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Device Description

The Smith & Nephew ULTRABRAID®
Suture is a non-absorbable, sterile,
surgical suture composed of white
and/or blue UHMW polyethylene.
The ULTRABRAID Suture meets or
exceeds USP standards, except for
diameter.

This device is provided sterile, for
single use only.

How Supplied

The ULTRABRAID Suture is supplied
braided in sterile, pre-cut lengths.
The suture may be provided with
suture ends preattached to needles
in a variety of sizes or styles.

Indications for Use

The Smith & Nephew ULTRABRAID
Suture is indicated for use in
approximation and/or ligation of soft
tissues, including allograft tissue for
orthopedic surgeries.

Contraindications

None known.

A Warnings

Do not use if package is
damaged. Do not use if the
product sterilization barrier or its
packaging is compromised.
¢ Contents are sterile unless
package is opened or damaged.
DO NOT RESTERILIZE. For single
use only. Discard any open,
unused product. Do not use
after the expiration date.

* It is the surgeon’s responsibility
to be familiar with the appropriate
surgical techniques prior to use of
this device.

¢ Read these instructions
completely prior to use.

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

Precautions

U.S. Federal law restricts this
ovv device to sale by or on the order
of a physician.
¢ Hazards associated with reuse

of this device include, but are
not limited to, patient infection
and/or device malfunction.

Prior to use, inspect the device to
ensure it is not damaged. Do not
use a damaged device.

In handling this or any other suture
material, care should be taken to
avoid damage from handling. Avoid
crushing or crimping damage

due to the application of surgical
instruments such as forceps or
needle holders.

Adequate knot security requires
the accepted surgical technique
of flat, square ties, with additional
throws as warranted by surgical
circumstance and the experience
of the surgeon.

After use, this device may be a
potential biohazard and should
be handled in accordance with
accepted medical practice and
applicable local and national
requirements.

Adverse Reactions

The Smith & Nephew ULTRABRAID
Suture elicits a minimal acute
inflammatory reaction in tissues,
followed by gradual encapsulation
of the suture by fibrous connective
tissue.

Adverse effects associated with the
use of this device include: wound
dehiscence, calculi formation in
urinary and biliary tracts when
prolonged contact with salt solutions
such as urine and bile occurs,
infected wounds, minimal acute
inflammatory tissue reaction, and
transitory local irritation.

Warranty

For single use only. This product is
warranted to be free from defects in
material and workmanship. Do not
reuse.

For Further Information

If further information on this

product is needed, contact

Smith & Nephew Customer Service
at +1 800 343 5717 inthe U.S., or an
authorized representative.

¢Trademark of Smith & Nephew, registered
U.S. Patent & Trademark Office.

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
All rights reserved.
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Produktbeschreibung

Das ULTRABRAID®-Nahtmaterial von
Smith & Nephew ist ein nicht
resorbierbares, steriles, chirurgisches
Nahtmaterial aus weilem und/oder
blauem UHMW-Polyethylen. Das
ULTRABRAID-Nahtmaterial erfallt bzw.
Ubertrifft die USP-Standards. Dies
trifft nicht auf den Durchmesser des
Nahtmaterials zu.

Dieses Produkt wird steril geliefert und
ist nur fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Lieferumfang

Das ULTRABRAID-Nahtmaterial ist steril
und geflochten und in vorgegebenen
Langen erhéltlich. Die Enden des
Nahtmaterials sind an Nadeln in
verschiedenen GroéBen und Ausfihrungen
befestigt.

Indikationen

Das ULTRABRAID-Nahtmaterial von
Smith & Nephew wird fur die Naht und/
oder Ligatur von Weichteilen, bspw.

bei der Transplantation von allogenen
Transplantaten oder bei orthopédischen
Eingriffen, verwendet.

Kontraindikationen

Keine bekannt.
A Warnhinweise

@ Vor dem Einsatz ist die
Produktverpackung auf sichtbare
Schéden zu untersuchen. Bei Schaden
nicht verwenden.

¢ Der Inhalt ist steril, solange
die Packung unge&ffnet und
unbeschédigt ist. NICHT ERNEUT
STERILISIEREN. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Angebrochene
und ungebrauchte Produktreste
sind zu entsorgen. Nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

¢ Esliegt in der Verantwortung des
Arztes, sich vor Verwendung des
Produkts mit den entsprechenden
chirurgischen Techniken vertraut zu
machen.

* Diese Anweisungen vor Gebrauch
vollstandig durchlesen.

¢ Dieses oder anderes Nahtmaterial
sollte keinem langeren Kontakt mit
salzhaltigen Fliissigkeiten ausgesetzt
werden, wie sie z. B. im Harn- und
Gallentrakt vorkommen, da sich
sonst Konkrement bilden kann.

VorsichtsmaBnahmen

GemaB der US-amerikanischen
oNwy Bundesgesetzgebung darf dieses
Produkt nur an einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

* Risiken in Verbindung mit der
Wiederverwendung dieses
Geréats umfassen unter anderem
Patienteninfektion und/oder
Gerétefehlfunktion.

¢ Das Produkt vor dem Einsatz auf
Schéden untersuchen. Beschadigte
Produkte nicht verwenden.

* Bei der Handhabung von diesem
oder anderem Nahtmaterial ist durch
besondere Vorsicht auf die Vermeidung
von Verletzungen zu achten. Bei
der Anwendung von chirurgischen
Instrumenten wie Zangen oder
Nadelhaltern ist auf die Vermeidung von
Quetsch- oder Knick-Verletzungen zu
achten.

*  Zur Gewahrleistung einer ausreichenden
Festigkeit des Knotens muss die
anerkannte chirurgische Technik
von platten Knoten mit zusétzlichen
Knoten angewandt werden, wenn
die chirurgischen Umsténde und die
Erfahrung des Chirurgen dies erfordern.

* Nach Gebrauch stellt dieses
Produkt u. U. infektioses Material
dar und sollte geméfB den vor Ort
geltenden medizinischen Richtlinien
und gesetzlichen Bestimmungen
gehandhabt werden.

Unerwiinschte

Reaktionen

Das ULTRABRAID-Nahtmaterial von

Smith & Nephew bewirkt anfangs

lediglich eine geringfiigige entzindliche
Gewebereaktion, auf die eine langsam
fortschreitende bindegewebige
Einkapselung folgt.

Nebenwirkungen, die beim Gebrauch
dieses Geréts auftreten kdnnen:
Wunddehiszenz, Kalkbildung im Harn-
oder Gallentrakt, wenn ein langerer Kontakt
mit salzhaltigen Flissigkeiten wie Urin oder
Gallenfliissigkeit bestand, Wundinfektion,
minimale akute entziindliche
Gewebereaktion sowie vortibergehende
lokale Reizung.

Garantie

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Fiir
dieses Produkt besteht eine Garantie auf
Material- oder Verarbeitungsfehler. Nicht
wieder verwenden.

Zusatzliche
Informationen

Wenn Sie zusétzliche Informationen

zu diesem Produkt benétigen, setzen

Sie sich bitte mit Ihrem autorisierten
Smith & Nephew-Vertreter in Verbindung.

° Warenzeichen von Smith & Nephew, eingetragen
beim US-amerikanischen Patent- und Markenamt.

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
Alle Rechte vorbehalten.

Sutura ULTRABRAID®
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Descripcion
del dispositivo

La sutura ULTRABRAID® de Smith & Nephew
es una sutura quirdrgica, estéril y no
absorbible compuesta de polietileno UHMW
blanco y/o azul. La sutura ULTRABRAID
cumple o supera los estandares USDP,
excepto en lo relacionado al diametro.

Este producto se suministra esterilizado,
para usar una sola vez.

Como se suministra

La sutura ULTRABRAID se proporciona
trenzada en longitudes precortadas y
estériles. La sutura se puede presentar con
los extremos unidos a agujas de distintos
tamarios o estilos.

Indicaciones de uso

La sutura ULTRABRAID de Smith & Nephew
esta indicada para su uso en la aproximacion
y/o unién de tejidos blandos, incluyendo
aloinjertos para cirugias ortopédicas.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

A Advertencias

@ Antes de utilizar el producto,
examine si el paquete muestra
sefales de dafio o alteracion. No lo
utilice si esta dafado.

¢ El contenido es estéril a menos que
el paquete haya sido abierto o esté
dafiado. NO REESTERILIZAR. Para
usar una sola vez. Descarte cualquier
producto que haya sido abierto pero
no utilizado. No utilizar después de
la fecha de caducidad.

* Es responsabilidad del cirujano
estar familiarizado con las técnicas
quirdrgicas apropiadas antes del uso
de este dispositivo.

¢ Lea estas instrucciones en su
totalidad antes de usar.

¢ Aligual que ocurre con todos los
cuerpos extraiios, el contacto
prolongado de esta o cualquier otra
sutura con soluciones salinas, como
las que se encuentran en las vias
urinarias o biliares, puede ocasionar
la formacion de célculos.

Precauciones

R Las leyes federales de los Estados
oN Unidos restringen la venta de este
dispositivo a un médico o por orden de
éste.

* Los peligros asociados a la reutilizacién
de este dispositivo incluyen, entre
otros, la infeccion y/o el funcionamiento
defectuoso del dispositivo.

¢ Antes del uso, inspeccione el dispositivo
para asegurarse de que no esté dafado.
No utilice un dispositivo dafiado.

¢ Estos y todos los demas materiales de
sutura deben manipularse con cuidado
para evitar dafos. La aplicacion de
instrumentos quirdrgicos como forceps
0 portaagujas pueden aplastarlos
o doblarlos.

* Para que los nudos sean seguros es
necesario utilizar la técnica quirdrgica
aceptada de nudos planos y cuadrados
con lazadas adicionales segin
aconsejen las circunstancias quirdrgicas
y la experiencia del cirujano.

« Una vez usado, este dispositivo puede
constituir un posible riesgo biolégico
por lo que se debera manejar de
conformidad con los procedimientos
médicos aceptados y los requisitos
locales y nacionales aplicables.

Reacciones adversas

La sutura ULTRABRAID de Smith & Nephew
provoca una reaccién inflamatoria aguda
minima en tejidos, seguida de una
encapsulacion gradual de la sutura

por tejido conjuntivo fibroso.

Los efectos adversos asociados al uso de
este dispositivo incluyen: dehiscencia de

la herida, formacion de célculos en la via
urinaria o biliar por contacto prolongado con
soluciones salinas como la bilis o la orina,
heridas infectadas, reaccion inflamatoria
aguda minima del tejido e irritacion
transitoria local.

Garantia

Para usar una sola vez. Este producto esta
garantizado contra defectos de materiales
y mano de obra. No reutilizar.

Para obtener
mas informacion

Si necesita mas informacién sobre
este producto, péngase en contacto
con su representante local autorizado
de Smith & Nephew.

°Marca comercial de Smith & Nephew, registrada
en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
Reservados todos los derechos.
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Description du matériel

Le fil de suture Smith & Nephew
ULTRABRAID® est un matériau de suture
chirurgicale, stérile, non absorbable
composée de polyéthyléne UHMW blanc
et/ou bleu. Le fil de suture ULTRABRAID
est conforme aux normes de 'USP, hormis
pour le diamétre.

Ce dispositif est livré stérile et destiné
a un usage unique.

Conditionnement

Le fil de suture ULTRABRAID est
conditionné sous forme de bruns tressés,
stériles et de longueurs prédécoupées.
Le fil de suture peut étre fourni avec les
extrémités préalablement fixées a des
aiguilles de différentes tailles et différents
types.

Indications

thérapeutiques

Le fil de suture ULTRABRAID de

Smith & Nephew est indiqué pour

le rapprochement et/ou la ligature

des tissus mous, y compris les tissus
d'allogreffes en chirurgie orthopédique.

Contre-indications

Aucune connue.

A Avertissements

Avant toute utilisation, assurez-
vous que l'emballage ne présente
aucun signe d’endommagement ni
deffraction. S'il est endommagé, ne
lutilisez pas.
¢ Le contenu est stérile & moins
que l'emballage n'ait été ouvert
ou endommagé. NE LE RESTERILISEZ
PAS. A usage unique. Jetez tout
produit non utilisé dont l'emballage
est ouvert. Ne l'utilisez pas apreés la
date de péremption.

¢ |l appartient au chirurgien de se
familiariser avec les techniques
chirurgicales appropriées avant
utilisation de cet appareil.

¢ Lisez ces instructions dans leur
intégralité avant toute utilisation.

¢ Comme avec tout corps étranger, un
contact prolongé de ce matériau de
suture, ou de tout autre matériau de
suture, avec des solutions salines,
telles que celles que l'on trouve dans
les voies urinaires ou biliaires, risque
de provoquer la formation de calculs.

Précautions

En vertu de la loi fédérale des
oNiY Etats-Unis, cet appareil ne peut
étre vendu que par un médecin ou sous
prescription médicale.

* Les risques associés a la réutilisation
de ce dispositif incluent, sans s'y limiter,
le développement d'infections chez le
patient et/ou le dysfonctionnement du
dispositif.

Avant toute utilisation, inspectez
lappareil pour vous assurer qu'il n'est
pas endommagé. N'utilisez pas un
appareil endommagé.

« Lors de la manipulation de ce matériau
de suture, ou de tout autre matériau
de suture, il convient d'exercer le
plus grand soin afin d'éviter toute
détérioration. Eviter les écrasements et
frisures dus a l'utilisation d'instruments
chirurgicaux tels que les pinces ou les
porte-aiguilles.

La formation des noeuds de sécurité
appropriés requiert une technique
chirurgicale éprouvée : nceuds carrés,
plats, avec des noeuds supplémentaires
justifiés par l'environnement chirurgical
et lexpérience du chirurgien.

Aprés utilisation, ce matériel peut
présenter un risque biologique
potentiel. Il doit donc étre manipulé
conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux prescriptions locales
et nationales en vigueur.

Effets indésirables

Le fil de suture ULTRABRAID de

Smith & Nephew produit une réaction
inflammatoire aigué minimale dans
les tissus, suivie d'une encapsulation
progressive de la suture par le tissu
conjonctif fibreux.

Les effets indésirables associés &
l'utilisation de ce matériau comprennent :
déhiscence de la plaie, formation de calculs
dans les voies urinaires et biliaires en cas
de contact prolongé avec des solutions
salines comme la bile ou les urines, plaies
infectées, réaction inflammatoire peu aigué
des tissus et irritation locale passageére.

Garantie

A usage unique. Ce produit est garanti
contre tout défaut de matériau et de
fabrication. Ne le réutilisez pas.

Renseignements
complémentaires

Pour tout renseignement complémentaire,
veuillez contacter votre représentant Smith
& Nephew agréé.

°Marque de commerce de Smith & Nephew,
déposée auprés du bureau des brevets et
marques de commerce des Etats-Unis.
©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.

Tous droits réservés.

Sutura ULTRABRAID®
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Descrizione

del dispositivo

La sutura ULTRABRAID® di Smith & Nephew
& una sutura chirurgica non assorbibile

e sterile composta da polietilene UHMW
bianco o blu. La sutura ULTRABRAID
soddisfa o eccede gli standard UPS,

salvo che per il diametro.

[l dispositivo & fornito sterile ed
& esclusivamente monouso.

Modalita di fornitura

La sutura ULTRABRAID viene fornita

sterile intrecciata in pezzature pretagliate.

E possibile fornire la sutura con le estremita
preattaccate ad aghi di diverse dimensioni
e forme.

Indicazioni per l'uso

La sutura ULTRABRAID di Smith & Nephew
& indicata per il riavvicinamento e/o la
legatura dei tessuti molli, incluso i tessuti
per alloimpianto in chirurgia ortopedica.

Controindicazioni

Nessuna nota.

A Avvertenze

@ Prima dell’'uso, controllare la
confezione del prodotto per
individuare eventuali segni di
danneggiamento o di manomissione.
Non usare il prodotto in caso di danni.

¢ Se la confezione é stata aperta
o danneggiata, il contenuto non
puo essere considerato sterile.
NON RISTERILIZZARE. Esclusivamente
monouso. Gettare i prodotti
inutilizzati se la confezione é stata
aperta. Non usare dopo la data di
scadenza.

¢ Prima di usare il dispositivo, il
chirurgo ha la responsabilita di
acquisire dimestichezza con le
tecniche chirurgiche pitl appropriate.

¢ Leggere interamente queste istruzioni
prima dell'uso.

¢ Come per qualsiasi corpo estraneo,
un contatto prolungato di questa
o altre suture con soluzioni saline,
come ad esempio quelle che si
trovano nei tratti urinario o biliare,
puo portare alla formazione di calcoli.

Precauzioni

Le leggi federali statunitensi limitano
onwY a vendita di questo dispositivo a
personale medico o provvisto di
prescrizione medica.

« | rischi associati al riutilizzo di questo
dispositivo includono, ma non sono
limitati a, infezioni del paziente e/o
malfunzionamenti del dispositivo.

¢ Prima dell'uso, verificare che il
dispositivo non sia danneggiato.
Non usarlo se presenta danni.

* Fare attenzione a non danneggiare
il materiale da sutura durante la
manipolazione dello stesso. Evitare lo
schiacciamento o il piegamento dovuto
allapplicazione di strumenti chirurgici
come forcipi o porta aghi.

* Unadeguata sicurezza nella tenuta
dei nodi richiede l'uso della tecnica
standard dei nodi diritti piani, con
soprannodi secondo le circostanze
e lesperienza del chirurgo.

* Dopo l'uso, questo dispositivo pud
rappresentare un potenziale rischio
biologico e deve essere manipolato
in conformita alle direttive mediche
stabilite a questo scopo e alle leggi
in vigore a livello locale e nazionale.

Effetti indesiderati

La sutura ULTRABRAID di Smith & Nephew
suscita un lieve reazione infiammatoria
nei tessuti, seguita da un'incapsulazione
graduale della sutura stessa nel tessuto
connettivo fibroso.

Gli effetti avversi associati all'uso della
sutura includono: deiscenza della ferita,
formazione di calcoli nel tratto urinario
o biliare in caso di contatto prolungato
con soluzioni saline come urina e bile,
infezione della ferita, reazione tissutale
infiammatoria minima acuta e irritazione
transitoria locale.

Garanzia

Esclusivamente monouso. Questo prodotto
& garantito contro difetti di materiali e
manodopera. Non riutilizzare.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni su questo
prodotto, rivolgersi al rappresentante
autorizzato Smith & Nephew.

°Marchio della Smith & Nephew, depositato
presso ['Ufficio brevetti e marchi statunitense.

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
Tutti i diritti riservati.
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ULTRABRAID® sutur
®

Beskrivning

av produkten

Smith & Nephew ULTRABRAID® sutur
&r en icke resorberbar, steril, kirurgisk
sutur bestaende av vit och/eller

bld UHMW-polyetylen. ULTRABRAID
sutur uppfyller eller évertraffar
USP-standarder, utom med avseende
pa diametern.

Detta instrument levereras sterilt,
endast for engéngsbruk.

Leverans

ULTRABRAID sutur levereras flatad i
sterila tillklippta langder. Suturen kan
vara forsedd med suturtdndar som
redan ar fasta pa nélar i manga olika
storlekar eller typer.

Indikationer

Smith & Nephew ULTRABRAID
sutur &r avsedd att anvéndas vid
approximering och/eller ligering
av mjukvavnader, t.ex. allogen

Forsiktighetsatgéarder

Enligt federal lagstiftning (USA)
far denna produkt endast séljas

av lakare eller pé lakares ordination.

Risker forknippade med
teranvandning av denna enhet
innefattar bl.a. patientinfektion
och/eller felfunktion hos enheten.

Inspektera produkten fore
anvandning for att sakerstalla att
den inte ar skadad. Anvand inte en
skadad produkt.

Var speciellt forsiktig vid hantering
av detta suturmaterial, eller vilket
annat suturmaterial som helst, s&
att skador fran hantering undviks.
Undvik kross- eller klamskador

som kan uppsta genom oférsiktig
anvandning av kirurgiska instrument
sésom peanger eller nalhallare.

Fullgod sakerhet i knuten kréver
den vedertagna kirurgiska tekniken
med platta rabandsknutar, med
ytterligare omslag s& som de
kirurgiska omstandigheterna och
kirurgens erfarenhet kraver.

Efter anvandning kan denna
produkt utgéra biologiskt riskavfall
och skall hanteras enligt vedertagen
sjukhuspraxis och tillampliga lokala

ULTRABRAID®
hechtdraad

® [sterie[E0] [v]

Beschrijving
van het product

Smith & Nephew ULTRABRAID®
hechtdraad is een niet-resorbeerbaar,
steriel, chirurgisch hechtdraad dat bestaat
uit wit en/of blauw UHMW-polyethyleen.
Met uitzondering van de diameter

voldoet de ULTRABRAID hechtdraad aan
USP-normen of overschrijdt deze.

Dit product wordt steriel geleverd en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Wijze van levering

ULTRABRAID hechtdraad wordt gevlochten
geleverd in steriele, vooraf geknipte lengtes.
Bij levering kunnen de uiteinden van de
hechtdraad vooraf bevestigd zijn op naalden
met diverse verschillende afmetingen en
vormen.

Indicaties voor gebruik

De Smith & Nephew ULTRABRAID
hechtdraad is geindiceerd voor gebruik bij
benadering en/of ligatie van weke delen,
met inbegrip van allogeen weefsel voor

transplantatvévnad for ortopedi.

Kontraindikationer
Inga kénda.

A Varningar

Undersok produktforpack-
ningen fore anvandning

for eventuella tecken pa skador
eller manipulation. Anvénd inte
produkten om forpackningen &r
skadad.

Innehéllet &r sterilt under
forutsattning att forpackningen
&r odppnad och oskadad. FAR
EJ RESTERILISERAS. Endast
avsett for engangsbruk. Kassera
alla 6ppnade, oanvénda
produkter. Far ej anvéndas

efter utgangsdatumet.

Det aligger kirurgen att gora
sig fortrogen med lampliga
operationstekniker fore
anvéandning av denna produkt.

Las igenom dessa anvisningar
i sin helhet fore anvandning.

Som alltid &r fallet med
frammande kroppar kan
langvarig kontakt mellan denna
sutur, eller vilken annan sutur
som helst, och saltlésningar,
som i urin- och gallsystemen,
leda till stenbildning.

och nationella férordningar.

Biverkningar

Smith & Nephew ULTRABRAID

sutur framkallar en minimal akut
inflammation i vévnader, atfolid av
gradvis inkapsling av suturen genom
fibros bindvav.

Biverkningar som é&r relaterade till
anvandningen av denna produkt
innefattar: 6ppnande av sar,
stenbildning i urinvagarna och
gallvagarna vid lngvarig kontakt

med saltlésningar, som urin och galla,
infekterade s&r, minimal

akut inflammation i vavnader

och évergdende lokal irritation.

Garanti

Endast fér engéngsbruk. Denna
produkt garanteras vara fri frén
defekter vad betréffar material

och utforande. Fér ej ateranvandas.

Ytterligare information

Kontakta din lokala representant
f6r Smith & Nephew om ytterligare
information behdvs om denna
produkt.

°Varumarke som tillhér Smith & Nephew, och
har registrerats vid U.S. Patent and Trademark
Office (USA:s Patent och registreringsverk).

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
Med ensamratt.

orthopedische ingrepen.

Contra-indicaties
Geen bekend.

A Waarschuwingen

@ Inspecteer de productverpakking

voor gebruik op tekenen van

schade of knoeierij. In geval van
beschadiging niet gebruiken.

Inhoud steriel tenzij verpakking
beschadigd of reeds geopend

is. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
Vitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Geopende doch ongebruikte
producten wegwerpen. Niet gebruiken
na het verstrijken van de uiterste
gebruiksdatum.

Het is de verantwoordelijkheid van

de chirurg zich vertrouwd te maken
met de operatietechnieken die

met het gebruik van dit instrument
samenhangen alvorens het instrument
te gebruiken.

Deze instructies vo6r gebruik geheel
doorlezen.

Net als met elk ander lichaamsvreemd
voorwerp, kan langdurig contact van
deze of enige andere hechtdraad met
zoutoplossingen, zoals die aanwezig
zijn in urine- of galwegen, resulteren
in kalkvorming.

Voorzorgsmaatregelen

R Volgens de Amerikaanse wetgeving
mag dit product alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

* Gevaren van hergebruik van dit
hulpmiddel zijn onder andere infectie
van de patiént en/of storing in het
hulpmiddel.

Inspecteer het product vo6r gebruik om
te zien of het niet beschadigd is. U mag

een beschadigd product niet gebruiken.

Dit of enig ander hechtmateriaal

moet voorzichtig worden gehanteerd
om beschadiging door hantering te
voorkomen. Vermijd beschadiging door
verbrijzelen of klemmen bij gebruik van
chirurgische instrumenten als tangen of
naaldvoerders.

Voor voldoende zekerheid wat betreft
knopen is de algemeen aanvaarde
chirurgische techniek van platte
knopen vereist, met extra slagen

indien geoorloofd door de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de
chirurg.

Na gebruik kan dit product een biorisico
vormen en dient het behandeld te
worden volgens algemeen aanvaard
medisch protocol en de van toepassing

ziinde plaatselijke en landelijke vereisten.

Nevenwerkingen

De Smith & Nephew ULTRABRAID
hechtdraad lokt een minimale acute
ontstekingsreactie uit in weefsels,
gevolgd door geleidelijke inkapseling van
de hechtdraad door vezelig bindweefsel.

Nevenwerkingen met betrekking tot het
gebruik van dit instrument zijn onder
meer: wonddehiscentie, kalkvorming

in de urine- en galwegen bij langdurig
contact met zoutoplossingen als urine en

gal, geinfecteerde wonden, minimale acute

ontstekingsreactie van het weefsel en
lokale irritatie van voorbijgaande aard.

Garantievoorwaarden

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Er wordt gegarandeerd dat dit
product vrij is van defecten in materiaal
en fabricage. Niet nogmaals gebruiken.

Nadere informatie

Neem voor nadere informatie over
dit product contact op met de erkende
vertegenwoordiger van Smith & Nephew.

°Handelsmerk van Smith & Nephew, gedeponeerd

bij het Amerikaanse Octrooibureau.
©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
Alle rechten voorbehouden.

Sutura ULTRABRAID®
®

Descricao do dispositivo
A Sutura ULTRABRAID® da Smith &

Nephew & uma sutura cirdrgica estéril ndo
absorvivel, composta por polietileno UHMW
branco e/ou azul. A Sutura ULTRABRAID
cumpre ou excede os padrdes do USP,

& excepgao do diametro.

Este produto é fornecido esterilizado e esta
indicado para uma Unica utilizagdo.

Apresentacao

A Sutura ULTRABRAID & fornecida
entrancada em segmentos esterilizados
pré-cortados. A sutura pode ser fornecida
com extremidades de sutura pré-ligadas
a agulhas em vérios tamanhos ou estilos.

Indicacées de utilizacao
A Sutura ULTRABRAID da Smith & Nephew
é indicada para utilizacdo em aproximagao
e/ou ligacéo de tecidos moles, incluindo
tecido de aloenxerto para cirurgias
ortopédicas.

Contra-indicacoes

Nenhuma conhecida.

A Adverténcias

@ Antes da utilizacao, certifique-se
de que a embalagem do produto
nao apresenta sinais de danos ou de
adulteracdo. Nao utilize se apresentar
danos.

* O conteldo esta esterilizado, salvo
a embalagem tiver sido aberta ou
danificada. NAO VOLTE AESTERILIZAR.
Apenas para utilizacao Gnica.
Elimine qualquer produto aberto
nao utilizado. N&o utilize apos
expirado o prazo de validade.

« £ da responsabilidade do cirurgido
estar familiarizado com as técnicas
cirargicas adequadas antes
de proceder a utilizacdo deste
dispositivo.

* Leia estas instrucdes na integra
antes da utilizacéo.

¢ Tal como acontece com qualquer
corpo estranho, o contacto
prolongado desta ou qualquer outra
sutura com solucdes salinas, como
as que se encontram nos tractos
urinario e biliar, pode resultar na
formacao de calculos.

Precaucoes
R Alei federal dos EUA restringe a venda

deste dispositivo exclusivamente a

médicos ou por indicagdo médica.

Os perigos associados & reutilizacéo
deste dispositivo incluem, mas nao
se limitam a, infecgdo no doente e/ou
avaria do dispositivo.

Antes da utilizacéo, inspeccione

o dispositivo para se certificar de que
n&o se encontra danificado. Nao utilize
um dispositivo danificado.

Ao manusear este ou qualquer outro
material de sutura, deve-se ter cuidado
para evitar danos decorrentes do
manuseio. Evite danos de esmagamento
ou de amolgadura devido & aplicacao de
instrumentos cirdrgicos como forceps ou
suportes de agulhas.

A seguranca adequada dos nés exige
a técnica cirlrgica aceite de nés planos
e quadrados, com lagadas adicionais
de acordo com a circunstancia cirdrgica
e a experiéncia do cirurgiao.

Apbs a utilizagao, este dispositivo
podera representar um perigo bioldgico,
pelo que devera ser manuseado em
conformidade com a pratica médica
aceite e as leis locais e nacionais
aplicaveis.

Reaccoes adversas

ULTRABRAID® sutur
® [steniLE[EO]

Beskrivelse

af anordningen

Smith Nephew ULTRABRAID® sutur

er en ikke-resorberbar, steril kirurgisk
sutur, der bestar af hvid og/eller bla
UHMW-polyethylen. ULTRABRAID
suturen opfylder eller overgér
USP-standarder, undtagen hvad
angér diameter.

Denne anordning leveres steril,
kun til engangsbrug.

Levering

ULTRABRAID suturen leveres flettet
og ufarvet i sterile, forudklippede
leengder. Suturen kan leveres med
suturenderne forudmonteret pa nale
i en lang raekke starrelser og typer.

Indikationer

Smith & Nephew ULTRABRAID sutur
er beregnet til approksimering og/
eller ligering af bleddele, herunder
allograftvaev, til ortopaedisk kirurgi.

Forholdsregler

I henhold til amerikansk
lovgivning m& denne anordning

kun szelges af en laege eller p& dennes
ordinering.

De farer, der er forbundet med
genbrug af denne anordning
omfatter, men er ikke begraenset
til, patientinfektion og/eller, at
anordningen ikke fungerer korrekt.

Inden anvendelse skal anordningen
efterses for at sikre, at den er
ubeskadiget. En beskadiget
anordning mé ikke anvendes.

Ved héndtering af dette eller
andet suturmateriale skal der
udvises forsigtighed for at

undgé beskadigelse pa grund af
héndteringen. Undgé knusnings-
eller krympningsskade p4 grund
af anvendelse af kirurgiske
instrumenter, sdsom pincetter
eller ndleholdere.

Adaekvat knudesikkerhed krasver
den accepterede kirurgiske teknik
med flade, firkantede knuder,

med ekstra slag, som kraevet af de
kirurgiske omstaendigheder

og kirurgens erfaring.

Efter brug kan denne anordning

A Sutura ULTRABRAID da Smith & Nephew
provoca uma reacgéo inflamatéria aguda
minima em tecidos, seguida de um
encapsulamento gradual da sutura

pelo tecido conjuntivo fibroso.

Os efeitos adversos associados a
utilizagdo deste dispositivo incluem:
deiscéncia da ferida, formacao de calculos
no tracto urinrio ou biliar apds contacto
prolongado com solugdes salinas, tais
como a urina e a bilis, feridas infectadas,
reaccéo inflamatéria aguda minima nos
tecidos e irritagéo local transitoria.

Garantia

Apenas para utilizagao Unica. Este produto
esta garantido contra defeitos de material
e fabrico. N&o reutilize.

Outras informacoes

Para obter mais informacdes sobre
este produto, contacte o representante
autorizado da Smith & Nephew.

°Marca comercial da Smith & Nephew, registada
no Departamento de Patentes e Marcas dos EUA.

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
Todos os direitos reservados.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

A Advarsler

Inden anvendelse skal
produktemballagen efterses

for tegn pa beskadigelse eller
ulovlige aendringer. Produktet ma
ikke anvendes, hvis der er tegn pa
beskadigelse.

Indholdet er sterilt,
medmindre emballagen er
abnet eller beskadiget. MA
IKKE RESTERILISERES. Kun til
engangsbrug. Bortskaf alle
&bnede, ubrugte materialer.
Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

Det er kirurgens ansvar at
veere fortrolig med de rette
operationsteknikker, for
produktet tages i brug.

Laes alle anvisninger inden brug.

Som med andre fremmed-
legemer kan laengerevarende
kontakt mellem denne sutur eller
andre saltholdige oplesninger,
sasom dem, der findes i urin-
eller galdevejene, resultere

i stendannelse.

udgere en mulig biologisk fare og
skal handteres i overensstemmelse
med godkendt medicinsk praksis
og geeldende lokale og nationale
krav.

Ugnskede bivirkninger

Smith & Nephew ULTRABRAID
suturen frembringer en minimal

akut inflammatorisk reaktion i vaevet,
efterfulgt af gradvis indkapsling af
suturen af det fibrase bindevaev.

Bivirkninger forbundet med brug af
denne anordning omfatter: sarruptur,
stendannelse i urin- og galdeveje,
hvor der forekommer leengerevarende
kontakt med saltoplesninger sdsom
urin og galde, betaendte sér, minimal
akut inflammatorisk reaktion i vaev og
kortvarig lokal irritation.

Garanti

Kun til engangsbrug. Dette produkt
garanteres at vaere uden materiale- og
fabrikationsfejl. M ikke genanvendes.

Yderligere oplysninger

Hvis du har behov for yderligere
oplysninger, bedes du kontakte den
lokale, autoriserede Smith & Nephew
repraesentant.

°Varemaerke, der tilharer Smith & Nephew
og er registreret i det amerikanske patent-
og varemeerkedirektorat (U.S. Patent and
Trademark Office).

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.

Alle rettigheder forbeholdes.

ULTRABRAID®-sutur
@ [steniLE[EO]

Beskrivelse

av innretningen

Smith & Nephew ULTRABRAID®-
sutur er en ikke-absorberbar, steril,
kirurgisk sutur som bestar av hvit
og/eller bld UHMW-polyetylen.
ULTRABRAID-suturer oppfyller eller
overgdr USP-standarder, bortsett fra
diameter.

Dette produktet leveres sterilt, kun for
engangsbruk.

Leveringsform

ULTRABRAID-suturer leveres flettet
i sterile, forh&ndsoppklipte lengder.

Suturene kan leveres med suturender

som er festet til nalene pa forhand,
i forskjellige starrelser og former.

Indikasjoner for bruk

Smith & Nephew ULTRABRAID-
suturer brukes i samling og/eller
suturering i blatvev, inkludert
allograft vev ved ortopedisk kirurgi.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

A Advarsler

Se etter om produkt-

emballasjen viser tegn til
skade eller manipulering for bruk.
Bruk ikke utstyret hvis det er
skadet.

¢ Innholdet er sterilt med mindre
pakningen er dpnet eller skadet.
MA IKKE RESTERILISERES. Kun
til engangsbruk. Apnet, ubrukt
produkt skal kasseres. Ma ikke
brukes etter utlepsdatoen.

* Kirurgen er ansvarlig for & sette
seg inn i egnede kirurgiske
teknikker for bruk av dette
utstyret.

* Les bruksanvisningen ngye
for bruk.

e Som med ethvert
fremmedlegeme, kan langvarig
kontakt mellom denne og andre
suturer og saltlesninger, f. eks.
slike som forekommer i urin- og
galleveiene, fore til nyre- eller
gallesteinsdannelse.

Forholdsregler

Ifelge amerikansk faderal
lovgivning kan dette utstyret kun

selges av eller pa rekvisisjon fra lege.

Farer i forbindelse med gjenbruk
av denne enheten inkluderer,
men er ikke begrenset til,
infeksjon av pasienten og/eller
enhetsfeilfunksjon.

Se over enheten far bruk for & sikre
at den ikke er skadet. En skadet
enhet skal ikke brukes.

Veer forsiktig ved hdndtering av
dette eller annet suturmateriale for
& unngé eventuelle skader. Unngé
klemskader eller oppflising ved
bruk av kirurgiske instrumenter
som pinsett- eller naleholdere.

Gode og sikre knuter avhenger av
adekvat kirurgisk teknikk med flate
firkantldseknuter med ekstra tarner
der dette kreves, samt kirurgens
erfaring.

Etter bruk kan dette utstyret
utgjere en mulig biologisk risiko,
og skal handteres i samsvar med
akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokale og nasjonale
forordninger.

Bivirkninger

Smith & Nephew ULTRABRAID-
suturer fremkaller en minimal akutt
vevsinflammasjon, etterfulgt av
gradvis innkapsling av suturen

i fibrast bindevev.

Bivirkninger knyttet til bruk av dette
utstyret omfatter: sardehiscens, nyre-
eller gallesteinsdannelse ved langvarig
kontakt med saltlesninger, infiserte
sar, minimal akutt betennelsesreaksjon
i vev og forbigéende lokal irritasjon.

Garanti

Kun til engangsbruk. Dette produktet
garanteres & veere fritt for defekter

i materiale og utfgrelse. Ma ikke
brukes om igjen.

For ytterligere
informasjon

Hvis det er behov for ytterligere
informasjon om dette produktet,
vennligst ta kontakt med din autoriserte
Smith & Nephew-representant.

°Varemerke tilhgrende Smith & Nephew,
registrert hos USAs patent- og
varemerkemyndigheter.

©2010, 2018 Smith & Nephew, Inc.
Alle rettigheter forbeholdes.
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