1/2) kiinnityspaasta karkeen. Karjen alueelta
tarttuminen voi heikentdd penetraatiokykyd ja aiheuttaa neulan murtumisen. Takaosasta tai
kiinnityspadstd tarttuminen voi aiheuttaa neulan taipumisen tai katkeamisen. Neulojen
uudelleenmuotoilu voi vdhentda niiden lujuutta ja heikentda taipumisen ja murtumisen kestévyytta.
Rikkoutuneet neulat voivat aiheuttaa tavallista pidempia tai ylimaaraisia leikkauksia tai
vierasesinejaamia.

Kayttdjien tulee olla varovaisia késitellessaan kirurgisia neuloj.
neulanpistovammoilta. Havita kaytetyt neulat "Terdvat esineet"” -siill A,

Tata ommelta kasiteltdessd on varottava kasittelyn aiheuttamia vaurioita. Valtad kirurgisten

jotta véltytaan tahattomilta




instrumenttien, kuten pihtien tai neulanpitimien, kdytén aiheuttamia murskautumis- tai
puristumisvaurioita.

. Suorista tarvittaessa ompeleita kevyesti vetamal koskaan murskaa tai hankaa niita.

. Kuten mink3 tahansa ommelmateriaalin kohdalla, riittavd solmuturvallisuus edellyttdad hyviksyttyja
leikkaustekniikoita, tasaisia ja symmetrisia solmuja seka ylimaaraisia silmukoita kirurgisten olosuhteiden
ja kayttdjan kokemuksen perusteella. Lisdasolmujen kaytto voi olla erityisen sopivaa solmittaessa
monofilamenttiompeleita.

. Al sido nauhoja ommelpussien tai -pakkausten ympirille, silli se voi vahingoittaa pusseja/pakkauksia.

. Ala steriloi uudelleen, 414 kiyta uudelleen. Taman laitteen (tai timan laitteen osien) uudelleenkaytts voi
aiheuttaa tuotteen hajoamisriskin, mika voi johtaa laitteen vikaantumiseen ja/tai ristikontaminaatioon,
miké voi johtaa infektioon tai veren valityksella levidvien patogeenien siirtymiseen potilaisiin ja kdytt&jiin.

SIVUVAIKUTUKSET

SABAglyde®-ompeleen kayttoon liittyvia sivuvaikutuksia ovat allerginen reaktio tietyill4 potilailla, ohimenevi
paikallinen &rsytys haavakohdassa, ohimeneva tulehduksellinen vierasesinevaste, lieva tulehduksellinen
kudosreaktio, punoitus ja kovettuma ihonalaisten ompeleiden absorptioprosessin aikana ja harvoin haavan
aukeaminen. SABAglyde®-ompeleet voivat myds lisita olemassa olevaa infektiota, kuten kaikki vierasesineet.

KLIINISETEDUT

Taman ompeleen kliiniset edut ovat: monofilamenttirakenne mahdollistaa helpon kudosten lapikulun ja
varmistaa minimaalisen maardn / ei lainkaan kudosten vetoa ja traumaa. Se tarjoaa turvallisen
solmunpitokyvyn, ja koska se on luonteeltaan monofiilinen, siind ei ole rakoja. TAm& vahentda
bakteerikolonisaation esiintymistd verrattuna punottuihin imeytyviin ompeleisiin. Kun sitd kaytetdan
kudosten lahentamiseen ja/tai ligeeraukseen vamman tai leikkauksen jélkeen, se auttaa sulkemaan kuolleen
tilan, minimoi verenhukkaa ja infektioita sekd auttaa myds haavan paranemisessa. Se tarjoaa riittavan
alkuvetolujuuden U.S.P- ja E.P-vaatimusten mukaisesti. Se tarjoaa riittdvan, lyhytaikaisen tuen haavalle
haavan kriittisen paranemisjakson aikana, my6s halkaisijaltaan pienemmilld ompeleilla. Silld on ennustettava
absorptionopeus, joka mahdollistaa paatoksenteon ompeleiden kiytostd kyseessi olevissa kudoksissa ja
olosuhteissa verrattuna luonnollisiin ompeleisiin, kuten katgutti-ompeleisiin, joilla ei ole ennustettavaa
absorptionopeutta. Se absorboituu hydrolyysiprosessin kautta mahdollistaen lievan kudosreaktion ja
tulehdusvasteen. Se vahentai reaktiivisia arpia ja taipumusta hypertrofisten arpien muodostumiseen.
Kosmeettiset tulokset ovat hyvii, ja siksi se on erittdin hyddyllinen ihon viiltojen sulkemiseen, jolloin
kosmeettinen lopputulos on erinomainen. Tamad ommel on luonteeltaan absorboituva, joten se eliminoi
ompeleiden poistamisen epamukavuuden toisin kuin absorboitumattomat ompeleet, mika saastaa kirurgin
aikaajavidhent3i potilaan ahdistusta ja epdmukavuutta.

STERIILIYS B B
Monoglydiompeleet steriloidaan etyleenioksidikaasulla. Al steriloi uudelleen, 413 kdyta uudelleen. Alé kayts,
jos pakkaus on auennut tai vaurioitunut. Havita pakkauksesta avatut, kdyttamattomat ompeleet.

TARJONTA

SABAglyde®-ompeleita on saatavana useina U.S.P.- ja E.P-metrisini kokoina. Ompeleet toimitetaan steriileini
valmiiksi leikattuina pituuksina, sekd ilman neulaa ettd kiinnitettyina eri tyyppisiin, muotoisiin ja pituisiin
neuloihin. Ompeleet on pakattu painettuun laatikkoon, ja niiden maara on ilmoitettu laatikon etiketissa.

SAILYTYS B
Suositeltavat siilytysolosuhteet: Alle 30 °C, suojassa kosteudelta ja suoralta auringonvalolta. Ald kayta
viimeisen kayttopaivan jalkeen.



HAVITTAMINEN
Havita kaytetyt, veren ja kudosten saastuttamat ompeleet ja neulat tartuntavaarallisten jatteiden sailioon.
Kayttamattomat vanhentuneet pussit tulee polttaa tai havittaa paikallisten maaraysten mukaisesti.
ETIKETISSA KAYTETYT SYMBOLIT:

" 30°C L. .

Al3 kayta uudelleen /ﬁ’ Lampatilan ylaraja

Erdnumero Varoitus

Mfg. Péivays ja valmistusmaa Sailyta poissa auringonvalosta

Viimeinen kayttopaiva Al steriloi uudelleen

Valmistaja Sailyta kuivassa

Laaketieteellinen laite Katso kayttoohjeet

Al3 kyts, jos pakkaus
on vaurioitunut

poly(glykolidi-ko-kaprolaktoni)

Yksittaisen steriilin esteen jarjestelma
suojapakkauksella sisélla
§ i

iloi leenioksidill
Steriloitu etyleenioksidilla Valtuutettu edustaja

Euroopan yhteiséssa
UK vastuuhenkil

Uniikki laitetunniste
Maahantuoja

GS 1 -datamatriisiviivakoodi "
Jakelija

aefloec+ex>

Luettelonumero

C € Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnus. Tuote
2265 tayttad EU Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 -asetuksen turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset
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SABAglyde®
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Mode d'emploi
SABAglyde®
(POLIGLECAPRONE 25 MONOFILAMENT)
SUTURE CHIRURGICALE SYNTHETIQUE RESORBABLE ET STERILE
DESCRIPTION:

La suture SABAglyde” (Poliglecaprone-25), est une suture chirurgicale résorbable monofilament synthétique
stérile préparée a partir d'un copolymére de glycolide et d'e-caprolactone. Les sutures SABAglyde” sont
disponibles en version teintée et non teintée. La suture non teintée est de couleur beige. La variante teintée de
la suture est de couleur violette, elle est teintée avec du D&C violet no 2 (conformément au Code des
réglementations fédérales américaines). La suture SABAglyde® s'est avérée étre non antigénique, non
pyrogéne et ne provoque qu'une tres faible réaction tissulaire au cours du processus de résorption. La
composition de lavariante teintée de la suture Poliglecaprone-25 est = 99,93 % de copolymére de glycolide et
d'e-caprolactone(75:25), et < 0,07 % de D&C violet no 2. La variante non teintée de la suture Poliglecaprone-
25 est constituée & 100% d'un copolymeére de glycolide et d'e-caprolactone (75:25). Les sutures SABAglyde”
sont conformes aux exigences de la European Pharmacopoeia (E.P) pour les sutures monofilament
rébsorbables synthétiques stériles, et de la United States Pharmacopeia (U.S.P) pour les sutures chirurgicales
résorbables (synthétiques), a I'exception d'un léger surdimensionnement du diamétre.

UTILISATION PREVUE

La suture SABAglyde® est destinée 4 étre utilisée pour le rapprochement et/ou la ligature des tissus mous en
général lorsqu'un matériau de suture résorbable est indiqué. La sécurité et I'efficacité de la suture SABAglyde”
n'ont pas été établies pour les tissus cardiovasculaires, les tissus neurologiques, en microchirurgie et en
chirurgie ophtalmique.

INDICATION
Indiqué dans les procédures chirurgicales ol la combinaison d'une suture résorbable et d'un support de plaie a
court terme est nécessaire pour la fermeture de la plaie, le rapprochement des tissus mous et/ou la ligature.

CONTRE-INDICATIONS
La suture SABAglyde® étant résorbable, elle ne doit pas étre utilisée lorsqu'une approximation étendue des
tissus sous tension est nécessaire. Par exemple : pour le fascia.

UTILISATEURS PREVUS
Uniquement destinée aux professionnels de santé qualifiés et agréés.

CATEGORIE DE PATIENTS CIBLEE
Cette suture peut étre utilisée chez les patients indépendamment de |'dge et du sexe, conformément a
I'utilisation prévue, aux indications et contre-indications.

PERFORMANCE

Apres son implantation, la suture SABAglyde” provoque initialement une légére réaction inflammatoire dans
les tissus, puis elle est finalement remplacée par une invasion du tissu conjonctif fibreux. La suture
SABAglyde® étant résorbable par nature, elle est résorbée par les tissus par le biais de I'hydrolyse au cours de



laquelle le polymére de Poliglecaprone-25 est dégradé en monoméres d'acide adipique qui finissent par étre
absorbés et métabolisés dans le corps. Ce processus de résorption entraine d'abord une perte progressive de
larésistance ala traction, suivie d'une perte de masse.

Les études d'implantation chez le rat présentent le scénario suivant :

Jours aprés I'implantation Pourcentage approximatif de la force initiale restante
7 jours 68%-79%
14 jours 39%-41%

Larésorption de la suture SABAglyde” est quasiment achevée en 90 jours environ.

APPLICATION
La suture doit étre sélectionnée et implantée en fonction de I'état du patient, de I'expérience et de la
technique chirurgicales et de la taille de la plaie.

AVERTISSEMENTS

Cette suture est destinée a étre utilisée par un professionnel de santé qualifié et agréé.

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les procédures chirurgicales et les techniques de suture
chirurgicale faisant intervenir des sutures résorbables avant d'utiliser la suture SABAglyde® pour la
fermeture d'une plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier selon la zone d'application et le
matériau de suture utilisé. lls doivent tenir compte des performances in vivo au moment de choisir une
suture.

Ils doivent également faire appel a leur jugement professionnel afin de déterminer la taille de suture
appropriée en fonction de l'indication spécifique, de la taille de la plaie, de la technique chirurgicale
préférée, de I'état et des antécédents du patient.

Lutilisation de cette suture peut ne pas convenir aux patients 4gés, mal nourris ou affaiblis, ou aux
patients souffrant d'affections susceptibles de retarder la cicatrisation.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de cette suture avec des solutions salines telles
que celles que I'on trouve dans les voies urinaires ou biliaires peut entrainerla formation de calculs.

En tant que suture résorbable, elle peut transitoirement agir comme un corps étranger et, comme pour
tout corps étranger, la présence d'une contamination bactérienne peut accroitre l'infectivité
bactérienne. Il convient donc de respecter une pratique chirurgicale acceptable en ce qui concerne le
drainage et la fermeture des plaies infectées ou contaminées.

Une déhiscence de la plaie peut se produire lorsque la suture ne parvient pas a fournir un maintien
adéquat a celle-ci lors de la fermeture des emplacements ot se produit une expansion, un étirement ou
une distension. L'utilisateur doit donc envisager le recours a une suture non résorbable supplémentaire
pour la fermeture des emplacements susceptibles de subir une expansion, un étirement ou une
distension, ou qui peuvent nécessiter un maintien supplémentaire.

Dans certaines circonstances, notamment les procédures orthopédiques, I'immobilisation par un
support externe peut étre employée a la discrétion de |'utilisateur.

Il convient de prendre en considération I'utilisation de sutures résorbables dans les tissus faiblement
vascularisés, car une extrusion de la suture et une résorption retardée peuvent se produire.

Les sutures conjonctivales, cutanées et celles de I'épithélium vaginal, demeurant en place pendant de
longues périodes, peuvent étre associées a une irritation localisée et doivent étre coupées ou retirées
comme indiqué.

Les sutures sous-cutanées doivent étre placées aussi profondément que possible pour minimiser
I'érythéme et I'induration généralement associés au processus de résorption.

PRECAUTIONS

Il faut prendre soin d'éviter les dommages lors de la manipulation des aiguilles chirurgicales. Saisir
l'aiguille dans une zone située entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre I'extrémité de
I'attache et la pointe. Toute prise par la pointe pourrait nuire a la performance de pénétration et entrainer



la cassure de l'aiguille. Toute prise par I'extrémité ou le bout d'attache risquerait de plier ou de casser
l'aiguille. Le remodelage des aiguilles peut leur causer une perte de force et les rendre moins résistantes a
la flexion et a la rupture. Les aiguilles cassées peuvent occasioner des interventions chirurgicales
prolongées ou supplémentaires ou la présence de corps étrangers résiduels.

. Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lorsqu'ils manipulent des aiguilles chirurgicales afin
d'éviter toute blessure accidentelle par pigire. Jeter les aiguilles usagées dans les conteneurs "Sharps".

. Lors de la manipulation de cette suture, il faut prendre soin d'éviter tout dommage di a la manipulation.
Eviter les dommages par écrasement ou sertissage dus a I'application d'instruments chirurgicaux tels que
les pinces ou les porte-aiguilles.

. Sinécessaire, redressez les sutures en les tirant doucement, sans jamais les écraser ou les frotter.

. Comme pour tout matériel de suture, la sécurité appropriée du nceud nécessite I'utilisation des
techniques chirurgicales courantes concernant les nceuds plats et carrés, avec des passages
supplémentaires, en fonction des circonstances chirurgicales et de I'expérience de |'utilisateur.
Lutilisation de surjets supplémentaires peut étre particuliérement pertinente lors du nouage de la suture
monofilament.

. Ne pas attacher de bandes autour des sachets/paquets de sutures car cela pourrait endommager les
sachets/paquets.

. Ne pas re-stériliser, ne pas réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif) peut
créer un risque de dégradation du produit pouvant entrainer une défaillance du dispositif et/ou une
contamination croisée susceptible de conduire a une infection ou a la transmission d'agents pathogénes
véhiculés parle sang aux patients et aux utilisateurs.

EFFETS SECONDAIRES

Parmi les effets secondaires associés a |'utilisation de la suture SABAglyde”® figurent une réaction allergique
chez certains patients, une irritation locale passagére au niveau de la plaie, une réaction inflammatoire
transitoire a un corps étranger, une réaction tissulaire inflammatoire Iégére, un érythéme avec induration au
cours de la résorption des sutures sous-cutanées, et, plus rarement, une déhiscence de la plaie. Comme tout
corps étranger, la suture SABAglyde” peut aggraver une infection existante.

LESAVANTAGES CLINIQUES :

Les avantages cliniques de cette suture sont les suivants : le fait qu'il s'agisse d'une suture monofilament
permet un passage facile a travers les tissus et garantit une mobilité et un traumatisme tissulaire minimaux ou
nuls. Elle assure une bonne tenue des nceuds et, étant donné qu'il s'agit d'un monofilament, sa structure ne
comporte pas d'interstices, ce qui réduit l'incidence de colonisation bactérienne par rapport aux sutures
résorbables tressées. Lorsqu'elle est utilisée pour le rapprochement et/ou la ligature des tissus a la suite d'une
blessure ou d'une intervention chirurgicale, elle aide a fermer les espaces morts, a minimiser les pertes de sang
etlesinfections, et favorise également la cicatrisation des plaies. Elle fournit une résistance a la traction initiale
adéquate, conformément aux exigences de I'U.S.P. et de I'E.P. Elle permet également un maintien adéquat a
court terme de la plaie pendant la période critique de cicatrisation, méme avec des sutures de plus petit
diamétre. Son taux de résorption prévisible permet de prendre des décisions relatives a I'application de
sutures dans des tissus et conditions appropriés, contrairement aux sutures naturelles comme le catgut dont
le taux de résorption n'est pas prévisible. Elle est résorbée par le processus d'hydrolyse, ce qui permet une
réaction tissulaire et inflammatoire légéres. Elle permet d'obtenir des cicatrices moins réactives avec une
moindre tendance a la formation de cicatrices hypertrophiques, et donne donc de bons résultats cosmétiques.
Elle est donc trés utile pour refermer les incisions cutanées afin d'obtenir un rendu esthétique supérieur. Cette
suture étant résorbable par nature, elle élimine I'inconfort du retrait des sutures, contrairement aux sutures
nonrésorbables, ce qui fait gagner du temps au chirurgien et réduit I'anxiété et I'inconfort du patient.

STERILITE
La suture SABAglyde” est stérilisée par du gaz d'oxyde d'éthyléne. Ne pas re-stériliser, ne pas réutiliser. Ne pas
utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé. Jeter les sutures ouvertes et non utilisées.



APPROVISIONNEMENT

La suture SABAglyde® est disponible dans différentes tailles U.S.P. et E.P métriques. Les sutures sont fournies
stériles en longueurs prédécoupées, a la fois non aiguilletées et attachées a différents types, formes et
longueurs d'aiguilles. Les sutures sont emballées dans une boite imprimée avec la quantité indiquée sur
I'étiquette de la boite.

STOCKAGE
Conditions de stockage recommandées : En dessous de 30° C, a I'abri de I'humidité et de la lumiére directe du
soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

ELIMINATION

Jeterles sutures et les aiguilles usagées contaminées par du sang et des tissus dans le conteneur prévu pour les
déchets infectieux. Les sachets périmés non utilisés doivent étre incinérés ou éliminés conformément aux
réglementationslocales.
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Limite supérieure de température
Attention

Tenir a l'abri de la lumiére du soleil
Ne pas re-stériliser

Garder au sec

Consulter le mode d'emploi

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Représentant agréé au sein de la
Communauté européenne

Personne responsable au UK
Importateur

Distributeur

Marque de conformité européenne et identification de l'organisme notifié. Le produit
répond aux exigences de sécurité et de performance de la EU Medical devices Regulation

Le Résumé des caractéristiques de la sécurité et des performances cliniques (RCSPC) est disponible dans
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ot il est lié au
BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Les événements indésirables doivent étre signalés a Healthium Medtech Ltd, ou a un représentant dans
le pays, et a l'autorité sanitaire ol I'événement s'est produit. Identifiant de courriel :
care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
I

Istruzioni per I'uso

SABAglyde®
(MONOFILAMENTO DI POLIGLECAPRONE 25)
SUTURA CHIRURGICA ASSORBIBILE SINTETICA STERILE

DESCRIZIONE:

La sutura SABAglyde” (Poliglecaprone 25) & una sutura chirurgica assorbibile, monofilamento, sintetica sterile
composta da un copolimero di glicolide ed e-caprolattone. Le suture SABAglyde® sono disponibili sia in
versione non colorata sia colorata. La sutura non colorata € di colore beige. La variante tinta della sutura é di
colore viola e viene colorata con D&C viola n. 2 (conforme alle norme del Codice Federale degli Stati Uniti). La
sutura SABAglyde” ha proprieta non antigeniche, non-pirogene e provoca solo una lieve reazione tissutale
durante il processo di assorbimento. La composizione della variante colorata della sutura di poliglecaprone 25
&2 99,93% in copolimero di glicolide ed e-caprolattone (75:25) e < 0,07% in D&C viola n. 2. La composizione
della variante non colorata della sutura di poliglecaprone 25 & composta al 100% da glicolide e copolimero di
e-caprolattone (75:25). Le suture SABAglyde” sono conformi ai requisiti della Farmacopea Europea (EP) per le
suture sintetiche sterili, monofilamento, assorbibili e della Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per le suture
chirurgiche assorbibili (sintetiche), ad eccezione di un leggero sovradimensionamento del diametro.

USO PREVISTO

La sutura SABAglyde® & destinata all'uso per |'approssimazione e/o la legatura dei tessuti molli in generale,
quando & indicato un materiale di sutura assorbibile. La sicurezza e I'efficacia della sutura SABAglyde® non
sono state stabilite nei tessuti cardiovascolari, nei tessuti neurologici, nella microchirurgia e nella chirurgia
oftalmica.

INDICAZIONE
Indicato negli interventi chirurgici in cui € necessaria una combinazione di sutura assorbibile e supporto a
breve termine per la chiusura della ferita, I'approssimazione e/o la legatura dei tessuti molli.

CONTROINDICAZIONI
La sutura Truglyde, essendo assorbibile, non deve essere utilizzata nei casi in cui & necessaria
un'approssimazione estesa del tessuto. Ad esempio: fascia.

UTILIZZATORI PREVISTI
Solo operatorisanitari formati e qualificati.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Questa sutura puo essere utilizzata nei pazienti indipendentemente dall'eta e dal sesso, in linea con l'uso
previsto, le indicazioni e le controindicazioni.

PRESTAZIONI

La sutura SABAglyde®, dopo I'impianto, provoca una lieve reazione inflammatoria iniziale nei tessuti, che viene
poi sostituita da una ricrescita del tessuto connettivo fibroso. La sutura SABAglyde®, essendo di natura
assorbibile, viene assorbita dai tessuti attraverso l'idrolisi durante la quale il polimero dell'acido poliglicolico
viene degradatoin acido glicolico, per poi essere assorbito e metabolizzato dall'organismo. Questo processo di
assorbimento porta inizialmente a una progressiva perdita di resistenza alla trazione, a cui fa seguito una
perdita di massa.



Gli studi sull'impianto nei ratti mostrano il seguente profilo:

Giornidopo l'impianto Approssimativamente la % di forza originale rimanente
7 giorni 68%- 79%

14 giorni 39%-41%

L'assorbimento della sutura SABAglyde® avviene essenzialmente entro 90 giorni circa.

APPLICAZIONE
La scelta e I'impianto della sutura devono dipendere dalle condizioni del paziente, dall'esperienza chirurgica,
dalla tecnica chirurgica e dalle dimensioni della ferita.

AVVERTENZE

Questa sutura deve essere utilizzata da un operatore sanitario formato e qualificato.

Prima di utilizzare la sutura SABAglyde” per la chiusura della ferita, gli operatori devono avere familiarita
con le procedure chirurgiche e le tecniche di sutura che prevedono I'uso di suture assorbibili, poiché il
rischio di deiscenza della ferita puo variare a seconda del sito di applicazione e del materiale di sutura
impiegato. Nella scelta di una sutura, gli operatori devono considerare le prestazioniin vivo.

Gli operatori devono applicare il loro giudizio professionale nel determinare la dimensione della sutura
appropriata in base all'indicazione specifica, alle dimensioni della ferita, alla tecnica chirurgica preferita,
alle condizioni e all'anamnesi del paziente.

Limpiego di questa sutura pud essere inappropriato in pazienti anziani, malnutriti o debilitati, o in
pazienti affetti da condizioni che possono ritardare la guarigione della ferita.

Come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di questa sutura con soluzioni saline come
quelle presenti nelle vie urinarie o biliari puo provocare la formazione di calcoli.

Essendo una sutura assorbibile, pud comportarsi transitoriamente come un corpo estraneo e, come per
qualsiasi corpo estraneo, la presenza di contaminazione batterica pud aumentare I'infezione batterica.
Pertanto, & necessario seguire una pratica chirurgica accettabile relativamente al drenaggio e alla
chiusuradelle ferite infette o contaminate.

La deiscenza della ferita puo verificarsi quando la sutura non riesce a fornire un supporto adeguato alla
chiusura dei siti in cui si verificano espansione, allungamento o distensione. Pertanto, l'uso di una sutura
supplementare non assorbibile deve essere preso in considerazione dall'operatore nella chiusura di siti
che possono subire espansione, allungamento o distensione o che possono richiedere un supporto
aggiuntivo.

In alcune circostanze, in particolare in caso di interventi ortopedici, & possibile ricorrere
all'immobilizzazione mediante supporto esterno, a discrezione dell'operatore.

L'uso di suture assorbibili in tessuti con scarso afflusso di sangue deve essere tenuto in considerazione, in
quanto pud verificarsi un'estrusione della sutura e un ritardo nell'assorbimento.

Le suture epiteliali congiuntivali, cuticolari e vaginali che rimangono in sede per periodi prolungati
possono essere associate a irritazionilocalizzate e devono essere tagliate o rimosse come indicato.

Le suture sottocutanee devono essere posizionate il pit profondamente possibile, per ridurre al minimo
I'eritema e I'indurimento normalmente associati al processo di assorbimento.

CAUZIONI

PRE

E necessario prestare attenzione per evitare danni quando si maneggiano gli aghi di sutura. Prendere
I'ago nel punto che va da un terzo (1/3) a meta (1/2) della distanza tra I'estremita dell'attacco e la punta.
Prendere I'ago nella parte della punta potrebbe compromettere le prestazioni di penetrazione e causare
la frattura dello stesso. Se si prende I'estremita dell'ago o dell'attacco, I'ago potrebbe piegarsi o rompersi.
Il imodellamento degli aghi puo far perdere loro forza e renderli meno resistenti alla flessione e alla
rottura. Gli aghi danneggiati possono comportare interventi chirurgici prolungati o aggiuntivi o corpi
estranei residui.

Gli operatori devono prestare attenzione quando maneggiano aghi chirurgici per evitare lesioni da
punturainvolontaria. Gettare gli aghi usati nei contenitori "Sharps".



. Quando si maneggia questa sutura, & necessario prestare attenzione per evitare danni dovuti alla
manipolazione. Evitare danni da schiacciamento o crimpatura dovuti all'applicazione di strumenti
chirurgici come pinze o portaaghi.

*  Senecessario, raddrizzare le suture con una leggera trazione, senza mai schiacciarle o strofinarle.

. Come per qualsiasi materiale di sutura, un'adeguata sicurezza del nodo richiede tecniche chirurgiche
consolidate delle legature piatte e quadrate con soprannodo, secondo le circostanze chirurgiche e
I'esperienza dell'operatore. L'uso di lanciatori aggiuntivi puo essere particolarmente appropriato quando
siannodano suture monofilamento.

. Non legare le bande intorno alle buste/confezioni di sutura per non danneggiare le buste/confezioni.

. Non risterilizzare, non riutilizzare. |l riutilizzo di questo dispositivo (o di parti di esso) pud comportare il
rischio di degrado del prodotto, che potrebbe provocare un guasto del dispositivo e/o nella
contaminazione incrociata con conseguente infezione o trasmissione di agenti patogeni a trasmissione
ematica ai pazienti e agli operatori.

EFFETTICOLLATERALI

Gli effetti collaterali associati all'uso della sutura SABAglyde® comprendono una risposta allergica in alcuni
pazienti, un'irritazione locale transitoria nel sito della ferita, una risposta infliammatoria transitoria da corpo
estraneo, una lieve reazione inflammatoria del tessuto, eritema e indurimento durante il processo di
assorbimento delle suture sottocutanee e, raramente, la deiscenza della ferita. Come tutti i corpi estranei la
sutura SABAglyde® puo peggiorare un'infezione esistente.

BENEFICICLINIC

| vantaggi clinici di questa sutura sono: essendo una sutura monofilamento, consente un facile passaggio dei
tessuti e garantisce un trascinamento e un trauma minimi/assenti. Offre una sicura capacita di tenuta del nodo
e, essendo un monofilamento, non presenta interstizi nella sua struttura, riducendo l'incidenza della
colonizzazione batterica rispetto alle suture assorbibili intrecciate. Se utilizzata per I'approssimazione e/o la
legatura dei tessuti in seguito a lesioni o interventi chirurgici, aiuta a chiudere gli spazi morti, a ridurre al
minimo la perdita di sangue e le infezioni e a favorire la guarigione delle ferite. Fornisce un'adeguata resistenza
iniziale alla trazione secondo i requisiti U.S.P e E.P. Fornisce un adeguato supporto a breve termine durante il
periodo critico di guarigione della ferita, anche con suture di diametro inferiore. Ha un tasso di assorbimento
prevedibile che consente di prendere decisioni in merito all'applicazione di suture in tessuti e condizioni
rilevanti rispetto alle suture naturali come il catgut che non hanno un tasso di assorbimento prevedibile. Viene
assorbita attraverso il processo di idrolisi che consente una lieve reazione tissutale e una risposta
infiammatoria. Porta a cicatrici meno reattive, con una minore tendenza alla formazione di cicatriciipertrofiche
e, quindi, fornisce buoni risultati cosmetici e, di conseguenza, &€ molto utile per chiudere le incisioni cutanee,
per fornire un risultato cosmetico superiore. Questa sutura, essendo assorbibile, elimina il disagio della
rimozione delle suture, a differenza delle suture non assorbibili, facendo risparmiare tempo al chirurgo e
riducendo I'ansia e il disagio del paziente.

STERILITA
La sutura SABAglyde® viene sterilizzata con ossido di etilene. Non risterilizzare, non riutilizzare. Non utilizzare
se laconfezione € aperta o danneggiata. Gettare via le suture aperte e non utilizzate.

FORNITURA

La sutura SABAglyde” & disponibile in vari calibri U.S.P e calibri metrici del filo E.P. Le suture sono fornite sterili
in lunghezze pretagliate, non aghi agugliati o fissati a diversi tipi, forme e dimensioni di aghi. Le suture sono
confezionate in una scatola stampata con la quantita indicata sull'etichetta della scatola.

CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione consigliate: al di sotto dei 30 °C, al riparo dall'umidita e dalla luce solare diretta.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.



SMALTIMENTO
Gettare le suture e gli aghi usati contaminati da sangue e tessuti nel contenitore destinato ai rifiuti infettivi. Le
buste scadute non utilizzate devono essere incenerite o smaltite secondo le norme locali.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLETICHETTA:

30°C L . "

Non riutilizzare /ﬁ’ Limite massimo di temperatura
Codice lotto Attenzione
Produttori. Data e Paese di produzione Tenere lontano dalla luce del sole

Data di scadenza Non risterilizzare

® % B>

Produttore Conservare in luogo asciutto

Dispositivo medico Consultare le istruzioni per l'uso

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

HEL NN

Poli(glicolide-co-caprolattone)

Sterilizzato con ossido di etilene

Rappresentante autorizzato

della Comunita europea
Sistema a barriera sterile singola con
confezione protettiva interna Persona responsabile nel UK

Unique device identifier

Importatore

%
4

GS 1 Codice a barre a matrice di dati

Numero di catalogo

Distributore

fefjos

c € Marchio di conformita europea e identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto
2265 soddisfa i requisiti di sicurezza e prestazioni del Medical devices Regulation (EU) 2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) & disponibile nella banca dati europea dei
dispositivi medici (Eudamed), dove & collegata all'BASIC UDI-DI : 8903837H01010201ZH
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Gli eventi avversi devono essere segnalati a Healthium Medtech Ltd o a un rappresentante del Paese
interessato e all'Autorita sanitaria dove si € verificato I'evento. ID e-mail: care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
L

Naudojimo instrukcijos

SABAglyde®
(MONOFILAMENTAS POLIGLEKAPRONAS 25)
STERILUS SINTETINIS ABSORBUOJAMAS CHIRURGINIS SIULAS

APIBUDINIMAS:

SABAglyde” sitilas (poliglekapronas-25) yra sterilus sintetinis monofilamentinis absorbuojamas chirurginis
sitilas, pagamintas i glikolido ir e-kaprolaktono kopolimero. SABAglyde® sidlai gali bati tiek nedazyti, tiek
dazyti. Nedazytas sitlas yra smélio spalvos. Dazytas sitly variantas yra violetinés spalvos, nudazytas D&C
violetine spalva Nr. 2 (pagal JAV federaliniy taisykliy kodeksa). Nustatyta, kad SABAglyde” sidlai néra
antigeniski, nepirogeniski ir sukelia tik nedidele audiniy reakcija absorbcijos proceso metu. Dazyto
poliglekaprono-25 sidly varianto sudétyje yra = 99,93 % glikolido ir e-kaprolaktono kopolimero (75:25) ir <
0,07 % D&C violetinés spalvos Nr. 2. Nedazyto poliglekaprono-25 sitly varianto sudétyje yra 100 % glikolido ir
e-kaprolaktono kopolimero (75:25). SABAglyde"” siiilai atitinka Europos farmakopéjos (EP) steriliy sintetiniy
absorbuojamy monofilamentiniy sidly ir Jungtiniy Valstijy farmakopéjos (USP) reikalavimus, nustatytus
absorbuojamam chirurginiam silui (sintetiniam), iskyrus nedidelj skersmens dydzio vir3ijima.

PASKIRTIS

SABAglyde” sidlai skirti bendrajam minkstujy audiniy suartinimui ir (arba) perrigimui, kur indikuotina naudoti
absorbuojama siuvimo medziaga. SABAglyde® sidily saugumas ir veiksmingumas Sirdies ir kraujagysliy,
neurologiniy audiniy, mikrochirurgijos ir oftalmologinéje chirurgijoje nenustatytas.

INDIKACJA
Skirta chirurginéms procedaroms, kai Zaizdai uzdaryti, minkstuju audiniy priartinimui ir (arba) perrisimui
reikalingas absorbuojamas sidlas ir trumpalaiké Zaizdos atrama.

KONTRAINDIKACIJOS
SABAglyde” siiilas yra absorbuojamas, todél jo negalima naudoti, kai reikalingas ilgesnis jtempto audinio
priartinimas. PavyzdZiui, fascija.

NUMATOMIVARTOTOJAI
Tik apmokytas ir registruotas sveikatos priezitros specialistas.

NUMATOMA PACIENTU POPULIACUJA
Sis sitlas gali bati naudojamas pacientams, nepriklausomai nuo amziaus ir lyties, atsizvelgiant j paskirtj,
indikacijas ir kontraindikacijas.

EKSPLOATACINES SAVYBES

SABAglyde"” siilas po implantacijos sukelia minimalia pradine uZdegimine reakcija audiniuose ir galiausiai
pakei¢iamas skaidulinio jungiamojo audinio jaugimu. SABAglyde® sitlas, absorbuojamas gamtoje, kaip ir
absorbuojamas audiniuose hidrolizés badu, kurio metu poliglekaprono-25 polimeras suskaidomas j adipino
rigsties monomerus, kurie galiausiai absorbuojami ir metabolizuojami organizme. Sis absorbcijos procesas i3
pradziy veda prie laipsnisko tempimo stiprumo, o véliau masés praradimo.



Implantacijos tyrimai su ziurkémis rodo tokj profilj:

Dienos poimplantacijos Apytikslis likes pradinis stiprumas %
7 dienos 68%-79%
14 dieny 39%-41%

SABAglyde” sitilas is esmés visiskai absorbuojamas mazdaug per 90 dieny.

TAIKYMAS
Sitlas turi bati parenkamas ir implantuojamas atsizvelgiant j paciento bikle, operacijos patirtj, operacijos
technika ir zaizdos dydj.

SPEJIMAI

Sjsiiila gali naudoti apmokytas ir registruotas sveikatos prieziros specialistas.

Prie$ pradédami naudoti SABAglyde® Zaizdoms susiiti, naudotojai turéty bati susipazine su
chirurginémis procedtromis ir chirurginio siuvimo technikomis, susijusiomis su absorbuojamaisiais
sitlais, nes Zaizdos dehiscencijos rizika gali skirtis priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamy sitly
medZiagos. Rinkdamiesi sitila vartotojai turéty atsizvelgtij in vivo veikima.

Nustatydami tinkamo dydZio sitila, naudotojai turi vadovautis savo profesine nuomone, atsizvelgdami j
konkrecia indikacija, Zaizdos dydj, pageidaujama chirurgine technika, paciento bikle iristorija.

Sis sitlas gali bati netinkamas senyviems, prastai maitinamiems ar nusilpusiems pacientams arba
pacientams, kenciantiems nuo buikliu, kurios gali sulétinti Zaizdy gijima.

Kaip ir su bet kuriuo svetimkaniu, ilgalaikis 3io sitlo kontaktas su drusky tirpalais, pvz., esanciais $lapimo
artulZies takuose, gali sukelti akmeny susidaryma.

Kaip absorbuojamas sitlas, jis gali laikinai veikti kaip svetimkanis ir, kaip ir su bet kuriuo svetimkaniu,
bakteriné tar3a gali sustiprinti bakterinj uzkre¢iamuma. Taigi, drenuojant ir uzdarant uzkréstas ar
uzterstas Zaizdas, reikia laikytis priimtinos chirurginés praktikos.

Zaizdos atsiskyrimas gali atsirasti, kai sitlas neuztikrina tinkamos Zaizdos atramos uZzdarant vietas,
kuriose vyksta issiplétimas, tempimas ar didéjimas. Todél reikia apsvarstyti galimybe naudoti papildoma
neabsorbuojama sitla uzdarant vietas, kurios gali iSsiplésti, iStempti, iSsitempti arba kurioms gali prireikti
papildomos paramos.

Tam tikromis aplinkybémis, ypac ortopediniy proceddry metu, imobilizavimas naudojant iSorine pagalba
gali buti naudojamas vartotojo nuoZidra.

Reikéty apsvarstyti galimybe naudoti absorbuojamus sitlus audiniuose, kuriuose prasta kraujotaka, nes
gali atsirasti sitly iSspaudimas ir sulétéjusi absorbcija.

Junginés, odeliy ir maksties epitelio sidlai, liekantys ilga laika, gali buti susije su vietiniu dirginimu, todél
juos reikia nukirpti arba pasalinti, kaip nurodyta.

Poodiniai sitlai turi bati dedami kuo giliau, kad baty sumazinta eritema ir sukietéjimas, paprastai susije su
absorbcijos procesu.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirbant su chirurginémis adatomis reikia bati atsargiems, kad baty iSvengta pazeidimo. Suimkite adata
nuo trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) atstumo nuo tvirtinimo galo iki tasko. Sugriebimas tasko srityje gali
pabloginti prasiskverbima ir sukelti adatos lGzima. Suémus uz uzpakalinio arba pridétinio galo, adata gali
susilenkti arba nutriikti. Keiciant adaty forma, jos gali prarasti stipruma ir tapti maziau atsparios lenkimui
irlazimui. Dél sulauzyty adaty gali prireikti pailgintos ar papildomos operacijos arba likti svetimkaniy.
Naudotojai, dirbdami su chirurginémis adatomis, turéty bati atsargs, kad iSvengty netycinio suZeidimo
adata. Panaudotas adatas ismeskite j Sharps talpyklas.

Dirbant su Siuo sitlu, reikia bati atsargiems, kad jis nebtty sugadintas naudojant. Venkite sutraiskymo ar
suspaudimo Zalos dél chirurginiy instrumentuy, tokiy kaip Znyplés ar adaty laikikliai, naudojimo.

Jeireikia, istiesinkite siGlus Svelniai traukdami, niekada jy netraiskykite ir netrinkite.

Kaip ir bet kuriai siuvimo medziagai, tinkamam mazgy saugumui reikia taikyti pripazintus ploksciy ir



kvadratiniy rais¢iy chirurginius metodus, naudojant papildomus metimus, kurie yra pateisinami
chirurginémis aplinkybémis ir naudotojo patirtimi. Naudoti papildomus uzmetimus gali bati ypa¢
tikslinga darant mazgus is monofilamentiniy sidly.

. Neriskite juosteliy aplink maiselius / siily pakuotes, nes galite paZeisti maiselius / pakuote.

. Nesterilizuoti pakartotinai, nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis $io prietaiso (arba 3io prietaiso daliy)
naudojimas gali sukelti gaminio gedimo rizika, dél kurio jrenginys gali sugesti ir (arba) uzsitersti kryZzminiu
bhdu, o tai gali sukelti infekcija arba per krauja plintan¢iy patogeny perdavima pacientams ir
naudotojams.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Salutiniai poveikiai, susije su SABAglyde” sitlo naudojimu, yra alerginé reakcija kai kuriems pacientams,
trumpalaikis vietinis sudirginimas Zaizdos srityje, trumpalaikis uzdegiminis svetimkanio atsakas, lengva
uzdegiminé audiniy reakcija, eritema ir sukietéjimas poodiniy sily absorbcijos proceso metu ir, retais atvejais,
Zaizdos atsiskyrimas. Kaip ir visi svetimkniai, SABAglyde” sitilas gali sustiprinti esama infekcija.

KLINIKINE NAUDA:

Klinikiné Sio sitilo nauda yra ta, kad jis yra monofilamentinis sitlas, leidZiantis lengvai praeiti pro audinius ir
uztikrinantis minimaly (arba jokio) audiniy pasipriesinima ir traumavima. Jis uztikrina saugy mazgo islaikyma, o
kadangiyra monofilamentinis, jo strukttroje néra tarpeliy, todél, lyginant su pintais absorbuojamaisiais sitlais,
sumazéja bakterijy kolonizacijos atveju. Naudojamas audiniy priartinimui ir (arba) perrisimui po traumos ar
operacijos, jis padeda uZdaryti negyvaja erdve, sumazina kraujo netekimg ir infekcija, taip pat padeda gydyti
Zaizdas. Jis uztikrina tinkama pradinj tempimo stipruma pagal U. S. P.ir E. P. reikalavimus. Jis uZtikrina tinkama
trumpalaikj Zaizdos palaikyma kritiniu Zaizdos gijimo laikotarpiu, net ir su maZesnio skersmens sidlais. Jis turi
nuspéjama absorbcijos greitj, leidziantj priimti sprendimus dél sitly uzdéjimo atitinkamuose audiniuose ir
salygomis, palyginti su nataraliais sitlais, tokiais kaip ketgutas, kurio absorbcijos greitis néra nuspéjamas. Jis
absorbuojamas hidrolizés procesu, sukeldamas lengva audiniy reakcija ir uzdegiminj atsaka. Dél to susidaro
maziau reaktyvis randai, maziau linke formuotis j hipertrofinius randus, o tai uztikrina gerus kosmetinius
rezultatus, todél labai naudinga susiuvant odos pjavius ir uztikrinant geriausia kosmetinj rezultata. Sis sicilas
yra absorbuojamas, todél pasalinamas diskomfortas pasalinant sitilus, skirtingai nei neabsorbuojami sidlai, taip
taupant chirurgo laika ir sumazinant paciento nerima bei diskomforta.

STERILUMAS
SABAglyde” sitilai yra sterilizuoti etileno oksido dujomis. Nesterilizuoti pakartotinai, nenaudoti pakartotinai.
Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba paZeista. ISmeskite atidarytus, nepanaudotus sitlus.

TIEKIMAS

SABAglyde” sidilai yra jvairiy U. S. P. ir E. P. metriniy dydZiy. Sitlai tiekiami sterilds i§ anksto nupjauto ilgio, tiek
be adatos, tiek pritvirtintos prie jvairaus tipo, formos ir ilgio adatos. Sitlai supakuoti j atspausdintg dézute,
kuriy kiekis nurodytas dézutés etiketéje.

LAIKYMAS
Rekomenduojamos laikymo salygos: Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje, apsaugotoje nuo drégmés ir
tiesioginiu saulés spinduliy. Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

ISMETIMAS

Panaudotus sitlus ir adatas, uzterstus krauju ir audiniu, iSmeskite j konteinerj, skirtg infekcinéms atliekoms.
Nepanaudotus maiselius, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, reikia sudeginti arba iSmesti laikantis vietiniy
taisykliy.
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2265 Medical devices Regulation (EU) 2017/745 saugos ir veikimo reikalavimus

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP) pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje
(Eudamed), kur ji susieta su BASIC UDI-DI: 8903837H0101010103ZG

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Apie nepageidaujamus reiskinius reikia pranesti Healthium Medtech Ltd. arba 3alies atstovui ir sveikatos
priezidros institucijai, kurioje jvykis jvyko. El. pasto ID: care@healthiummedtech.com
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Gebruiksaanwijzing

SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
STERIELE SYNTHETISCHE ABSORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD

OMSCHRIVING

SABAglyde”-hechtdraad (Poliglecaprone-25) is een steriele synthetische resorbeerbare chirurgische
monofilament-hechtdraad gemaakt van een copolymeer van glycolide en e-caprolacton. SABAglyde®-
hechtdraad is verkrijgbaar in zowel een ongeverfde als geverfde variant. De ongeverfde hechtdraad heeft een
beige kleur. De geverfde variant van de hechtdraad is violet van kleur, geverfd met D&C Violet nr. 2 (conform
de Amerikaanse Code of Federal Regulations). SABAglyde®-hechtdraad is niet antigenisch, niet pyrogeen en
veroorzaakt slechts een lichte weefselreactie tijdens het resorptieproces. De samenstelling van de geverfde
variant van Poliglecaprone-25-hechtdraad is = 99,93% glycolide en e-caprolactoncopolymeer (75:25), en <
0,07% D&C Violet nr. 2. De samenstelling van de ongeverfde variant van Poliglecaprone-25-hechtdraad is
100% glycolide en e-caprolactoncopolymeer (75:25). SABAglyde”-hechtdraden voldoen aan de vereisten van
de Europese Farmacopee (E.P.) voor steriele synthetische absorbeerbare monofilament hechtingen en de
United States Pharmacopeia (U.S.P.) voor absorbeerbare chirurgische hechtdraad (synthetisch), met
uitzondering van een kleine overschrijding in diameter.

BEOOGD GEBRUIK

SABAglyde®-hechtdraad is bedoeld voor gebruik bij algemene approximatie en/of ligatie van zacht weefsel
waar een resorbeerbaar hechtmateriaal is geindiceerd. De veiligheid en effectiviteit van SABAglyde®-
hechtdraad is niet vastgesteld voor cardiovasculair weefsel, neurologisch weefsel, microchirurgie en
oogheelkundige chirurgie.

INDICATIE
Aangewezen bij chirurgische ingrepen waarbij een combinatie van een absorbeerbare hechtdraad en
kortdurende wondondersteuning nodig is voor wondsluiting, approximatie en/of ligatie van zacht weefsel.

CONTRA-INDICATIES
Aangezien SABAglyde®-hechtdraad resorbeerbaar is, mag deze niet worden gebruikt wanneer een langdurige
approximatie van weefsel onder spanning vereist is. Bijvoorbeeld: fascia.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Alleen opgeleide en geregistreerde gezondheidswerkers.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Deze hechtdraad kan worden gebruikt bij patiénten ongeacht hun leeftijd en geslacht, in overeenstemming
met het beoogde gebruik, de indicaties en de contra-indicaties.

PRESTATIES
SABAglyde®-hechtdraad veroorzaakt na implantatie een minimale initiéle ontstekingsreactie in de weefsels
en wordt uiteindelijk vervangen door een inkapseling van fibreus bindweefsel. SABAglyde®-hechtdraad is



absorbeerbaar en wordt geabsorbeerd in het weefsels door middel van hydrolyse, waarbij het polymeer
Poliglecaprone-25 wordt afgebroken tot monomeren van adipinezuur die uiteindelijk worden geabsorbeerd
en gemetaboliseerd in het lichaam. Dit absorptieproces leidt aanvankelijk tot progressief verlies van
treksterkte, gevolgd door een massaverlies.

Implantatiestudies bij ratten laten het volgende profiel zien:

Dagen nadeimplantatie Geschat % oorspronkelijke sterkte die overblijft
7 dagen 68%-79%
14 dagen 39%-41%

De absorptie van de SABAglyde®-hechtdraad is na ongeveer 90 dagen voltooid.

TOEPASSING
Het hechtdraad moet worden gekozen en geimplanteerd afhankelijk van de toestand van de patiént, de
chirurgische ervaring, de chirurgische techniek en de grootte van de wond.

WAARSCHUWINGEN

. Dithechtdraad is bedoeld voor gebruik door een opgeleide en geregistreerde gezondheidswerker.

. Gebruikers moeten bekend zijn met chirurgische procedures en chirurgische hechttechnieken met
resorbeerbare hechtdraden voordat ze SABAglyde®-hechtdraad gebruiken voor wondsluiting, aangezien
het risico op wonddehiscentie kan variéren afhankelijk van de plaats van de wond en het gebruikte
hechtmateriaal. Gebruikers moeten bij de keuze van een hechtdraad rekening houden met de in vivo-
prestaties.

. Gebruikers moeten hun professionele oordeel toepassen bij het bepalen van de juiste maat van
hechtdraad op basis van de specifieke indicatie, de grootte van de wond, de gewenste chirurgische
techniek, en de toestand en voorgeschiedenis van de patiént.

. Het gebruik van deze hechtdraad kan ongeschikt zijn voor oudere, ondervoede of verzwakte patiénten,
of bij patiénten met aandoeningen die de wondgenezing kunnen vertragen.

. Zoals bij elk vreemd lichaam, kan langdurig contact van deze hechtdraad met zoutoplossingen, zoals die
in de urine- of galwegen voorkomen, leiden tot de vorming van calculus.

*  Als absorbeerbare hechtdraad kan hij tijdelijk fungeren als een vreemd lichaam en zoals bij elk vreemd
lichaam kan de aanwezigheid van bacteriéle besmetting de bacteriéle infectiviteit vergroten. Daarom
moeten aanvaardbare chirurgische praktijken worden gevolgd met betrekking tot drainage en sluiting
van geinfecteerde of besmette wonden.

. Wonddehiscentie kan optreden wanneer de hechtdraad onvoldoende wondondersteuning biedt bij het
sluiten van de plaatsen waar uitzetting, uitrekking of zwelling optreedt. Daarom moet de gebruiker het
gebruik van aanvullende niet-absorbeerbare hechtdraad overwegen bij het sluiten van plaatsen die
kunnen uitzetten, uitrekken of zwellen, of die extra steun nodig hebben.

¢ Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische procedures, kan immobilisatie door
externe steun worden aangewend naar goeddunken van de gebruiker.

. Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van absorbeerbare hechtdraden in weefsels met een slechte
bloedtoevoer, aangezien extrusie van de hechtdraad en vertraagde absorptie kunnen optreden.

. Conjunctivale, cuticulaire en vaginale epitheliale hechtdraden die gedurende langere tijd blijven zitten,
kunnen gepaard gaan met plaatselijke irritatie en moeten worden afgeknipt of verwijderd zoals
aangegeven.

. Subcuticulaire hechtdraden moeten zo diep mogelijk worden aangebracht om het erytheem en de
verharding die normaal gepaard gaan met het absorptieproces tot een minimum te beperken.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Wees voorzichtig om schade te voorkomen bij het hanteren van chirurgische naalden. Neem de naald
vast in een gebied op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van het hulpstukuiteinde tot de
punt. Vastgrijpen in het puntgebied kan de penetratieprestaties verminderen en breuk van de naald




veroorzaken. Vastpakken aan het uiteinde of het hulpstukeinde kan het buigen of breken van de naald
veroorzaken. Het opnieuw vormen van naalden kan ertoe leiden dat ze minder sterk worden en minder
bestand zijn tegen buigen en breken. Gebroken naalden kunnen leiden tot verlengde of bijkomende
operaties of achterblijvende vreemde lichamen.

. Gebruikers moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om onbedoeld prikletsel te
voorkomen. Gooi gebruikte naalden wegin de containers voor naalden.

. Bij het hanteren van deze hechtdraad moet u voorzichtig zijn om schade door het hanteren te
voorkomen. Voorkom knel- of krimpschade door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals
forceps of naaldhouders.

. Trek, indien nodig, de hechtdraden voorzichtig recht, en zorg ervoor dat u ze niet plet of wrijft.

. Zoals bij elk hechtmateriaal vereist een adequate knoopveiligheid de geaccepteerde chirurgische
technieken van platte en vierkante hechtingen, met extra omhalingen zoals gerechtvaardigd door
chirurgische omstandigheden en de ervaring van de gebruiker. Het gebruik van extra omhalingen kan
bijzonder geschikt zijn bij het knopen van een monofilamenthechting.

. Bind geen bandjes rond zakken/verpakkingen met hechtdraden, omdat dit de zakken/verpakkingen kan
beschadigen.

. Niet opnieuw steriliseren. Niet hergebruiken. Hergebruik van dit hulpmiddel (of delen van dit
hulpmiddel) kan een risico van productdegradatie inhouden, wat kan leiden tot defecten aan het
hulpmiddel en/of kruisbesmetting, wat dan weer kan leiden tot infectie of overdracht van door bloed
overgedragen ziekteverwekkers aan patiénten en gebruikers.

BUUWERKINGEN

Bijwerkingen van het gebruik van SABAglyde®-hechtdraad zijn allergische reacties bij bepaalde patiénten,
voorbijgaande plaatselijke irritatie op de plaats van de wond, voorbijgaande ontstekingsreacties op een
vreemd lichaam, lichte ontstekingsreacties van het weefsel, erytheem en induratie tijdens het
absorptieproces van subcuticulaire hechtdraden, en in zeldzame gevallen wonddehiscentie. Net als alle
andere vreemde voorwerpen kan SABAglyde®-hechtdraad een bestaande infectie aanwakkeren.

KLINISCHEVOORDELEN:

De klinische voordelen van deze hechting zijn dat het een monofilamenthechting is en dus een gemakkelijke
weefseldoorgang mogelijk maakt en zorgt voor minimale/geen weefselweerstand en trauma. Het biedt een
veilige knoopvastheid en omdat het van nature monofilament is, heeft het geen snijpunten in zijn structuur,
wat leidt tot een verminderde incidentie van bacteriéle kolonisatie, in vergelijking met gevlochten
absorbeerbare hechtdraad. Wanneer het wordt gebruikt voor weefselapproximatie en/of ligatie na letsel of
chirurgie, helpt het bij het sluiten van dode ruimte, minimaliseert het bloedverlies en infectie, en helpt het ook
bij de wondgenezing. Het biedt voldoende initi€le treksterkte volgens de vereisten van de USP en EP. Het
biedt voldoende wondondersteuning op korte termijn tijdens de kritieke genezingsperiode van de wond, zelfs
bij hechtingen met een kleinere diameter. Het heeft een voorspelbaar absorptiepercentage dat
besluitvorming mogelijk maakt over het gebruik van hechtdraden in relevante weefsels en condities,
tegenover natuurlijke hechtdraden zoals catgut die geen voorspelbaar absorptiepercentage hebben. Het
wordt geabsorbeerd door het proces van hydrolyse, wat zorgt voor een milde weefselreactie en
ontstekingsreactie. Het leidt tot minder reactieve littekens met een lagere neiging tot de vorming van
hypertrofische littekens. Het levert daarom goede cosmetische resultaten op en is zeer gunstig voor het
sluiten van huidincisies met een superieur cosmetisch resultaat. Omdat deze hechtdraad van nature
absorbeerbaar is, elimineert het draad het ongemak van het verwijderen van hechtdraden, in tegenstelling tot
niet-absorberende hechtdraden, wat de chirurg tijd bespaart en de angst en het ongemak van de patiént
vermindert.



STERILITEIT

SABAglyde®-hechtdraad wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren, niet opnieuw
gebruiken. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Gooi geopende, ongebruikte
hechtdradenweg.

LEVERING

SABAglyde®-hechtdraad is verkrijgbaar in diverse USP- en EP-maten. Hechtdraden worden steriel geleverd in
voorgesneden lengtes, zowel los van de naald als bevestigd aan verschillende naaldtypen, vormen en lengte.
De hechtdraden zijn verpakt in een bedrukte doos met vermelding van de hoeveelheid op het etiket van de
doos.

OPSLAG
Aanbevolen opslagomstandigheden: onder 30° C, weg van vocht en direct zonlicht. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

VERWIJDERING

Gooi gebruikte hechtdraden en naalden die zijn verontreinigd met bloed en weefsel weg in de container die
bestemd is voor infectieus afval. Ongebruikte, vervallen zakken moeten worden verbrand of volgens de lokale
voorschriften worden afgevoerd.
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2265 product voldoet aan de veiligheids- en prestatie-eisen van de EU Medical devices
Regulation (EU) 2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

De Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) bevat een samenvatting van veiligheid
en klinische prestaties (SSCP), die is gekoppeld aan de BASIC UDI-DI: 8903837H0101010103ZG
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bijwerkingen moeten worden gemeld aan Healthium MedTech Ltd, of een vertegenwoordiger in het
land, en aan de gezondheidsinstantie waar de gebeurtenis zich heeft voorgedaan. E-mail ID:
care@healthiummedtech.com
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No

Instruksjoner for bruk

SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
STERIL SYNTETISK ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE:

SABAglyde”-sutur (Poliglecaprone25), er en steril syntetisk monofilament absorberbar kirurgisk sutur laget av
en kopolymer av glykolid og e-kaprolakton. SABAglyde®-suturer er tilgjengelige i bide ufargede og fargede
varianter. Ufarget sutur er beige pa farge. Den fargede sutur-varianten er fiolett, farget med D&C-fiolett nr. 2 (i
henhold til amerikanske faderale lovgivninger). SABAglyde®-sutur er funnet & veere ikke-antigen, ikke-
pyrogen og fremkaller bare en svak vevsreaksjon under absorberingsprosessen. Den fargede varianten
Poliglecaprone-25 sutur er sammensatt av = 99,93 % glykolid og e-caprolactone copolymer(75:25), og < 0,07
% D&C fiolett nr. 2. Poliglekaprone-25 ufarget sutur er sammensatt av 100 % glykolid og e-kaprolakton
copolymer(75:25). SABAglyde®-suturer etterkommer kravene kravene i Europeisk farmakopé (E.P) for sterile
syntetiske absorberbare monofilament-suturer og Amerikansk farmakopé (U.S.P) for absorberbare kirurgiske
suturer (syntetiske), med unntak av en liten overdimensjon i diameter.

TILTENKT BRUK

SABAglyde®-suturer er ment for bruk i generell tilnaerming av mykt vev og/eller ligering der absorberbar
suturmateriale er indisert. Sikkerheten og effektiviteten til SABAglyde®-suturer er ikke fastslatt i
kardovasklulzert vev, neurologisk vev, mikrokirurgi og oftalmisk kirurgi.

INDIKASJONER
Indikert for bruk ved kirurgiske prosedyrer der en kombinasjon av en absorberbar sutur og kortvarig sarstette
erngdvendig for sarlukking under sammenfgying av blgtvev og/eller ligering.

KONTRAINDIKASJONER
Siden SABAglyde®-sutur er absorberbar, bar det ikke brukes hvor betydelig lukking av vev er ngdvendig. For
eksempel: fascia.

TILTENKTE BRUKERE
Kun utdannet og registrert helsepersonell.

TILTENKTE PASIENTER
Denne suturen kan brukes pa pasienter uavhengig av alder og kjgnn, i hendhold til tiltenkt bruk, indikasjoner
ogkontraindikasjoner.

YTELSE

Etter implantering fremkaller SABAglyde®-suturen en minimal initial inflammatorisk reaksjon i vevet og blir til
slutt erstattet av en vekst av fibrgst bindevev. SABAglyde®-sutur er absorberbart av natur, og vil bli absorbert
av vevet gjennom hydrolyse, hvor Poliglecaprone-25-polymeret brytes ned til monomerer av adipinsyre, som
til slutt blir absorbert og metabolisert i kroppen. Denne prosessen med absorpsjon fgrer i utgangspunktet til et
progressivt tap av strekkfasthet etterfulgt av tap av masse.



Implantasjonsstudier gjort pa rotter viser fglgende profil:

Dager etterimplantasjon Omtrentlig gjenvaerende originalstyrke i %
7 dager 68%-79%
14 dager 39%-41%

Absorpsjonen av SABAglyde”-suturen er i hovedsak fullfgrt etter omtrent 90 dager.

BRUKSOMRADE
Suturer bgr velges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgiske erfaringer, kirurgisk teknikk og
sarstgrrelse.

ADVARSLER

Denne suturen er ment a brukes av utdannet og registrert helsepersonell.

Brukere bgr veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker for suturering med absorberbare suturer
for de bruker SABAglyde®-suturen for sartilslutning, da risikoen for sardehisens kan variere med
pafaringsstedet og suturmaterialet som brukes. Brukere bgr vurdere in vivo-ytelsen nar de velger en
sutur.

Brukere ma bruke sitt faglige skignn nar de bestemmer riktig sterrelse pa suturen basert pa den
spesifikke indikasjonen, sarstarrelsen, foretrukket kirurgisk teknikk, pasientens tilstand og historikken.
Bruk av denne suturen kan veere upassende hos eldre, underernzerte eller svekkede pasienter, eller hos
pasienter som liderav tilstander som kan fgre til at sarhelingen tar lengre tid.

Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt av denne suturen med saltlgsninger som de som
finnesiurin- elleri galleveiene, fare til dannelse av kalksten.

Som en absorberbar sutur kan den forbigdende fungere som et fremmedlegeme, og som med alle
fremmedlegemer kan tilstedevaerelsen av bakteriell forurensning gke den bakterielle infeksjonsevnen.
Akseptabel kirurgisk praksis ber selvfalgelig falges med hensyn til drenering og lukking av infiserte eller
kontaminerte sar.

Gjennapning av sar kan oppsta nar suturen ikke gir tilstrekkelig sarstgtte ved lukking av sar pa steder der
ekspansjon, strekking eller utvidelse oppstar. Derfor bgr bruken av supplerende ikke-absorberbare
suturer vurderes av brukeren ved lukking av sar som kan gjennomga ekspansjon, strekking eller utvidelse
ellersom kan kreve ekstra stgtte.

Under visse omstendigheter, spesielt ved ortopediske prosedyrer, kan immobilisering ved bruken av
ekstern statte benyttes etter brukerens eget skjgnn.

Det bgr tas hensyn til bruken av absorberbare suturer i vev med darlig blodtilfarsel, da suturekstrudering
og forsinket absorpsjon kan forekomme.

Konjunktivale, kutikulaere og vaginale epitelsuturer som forblir pa plass i lengre perioder kan vaere
assosiert med lokal irritasjon, og ber klippes av eller flernes som angitt.

Subkutikulzere suturer bar plasseres sa dypt som mulig for @ minimere erytem og indurasjon som normalt
erforbundet med absorpsjonsprosessen.

FORHOLDSREGLER

Forsiktighet bar utvises for & unnga skade ved handtering av kirurgiske naler. Ta tak i ndlen i et omrade en
tredjedel (1/3) til en halv (1/2) av avstanden fra festeenden til enden pa nalen. A gripe fatt i enden pa
nélen kan svekke penetrasjonsytelsen og forarsake at nalen brekker. Hvis du tar tak i den bakre delen
eller festeenden kan det fgre til bgyning eller brudd pa nalen. Omforming av naler kan fgre til at det
svekker styrken og nalen blir mindre motstandsdyktig mot bgyning og brudd. @delagte naler kan fgre til
forlengede eller behov forytterligere operasjoner eller gjenvaerende fremmedlegemerivev.

Brukere bgr utvise stor forsiktighet ved handtering av kirurgiske naler for a unngé utilsiktede
nélestikkskader. Kast brukte naleri"Spisse gjenstander"-beholdere.

Nar du handterer denne suturen bgr det utvises stor forsiktighet for & unngd skade pa grunn av
handteringen. Unnga klem- eller krympeskader pa grunn av bruken av kirurgiske instrumenter slik som
tengereller naleholdere.



. Ved behov kan du rette ut suturene ved a forsiktig trekke i dem, aldri klem eller gni pa dem.

. Som med ethvert suturmateriale kreves det tilstrekkelig knutesikkerhet, og at de aksepterte kirurgiske
teknikkene for flate og firkantede band tas i bruk, med ekstra kast som muligens ma gjeres pa grunn av
kirurgiske omstendigheter og brukerens egen erfaring. Bruken av ekstra knuter kan veere spesielt
hensiktsmessig ved knytting av monofilament-sutur.

. Ikke bind noe som helst rundt poser/pakker med suturer da dette kan fgre til skade pa posene/pakkene.

. M3 ikke re-steriliseres, ikke for gjenbruk. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av denne enheten) kan
fare til en risiko for produktnedbrytning, som igjen kan resultere i enhetsfeil og/eller krysskontaminering
som kan fare til infeksjon eller overfering av blodbarne patogener til pasienter og brukere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger ved bruk av SABAglyde®-sutur omfatter allergiske reaksjoner hos enkelte pasienter, forbigdende
lokal irritasjon pa saromradet, mild betennelsesreaksjon som reaksjon pa fremmedlegeme, erytem og
indurasjon under absorberingsprosessen av subkutikulare suturer, og en sjelden gang saravbrudd. Som
ethvert fremmedlegeme kan SABAglyde®-sutur forverre en eksisterende infeksjon.

KLINISKE FORDELER:

Dekliniske fordelene med denne suturen er at det er en monofilament-sutur som muliggjer enkel vevspassasje
og sikrer minimal eller ingen vevsdrag og traume. Den gir en sikker knutefestingsevne, og siden den er
monofilament av natur, har den ikke mellomrom i strukturen som farer til redusert forekomst av
bakteriekolonisering sammenlignet med flettede absorberbare suturer. Nar den brukes til sammenfaying av
vev og/eller ligering etter skade eller kirurgi hjelper den med a lukke apent rom, minimerer blodtap og infeksjon
og hjelper ogsé til med sérhelingen. Den innehar tilstrekkelig innledende strekkstyrke i henhold til U.S.P- og
E.P-kravene. Det gir tilstrekkelig kortvarig sarstgtte under den kritiske sarhelingsperioden, selv ved bruken av
suturer med mindre diameter. Den har en forutsigbar absorpsjonshastighet som gjgr det mulig & ta
beslutninger angaende bruken av suturerirelevantvev og forhold, i motsetning til naturlige suturer som catgut
som ikke har en forutsigbar absorpsjonshastighet. Det absorberes i hydrolyseprosessen som muliggjer en mild
vevsreaksjon og inflammatorisk respons. Den medfgrer mindre reaktive arr med lavere tendens til dannelse av
hypertrofiske arr. Dette resulterer i gode kosmetiske resultater og er derfor svaert gunstig for & lukke hudsnitt
og oppna et overlegent kosmetisk resultat. Denne suturen som er absorberbar av natur eliminerer ubehaget
ved flerning av suturer, i motsetning til ikke-absorberbare suturer, og sparer derved tid og reduserer
pasientens angst og ubehag.

STERILITET
SABAglyde®-sutur er sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke re-steriliseres, ikke for gjenbruk. Ma ikke
brukes hvis pakken er dpnet eller skadet. Kast &pnede, ubrukte suturer.

TILGJENGELIGHET

SABAglyde®-suturen er tilgjengelig i ulike starrelser i henhold til U.S.P.-standarder og E.P. metriske starrelser.
Suturer leveres sterile i ferdigkuttede lengder, bade uten nal og festet til ulike naletyper, -former og -lengder.
Suturer pakkes i en eske med trykk pa med angitt mengde pa eskens etikett.

OPPBEVARING
Anbefalte oppbevaringsforhold: Under 30°C, ma holdes borte fra fuktighet og direkte sollys. Skal ikke brukes
etterutlgpsdato.

AVHENDING

Avhend brukte suturer og naler som er forurenset med blod og vev, i beholderen beregnet for smittefarlig
avfall. Ubrukte poser som har gatt over utlgpsdatoen bar brennes eller destrueres i henhold til lokale regler og
forskrifter.
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Bivirkninger ber rapporteres inn til Healthium Medtech Ltd eller en representant i landet der du befinner
deg og til helsemyndigheten i landet der hendelsen inntraff. E-post-ID: care@healthiummedtech.com
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Instrukcja uzycia

SABAglyde®
(MONOFILAMENTOWY POLIGLEKAPRON 25)
STERYLNY, SYNTETYCZNY, WCHEANIALNY SZEW CHIRURGICZNY

OPIS

Szew SABAglyde® (Poliglekapron 25) to sterylny, syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny szew
chirurgiczny wykonany z polimeréw glikolidu i kaprolaktonu. Nici SABAglyde” sa dostepne zaréwno w wersji
niebarwionej, jak i barwionej. Niebarwiony szew ma kolor bezowy. Barwiony wariant nici ma kolor fioletowy i
jest barwiony barwnikiem fioletowym D&C Nr 2 (zgodnym z przepisami federalnymi USCode). Stwierdzono,
ze szew SABAglyde” jest nieantygenowy, niepirogenny i wywotuje jedynie niewielka reakcje tkanek podczas
procesu wchfaniania. Sktad barwionego wariantu nici Poliglekapron 25 to > 99,93% polimeréw glikolidu i
kaprolaktonu (75:25) oraz < 0,07% barwnika fioletowego D&C Nr 2. Sktad niebarwionego wariantu nici
Poliglekapron 25 to 100% polimeréw glikolidu i kaprolaktonu (75:25). Nici SABAglyde” spetniaja wymagania
Farmakopei Europejskiej (EP) dotyczace sterylnych syntetycznych wchtanialnych nici monofilamentowych
oraz Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP) dotyczace wchtanialnych nici chirurgicznych (syntetycznych),
zwyjatkiem niewielkiego przewymiarowania srednicy.

PRZEZNACZENIE

Nici SABAglyde"” sa przeznaczone do ogélnego zblizania i/lub podwiazywania tkanek miekkich, gdy wskazane
jest uzycie wchtanialnego materiatu szewnego. Bezpieczeristwo i skuteczno$é nici SABAglyde” nie zostato
ustalone w przypadku tkanek serca i naczyn, tkanek neurologicznych, w przypaku mikrochirurgii i chirurgii
okulistycznej.

WSKAZANIE
Do zabiegéw chirurgicznych, gdzie do zamkniecia rany, zblizenia tkanek migkkich i/lub podwiazania
wymagane jest potaczenie wchtanialnego szwu i krétkotrwatego podtrzymywaniarany.

PRZECIWWSKAZANIA
Nici SABAglyde® sa wchtanialne i nie nalezy ich stosowac tam, gdzie wymagane jest przedtuzone zblizenie
tkanek pod obciazeniem. Na przyktad: powiez.

DOCELOWIUZYTKOWNICY
Wytacznie przeszkolenii zarejestrowani pracownicy stuzby zdrowia.

DOCELOWIPACJENCI
Szew ten moze byc¢ stosowany u pacjentéw niezaleznie od wieku i ptci, zgodnie z przeznaczeniem,
wskazaniamii przeciwwskazaniami.

WYDAJNOSC

Szew SABAglyde” po implantacji wywotuje minimalna poczatkowa reakcje zapalng w tkankach i ostatecznie
zostaje zastapiony przez wrastanie wioknistej tkanki facznej. Szew SABAglyde®, ktéry jest wchtanialny,
zostaje wchtoniety w tkankach na drodze hydrolizy, podczas ktérej polimer Poliglekapron 25 jest
degradowany do monomeréw kwasu adypinowego, ktoéry jest ostatecznie wchtaniany i metabolizowany w
organizmie. Ten proces wchtaniania poczatkowo prowadzi do postepujacej utraty wytrzymatosci na
rozciaganie, a nastepnie do utraty masy.



Badaniaimplantacji u szczuréw spowodowaty stworzenie nastepujacego profilu:
Dni po implantacji Przyblizona pozostata oryginalna wytrzymato$é¢ w %

7 dni

68%- 79%

14 dni 39%-41%
Wchtanianie szwu SABAglyde”® zwykle dokonuije sie w przeciagu 90 dni.

ZASTOSOWANIE
Szew nalezy dobierac i uzywaé w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurgicznego, techniki
operowaniaiwielkoscirany.

OSTRZEZENIA

Szew jest przeznaczony do uzywania przez przeszkolonych i zarejestrowanych pracownikéw stuzby
zdrowia.

Przed uzyciem szwu SABAglyde” do zamykania ran uzytkownicy powinni zapozna¢ sie z procedurami
chirurgicznymi i technikami szycia chirurgicznego obejmujacymi szwy wchtanialne, poniewaz ryzyko
rozejscia sie rany moze sie rézni¢ w zaleznosci od miejsca zatozenia szwu i materiatu uzytego do szycia.
Przy wyborze szwu uzytkownicy powinni wzia¢ pod uwage wydajnos¢ in vivo.

Musza oni kierowac sie profesjonalng oceng podczas okreslania odpowiedniego rozmiaru szwu w
oparciu o konkretne wskazanie, wielko$¢ rany, preferowanga technike chirurgiczna, stan pacjenta i jego
wywiad medyczny.

Uzycie tego szwu moze by¢ nieodpowiednie u pacjentéw w podesztym wieku, niedozywionych lub
ostabionych, oraz cierpiacych na schorzenia mogace op6znic gojenie sig rany.

Jak w przypadku kazdego ciata obcego, przedtuzony kontakt szwu z roztworami soli, takimi jak te
znajdujace sie w drogach moczowych lub zétciowych, moze powodowac tworzenie si¢ kamienia.

Jako szew wchtanialny, moze przejSciowo dziatac jako ciato obce i - jak w przypadku kazdego ciata
obcego - obecnos¢ zanieczyszczenia bakteryjnego moze zwieksza¢ zakazno$¢ bakteryjna. Z tego
powodu nalezy postepowac zgodnie z akceptowalna praktyka chirurgiczna w odniesieniu do drenazu i
zamykania zakazonych lub zanieczyszczonych ran.

Moze wystapic rozchodzenie sig rany, jezeli szew nie zamyka jej w odpowiednim stopniu w miejscach, w
ktérych wystepuje rozszerzenie, rozcigganie lub rozdecie. W zwiazku z tym uzytkownik powinien
rozwazyc¢ zastosowanie dodatkowego, niewchtanialnego szwu podczas zamykania miejsc, ktére moga
ulecrozszerzeniu lub rozciagnieciu, albo ktére moga wymagac dodatkowego zabezpieczenia.

W pewnych okoliczno$ciach, w szczegdlnosci przy zabiegach ortopedycznych, unieruchomienie za
pomoca zewnetrznego zabezpieczenia moze by¢ zastosowane wedtug uznania uzytkownika.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie szwéw wchtanialnych w tkankach o stabym ukrwieniu, poniewaz moze
dojs$¢ do wyciagniecia szwéw i opoznionego wchtaniania.

Pozostawienie szwdw w nabtonku spojowki, tkankach oskérka i pochwy przez dtuzszy czas moze wigzac
sie zmiejscowym podraznieniem i nalezy je odciac lub usunac zgodnie ze wskazaniami.

Szwy podskaérne powinny byc¢ zatozone jak najgtebiej, aby zminimalizowac rumien i stwardnienie, zwykle
zwiazane z procesem wchtaniania.

SRODKIOSTROZNOSCI

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas uzywania igiet chirurgicznych, aby unikna¢ uszkodzen. Nalezy
trzymac igte w obszarze od jednej trzeciej (1/3) do potowy (1/2) odlegtosci od jej koricowki. Uchwyt w
poblizu ostrza moze wptynac¢ na zmniejszenie gtebokosci penetracjii spowodowac ztamanie igty. Z kolei
trzymanie za koricdwke igty lub nasadki moze spowodowac wygiecie lub ztamanie igty. Zmiana ksztattu
igiet moze obnizy¢ ich wytrzymatos¢ i zmniejszy¢ odporno$¢ na zginanie i tamanie. Ztamanie sie igty
moze doprowadzi¢ do przedtuzenia zabiegu chirurgicznego, koniecznosci powtérzenia go, lub
pozostawienia ciatobcych.

Uzytkownicy powinni zachowaé ostroznos¢ podczas postugiwania sie igtami chirurgicznymi, aby
unikna¢ przypadkowego uktucia igta. Wyrzuci¢ zuzyte igty do pojemnika z przedmiotami ostrymi.



. Podczas uzywania szwu nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé¢ uszkodzen. Unika¢ uszkodzen w
postaci zgniecen lub zgie¢ spowodowanych uzywaniem takich narzedzi chirurgicznych, jak kleszcze lub
uchwyty naigty.

. W razie potrzeby wyprostowac szwy delikatnie je pociagajac, ale nigdy nie zgniatajac ani ich nie
pocierajac.

. Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, odpowiednie zabezpieczenie wezta wymaga
stosowania akceptowanych technik chirurgicznych ptaskich i kwadratowych wiazan, z dodatkowymi
rzutami, zgodnie z sytuacja chirurgiczna i wedtug doswiadczenia uzytkownika. Zastosowanie
dodatkowych oplotéw moze by¢ szczegdlnie korzystnym rozwigzaniem podczas wigzania nici
monofilamentowych.

. Nie wiazac¢ opasek wokét saszetek czy paczek zawierajacych szwy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
ich uszkodzenia.

. Nie sterylizowa¢ ponownie, nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie tego urzadzenia (lub jego czesci)
moze stwarzaé ryzyko degradacji produktu, skutkujac nieskutecznoscia urzadzenia i/lub skazeniem
krzyzowym, co moze prowadzi¢ do infekcji lub przeniesienia patogenéw krwiopochodnych na
pacjentéw i uzytkownikéw.

SKUTKIUBOCZNE

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem szwu SABAglyde” obejmuja reakcje alergiczna u niektérych
pacjentow, przejsciowe miejscowe podraznienie w miejscu rany, przemijajaca reakcje zapalna na ciato obce,
tagodna reakcje zapalna tkanek, rumien i stwardnienie podczas procesu wchtaniania szwéw podskérnych
oraz, w rzadkich przypadkach, rozejécie sie rany. Jak wszystkie ciata obce, szew SABAglyde” moze nasila¢
istniejaca infekcje.

KORZYSCI KLINICZNE

Kliniczne zalety tego szwu polegaja na tym, ze jest to szew monofilamentowy, ktéry umozliwia tatwe
przechodzenie przez tkanke i zapewnia minimalny op6r/brak oporu tkanki i ryzyka urazu. Zapewnia zdolno$¢
bezpiecznego utrzymywania weztéw, a bedac monofilamentem, nie posiada w swojej strukturze szczelin, co
prowadzi do zmniejszenia ryzyka kolonizacji bakteryjnej w poréwnaniu z plecionymi szwami wchtanialnymi.
Stosowany do zblizania tkanek i/lub podwiazywania po urazie lub zabiegu chirurgicznym, pomaga w
zamknieciu martwej przestrzeni, minimalizuje utrate krwi i infekcje, a takze wspomaga gojenie sie ran.
Zapewnia odpowiednia poczatkowa wytrzymatosc¢ na rozciaganie zgodnie zwymaganiami USPi EP. Zapewnia
odpowiednie krétkotrwate wsparcie rany w krytycznym okresie gojenia sie, nawet przy zastosowaniu szwow
o mniejszej srednicy. Ma przewidywalng szybkos¢ wchtaniania, umozliwiajaca podejmowanie decyzji
dotyczacych zastosowania szwéw w odpowiednich tkankach i warunkach, w przeciwienstwie do szwéw
naturalnych, takich jak katgut, ktére nie posiadaja przewidywalnej szybkosci wchtaniania. Jest wchtaniany w
procesie hydrolizy, umozliwiajac tagodna reakcje tkanek i reakcje zapalna. Prowadzi to do powstawania mniej
reaktywnych blizn z mniejsza tendencja do tworzenia sie blizn przerostowych, a tym samym zapewnia dobre
efekty kosmetyczne, jest wigec bardzo korzystnym rozwiazaniem do zamykania nacig¢ skérnych w celu
uzyskania lepszego efektu kosmetycznego. Szew wchtanialny z natury eliminuje dyskomfort zwiazany z
usuwaniem szwéw, w przeciwienstwie do szwoéw niewchtanialnych, oszczedzajac w ten sposob czas
chirurgom oraz zmniejszajac niepokdj i dyskomfort pacjentow.

STERYLNOSC
Szwy SABAglyde” sa sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie sterylizowa¢ ponownie, nie uzywac ponownie. Nie
uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte, nieuzywane szwy nalezy wyrzucic.

POSTAC

Szwy SABAglyde® s3 dostepne w réznych rozmiarach metrycznych USP i EP. Szwy sa dostarczane w stanie
jatowym, o wstepnie przycietych dtugosciach, zaréwno bezigtowe, jak i przymocowane do igiet réznych
rodzajow, ksztattéw i dtugosci. Szwy pakowane sa w zadrukowane opakowania, w ilosci wskazanej na
etykiecie znajdujacej si¢ na opakowaniu.



PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 30°C, z dala od wilgoci i bezposredniego $wiatta stonecznego. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

UTYLIZACJA
Wyrzucic zuzyte szwy i igty zanieczyszczone krwig i tkanka do pojemnika przeznaczonego na odpady zakazne.
Nieuzywane, przeterminowane woreczki nalezy spali¢ lub zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE:

Nie uzywaj ponownie

30°C L .
/l’ Gorna temperatura graniczna

Kod partii
Produkcja Data i kraj produkgji

Data przydatnosci do uzytku

Uwagi
Produkcja Data i kraj produkcji

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przechowywac w suchym

Producent pomieszczeniu

Zapoznac sie z instrukcja

Urzadzenie medyczne : N
uzytkowania

Poli(glikolid-ko-kaprolakton) Nie uzywac, jesli opakowanie

jest uszkodzone
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¥
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Sterylizowane tlenkiem etylenu
Autoryzowany przedstawiciel we
WspélInocie Europejskiej

Pojedynczy sterylny system barierowy z

opakowaniem ochronnym wewnatrz UK Osoba odpowiedzialna
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-
Unikalny identyfikator urzadzenia

s

Importer
E% Kod kreskowy GS 1 Data matrix ="
' %‘m Dystrybutor

Numer katalogowy

C E Europejski znak zgodnosci i identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia
2265 wymogi bezpieczenstwa i wydajnosci okreslone w rozporzadzeniu EU Medical Device
Regulation (EU) 2017/745

PODSTAWOWE UDI-DI: 8903837H0101010103ZG

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne w europejskiej bazie
danych wyrobéw medycznych (Eudamed), gdzie jest powiazane z BASIC UDI-DI:
8903837H0101010103ZG https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszac firmie Healthium Medtech Ltd, lub przedstawicielowi oraz organom
stuzby zdrowia w kraju, w ktérym zdarzenie miato miejsce. Adres e-mail: care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
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Instrucdes de Uso

SABAglyde®
(MONO,FlLAMENTO POLIGLECAPRONE 25) |
SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL SINTETICA ESTERIL

DESCRICAO:

A sutura SABAglyde” (Poliglecaprone-25), é uma sutura cirdrgica absorvivel de monofilamento sintético
estéril preparada a partir de um copolimero de glicolida e e-caprolactona. As suturas SABAglyde® estdo
disponiveis na forma nao tingida e tingida. A sutura n3o tingida é de cor bege. A variante tingida da sutura é de
cor violeta, que é tingida com D&C violeta 2 (em conformidade com o Cédigo de Regulamentos Federais dos
EUA). A sutura SABAglyde” foi considerada como ndo antigénica, ndo pirogénica e provoca apenas uma ligeira
reacdo do tecido durante o processo de absorcdo. A composicao da variante tingida da sutura de
Poliglecaprone-25 é 2 99,93% de glicolida e copolimero de e-caprolactona (75:25) e < 0,07% de D&C violeta 2.
A composicdo da variante nao tingida da sutura de Poliglecaprone-25 é 100% glicolida e copolimero de
e-caprolactona(75:25). As suturas SABAglyde® cumprem os requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) para
Suturas de Monofilamento Absorviveis Sintéticas Estéreis e da Farmacopeia dos Estados Unidos (U.S.P) para
Sutura Cirtrgica Absorvivel (Sintética), exceto por um didmetro ligeiramente acima do tamanho.

UTILIZACAO PREVISTA

Asutura SABAglyde” destina-se a ser utilizada na aproximag&o e/ou ligadura geral dos tecidos moles, sempre
que seja indicado um material de sutura absorvivel. A seguranca e eficacia da sutura SABAglyde” ndo foram
estabelecidas no tecido cardiovascular, tecido neurolégico, microcirurgia e cirurgia oftalmica.

INDICACOES

Indicada em procedimentos cirdrgicos onde é necessaria uma combinacdo de uma sutura absorvivel e suporte
de ferida a curto prazo paraa cicatrizacdo da ferida, aproximacao e/ou ligacéo do tecido mole.

CONTRAINDICACOES
A sutura SABAglyde” é absorvivel pelo que nio deve ser utilizada quando for necessaria uma aproximacio
prolongada do tecido. Por exemplo: fascia.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Apenas profissionais de satide qualificados e devidamente registados.

POPULACAO-ALVO DE PACIENTES
Esta sutura pode ser utilizada em pacientes independentemente da idade e sexo, de acordo com a utilizacdo
pretendida, indicagdes e contraindicagoes.

DESEMPENHO

Apés a colocacdo, a sutura SABAglyde® provoca uma ligeira reagdo inflamatéria inicial nos tecidos e é
eventualmente substituida por um crescimento de tecido conjuntivo fibroso. A sutura SABAglyde” sendo
absorvivel naturalmente é assimilada nos tecidos através da hidrdlise, durante a qual o polimero
Poliglecaprone-25 é degradado em monémeros de acido adipico que é posteriormente absorvido e
metabolizado no corpo. Este processo de absorcéo inicialmente leva a perda progressiva da forca de tracao,
seguida de perda de massa.



Estudos de implantagdo em ratos mostram o seguinte perfil:

Dias apdsimplantaciao Forga original remanescente aproximadaem %
7 dias 68%-79%

14 dias 39%-41%

Aabsorcio da sutura SABAglyde® fica essencialmente completa em aproximadamente 90 dias.
APLICACAO

A sutura deve ser selecionada e utilizada dependendo do estado do paciente, experiéncia cirurgica, técnica
cirtirgica e tamanho da ferida.

AVISOS

Esta sutura destina-se a ser utilizada por um profissional de satide qualificado e devidamente registado.
Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos cirurgicos e técnicas de sutura
cirtrgica que envolvam suturas absorviveis antes de utilizarem a sutura SABAglyde” para o
encerramento da ferida, uma vez que o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o local de aplicacdo
e o material de sutura utilizado. Os utilizadores devem considerar o desempenho in vivo ao selecionar
umasutura.

Os utilizadores devem aplicar o seu parecer profissional ao determinar a sutura de tamanho adequado
com base na indicagio especifica, tamanho da ferida, técnica cirdrgica escolhida, estado e histérico do
paciente.

A utilizagdo desta sutura pode ser inadequada em pacientes idosos, desnutridos ou debilitados, ou em
pacientes que sofrem de condicbes que podem atrasar a cicatrizacdo da ferida.

Como em qualquer corpo estranho, o contacto prolongado desta sutura com solucdes salinas, tais como
as encontradas nas vias urindrias ou biliares, pode resultar na formagao de célculos.

Tratando-se de uma sutura absorvivel, pode atuar transitoriamente como um corpo estranho e, como
acontece com qualquer corpo estranho, a presenca de contaminagao bacteriana pode aumentar a
infecdo bacteriana. Assim, deve ser seguida a pratica cirdrgica adequada no que diz respeito a drenagem
e cicatrizacdo de feridas infetadas ou contaminadas.

A deiscéncia da ferida pode ocorrer quando a sutura ndo proporciona apoio adequado a ferida no
encerramento dos locais onde ocorre expanséo, alongamento ou distensao. Assim, deve ser considerada
pelo utilizador a utilizacdo de sutura suplementar ndo absorvivel no encerramento de pontos que
possam sofrer expansao, alongamento ou distensao, ou que possam requerer suporte adicional.

Em determinadas circunstancias, nomeadamente procedimentos ortopédicos, a imobilizacdo por
suporte externo pode ser utilizada a critério do utilizador.

Deve ter-se em consideracao a utilizacdo de suturas absorviveis em tecidos com deficiente
fornecimento de sangue, dado que pode ocorrer extrusao de suturas e absorcao tardia.

As suturas epiteliais conjuntivas, cuticulares e vaginais que persistem por longos periodos podem estar
associadas airritacdo localizada e devem ser cortadas ou removidas conforme indicado.

As suturas subcuticulares devem ser colocadas o mais profundamente possivel para minimizar o eritema
e aendurecimento normalmente associados ao processo de absorcéo.

PRECAUCOES

Deve-se ter o cuidado de evitar danos no manuseamento de agulhas cirtrgicas. Segure a agulha numa
areade um terco (1/3) aum meio (1/2) da distancia da extremidade do acessério até ao ponto. Segurar na
area da ponta pode prejudicar o desempenho da penetragdo e causar a quebra da agulha. Agarrar na
ponta ou na extremidade do acessério pode dobrar ou partir a agulha. A remodelagio das agulhas pode
fazer com que elas percam forca e se tornem menos resistentes a flexdo e a quebra. As agulhas partidas
podem provocar cirurgias prolongadas ou adicionais ou corpos estranhos residuais.

Os utilizadores devem ter cuidado ao manusear agulhas cirlrgicas para evitar ferimentos de agulha
inadvertidos. Descarte as agulhas utilizadas em recipientes "Sharps".

Ao manusear esta sutura, deve ter-se o cuidado de evitar danos decorrentes do manuseamento. Evite o




esmagamento ou os danos causados pela aplicacio de instrumentos cirrgicos, como férceps ou porta-
agulhas.

. Quando necessério, endireitar as suturas com um puxao suave, mas nunca as esmagar ou esfregar.

. Como com qualquer material de sutura, a seguranca adequada dos nds requer as técnicas cirdrgicas
aceites de lagos planos e quadrados, com langcamentos adicionais conforme as circunstancias cirdrgicas e
a experiéncia do utilizador. A utilizacdo de arremates adicionais pode ser particularmente apropriada ao
darum né na sutura de monofilamento.

. Nao atar fitas a volta de bolsas/embalagens de suturas, pois pode danificar as bolsas/embalagens.

. Néo re-esterilizar, ndo reutilizar. Areutilizagdo deste dispositivo (ou partes deste dispositivo) pode criar
um risco de deterioracdo do produto, o que pode resultar em falha do dispositivo e/ou contaminacao
cruzada, o que pode levar a infecdo ou transmissdo de patégenos transmitidos pelo sangue para
pacientes e utilizadores.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios associados a utilizacdo da sutura SABAglyde® incluem resposta alérgica em certos
doentes, irritagao local transitéria no local da ferida, resposta inflamatéria transitéria do corpo estranho,
reacao inflamatoria ligeira do tecido, eritema e endurecimento durante o processo de absorcao das suturas
subcuticulares e, raramente, deiscéncia da ferida. Como qualquer corpo estranho, a sutura SABAglyde® pode
aumentar umainfegao existente.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos desta sutura tém origem no facto de ser uma sutura de monofilamento que permite a
facil passagem tecidual e garante o minimo/nenhum arrasto tecidual e trauma. Fornece capacidade segura de
retencdo de nds e, sendo monofilamento na natureza, ndo tem intersticios na sua estrutura, levando a reducdo
da incidéncia de colonizagio bacteriana, quando comparada com suturas absorviveis trancadas. Quando
utilizada para aproximacéo e/ou ligacdo de tecidos apds leséo ou cirurgia, ajuda a fechar o intervalo morto,
minimiza a perda de sangue e infecdo, e contribui também para a cicatrizacio de feridas. Proporciona uma
resisténcia de tracdo inicial adequada de acordo com os requisitos da U.S.P e da E.P. Fornece apoio adequado
de feridas de curto prazo durante o periodo critico de cicatrizagao da ferida, mesmo com suturas de menor
didmetro. Tem uma taxa de absorcao previsivel que permite a tomada de decisdes relativamente a aplicagio de
suturas em tecidos e condicdes relevantes, em comparacdo com suturas naturais como o catgut, que ndo tem
uma taxa de absorcéo previsivel. E absorvida pelo processo de hidrélise o que permite uma reacao ligeira dos
tecidos e uma resposta inflamatéria. Conduz a cicatrizes menos reativas com uma menor tendéncia para a
formacao de cicatrizes hipertréficas e, por isso, proporciona bons resultados cosméticos, por conseguinte, é
muito benéficos para o fecho de incisdes cutaneas a fim de proporcionar um resultado cosmético superior.
Esta sutura sendo absorvivel naturalmente, elimina o desconforto da remocao de suturas, ao contrario das
suturas ndo absorviveis, economizando assim o tempo do cirurgido e diminuindo a ansiedade e o desconforto
do paciente.

ESTERILIDADE
Asutura SABAglyde” é esterilizada por gas 6xido de etileno. N&o re-esterilizar, ndo reutilizar. No utilize se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte suturas abertas, ndo utilizadas.

FORNECIMENTO

Asutura SABAglyde® esta disponivel em vérios tamanhos de U.S.P. e tamanhos métricos da Ph. Eur. As suturas
s&o fornecidas estéreis em comprimentos pré-cortados, nas variedades sem agulha, ou com agulha de varios
tipos, formas e comprimentos. As suturas sdo embaladas numa caixa impressa com a quantidade indicada na
etiqueta da caixa.

ARMAZENAMENTO
Condicbes de armazenamento recomendadas: abaixo de 30° C, ao abrigo da humidade e da luz solar direta.
Né&o utilize ap6s a data de validade



ELIMINACAO

Elimine suturas e agulhas utilizadas e contaminadas com sangue e tecido no recipiente destinados a residuos
infeciosos. As embalagens fora de prazo nao utilizadas devem ser incineradas ou a eliminacao deve ser feita de
acordo com os regulamentos locais.

SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO:

Nao reutilizar

Cadigo de lote

Fabricante Data e Pais de fabricacdo

Data de validade

Fabricante

Dispositivo Médico

Poli(glicolideo-co-caprolactona)

Limite maximo de temperatura
Adverténcia

Manter ao abrigo da luz solar

Nao re-esterilizar

Manter seco

Consulte as instrucoes
de utilizagao

Néo utilize se a embalagem

estiver danificada

Esterilizado com éxido de etileno .
Representante autorizado na

Comunidade Europeia

Sistema de barreira estéril Ginico com
embalagem protetora no interior Pessoa responsavel do UK

Identificador tnico do dispositivo
Importador

Gs1 Codigo de barras Data Matrix T
Distribuidor

% _—
Numero do catélogo
c € Marca de conformidade europeia e identificagao do Organismo Notificado. O produto
2265 cumpre os requisitos de seguranca e desempenho do EU Medical devices Regulation (EU)
2017/745
BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

O Resumo da seguranca e desempenho clinico (SSCP) esta disponivel na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed), onde esté vinculado ao BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Os eventos adversos devem ser reportados a Healthium Medtech Ltd, ou a um representante no pais, e
a autoridade sanitéria onde o evento ocorreu. Identificacdo do e-mail: care@healthiummedtech.com
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Instructiuni de utilizare

SABAglyde®
_ (POLIGLECAPRONA MONOFILAMENT 25) i
SUTURA CHIRURGICALA ABSORBABILA SINTETICA STERILA

DESCRIERE:

Sutura SABAglyde” (Poliglecaprona-25), este o suturd chirurgicald steril3 sintetica absorbabild monofilament
preparata dintr-un copolimer de glicolida si e-caprolactona. Suturile SABAglyde® sunt disponibile atat in
variante nevopsite, cat si vopsite. Sutura nevopsita este de culoare bej. Varianta vopsitd a suturii este de
culoare violet, care este vopsitd cu D&C violet nr. 2 (in conformitate cu Codul de reglementiri federale al SUA).
S-a constatat ca sutura SABAglyde® este non-antigenic3, non-pirogenica si provoaci doar o usoari reactie
tisulard in timpul procesului de absorbtie. Compozitia variantei vopsite a suturii Poliglecaprona-25 este >
99,93% de copolimer glicolid si copolimer de e-caprolactona (75:25) si < 0,07% de D&C violet nr. 2.
Compozitia variantei nevopsite a suturii Poliglecaproni-25 este 100% de glicolida si copolimer e-caprolactona
(75:25). Suturile SABAglyde” respecta cerintele stabilite de Farmacopeea European3 (FE) pentru suturile
monofilament sintetice absorbabile sterile si de Farmacopeea Statelor Unite (USP) pentru sutura chirurgicald
absorbabila (sintetici), cu exceptia unei mici depasiri a diametrului.

UTILIZAREA PRECONIZATA

Sutura monoglida este destinata utilizarii in aproximarea si/sau ligaturarea generala a tesuturilor moi, in cazul
in care este indicat un material absorbabil de suturi. Siguranta si eficacitatea suturii SABAglyde® nu a fost
stabilitd in tesutul cardiovascular, tesutul neurologic, microchirurgie si chirurgia oftalmica.

INDICATII
Indicat in procedurile chirurgicale in cazul in care este necesara o combinatie intre o sutura absorbabila si un
suportal plagii pe termen scurt pentruinchiderea plagii, aproximarea tesuturilor moi si/sau ligaturare.

CONTRAINDICATII
Sutura SABAglyde” fiind absorbabil3, nu trebuie utilizata in cazul in care este necesara o aproximare extinsd a
tesutului supus stresului. De exemplu: fascia.

UTILIZATORIVIZATI
Doar profesionisti din domeniul sanatatii instruiti si inregistrati.

POPULATIAPRECONIZATAAPACIENTILOR
Aceasta sutura poate fi utilizata la pacienti, indiferent de varsta si sex, in conformitate cu utilizarea
preconizata, indicatiile si contraindicatiile.

PERFORMANTA

Sutura SABAglyde®, dupa implantare, provoaci o reactie inflamatorie initiala minima in tesuturi si este in cele
din urmé inlocuita cu o crestere a tesutului conjunctiv fibros. Sutura SABAglyde” fiind absorbabila in natura, se
absoarbe in tesuturi prin hidroliza, timp in care polimerul Poliglecaprona-25 este degradat in monomeri de
acid adipic care este in cele din urma absorbit si metabolizat in organism. Acest proces de absorbtie duce initial
la pierderea progresiva a rezistenteila tractiune, urmata de o pierdere de masa.

Studiile de implantare la sobolani arata urmatorul profil:



Zile dupaimplantare Procentaproximativdin rezistentainitiala

7 zile
14 zil
Absol

68%- 79% '
e 39%-41%
rbtia suturii SABAglyde” este, in esent&, completa aproximativin 90 de zile.

APLICARE
Sutura trebuie selectata si implantatad in functie de starea pacientului, experienta chirurgicala, tehnica

chiru

rgicala si dimensiunea plagii.

AVERTISMENTE

Aceasta suturd este destinatad utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii calificati si
inregistrati.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile chirurgicale si tehnicile chirurgicale de sutura care
implica suturi absorbabile inainte de a utiliza sutura SABAglyde” pentru inchiderea plagii, deoarece riscul
de dehiscenta a plagii poate varia in functie de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat.
Utilizatorii ar trebui sd iain considerare performantain vivo atunci cand selecteaza o sutura.

Utilizatorii trebuie s aplice judecata lor profesionald atunci cand stabilesc dimensiunea adecvata a
suturii in functie de indicatia specifici, dimensiunea plagii, tehnica chirurgicald preferata, starea si
istoricul pacientului.

Utilizarea acestei suturi poate fi inadecvata la pacientii varstnici, malnutriti sau debilitati sau la pacientii
care sufera de afectiuni care potintarzia vindecarea ranilor.

Cassiin cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al acestei suturi cu solutii saline, cum ar fi cele gasite
in tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea de calculi.

Fiind o sutura absorbabild, aceasta poate actiona tranzitoriu ca un corp strain si, ca in cazul oricarui corp
strain, prezenta contaminarii bacteriene poate spori infectiozitatea bacteriana. Astfel, trebuie urmata o
practica chirurgicald acceptabild in ceea ce priveste drenajul si inchiderea plagilor infectate sau
contaminate.

Dehiscenta plagii poate aparea atunci cand sutura nu reuseste sa ofere un sprijin adecvat al plagii in
inchiderea locurilor in care are loc expansiunea, intinderea sau distensia. Prin urmare, utilizatorul ar
trebui sa ia in considerare utilizarea unor suturi neabsorbabile suplimentare pentru inchiderea zonelor
care pot suferi expansiune, intindere sau distensie sau care pot necesita un sprijin suplimentar.

In anumite circumstante, in special in cazul interventiilor ortopedice, se poate recurge la imobilizare prin
sprijin extern, la discretia utilizatorului.

Trebuie sa se ia in considerare utilizarea unor suturi absorbabile in tesuturile cu o alimentare slaba cu
sange, deoarece pot aparea extrudarea suturilor si absorbtia intarziata.

Suturile epiteliale conjunctivale, cuticulare si vaginale care raman prezente pe perioade lungi pot fi
asociate cuiritatii localizate si trebuie tdiate sau indepartate dupa cum este indicat.

Suturile subcuticulare trebuie sa fie pozitionate cat mai adanc posibil pentru a minimiza eritemul si
induratia asociate in mod normal cu procesul de absorbtie.

PRECAUTII

Se recomanda o atentie deosebita pentru a evita deteriorarea in timpul manipularii acelor chirurgicale.
Apucati acul intr-o zona cuprinsa intre o treime (1/3) si o jumitate (1/2) din distanta de la capatul de
fixare pana la varf. Apucarea in zona varfului ar putea afecta performanta de penetrare si ar putea
provoca ruperea acului. Apucarea de capatul gros sau de capétul de fixare ar putea provoca indoirea sau
ruperea acului. Remodelarea acelor poate face ca acestea sa isi piarda din rezistentd, asadar acestea se
vorindoi si rupe mai usor. Acele rupte pot duce la interventii chirurgicale prelungite sau suplimentare sau
la formarea de corpuri straine reziduale.

Utilizatorii trebuie sa manipuleze cu atentie acele chirurgicale, pentru a evita inteparile accidentale.
Acele folosite se aruncd in recipiente marcate ,Obiecte ascutite”.

In timpul manipularii acestei suturi, se recomanda o atentie deosebita pentru a se evita deteriorarea in



urma manipularii. Evitati daunele produse prin strivire sau deformare, cauzate de aplicarea
instrumentelor chirurgicale, cum ar fi forcepsul sau suporturile de ace.

. La nevoie, trageti usor de suturi pentru a le indrepta. Nu le striviti si nu le frecati.

. La fel cain cazul oricarui material de suturd, pentru a obtine o siguranta adecvata a nodului este necesara
utilizarea unor tehnici chirurgicale acceptate de suturi plate si drepte, cu legaturi suplimentare justificate
de circumstantele chirurgicale si de experienta utilizatorului. Utilizarea legaturilor suplimentare poate fi
adecvatain special pentruinnodarea unei suturi monofilament.

. Nu legati pungile/pachetele de suturi cu elastice, deoarece acestea pot deteriora pungile/ambalajul.

. A nu se resteriliza, a nu se reutiliza. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor portiuni ale acestui
dispozitiv) poate crea un risc de degradare a produsului, ceea ce poate duce la defectarea dispozitivului
si/sau la contaminare incrucisata, ceea ce poate duce la infectii sau la transmiterea agentilor patogeni
transmisi prin sdnge catre pacienti si utilizatori.

EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare asociate cu utilizarea suturii SABAglyde® includ raspunsul alergic la anumiti pacienti,
iritatia locala tranzitorie la locul plagii, raspunsul inflamator tranzitoriu la un corp strdin, reactia tisulara
inflamatorie usoara, eritemul si induratia in timpul procesului de absorbtie a suturilor subcuticulare si, rareori,
dehiscenta plagii. Ca toate corpurile striine, sutura SABAglyde® poate spori o infectie existenta.

BENEFICII CLINICE:

Beneficiile clinice ale acestei suturi sunt c3, fiind o sutura monofilament, aceasta permite traversarea usoara a
tesuturilor si asigura rezistenta si traumatisme minime/absente. Aceasta ofera o capacitate sigura de fixare a
nodurilor, iar monofilamentul in natura nu are interstitii in structura sa, ceea ce duce la o incidenta redusa a
colonizarii bacteriene, in comparatie cu suturile absorbabile impletite. Atunci cand este utilizata pentru
aproximarea si/sau ligaturarea tesuturilor in urma unei leziuni sau a unei interventii chirurgicale, ajuta la
inchiderea spatiului mort, minimizeaza pierderea de sange si infectia si, de asemenea, ajuta la vindecarea
plagilor. Ofera o rezistentd initiald adecvata la intindere, conform cerintelor stabilite de Farmacopeea Statelor
Unite si de Farmacopeea Europeana. Aceasta ofera un sprijin adecvat pe termen scurt al plagilor in timpul
perioadei critice de vindecare a plagilor, chiar si cu suturi cu diametru mai mic. Are o rata de absorbtie
previzibild care permite luarea deciziilor cu privire la aplicarea suturilor in tesuturile si conditiile relevante, spre
deosebire de suturile naturale, cum ar fi cele de tip catgut, care nu au o rata de absorbtie previzibila. Este
absorbita prin procesul de hidroliza, care permite o reactie a tesuturilor si un raspuns inflamator usoare.
Aceasta duce la cicatrici mai putin reactive, cu o tendintd mai mica de formare a cicatricilor hipertrofice si
urmare, ofera rezultate cosmetice bune, fiind, asadar, foarte benefica pentru inchiderea inciziilor pielii in
vederea obtinerii unui rezultat cosmetic superior. Data fiind natura sa resorbabild, elimind disconfortul
indepartarii suturilor, spre deosebire de suturile neresorbabile, economisind astfel timp pentru chirurg si
reducand anxietatea si disconfortul pentru pacient.

STERILITATE
Sutura SABAglyde® este sterilizatd cu gaz de oxid de etilend. A nu se resteriliza, a nu se reutiliza. Nu utilizati
dacd pachetul este deschis sau deteriorat. Aruncati suturile deschise, neutilizate.

DISPONIBILITATE

Sutura SABAglyde® este disponibila in diferite dimensiuni, conform unitatilor metrice ale Farmacopeei Statelor
Unite si ale Farmacopeei Europene. Suturile sunt furnizate in lungimi pre-taiate, sterile, atat fara ace, cat si
atasate la ace de diferite tipuri, forme si lungimi. Suturile sunt ambalate intr-o cutie imprimata, avand
cantitateaindicata pe eticheta cutiei.

DEPOZITARE
Conditii de depozitare recomandate: sub 30 ° C, ferit de umiditate si de lumina directd a soarelui. Anu se utiliza
dupa data de expirare.



ELIMINARE
Aruncati suturile si acele folosite contaminate cu sange si tesut in recipientul destinat deseurilor infectioase.
Pungile expirate nefolosite trebuie incinerate sau eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETA:

Anu se reutiliza Limita superioara a temperaturii
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Identificator unic al dispozitivului
Importator

Coddeb trice de date GS 1 NZs:
od de bare matrice de date ﬁ?ﬁ Distribuitor

Numar de catalog

C € Marca europeana de conformitate si identificarea organismului notificat. Produsul
2265 indeplineste cerintele de sigurant3 si performanta previzute de EU Medical devices
Regulation (EU) 2017/745
BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Raportul succint privind siguranta si performanta clinica (SSCP) este disponibil in baza de date
europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat codului
BASIC UDI-ID : 8903837H0101010103ZG https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Evenimentele adverse trebuie raportate Healthium Medtech Ltd sau unui reprezentant al tarii si
autoritatii sanitare in care s-a produs evenimentul. |d-ul de e-mail: care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
RU

VHCTPYKLWS MO MPUMEHEHMIO

SABAglyde®
(MOHOHUTW N3 NOJINTNEKATIPOHA 25)
CTEPWJ/IbHbBIN CUHTETUYECKMI PACCACBIBAIOLLIMINCA XUPYPIUYECKUI LLIOBHbIV
MATEPUAN

OMUCAHMUE:

LloBHbIt MaTepuan SABAglyde® (nonurnekanpoH-25) npeactaBnseT co60oit CTEPUNbHbIN
paccachbIBaOLLMIACA XUPYPrUYECKMUIA LLIOBHBIA MaTepya U3 CUHTETUHECKOTO MOHOBO/IOKHA, U3rOTOB/IEHHBIN
M3 cononuMepa rIMKoNMAa W e-kanponakToHa. LLosHbiii maTepman SABAglyde® pocTyneH kak B
HEOKPaLLUEHHOM, TaK U B OKpaLLUEHHOM BapuaHTax. HeoKpalueHHbIN LWOBHbIV MaTepuan uMeeT GexeBblin
uBeT. OKpaLleHHbIN LOBHbI MaTepuan UMeeT GUONETOBbIN LBET 1 OKpaLleH kpacutenem D&C Violet N2 2
(cornacHo ceoay demepanbHbix npasun CLUA). Bbino 06Hapy»eHo, 4To LWOBHbIN MaTepuan SABAglyde”
ABNAETCA HEAHTUTE€HHbIM, aNMPOreHHbIM U BbI3bIBAET JINLLb HE3HAYUTEIbHYHO peakuuto TKaHel B npouecce
paccacbiBaHus. B coCcTaB OKpalLEHHOTo BapuaHTa LUOBHOTO MaTepuana U3 MoJMIIeKanpoHa-25 BXoauT =
99,93 % conosiMMepa IMMKoMAA U e-KanposakToHa (75:25) u < 0,07% kpacutenst D&C violet N2 2. B coctas
HeoKpalleHHOro BapuaHTa LUOBHOMO MaTepuana u3 nosaurnekanpoHa-25 sxoaut 100% cononumepa
[MKOAMAA U e-KanponakToHa (75:25). LLlosHbiit MaTepuan SABAglyde® cootseTcTByeT TpeGoBaHWaM,
ycTaHoB/ieHHbIM EBponeiickoit dapmakoneeit (Eep. ®apM.) ANns CTEPUIBLHOTO CUHTETUYECKOTO
paccacbIBaloLLErocsi MOHOdUIAMEHTHOTO LIOBHOTO MaTepuana v ®apmakoneeit CoefuHeHHbIX LLTaTos
Amepuku (OCLLIA) ons paccachiBatoLLErocs XMpypruyeckoro (CMHTETUYECKOro) WOBHOMO MaTepuasna, 3a
MCK/toYEHNEM HEBObLLIOTO MPeBbILLIEHNS pa3Mepa B AMaMeTpe.

NPEANOJIATAEMOE NPUMEHEHUE

LLlosHbiit MaTepuan SABAglyde” npeaHasHadeH Ans cONOCTaBAEHUA U/UAM IMTMPOBAHNS OBbIMHBIX MATKNX
TKaHeli, Korja NnokasaHo MPUMEHEHWe PaccachiBaloLLErocs LWOBHOro MaTepuana. besonacHocTb u
3 dEKTUBHOCTb LWIOBHOMO MaTepuana SABAglyde® He GbiLan yCTaHOBAEHbI NPYU MPUMEHEHUM B TKAHAX
CepAeYHO-COCYAMCTOMN CUCTEMBI, TKaHAX HEPBHOM CUCTEMBI, TPU MUKPOXMPYPritK 1 B OTaIbMOSIOTMHECKNX
TKaHSAX.

NOKA3AHUE

Moka3zaH Npu XMpypruyeckmx onepaumsx, Koraa A1s 3akpbiTUA paHbl, CONOCTaBAEHUA U/WU INFMPOBaHUS
MSAFKUX TKaHen Tpe6yeTc5| co4yeTaHue paccacbiBalOLLErocs LWOBHOro Martepuana v KpaTKOBpeMeHHOﬁ
uKcaumm paHbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA
PaccacblBatolmiicss LWOBHbI MaTepuan SABAglyde” He cnefyeT ucnonbsosaTh B Tex C/ydasx, Koraa
TpebyeTcs ANUTENbHOE CONOCTaB/IEHME TKaHEN NoA Harpy3Koit. Hanpumep: dacums.

OPEANOJIATAEMbIE NOJIb3OBATENN
TonbKo 06yueHHbIE U KBANMOULMPOBAHHbIE MEAULMHCKIE PAGOTHUKM.

OPEAMNONATAEMAA NONYNAUNA NALMEHTOB
DTOT LWOBHbII MaTep1an MOXXET NPUMEHSATLCA /119 NaLMeHTOoB JIl06Oro Bo3pacTa 1 Nona, B COOTBETCTBUM C
, Mol M NpOTUBONO| X




OENCTBUE

LLlosHbIit MaTepuan SABAglyde® mocne uMnnaHTauMu Bbi3blBaeT MWUHWMAabHYIO NEPBOHaYasIbHYO
BOCMA/IUTE/IbHYIO PeaKLMio B TKaHAX, KOTOpas CO BPEeMeHeM CMeHsieTcsi npopacTaHuem ¢ubposHoit
COeAMHUTENbHOI TKaHW. PaccachiBatoLLMiACcs LOBHBIN MaTepuan SABAglyde” nornolaeTcs TKaHAMM Ny Tem
TMAPONN3a, B XO/€ KOTOPOTO MOJMMEp MOSMINEKapnoH-25 pacnajfaeTcs Ha MOHOMEPbI afMNUHOBO
KUCNOTbI, KOTOPbIE BMOCNEACTBUAM MOMIOLIAIOTCA U MeTaboNM3UPYIOTCS B OpraHusme. 3TOT npouecc
NO/IOLLEHNS CHa4aa MPUBOAMT K NOCTENEHHOM NoTePe NPOYHOCTY Ha Pa3pbIB, @ 3aTEM K OTEPE MacChl.

B nccnefoBaHMAX UMNIAHTaLUKM Ha KpblCax 6b111M NOKa3aHbl cneagywouime pesynbrathbl:

[Hunocne umMnaaHTauumn Mpu6ansnTenbHas ocTaTo4Has MPOYHOCTD, %
7 nHein 68%- 79%
14 ppeit 39%-41%

MonHoe paccacbiBaHue SABAglyde” HacTynaeT B TedeHme npu6aManTensHo 90 aHeil.

OPUMEHEHUE
LLloBHbIN MaTepuan cneayer BbIGMPaTb W HAKNAAbIBATb B 3aBUCUMOCTM OT COCTOSHUS MaLMeHTa,
XUPYPrUYECKOrO OMbITa, XMPYPrU4ECKON TEXHWUKIM U pa3Mepa paHbl.

OPEAYNPEXXOEHUA

©  DTOT LIOBHbIM MaTepuan NpeAHasHadeH /151 UCMO/Ib30BaHMs 06yHeHHbIMMU U KBANMOULMPOBAHHBIMI
Me/IMLIMHCKUMU PaBOTHMUKaMK.

«  lepep ncnonb3oBaHueM LWOBHOrO MaTepuana SABAglyde” s yLumBaHNa paH Nob30BaTENM AOMKHbI
03HaKOMUTBLCA C XMUPYPrUYECKUMI MPOLLEYPaMU U METOAAMU HAIOKEHUS XMPYPTUYECKUX LIBOB C
MCNOJ/Ib30BaHMEM PACCaChIBAIOLLMXCA LUIOBHBIX MaTepUasioB, MOCKO/IbKY PUCK PACXOXKAEHWS paHbl
MOXET BapbMpOBaTbCs B 3aBUCMMOCTM OT MECTa HAJIOKEHMs LUBA WM MCMOJIb3YEMOro LLIOBHOTO
MaTepuana. [pu BbIGOpe LLOBHOTO MaTepuasna Nosib30BaTe/In A0/KHbI YUUTbIBATh MOKasaTeu in vivo.

. Monb3oBaTenn A0MKHbI MPUMEHSTH CBOE MpodeccUoHasbHOe CY)XXAEeHWe Mpu onpeaeneHun
noAXoAALLErO Pa3sMepa LIBA, OCHOBbIBAACh HAa KOHKPETHbIX MOKa3aHUAX, pasMepe paHbl,
NpeAnoYTUTE/IbHON TEXHMKE OnepaLm, COCTOSHWM MaLMEeHTa M UCTOpUM 6oNe3HN.

¢ Mcnonib3oBaHue 3TOTO LOBHOMO MaTepuasa MOXET He MOAXOAUTb MOXW/bIM, HeA0eAALWNM UK
MCTOLLIEHHbIM MaLIMEHTaM, a TaKKe MaLMeHTaM, CTPaJalolMM 3a60/IeBaHUAMM, KOTOpble MOTYT
3aMeA/INTb 3aXKMBJIEHNE PaHbl.

¢ Kak 1 B ciyyae ¢ 1106bIM MHOPOAHBIM TENIOM, A/INTE/IbHBIA KOHTAKT 3TOrO LOBHOMO MaTepuana ¢
pacTBOpamMu COJIU, HaNpUMepP, B MOYEBBIX U XKENYHbIX NYTAX, MOXXET NpuUBeCcTn K06pa3OBaHVIIO KaMHen.

¢ PaccacbiBaloLMIACA LWOBHbIN MaTepuan MOXKeET BPEMEHHO [JeMCTBOBATbL B KAYECTBE MHOPOAHOTO Tena
1, Kak /lo60e MHOPOJHOE Teno, NpW Hanu4YMn GaKTEpPUasbHOTO 3arPA3HEHWUS PaHbl MOXET
CNoco6CTBOBATL MOBbILLIEHWNIO UHGEKLMOHHOCTU. TakuM 0o6pasoM, ciedyeT NpUAEpKUBATLCS
NPUEMIEMOII XPYPrU4ECKON NPAKTUKN B OTHOLLEHWUN iPEHUPOBAHMA U YLLIMBAHWUS MHONULMPOBAHHBIX
WM 3arpsABHEHHbIX PaH.

*  MoOXeT NpousoiTH PacxoXKAeHne KpaeB paHbl, KOTAa LIOBHbIA MaTepuan He obecneynBaeT
Hagnexaleit GUKcaLuuu paHbl MPU YLIMBAHUW YYaCTKOB, e MPOUCXOAUT ee pacluMpeHue,
pacTsykeHune unm pgedbopmauns. NMo3ToMy Nonb3oBaTeNto CTOUT PacCMOTPeETb NpUMEHEHUe
JLOMO/IHUTE/ILHOTO HEPacCachiBaOLLLEroCs LUOBHOTO MaTepuana npu YLIMBAHWUM Y4acTKOB, KOTOpble
MOTYT NOZIBEPraThCs PACLUMPEHUIO, PACTSHXKEHWIO UM AedopMaLm, UM KOTopble MOryT Tpe6oBaTb
AOMNOJIHUTENIbHOW BUKCaLLUK.

e Tlpu onpesieneHHbIX 06CTOATENBCTBAX, B YAaCTHOCTHW, MPU OPTOMEAUYECKMX Npouedypax, no
YCMOTPEHUIO MN0J1b30BaTEIA MOXKET NPUMEHATLCA MMMOGMHMB&UMH CcnomMoulbro BHeLUHen (bl/IKCaLLMM.

e Tlpy NPUMEHEHUM PACCaChIBAKOLLMXCA LIOBHbIX MAaTEPUAOB B TKaHAX C MIOXUM KPOBOCHaGeHUeM
cneflyeT NposiBNIATL OCTOPOXKHOCTb, TaK KaK MOXeT BO3HMKATb BbINAYMBAHME LUBA W 3aMe/l/leHHoe
paccacbiBaHue.



. LLIBbI, HaNOXeHHbIE Ha KOHBIOHKTUBA/IbHBIN, KYTUKYISPHBIM WU BAAraMLWHbIA NUTeNUin U J0Nro
OCTaloLLMecs Ha MecTe, MOTyT BbI3blBaTh MECTHOE Pa3fpakeHne U 0/KHbI GbITb Y/aNeHbl COIacHO
MoKasaHuaM.

. BHYTPUKOXXHbIE LBbI C/IelyeT pacrosiaraTe HaCTO/IbKO [Iy6OKO, HACKO/IbKO 3TO BO3MOXHO, YTOGbI
CBECTU K MUHUMYMY MOKPAaCHEHME 1 YNIOTHEHWE KOXKW, KOTOPOe 06bI4HO CBA3aHHO C paccacbiBaHneM
HUTU.

MEPbIMPEAOCTOPOXXHOCTU

*  CnepnyeT nposB/isTb OCTOPOXHOCTb MPW OBPALLLEHNN C XMPYPrUHECKUMU WUIIaMU BO U3bexaHne
TpaBMUpoBaHUs. [lep>kuTe ur1y B 061acTh oT oaHoM TpeTbe (1/3) Ao nonosuHbl (1/2) paccTosHus oT
MeCTa KpernaeHWus HUTU [0 oCcTpus. 3axBaT UMbl B 06/1aCTU OCTPUS MOXKET YXYALUMTb XapakTep
NPOHWUKHOBEHMS 1 MPUBECTYU K NEPEIOMY WI/Ibl. 3aXBaT Ha KOHLLE U/ B MECTE KPErIeHNs HUTU MOXeT
MPUBECTU K U3rMby nnn nepenomy urbl. IameneHune Gopmbl Urbl MOXKET NPUBECTU K ee ocnabneHnto
1 YMEHbLUEHMIO YCTOMYMBOCTU K U3TUBY 1 1310My. [10JIOMKA UMbl MOXKET NPUBECTU K A/IUTENbHBIM
WM [1OMO/THUTEIbHbBIM ONEPALIMAM /N MOSB/IEHMIO OCTATOYHbIX MHOPOAHBIX TE.

¢ Bo usbexaHue cay4aitHoro TpaBMUPOBAHMS MO/Ib3OBATE/IN AO/IKHbI MPOSBAATL OCTOPOXKHOCTb NPK
06palLieHnM C XMPYPriyeckumm nrnamu. MIcnonb3oBaHHyIo UMy cieflyeT BbiGpackiBaTh B KOHTEHED
ANA 0CTPbIX NPeAMeTOoB.

*  Tpu pa6oTe C 3TUM LIOBHbIM MaTePUAsOM CefyeT cOBM0AATb OCTOPOXKHOCT, YTOBbI U3bexaTb
noepexaeHuin. Cnegute 3a TeM, 4To6bl HUTb He MNOBpeXAasacb BCAeacTBME nepernba wuam
C/LaBNMBAHUS XUPYPrUHECKUMU MHCTPYMEHTaMM, TAKUMU KaK MUHLLET MU UTI0AEPXKaTe b,

*  Tpu HeOBXOAMMOCTM pacnpaBbTe LWOBHbIA MaTepuan NErkuM NoTArMBaHMEM, HU B KOEM C/lyyae He
pasaaBAMBaiiTe U He pacTUpaiiTe ero.

¢ Kak c /o6bIM LIOBHBLIM MaTepuanoMm, A/ obecreyeHns HaJeXXHOCTU Y3/10B HYXKHO CiefjoBaTb
MPUHATBIM XUPYPrMY4ECKMM METOAAM 3aBA3bIBAHMA MIOCKUX U KBAZAPATHbLIX Y3/10B, YKPENIeHHbIX
AOMNONHUTENbHBIMU HaKWUAAMU B COOTBETCTBUN C 06CTOATE/ILCTBAMM OMEPALM U OMbITOM XMpypra.
Mpu paboTe ¢ MOHOGUNAMEHTHBIM LLOBHLIM MaTepUasloM MOXET MoTPeGOoBaThCs UCMO/b30BaHMe
A0NONHUTENbHbIX HAKMA0B.

¢ He ncnonb3yiTe 3aBA3KM Ha MakeTax/ynakoBKax CO WBaMW, TaK Kak 3TO MOXeT MoBpeAuTb
nakeTbl/yNakoBKu.

¢ TloBTOpHasA CTepuaM3aLMa U MOBTOPHOE MCNO/b30BaHME 3anpelleHbl. MOBTOPHOE MCNO/b3oBaHUe
3TOorousaenuvs (Mﬂl/l ero ‘-iaCTeﬁ) MOXXET BbI3BaTb PUCK €ro Nopyun, HTo MOXKET Ccnoco6CcTBOBATL NOJIOMKE
M3AeNns U/UAN NePeKPeCTHOMY 3arps3HEHNIO, KOTOPOE MOXET NPUBECTU K MHEKLMM UK Nepeave
naToreHoB, NepeAaloLLMXCs Yepe3 KPOBb, MAaLMEHTAM 1 N0/1b30BaTENAM.

NOBOYHbIE SODEKTbI

Mo6ouHble 3pdeKTbl, CBA3aHHbIE C MCMOMb30BaHWEM LLIOBHOFO MaTepuana SABAglyde®, skntouatoT
aNNepruyecKyto peakLyio Y HEKOTOPbIX MaLMEHTOB, NPexoAsliee MECTHOE Pas/pakeHue B MecTe paHbl,
NpexoAsLLYtO BOCMAINTENbHYIO PeaKLio Ha MHOPOHOE Tes10, SIErKyHo BOCNANUTE IbHYHO PeaKLmio TKaHel,
NOKPaCHEHWE U YNJIOTHEHWE KOXKM B MPOLLECCE PACCAChIBAHMS NMOAKOMHbIX LLBOB, U — PEIKO — PACXOXKAEHUE
Kpaes paHbl. Kak 1 Bce MHOPOZHble Tesla, LOBHbIN MaTepuan SABAglyde” MoxKeT yCuanTb CyLLLecTBy oLLyto
MHbeKumio.

KIAWHUYECKUE MPEUMYLLIECTBA:

KnunHnyeckue npenmyLLLeCTBa 3TOTO LIOBHOTO MaTepUasia 3ak/Il04aloTCs B TOM, YTO OH NpeACTaBAseT coboit
MOHOGUNAMEHTHYIO HWUTb, KOTOpasi CMOCOBCTBYET MIAaBHOMY MPOXOXAEHUIO Yepe3 TKaHW U n
MUHUMU3MPYET UX PacTsXKeHWe 1 TpaBMupoBaHue. OH obecreunBaeT HaAEXKHOE YAEP)KMBAHUE Y3/10B U,
6yAlyun MOHODWUIAMEHTHBIM, HE MMeeT MyCTOT B CBOel CTPYKType, YTO CHUXKAeT BEPOATHOCTb
6aKTepunanbHOM KOIOHU3ALMM MO CPABHEHMIO C NIETEHBIM PACCaChIBAOLLMMCS LWOBHLIM MaTepuanom. Mpu
UCMO/Ib30BAaHUN A1Si COMOCTABNEHWUS /UMW MTMPOBAHWA TKaHEN Nocae TPaBMbl UM OMepaLuu OH
Croco6CTBYET 3aKPbITHIO CBOGOAHOIO NPOCTPAHCTBA, MUHUMU3MPYET KPOBOMOTEPIO U UHGEKLIMIO, 3 TaKxKe




MOMOraeT 3a)KMBJ/IEHMIO paHbl. MaTepuan o6ecneunBaeT 4OCTAaTONHYHO Ha4Ya IbHYO NPOYHOCTb Ha Pa3pbIB B
COOTBETCTBUM CO CTaHAapTamu TpebosaHui OCLUA u Eep. ®apm. Takke oH obecneunBaeT afeKBaTHYO
KPaTKOCPOUHYIO GUKCALMIO PaHbl B KPUTUYECKUIA MEPUOZ, 3aXKMB/IEHNS PaHbl, laXke NPy UCMOIb30BaHUM
LLIOBHOIO MaTepuasia MeHbLLEro AnamMeTpa. MaTepuan UMeeT NpeAcKasyemyto CKOPOCTb PAaccacbIBaHMs, 4TO
NO3BO/ISET MPUHUMATD PeLLIEHUS O NPUMEHEHUM LLIBOB B COOTBETCTBYIOLLIMX TKaHAX U YC/IOBUSAX, B OT/INYME
OT HaTypa/lbHbIX LLIOBHbIX MaTePUasoB, TaKMX KaK KETTYT, KOTOpble He MMEIT Npe/cKasyemMoii CKOpoCTH
paccacbiBaHus. OH paccacbiBaeTcs B NpoLecce rmaposansa, 4To MO3BOASET CHU3UTb TKAHEeBY U
BOCMA/INTE/NbHYIO peaKLio. [LaHHbIN LWOBHbIM MaTepuan Cnoco6CTBYET yMeHbLUEHWIO peakuun pybua ¢
6onee HWU3KOW TeHAeHUMel K obpasoBaHWio runepTpoduyecknx pyb6LoB, obecneymsas xopoluve
KOCMeTun4eckne pesynstatbl U, TAaKUM 06pa30M, MOXXET yCnewHO UCNo/1b30BaTbCA 415 3aKPbITUA KOXKHbIX
paspesoB, NO3BOJIAA MONYYUTb NMPEBOCXOAHBIA 3CTeTUYECKUN pesynbTaT. bnaropaps csoeit
paccachiBaeMOCTM 3TOT LIOBHbIN MaTepuasn yCTpaHseT AMCKOMbOPT NpU yAaseHun LLIBOB, B OT/INYME OT
HepaccacbIBalOLMXCS, TEM CaMblM SKOHOMS BPeMSs XMpypra U yMeHbllas 6ecriokoicTBo u auckomebopt
naupeHTa.

CTEPUIbHOCTb

LLIoBHbIit MaTepuan SABAglyde” cTepunmsyeTcs oKcMAoM 3TUAeHa. [TOBTOpHas CTEPUAN3ALSA U NOBTOPHOE
Mcnonb3oBaHWe 3ampelieHbl. He Mcnonb3oBaTh, €C/IM YNaKoBKa OTKPbITa MM MOBPeXJeHa.
PacnakoBaHHbIi HEMCMO/b30BaHHbI LLIOBHbIV MaTepua ciesyeT Bbi6pocuTh.

DOPMA BbINYCKA

LLloBHbIi MaTepnan SABAglyde® BbinyckaeTcs B pasimyHbix pasmepax CLLUA 1 MeTpuuecknx pasmepax
EEp, (DapM. LLloBHble MaTepuanbl NOCTABAAKTCA CTEPUSIbHbIMU, Pa3HbIX AJINH, 6e3 urn unm c
NPUKPENIEHHbIMU UIIAMU Pa3/IMYHBIX TUMOB, GOPM M pasmMepos. LLIOBHbIE MaTepuasibl yraKoBbIBAIOTCS B
KOPOGKM C YKa3aHWEM KO/IMYeCTBa Ha STUKETKe.

XPAHEHUE
PekoMeHayeMble yCNI0BUS XPaHEHUs:: XpaHUTb Npu TemnepaType Himke 30 °C, B MecTe, 3alLMLLEHHOM OT
BO3/I€/CTBUSA BNIAr M NPAMbIX CONHEUHbIX /Iy4eii. He Mcnonb3oBaTh NoCae UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTM.

YTUIU3SALUA

CJ'IE,EI,YET YTUIN3NPOBaTb WCMO/Ib30BaHHbI LLIOBHbIN MaTepuasna U Urbl, 3arpsA3HEHHbIE KPOBbIO U TKAHAMMU, B
KOHTe;IHep, I'Ipe,Cl,HaliHa‘-ieHHblﬁ ana VIHd)eKLI,l/IOHHbIX 0OTX0A08B. Heuncnonb3oBaHHble NMaKeTbl C UCTEKLLIUM
CPOKOM FOAHOCTU CAefyeT CXKWUraTb WAW YTUAU3MPOBATbL B COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOLUMMU MECTHbIMU
npasuaamMu.



OBBbACHEHUE CUMBOJ1IOB HA YINAKOBKE:

¢ BepxHuit npegen Temnepatypbl
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C E 3HaK COOTBETCTBUS €BPONENCKUM CTaHAapTaM U UAEHTUGUKALMOHHBIN HOMEpP
2265 axxpeauToBaHHoro opraHa cepTudMKaLmm. Msaenne cooTBeTcTByeT TpeGoBaHMAM
6e30MacHOCTY 1 3KCMNJTyaTaLMOHHbBIM XapaKTepucTvkam B cooTeeTcTeum ¢ EU Medical
devices Regulation (EU) 2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

CeofiHas MHdOopMaLyms 0 6830MacHOCTU M KJIMHUYECKMX XxapakTepucTukax (SSCP) goctynHa B
Esponeiickoi 6a3e AaHHbIX N0 MeauuMHCKMM usgenmsam (Eudamed), roe oHa cesizaHa ¢ BASIC UDI-DI:
8903837H0101010103ZG https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

O no6ouHbIx abdexTax cnemyeT coobuiats B Healthium Medtech Ltd unu npeacraBuTento B cTpaHe, a
TaK)Ke B OpraH 34paBOOXpaHeHHs, rAe 3TO NPOU3OLLO. DNEKTPOHHAs NoyTa:
care@healthiummedtech.com
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Anvandningsinstruktioner

SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
STERIL SYNTETISK ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVNING:

SABAglyde” sutur (Poliglecareprone -25) 4r en steril syntetisk monofilamentabsorberbar kirurgisk sutur som
framstillts av en sampolymer av glykolid och e-kaprolakton. SABAglyde” sutur finns alltid bade of4rgad och i
fargade varianter. Ofdrgad sutur i beige. Firgad variant av sutur &r violet och &r firgad med D&C violett nr 2 (i
enlighet med Forenta staternas federala lagstiftning). SABAglyde” sutur har visat sig vara icke-antigen, icke-
pyrogen och framkallar endast en latt vavnadsreaktion under absorptionsprocessen. Sammansattningen av
den firgade varianten av Poliglecaprone-25 sutur dr 2 99,93 % av glykolid och e-kaprolaktonsampolymer
(75:25), och < 0,07 % av D&C violett nr 2. Sammansittninngen av den ofirgade varianten ir Poliglecaprone-25
sutur ar 100 % glykolid och e-kaprolakton sampolymer (75:25). SABAglyde” suturer uppfyller kraven enligt
den Europafarmakopén (EP) for sterila syntetiska absorberbara monofilamentsuturer och Amerikanska
farmakopén (USP) fér absorberbar kirurgisk sutur (syntetisk), med undantag fér en liten éverstorlek i diameter.

AVSEDD ANVANDNING

SABAglyde” sutur dr avsedd fér anvandning vid generell mjukvivnadsapproximation och/eller ligering dar ett
absorberbart suturmaterial indikeras. Sikerheten och effektiviteten av SABAglyde” sutur har inte faststllts i
kardiovaskularvavnad, neurologisk vavnad, mikrokirurgi och oftalmisk kirurgi.

INDIKATION
Indicerat vid kirurgiska ingrepp dar en kombination av en absorberbar sutur och kortvarigt sarstod krévs for
sartillslutning, mjukvavnadsapproximation och/eller ligering.

KONTRAINDIKATIONER
SABAglyde” sutur som 4r absorberbar, bér inte anvindas dir utékad approximation av vavnad under stress
krévs. Till exempel, fascia.

AVSEDD ANVANDARE
Endast utbildad och registrerad vardpersonal.

AVSEDD PATIENTBEFOLKNING
Denna sutur kan anvandas pa patienter oavsett alder och kén, i linje med avsedd anvandning, indikationer och
kontraindikationer.

PRESTANDA

SABAglyde” sutur efter implantation framkallar en minimal initial inflammatorisk reaktion i vivnader och
ersitts sa smaningom med en invixt av fibrés bindviv. SABAglyde® sutur som ir absorberbar i naturen
absorberasivavnaderna genom hydrolys, under vilken polymeren Poliglecaprone-25 bryts ned tillmonomerer
av adipinsyra som s& smaningom absorberas och metaboliseras i kroppen. Denna absorptionsprocess leder
initialt till progressiv forlust av draghallfasthet, foljt av en massaférlust.



Implantationsstudier pa rattorvisar féljande profil:

Dagar efterimplantation Ungefarlig % kvarvarande originalstyrka

7 dagar 68%-79%

14 dagar 39%-41%

Absorptionen av SABAglyde® sutur &ri stort sett fullstandig pa ungefar 90 dagar.

ANVANDNING

Sutur bér viljas och implanteras beroende pa patientens tillstand, kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik och
sarstorlek.

VARNINGAR

Dennasutur iravsedd att anvandas av en utbildad och registrerad sjukvardspersonal.

Anvindare boér vara bekanta med kirurgiska procedurer och kirurgiska suturtekniker som involverar
absorberbara suturer innan de anviander SABAglyde” sutur for sartillslutning, eftersom risken for
sardehiscens kan variera med appliceringsstéllet och suturmaterialet som anvands. Anvandare bor
overvaga in vivo-prestandan nar de véljer en sutur.

Anvandare maste tillampa sin professionella bedémning nér de bestammer lamplig suturstorlek baserat
pé den specifikaindikationen, sérstorlek, féredragen kirurgisk teknik, patientens tillstand och historia.
Anvindningen av denna sutur kan vara oldmplig hos &ldre, undernirda eller férsvagade patienter, eller
hos patientersom lider av tillstand som kan férdréja sarlakning.

Som med alla frammande kroppar kan langvarig kontakt av denna sutur med saltlésningar som de som
finnsiurin- eller gallvdgarna resulterai tandstensbildning.

Som en absorberbar sutur kan den évergaende fungera som en fraimmande kropp och som med vilken
frammande kropp som helst, kan narvaron av bakteriell kontaminering 6ka bakteriell infektionsférmaga.
Saledes bor acceptabel kirurgisk praxis féljas med avseende pa dranering och forslutning av infekterade
ellerkontaminerade sar.

Saruppldsning kan intraffa nar suturen inte ger tillrackligt sarstod for att stanga de platser dér expansion,
strackning eller utvidgning intréffar. Darfér bér anvandning av kompletterande icke-absorberbar sutur
overvagas av anvandaren vid stangning av platser som kan genomga expansion, strackning eller
utvidgning, eller som kan kréva ytterligare stod.

Under vissa omstandigheter, sarskilt ortopediska ingrepp, kan immobilisering av externt stod anvandas
efteranvindarens gottfinnande.

Hansyn bor tas vid anvindning av absorberbara suturer i vivnader med dalig blodtillforsel eftersom
suturextrudering och férdrojd absorption kan férekomma.

Konjunktivala, kutikulara och vaginala epitelsuturer som forblir pa plats under langre perioder kan vara
forknippade med lokalirritation och bor klippas av eller tas bort enligt anvisningarna.

Subkutikuldra suturer bor placeras sa djupt som méjligt fér att minimera erytem och induration som
normalt férknippas med absorptionsprocessen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skador vid hantering av kirurgiska nalar. Ta tag i ndlen i ett omrade
en tredjedel (1/3) till en halv (1/2) av avstandet fran fistets dnde till spetsen. Att greppa i spetsomradet
kan férsamra penetrationsférmagan och orsaka att nalen bryts. Att gripa tag i &nden eller fistets ande
kan orsaka béjning eller att nalen bryts. Omformning av nalar kan géra att de tappar styrka och blir mindre
motstandskraftiga mot bojning och brott. Brutna nalar kan resultera i forlangda eller ytterligare
operationer eller kvarvarande frammande kroppar.

Anvindare bor iaktta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig
nélsticksskada. Kasseraanvinda nalari"Sharps"-behallare.

Né&r du hanterar denna sutur, bér forsiktighet iakttas fér att undvika skador fran hantering. Undvik kldm-
eller krympningsskador pa grund av applicering av kirurgiska instrument som pincett eller nalhallare.



. Vid behov, rata ut suturer med ett forsiktigt drag, klam eller gnugga dem aldrig.

. Som med alla suturmaterial kraver adekvat knutsékerhet de accepterade kirurgiska teknikerna med
platta och fyrkantiga knytband, med ytterligare kast som motiveras av kirurgiska omstandigheter och
anvandarens erfarenhet. Anvandningen av ytterligare kast kan vara sarskilt 1amplig vid knutning av
monofilamentsutur.

. Knyt inte band runt pasar/forpacknmgar med suturer eftersom det kan skada pasarna/férpackningen.

. Atersterilisera inte, ateranvind inte. Ateranvandmng av denna enhet (eller delar av denna enhet) kan
skapa en risk for produktnedbrytning, vilket kan resultera i enhetsfel och/eller korskontaminering, vilket
kan leda tillinfektion eller 6verféring av blodburna patogener till patienter och anvandare.

BIEFFEKTER

Biverkningar som associeras med anvandning av SABAglyde® sutur inkluderar allergisk reaktion hos vissa
patienter, 6vergaende lokal irritation pa sarstillet, 6vergaende inflammatorisk fraimmande kroppsreaktion,
mild inflammatorisk vavnadsreaktion, erytem och induration under absorptionsprocessen av subkutikuldra
suturer, och sallan sardehiscens. Liksom alla frimmande kroppar kan SABAglyde” sutur forstirka en befintlig
infektion.

KLINISKAFORDELAR:

De kliniska fordelarna med denna sutur ar att den ar en monofilamentsutur som tillater enkel vévnadspassage
och sakerstaller minimal/inget vavnadsmotstand och trauma. Den ger en saker knuthéllningskapacitet, och att
den &r monofilament i naturen ldmnar inga mellanrum i strukturen som leder till minskad férekomst av
bakteriell kolonisering, jamfort med flatade absorberbara suturer. Nar den anvands for vavnadsapproximation
och/eller ligering efter skada eller operation, hjalper den till att stinga déda utrymmen, minimerar blodférlust
och infektion, och hjélper dven till sarldkning. Den ger tillrdcklig initial draghallfasthet enligt USP- och EP-
kraven. Det ger tillrackligt kortvarigt sarstod under den kritiska sarlakningsperioden, d&ven med suturer med
mindre diameter. Den har en forutsigbar absorptionshastighet som méjliggor beslutsfattande angaende
applicering av suturer i relevanta vavnader och tillstand, jamfért med naturliga suturer som catgut som inte har
en forutsdgbar absorptionshastighet. Det absorberas av hydrolysprocessen, vilket mojliggor mild
vavnadsreaktion och inflammatorisk respons. Det leder till mindre reaktiva drr med en lagre tendens till
hypertrofisk arrbildning, och ger darfor goda kosmetiska resultat. Ar mycket fordelaktigt for att stanga
hudsnitt da det ger ett 6verlagset kosmetiskt resultat. Denna sutur &r absorberbar till sin natur och eliminerar
obehaget vid borttagning av suturer, till skillnad fran icke-absorberbara suturer, och sparar darigenom
kirurgens tid och minskar patientens oro och obehag.

STERILITET .
SABAglyde® sutur steriliseras med etylenoxidgas. Atersterilisera inte, ateranvind inte. Anvind inte om
forpackningen &r 6ppen eller skadad. Kassera 6ppnade, oanvanda suturer.

ANSKAFFNING

SABAglyde® sutur finns i olika USP-storlekar och EP Metriska storlekar. Suturer levereras sterila i forskurna
langder, bade icke-nalade och fasta pa olika naltyper, form och langder. Suturer ar férpackade i en tryckt
kartong med mangden angiven pa kartongens etikett.

LAGRING
Rekommenderade férvaringsforhallanden: Under 30° C, borta fran fukt och direkt solljus. Anvand inte efter
utgangsdatum.

KASSERING
Kassera anvianda suturer och nalar kontaminerade med blod och vavnad i behallaren avsedd for smittsamt
avfall. Oanvinda utgangna pasar ska forbrannas eller kasseras enligt lokala bestammelser.



SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETT:

C E 2265

Ateranvand inte

Batchkod

Mfg. Datum och tillverkningsland

Sista anvandningsdatum

Tillverkare

Medicinsk utrustning

Poly(glykolid-ko-kaprolakton)

Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsférpackning inuti

Unik enhetsidentifierare

GS 1 Datamatris streckkod

Katalognummer

2017/

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillgénglig i den europeiska databasen fér
medicintekniska produkter (Eudamed), dér den &r ldnkad till BASIC UDI-DI: 8903837H0101010103ZG

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

c

3

- aeffec-eur

Ovre temperaturgrans
Varning

Hall borta fran solljus
Atersterilisera inte
Hall torrt

Se Anvéndarinstruktioner

Anvand inte om férpackningen
ar skadad

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

UK Ansvarig person

Importor

Distributor

Europeiskt 6verensstammelsemarke och identifiering av anmalt organ. Produkten
uppfyller sékerhets- och prestandakraven i EU Medical devices Regulation (EU)

Biverkningar ska rapporteras till Healthium Medtech Ltd, eller en representant i landet, och till
halsomyndigheten dar handelsen intraffade. E-post-id: care@healthiummedtech.com
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Kullanim Talimatlari

SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
STERIL SENTETIK EMILEBILIR CERRAHI SUTUR

ACIKLAMA:

SABAglyde” siitiir (Poliglecaprone-25), glikolit ve e-kaprolakton kopolimerinden hazirlanmis steril sentetik
monofilament emilebilir bir cerrahi siitiirdiir. SABAglyde® siitiirlerin hem boyanmamis hem de boyali
varyantlari mevcuttur. Boyasiz stittr bej renklidir. Stttirtin boyali varyanti, D & C menekse No 2 (ABD Federal
Yénetmelik Kanunu'na uygun) ile boyanmis menekse rengindedir. SABAglyde” siitiiriin antijenik ve pirojenik
olmadigi ve emilim stirecinde sadece hafif bir doku reaksiyonu ortaya cikardigi bulunmustur. Poliglecaprone-
25 sitirtin boyali varyantinin bilesimi = %99,93 glikolit ve e-kaprolakton kopolimeri (75:25), ve < %0,07 D&C
menekse No 2'dir. Poliglecaprone-25 sitiiriniin boyanmamis varyantinin bilesimi %100 glikolit ve e-
kaprolakton kopolimeridir (75:25). SABAglyde® siitiirler, Steril Sentetik Emilebilir Monofilament Siitirler icin
Avrupa Farmakopesi (E.P) ve Emilebilir Cerrahi siitiir (Sentetik) icin Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi
(U.S.P) gerekliliklerine uygundur.

KULLANIMAMACI

SABAglyde” siitiir, emilebilir bir siitiir materyalinin endike oldugu genel yumusak doku yaklagimi ve/veya
ligasyonunda kullanilmak tizere tasarlanmistir. SABAglyde” siitiiriin giivenliligi ve etkililigi kardiyovaskiiler
doku, nérolojik doku, mikrocerrahive oftalmik cerrahide belirlenmemistir.

ENDIKASYON
Yara kapatma, yumusak doku yaklagimi ve/veya ligasyonu icin emilebilir bir stttir ve kisa streli yara desteginin
bir kombinasyonunun gerekli oldugu cerrahi prosediirlerde endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI
SABAglyde” siitiir emilebilir oldugundan, stres altindaki dokunun genisletilmis yaklasiminin gerekli oldugu
yerlerde kullaniimamalidir. Ornegin: fasya.

AMACLANAN KULLANICILAR
Sadece egitimlive kayith saglik uzmani.

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU
Bu siitur, yas ve cinsiyete bakilmaksizin, kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina uygun
olarak hastalarda kullanilabilir.

PERFORMANS

implantasyondan sonra SABAglyde” siitiirii, dokularda minimal bir baslangic enflamatuar reaksiyonu ortaya
cikarir ve sonunda fibréz bag dokusunun biiyiimesi ile degistirilir. Dogada emilebilen SABAglyde® siitir,
hidroliz yoluyla dokularda emilir, bu sirada Poliglecaprone-25 polimeri, sonunda viicutta emilen ve metabolize
edilen adipik asit monomerlerine parcalanir. Bu emilim stireci baslangicta gerilme mukavemetinin ilerleyici
kaybina, ardindan kiitle kaybinayol acar.



Sicanlardaimplantasyon calismalari asagidaki profili ggstermektedir:

implantasyondan sonraki giinler Yaklasik % Orijinal Mukavemet Kaldi

7 glin %68 - %79

14glin %39 - %41

SABAglyde” siitiiriiniin emilimi esasen yaklasik 90 giin icinde tamamlanir.

UYGULAMA

Satur hastanin durumuna, cerrahi tecriibeye, cerrahi teknige ve yara biytiklugtne gore secilmeli ve implante
edilmelidir.

UYARILAR

Bu stturin egitimli ve kayith bir saglik uzmani tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Kullanicilar, SABAglyde” siitiirli yara kapanmasi igin kullanmadan énce cerrahi prosediirler ve emilebilir
suturleriiceren cerrahi stittir teknikleri hakkinda bilgi sahibi olmalidir, ctinkii yara ayrismasi riski uygulama
yerine ve kullanilan stttr malzemesine gore degisebilir. Kullanicilar stitlr secerken in vivo performansi
g6z 6niinde bulundurmalidir.

Kullanicilar, spesifik endikasyona, yara buiytikligtine, tercih edilen cerrahi teknige, hastanin durumuna ve
oykustine gére uygun boyutta stittir belirlerken mesleki muhakemelerini uygulamalidir.

Bu siturtin kullanimi yasli, yetersiz beslenmis veya zayiflamis hastalarda veya yara iyilesmesini
geciktirebilecek durumlardan muzdarip hastalarda uygun olmayabilir.

Herhangi bir yabanci cisimde oldugu gibi, bu suttiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz
cozeltileriile uzun strreli temasi tas olusumuna neden olabilir.

Emilebilir bir siitiir olarak, gegici stireyle yabanci bir cisim gibi davranabilir ve herhangi bir yabanci cisimde
oldugu gibi bakteriyel kontaminasyonun varligi bakteriyel bulasiciigi artirabilir. Bu nedenle enfekte veya
kontamine yaralarin drenaji ve kapatiimasi konusunda kabul edilebilir cerrahi uygulama izlenmelidir.
Genisleme, gerilme veya distansiyonun meydana geldigi bélgelerin kapatilmasinda stttrin yeterli yara
destegi saglayamamasi durumunda yara ayrismasi meydana gelebilir. Bu nedenle, tamamlayici
emilemeyen sttlr kullanimi, genisleme, gerilme veya distansiyona maruz kalabilecek veya ek destek
gerektirebilecek alanlarin kapatilmasinda kullanici tarafindan dustntimelidir.

Belirli kosullar altinda, 6zellikle ortopedik prosedurler altinda, dis destek ile immobilizasyon, kullanicinin
takdirine bagli olarak kullanilabilir.

Kan akimi zayif olan dokularda emilebilir stttrlerin kullaniminda sttt ekstriizyonu ve gecikmis emilim
meydana gelebilecegi g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Uzun suire yerinde kalan konjonktival, kiitikiiler ve vajinal epitel stittrleri lokalize tahris ile iliskili olabilir ve
belirtildigi gibi kesilmeli veya cikarilmalidir.

Subktikiler sutirler, normalde emilim stireciyle iliskili eritem ve endurasyonu en aza indirmek icin
miimkin oldugunca derine yerlestiriimelidir.

ONLEMLER

Cerrahi igneleri kullanirken hasari 6nlemek igin 6zen gosterilmelidir. igneyi, baglanti ucundan noktaya
olan mesafenin Ugte biri (1/3) ila yarisi (1/2) arasinda bir alanda kavrayin. Nokta bélgesinde kavrama,
penetrasyon performansini bozabilir ve ignenin kirllmasina neden olabilir. Dip veya atasman ucunda
kavrama, ignenin bikiilmesine veya kirlmasina neden olabilir. ignelerin yeniden sekillendirilmesi,
mukavemetlerini kaybetmelerine ve biikiilme ve kirilmaya karsi daha az direngli olmalarina neden olabilir.
Kirikigneler, uzun sireli veya ek ameliyatlara veya kalinti yabanci cisimlere neden olabilir.

Kullanicilar, yanhslikla igne cubugu yaralanmasini énlemek icin cerrahi igneleri kullanirken dikkatli
olmalidir. Kullanilmis igneleri 'Kesici Alet' kaplarina atin.

Bu stitlirti tutarken, kullanimdan kaynaklanan hasari 6nlemek icin 6zen gosterilmelidir. Forseps veyaigne
tutucular gibi cerrahialetlerin uygulanmasindan dolayi ezilme veya sikma hasarindan kaginin.
Gerektiginde, stturleri nazikce cekerek diizeltin, asla ezmeyin veya strtmeyin.



. Herhangi bir stitlir malzemesinde oldugu gibi, yeterli diigiim giivenligi, diiz ve kare baglarin kabul edilen
cerrahi tekniklerini, cerrahi kosullar ve kullanicinin deneyimi tarafindan garanti edilen ek atislan
gerektirir. Ekatislarin kullanilmasi, monofilament siittiriin diigtimlenmesinde 6zellikle uygun olabilir.

. Posetlerin/suttir paketlerinin etrafina bantlar baglamayin, ¢linkl bu torbalara/paketlere zarar verebilir.

. Yeniden sterilize etmeyin, tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya bu cihazin bazi kisimlarinin) yeniden
kullaniimasi, cihaz arizasina ve/veya kan yoluyla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara
bulasmasina yol acabilecek capraz kontaminasyona neden olabilecek riskler olusturabilir.

YAN ETKILERI

SABAglyde” siitiir kullanimi ile iliskili yan etkiler arasinda bazi hastalarda alerjik yanit, yara bdlgesinde gegici
lokal tahris, gegici inflamatuar yabanci cisim yaniti, hafif inflamatuar doku reaksiyonu, subkdtikiler suttrlerin
emilim surecinde eritem ve endurasyon ve nadiren yara ayrilmasi sayilabilir. Tim yabanci cisimler gibi,
SABAglyde"” siitiir de mevcut bir enfeksiyonu artirabilir.

KLINiK FAYDALARI:

Bu siturtn klinik faydalari, monofilament stitiir olmasinin kolay doku gecisine izin vermesi ve minimum doku
surtklenmesi ve travma saglamamaS|d|r Guvenli diigtim tutma kapasitesi saglar ve monofilament yapida
olmasi nedeniyle 6rgul uttirlere kiyasla bakteriyel kolonizasyon insidansinin azalmasina yol acan
yapisinda ara noktalara sahip degildir. Yaralanma veya ameliyattan sonra doku yakinlastirmasi ve/veya
ligasyonu icin kullanildiginda, 61t alanin kapatilmasina yardimci olur, kan kaybini ve enfeksiyonu en aza indirir
ve ayricayaraiyilesmesine yardimci olur. ABD ve E.P gerekliliklerine gére yeterli baslangic gerilme mukavemeti
saglar. Kritik yara iyilesme déneminde, daha kiiclk capl sttrlerle bile yeterli kisa streli yara destegi saglar.
Ongoriilebilir bir emilim oranina sahip olmayan ameliyat ipligi gibi dogal stitiirlere karsi oldugu gibi, ilgili doku
ve kosullarda sittirlerin uygulanmasina iliskin karar vermeyi saglayan 6ngordilebilir bir emilim oranina sahiptir.
Hafif doku reaksiyonu ve enflamatuar yanit saglayan hidroliz stireci ile emilir. Hipertrofik skar olusumuna daha
dustk egilimli daha az reaktif yara izlerine yol agar ve béylece iyi kozmetik sonuglar saglar ve bu nedenle tistin
bir kozmetik sonug saglamak icin cilt kesilerinin kapatilmasinda cok faydalidir. Emilebilen yapida olan bu stir,
emilemeyen suttrlerin aksine, sttirlerin cikarilmasinin verdigi rahatsiziigi ortadan kaldirir, béylece cerrahin
zamanindan tasarruf saglar ve hastanin kaygi ve rahatsizligini azaltir.

STERILIZASYON
SABAglyde” siitiir etilen oksit gazi ile sterilize edilir. Yeniden sterilize etmeyin, tekrar kullanmayin. Paket
acilmissa veya hasar gérmusse kullanmayin. Acik, kullanilmayan stittrleri atin.

TEDARIK

SABAglyde® siitiir cesitli U.S.P. boyutlarinda ve E.P Metrik boyutlarinda mevcuttur. Siitirler hem ignesiz hem
de cesitli igne tipine, sekline ve uzunluguna tutturulmus 6nceden kesilmis uzunluklarda steril olarak tedarik
edilir. Dikisler, kutu etiketinde miktarin belirtildigi basili bir kutuda paketlenir.

DEPOLAMA
Onerilen depolama kosullari: 30 °C'nin altinda, nemden ve dogrudan giines isigindan uzak. Son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

KULLANIM SONRASIATMA
Kullanilmis stttirler ile kan ve doku ile kirlenmis igneleri bulasici atiklar icin kullanilan kapta atin. Kullaniimayan
son kullanma tarihi gegmis posetler yakilmali veya yerel ydnetmeliklere gére atilmalidir.



ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER:
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SABAglyde®
Uk

IHCTPYKLLisi 3 BUKOPUCTaHHS

SABAglyde®
(MOHO®UTAMEHT MONIFNEKAMNPOHY 25)
CTEPUIbHA CUHTETUYHA XIPYPTIHYHA LLIOBHA HUTKA, LLIO PO3CMOKTYETLCA

onuc:

LLlosHa HUTKa SABAglyde® (nonirnekanpoH-25) — Lie cTepubHa CUHTETMYHA MOHOdINaMeHTHa XipypridHa
LOBHA HUTKA, L0 PO3CMOKTYETLCS, BUrOTOB/IEHA i3 CniBnosiMepy rnikonidy Ta e-kanponakToHy. LLlosHi
HuTKM SABAglyde® 6yBatoTh 3a6apeneHi Ta HesabapeieHi. HesabapeneHa WoBHa HUTKa 6€3KeBOro KObopy.
3abapenieHa LWOBHA HUTKa MaE dioneToBuii Konip i nopapbosaHa 3a gonomoroto 6apeHuka D&C Violet N2 2
(Bignosigae Bumoram Kogekcy deaepansHux npasua CLUA). YcTaHoBA€EHO, WO WwoBHa HUTKa SABAglyde” He
€ aHTUreHHOI0, € amipOreHHOK Ta CMPUYMHAE JIMLIE HE3HAYHY peakuilo TKaHMH Mij 4ac npouecy
pO3cMOKTYBaHHs. [lo cknagy 3a6apB/ieHOro BapiaHTa LLIOBHOI HUTKM 3 NOAIFIeKanpoHy-25 BxoguTtb = 99,93
% cnigrnosliMepy rikonigy Ta e-kanponakToHy (75 : 25) i < 0,07 % D&C Violet N¢ 2. [lo cknagy
He3abapB/ieHOro BapiaHTa LLOBHOI HUTKM 3 NoAirekanpoHy-25 exoautb 100 % cnisnoniMepy rikonigy Tae-
KanponakToHy (75 : 25). LLloeHi HuTKu SABAglyde” signosiaatoTs BMoram Esponeiicbkoi papmakonei (EP)
ANa CTEPUNBHUX CUHTETUYHUX MOH0¢iﬂaMeHTHMX LWOBHUX HUTOK, WO PO3CMOKTYHKTbCA, Ta ®apMaKonei
CLUA (USP) o151 Xipypri4Hux LWOBHUX HUTOK (CUHTETUYHMX), LLLO PO3CMOKTYIOTHCS, 3 BUHSITKOM HE3Ha4YHOIO
nepeBuLLLEHHS jamMeTpa.

NEPEABAYYBAHE BUKOPUCTAHHA

LLlosHa HKTKa SABAglyde” npusHaueHa Ans 3aranbHOro 3eefeHHs Ta/abo NiryBaHHs M'SKUX TKaHWH, AKLLO
rokasaHe BUKOPUCTaHHS LWOBHOMO MaTepiany, Lo PO3CMOKTYETbCS. be3neuHicTb Ta epeKTUBHICTb LWOBHOT
HUTKM SABAglyde” He BCTaHOBNIEHa CTOCOBHO CEPLLEBO-CYAMHHOI TKAHWUHM, HEBPOIOFYHOI TKaHWMHM, @ TAKOXK
ANs MiKpoxipyprii Ta opTanbmMonorivHoi Xipyprii.

NOKA3AHHA

MokasaHo AN BUKOPUCTaHHS Nif, Yac XipypriYHux npoLeayp, Koam noTpibHa KOMGiHaLis LLOBHOI HUTKMU, WO
PO3CMOKTYETbLCS, Ta KOPOTKOYACHOI MiATPUMKIM PaHW A5 3aKPUTTA PaHU, 3Be/leHHs M'AKUX TKaHWH Ta/a6o
NiryBaHHs.

OPOTUMOKA3AHHA
OcCKinbkn WoBHa HUTKa SABAglyde® po3scMoKTYyeTbes, ii He Chif, BUKOPUCTOBYBaTM TaM, e MoTpiGHe
TpuBane 3Bef,eHHs TKaHWH nig, HaTarom. Hanpuknag: dacuis.

LLIJIbOBIKOPUCTYBAMI

TinbKu HaBYeHi Ta 3apeecTpoBaHi MeMYHI MPaLiBHUKM.

LIIbOBA MONYNALLIA MALLIEHTIB
Lito LWOBHY HUTKY MOXXHa 3aCTOCOBYBaTM B NaLiEHTIB HE3a/IEXKHO Bif, IXHLOrO BiKy Ta CTaTi, BiANOBIAHO A0
nepe/i6ayyBaHOro BUKOPUCTAHHS, NMOKa3aHb i NPOTUMOKa3aHb.

®YHKLIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKN
LLloBHa HMTKa SABAglyde® mic/ii HaknafeHHs CroYaTKy CMpUHMHSIE MiHIMa/bHY 3amasibHy peakuiio B
TKaHMHaX i 3 4aCOM 3aMiHIOETbCs HIBPO3HOI CMONYYHOK TKaHUHO. OCKi/IbKM 33 CBOEH MPUPOLOIO LLIOBHA




HuTKa SABAglyde” € Takoto, L0 PO3CMOKTYETBCS, BOHA PO3LLEN/IIOETCS B TKAHWUHAX LLIAXOM rigponisy, nig,
yac sKoro noniMep nonirnekanpoHy-25 po3kNafaETbCcs HA MOHOMEPU aaMNIHOBOT KMCI0TH, siKa 3peLuTor
NOTIMHAETLCA Ta MeTaboNI3yeTbCA B OpraHi3mi. Lieit npolec po3cMOKTYBaHHS crioyaTKy NpU3BOAUTL 10
Nporpecyoyoi BTpaTH MiLLHOCTi Ha pO3pwB, a MOTIM L0 BTPATU Macu.

[locnipykeHHs iMNiaHTaLji Ha Ly pax AeMOHCTPYOTb Takuii Npodinb:

[Hinicns HaknapgeHHs Mpu6an3HUI 3aIMLLIKOBUIA % NOYATKOBOI MiLJHOCTi
7 oHis 68%-79%
14 pHis 39%-41%

P03CMOKTYBaHHs LOBHOT HUTKM SABAglyde® npakTuyHo 3aBepLuyeThcs npubansHo Yepes 90 aHis.

3ACTOCYBAHHA
LLoBHY HUTKY cnif, Nia6upaTy Ta HaKaAaTV 3a/1eXKHO Bif, CTaHy NaLieHTa, XipypriyHoro focBiAy, XipypriyHoi
TEXHiKM Ta po3Mipy paHu.

3ACTEPE)KEHH$I
Ls woBHa HMTKA MpU3HaYeHa ANs BUKOPUCTAHHA HABYEHMMM Ta 3aPEECTPOBAHUMU MeAUHHUMMU
npauiBHUKamMu.

. KopucTyBayi noBuHHi 6yTW 3HalioMi 3 XipypriYyHMMuM mnpoueaypamMu Ta XipypriYHuMmU TexHikamu
HaKNaZleHHs LWBIB i3 BUKOPUCTaHHAM LIOBHWX HWUTOK, LLLO PO3CMOKTYIOTbCA, Mepes, 3aCTOCyBaHHAM
WoBHOI HUTKM SABAglyde® ans 3aKpuTTS paHW, OCKINIbKM PU3MK PO3PUBY PaHW MoXKe GyTW pisHUM
3aN1eKHO Bifl MiCLA HaKMafeHHA Ta BMKOPWUCTOBYBAaHOTO LLIOBHOrO MaTepiasy. Bu6upaioumn wosHY
HWUTKY, KOPUCTYBaui NOBMHHI BPaxoByBaTw i GYHKLOHaIbHI XapaKTEPUCTUKM in Vivo.

. KopucTyBaui NoBMHHI 3aCTOCOBYBaTH CBOE NpodeciiiHe CyAXKeHHS Mif, Yac BU3HAYeHHS BiANoBigHOro
PO3MipY LLOBHOI HUTKM Ha OCHOBI KOHKPETHMX MOKa3aHb, PO3MIpy paHu, 6axkaHoi XipypriyHoi TexHiKu,
CTaHy NnauieHTa i aHaMHe3y.

. BuikopucTaHHs L€l LWOBHOT HUTKM MOXe 6YTU HEeAOLiIbHUM Y MaLiEHTIB NITHLOTO BiKY, NALiEHTIB i3
HeA0CTaTHIM XapyyBaHHAM abo ocnabneHnx MaLieHTIB, @ TAKOXK Y MALLEHTIB 3i CTaHaMK, SKi MOXXYTb
YNOBINILHUTY 3arO€EHHS pPaH.

. Ak i B pasi 6yab-KOro Yy>KOPiAHOro TiNa, TPUBA/MIA KOHTAKT L€l LIOBHOI HUTKM i3 COMbOBUMMU
PO34MHAMM, TaKUMMU 5K Ti, LLLO MICTATLCSA B CEHOBUBILHMX a60 XOBUYHMX LLSXAX, MOXKE NPU3BECTU A0
YTBOPEHHS KOHKPEMEHTIB.

. SIK LWOBHA HWUTKA, LLLO PO3CMOKTYETbCSl, BOHa MOXE TUMYACOBO AT K Yy>KOpiAHe Tifo, i, AiK i B pasi
6yAb-SKOr0 4y>XOPiAHOro TiNa, HasBHICTb 6akTepiabHOro 3abpyaHEHHS MOXe MOCUAUTU
BakTepianbHy iHbeKTUBHICTb. OTXe, CAif, AOTPUMYBATUCSA NPUINHATHOI XipypriYHOl NPakTUKK WOA0
L peHYBaHHs Ta 3aKpUTTA iHdiKoBaHMX a60 3a6pyHEHUX PaH.

¢ Po3pumB paHM MOXe CTaTuCA, KOJIM LLIOBHA HUTKa He 3abe3nedye Ha/feXKHoOi MiATPUMKM paHu B pasi
3aKPUTTA AiNAHOK, e BiAbYyBaETbCA PO3LIMPEHHS, PO3TAryBaHHA ab6o 3ayTTa. TakMM 4MHOM,
KOPUCTYBaY MOBUHEH PO3MIAHYTM [AOLINBHICTE BUKOPUCTAaHHA A0OJATKOBUX LUOBHUX HUTOK, L0 He
PO3CMOKTYIOTBCA, /151 3aKPUTTA AINAHOK, AKi MOXKYTb 3a3HAaTW PO3LUMPEHHS, PO3TArYBaHHS Y4 34yTTA,
260 siKi MOXKYTb NOTpebyBaTH 4,04aTKOBOI NIATPUMKM.

. 3a nesHUX 06CTaBMH, 30KPEMaA Mif Yac OPTOMEAUYHMX MPOLLeAYp, Ha PO3CY[, KOPUCTYBa4Ya MOXKHA
BMKOPUCTOBYBaTM iMMOGiNi3aLlito 3a LONOMOroH 30BHILLIHBOT OMOPK.

e Cnig 6yTV yBa>KHUM, PO3IIAAAK04M JOLINBHICTb BUKOPUCTaHHS LIOBHUX HUTOK, LLLO PO3CMOKTYHOTbCS, Y
TKaHWHaX i3 MOraHMM KpOBOMOCTa4YaHHAM, OCKiJIbKM MOXeE CTaTMCA eKCTpy3is LWBa 1 ynosiibHeHe
PO3CMOKTYBaHHS.

. Y AiNAHLi KOH''OHKTUBM, Ky TUKY/IU 11 €NiTeito NiXBY LOBHI HUTKMU, LLLO 32/IMLLAKOTHLCSA Ha MICLL NPOTAroM
TpUBaNOro nepiofy Hacy, MOXyTb CMPUYMHATK JIOKasIbHE MOApPa3HeHHs, ToMy iX cnif, 3pisaT a6o
BUAA/IMTMN 3iHO 3 NOKA3aHHAMM.

. Cy6KYTUKYNSPHI LWBK cnl,q Hak/i1agaTu sikomora rmmbue, wob 38ecTu A0 MiHIMyMy epuTemy i
yuj , AKi 0Tb Y NPOLLECi PO3CMOKTYBaHHS.




3AMOBDKHI3AXOAMN

. Cnif, 6yT1 06epeXkHNMU, W06 YHUKHYTM NOLUKOAXKEHHS Mif, 4ac po60oTU 3 XipypriYHUMM roIKaMu.
Bi3bMiTbCs 3a ronKy Ha BifACTaHi Bif, oaHiel TpeTuHu (1/3) go nonosuum (1/2) BigcTaHi Big, KiHUA
MPUKPINIeHHs [0 BiCTPs. 3axonieHHs B 061acTi BiCTPs MOXKe NOripwmMT eGeKTUBHICTb MPOHUKHEHHS
Ta CNPUHMHUTI NEepesIoM ro/Ikn. 3axornieHHs B 061acTi 0CHOBM abo MiCLA KPIMJIEHHSA MOXKe NPU3BECTH
[0 3rMHaHHA a60o 3/1aMy roNKK. 3MiHeHHS GOPMU roNI0K MOXKE CMIPUYUMHUTM BTPATY iXHbOT MiLLHOCTi Ta
3p06UTH X MeHL CTIMKUMW [0 3rMHAHHA Ta MOJIOMKM. 3/1aMaHi roIKU MOXKYTb CMPUYUHUTU
36iNbLUEHHS TPUBAIOCTI XipypriYHMX onepawii, Heo6XiAHICTb NPOBEAEHHS A0AATKOBUX XipypriuHux
onepaLiit abo NpU3BECTU 4,0 3a/IULLEHHS YYXKOPIAHWX Tia Nicas onepaly

. KopucTyBadi noBuHHI 6yTi o6epexxHnMKM Mif, Yac MOBOAXEHHS 3 XipypriYHMMM rosikamu, Wo6
YHUKHYTU HEHaBMMCHOTO YKOJTy TOIKOK0. BUKMAaiiTe BUKOPUCTaHI FOIKN B KOHTEMHEPYN AN rOCTPUX
npegmeris.

. Mia Yac po60TH 3 L€ LLOBHOK HUTKOI CAif, 6YTU 06EPEXXHUMM, LLLOG YHUKHYTU ii MOLLIKOAYKEHHS.
YHuKaliTe po3aaBieHHst abo 34aBAEHHS BHAC/IA0K 3aCTOCYBaHHS XipypriYHUX iIHCTPYMEHTIB, TaKMX SIK
wmnui abo roskoTpumadi.

*  3anoTpebu po3npasTe LIOBHI HUTKM, 06EPEXXHO MOTSHYBLUM 33 HUX, HIKO/IM He PO3AaB/IOITE Ta He
TPIThiX.

. Ak i B pa3si 6yab-sKOro LUOBHOIO MaTepiany, HaneXHa HaAiiHICTb By3/Ja BMMarae 3acTOCYBaHHs
NPUAHATUX XIPYPTiYHMX TEXHIK NIOCKMX | KBaAPATHUX 3B'S30K i3 JOAATKOBUMM HaKMA,AMU, 3a1€XKHO Bif,
XipypriyHux o6CcTaBuH i foCBiAy KopucTyBaya. Mg Yac 3aB's3yBaHHS MOHOGINAMEHTHOI LLIOBHOT HUTKMN
MoXKe 6y TN 0c061MBO A,0LLiIbHUM BUKOPUCTAHHS [,0AaTKOBUX HAKUAIB.

. He 3aB'a3yiiTe CTpiuKM HaBKOJIO MAKETiB/YMaKOBOK i3 LUOBHUMMW HUTKaMM, OCKIJIbKM Lie MOXKe
MOLUKOANTY NaKeTN/yNaKoBKy.

*  He cTepunisyiiTe NOBTOPHO, HE BUKOPUCTOBYITE MOBTOPHO. [MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS LibOTO BUPOGY
(abo Oro YacTuH) MOXKe CTBOPUTU PU3UK MOTIPLUEHHS SKOCTI BUPOBY, LLO MOXe MpU3BecTU A0
MOMIOMKM BUPOBY Ta/abo MEepexpecHOro 3apakEHHs; Le MOXKe CMPUYUMHUTK iHdiKyBaHHS abo
nepe/laBaHHs NaToreHiB, LLIO Nepe/laloTbCs Yepes KpoB, NaLjieHTaM i KOpUcTyBayaMm.

NOBIYHI EPEKTU .

Jlo nobiuHnx edekTie, NOB'A3aHMX i3 BUKOPUCTAHHSM LWOBHOI HUTKM SABAglyde®, HanexaTb anepriyHa
peaKuis B AesKMX NaLieHTIB, TMMYACOBE MicLLeBE NOAPa3HEeHHs B MiCLyi paHW, TMMYacoBa peakLiis 3anaieHHs
Ha uYy>KopifHe TilO, JIerKa 3anasibHa peakuis TKaHUH, epuTeMa i YLLiIbHEHHs Nij 4ac npouecy
PO3CMOKTYBaHHsI CYBKYTUKYNAPHMX LUBIB | PiAKO PO3pMB paHW. 5K i BCi Yy»KOpigHi Tina, WOBHA HUTKa
SABAglyde® Mo>ke MOCMAUTM HasiBHY iHdeKLo.

KNIHIYHINEPEBAIM

KniHiuHi nepeBary Li€i LWOBHOI HUTKM MOAISAraloTb Y TOMY, LLLO MOHOMIIAMEHTHA LLUOBHA HUTKa AA€ 3Mory
J1erko NPOXOAUTU TKaHUHK 3 MiHIMaZIbHUMM NepeTAryBaHHAM i TPaBMO TKaHUH abo 30BciM 6e3 Hux. BoHa
3a6e3neyye HagiHe yTPUMaHHs By3/1a, i, OCKIi/IbKM 33 CBOEIO NPUPOZOHO Lie MOHOdIIaMEHTHA HUTKA, BOHA He
Ma€ MPOMDKKIB Y CBOI CTPYKTYpI, WO 3HMXKYE 4acTOTY KOJIOHi3aLii GakTepiii NOPIBHAHO 3 NJeTEeHUMU
LOBHUMM HUTKaMM, LLLO PO3CMOKTYIOTbCS. Y pasi BUKOPUCTAHHS AJ151 3BeAEHHS TKaHWH Ta/abo NiryBaHHs
nicns TpaBMM 4K XipyprivHoi onepatiii Lie onomarae 3akpuTu MepTBUIA MPOCTIP, MiHIMi3ye KPOBOBTPATY 1
iHDIKYBaHHS, a TaKOXX CNPUSiE 3aroeHHI0 paH. HuTka 3abe3nevye afekBaTHY NOYATKOBY MiLHICTb Ha PO3puUB
BianosigHo Ao BuMor USP Ta EP. BoHa 3a6e3neuye afleKBaTHY KOPOTKOYACHY MiATPUMKY paHU MpoTArom
KPUTUYHOTO Nepiofly 3arO€HHs PaHW, HaBiTb i3 LUOBHUMM HUTKaMK MeHLIOro AiameTpa. BoHa mae
nepe/6adyBaHy LBMAKICTb PO3CMOKTYBAHHS, LLLO A€ 3MOTY YXBasIlOBaTM PillieHHs LW0/0 HaK/1ajaHHs LWBiB
Ha BiANOBIAHI TKAHWHMU 32 BiAMNOBIAHWMX YMOB, Ha BiAMiHY Bif, MPUPOAHMX LLIOBHUX HUTOK, TaKMX SIK KETTYT, sIKi
He MaloTb nepeabayyBaHOi LBMAKOCTI PO3CMOKTYBaHHs. PO3CMOKTYETbCS B Mpoueci rifponisy, wo
CMPUYUHSAE NIETKY 3amasibHy peakuito 3 60Ky TKaHuH. Lie npu3BoauTh 40 MEHW peakTWBHUX py6ujs i3
MEHLLOKO TEH/AEHLIE [0 YTBOPEHHSA rinepTpodiuHnx pybuiB, a omxe 3abe3neyye xopolui KOCMeTUYHI
pe3ynbTaTi, TOMY BOHA Ma€ 3Ha4Hi nepeBaru B pasi 3aKpuTTs PO3pi3iB LKiPK, OCKiNIbKM 3a6e3nedye Kpawmin
KOCMETWYHUI pe3ynbTaT. LiA WoBHa HUTKa, L0 PO3CMOKTYETLCA, YCYBa€E AMCKOMOOPT Bif, 3HATTA WBIB, Ha



BiZIMiHY Bif, LUOBHMX HUTOK, LLLO HE PO3CMOKTYHOTHCS, a L& EKOHOMMTb Yac Xipypra Ta 3MeHLUYE 3aHEMNOKOEHHS
" anckoMdopT NauieHTa.

CTEPWUJILHICTb

LLlosHa HuTKa SABAglyde® cTepunisyeTbcs rasonogi6H1M eTuneHoKcaom. He ctepunisyiiTe NoBTOpHO, He
BMKOPUCTOBYITE MNOBTOPHO. He BUKOPUCTOBYITE, SIKLLLO YAKOBKa BigKpUTa abo NowKoayeHa. Bukuaante
BiIKPUTi HEBUKOPUCTaHI LLOBHI HUTKM.

MOCTAYAHHA

LLlosHa HMTKa SABAglyde” aocTynHa B pisHUx MeTpudHux posmipax USP i EP. LLIOBHI HUTKM NocTadaloTbes
CTEPUIBHUMM Y BifIpi3Kax Pi3HOI JOBXWHY, K 6€3 rosIoK, Tak i MPUKPINIeHUMK [0 TONOK Pi3HOTO TuMy,
dopmu Ta f0BKUHK. LLIOBHI HUTKM ynaKkoBaHi B KOPOGKY 3 PYKOM, Ki/IbKICTb HUTOK BKa3aHa Ha €TUKETLL
KOPOBKM.

3BEPIFTAHHA
PekomeHpaoBaHi yMoBU 36epiranHs: Huxde 30 °C, noaani Bif BoOrM Ta NPSIMUX COHSIMHMX MPOMeHiB. He
BUKOPUCTOBYBATM MiC/1s 3aKiHYEHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI.

YTUNI3ALLIA

BukupaiiTe BMKOPUCTaHi LUOBHI HUTKM Ta ToJiKM, 3abpyAHEHi KPOB'f0 Ta TKaHWHAaMW, Y KOHTeWHep,
npusHayeHuin ans iHpekuinHux Biaxoais. HeBMKopWCTaHi NMpocTpoyeHi makeTu chig cnaautu abo
yTWAi3yBaTW BiAMOBIAHO L0 MiCLLEBUX NPaBU.



CUMBOJIN, BAKOPUCTAHI HA ETUKETLLI:

30°C
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c € €BponecbKMiA 3HaK BiANoBIAHOCTI Ta iaeHTUdIKaLis HoTudikoBaHoro opraHy. Bupi6
2265 signosigae BuMoram 40 6e3ne4HOCTI it epeKTUBHOCTI PerlaMeHTy EBPONeicbkoro
MapnamenTy i Pagu (EC) 2017/745 npo MeanyHi BUpo6u

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Pestome 3 6e3neku Ta KniHivHoi epekTmBHOCTI (SSCP) gocTynHe B €BponeichbKin 6asi 4aHWX Npo
MeauyHi npucTpoi (Eudamed), fe BoHo nos'ssaHe 3 BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Mpo no6ivHi sBuLa cnig nosigomMnsTu koMnawii Healthium Medtech Ltd a6o npeacTaBHuKy B KpaiHi, a
TaKOX OpraHy OXOPOHU 3[,0POB's, fle CNOCTePiranocs ssuLLie. |4eHTUdIKaTOP eNeKTPOHHOT NOLITH:
care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
HU

Hasznalati Gtmutaté

SABAglyde®
(MONOFIL POLIGLECAPRONE-25)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO SEBESZETI VARRATANYAG

LEIRAS:

A SABAglyde” varratanyag (Poliglecaprone-25) steril, szintetikus, monofil, felszivodé sebészeti varratanyag,
amelyet glikolid és e-kaprolakton kopolimerjébél &llitanak el6. A SABAglyde® varratanyagok festetlen és
festett valtozatban is elérhet6k. A festetlen varratanyag bézs szin(. A varratanyag festett véltozata lila szin(,
amelyet D&C Violet No. 2 szinezékkel festenek meg (az Egyesiilt Allamok szovetségi szabalyozasanak
megfelelden). Vizsgalatok szerint a SABAglyde” varratanyag nem antigén, nem pirogén, és felszivodas soran
csak enyhe szoveti reakciot valt ki. A SABAglyde® varratanyag - a kissé tulméretezett atméré kivételével -
megfelel az Eurépai Gyégyszerkdnyv (E.P) altal a steril, szintetikus, felszivodé monofil varratanyagokkal
szemben, illetve az Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyve (U.S.P) éltal a felszivodo (szintetikus) sebészeti
varratanyagokkal szemben tdmasztott kévetelményeknek.

RENDELTETES

A SABAglyde® varratanyagok ltaldnos lagyrészek kozelitésére és/vagy lekdtésére szolgalnak, olyan
esetekben, amikor felszivédo varratanyag hasznalataindokolt. ASABAglyde® varratanyag biztonsagossagat és
hatasossagat nem allapitottdk meg sziv- és érrendszeri szovetek, neuroldgiai szévetek, illetve mikrosebészeti
és szemészeti eljarasok esetében.

JAVALLAT
Olyan sebészeti beavatkozasoknal javallott, ahol sebzarashoz, illetve lagyszovetek kozelitéséhez és/vagy
lekotéséhez felszivodd varratanyag és rovid tava sebtamasztas kombinalasa sziikséges.

ELLENJAVALLATOK
Mivel a SABAglyde” varratanyag felszivodé tipust, olyan esetekben nem hasznalhatd, amikor terhelésnek
kitett szovetek hosszabb ideji kdzelitésére van sziikség. llyen példaul a fascia.

FELHASZNALOI CELCSOPORT
Kizarolag képzett és regisztralt egészségiigyi szakemberek.

CELZOTTBETEGPOPULACIO
A rendeltetésnek, javallatoknak és ellenjavallatoknak megfeleléen a varratanyag életkortdl és nemt6l
fuggetlenil alkalmazhaté a betegeknél.

TELJESITMENY
A SABAglyde” varratanyag beiiltetés utan a szévetekben kezdeti gyulladasos reakciét valt ki, amelyet végiil a
rostos kétészovet bendvése kovet. A felszivodé SABAglyde® varratanyag a szévetekben hidrolizissel szivodik



fel, amelynek soran a Poliglecaprone-25 polimer adipinsav monomerekre bomlik le, majd végiil felszivodik és
metabolizalédik a szervezetben. Ez a felszivodasi folyamat kezdetben a szakitészilardsag fokozatos
cs6kkenéséhez, majd témegvesztéshez vezet.

A patkanyokon végzett vizsgélatok a kdvetkezé profilt eredményezték:

Beiiltetés 6ta eltelt napok szama Az eredeti szakitészilardsaghol f dokb. erésség (%)
7 nap 68%-79%
14 nap 39%-41%

ASABAglyde® varratanyag kériilbeliil 90 nap alatt szivédik fel teljesen.

ALKALMAZAS
A varratanyagot a beteg allapotatol, a sebész tapasztalatatdl, a sebészeti technikatol és a seb méretéto|
fliggéen kell kivalasztani és alkalmazni.

FIGYELMEZTETESEK

Avarratanyagot csak képzett és regisztralt egészségligyi szakember hasznalhatja.

A felhaszndlénak, ha a SABAglyde” varratanyagot sebzarasra hasznalja, ismernie kell a sebészeti
eljarasokat, illetve a felszivodo varratanyagokat alkalmazo sebészeti varratkészitési technikakat, mivel a
seb kiszakadasanak kockazata valtozhat az alkalmazas helyétdl és a hasznalt varratanyagtdl fliggéen. A
felhasznalonak avarratanyag kivalasztasakor figyelembe kell vennie azin vivo teljesitményt.

A felhasznaldnak a konkrét indikacio, a sebméret, az elényben részesitett sebészeti technika, valamint a
beteg dllapota és kdrel6zménye alapjan a szakmai megitélésére tamaszkodva kell kivalasztania a megfelelé
méretd varratanyagot.

A varratanyag hasznalata idds, alultaplalt, legyengiilt, illetve sebgydgyulast késlelteté betegségben
szenvedd betegek esetében nem ajanlott.

Mint minden idegen test esetében, a varratanyag hosszan tarté érintkezése sos oldatokkal - mint példaul
amelyek a huigyutakban vagy az epeutakban talalhatok - ké kialakulasat eredményezheti.

Mivel felszivodo varratanyagrél van szé, atmenetileg idegen testként viselkedhet, és mint minden idegen
test esetében, a bakterialis kontaminacié fokozhatja a bakterialis fertézottséget. Ezért a fert6zott vagy
szennyezett sebek lecsapoldsa és lezarasa tekintetében az érvényben |évé sebészeti gyakorlatot kell
kovetni.

A seb felnyilasa akkor fordulhat el6, ha a varratanyag nem biztosit megfelel6 sebtamasztast azon helyek
zarasakor, ahol tagulds, nyulas vagy felfuvodas kovetkezik be. Ezért a felhasznalonak kiegészits, nem
felszivddé varratanyag hasznalatat kell megfontolnia az olyan helyek lezarasakor, amelyek tagulhatnak,
megnyulhatnak vagy felfuvédhatnak, illetve tovabbi tamasztast igényelhetnek.

Bizonyos kértlmények kozott, kiilonésen ortopédiai eljarasoknal a felhasznald sajat belatasa szerint kiilsé
tamasztékkal torténd immobilizalast alkalmazhat.

Rossz vérellatasu szévetekben a felszivodd varratanyagok hasznalatat meg kell fontolni, mivel ilyenkor
el6fordulhat a varratanyag kittiremkedése és lassabb felszivodasa.

A hosszabb ideig beliltetve maradé kétéhartya-, ham- és hiivelyhamvarratok helyi irritaciot okozhatnak,
igy azokat a megadottak szerint le kell vagni vagy el kell tavolitani.

A bér alatti varratokat a lehet6 legmélyebben kell elhelyezni, hogy a felszivddasi folyamathoz altalaban
tarsulé eritéma és keményedés minimalis legyen.

OVINTEZKEDESEK

Sebészeti tlik hasznalatakor ligyelni kell a kdrosodas elkeriilésére. Egy sebészeti tiit a rogzités végétdl
szamitvaati fele (1/2) és egyharmada (1/3) kézotti szakaszon kell megfogni. Ha a tiit a hegyénél fogja meg,



az ronthatja a behatolasi teljesitményt, valamint a t(i eltorését okozhatja. Ha a tiit a végénél vagy a rogzitési
pontnal fogja meg, az a tu elhajlasat vagy eltorését eredményezheti. A tlik atalakitaskor veszithetnek
tartossagukbdl, és kevésbé lesznek ellenalloak hajlitassal és téréssel szemben. A torit tlik hosszabb vagy
tovabbi m(itéteket, illetve visszamarado idegen testeket eredményezhetnek.

« Afelhasznalonak sebészeti tiik hasznalatakor kériltekintéen kell eljarnia, hogy elkertilje a véletlen tlszuras
okozta sériiléseket. A hasznalt tiit az , Eles eszkézok” feliratd taroldedénybe kell kidobni.

* Avarratanyag hasznalatakor tigyelni kell a hasznalatbdl ered6 karosodas elkerilésére. Kertilje a sebészeti
eszkozok, példaul csipeszek vagy tlifogdk alkalmazasabol ered6 6sszenyomdasos vagy hajlitasos
karosodast.

« Sziikség esetén a varratanyagokat gyengéd hizassal egyenesitse ki, soha ne nyomja vagy dorzsélje 6ssze
Sket.

* Mint minden varratanyag esetében, a megfelelé csomobiztonsaghoz a lapos és négyzet alaki csomok
szokasos sebészeti technikait kell alkalmazni, a m(téti kériilmények és a felhasznalo tapasztalata altal
garantalt tovabbi fogasokkal egyiitt. Tovabbi fogasok hasznalata kiilénésen a monofil varratok csomézasa
esetén lehet célszert.

e A varratanyagtasakok/- csomagok koré ne koéssén szalagokat, mert az kart tehet a
tasakokban/csomagokban.

* Ne sterilizélja Gjra, ne hasznalja fel jra. Az eszkdz (vagy az eszkdz egyes részeinek) Ujrafelhasznalasa a
termék degradacidjanak kockdzatat hordozza magaban, ami az eszkéz meghibasodasdhoz és/vagy
keresztszennyezédéshez, fertézéshez vagy vér Utjan terjed6 kdrokozdknak a betegekre és a felhasznalokra
valo atviteléhez vezethet.

MELLEKHATASOK

A SABAglyde” varratanyag hasznalataval kapcsolatos mellékhatésok kézé tartozik a bizonyos betegeknél
okozott allergias reakcid, atmeneti helyi irritacié a seb helyén, dtmeneti gyulladasos idegentest-reakcio, enyhe
gyulladasos szoveti reakcio, eritéma és keményedés a szubkutéan varratok felszivodasi folyamata soran, illetve
ritkan sebszétvalas is bekdvetkezhet. Mint minden idegen test, a SABAglyde” varratanyag is fokozhat meglévé
fertézést.

STERILITAS
A SABAglyde® varratanyag etilén-oxid gazzal sterilizalt. Ne sterilizalja Gjra, ne hasznalja fel Gjra. Ne hasznalja,
ha a csomagolas nyitott vagy sériilt. A felbontott, de fel nem hasznalt varratanyagot dobja ki.

KISZERELES

A SABAglyde® varratanyag kiilonboz6, az egyesiilt allamokbeli és eurdpai gydgyszerkdnyvekben (E.P. és
U.S.P.) megadott méretekben kaphaté. A varratanyagok sterilen, elére levagott hosszisagban, ti nélkiil,
valamint kiilénbdz6 tipusu, alakd és hosszlsagu tlkhoz rogzitve keriilnek kiszallitasra. A varratanyagok
forgalmazasa nyomtatott dobozban, a doboz cimkéjén feltiintetett mennyiségben torténik.

TAROLAS
Avarratanyagot ajanlott 30 °C alatt, nedvességtél és kozvetlen napfénytdl védve tarolni. A lejarati id6 utan ne
hasznalja fel.

ARTALMATLANITAS

A haszndlt, vérrel és szovetekkel szennyezett varratanyagot és tiiket dobja a fert6z6 hulladékok tarolasara
szolgald edénybe. A fel nem hasznalt, lejart szavatossagu csomagokat el kell égetni, vagy a helyi elirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.
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C E Eurdpai megfelelGségi jel, és a bejelentett szervezet azonositdja. A termék megfelel az
2265 orvostechnikai eszkozokrél szolé (EU) 2017/745 szamG rendeletben foglalt
biztonsagossagi és teljesitménykdvetelményeknek.

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglald (SSCP) az orvostechnikai
eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) érhetd el a 8903837H0101010103ZG  BASIC UDI-DI
azonositészam alatt https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

A nemkivanatos eseményeket jelenteni kell a Healthium Medtech Ltd.-nek vagy egy helyi képvisel6nek,

és az esemény bekovetkezésének orszagaban illetékes egészségligyi hatdsagnak. E-mail-cim:
care@healthiummedtech.com



SABAglyde®
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Navodila za uporabo

SABAglyde®
(MONOFILAMENT POLIGLEKAPRONA 25)
STERILNA, SINTETICNA RESORBILNA KIRURSKA NIT

OPIS:

Kirurska nit (poliglekapron-25) je sterilna sinteticna monofilamentna resorbilna kirurska nit, pripravljena iz
kopolimera glikolida in e-kaprolaktona. Kirurske niti SABAglyde® so na voljo v neobarvanih in obarvanih
razli¢icah. Neobarvana kirurska nit ima bez barvo. Obarvana razli¢ica kirurske niti ima vijoli¢no barvo in je
obarvana z barvilom D&C violet &t. 2 (skladno z zveznimi predpisi kodeksa ZDA). Kirurka nit SABAglyde” je
bila ugotovljena za neantigeno, apirogeno in med procesom resorpcije povzroc¢a samo rahlo tkivno reakcijo.
Kirurske niti SABAglyde” so skladne z zahtevami Evropske farmakopeje (E.P) za sterilne, sinteti¢ne, resorbilne
monofilamentne kirurske niti, in Farmakopejo ZdruZenih drzav Amerike (U.S.P) za resorbilne kirurske niti
(sinteti¢ne), zizjemo rahlo vecjega premera.

PREDVIDENAUPORABA

Kirurska nit SABAglyde” je namenjena za uporabo pri splo3ni aproksimaciji tkiv in/ali ligaciji, kjer je indicirana
uporaba resorbilnega materiala kirurske niti. Varnost in ucinkovitost kirurske niti SABAglyde® ni bila
ugotovljena za sr¢no-zilno tkivo, nevrolosko tkivo, mikrokirurske in oftalmoloske posege.

INDIKACJA
Kirurska nit je indicirana za kirurske posege, pri katerih je za zapiranje rane, aproksimacijo in/ali ligacijo
mehkega tkiva potrebna kombinacija resorbilne kirurske niti in kratkotrajna podporarane.

KONTRAINDIKACIJE
Ker je kirurska nit SABAglyde” resorbilna, se ne sme uporabljati tam, kjer je potrebna razsirjena aproksimacija
tkiv pod obremenitvijo. Na primer: fascije.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Samo usposobljeni in registrirani zdravstveni delavci.

PREDVIDENA POPULACIJABOLNIKOV
To kirursko nit se lahko uporablja pri bolnikih ne glede na njihovo starost ali spol in skladno s predvideno
uporabo, indikacijami in kontraindikacijami.

UCINKOVITOST

Kirurska nit SABAglyde® po vsaditvi v tkivih povzro&i minimalno zacetno vnetno reakcijo in jo s€asoma
zamenja vraséeno fibrozno vezivno tkivo. Ker je kirurska nit SABAglyde” resorbilna se v naravi zaradi hidrolize
resorbira v tkiva, pri ¢emer polimer poliglekapron-25 razpade v monomere adipinske kisline, ki jih telo séasoma



resorbira in presnovi. Postopek resorpcije na zacetku vodi do progresivnega zmanjsevanja natezne trdnosti, ki
mu slediizguba mase.
Studije vsaditve pri podganah kazejo naslednji profil:

Dni po vsaditvi PribliZni odstotek izvirne natezne trdnosti
7 dni 68-79 %
14dni 39-41%

Resorpcija kirurke niti SABAglyde” je po priblizno 90 dneh konéana.

UPORABA
Kirursko nit je treba izbrati in vsaditi skladno s stanjem bolnika, kirurskimi izkusnjami, kirursko tehniko in
velikostjorane.

OPOZORILA

Skladno s predvideno uporabo lahko kirursko nit uporablja usposobljen in registriran zdravstveni delavec.
Pred uporabo kirurske nit SABAglyde® za zapiranje ran morajo uporabniki poznati kirurske posege in
tehnike kirurSkega Sivanja, ki vkljucujejo resorbilne kirurske niti, ker je lahko tveganje dehiscence rane
odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala kirurske niti. Uporabnik mora pred izbiro kirurske
niti razmisliti o in vivo ucinkovitosti.

Uporabniki morajo o ustrezni velikosti kirurske niti odlo¢iti na podlagi strokovne presoje glede na dano
indikacijo, velikost rane, prednostno kirursko tehniko, stanje inanamnezo bolnika.

Uporaba te kirurske niti morda ni primerna pri starostnikih, podhranjenih ali prizadetih bolnikih ali pri
bolnikih, katerih bolezenska stanja lahko podaljsajo celjenje ran.

Kot pri drugih tujkih lahko dalj3i stik te kirurske niti z raztopinami soli, kot so tiste v urinarnem ali biliarnem
traktu, povzrocinastajanje kamnov.

Resorbilna kirurska nit lahko prehodno deluje kot tujek, kot pri vsakem tujku pa lahko prisotnost
onesnazenja z bakterijami poveca bakterijsko kuznost. Zato je treba pri drenazi in zapiranju okuzenih ali
onesnazenih ran upostevati sprejemljivo kirursko prakso.

Ce kirurska nit ne zagotovi zadostne podpore rane pri zapiranju na mestih, kjer lahko pride do sirjenja,
raztegovanja ali napenjanja, lahko pride do dehiscence rane. Zaradi tega mora uporabnik pri zapiranju
mest, ki se lahko $irijo, raztegujejo ali napenjajo oziroma potrebujejo dodatno podporo, razmisliti o uporabi
dodatne neresorbilne kirurske niti.

Pod dolocenimi pogoji, posebej pri ortopedskih posegih, se lahko po presoji uporabnika uporabi
imobilizacijo zzunanjo podporo.

Pri uporabi resorbilnih kirurskih niti v tkivih s slabo prekrvavitvijo je treba razmisliti o njihovi uporabi, ker
lahko pride do iztiskanja kirurske niti in zakasnele resorbacije.

Konjuktivalne, kutikularne in vaginalne epitelijske kirurSke niti, ki ostanejo na mestu daljSe ¢asovno
obdobje, so lahko povezane z lokaliziranim drazenjem in jih je treba odrezati ali odstraniti, kot je indicirano.
Subkutikularne kirurske niti je treba namestiti ¢im globlje, da se ¢&im bolj zmanjsa eritem in induracijo, ki sta
obi¢ajno povezana s procesom resorbacije.

PREVIDNOSTNIUKREPI

Pri delu s kirurskimi iglami pazite, da preprecite poskodbe. Iglo primite na obmocju, ki je na razdalji ene
tretjine (1/3) do ene polovice (1/2) od usesa do konice. Ce iglo primete na mestu konice, lahko poslabsate
ucinkovitost pri prebadanju in povzrocite zlom igle. Ce iglo primete pri korenu ali koncu z usesom lahko
povzrocite upogibanje ali zlom igle. Igle lahko zaradi preoblikovanja izgubijo svojo trdnost ter postanejo
manj odporne na upogibanje in lomljenje. Zlomljene igle lahko pomenijo podaljSanje kirurskega posega ali
dodatne posege oziroma prisotnost tujkov.



« Uporabniki morajo biti pri delu s kirurskimi iglami previdni, da preprecijo poskodbe zaradi nenamernih
vbodovziglo. Uporabljeneigle zavrzite v »posodo za ostre predmetex.

* Pridelu s to kirursko nitjo pazite, da preprecite poskodbe, do katerih pride med delom z iglami. Preprecite
poskodbe zaradi zmeckanja ali pregibanja zaradi uporabe kirurskih instrumentov, kot so prijemalke ali
drzalazaigle.

« Cejepotrebno, kirurske niti poravnajte z neznim vle¢enjem in jih nikoli ne meckajte ali drgnite.

* Kot pri drugih kirurskih nitih je za zadostno trdnost vozla potrebna sprejeta kirurska tehnika ploscatih in
oglatih vozlov z dodatnimi zankami, kot zahtevajo kirurske okolis¢ine in izkusnje uporabnika. Pri vozlanju
monofilamentne kirurske niti je lahko Se posebej primerna uporaba dodatnih zank.

* Vreck/ovojnin ne povezujte s trakovi, ker jih lahko tako poskodujete.

« Kirurske niti ne sterilizirajte ali uporabite ponovno. Ponovna uporaba tega pripomocka (ali delov tega
pripomocka) lahko povzroéi tveganje razgrajanja izdelka, kar lahko povzroéi odpoved pripomocka in/ali
navzkrizno kontaminacijo, to pa lahko privede do okuzbe ali prenosa patogenov, ki se prenasajo s krvjo na
bolnike in uporabnike.

NEZELENIUCINKI

NezZeleni ucinki, povezani z uporabo kirurske niti SABAglyde®, vklju¢ujejo alergijski odziv pri dolo¢enih
bolnikih, prehodno lokalno drazenje na mestu rane, prehodni vnetni telesni odziv na tujek, blago reakcijo
vnetja tkiva, eritem in induracijo zaradi procesa resorpcije subkutikularnih kirurskih niti, le redko pa tudi
dehiscenco rane. Kot vsi tujki lahko tudi kirurska nit SABAglyde® poveca obstojeco okuzbo.

STERILNOST

Kirurska nit SABAglyde"” je sterilizirana z etilenoksidom. Kirurske niti ne sterilizirajte ali uporabite ponovno.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana. Zavrzite odprte, neuporabljene kirurske
niti.

DOBAVA

Kirurska nit SABAglyde” je na voljo v razli¢nih velikostih po U.S.P. in metri¢nih velikostih po E.P. Kirurske niti so
dobavljene sterilne v pripravljenih dolZinah, tako brez pritrjenih igel kot tudi pritrjene na razlicne vrste, oblike
in dolzine igel. Kirurske niti so zaprte v potiskani Skatli, na oznaki $katle pa je navedena koli¢ina.

SHRANJEVANJE
Priporoceni pogoji za shranjevanje: temperatura, nizja od 30 °C, brez izpostavljanja vlagi in neposredni soncni
svetlobi. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

ODSTRANJEVANJE
Uporabljene kirurske nitiin igle, onesnazene s krvjo in tkivom, odvrzite v vsebnik, namenjen za kuzne odpadke.
Neuporabljene vrecke, ki jim je potekel rok uporabnosti, je treba sezgati ali zavreci skladno z lokalnimi predpisi.



SIMBOLI NA OZNAKI
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Kataloska Stevilka

C € Evropska oznaka skladnosti in identifikacija priglasenega organa. Izdelek ustreza zahtevam
2265 glede varnostiin u¢inkovitosti uredbe EU o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745

BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih
pripomockih (Eudamed), kjer je vezan na BASIC UDI-DI : 8903837H0101010103ZG
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

O nezelenih dogodkih je treba porocati druzbi Healthium Medtech Ltd. ali predstavniku v drzavi in
ustreznemu zdravstvenemu organu, kjer je prislo do dogodka. Identifikacija E-poste:
care@healthiummedtech.com
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