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HHcTpykuun 3a u3noa3BaHe

Novosyn® CHD

Onucanue Ha yCTPOHCTBOTO

Novosyn® CHD e cTepuiieH CHHTETHYECH MHOTO(HIAMEHTEH CHHTCTHUCH,
abcopOupal XupypruveH 3aIiuBalll MaTepual, TPOU3BEICH OT ChIOINMED,
crerostiy ce oT 90% rmukomua i 10% L - naktia (PGLA 90/10). Novosyn®
CHD ca ouserenn BB BHoieToBo ¢ onserutea D&C Buoneroso Ne 2 (C.
1. 60725), 3a 1a Morar j1a ce pa3anyaBar, HO e TpeIaraT 1 HebosIMCaH! B
ecrecTBeH OexkoB UBAT. [lnerennte koHIM ca 06paboTenu ¢ pe3opoupyemo
CHHTETHYHO MOKPUTHE, KOETO CE ChCTOM OT CMEC KOIONHMEPHH PABHU YaCTH
(CBCTOSIIIN CE OT IIMTOMH ¥ L-aKTH 1) U Ka/lIHeB CTeapar, Taka 4 KOHIINTE
JIECHO J1a ce mb3rar Oe3 ja npeaussuksar pexent edekr. Novosyn® CHD
CBABPKA AHTUMHUKPOOHO TOKPUTHE OT XIOPXEKCHIMH [MAlETaT IpH
He mosede oT 60 pg/m. Novosyn® CHD oTroBaps Ha M3MCKBaHMATA HA
Esporneiickara ®apmanus 1 @apmarmsta Ha Chemuennte Hlarn - Tekymo
M3/IAHKE - 3 CTCPUIIHH, CHHTETHYHH, a0COPOHpAIIH IIEBOBE, C H3KIIOUCHHE
Ha TOIISIM pa3Mep Ha JHMAMEThpa Ha 1IEBA.

TaGnuara 1o - 01y OTYMTA CPEHATA MAKCHMAJIHA TOJICMHHA B IHAMETHP
(mm) 3a Novosyn® CHD.

CpenmHna MakcumaneHn

Pasmep CTOHHOCT Ha cpeneH BBHIICH

H a Paswep aumamerspa  EP pasmep Ha

uUsP na EP (mm) Novosyn®  CHD
(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

TIpennasnadennero Ha Novosyn® CHD e 3a cOmmkaBaHe H/WIN JTHTHPaHe
Ha MekuTe Thkanu. Novosyn® CHD ce mokpuBa ¢ aHTHOAKTEpHAIHUS
areHT XJOPXEKCHJIMH JIMAleTaT, 3a Ja Ce HaMaji PHCKBT OT GaKTepHaIHO
3aKpernBaHe M KOJIOHHM3AIHs Ha IIeBa.

Tpensunenure kIMHUYHY 110134 0T Novosyn® CHD ca cienuure:

- Novosyn® CHD ocurypsBa cpeaHOCpOYHA MEXaHHYHA MOJKpena 3a
Haii - MaJKo 4 CeJIMHIM, 3a Ja TMOAINOMOrHe (DU3HOIOTHYHHS TIPOIeC Ha
3a3/IpaBsBaHE Ha PaHHUTE.

- Novosyn® CHD e MOKPHT ¢ aHTHOAKTepHAJIEH areHT XJIOPXCKCHIHH
JMalleTaT 3a HaMalsBaHE Ha PHCKa OT OaKTepPHANHO 3aKpenBaHe H
KOJIOHM3aIWs Ha mesa. Toa KaTo 110 OM MOAIMOMOrHAJIO HaMaJIiBaHEeTO
Ha MH(EKIMHTE Ha XMUPYPIHIHOTO MSICTO.

Tlokasanus 3a ynorpeda

Novosyn® CHD HsiMa ocoOeHH MoKasauus. MHauKanuute 3a yrnorpeda
ca CBBP3aHH C TIpeJHa TO Ha MEKHTe
THKAHU M JIATATHPAHETO HA AHATOMHMYHHTE CTPYKTYPH ChC CHHTETHYHH,
abcopOupam ce, CIUIeTeHN KOHIIN.

TlonynanusTa oT nanueHTH, KOuTo e ce u3nonspar ¢ Novosyn® CHD, ca
BB3PACTHH M TEJMATPUYHH TIAIMEHTH (> 2 Mecella), KOUTO He OTTOBapsT Ha
HHKAaKBH IPOTHBONOKA3AHHSL.

TpenHasHayeHUTe MOTPEOMTENH Ca MEIMIMHCKH CIEIHAINCTH KaTo
XHPYpP3H, KOUTO ca KBaJTH(QHIMPAHH U 3aTI03HATH C XUPYPTHYHHTE TEXHHKH.

TO Ha npHuc

Hauun na geiicrene

XupyprudeckuTe KOHIM ce ymoTpeOsBar Haii-Bede 3a ajanTaius Ha
Kpaumiata Ha paHaTta, C 1LeJl HEeBB3NPENATCTBAHOTO H 3apacTBaHe.
Tlpu ynorpeGara Ha koHim Novosyn® CHD Moxke Ja ce NOSBH Jieka
BB3MAJIMTEIIHA PEAKIUA, KOSTO € THITMYHA 38 CHJOTEHHA PEaKIs CIpPSMO
qysx10 110, C TedeHHe Ha BPEMeTo KOHIIMTE ce Karcynupar oT GpuoposHa
chenuauTenta Thkad. Konmure Novosyn® CHD ce meraGonusupar 1o
IJIMKOJIOBA M MIIEYHa KHCEJMHA 4pe3 XHIposiu3a Oe3 ToBa Ja JioBele JI0
HSKAaKBU TOCTOSHHM IPOMEHM B 30HAaTa Ha panara. I[Ipubmmsurento 75%
OT ITbPBOHAYAIIHATA AKOCT HA OIbH OCTaBa ClIe/l 14 IHN Ha MMILIAHTHPAHe,
npubmmsurento 50% caen 21 guu v npuGmusuTenaHo 25% cuex 28 aHH.
Abcopbumsta Ha Novosyn® CHD 1o chinecTBo € mbiiHa Mexay 56 - 70
JIHH, KOTaTo ThKaHTa OOMKHOBEHO ce repdysupa.

E(eKTHBHOCTTa Ha MOKPHTHETO C XJIOPXEKCHIHMH JHAIleTaT ¢ M3ClIeBaHa
NpU in Vitro TIPOYYBaHMSl M € JIOKA3aHO, Y€ XJIOPXEKCHJMH JMalerar
B Novosyn® CHD mnieBoBere MHXMOMpa KOJNOHM3AIMATa Ha IIeBa OT
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Staphylococcus — aureus, — Staphylococcus i idis, yun
pesu S. aureus n Me un pesucnmeHmmu |S) w Vbé

ca MHKPOOPraHH3MH, 32 KOUTO € M3BECTHO, Y€ JONPHHACAT 32 MHpEKUUH
HAa XUPYPrUYHOTO MACTO. MHKPOOHOIOIMYHHUTE HPOYYBAHUS, HPOBEICHU
C MOPCKHM CBHMHYETA, I10KA3BaT, Y€ XUPYPIrUYHUTE IIECBOBE C XJIOPXCKCHUH
uHXHOMpar GakTepuaiHaTa KOJOHHM3ALMs HA LIEBA CICI AUPEKTHO in Vivo
MPEeAN3BUKATEIICTBO ¢ Oakrepu (S. aureus).

IporuBonokazanust

Xupypruueckure konuu Novosyn® CHD ca nporuBonokasuu 3a
TIPUJIOKEHHS, IIPU KOUTO CE€ HM3UCKBA IMPOAB/LKUTEIIHO MNOAABPKAHE Ha
3aTBAPSAHETO HA paHATa OT YLIMBATEIHMS Marepuan (Hamp. ChbpAedHO-
cbaoBa onepats). [IporuBonokasHu ca 1 3a OQTAIMOIOIHYHH ONEPALIUH,
OTOXUPYPruss M IIPU 3aTBapsHE HA paHU NPU  CHPJIEYHOCHIOBU U
HEBPOJIOTMYHU ThKaHH.

Konuure Novosyn® CHD me TpsabBa na ce u3nonssar npu INalMeHTH ¢
M3BECTHH AJIEPITUYHHU PEAKLUU HA XJIOPXEKCH/IMH JiHaleTar, Thil KATO MOXKE
J1a IPUYMHYE aHADUIIAKTHYHA PeaKLus.

CobliecTByBa Hay4yHA JIMTEPATypa, KOSTO IPENOpbYBa Ja HE Ce M3II0JI3BA
XJIOPXEKCHINH IPU KbpMayeTa Ha BH3PACT 10 2 Mecela, Nopaan KOeTo
Novosyn® CHD ne Tpsi6Ba 1a ce U310/I3Ba IPH KbPMAYeTa Ha Bb3PACT MOJ
2 Mmecera.

Haunn Ha npujiokenue

Z[a C€ M3I10J13Ba B ChOTBETCTBUE C XUPYPIrUUECKUTE U3UCKBAHHUS.
Tlorpeburenure TpsibBa 1a ca 3amoO3HATH ¢ XUPYPrUYHUTE MPOLELYPH U
TEXHHUKH, BKJIIOYBAIIH abcopOupariy 1meBoBse, koraro u3noiassar Novosyn®
CHD, Tbif Karo pUCKBT OT JAEXHCLEHLMs HAa paHaTa MOXKeE Ja Bapupa B
3aBUCHUMOCT OT MACTOTO HA IMPUIIOKEHUE U BH/1a HA U3II0JI3BaHUS MaTepural.
3a 100bp M CHrypeH Bb3el Ce M3HCKBA CTaHIApPTHATAa XHPyprudecka
TEXHHUKA HA IUIOCKH W KBAJIpaTHU BPB3KU C JOINBIHUTEIHHU YCYKBaHHs
criopes1 00CTOSITEIICTBATA [IPH ONEPALATA U OIIUTA HA XUPypra.

TpsbBa 1ga ce BHMMaBa, 3a Ja ce u30erHar moBpexu mpu padora ¢
XUPYPruyeCKUTE UIIIH.

XBanere uriara B odxsar ot eaua-tpera (1/3) no mnonosunara (1/2) na
PA3CTOSIHUETO OT 3aXBALAHETO 10 OCTPHETO. XBALIAHETO 33 BbPXa MOXE Ja
Hapy1Iy MPOHUKBAHETO U /1a I0OBE/E /10 CUYIIBAHE HA UIJIaTa.

XBaLI.laHeTO 3a Kpasi WM IIPU 3aXBalllaHETO MOXKE Ja OrbHE WM CHYNH
urjara.

Axo npomenute (opmara Ha MIINTE, T€ MOrar ja 3arydsT sSIKOCTTa CH U
Ja ca MO-MaJKO YCTOHYMBM Ha orbBaHe miaM cuynsaxe. Ilorpeburennre
TpsaOBa Ja Objar BHUMATEIHH HpH paboTa ¢ XUPypPrudecKy I, 3a Ja ce
u30erHe HEBOJIHO HapaHsBaHe ¢ UIvIata. B cirydaid, ye cier IpuKiIioYBaHe Ha
ornepauusTa C€ U3I10J13Ba UIJia 3a U3TEIISIHE, MOJIsI, XBAHETE 3/IpaBO Kpas Ha
KOHELA U 33/IpBKTE JIbpKaya Ha UIT1aTa, KaTo U3AbpIiaTe or'bHaTara HUILIKa,
cliel KOETO MIJIaTa Ce 0CBOOOKIaBa C AMPEKTHO AbpIIaHE Ha JbpiKadya Ha
urjiara.

Hpenynpexnenns

Novosyn® CHD e yctpoiictBo 3a exHokparHa ymnorpeba. OrBopenure,
HEU3II0JI3BAHU MM PA3KbCAHU IAKETYETA CE U3XBBPIIAT. Z[a HE CE M3I10J13Ba
cllel U3THYaHe cpoka Ha rogHoct. Henmoxxozsiin 3a nosropHa ynorpeba: B
MPOTHUBEH CIy4ail, ChIIECTBYBA ONACHOCT OT 3apa3sBaHe Ha NAaLUEHTH n/
M notpebuTenu, 1 Hapyapane (GyHKIHOHAIHOCTTA Ha MaTepuaa. Puck
OT HapaHsBaHe, 3200JsBaHEe WK CMBPT, IPUUHHEHN OT 3aMbPCABAHE W/HIIH
HapyIeHa (yHKIMOHAIHOCT Ha MaTepuaa.

Jlexapure TpsibBa BHMMATEIHO 1a MPELEHAT MOTCHLHAIHUTE PUCKOBE U
MOJI3H 32 BCEKH KOHKPETEH NaLMeHT, npeau aa unonssar Novosyn® CHD.
Hsima nocrarsyno nanHu B noakpena Ha ynorpedara na Novosyn® CHD
npy OPEeMEHHH MM KbPMELIN XKEHH.

He ca usBbpiueHH KIMHHYHM IPOYYBAHUsS C MOKPHTH C XJIOPXEKCHAUH
KOHIM U NIPEJIKIIMHUYHHUTE IPOYYBAHUS HE Ca 10CTAaThYHM Jla C€ TBbP/AH, 4e
ca Oe3onacHu npu OPEMEHHOCT U IPe3 IePHO/Ia HA KbPMEHE.

3a XJIOPXCKCHJMH [MALETAT Ce 3HAe, Y€ € OTOTOKCHYEH, KaTo yBPEekKIa
HEBPOCNHUTEIHUTE KJIETKU Ha BETPELIHOTO yXo0. TpsOBa 1a ce BHuMaBa Jja He
ce pomycHe KOHTaKT Ha Novosyn® CHD ¢ TbkaHHUTE Ha BHTPEIIHOTO YXO.
AKO wWIjara ce OTJAEe/IM W TONajHE B MAlMeHTa M HE MOXe Ja Oble
BB3CTAHOBEHA, CHIIECTBYBA PUCK OT eMOOJMS, peaKiius Ha 4yXkI0 TSI,
Karcy/IMpaHe M NoTeHIMaNHa HyK1a oT JombanuTesnen tect. [lopaan tosa
PHUCKBT CE€ CUMTA 32 KPUTHYCH 32 NallUeHTa. I/ISJIMTaLLU/lTC HUIJIK HE Tpx6na aa

Ce M3I0JI3BAT 32 SHIOCKOIICKO 3allliBaHe. .
Mpeanasun Mepkn E ffe Ct I V e
Konuure 3a Ko%ka, KOUTO OCTABAT MO-ABJITO OT 7 JAHH MOKE Ja IPHYUHAT
JIOKAJIM3UPAHO Jpa3sHeHe W TPsOBa Ja ce OTPexkaT WM H3BAIAT CHOPE

MHCTPYKLIMUTE.
TpsbBa na ce BHMMaBa npu ynorpedara Ha pe3opOUpyeMU KOHILH HpU
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TBHKAHH C JIOIIO KPbBOCHAOAABAHE, Thil KATO MOrar 1a ObJaT U3XBBPICHH
win 1no-6aBHo na ce abcopbupar. Ilogkoxuure meBoBe TpsadBa Ja
ce MOCTABAT Bb3MOKHO HAW-IBIOOKO 3a CBEXKAAHE [0 MHHHMYM Ha
3a4epBsIBAHCTO (€PUTEMA) U BTBLP/SBAHETO (MHypaLMs) Ha KOXKATA, KOUTO
OOMKHOBEHO CE CBBP3BAT C mpoleca Ha abcopOLus.

Hsnonsanero Ha konuure Novosyn® CHD moxke 1a He € NPenopbYuTeIHO
IIpU Bb3PACTHH, HEIOXPAHCHU WJIM U3TOLICHU NALMEHTH UIIH [P NALIUEHTH,
KOUTO CTpajar ot 3a00JIsIBAHUST WIIN CbCTOAHMA, 3368.Bﬂl.uld rpoueca Ha
3a3/paBsiBaHe Ha panara. Koraro ce paboTH ¢ XHPYypru4eCKMTE KOHLHM
Novosyn® CHD TpsbBa MHOro jma ce BHMMaBa, 3a Ja CE [apaHTHPA,
4e M3NOJ3BAHMTE XHUPYPrUYECKH MHCTPYMEHTH, Karo (opuenc win
UIIOABPKAa4YM HE CKBCBAT UJIK IPUTUCKAT KOHIIUTE.

OtBopere crepuiHara TOpPOMYKA C MOBMIICHO BHHMaHue. M30srsaiite
KOHTAKT Ha BbTPEIIHATA CTEPUJIHA YaCT C BbHIIHATA HECTEPUIIHA YacT HA
OIIAKOBKATA.

Onepaunonnute mesose Novosyn® CHD, ¢ orcrpaHeHa uria, chabpiKar
MMIUIAHTHPYEMH KOMIIOHEHTH, KOMTO ce cuurtar 3a OesomacHu 3a MP.
Wmmnantupyemusit mwes (cberaBen or PGLA 90/10 ¢ noxputue ot
XJIOpXeKCHANH auanerar u nokpurue or PGLA30/70 ¢ xanuues creapar)
Ca HEMETAJIHU U HENPOBOJAIIM MaTEepHUalli U IOpajau TOBA CE€ CUMTAT 3a
Gesomnacuu 3a MP.

He:xenann peakuun

Kakro u npu BCHUKH Jpyrd MaTepuany 3a KOHIM, MPOIbIKHTEIHUAT
KOHTAKT CbC COJICHHU Pa3sTBOPH KaTO ypHUHA M KIbYKa MOXKE Jia J10BEeAeC /10
JiuTrhasa.

Kaxro npu Bceku JIpyr ImieB cjiejl MMIUIAHTHPAHETO, OT BPEME Ha BpeMe
MOrar /ia Ce NnosBAT CIACAHUTE HEKEIIaHU PCAKLIMU: TPEXO0/IHA Bb3I1aJIUTEIHA
peaxuus Ha 4yKJ10 TsJ10, IPEXOIHO JIOKAIHO JApa3sHEHe, IPaHylalus, IHMEeHE
Ha CHHycHTe, UHOEKIMs Ha MACTOTO HA PAHATA UM HAPYIICHH €CTETHYECKU
pesyararu. Be3MOXKHO € uy:KJOTO TsIO [a HPOBOKHPA U30CTPSIHE HA BEde
chblecTBYBala HH(EKIMsA, IpU HanM4ueTo Ha TakaBa. He moxe na ce
M3KIIOYH Clly4aiiHa Oosika, rpaHyiom, cepom, GudposeH Geser, BIBbp/IsBaHe
Ha TbKAaHUTE (l'lOLLKO)I(HM T'bKaHld), JIpa3HEHE, XEMaToOM, OTXBbPJISIHE Ha
LIeBa, 3acuieHa OakrepuaiHa HHGEKIHO3HOCT, ACXUCLCHIIUS HA PaHaTa U
KPbBOMU3JIMB WA U3THYAHE.

B penku cirydan ce cp00111aBa 3a aepruyHa peakuus, KOHTAKTeH AepPMaTuT
WK aHAQUIAKTHYEH [OK IPH KOHTAKT € XJIOPXEKCHIMH.

B ciyuait Ha 3amMbpesiBaHe n/uiy HapyiieHa QyHKIHOHATHOCT HA IPOAYKTa
CBIIECTBYBA PHCK OT HapaHsBaHe, 3a00JsiBaHE, CEICHC, CMBPT H/WIK
TIOTEHLMAIHA HYXK/1a OT MEIMIIMHCKO JICUEHHUE UK ITOBTOPHA UHTEPBECHIIUSA.
CrieHuTe HEXKEJNAHM PeaKLUU MOrar aa ObJaT CBbP3aHM C OTJICHBAHE HA
MIaTa: CllydailHa MyHKIMs, eMOOIMS, BOJCIIA 10 )KUBOTO3ACTP )

CpokbT Ha ekcIuoaraius Ha 1mesa Novosyn CTBIIBA.C. 6-7
JIHHM, KoraTo ce abcopbupa Lsiara Maca Ha nEﬁé Cf‘i V é
OTHOCHO Ka4eCcTBEHATa U KOJINYECTBEHATa HH(MOPMALIMS 32 MATCPHAIUTE U
BEIIECTBATA, HA KOUTO MALMEHTUTE MOTaT Jia Ob/IaT U3JI0KEHH, Ca CIICHUTE:
Novosyn® CHD ce npoussesia ot chionumep, cheraset ot 90% rnKonu
u 10% L - nakrun (PGLA 90/10) u e ouseteH B BUOJIETOBO C OLBETIBAHE
D&C Violet Ne 2 (0,05 — 0,20 % rern.). Novosyn® CHD e nokpur cbe
cbroaumep, cberaseH oT 30% mukomua u 70% L - nakrug (PGLA 30/70) u
kajues creapar (1,0 — 5,5 % w/w) 1 ¢bIIO Taka € IOKPUT € XJIOPXEKCHIUH
jmanerar (npu e nosede or 60 pg/m). Hakpas, cheTaBbT Ha MIJaTa Ha
uresosete Novosyn® CHD e ot Hepbixnaema cromana AISI cepust 300.
3oHa, 3amaseHa 3a Bpb3ka KbM 000OLICHHETO Ha 0€30macHOCTTa U
kinHnynute pesynrath Ha EUDAMED (unen 32 or MDR)[https:/
ec.europa.eu/tools/ EUDAMED].

O6ma undopmanus
Tocnenna pepakuns: FOuun 2022 .

CHMBO.TH, H3NOI3BAHN BbPXY eTHKETHTE
Jla He ce M3M03Ba MOBTOPHO
Vnorpeba no nara
Kon na mapruzara

He crepumsupaiite 0THOBO

I@ )

VIOLET ) Bmoneros
(CUNDYED ) Heouserenn

HapaHsBaHe, peaklusl Ha YyXKJI0 TsJ10, KalcyaupaHe, MOTEeHIUalIHa Hy)K/1a
OT JIOI'BJIHUTENICH TeCT (PEHTIeHOB Ib4) wi Hameca B SIMP ckanupanero.
3a XJIOpXEKCH/IMH JMALETaT Ce 3HAe, Ye € OTOTOKCHYEH, KaTo YBPEK1a
HEBPOCTIUTEIIHUTE KJIETKH Ha BBTPELIHOTO yXO.

CrepuiHoct

Novosyn® CHD ce nocrass crepuien. Novosyn® CHD ce crepuinsupa ¢
CTUJICHOB OKCHJ U He TpsdBa Ja ce CTepuin3upa HoBTopHO. M3mnon3paiite
Novosyn® CHD camo ako omakoBkara He ¢ mospeneHa. TpsOsa ga ce
IIPOBEPH JIMIICATA HA KAHAJIH 110 IbJIKUHA HA YIUIBTHEHUETO HA CTEPUIIHATA
GapuepHa cucTeMa, KaKTo ¥ Jiiicara Ha nepdopauuu Bbpxy Hes. B ciyyait
Ha YCTAHOBSIBAHE HA TaKKUBa Je(EKTH H3/IEIMEeTO TPOBa J1a ce U3XBLPIIM 110
TNPENOPBUUTEIIHUSA HAYUH.

Cbxpanenue
Novosyn® CHD He u3uCKBa ClELHAIHY YCIIOBHS 32 ChXpaHeHue U padoTa.

W3xBbpUIsine HA YCTPOHCTBOTO

Crie; IPUKIIIOYBAHE HA XUPYPrUYHATA IPOLELYPa PA3IHYHUTE KOMIIOHCHTH
Ha Novosyn® CHD tpsi6Ba a ce U3XBLPILAT B CHISLUAIHO IIPSIHA3HAYCHN
KoHTeitHepu. [lorpebuTenst ¢ UIbXKeH 1a OHpeieid Jald MaTepHanbT
3a U3XBBPJISIHE € OIaceH ChIVIAaCHO (be;lepanume, LATCKUTEC U MECTHHUTE
pasnopenbu. M3xBbpiere CbAbPIKAHUETO U KOHTEHHEpa, 3a Ja CIAsHTe
NPUWIOKUMHUTE MECTHH, ABbPKABHU, HALUMOHAIHKM W MEKAYHAPOJAHU
pasnopenou.

TlocraBere BCHYKHM MITIM B KOHTEHHEp 32 U3XBBPIISIHE HA OCTPH MPEAMETH
BefHara ciej ynorpebara uM. V3XBbpriere H3MOI3BAHUTE KOHTCHHEPU
3a U3XBBPJIAHE HA OCTPU MNPEAMETH B CHOTBETCTBUE C YKasaHusATa Ha
00LIHOCTTA.

Hndopmanus 3a norpedureisi/nannenta

B ciyuaii na cepuosen uHumaent BbB Bpbhika ¢ Novosyn® CHD, Toii
Tpsa0Ba 1a Ob/ie JOKIIA/IBaH HAa IPOU3BOANTEIIS X HA KOMIIETEHTHUS OPraH Ha
JIbpKaBaTa - 4JICHKa, B KOATO € YCTAHOBEH nmpeﬁynenm ld/ﬂﬂl/l TIAIUCHTBT.
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Tlonurnakrus 90/10 ¥ XITOPXEKCHIMH AHaLeTar

ChbpiKa JIEKapCTBEHO BEIIECTBO

bosiancanw/cruierenn/c nokputre/ AGcopouparntin
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Heomugerenn/crerenn/c nokpurune/AdcopOuparu

Haymuue na kobant

CTepuIN3HpaH ¢ eTUICH OKCHIL

Enmnuuna crepuwina GapuepHa cHCTeMa CbC  3alMTHA
OIIAKOBKA BBTPE

He wusnonssaiite, ako omakoBkara € IOBpeleHa, U ce
KOHCY/ITHpPANTe ¢ HHCTPYKLMHUTE 32 yroTpeda

,Hara Ha MMPOU3BOJICTBO

KoncynTupaiite ce ¢ MHCTpyKIMHMTE 3a yrorpeba WM ¢
CJICKTPOHHUTE HHCTPYKIMH 3a yroTpeda

Effective

VhukaneH nieHTHYHKATOp Ha YCTPOHCTBOTO

MenuuuHcKo u3nenme

Karanoxen HomMep

LLELLI BT
18]

Tocnenna penaxuus: FOuu 2022 r.
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Navod k pouziti

Novosyn® CHD

Popis produktu

Novosyn® CHD je sterilni, vicevlaknovy, pleteny, synteticky vstfebatelny
materidl chirurgického Siti vyrabény z kopolymeru se slozenim 90 % glykolidu
a 10 % L-laktidu (PGLA 90/10). Novosyn® CHD je fialové barvy obarveny D&C
fialovou ¢ 2 (C. I. 60725), aby ho bylo mozné snadno rozpoznat, ale dodava
se také v prirodni bézové barvé. Pletena vldkna jsou osetfena vstfebatelnou
syntetickou vrstvou skladajici se ze smési stejnych dili kopolymeru
(vyrobeného z glykolidu a L-laktidu) a stearatu véapenatého, takze Siti snadno
klouze, aniz by profezavalo tkan. Novosyn® CHD obsahuje antimikrobialni
povrchovou vrstvu chlorhexidin diacetatu v mnoZzstvi nejvyse 60 pg/m.
Novosyn® CHD splfiuje pozadavky Evropského Iékopisu a Lékopisu Spojenych
statl - v aktualnim znéni - stanovené pro sterilni, syntetické, vstfebatelné
chirurgické $iti s vyjimkou ndhodného mirného presahu u priméru materialu
Siti.

Nésledujici tabulka uvadi maximélni nadmémy primér (mm) pro material
Novosyn® CHD.

©

. . Stfedni hodnota Maximalni nadmérna
Velikost | Velikost - K .
UsP £p praméru EP (mm) velikost  materidlu

Novosyn® CHD (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Zamyslenym Gcelem materialu Novosyn® CHD je aproximace a/nebo
podvazani mékkych tkani. Materidl Novosyn® CHD je potaZen antibakteridlni
latkou chlorhexidin diacetat ke snizeni rizika uchyceni bakterii a kolonizace
stehii bakteriemi.

Zamyslené klinické pfinosy prostiedku Novosyn® CHD jsou nésledujici:

- Material Novosyn® CHD poskytuje stfednédobou mechanickou podporu po
dobu nejméné 4 tydn, aby podpofil fyziologicky proces hojeni rany.

- Materidl Novosyn® CHD je potazen antibakteridlni latkou chlorhexidin
diacetat ke snizeni rizika uchyceni bakterii a kolonizace stehd bakteriemi. To
by obecné prispélo ke snizeni vyskytu infekei v misté chirurgického zakroku.

Indikace k pouziti

Novosyn® CHD nema konkrétni indikaci. Indikace k pouZiti souviseji se
zamyslenym ucelem aproximace mékkych tkani a podvazovani anatomickych
struktur syntetickymi, vstiebatelnymi, pletenymi Sicimi materialy.

Populace pacientd, u kterych se Novosyn® CHD pouZiva, jsou dospéli a détsti
pacienti (starsi 2 mésicd), u kterych neni znama zadna kontraindikace.
Uréenym uzivatelem jsou zdravotniéti pracovnici (napfiklad chirurgové), ktefi
maji odpovidajici kvalifikaci a jsou obeznameni s chirurgickymi technikami.

Mechanismus ucinku

Sici materialy se predeviim pouzivaji k adaptaci okrajii rany umoziiujici jeji
nerusené hojeni. Béhem pouzivani Siciho materidlu Novosyn® CHD se mize
vyskytnout mirna zanétliva reakce, coz je typické pro endogenni reakce na
cizi téleso. V priibéhu casu se stehy postupné zapouzdri do vlaknité pojivové
tkdné. Novosyn® CHD je metabolizovan hydrolyzou na kyselinu glykolovou a
kyselinu mlécnou, aniz by zpiisoboval pretrvavajici zmény v oblasti rany. Po
14 dnech po implantaci pfetrvava pfiblizné 75 % plvodni pevnosti v tahu,
po 21 dnech pfiblizné 50 % a po 28 dnech pfiblizné 25 %. Absorpce Siciho
materidlu Novosyn® CHD je v podstaté dokoncena po 56-70 dnech, kdy je tkan
normalné perfundovana.

Uginnost povrchové vrstvy chlorhexidin diacetatu byla testovana ve studiich
in vitro a pfitomnost chlorhexidin diacetatu v materialu Novosyn® CHD
prokdzala inhibici kolonizace stehu bakteriemi Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, bakterii S. aureus odolnych proti methicillinu a
bakterii S. epidermidis odolnych proti methicillinu, které jsou mikroorganismy,
o nichZ je zndmo, Ze pfispivaji k infekcim mist chirurgického zakroku.
Mikrobiologické studie provadéné na morcatech prokazaly, Ze chirurgické
stehy s chlorhexidinem bréni kolonizaci steh(i po pfimém kontaktu in vivo s
bakteriemi (S. aureus).

Kontraindikace
Sici materialy Novosyn® CHD jsou kontraindikovany v aplikacich, kde je
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tfeba prodlouzena podpora uzavieni tkani jal fi
kardiovaskularni chirurgie). Jsou také kontraindikovan é@t‘igv
chirurgii a také v uzavirani ran kardiovaskularnich a neurologickych tkani.
Sici material Novosyn® CHD se nesmi pouzivat u pacienti se znamymi
alergickymi reakcemi na chlorhexidin-diacetat, protoze by dusledkem mohla
byt anafylakticka reakce.

Existuje odborna literatura, ktera varuje pfed pouzitim pfipravku chlorhexidin-
diacetat u déti mladSich 2 mésicd, a proto material Novosyn® CHD
nepouzivejte u déti mladsich 2 mésica.

@&

Zpusob pouZiti

Nutno pouzivat v souladu s chirurgickymi pozadavky.

Nez zacne uzivatel pouzivat Sici material Novosyn® CHD, musi se podrobné
seznamit s chirurgickymi zakroky a technikami spojenymi s pouzitim
vstrebatelnych Sicich materiald, protoze riziko prasknuti rany se maze lisit
podle mista aplikace a typu pouZzitého materialu.

Odpovidajici zabezpeceni uzli vyzaduje standardni chirurgickou techniku
plochych, ¢tvercovych uzlG s daldimi prichody, jak vyzaduji chirurgické
okolnosti a zkusenosti chirurga.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami vénujte pozornost tomu, abyste
predesli zranéni.

Jehlu vzdy drzte v jedné tietiné (1/3) az jedné poloviné (1/2) vzdalenosti od
konce jehly, kam se uchyti vlakno. Uchopeni v oblasti hrotu muize zhorsit
schopnost priniku jehly tkani a zplsobit prasknuti jehly.

Uchopeni za zadni konec nebo nastavec mize zpUsobit ohnuti nebo prasknuti
jehly.

Prebrusovani jehly mize mit za nasledek jeji oslabeni a snizeni odolnosti
proti ohybu a zlomeni. Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami musi uzivatelé
postupovat opatrné, aby nedoslo k neocekavanému zranéni jehlou. V pfipadé,
Ze je pouzita snimatelna jehla, po dokonceni operace pevné uchopte konec
vlakna a drzte drzak jehly, napinejte vlakno a jehlu uvolnéte pfimym
zatazenim za drzak jehly.

Varovani

Novosyn® CHD je prostfedek na jedno pouziti. Oteviena nepouzitd nebo
poskozena baleni musi byt zlikvidovana. Nepouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti. K jednorazovému pouziti: NebezpeCi infekce pro pacienty
anebo uzivatele a snizeni funkénosti produktu z ddvodu znovupouziti.
Nebezpe¢i poranéni, onemocnéni & smrti z divodu kontaminace a/nebo
nespravné funkce produktu.

Pred pouzitim Sicich materiald Novosyn® CHD by méli lékafi peclivé zvazit
potencialni rizika a pfinosy pro kazdého konkrétniho pacienta. Dostacujici
udaje o pouziti materialu Novosyn® CHD u téhotnych nebo kojicich Zen nejsou
k dispozici.

S Sicim materialem s povrchovou vrstvou chlorhexidinu nebylo provedeno
Zadné klinické hodnoceni a preklinické studie jsou nedostatecné k prohlaseni
o bezpecnosti v dobé téhotenstvi a kojeni.

0 chlorhexidinu diacetatu je znamo, Ze je toxicky, nebot' zplisobuje poskozeni
bunék neuroepitelu vnitfniho ucha. Zamezte kontaktu materialu Novosyn®
CHD s tkanémi vnitiniho ucha.

Pokud se jehla uvolni a spadne do téla pacienta a nelze ji vytahnout, existuje
riziko embolie, reakce na cizi téleso, zapouzdieni a potencialni potfeby
dalSiho vysetfeni. Proto je riziko pro pacienta povazovano za kritické. K
endoskopickému 3iti by se nemély pouzivat odnimatelné jehly.

Preventivni opat¥eni

Siti kiize, které zistava v misté aplikace déle nez 7 dnl, muze zpusobit mistni
podrazdéni a mélo by byt odstfizeno nebo vyjmuto, jak je uvedeno.

Pouziti vstfebatelného Siciho materialu je tfeba zvazovat ve tkanich s nizkym
prokrvenim, protoze mize dojit k vypuzovani a zpozdénému vstiebani stehd.
Podkozni Siti ma byt umisténo co nejhloubéji, aby se minimalizovalo zarudnuti
a ztvrdnuti, které je obvykle spojeno s procesem vstfebavani.

Pouzivani materialu Novosyn® CHD se nedoporucuje u starSich nebo
podvyzivenych ¢i oslabenych pacientd, ani u pacientd trpicich nemocemi nebo
stavy, které zpomaluji proces hojeni ran. Pfi praci s Sicimi materialy Novosyn®
CHD je tfeba vénovat velkou péci k zajisténi toho, aby pouzivané chirurgické
nastroje jako pinzety nebo jehelce nezplsobily poskozeni stehu smacknutim.
Sterilni sacek otevirejte opatrné. Zabrante kontaktu vnitini sterilni Casti s
vnéjsi nesterilni ¢asti obalu.

Chirurgické 3iti Novosyn® CHD s odstranénou jehlou obsahuje implantovatelné

komponenty, které jsou pfi magnetické rezonanci zovany za bezpecné.
Implantabilni material 3iti (slozeny z PGLA 9 f 1rv
diacetatu a s povlakem PGLA30/70 se stearan v N 0

nevodivy material, a proto je povazovan za bezpecny pro MR.

Nezadouci ucinky
Jako u ostatniho Siciho materidlu mize vést dlouhodoby kontakt se slanymi
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roztoky, napfiklad moci a zludi, k litiaze.

Podobné jako u jinych Sicich materiald se mize po implantaci obcas projevit
v misté rany: docasna zanétliva reakce na cizi téleso, pfechodné mistni
podrazdéni, granulace, dutina ve Svu, infekce nebo zhorsené estetické vysledky.
Jiz vzniklé infekce se mohou pfilezitostné rozsifit v disledku pfitomnosti
ciziho télesa. Nelze vyloucit obcasnou bolest, granulomy, séromy, fibrotické
jizvy, ztvrdnuti tkani (podkozni tkané), podrazdéni, hematom, odmitani stehu,
zvysenou bakterialni infekénost, dehiscenci a krvaceni nebo prisak.

Ve vzacnych pripadech se maze pfi kontaktu s chlorhexidinem projevit
alergicka reakce, kontaktni dermatitida nebo anafylakticky Sok.

V pfipadé kontaminace a/nebo zhorsené funkénosti vyrobku existuje riziko
poranéni, onemocnéni, sepse, smrti a/nebo potencialni nutnosti Iékafského
osetfeni nebo reintervence.

Pokud se jehla uvolni, mGze dojit k nasledujicim nezadoucim ucinkim:
nahodné propichnuti, embolie vedouci k poranéni ohrozujicimu Zivot pacienta,
reakce na cizi téleso, zapouzdfeni, potencialni potieba dalsiho vysetfeni (RTG)
nebo interference se skenovanim MRI.

O chlorhexidinu diacetatu je znamo, Ze je totoxicky, nebot' zplsobuje
poskozeni bunék neuroepitelu vnitfniho ucha.

Sterilizace

Novosyn® CHD se dodava ve sterilnim stavu. Material Novosyn® CHD je
sterilizovan ethylenoxidem a nesmi se opakované sterilizovat. Material
Novosyn® CHD pouzijte pouze v pfipadé, ze je obal neposkozeny. Je tieba
zkontrolovat nepfitomnost kanald podél tésnéni sterilniho bariérového
systému stejné jako nepfitomnost perforace casti systému. V pfipadé zjisténi
takovych zavad je tfeba prostfedek doporuc¢enym zptsobem zlikvidovat.

Uskladnéni
Material Novosyn® CHD nevyzaduje zadné zvlastni podminky skladovani a
manipulace.

Likvidace prostfedku

Po ukonceni chirurgického zakroku je tfeba jednotlivé soucasti prostiedku
Novosyn® CHD zlikvidovat ve specialnich nadobach k tomu uréenych. Za
zjisténi, zda je likvidovany material nebezpecny podle federalnich, statnich a
mistnich pfedpisd, odpovida uzivatel. Obsah a nadobu zlikvidujte v souladu s
platnymi mistnimi, statnimi, narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

Vsechny jehly odlozte ihned po pouziti do nadoby na ostré predméty. Pouzité
nadoby na ostré predmeéty zlikvidujte v souladu s pokyny vasi obce.

Informace pro uZivatele/pacienta

V pfipadé, ze v souvislosti s pouzitim systému Novosyn® CHD dojde k
jakékoli zavazné mimoradné udalosti, je tfeba tuto udalost nahlasit vyrobci a
pFislusnym afadim v Elenském statu, ktery je sidlem uzivatele/pacienta.
Zivotnost materialu 3iti Novosyn® CHD konéi po 56-70 dnech, kdy se vstieba
cela hmotnost vyrobku.

Kvalitativni a kvantitativni informace o materialech a latkach, kterym mohou
byt pacienti vystaveni, jsou nasledujici: Material Novosyn® CHD se vyrabi
z kopolymeru slozeného z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu (PGLA 90/10)
a je zbarven fialové barvivem D&C Violet €. 2 (0,05-0,20 % hm). Material
Novosyn® CHD je potazen kopolymerem slozenym z 30 % glykolidu a 70 %
L-laktidu (PGLA 30/70) a stearanu vapenatého (1,0-5,5 % hm.) a je rovnéz
potazen chlorhexidin diacetatem (v mnozstvi nejvyse 60 pg/m). Jehly
materialu Siti Novosyn® CHD jsou vyrobeny z nerezové oceli AlSI fady 300.
Oblast vyhrazena k umisténi odkazu na shrnuti bezpecnosti a klinické
vykonnosti na EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Obecné informace
Datum informace: cerven 2022

Symboly pouzité na oznaceni

®
&

LoT

VIOLET ) Fialova
UNDYED ) Nebarvené

Nepouzivejte opakované
Datum pouzitelnosti
Kod 3arze

Opakované nesterilizujte

Polyglaktin 90/10 a chlorhexidin diacetat

Obsahuje lécivou latku

Barvené/pletené/poviakované/vstiebatelné

Nebarvené/pletené/povlakované/vstiebatelné

Pfitomnost kobaltu

Sterilizace provedena ethylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem
uvnitf

Je-li obal poskozeny, nepouzivejte; pre¢téte si navod k pouziti
Datum vyroby
Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

Katalogové ¢islo

LLERTI BT
3]

Jedinec¢ny identifikator prostfedku

Datum informace: ¢erven 2022
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Brugsanvisning

Novosyn® CHD

Beskrivelse af udstyret

Novosyn® CHD er et sterilt, flettet, resorberbart, syntetisk, kirurgisk
multifilamentsuturmateriale, der er fremstillet af en copolymer, der bestar af
90 % glycolid og 10 % L-lactid (PGLA 90/10). Novosyn® CHD er farvet violet
med farvestoffet D&C Violet No. 2 (farveindeks 60725) for at gare suturen
synlig. Men den fas ogsa ufarvet, i den naturlige beige farve. De flettede trade
erbehandlet med en resorberbar, syntetisk beleegning, der bestar af en blanding
af lige dele copolymer (bestaende af glycolid og L-lactid) og calciumstearat,
der sikrer, at suturen glider nemt uden at forarsage en skeerende effekt.
Novosyn® CHD indeholder en antimikrobiel beleegning af klorhexidindiacetat
med en koncentration pa ikke over 60 pg/m. Novosyn® CHD opfylder krav i den
gaeldende version af den Europaeiske Farmakopé (European Pharmacopoeia) og
USP (United States Pharmacopoeia) for sterile, syntetiske, resorberbare suturer
bortset fra en overstorrelse af suturens diameter.

| nedenstaende tabel vises den gennemsnitlige maksimale overstorrelse i
diameteren (mm) for Novosyn® CHD.

Gennemsnitlig Maksimal

USP- | E P - | verdifordiameter | gennemsnitlig

starrelse starrelse EP (mm) overstgrrelse for

Novosyn® CHD (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Den tilsigtede anvendelse af Novosyn® CHD er til blgddelsapproksimering og/
eller -ligering. Novosyn® CHD er belagt med det bakteriedraebende middel
klorhexidindiacetat med henblik pa at nedbringe risikoen for, at bakterier
seetter sig fast pa og koloniserer suturen.

De tilsigtede kliniske fordele ved Novosyn® CHD er falgende:

- Novosyn® CHD tilvejebringer mellemlang mekanisk stgtte i mindst 4 uger til
understottelse af den fysiologiske sarhelingsproces.

- Novosyn® CHD er belagt med det bakteriedreebende middel
klorhexidindiacetat med henblik pa at nedbringe risikoen for, at bakterier
seetter sig fast pa og koloniserer suturen. Dette bgr overordnet set medvirke til
en reduktion af infektioner pa stedet for det kirurgiske indgreb.

Indikationer for brug

Novosyn® CHD har ikke nogen specifik indikation. Indikationerne for brug
er knyttet til den tilsigtede anvendelse til bladdelsapproksimering og/
eller -ligering af anatomiske suturer med syntetiske, resorberbare, flettede
suturmaterialer.

Patientpopulationen, hos hvilken Novosyn® CHD kan anvendes, er voksne
og padiatriske patienter (> 2 maneder gamle) som ikke har nogen
kontraindikation.

Tilsigtede brugere er kvalificeret sundhedspersonale som f.eks. Kvalificerede
kirurger, der er bekendte med de kirurgiske teknikker.

Virkningsmade

Suturmaterialerne bruges primeert ved tilpasning af sarkanterne for at
muliggere en uforstyrret sarheling. Under anvendelsen af Novosyn® CHD-
suturer kan der opsta en let inflammatorisk reaktion, hvilket er typisk for
den endogene reaktion over for et fremmedlegeme. Med tiden indkapsles
suturmaterialet af fibrost bindeveev. Novosyn® CHD metaboliseres til
glycolsyre og meelkesyre ved hydrolyse, uden at dette giver anledning til varige
forandringer i omradet omkring saret. Suturen opretholder cirka 75 % af sin
oprindelige traekstyrke efter 14 dage, cirka 50% efter 21 dage og cirka 25 %
efter 28 dage. Resorptionen af Novosyn® CHD er i alt veesentligt gennemfort
efter 56-70 dage, nar veevet er normalt perfunderet.

Effektiviteten af klorhexidindiacetatbeleegningen er blevet testet i in
vitro-studier, og disse har vist, at klorhexidindiacetat i Novosyn® CHD-
suturerne haemmer koloniseringen af suturen med Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, methicillinresistent S. aureus og
methicillinresistent S. epidermidis, som er mikroorganismer, der vides at
bidrage til infektioner pa kirurgiske indgrebssteder. Mikrobiologiske studier
udfert med marsvin har vist, at kirurgiske suturer med klorhexidin heemmer
bakteriel kolonisering af suturen efter direkte in vivo-udseettelse for bakterier
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(S. aureus).

Kontraindikationer E ffe Ct i V e

Novosyn® CHD suturmaterialer er kontraindicerede i tilfeelde, hvor det er
nodvendigt, at suturmaterialet kan give langvarig stette af sarlukningen (f.eks.
kardiovaskuler kirurgi). De er ligeledes kontraindicerede til oftalmologisk
kirurgi, otokirurgi samt til lukning af sar i kardiovaskulaere og neurologiske
vav.

Novosyn® CHD-sutur ber ikke anvendes hos patienter med kendte allergiske
reaktioner over for klorhexidindiacetat, da dette kan give anledning til en
anafylaktisk reaktion.

Der findes henvisninger i den videnskabelige litteratur, som frarade
anvendelsen af klorhexidin til spadbern under 2 maneder. Derfor ber
Novosyn® CHD ikke anvendes til speedbern under 2 maneder.

Anvendelsesmade

Skal bruges i henhold til kirurgiske principper.

Brugeren skal veere bekendt med de kirurgiske procedurer og teknikker der
involverer resorberbare suturer i forbindelse med brugen af Novosyn® CHD,
idet risikoen for sarruptur kan variere afhaengigt af applikationsstedet og
typen af materiale.

Passende knudesikkerhed kreever brug af standard kirurgisk teknik med
flade rabandsknob med yderligere Iokker afhaengig af omstaendighederne og
kirurgens erfaring.

Kirurgiske nale skal handteres med forsigtighed med henblik pa at undga
tilskadekomst.

Tag fat om nalen pa et sted, der befinder sig mellem en tredjedel (1/3) og
halvvejs (1/2) mellem suturtradeenden og spidsen. Hvis der tages fat om nalen
i omradet teet pa spidsen, kan det forringe dens penetrationsevne og forarsage
brud pa nalen.

Hvis der tages fat om nalen ved den stumpe del eller suturtradeenden, kan det
medfore bejning eller brud.

Ved at @ndre nalens facon kan man risikere at gore den svagere og mindre
modstandsdygtig mod bgjning og brud. Brugeren skal udvise forsigtighed
ved handtering af kirurgiske nale for at undga utilsigtede nalestiksskader.
| tilfeelde, hvor der anvendes en lgs nal, skal traden, sa snart indgrebet er
afsluttet, treekkes stram ved at gribe godt fat i tradens ende, og holde fast i
naleholderen. Dernaest udlgses nalen med et lige ryk i naleholderen.

Advarsler

Novosyn® CHD er beregnet til engangsbrug. Aone ubrugte eller beskadigede
pakninger skal bortskaffes. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Produktet
ma ikke genbruges: Infektionsfare for patienter og/eller brugere og nedsat
produktfunktionalitet ved genanvendelse. Risiko for skade, sygdom eller dod
grundet kontaminering og/eller nedsat funktionalitet af produktet.

Laegen skal ngje overveje de potentielle risici og fordele for den enkelte patient
for enhver anvendelse af Novosyn® CHD. Der findes ikke tilstreekkelige data,
der understgtter brugen af Novosyn® CHD hos gravide eller ammende kvinder.
Der er ikke udfert kliniske studier med klorhexidinbelagte suturer, og de
praekliniske studier er utilstreekkelige til at understotte sikkerheden under
graviditet og amning.

Klorhexidindiacetat vides at veere ototoksisk, idet det giver skader pa
neuroepitelcellerne i det indre gre. Det skal omhyggeligt undgas at Novosyn®
CHD kommer i kontakt med veev i det indre gre.

Hvis nalen gar lgs og falder ned i patienten og ikke kan generhverves, er der
risiko for emboli, fremmedlegemereaktion, indkapsling og potentielt behov for
yderligere test. Derfor betragtes dette som en veesentlig risiko for patienten.
Der ber ikke anvendes aftagelige nale i forbindelse med endoskopisk
suturering.

Forholdsregler

Hudsuturer, som far lov at sidde lengere end 7 dage, kan medfore lokal
irritation og skal klippes af eller fjernes ifglge vejledningen.

Der skal tages seerligt hensyn ved brug af resorberbare suturer i veev med darlig
blodforsyning, idet der kan opsta suturextrusion og forsinket resorbering.
Subkutikuleere suturer skal placeres s& dybt som muligt for at minimere
erytem og induration, som almindeligvis forbindes med resorbtionsprocessen.
Brug af Novosyn® CHD vil muligvis ikke vaere tilradeligt hos zeldre, fejlernaerede
eller afkreeftede patienter, eller hos patienter, som lider af sygdomme eller
tilstande, som forsinker sarhelingsprocessen. Under arbejdet med Novosyn®
CHD-suturmaterialet skal der udvises stor omhyggelighed for at sprge for,

at brugen af kirurgiske instrumenter, sésom"] ﬂ [VI@
beskadiger suturmaterialet ved at knuse eller samm

Aon forsigtigt den sterile pose. Undga, at den mdre stenle del kommer i

kontakt med den udvendige ikke-sterile del af emballagen.

Novosyn® CHD kirurgiske suturer indeholder, nar nalen er fjernet,

implanterbare komponenter, som betragtes som MR-sikre. Den implanterbare
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sutur (der bestar af PGLA 90/10 med en belaegning af klorhexidindiacetat og
en beleegning af PGLA30/70 med calciumstearat) er ikke-metalliske og ikke-
ledende materialer, og betragtes derfor som MR-sikre.

Bivirkninger

Som for ethvert andet suturmateriale kan vedvarende kontakt med
saltoplgsninger som urin og galde medfore lithiatis.

Som ved enhver, sutur kan felgende bivirkninger lejlighedsvist opsta
efter anlaeggelsen: forbigdende inflammatorisk fremmedlegemereaktion,
forbigaende lokalirritation, granulation, sutursinus, infektion pa sarstedet
eller @stetisk ringe resultat. Eksisterende infektioner kan lejlighedsvis blive
forsteerket af ethvert fremmedlegeme. Lejlighedsvis smerte, granulom, serom,
fibrgs ardannelse, veevsinduration (subkutikulaere veev), irritation, haematom,
suturafstodning, oget bakteriel ineffektivitet, sarruptur og bledning eller
leekage kan ikke udelukkes.

| sjeldne tilfelde har der vaeret indberettet allergiske reaktioner,
kontaktdermatitis eller anafylaktisk chok i forbindelse med klorhexidinkontakt.
| tilfeelde af kontamination og/eller heemmet funktion af produktet er der
risiko for tilskadekomst, sygdom, sepsis, ded og/eller potentielt behov for
medicinsk behandling eller gentagelse af indgrebet.

Folgende bivirkninger kan opstda i forbindelse med nalelgsning:
utilsigtet  punktur, emboli, der ferer til livstruende tilskadekomst,
fremmedlegemereaktion, indkapsling, potentielt behov for yderligere

undersggelser (rentgen) eller interferens i tilfaelde af MR-scanning.
Klorhexidindiacetat vides at veere ototoksisk, idet det giver skader pa
neuroepitelcellerne i det indre gre.

Sterilisering

Novosyn® CHD leveres steril. Novosyn® CHD er steriliseret med ethylenoxid
og ma ikke resteriliseres. Novosyn® CHD ma kun anvendes, hvis emballagen
er ubeskadiget. Det skal sikres, at der hverken er kanaler langs forseglingen
af det sterile barrieresystem, eller at det er perforeret. Hvis sadanne defekter
forekommer, skal enheden kasseres i henhold til anvisningerne.

Opbevaring
Novosyn® CHD  stiller
handteringsbetingelserne.

ikke specielle krav til opbevarings- og

Bortskaffelse af enheden

Sa snart det kirurgiske indgreb er afsluttet, skal de forskellige komponenter i
Novosyn® CHD bortskaffes i en dertil egnet saerlig beholder. Det er brugerens
ansvar at bestemme, om restmaterialer til bortskaffelse er farlige i henhold
til lokale og nationale krav og regler. Beholderen og dennes indhold skal
bortskaffes under overholdelse af gaeldende lokale, nationale og internationale
regler.

Alle nale skal placeres beholder til skarpe genstande umiddelbart efter
anvendelsen. Brugte beholdere til skarpe genstande skal bortskaffes i henhold
til geeldende lokale retningslinjer.

Information til brugeren/patienten

| tilfeelde af at der skulle opsta alvorlige haendelser i forbindelse med Novosyn®
CHD, skal dette rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.
Novosyn® CHD-suturens levetid nas efter 56-70 dage, nar hele produktets
masse er resorberet.

De kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer, som
patienten kan blive eksponeret for, er som folger: Novosyn® CHD er fremstillet
af en copolymer, der bestér af 90 % glycolid og 10 % L-lactid (PGLA 90/10),
som er farvet violet med farvestoffet D&C Violet No. 2 (0,05-0,20 % veegt/
veegt). Novosyn® CHD er belagt med en copolymer, der bestér af 30 % glycolid
0g 70 % L-lactid (PGLA 30/70) og calciumstearat (1,0-5,5 % veegt/veegt) og
er ogsé belagt med klorhexidindiacetat (med en koncentration pé ikke over
60 pg/m). Endelig er nalen til Novosyn® CHD-suturen fremstillet i rustfrit stal
AlIS| series 300.

Area reserved to link to the summary of safety and clinical performance on
EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Generelle oplysninger

Informationsdato: Juni 2022

Effective

Symboler, der skal anvendes pa emballagen

®
&

LoT

Ma ikke genbruges
Udlgbsdato
Batchkode

Ma ikke resteriliseres

VIOLET ) Violet
UNDYED ) Ufarvet

LLERTI BT

Polyglactin 90/10 og klorhexidindiacetat
Indeholder et leegemiddelstof
Farvet/flettet/belagt/resorberbar
Ufarvet/flettet/belagt/resorberbar
Tilstedevaerelse af kobolt

Steriliseret med ethylenoxid

Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende
pakning

indvendig

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, og laes
brugsanvisningen

Produktionsdato

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Effective

Katalognummer

Unik enhedsidentifikator

Informationsdato: Juni 2022
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Gebrauchsanweisung

Novosyn® CHD

Produktbeschreibung

Novosyn® CHD ist ein steriles, multifiles, geflochtenes, synthetisches und
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus einem Copolymer, das aus
90% Glycolid und 10% L-Lactid besteht (PGLA 90/10). Novosyn® CHD ist
zur besseren Erkennung mit dem Farbstoff D&C Violett Nr. 2 (Colour-Index-
Nummer 60725) eingefarbt. Es ist auch ungefarbt in Naturbeige erhltlich.
Die geflochtenen Faden sind mit einer resorbierbaren, synthetischen
Beschichtung aus einer Mischung aus Copolymer (aus Glycolid und L-Lactid)
sowie Calciumstearat zu gleichen Teilen versehen, um eine gute Gleitfahigkeit
des Nahtmaterials ohne Ségeeffekt zu gewéhrleisten. Novosyn® CHD ist mit
einer antimikrobiellen Beschichtung aus Chlorhexidindiacetat bis zu max.
60 pg/m versehen. Novosyn® CHD erfiillt die Anforderungen der European
Pharm. und der United States Pharm. - aktuelle Version - fiir sterile,
synthetische, resorbierbare Faden, mit Ausnahme einer Ubergrb’ﬁe bei dem
Nahtdurchmesser.

In der folgenden Tabelle ist die durchschnittliche maximale UbergroBe des
Durchmessers (mm) fiir Novosyn® CHD angegeben.

Durchschnittlicher M a X .

U S P- EP-GriBe Durchmesser ~ EP gi_urchﬁchnittliche

GroBe (mm) UbergroBe von

Novosyn® CHD (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Der Verwendungszweck von Novosyn® CHD ist die Adaption von
Weichteilen und/oder Ligatur. Novosyn® CHD ist mit dem Antibakterium
Chlorhexidindiacetat beschichtet, um das Risiko einer Bakterienanhaftung
und -besiedlung auf dem Nahtmaterial zu minimieren.

Der beabsichtigte klinische Nutzen von Novosyn® CHD ist der folgende:

- Novosyn® CHD bietet eine mittelfristige mechanische Unterstiitzung
fiir mindestens 4 Wochen, um den kdrpereigenen Wundheilungsprozess zu
fordern.

- Novosyn® CHD ist mit dem Antibakterium Chlorhexidindiacetat
beschichtet, um das Risiko einer Bakterienanhaftung und -besiedlung auf dem
Nahtmaterial zu minimieren. Die tragt im Allgemeinen zu einer Verringerung
von Infektionen an der Operationsstelle bei.

Anwendungsgebiete

Es gibt keine besonderen Indikationen fiir Novosyn® CHD. Die
Anwendungsgebiete beziehen sich auf den beabsichtigten Zweck der Adaption
von Weichteilen und der Ligatur anatomischer Strukturen mit synthetischen,
resorbierbaren, geflochtenen Nahtmaterialien.

Novosyn® CHD ist zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern (> 2 Monate
alt) bestimmt, auf die keine Gegenanzeigen zutreffen.

Novosyn® CHD ist zur Anwendung durch Arzte vorgesehen, die entsprechend
qualifiziert sind und mit den Nahttechniken vertraut sind.

Wirkmechanismus

Nahtmaterialien dienen primér zur Adaption der Wundrénder, um so einen
ungestorten Heilungsverlauf zu ermdglichen. Wahrend der Anwendung von
Novosyn® CHD Nahtmaterial kann eine leichte Entziindung auftreten, die
typisch fiir eine endogene Reaktion auf Fremdkorper ist. Nach und nach
kommt es zur Einkapselung der Naht durch fibroses Bindegewebe. Novosyn®
CHD wird mittels Hydrolyse zu Glykolsdure und Milchsdure metabolisiert,
ohne dauerhafte Veranderungen im Wundareal zu verursachen. 14 Tage nach
der Implantation sind ca. 75 % der urspriinglichen ReiBfestigkeit erhalten,
nach 21 Tagen ca. 50 % und nach 28 Tagen ca. 25 %. Die vollstindige
Resorptionszeit von Novosyn® CHD betrégt bei normaler Gewebedurchblutung
56-70 Tage.

Die Wirksamkeit der Chlorhexidindiacetat-Beschichtung wurde in in vitro
Studien gepriift, und Chlorhexidindiacetat in Novosyn® CHD Nahtmaterial
hemmt erwiesenermaBen eine Bakterienbesiedlung des Nahtmaterials durch
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Methicillin-resistente
S. aureus und Methicillin-resistente S. epidermidis, Mikroorganismen,
die bekannterweise eine Infektion der Operationsstelle begiinstigen.
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Mikrobiologische = Studien an Meerschwei
Nahtmaterial mit Chlorhexidin eine Bakterienbesie éélt é

nach einer direkten in vivo Konfrontation mit Bakterlen (S. aureus) hemmt.

Gegenanzeigen

Novosyn® CHD Nahtmaterial ist nicht geeignet, wenn eine ldngere
Woundunterstiitzungsdauer erforderlich ist (z. B. kardiovaskuldre Chirurgie). Es
ist zudem nicht fiir die Augen- und Ohrenchirurgie sowie den Wundverschluss
von kardiovaskuldarem und Nervengewebe geeignet.

Novosyn® CHD Nahtmaterial darf nicht bei Patienten mit bekannter Allergie
gegentiber Chlorhexidindiacetat angewendet werden, da die Gefahr einer
anaphylaktischen Reaktion besteht.

Es gibt Hinweise in der wissenschaftlichen Literatur, die von einer Verwendung
von Chlorhexidin bei Kleinkindern unter 2 Monaten abraten. Daher sollte
Novosyn® CHD nicht bei Kleinkindern unter 2 Monaten angewendet werden.

Art der Anwendung

Zu verwenden nach den chirurgischen Erfordernissen.

Der Anwender muss bei der Verwendung von Novosyn® CHD mit den
chirurgischen Verfahren und Techniken im Zusammenhang mit resorbierbarem
Nahtmaterial vertraut sein, da die Gefahr einer Wunddehiszenz je nach
Anwendungsstelle und verwendetem Materialtyp besteht.

Zur Sicherstellung einer angemessenen Knotensicherheit ist die Anwendung
chirurgischer Standardverfahren fiir Knoten, ggf. mit zuséatzlichen Schlingen
je nach chirurgischen Umsténden und Erfahrung des Chirurgen, erforderlich.
Vorsicht bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln, um Schiden zu
vermeiden.

Fassen Sie die Nadel in einem Bereich von einem Drittel (1/3) bis zur Halfte
(1/2) der Lange von der Armierungszone bis zur Nadelspitze an. Ein Anfassen
an der Nadelspitze kann die Penetrationsleistung beeintrachtigen und zum
Bruch der Nadel fiihren.

Ein Anfassen am Fadenbefestigungsende kann
verursachen.

Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit reduzierter
Biege- und Bruchresistenz fiihren. Vorsicht beim Hantieren mit chirurgischen
Nadeln, um versehentliche Stichverletzungen zu vermeiden. Wenn eine
Abziehnadel verwendet wird, halten Sie nach der OP das Ende des Fadens fest
und spannen die Nadel in den Nadelhalter. Ziehen Sie den Faden straff, um die
eingespannte Nadel mit einem geraden Zug vom Faden zu I6sen.

Biegung oder Bruch

Warnhinweise

Novosyn® CHD ist ein Produkt fiir den Einmalgebrauch. Offene
ungebrauchte bzw. beschddigte Packungen miissen entsorgt werden. Nicht
nach dem Verfalldatum verwenden. Nicht wiederverwenden: Bei einer
Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr fiir Patienten bzw. Anwender
sowie das Risiko einer beeintrachtigten Funktionsweise des Produkts. Die
Verschmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte kénnen zu
Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.

Vor der Anwendung von Novosyn® CHD sollte der Arzt die mdglichen Risiken
und Vorteile fiir jeden Patienten sorgféltig abwagen. Es liegen keine adaquaten
Daten vor, die eine Anwendung von Novosyn® CHD bei schwangeren oder
stillenden Frauen unterstiitzen.

Es wurden keine klinischen Studien mit Chlorhexidin-beschichtetem
Nahtmaterial und nur unzureichende préklinische Studien durchgefiihrt, um
die Sicherheit in der Schwangerschaft und Stillzeit gewahrleisten zu kdnnen.
Chlorhexidindiacetat ist bekanntermaBen ototoxisch und schadigt die
Nervenepithelzellen im Innenohr. Vorsicht ist geboten, um einen Kontakt
Novosyn® CHD mit dem Innenohrgewebe zu vermeiden.

Im Falle einer Nadelablésung und erfolglosen Bergung der Nadel aus
dem Patienten besteht die Gefahr einer Embolie, Fremdkérperreaktion,
Einkapselung und es konnen weitere Untersuchungen erforderlich sein. Das
Risiko wird daher als kritisch fiir den Patienten erachtet. Abziehnadeln sollten
nicht fiir endoskopische Ndhte verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen

Hautnéhte, die langer als 7 Tage in der Haut verbleiben, kénnen lokale
Reizungen verursachen und sollten nach Anweisung durchtrennt bzw. entfernt
werden.

Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial bei Gewebe mit schlechter
Blutversorgung sollte gut tberlegt werden, da die Gefahr einer Nahtextrusion

und verzogerten Resorption besteht. Intraku, sollten so tief wie
maoglich gesetzt werden, um das mit dem RESEOHESC PV@
Risiko eines Erythems bzw. einer Verhartung zul

Die Verwendung von Novosyn® CHD ist bei &lteren, untererndhrten bzw.
geschwachten Patienten oder bei Patienten mit Erkrankungen, die den

Wundheilprozess verzégern, nicht empfohlen. Besondere Vorsicht ist bei
Verwendung von Novosyn® CHD Nahtmaterial geboten, um Quetsch- bzw.
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Knickschdden des Nahtmaterials durch chirurgische Instrumente wie etwa
Pinzette oder Nadelhalter zu vermeiden.

Sterilen Beutel vorsichtig 6ffnen. Vermeiden Sie einen Kontakt zwischen dem
inneren sterilen Teil und dem &uBeren unsterilen Teil der Verpackung.
Novosyn® CHD Nahtmaterial ohne Nadel enthalt implantierbare Bestandteile,
die als MR-sicher gelten. Das implantierbare Nahtmaterial (bestehend
aus PGLA 90/10 mit einer Beschichtung aus Chlorhexidindiacetat und
einer Beschichtung aus PGLA30/70 mit Calciumstearat) besteht aus
nichtmetallischen und nichtleitenden Materialien und gilt daher als MR-
sicher.

Nebenwirkungen

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial kann ein ldngerer Kontakt mit
Salzlgsungen, wie etwa Urin und Galle, zu Lithiasis fiihren.

Gelegentlich treten wie bei jedem anderen Nahtmaterial nach der
Implantation eine voriibergehende entziindliche Fremdkdrperreaktion,
voriibergehende lokale Reizung, Granulation, Fadensinus, Infektion an
der Wundstelle oder beeintrachtigte kosmetische Ergebnisse auf. Bereits
existierende Infektionen kdnnen gelegentlich aufgrund des Fremdkorpers
verstarkt werden. Gelegentlicher Schmerz, Granulom, Serom, fibrotische
Narbe, Gewebeverhirtung (Intrakutannaht), Reizung, Himatom, AbstoBung
von Nahtmaterial, erhhte bakterielle Infektionsanfalligkeit, Wunddehiszenz
und Blutung oder N&ssung kdnnen nicht ausgeschlossen werden.

In seltenen Féllen wurde von allergischer Reaktion, Kontaktdermatitis oder
anaphylaktischem Schock nach einem Kontakt mit Chlorhexidin berichtet.

Im  Falle einer Verunreinigung und/oder Beeintrichtigung  der
Funktionsfahigkeit des Produkts besteht die Gefahr von Verletzung, Krankheit,
Sepsis, Tod und/oder es kénnen eine medizinische Behandlung oder ein
erneuter Eingriff erforderlich sein.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mit einer Nadelabldsung einhergehen:
versehentliche Stichverletzung, Embolie mit lebensbedrohlicher Verletzung,
Fremdkdrperreaktion, Einkapselung, erforderliche weitere Untersuchungen
(Réntgen) oder Interferenz mit MRT-Untersuchungen.

Chlorhexidindiacetat ist bekanntermaBen ototoxisch und schadigt die
Nervenepithelzellen im Innenohr.

Sterilisation

Novosyn® CHD wird steril geliefert. Novosyn® CHD wurde mit Ethylenoxid
sterilisiert und darf nicht resterilisiert werden. Novosyn® CHD nur verwenden,
wenn die Packung unbeschédigt ist. Es diirfen keine Kandle entlang der
Abdichtung des Sterilbarrieresystems und keine Perforationen an diesem
vorhanden sein. Wenn solche Mangel festgestellt werden, muss das Produkt
gemaB den Empfehlungen entsorgt werden.

Lagerung

Fir Novosyn® CHD sind keine besonderen Lagerungs- und
Handhabungsbedingungen erforderlich.

Entsorgung des Produkts

Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs sind die verschiedenen

Bestandteile von Novosyn® CHD iber speziell dafiir vorgesehene Behilter zu
entsorgen. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders festzustellen, ob es
sich bei dem zu entsorgenden Material um einen Gefahrstoff im Sinne der
bundes-, landesweiten und ortlichen Vorschriften handelt. Entsorgen Sie den
Inhalt und Behalter gemaB den geltenden ortlichen, landesweiten, nationalen
und internationalen Vorschriften.

Entsorgen Sie alle Nadeln sofort nach Gebrauch iiber eine Kaniilenbox.
Entsorgen Sie Kaniilenboxen gemaB den Richtlinien lhrer Einrichtung.

Informationen fiir Anwender/Patienten

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Novosyn® CHD
muss dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Landes, in dem der
Anwender und/oder Patient ansissig sind, gemeldet werden.

Die Lebensdauer von Novosyn® CHD Nahtmaterial betragt 56-70 Tage, wenn
das Produkt vollstandig resorbiert ist.

Qualitative und quantitative Informationen tiber Materialien und Stoffe, denen
Patienten ausgesetzt sein kdnnen: Novosyn® CHD wird aus einem Copolymer
aus 90 % Glycolid und 10 % L-Lactid (PGLA 90/10) hergestellt und ist mit dem
Farbstoff D&C Violet Nr. 2 (0,05 - 0,20 Gew.-%) violett eingefarbt. Novosyn®
CHD ist mit einem Copolymer aus 30 % Glycolid und 70 % L-Lactid (PGLA
30/70) und Calciumstearat (1,0 - 5,5 Gew.-%) beschichtet und zudem mit
Chlorhexidindiacetat (in einer Konzentration von max. 60 pug/m) beschichtet.
Die Nadel von Novosyn® CHD besteht aus Edelstahl AISI 300 Serie.

Platz fir Link zum Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung auf
EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Allgemeine Informationen
Stand der Informationen: Juni 2022

Symbole auf der Kennzeichnung

®
&

LoT

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis

Chargennummer

Nicht resterilisieren

VIOLET ) Violett
UNDYED ) Ungefarbt

LLELTI BT
3]

Polyglactin 90/10 und Chlorhexidindiacetat

Enthélt einen Arzneistoff

Gefarbt/geflochten/beschichtet/resorbierbar

Ungefarbt/geflochten/beschichtet/resorbierbar

Enthélt Kobalt

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum
elektronische

Gebrauchsanweisung beachten bzw.

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt
Bestellnummer

Unique Device Identifier

Stand der Informationen: Juni 2022

9

- Version: 1.0 - Document ID: BB-ES-PRS-000200 Documento



Document No.: DMA/HOJ/506881
impreso no valido después 24 h del: 2022-11-28 11:56 (CET)

Odnyieg ypriong

Novosyn® CHD

Ieprypagi Tov mpoidvrog

To Novosyn® CHD eivau éva 6teipo, moAdKAmvo, TEMAeYHEVO, GUVOETIKO
UTOPPOPNGLLO  YEPOVPYIKO  VAMKO  PApHATOV OV  Topdystar  amd
GLpUTOAVPEPES omoTeEAOVpEVO amd 90% yAvkoAidn kar 10% L-loktidio
(PGLA 90/10). To Novosyn® CHD givar ypopaticpévo Proleti pe
ypootikii D&C Violet No. 2 (C.I. 60725) mov 10 Kdvel avoyvopiciuo,
ok SatiBetan emiong dBagpo 6to Puowd pmel ypodpo. Ot memheypévor
KAOVOL £ival ETEEEPYAGHEVOL [IE P10 ATOPPOPNGIUT GUVOETIKT ETIKGAVYT
7oV amotehsitanl and £vo petypa {cwv pepdv £vog GupmoAvuepols (Tov
amotekeitan amd yAvkoAidn kor L-Aaktido) kot oteatikod acPectiov,
£101 doTe T0 pappa vo olcbaivel evkoka ywpig vo mpokakei emidpoon
mpovicpatog. To Novosyn® CHD  mepiéyet o ovyuikpofiokn
emkdAoym Sodikng yhope&idivng oyt mepiocotepo amd 60 pg/m. To
Novosyn® CHD mhnpoi t1g anonmoeig g Evponaikig Pappokomotiog
kot g Papuaxonotiog twv Hvopévev Tolteidv — tpéyovca €kdoon
— Y10 ATOGTEPOUEVE, GUVOETIKA, ATOPPOPHGIUC PAUUATE EKTOS OO Lo
vrépPacn peyEBovg g SLepETPOL TOV PALUTOS.

O ax6hovbog mivakag avapipet T péon PEYLoT) vaEpPacn peyébovg ot
Siapetpo (mm) yio to Novosyn® CHD.

@®

Méyiom péon
Méyshog USP | M éve0o0c¢ | Méom T | vrépBaocny
(Pappaxonotiag | EP (Evp. Sdtapétpov peyébovg Tov
H I A ) | ®apuoxoroias) | gp (mm) | Novosyn®
CHD  (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3.5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

H mpoopilopevn xpnon tov Novosyn® CHD egivar yio ™ cvpmincioon 1/
Kat omoAivoon porokdv 16tdv. To Novosyn® CHD givar emkalvppévo
He Tov avTifokmprakd mapdyovta dto&ikn yAwpe&idivn yu T peioon tov
KIvdOvoL TPOGKOANGNG PAKTNPI®Y KoL OTOIKIGHOD TOV PAUIATOG.

To mpoopilopeva khvikd opéhn tov Novosyn® CHD eivar ta axdérovba:

- To Novosyn® CHD mapéyxet pecompdfeoun pmyovikny otipién yu
Tovhdyotov 4 efdopddes, vmootnpiloviag ™ @uolokoykn dadikacio
£MOVAMGNG TOV TPAVILATOG.

- To Novosyn® CHD egivar emkodoppévo pe Tov  avTiBakTnplokd
Topdyovta S1o&ikn yAwpe&idivn yia ) peimen Tov Kivdhvov mposkOAANoNg
Paktpiov Kot amOKIGHOD TOV PAUMATOS. AVTO GE YEVIKEG YPOUMEG
vrootpilel T pelON TOV AOIUOEEDY GTN (EPOVPYIKT TEPLOYH.

Evéziteis ypiiong

To Novosyn® CHD dev éyet aitepn évdeidn. Ou evdei&eg ypfiong
oyetifovtat pe Tov TpooptloUEVO GKOTO TG GUUTANGINGNG HOAUK®MVY 1GTMOV
Kot NG amoAivmong avaTtopkdv Sopdv pe GuVOETIKG, omoppogoia,
TEMAEYHEVE VAIKG POUPATOV.

O mnBvopog acbevav ctov omoio mpoPrémetar n ypnon tov Novosyn®
CHD eivor evihikeg ko moudotpikoi acbeveig (> 2 pnvav) mov dev
ToPoVSIalovy Kamola avTEvIEEn.

ITpoopilopevol ypfioteg eival emayyedpotieg vyeiog 0T yepovpyol mov
£ivon ££E181KEVIEVOL KOl EEOIKEIMIEVOL UE TIG YELPOVPYIKES TEYVIKES.

Tpémog dpaong

To VMKG poppdTov (PNOYLOTOONVTAL KVPIMG Yt TN GLVOPHOYH TOV
AEMEWV  EVOG TPAOHATOS, MOTE VO KATAGTEL dvvary 1 adoTdpoktn
enovhmon tov. Katd m didpketa g xpnong tov poppdtov Novosyn®
CHD, prmopei vo TapovclacTel pio Nrio AEYHOVOING avTidpac, 1 omoio
eivan Tk pag evdoyevovg avtidpaong oe Eévo cdpo. Me Ty mdpodo
TOVL YPOVOL, TO VMKO Pappdtmv evOLAaKOVETOL amd OS] GLVIETIKO
1076. To Novosyn® CHD petaforiletar 6e yAUKOAKO 00 Kot YOAUKTIKO
080 pécw vdpodIvoNg xwpis va mpokakei omowdNmote drapki) aAloyn
oV mEPLOYXN TOL Tpavpatog. Iepimov 75% g apyikng avtoxng otov
£QELKVOUO Tapapével petd and 14 nuépeg epputevong, mepimov 50% petd
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oamd 21 quépeg Kar mepimov 25% petd and 2 §

Novosyn® CHD ovoctaotiké oAokAnpdveTaL Ex%ff@ mé
16TOG £YEL KAVOVIKG, optat@Oel.

H anoteheopatikotnra mg emtcdroyng Sto&ukig yrAmpe&idivng £xet eheyydet
He in vitro peléteg kot 1 do&ikn yhope&idivn ota pappata Novosyn®
CHD éyet xotaderyfel 01t avaoTEAAEL TOV AMOIKIGUO TOV PAUATOS OO
Staphylococcus —aureus, Staphylococcus — epidermidis, avektiké oty
pebikiiiivy S, aureus o avbextixo oty pebuiilivy S. epidermidis, ot
omofot &fvor [IKPoOPYavIcHol IOV &fval YV®OTO OTL GUVEIGPEPOLY OTIG
HOAVVGELG TNG YEPOVPYIKNG TePtoyNs. MikpoProhoyikég peréteg mov £xovy
StevepynOel pe wdkd yopidio kotéderoy OTL Ta YEPOVPYIKE PAUHOTO (e
YA@PeEWSiv avacTEALOVY TOV BaKTNPLIKO OTOIKIGUO TOV PAUHOTOG HETH
ond apeon in vivo mpoxinon pe Bakmpua (S. aureus).

Avtevdeigeg

Ta vikd pappdtov Novosyn® CHD avtevdeikvovtat yio epappoyég 6mou
OTOTEITOL TOPOTETAUEVT) VTOGTAPLEN TG GUYKAEIONG TOV TPAVHOTOG OO
T0 VAMKO pappdtov (). Kapdioyyelokn yepovpykn). Avievdeikvovton
emiong Yo 0QOUALOYEPOVPYIKT), DTOYXEPOVPYIKY KAl ENIGNG OTN GUYKAEION
TPOVHATOV KAPSILYYEWKAV KOl VEDPOAOYIKDV IGTMV.

To paupo Novosyn® CHD dev mpémer va ypnowlonoteitar oe acheveig
He YvOoTég oddepykés avtdpdoels otn do&ikn yrmpe&idivn, kabbg Oa
HUTOPOVGE VL TPOKAAEGEL AVUPUAUKTIKY avTidpaot.

Yndpyer emotnpoviky Pipioypagio mov cupfoviedetl evaviia ot ypion
mg yhope&divng oe Ppépn nlikiog Kate TOV 2 pNVOV, GUVETHS TO
Novosyn® CHD &ev npénet va ypnotponoteiton o fpéen nitkiog Kéto tov
2 unvav.

Tpoémog epappoyig

Na ypnotponoteital GOUPMV LE TIG YEPOVPYIKES OTAUTHCELS.

O ypnoteg mpémet Vo eivarl eE0IKEIMUEVOL e TIG YEPOVPYIKES dtadikaoieg
Kol TEQVIKEG  mov  meplhapfdvovy  amoppo@nole  pappate  6tav
xpnooroodv 1o Novosyn® CHD, kabdg o kivéuvog didvoiéng tov
TPAVHOTOG EVOEYETAL VOL TOWKIAAEL avahoyo pe ) BEom epapuroyig kat Tov
TOTO TOV YPNCUOTOLOVUEVOV VAIKOD.

H enapxig aopdien tov kéumov omoutel TV TUTIKN  XEPOVLPYIKNH
TEYVIKY  eminedov, TETpdymvev mpocdécemv pe mpocheteg Pehoviég
OMMG VIOJEIKVVETAL OTO TIG YEPOVPYIKEG GUVONKEG KO TNV EUTEPID TOV
AELPOVPYOD.

Amateiton mpocoy yur vo amo@evyfel n mpoxkinon nudg katd tov
AEPIOUO TOV YEPOVPYIKOV BeOVDdV.

Kpamote ™ Bekdva oe a meploy éva tpito (1/3) g €va devtepo (1/2)
NG amdoTaoNG and T0 AKpo Tposdptnong g ™ pot. To kpdtpa oy
TEPLOYN TG WOTNG UTOPEL VoL EMNPedoeL apynTIKG TV anddoon Seicdvong
Ko vo Tpokaiéoet Opavon g Perdvag.

To kpétnpoa oto miow péPOG 1 GKPO mPOGhptNong pmopel TPOKuAEcEL
Kapym 1 Opadon.

H avodwpdpemon tov Pehovdv pmopel vo mpokeAfoer andAelo. TG
SVVOUNG TOVG Kot TNG avToXNG TOVG otV Kapyn kot Opavon. Anatteiton
omd TOVG YPNOTEG WLaiTEPN TPOCOYN KUTE TOV YEPIOUO YEPOVPYIKOV
Behovadv Yoo TNV GmOQLYN GKOVGIOL TPOVUATIGHOD omd TPOMNUE e
Berova. Xe mepimtwon mov ypnowomoteitol agopéotun («take-off»)
Berova, apod ohokinpwbel N epyacia, TACTE e ACPAAEL TO GKPO TOVL
VIHATOG Kot KPATNOoTe T0 BEAOVOKATOXO, TPABOVTAS TO VRO TEVIOUEVO,
Kot ot ovvéxela N Perdva omekevBepdvetan pe Eva gvbb TpaPnypo Tov
Behovokdroyov.

IIposidonojosig

To Novosyn® CHD eivar mpoidv piog ypriong. Avorypéveg Kot
YPNOLLOTOMNTEG 1) KATECTPAUUEVEG CUOKEVAGIES TPETEL VAL ATOPPITTOVTOL.
Mn ypnotponoeite petd mv nuepounvio Aéng. Mnv enavaypnotponoteite
10 poidv: Kivduvog poivveng tov achevi 1i/kot Tov ¥pnoTn Kot ENTOoELS
OT1 AEITOVPYIKOTNTO T®V TPoidvImV amd v emavoypnoponoinen. H
poOmOven NH/KOL HELOUEVT) AELTOVPYIKOTNTO TOV TPOIOVIOV UTOPOVV VoL
odnynoovy oe tpovpaticpd, acbiveta 1 tov Oévato.

Ot wtpoi Oa mpémet vo e£eTALOVY TPOGEKTIKA TOVG EVOEXOHEVOVG KIVIOVOLG
Kol Tt 0Q€AN Yo kGBe acbeviy Eexopiotd mpwv ™ xprion tov Novosyn®
CHD. Agev vrdpyovv enopki} dedopéva mov va vrootnpilovv m ypion tov
Novosyn® CHD og éykveg 1| Onialovoeg yovaikeg.

Agv éyovv mpaypatomomOel KAMVIKEG HERETEG PE PAUUOTO ETKOAVUUEVOL

pe yAwpe&divn kot ot TPOKAWVIKEG HELET: fval_avemopkeig, yo vo
vrootnpiovy v acediew oty ::yk'uuom’)E F@Cltprve
TEPLOdOV yohovyiog.

H Swo&wn yhope&idivn eivar yvootd 61t givar ®ToToEIKY, TPOKUADVTIG
BrAPN ot vevpoemOnAakd KOTTEpO TOV £60 OTOG. Amouteital TPocoyn
Yo var amo@evyfei n emagr tov Novosyn® CHD pe 161006 tov é6m 0106,
Eav n Bekdvo amoomaotel kat mécet péoo otov acbeviy kot dev pmopécet
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va avaktbei, veapyel kivdvvog epuporic, avtidpaong oe Eévo odpa,
evbuldkoong kot mbavig avaykng ya mpdcbeto €reyyo. Qg ek tovTOL,
o kivdvvog Bempeiton kpiowog yo tov acbevn. Apapéowes («take-offy)
Behdveg dev TPEMEL VL YPNOHOTOLOVVTOL Y10 EVOGKOTIKT] GUPPUPT].
Ipoguragerg

AepLOTIKG PAUILOTO TOV TOPUUEVOVY TOTODETNLEVE Y10l YPOVIKO SLACTNHO
HEYOADTEPO TV 7 NUEPOV EVIEYETAL VOL TPOKAAEGOVY TOTKO £peBIod Kot
TPEMEL VOL ATOKOTOVV 1] VOL apatpefovy Ommg evigikvuToL.

Amauteitat TpooeKTIKy a&loAGYNGN OGOV aQOPE T YPHOT UTOPPOPTCIUOY
POppGTOV 6E 10TOVG pE KoK Tapoyh oipatog, kabdg evdéyetol vo
mapovolaotel £dONoN Tov pappatog Kot kabvotepnuévn anoppoéenon. Ta
wrodopua pappote Ba mpénet va tonobetovvian 660 to duvatdv Pabitepa
Yo vo glaylotonoteital To epuOnpa Kot ot GKANPUHVEELS Tov cuoyetilovton
KAVOVIKG pe T diepyacio amoppdenone.

H yprion tov Novosyn® CHD gvdéyetar vo pn cuvieTétol otny Tepintmon
nikiopéveov 1 vrootticpévov 1 eéacbevnuévav acbevav, | oe acbeveig
OV TACYOLV amd VOGOUG 1) KUTOOTACEG Ol omoieg kubvotepovv Tn
Sepyaoio. emodhoong tov tpovpdtov. Kotd mv epyacio pe ta vikd
poppdtov Novosyn® CHD, amorteiton aitepn mpocoy mpokeiuévon
va dlaopalotel OTL M gpron YEWPOVPYIKGY epyaieinv, Onwg AaPida N
Behovokdroya, dev mpokodel kapio I omd ovvOym 1 TTdywon oto
VMKO poppdTmy.

Avoifte mVv anootelp®pivn ONKN He TPOcoy. ATOPVYETE TNV EMAQT| TOVL
E0MTEPIKOD UMOCTEPMOUEVOD HEPOVG HE TO EEMTEPIKO UN) OMOCTEPOUEVO
HEPOG TNG cLOKELAGTNG.

To. yepovpycd pappato Novosyn® CHD, pe t Behdva va xet apopebei,
TEPEYOVV EUPLTEVGIILO GVGTOTIKA TOV DEMPOVVTOL HOQAAT] Yo HOyVITIKT
topoypagio (MR). To epgutedoo pppa (mov amotereiton andé PGLA
90/10 pe emkdroyn Sro&kng yAwpe€idivng ko emkdioyn PGLA30/70 pe
GTENTIKO AOPECTIO) OMOTEREITOL OO PN HETOAAIKG KOl U1 oy YO VAKE
KO, G €K TOVTOV, Dewpeital ao@uALS Yo poyvn Tk Topoypagio.

AvemO@ounteg evépyereg

Onwg kot yoo kKGbe GARo VAKO POppETOV, 1) TOPOUTETOUEVY] EMOQN LE
ahatodya StwAdpate Oneg 00pa kot oAt propel va odnynoet oe Mbioon.
Onog kot pe omoodNmote GALO POUHO LETG TNV EUPVTEVCT|, WUTOPEL
TEPIOTACLOKE VO TOPOVGLAcTOVV ot akdAovBeg avembOunTeg evépyeteg:
TopodIKN reypovddNg avtidpoaon ot EEvo odd, TOPOSIKOG TOMKOG
gpebiopds, oyNUATIoHOG KOKKIOSOVG 16700, oupiyylo Ady® pappatog,
HOAVVEN 6TO ONUEID TOV TPAVHOTOG 1] HELWUEVE cGONTIKG OmOTELEGHOTA.
Ot N3N vrdpyovoeg pordvoels pmopet vo evioypbodv and éva EEvo odpa.
Aev pmopel va amokielotel mepoTaoIOROG TOVOG, KOKKimpa, opddng
GLALOYT, WVOTIKY OVAT, okMjpuven oTtdv (Lrtodeppukol 1toi), epebioude,
CUATOUOL, OTOPPIYT POULOTOS, EVIGYVHEVT PAKTNPLOKT HOAVCHOTIKOTNTO,
S1avorén tpadpatog ko arpopparyio 1 Staguyn.

e oMAVIES TEPMTHOOELS, arhepykn avtidpaon, deppatitido &€ emagng N
AVOPUAOKTIKO GOK €00V avapepbel e Vv emagpn pe yAope&idivn.

e mepintwon pomovong /Kot HELOUEVIG AELTOVPYIKOTNTOG TOV TPOIOVTOG
vrapyel kivévuvog tpavpatiopod, aobévelag, onyorpiog, Bavatov w/kon
OV avaykng Yo wTpikh mepiBoiym 1 enavenéufoon.

Ot akdrovBeg avemBounTeg evépyeleg HITOPOOV VoL GUGHETIGTOVV HE TNV
anoonaon g Pekdvag: toyaio mapakévinon, epfoin mov odnyel oe
amenTkd yio ) Lo tpavpaticpd, avtidpacn ot Eévo omua, evBvrdkoon,
mhov avaykn yo tepatépo eE€taon (aktvoypagia) 1 mapepBoin om
GAPWOT HOYVNTIKNG TOROYPAQTog.

H 8w yhope&divn eivar yvootd ot givol ©totoéikn, npokoddviag
BAGPN oTo vevpoemONRiaKd KOTTAPE TOV £60 OTAG.

Anoocteipoon

To Novosyn® CHD mapéyetar amootepopévo. To Novosyn® CHD
&yer amootelpobel pe oeidio tov cbvieviov ko dev mpémer va
emavomootelpdvetal. Xpnotponoteite o Novosyn® CHD povo ehv n
ovokevaoia dev Exetvrootel (nwid. [pénet va ehéyyeton n amovoio Stdimv
KOTG UNKOG TNG GTEYAVOTOINGNG TOV GLOTHNATOG GTEIPOV Ppayurov, Kaddg
Kat M omovoic dTpice®v oe LT, Xg MEPITTOON EVIOMIGHOD TETOLOV
ELUTTOUATOV, TO TPOTOV TPEMEL VO, UTOPPIMTETAL [UE TOV GUVIGTMOUEVO TPOTO.

Doraén
To Novosyn® CHD 8ev amattel £181kEg cuvONKes GORAENG Kot YEPIGHOV.

Azméppryn Tov TPoidvTog

Mol orokknpwbel 1 yepovpykn Swdikacio, ta Sidpopa otoyeio Tov
Novosyn® CHD mpémet vo amoppipfodv oe €81kd mpofAendpevoug
TepEKTeS. Amotelei evBHvn Tov ypHo Vo Kabopicet GV T0 ATOPPITTOLEVO
VAKO givon emkivéuvo cOPP®VE HE TOVG OLOGTOVSLKOVG, KPOTIKOUS KoL
TOTMIKOVG  KOVOVIOHOUG. ATOPPIYTE TO TEPIEYOUEVO KOl TOV TEPLEKTN
GOHPOVOL [IE TOVG LOYVOVIEG TOTIKOVG, KPATIKOVG, eBvikovg kat diebveig

KOVOVIGHOUG. .
Tonobetiote Oheg TG Pehdves o€ doyeio anép&gﬁt@@ttlavfe
QUECOS METG TN YPNAOT TOUG. ATOPpiyTe T XPNOHOTOMUEVE do)Ein
ATOPPIYNG ALYLUNPOV AVTIKEWLEVOV GOHPMVE LE TIG 0dNYieg TG dNUOTIKNG
apyig oag.

IIinpogopnon tov ypiiotn/acdevoig

Ye mepintwon mov cvufel omowdnmote coPapd TEPIGTUTIKO o€ oyéon
pe 1o Novosyn® CHD, Oa mpénet vo ava@epOel 6Tov KOTAOKELOGTH KOt
oV approdio apy] oL KPETOVG HELOVS GTO OTOT0 EiVOL EYKATEGTNIEVOG O
xpRoTNG 1/Kat o acbeviig.

H Siapkera Long tov paupatog Novosyn® CHD okokinpdveton petd and
56-70 nuépeg, dtav amoppoendel oAoxkAnpn N nale Tov Tpoiévtog.

O1 TO10TIKEG KOl TOGOTIKEG TAT|POPOPIEG GYETIKA HE TOL VAIKA KAt TIG 0VGieg
ota omoio pmopei va ektebovv ot acbeveig £xovv wg eéng: To Novosyn®
CHD mnopéyston omd copmolvpepés omotedovpevo amd 90% yAvkoridn
kat 10% L-hoxtidio (PGLA 90/10) kot givon gpopatiopévo Broeti pe m
ypwotikii D&C Violet No. 2 (0,05-0,20% «.p.). To Novosyn® CHD eivou
EMKAADUUEVO [ GUUTOADUEPES omoTedOVpEVO amd 30% yALKOAIdY Kat
70% L-haxtidio (PGLA 30/70) ko oteatiké acPéotio (1,0-5,5% «.p.) kat
givan emiong emkoAivppévo pe o yrwpe&idivn (Ot nepiocoTepo and
60 pg/m). Téhog, 1 ohvBeon g Perdvag tov pappdtev Novosyn® CHD
givar avo&eidwtog yahvPag AISI oepdg 300.

Tlepoy mov Swnpeitor y ) ovvdeon pe Vv wEPiAnyM  TOV
FOPOKTNPLOTIKOV  AoQEIES Kol TOV KAMVIKOV emddoeov ot Paon
Sedopévov EUDAMED (ApHpo 32 100 KOVOVIGHOD Y10, T0 LTPOTELVOLOYIKE.
7poidvta-MDR) [https://ec.europa.eu/tools/ EUDAMED].

Tevikég minpogopicg

Hupepopmvia cvvtaéng tov minpogopudv: Iodviog 2022

Toppora Tpog yprioN 6TV EMGTRAVET]

E Huegpopmvia Anéng

Mnv enavoypnoiponoteite

LOT|

VIOLET ) Iddeg
UNDYED ) ABago

Kodwodg maptidag

Mnyv enavomooTelpdVETE

TTohvyraxtivi 90/10 kot Sto&ikr yrwpe€divy

TTepiéxet QaPUAKEVTIKY VST

Boppévo/memhey LEVO/ETIKOAV LIEVO/ATOPPOPNGLILO

APapo/menhey LEVO/EMKOADLIEVO/ATOPPOPNGLILO

TTapovsio kofoition

Amoctelpopévo pe ypfion o&eidiov tov abvieviov

Mové ovomua  oteipov  @paypod pe
GUOKEVUGIO GTO ECAOTEPIKO

TPOCTATEVTIKY

Mnyv ypnowonoteite edv 1 cvokevaoia £xEl KOTAGTPUPEL
Kat supovdevteite Tig 0dnyies yprong

Hpepopnmvia mapaywmyig

Toppovdevteite Tig 0dnyieg ypriong 1 cvpPovievteite Tig
NAEKTPOVIKEG 0dMYiES XPHONG

' Effective

ATOKAEIGTIKO OVAYVOPIGTIKO TEYVOLOYIKOD TPOTOVTOG

Ap1Bpog kataidyov

EEEE&@QEQE
(8]

Huepounvia chvtaéng tmv minpogopidv: Tovviog 2022
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Instructions for use

Novosyn® CHD

Description of the device

Novosyn® CHD is a sterile multifilament braided synthetic, absorbable surgical
suture material produced from a copolymer composed of 90% glycolide
and 10% L-lactide (PGLA 90/10). Novosyn® CHD is coloured violet with the
colouring D&C Violet No. 2 (C. I. 60725) to make it recognizable, but it is also
available undyed in the natural beige colour. The braided threads are treated
with an absorbable synthetic coating consisting of a mixture of equal parts
of a copolymer (comprised of glycolide and L-lactide) and calcium stearate
so that the suture slides easily without causing a sawing effect. Novosyn®
CHD contains an antimicrobial coating of chlorhexidine diacetate at no more
than 60 pg/m. Novosyn® CHD fulfils the requirements of the European Pharm.
and United States Pharm. - current edition - for sterile, synthetic, absorbable
sutures except for an oversize of the suture diameter.

The following table reports the average maximum oversize in diameter (mm)
for Novosyn® CHD.

&

Average diameter | Maximum  average
USP Size EP size value EP (mm) oversize of Novosyn®
CHD (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 35 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

The intended purpose of Novosyn® CHD is for soft tissue approximation and/or
ligation. Novosyn® CHD is coated with the antibacterial agent chlorhexidine
diacetate to reduce the risk of bacterial attachment and colonization of the
suture.

The intended clinical benefits of Novosyn CHD are the following:

- Novosyn CHD provides mid-term mechanical support for at least 4 weeks,
to support the physiological wound healing process.

- Novosyn CHD is coated with antibacterial agent chlorhexidine diacetate to
reduce the risk of bacterial attachment and colonization of the suture. This in
general would support a reduction of surgical site infections.

Indications for use

Novosyn CHD does not have a particular indication. The indications for use
are related to the intended purpose of soft-tissue approximation and ligation
of anatomical structures with synthetic, absorbable, braided suture materials.
The patient population to be used Novosyn® CHD is adult and paediatric
patients (> 2 months old) who do not meet any contraindication.

Intended user are healthcare professionals like surgeons that are qualified and
familiar with the surgical techniques.

Mode of action

Suture materials are used primarily for adaptation of the wound edges to
render possible an undisturbed wound healing. During the use of Novosyn®
CHD sutures, a mild inflammatory reaction may occur, which is typical for an
endogenous reaction to a foreign body. As time passes, the suture material
is encapsulated by fibrous connective tissue. Novosyn® CHD is metabolized
to glycolic acid and lactic acid by hydrolysis without causing any enduring
change in the region of the wound. Approximately 75% of the original tensile
strength remains after 14 days of implantation, approximately 50% after 21
days and approximately 25% after 28 days. Absorption of Novosyn® CHD
is essentially complete between 56-70 days, when the tissue is normally
perfused.

The effectiveness of chlorhexidine diacetate coating has been tested under
in vitro studies and chlorhexidine diacetate in Novosyn® CHD sutures has
been shown to inhibit colonization of the suture by Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Methicillin Resistant S. aureus and Methicillin
Resistant S. epidermidis which are microorganisms known to contribute to
surgical site infections. Microbiological studies carried out with guinea pigs
demonstrated that surgical sutures with chlorhexidine inhibits bacterial
colonization of suture after direct in vivo challenge with bacteria (S. aureus).

Contraindications

Novosyn® CHD suture materials are contraindicated for applications where
prolonged support of the wound closure by the suture material is required (e.g.

12

cardio-vascular surgery). It is also contraindi t! sur
otosurgery and also in the wound closure of cEﬁ@@t'Mé
tissues.

Novosyn® CHD suture should not be used in patients with known allergic
reactions to Chlorhexidine diacetate as it could cause anaphylactic reaction.
There is scientific literature advising against the use of chlorhexidine in
infants aged less than 2 months, therefore Novosyn® CHD should not be used
in infants aged less than 2 months.

Mode of application

To be used in accordance with surgical requirements.

Users should be familiar with the surgical procedures and techniques
involving absorbable sutures when using Novosyn® CHD, as the risk of wound
dehiscence may vary depending upon the site of application and the type of
material used.

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat, square
ties, with additional throws as indicated by surgical circumstances and the
experience of the surgeon.

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 and cause fracture of the needle.

Grasping at the butt or attachment end could cause bending or breakage.
Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistant to
bending and breaking. Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle stick injury. In case that a take-off needle
is used, after the operation is completed, please grasp securely the end of
the thread and hold the needle holder, pulling strand taut, then the needle is
released with a straight tug of the needle holder.

Warnings

Novosyn® CHD is a single use device . Opened unused or damaged packs should
be discarded. Do not use after expiry date. Do not reuse the product: Infection
hazard for patients and/or users and impairment of product functionality due
to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or impaired
functionality of the product.

Physicians should carefully consider the potential risks and benefits for each
specific patient before using Novosyn® CHD. There are no adequate data to
support the use of Novosyn® CHD in pregnant or lactating women.

No clinical studies have been performed with chlorhexidine coated sutures
and preclinical studies are insufficient to claim the safety in pregnancy and
during the lactation period.

Chlorhexidine diacetate is known to be ototoxic, causing damage to the
neuroepithelial cells of the inner ear. Care must be taken to avoid contact of
Novosyn® CHD with tissues of the inner ear.

If the needle detaches and falls into the patient and cannot be recovered, exist
risk of embolism, foreign body reaction, encapsulation and potential need of
additional test. Therefore, the risk is considered critical for the patient. Take-
off needles should not be used for endoscopic suturing.

Precautions

Skin sutures which remain in place longer than 7 days may cause localized
irritation and should be snipped off or removed as indicated.

Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues
with poor blood supply as suture extrusion and delayed absorption may occur.
Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible to minimize the
erythema and indurations normally associated with the absorption process.
Usage of Novosyn® CHD may not be advised in case of elderly or malnourished
or debilitated patients, or in patients suffering from diseases or conditions
which delay the wound healing process. When working with Novosyn® CHD
suture materials, great care should be taken to ensure that the use of surgical
instruments, such as forceps and needle holders, does not cause any crushing
or crimping damage to the suture material.

Open the sterile pouch with caution. Avoid contact of the inner sterile part
with the outer non-sterile part of the packaging.

Novosyn® CHD surgical sutures, with needle removed, contain implantable
components which are considered MR safe. The implantable suture (composed
of PGLA 90/10 with a coating of chlorhexidine diacetate and a coating of
PGLA30/70 with calcium stearate) are non-metallic and non-conducting
materials and therefore, considered MR safe.

Side Effects E ffe Quy

As for every other suture materials, prolonge ntadt ‘with | |oe
such as urine and bile, can lead to lithiasis.

As for any other suture after implantation the following side effects may occur

occasionally: transient inflammatory foreign body reaction, transient local

irritation, granulation, stitch sinus, infection at the wound site or impaired
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aesthetic outcomes. Existing infections may occasionally be enhanced by any
foreign body. May not be excluded an occasional pain, granuloma, seroma,
fibrotic scar, hardening of tissues (subcuticular tissues), irritation, hematoma,
suture rejection, enhanced bacterial infectivity, wound dehiscence and
haemorrhage or leakage.

In rare cases, allergic reaction, contact dermatitis or anaphylactic shock have
been reported with chlorhexidine contact.

In case of contamination and/or impaired functionality of the product exists
risk of injury, illness, sepsis, death and/or potential need of medical treatment
or reintervention.

The following side effects may be associated with needle detachment:
accidental puncture, embolism leading to a life-threatening injury, foreign
body reaction, encapsulation, potential need of additional test (X-Ray) or
interference with MRI scan.

Chlorhexidine diacetate is known to be ototoxic, causing damage to the
neuroepithelial cells of the inner ear.

Sterilization

Novosyn® CHD is supplied sterile. Novosyn® CHD is sterilized by Ethylene
Oxide and must not be resterilized. Only use Novosyn® CHD if the package is
undamaged. The absence of channels along the sealing of the sterile barrier
system must be checked as well as the absence of perforations on it. In case of
identifying such defects, the device should be discarded in the recommended
manner.

Storage
Novosyn CHD does not require any special storage and handling conditions.

Device Disposal

Once the surgical procedure is completed, the different components of
Novosyn® CHD have to be discarded in special intended containers. It is
the responsibility of the user to determine if disposal material is hazardous
according to federal, state and local regulations. Dispose of contents and
container to comply with applicable local, state, national and international
regulation.

Place all needles in a sharps disposal container immediately after they have
been used. Dispose of used sharps disposal containers according to your
community guidelines.

Information to the User/Patient

In case that any serious incident occurs in relation to Novosyn® CHD it should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

The lifetime of Novosyn® CHD suture occurs after 56-70 days, when the
complete mass of the product is absorbed.

About the qualitative & quantitative information on materials & substances
which patients can be exposed are as follows: Novosyn® CHD is produced
from a copolymer composed of 90% glycolide and 10% L-lactide (PGLA 90/10)
and is coloured violet with the colouring D&C Violet No. 2 (0.05 - 0.20 %
w/w). Novosyn® CHD is coated with a copolymer composed of 30% glycolide
and 70% L-lactide (PGLA 30/70) and calcium stearate (1.0 - 5.5 % w/w) and
it is also coated with chlorhexidine diacetate (at no more than 60 ug/m).
Finally, the needle composition of Novosyn® CHD sutures is stainless steel
AlISI series 300.

Area reserved to link to the summary of safety and clinical performance on
EUDAMED (Art32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

General Information
Date of information: June 2022

Symbols to be used on the label

g Use-by date

LOT Batch code

VIOLET ) Violet
UNDYED ) Undyed

Do not re-use

Do not resterilize

Polyglactin 90/10 and chlorhexidine diacetate

Contains a medicinal substance

Dyed/braided/coated/Absorbable

Undyed/braided/coated/Absorbable

Presence of Cobalt

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system with protective packaging inside

Do not use if package is damaged and consult instructions
for use

Date of manufacture

Consult instructions for use or consult electronic instructions
for use

Medical device

Catalogue number

LLELTI BT

Unique Device Identifier

Date of information: June 2022
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Instrucciones de uso

Novosyn® CHD

Descripcion del producto

Novosyn® CHD es una sutura quirdrgica sintética reabsorbible, multifilar,
trenzada y estéril, fabricada a partir de un copolimero que contiene un 90 %
de acido glicdlico y un 10 % de 4cido L-l4ctico (poliacido lactico-co-glicdlico,
PGLA 90/10). Novosyn® CHD est4 tefiida violeta (colorante D&C Violet n.e 2 -
C. |. 60725) para que sea reconocible, pero también se comercializa sin tefiir
en su color beige natural. Los hilos trenzados se tratan con un recubrimiento
sintético reabsorbible que consiste en una mezcla a partes iguales de un
copolimero (compuesto por acidos glicélico y L-lactico) y estearato de calcio,
para que la sutura se deslice facilmente sin causar un efecto sierra. Novosyn®
CHD contiene un recubrimiento antimicrobiano de diacetato de clorhexidina
no superior a 60 pg/m. Novosyn® CHD cumple todos los requisitos de la
Farmacopea Europea (EP) y la Farmacopea de los Estados Unidos (USP),
edicion actual, para suturas sintéticas, reabsorbibles, estériles, excepto por un
sobredimensionado del didmetro de la sutura.

La siguiente tabla indica el sobredimensionado maximo promedio del diametro
(mm) para Novosyn® CHD:

&

Tamafio | Tamafo Valor” promedio So'brfedimensior)ado

Usp Ep del didmetro EP maximo promedio de
(mm) Novosyn® CHD (mm)

5/0 1 0,100 - 0,149 0,036

4/0 15 0,150 - 0,199 0,041

3/0 2 0,200 - 0,249 0,036

2/0 3 0,300 - 0,349 0,031

0 3,5 0,350 - 0,399 0,056

1 4 0,400 - 0,499 0,046

2 5 0,500 - 0,599 0,031

La finalidad prevista de Novosyn® CHD es la aproximacion y/o ligadura de
tejidos blandos. Novosyn® CHD esta recubierta del antibacteriano diacetato
de clorhexidina, que reduce el riesgo de fijacion y colonizacion bacterianas
en la sutura.

Las ventajas clinicas previstas de Novosyn® CHD son las siguientes:

- Novosyn® CHD ofrece soporte mecanico a medio plazo, durante al menos 4
semanas, para facilitar el proceso fisiolégico de cicatrizacion de la herida.

- Novosyn® CHD esta recubierta del antibacteriano diacetato de clorhexidina,
que reduce el riesgo de fijacion y colonizacion bacterianas en la sutura. Esto,
en general, ayuda a disminuir las infecciones del lecho quirtrgico.

Indicaciones de uso

Novosyn® CHD no tiene una indicacion en particular. Las indicaciones de uso
estan relacionadas con la finalidad prevista de aproximacion y ligadura de
tejidos blandos en las estructuras anatémicas, mediante un material de sutura
sintético, reabsorbibles y trenzado.

Novosyn® CHD puede utilizarse en pacientes adultos y pediatricos (de mas de
2 meses de edad) que no presenten ninguna contraindicacion.

Esta prevista para uso por profesionales sanitarios como los cirujanos, que
estén cualificados y familiarizados con las técnicas quirtrgicas.

Modo de accion

Los materiales de sutura se usan principalmente para aproximar y mantener
unidos los bordes de las heridas y facilitar su cicatrizacion sin problemas.
Durante el uso de las suturas Novosyn® CHD puede aparecer una ligera
reaccion inflamatoria, que es tipica de una reaccion endégena a un cuerpo
extrafio. Con el paso del tiempo el material de sutura queda encapsulado por
el tejido conjuntivo fibroso. Novosyn® CHD se metaboliza en acido glicélico y
4cido lactico por hidrélisis sin provocar ningtn cambio duradero en la region
de la herida. Cerca del 75 % de la resistencia a la tension original se mantiene
a los 14 dias de la implantacion, cerca del 50 % se mantiene pasados 21
dias, y cerca del 25 %, después de 28 dias. La absorcion de Novosyn® CHD es
practicamente completa a los 56-70 dias, cuando el tejido tiene una perfusion
normal.

La eficacia del recubrimiento de diacetato de clorhexidina se evalué en
estudios in vitro y ha quedado patente que el diacetato de clorhexidina en
las suturas de Novosyn® CHD inhibe su colonizacion por Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, S. aureus resistente a la meticilina
y S. epidermidis resistente a la meticilina, que son microorganismos
conocidos por ser responsables de infecciones del lecho quirirgico. Los
estudios microbioldgicos realizados en cobayas demostraron que las suturas
quirtrgicas con clorhexidina inhiben la colonizacion bacteriana de la sutura
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tras la exposicion in vivo directa a bacterias (S. -
Effective

Contraindicaciones

Las suturas Novosyn® CHD estan contraindicadas para aplicaciones en las que
sea necesario un apoyo prolongado del cierre de la herida con el material
de sutura (p. ej., cirugia cardiovascular). También estd contraindicada en
cirugia oftalmica, otocirugia y también para el cierre de heridas de tejidos
cardiovasculares y neuroldgicos.

Las suturas de Novosyn® CHD no deben usarse en pacientes con reacciones
alérgicas conocidas al diacetato de clorhexidina ya que puede provocar una
reaccion anafilactica.

En la literatura cientifica se advierte sobre el uso de la clorhexidina en nifios
menores de 2 meses, por lo que no debe usarse Novosyn® CHD en nifios antes
de los 2 meses de edad.

Modo de aplicacion

Uso conforme a los requerimientos quirtrgicos.

Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y los procedimientos
quirtrgicos en los que se utilizan suturas reabsorbibles Novosyn® CHD, ya que
el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segun el lugar de aplicacion
y el tipo de material usado.

La seguridad de un anudado adecuado exige la técnica quirurgica estandar
de nudos cuadrados y planos, con tiradas adicionales segun indiquen las
circunstancias quirtrgicas y la experiencia del cirujano.

Cuando se usan agujas quirtrgicas hay que tomar precauciones para evitar
lesiones.

Sujetar la aguja en la zona entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia
desde el extremo de union con el hilo hasta la punta. Sujetar la aguja en la
zona de la punta puede afectar negativamente a la penetracion y provocar
que se rompa la aguja.

Sujetar la aguja en la zona de la union con el hilo puede provocar que la aguja
se doble o se rompa.

Evitar remodelar las agujas, ya que pueden perder su fuerza y resistencia
a la flexion y a la rotura. Los usuarios deben extremar las precauciones al
manipular agujas quirtrgicas para evitar lesiones involuntarias por pinchazos
de aguja. En caso de utilizar una aguja extraible, tras finalizar la operacion
se debe sujetar con firmeza el extremo del hilo, sostener el portagujas
manteniendo el hilo tenso y, después, liberar la aguja con un tirdn recto del
portagujas.

Advertencias

Novosyn® CHD es un producto de un solo uso. Desechar los envases abiertos
y no utilizados o deteriorados. No utilizar después de la fecha de caducidad.
No reutilizar el producto: Peligro de infeccion para el paciente o el usuario y
limitacion de la funcion de los productos en caso de reutilizacion. Riesgo de
dafos, enfermedad o muerte por contaminacion o alteracion funcional del
producto.

Los médicos deben tener muy en cuenta los posibles riesgos y beneficios
para cada paciente en particular antes de usar las suturas Novosyn® CHD. No
existen datos suficientes para respaldar el uso de Novosyn® CHD en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

No se han realizado estudios clinicos con las suturas recubiertas con
clorhexidina y los estudios preclinicos son insuficientes para garantizar la
seguridad en el embarazo y durante el periodo de lactancia.

Se tiene constancia de que el diacetato de clorhexidina es ototoxico, es decir,
causa dafios en las células neuroepiteliales del oido interno. Se debe tener
especial cuidado para evitar que Novosyn® CHD entre en contacto con los
tejidos del oido interno.

Si la aguja se desprende y cae dentro del paciente y no se puede recuperar,
existe el riesgo de embolia, reaccion a cuerpo extrafio o encapsulacion, asi
como una posible necesidad de realizar pruebas adicionales. Por consiguiente,
el riesgo se considera critico para el paciente. No deben utilizarse agujas
extraibles para suturas endoscopicas.

Precauciones

Las suturas de la piel que permanecen en el mismo lugar durante mas de 7
dias pueden provocar irritaciones localizadas y deben recortarse o eliminarse
de la forma indicada.

Se debe prestar atencion al emplear suturas reabsorbibles en tejidos irrigados
de forma insuficiente, ya que puede producirse la extrusi()n de la sutura y
una absorcion retardada. Las suturas subcutict en colocarsg lo mas
profundamente posible para minimizar el erite lC [Ve
normalmente con el proceso de absorcion.

No se recomienda usar Novosyn® CHD en personas de edad avanzada o
desnutridas, o en pacientes debilitados o que padecen enfermedades o estados
que retrasan los procesos de cicatrizacion de la herida. Cuando se trabaja
con las suturas Novosyn® CHD hay que asegurarse de que el instrumental
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quirurgico utilizado, como pinzas o portagujas, no dafie el material de sutura
al ser pellizcado o retorcido.

Abra el primer envase estéril con precaucion. Evite el contacto de la parte
externa no estéril del envase con la parte interna estéril del mismo.

Las suturas quirdrgicas Novosyn® CHD, con la aguja retirada, contienen
componentes implantables que se consideran seguros para procedimientos
de RM. La sutura implantable (compuesta de PGLA 90/10 recubierto de
PGLA30/70 y estearato de calcio, con un recubrimiento adicional de diacetato
de clohexidina) consta de materiales no metalicos y no conductores, por lo que
se considera segura para procedimientos de RM.

Reacciones adversas

Como sucede con cualquier material de sutura, el contacto prolongado con
soluciones salinas, como orina y bilis, puede producir litiasis.

Al igual que sucede con todas las suturas, después de su implantacion
ocasionalmente se pueden presentar las siguientes reacciones adversas:
reaccion inflamatoria pasajera a cuerpo extrafio, irritacion local pasajera,
granulacion, fistula de la herida quirtrgica e infeccion del lecho quirtrgico,
asi como resultados antiestéticos. Las infecciones existentes pueden también
verse agravadas por cualquier cuerpo extrafio. No debe excluirse dolor
ocasional, granuloma, seroma, cicatriz fibrética, endurecimiento de los tejidos
(tejido subcuticular), irritacion, hematoma, rechazo de la sutura, potenciacion
de la infectividad bacteriana, dehiscencia de la herida y hemorragia.

En raras ocasiones se han comunicado casos de reaccion alérgica, dermatitis
de contacto o choque anafilactico por el contacto con la clorhexidina.

En caso de contaminacion o deficiente funcionamiento del producto, existe
riego de lesion, enfermedad, sepsis y muerte; también puede ser necesario
implantar un tratamiento médico o realizar una nueva intervencion.

Las siguientes reacciones adversas pueden estar asociadas al desprendimiento
de la aguja: pinchazo accidental, embolia que puede llevar a una lesion
potencialmente mortal, reaccion a cuerpo extrafio, encapsulacion y posible
necesidad de pruebas adicionales (radiografias) o interferencia con los
procedimientos de RM.

Se tiene constancia de que el diacetato de clorhexidina es ototoxico, es decir,
causa dafos en las células neuroepiteliales del oido interno.

Esterilizacion

Novosyn® CHD se suministra estéril. Novosyn® CHD se esteriliza con oxido
de etileno y no debe reesterilizarse. No usar Novosyn® CHD si el envase esta
deteriorado. Se debe comprobar que no haya canales a lo largo del sellado
del sistema de barrera estéril, asi como la ausencia de perforaciones. Si se
detectan tales defectos, el producto debe descartarse siguiendo las pautas
recomendadas.

Conservacion
Novosyn® CHD no necesita condiciones de manipulacion y conservacion
especiales.

Eliminacion del producto

Una vez finalizado el procedimiento quirtrgico, los distintos componentes de
Novosyn® CHD deben desecharse en contenedores previstos especificamente
para ello. El usuario serd responsable de determinar si los materiales
desechados son peligrosos conforme a los reglamentos locales y nacionales.
Elimine el recipiente y su contenido en cumplimiento de las normativas
locales, nacionales e internacionales.

Coloque todas las agujas en un recipiente para objetos punzocortantes
inmediatamente después de usarlas. Elimine los contenedores para objetos
punzocortantes conforme a las directrices de su comunidad.

Informacion para el usuario/paciente

En caso de que se produzca algun incidente grave relacionado con Novosyn®
CHD, debera comunicarse al fabricante y a las autoridades sanitarias del
Estado miembro en el que reside el usuario/paciente.

La duracion de la sutura Novosyn® CHD implantada es de 56-70 dias, cuando
toda la masa del producto se absorbe.

La informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y las sustancias
a los que pueden estar expuestos los pacientes es la siguiente: Novosyn®
CHD esta fabricada a partir de un copolimero que contiene un 90 % de acido
glicdlico y un 10 % de &cido L-lactico (PGLA 90/10) y esta tefiida de violeta
con el colorante DE&C Violet n.o 2 (0,05 % - 0,20 % p/p). Novosyn® CHD esta
recubierta de un copolimero que contiene un 30 % de acido glicdlico y un
70 % de acido L-lactico (PGLA 30/70) y estearato de calcio (1,0 % - 5,5 % p/p)
y tienen un recubrimiento adicional de diacetato de clohexidina (no superior
a 60 pg/m). La composicion de la aguja de las suturas Novosyn® CHD, por
ultimo, es acero inoxidable AISI serie 300.

Zona reservada a un enlace al resumen de seguridad y rendimiento clinico en
EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].
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Simbolos usados en la etiqueta

® No reutilizar
g Fecha de caducidad
L Referencia del lote

No volver a esterilizar

VIOLET ) Violeta
UNDYED ) No tefiida

Contiene un farmaco

Poliglactina 90/10 y diacetato de clorhexidina
0

Tehida/multifilar/recubierta/reabsorbible
No tefiida/multifilar/recubierta/reabsorbible

Presencia de cobalto

Esterilizado con dxido de etileno

Sistema de barrera estéril Gnico con un envase protector en
el interior

No utilice el producto si en envase esta dafiado, y consulte las
instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Producto sanitario

Numero de articulo

LLELTI BT
3]

Identificador tnico del producto

Fecha de la informacion: junio de 2022
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Kasutusjuhend

Novosyn® CHD

Seadme kirjeldus

Novosyn® CHD on steriilne multifilamentne punutud siinteetiline resorbeeruv
kirurgiline haavaniit, mis on toodetud 90% gliikoliidist ja 10% L-laktiidist
(PGLA  90/10) koosnevast kopoliimeerist. Novosyn® CHD on vérvitud
violetseks vdrvainega D&C Violet No. 2 (C. I. 60725), et muuta see paremini
margatavaks, kuid see on saadaval ka vérvimata kujul, naturaalses beeZis
varvitoonis. Punutud kiud on toddeldud imenduva siinteetilise kattega, mis
koosneb vdrdsetes osades kopoliimeeri (koosneb gliikoliidist ja L-laktiidist)
ning kaltsiumstearaadi segust, selleks et haavaniit libiseks sujuvalt,
tekitamata saagivat efekti. Novosyn® CHD sisaldab mitte rohkem kui 60
ug/m  kloorheksidiindiatsetaadist antimikrobiaalset pinnakatet. Novosyn®
CHD vastab Euroopa Farmakopda (European Pharmacopoeia (EP)) ja USA
Farmakopda (United States Pharmacopoeia (USP)) viimases viljaandes
steriilsetele siinteetilistele resorbeeruvatele haavaniitidele esitatud nouetele
(vélja arvatud haavaniidi diameetri ilemé6t).

Jargmises tabelis on esitatud Novosyn® CHD keskmine maksimaalne diameetri
{ilemdat (mm).

@&

Keskmine Novosyn® CHD
usep diameetri vdartus maksimaalne
suurus EP suurus EP (mm) keskmine  {ilem6ot

(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD on mdeldud pehmete kudede Ishendamiseks ja/voi ligeerimiseks.
Novosyn® CHD on kaetud antibakteriaalse aine kloorheksidiindiatsetaadiga, et
vahendada bakterite kinnitumise ja Gmbluse koloniseerumise ohtu.

Novosyn® CHD kavandatud kliiniline kasu on jargmine:

- Novosyn® CHD pakub keskpika perioodi mehaanilist tuge vahemalt 4
nadalat, et toetada haava fiisioloogilist paranemisprotsessi.

- Novosyn® CHD on kaetud antibakteriaalse aine kloorheksidiindiatsetaadiga,
et vdhendada bakterite kinnitumise ja ombluse koloniseerumise ohtu. See
toetaks ildiselt operatsioonikoha infektsioonide vdhenemist.

Kasutusnaidustused

Novosyn® CHD-I ei ole kindlat néidustust. Kasutusndidustused on
seotud pehmete kudede ldhendamise ja anatoomiliste struktuuride
ligeerimise ettendhtud eesmargiga siinteetiliste, imenduvate, punutud
6mblusmaterjalidega.

Novosyn® CHD-d kasutav patsientide riihm on téiskasvanud ja pediaatrilised
patsiendid (> 2 kuu vanused), kellel ei ole iihtegi vastungidustust.
Kavandatud kasutajateks on tervishoiutéotajad, nditeks kirurgid, kes on
kvalifitseeritud ja kursis kirurgiliste tehnikatega.

Toimemehhanism

Kirurgilised ~ dmblusmaterjalid on eeskdtt kasutusel haavaservade
ldhendamiseks, et voimaldada haava segamatut paranemist. Novosyn® CHD
haavaniitide kasutamisel voib tekkida vahene péletikuline reaktsioon, mis
on tavaline endogeenne reaktsioon vodrkehale. Aja méodudes limbritsetakse
haavadmblusmaterjal fibroosse sidekoega. Novosyn® CHD metaboliseeritakse
hidroliitisi  teel gliikoolhappeks ja piimhappeks, pohjustamata haava
piirkonnas piisivaid muutusi. 14 pdeva parast dmbluste asetamist siilib
umbes 75% esialgsest tdmbetugevusest, 21 padeva parast umbes 50% ja 28
péeva parast umbes 25%. Novosyn® CHD téielik imendumine leiab normaalse
verevarustusega kudedes aset 56-70 péeva parast.
Kloorheksidiindiatsetaadist pinnakatte efektiivsust on testitud in vitro
uurimustes ning on leitud, et Novosyn® CHD haavaniitides sisalduv
kloorheksidiindiatsetaat péarsib haavaniidi kolonisatsiooni Staphylococcus
aureuse, Staphylococcus epidermidise, metitsilliinresistentse S. aureuse
ja metitsilliinresistentse S. epidermidise poolt, mis on tuntud kirurgiliste
haavainfektsioonidega seotud mikroorganismid. Merisigadel teostatud
mikrobioloogilised uuringud nditasid, et kloorheksidiiniga kirurgilised
haavaniidid inhibeerivad haavaniidi bakteriaalset kolonisatsiooni otsesel in
vivo kokkuviimisel bakteritega (S. aureus).
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Vastungidustused N
Novosyn® CHD haavaniidid on vastunéidusEudﬁ(fs tluV@
kui haava sulgemiseks vajatakse Omblusmaterjali pikaaegset tuge (nt
kardiovaskulaarkirurgias). See on iihtlasi vastundidustatud silmakirurgias,
kérvakirurgias ning haavade sulgemiseks kardiovaskulaar- ja neuroloogilistes
kudedes.

Novosyn® CHD haavaniiti ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teada allergia
kloorheksidiindiatsetaadi vastu, sest see voib pdhjustada anafilaktilise
reaktsiooni.

Teaduskirjanduses ei soovitata kloorheksidiini kasutada alla 2 kuu vanustel
imikutel, mistdttu ei tohi Novosyn® CHD-d kasutada alla 2 kuu vanustel
imikutel.

Kasutusviis

Kasutada vastavalt kirurgilistele vajadustele.

Novosyn® CHD kasutamisel peaksid kasutajad olema tuttavad resorbeeruvaid
haavaniite hélmavate kirurgiliste protseduuride ja tehnikatega, sest haava
dehistsentsi tekke risk voib sdltuda kasutuspiirkonnast ja kasutatud materjali
tiitibist.

Nouetekohane sélmede pidavus eeldab standardset lamedat, tasapinnalist
s6lmamist ning vastavalt kirurgilistele tingimustele ja kirurgi kogemustele ka
lisasélmede lisamist.

Kirurgiliste néelade kasutamisel tuleb vigastuste valtimiseks olla ettevaatlik.
Haarake ndel iihe kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) ndelapikkuse kauguselt
niidi kinnitumiskohast ndela tipuni. Néela tipust haaramine voib vdhendada
ndela ldbistamisvdimekust ja péhjustada ndela murdumist.

Noela tagumisest otsast, niidi kinnitumiskoha ldhedalt haaramine véib
pdhjustada ndela koverdumist véi murdumist.

Néelte kuju muutmine voib neid nérgestada ning muuta need kergemini
kéverduvaks ja murduvaks. Kasutajad peaksid kirurgiliste noeltega to6tamisel
olema ettevaatlikud, et véltida tahtmatut néelatorkevigastust. Kui kasutate
stardindela, haarake pérast operatsiooni I6petamist kindlalt niidi otsast
ja hoidke ndelahoidikut, tdmmates niidi pingule, seejarel vabastage ndel
néelahoidiku sirge témbega.

Hoiatused

Novosyn® CHD on iihekordselt kasutatav seade. Avatud kasutamata voi
kahjustunud pakendid tuleks ra visata. Arge kasutage parast aegumiskuupéeva
moodumist. Arge korduvkasutage seda toodet: Korduvkasutusest tingitud
infektsioonioht patsientidele ja/véi kasutajatele ning toote funktsionaalsuse
langemine. Toote saastumisest ja/voi funktsionaalsuse langusest tingitud
vigastuse, haigestumise v6i surma risk.

Arstid peaksid enne Novosyn® CHD kasutamist hoolikalt kaaluma vdimalikke
riske ja kasu iga konkreetse patsiendi puhul. Puuduvad piisavad andmed
Novosyn® CHD kasutamise kohta rasedatel v6i imetavatel naistel.

Raseduse ja rinnaga toitmise perioodil kloorheksidiiniga kaetud haavaniitide
kasutamise kohta pole labi viidud kliinilisi uuringuid ning prekliinilised
uuringud pole piisavad, et kinnitada nende ohutust.

Kloorheksidiindiatsetaat on teadaolevalt ototoksiline, kahjustades sisekdrva
neuroepiteliaalseid rakke. Tuleb olla ettevaatlik, et véltida Novosyn® CHD
kokkupuudet sisekérva kudedega.

Kui néel eraldub ja kukub patsiendi sisse ning seda ei dnnestu leida, esineb
emboolia, vddrkeha reaktsiooni, kapseldumise ja vdimaliku lisatestide
vajaduse oht. Seetdttu peetakse riski patsiendi jaoks kriitiliseks. Stardindelu
ei tohi kasutada endoskoopiliseks dmblemiseks.

Ettevaatusabinoud

Rohkem kui 7 pédevaks paigaldatavad nahaémblused véivad péhjustada
lokaalset &rritust ja tuleks vastavalt ndidustusele &dra |digata véi eemaldada.
Resorbeeruvate haavaniitide kasutamine halva verevarustusega kudedes
tuleks hoolikalt ldbi méelda, sest esineda véib Ombluste Iabipressimist
ja aeglustunud imendumist. Nahaalused 6mblused tuleks paigaldada nii
stigavale kui véimalik, et vdhendada tavaliselt resorbeerumisprotsessiga
kaasnevat erliteemi ja induratsiooni.

Novosyn® CHD kasutamine vanade, alatoitunud voi kurnatud patsientide, aga
ka haavaparanemist aeglustavate haiguste voi seisundite kdes kannatavate
patsientide puhul ei pruugi olla soovitatav. Novosyn® CHD haavaniitidega
tootamisel tuleb hoolikalt valtida kirurgiliste instrumentidega, nt klemmide ja
noelahoidjatega, Gmblusmaterjali [6mastamist ja deformeerimist.

Avage steriilne kott ettevaatlikult. Viltige steriilse siseosa kokkupuudet
pakendi mittesteriilse valisosaga. .

Kui ndel on eemaldatud, sisaldavad Novosyr‘E}ffEEiWE
siirdatavaid komponente, mida peetakse hut teeri
omblus (mis koosneb PGLA 90/10-st, millel on kloorheksidiindiatsetaadist
antimikrobiaalne pinnakate, ja kaltsiumstearaadiga PGLA30/70) pinnakattest
on mittemetallist ja mittejuhtivast materjalist ning seetdttu peetakse seda
magnetresonantsi suhtes ohutuks.
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Korvaltoimed

Nagu kéigi teiste haavaniitide puhul, véib pikaajaline kokkupuude
soolalahustega, néiteks uriini voi sapiga, péhjustada kivide moodustumist.
Nagu iga teisegi implantatsioonijargse dmbluse puhul, vdivad aeg-ajalt esineda
jargmised korvaltoimed: médduv pdletikuline voérkeha reaktsioon, médduv
lokaalne &rritus, granulatsioon, mbluse siinus, infektsioon haavapiirkonnas
voi halvenenud esteetilised tulemused. Olemasolevaid infektsioone voib aeg-
ajalt vdimendada mis tahes védrkeha. Ei tohi vélistada aeg-ajalt esinevat
valu, granuloomi, seroomi, fibrootilist armi, kudede (nahaaluste kudede)
kovenemist, &rritust, hematoomi, 6mbluse aratdukereaktsiooni, suurenenud
bakteriaalset nakkavust, haava dehistsentsi ja verejooksu voi leket.

Harva esinevatel juhtudel on kokkupuutel kloorheksidiiniga teatatud
allergilisest reaktsioonist, kontaktdermatiidist véi anafiilaktilisest Sokist.
Toote saastumise ja/vdi funktsionaalsuse halvenemise korral esineb

vigastuse, haiguse, sepsise ning surma oht ja/véi véimalik vajadus ravi véi
kordussekkumise jarele.

Néela eraldumisega vdivad kaasneda jargmised korvaltoimed: juhuslik
punktsioon, eluohtlikku vigastust péhjustav emboolia, vdérkeha reaktsioon,
kapseldumine, véimalik vajadus tiiendava testi jarele (réntgenikiirgus) voi
MRI-uuringu hdirimine.

Kloorheksidiindiatsetaat on teadaolevalt ototoksiline, kahjustades sisekdrva
neuroepiteliaalseid rakke.

Steriliseerimine

Novosyn® CHD tarnitakse steriilsena. Novosyn® CHD on steriliseeritud
etiileenoksiidiga ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Kasutage Novosyn®
CHD-d ainult juhul, kui pakend pole kahjustatud. Veenduda tuleb, et
steriilse barjadrislisteemi tihenduse limber ei oleks kanaleid ja puuduksid
perforatsioonid. Selliste defektide tuvastamisel tuleb seade soovitatud viisil
éra visata.

Hoiustamine
Novosyn® CHD ei vaja hoiustamisel ja kdsitsemisel eritingimusi.

Seadme kérvaldamine

Kui kirurgiline protseduur on l6petatud, tuleb Novosyn® CHD erinevad
komponendid visata spetsiaalsetesse ettendhtud konteineritesse. Kasutaja
vastutab selle eest, et teeb kindlaks kas kdrvaldatav materjal on ohtlik
vastavalt foderaalsetele, riiklikele ja kohalikele eeskirjadele. Sisu ja pakend
tuleb havitada vastavalt kohalikele, osariiklikele, riiklikele ja rahvusvahelistele
eeskirjadele.

Asetage koik ndelad kohe pédrast kasutamist teravate instrumentide
hévituskonteinerisse. Havitage kasutatud teravate instrumentide konteinerid
vastavalt oma kogukonna suunistele.

Teave kasutajale/patsiendile

Novosyn® CHD-ga seotud tdsistest intsidentidest tuleb teavitada tootjat ja
selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Novosyn® CHD ombluse eluiga saabub 56-70 péeva parast, kui kogu toote
mass on imendunud.

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave materjalide ja ainete kohta, millega
patsiendid voivad kokku puutuda, on jargmine: Novosyn® CHD on valmistatud
90% gliikoliidist ja 10% L-laktiidist (PGLA 90/10) koosnevast kopoliimeerist
ning see on vérvitud violetseks virvainega D&C Violet No. 2 (0,05-0,20
massiprotsenti). Novosyn® CHD on kaetud kopoliimeeriga, mis koosneb 30%
gliikoliidist ja 70% L-laktiidist (PGLA 30/70) ja kaltsiumstearaadist (1,0-5,5
massiprotsenti) ning on kaetud ka kloorheksidiindiatsetaadiga (mitte iile 60
ug/m). Novosyn® CHD dmbluste ndelakompositsioon on roostevabast terasest
AISI 300 seeria.

Koht, mis on reserveeritud EUDAMEDI ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvétte linkimiseks (artikkel 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED].

Uldteave
Teabe kuupdev: juuni 2022

Etiketil kasutatavad siimbolid

®
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Mitte kasutada korduvalt

Aegumiskuupéev

Partii kood

Mitte uuesti steriliseerida

VIOLET ) Violetne
UNDYED ) Vérvimata

LLERTI BT
3]

Poliiglaktiin 90/10 ja kloorheksidiindiatsetaat

Sisaldab raviainet
Virvitud/punutud/kaetud/resorbeeruv
Varvimata/punutud/kaetud/resorbeeruv

Koobalti olemasolu

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhe steriilse barjaariga siisteem, mille sees on kaitsepakend

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ja vaadake
kasutusjuhendit

Tootmiskuupéev

Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilisi kasutusjuhendeid
Meditsiiniseade
Katalooginumber

Unikaalne seadme identifikaator

Teabe kuupdev: juuni 2022
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Kayttoohjeet

Novosyn® CHD

Laitteen kuvaus

Novosyn® CHD on steriili, monisédikeinen, punottu, synteettinen resorboituva
kirurginen ommelaine, joka on valmistettu kopolymeeristd, jossa on 90 %
glykolidia ja 10 % L-laktidia (PGLA 90/10). Novosyn® CHD on virjatty
violetiksi D&C Violet No. 2 -vériaineella (véri-indeksinro 60725), miki
tekee ommelaineesta helposti tunnistettavan, mutta ommelainetta on
saatavana myos varjaamattomanad luonnollisen beigen vérisend. Punotut
sdikeet kasitelladn resorboituvalla synteettiselld pinnoituksella. Se koostuu
sekoituksesta, jossa on yhtd suuri osa kopolymeeria (joka sisaltdad glykolidia
ja L-laktidia) ja kalsiumstearaattia. Tdmidn ansiosta ommelaine liukuu
helposti eikd aiheuta sahaavaa vaikutusta. Novosyn® CHD -ommelaineessa
on antibakteerista klooriheksidiinidiasetaattipinnoitetta enintéén 60 pg/m.
Novosyn® CHD téyttda Euroopan farmakopean ja Yhdysvaltain farmakopean
- nykyisen painoksen - kaikki steriileille, synteettisille, resorboituville
ommelaineille asettamat vaatimukset, lukuun ottamatta ommelaineen
lapimitan ylitysta.

Seuraavassa taulukossa on ilmoitettu, paljonko Novosyn® CHD -ommelaineen
|apimitta maksimissaan ylittd3 keskimaaraisen |pimitan (mitat millimetrein).

@&

Keskimdardinen Novosyn® CHD

USP- EP-halkaisija -ommelaineen

koko EP-koko (mm) ' maksimiylimitta
(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 35 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD -ommelaineen on tarkoitettu kdytettdvaksi pehmytkudosten
ompeluun ja/tai ligeeraukseen. Novosyn® CHD on pinnoitettu antibakteerisella
klooriheksidiinidiasetaattiaineella, mikd vihentai bakteerien kiinnittymisriskia
ja ommelaineen bakteerikolonisaation vaaraa.

Novosyn® CHD -ommelaineen kliiniset hyddyt ovat seuraavat:

- Novosyn® CHD tarjoaa keskipitkan aikavélin mekaanista tukea vahintaan 4
viikon ajan, mika tukee haavan fysiologista paranemisprosessia.

- Novosyn® CHD on pinnoitettu antibakteerisella
klooriheksidiinidiasetaattiaineella, mikd vdhentaa bakteerien kiinnittymisriskia
ja ommelaineen bakteerikolonisaation vaaraa. Tdma auttaa yleisesti
vdhentdmaan leikkausalueen infektioita.

Kayttoohjeet

Novosyn® CHD -ommelaineella ei ole tiettyd kayttdaihetta. Kdyttoaiheet
liittyvdt pehmytkudosten ompelemiseen ja anatomisten rakenteiden
ligeeraukseen tarkoitukseen sopivilla synteettisilld, resorboituvilla, punotuilla
ommelmateriaaleilla.

Potilasjoukko, joiden hoitoon Novosyn® CHD -ommelainetta voidaan kayt
ovat aikuis- ja lapsipotilaat (yli 2 kuukauden ikéiset), joilla ei ole mitdan
vasta-aiheita.

Tarkoitetut kayttdjat ovat terveydenhuollon ammattilaisia,
kirurgeja, jotka ovat patevid ja tuntevat kirurgiset tekniikat.

esimerkiksi

Toimintatapa

Ommelaineita kaytetdan ensisijaisesti haavan reunojen ldhentamiseen
haavojen hd mén paranemisen varmistamiseksi. Novosyn® CHD
-ommelaineiden kdyton aikana voi ilmetéd lievd tulehdusreaktio, mikd on
tyypillistd  vierasesineen aiheuttamalle endogeeniselle reaktiolle. Ajan
kuluessa tihed sidekudos koteloi ommelaineen. Novosyn® CHD metaboloituu
hydrolyysin vélitykselld ja hajoaa glykoli- ja maitohapoiksi. Se ei aiheuta
haava-alueella mitdadn pysyvda muutosta. Alkuperdisestd vetolujuudesta on
jaljelld noin 75 prosenttia 14 pdivaa implantoinnin jalkeen, noin 50 prosenttia
21 péivan jélkeen ja noin 25 prosenttia 28 paivan jalkeen. Novosyn® CHD
-ommelaine on resorboitunut kdytdnndssd kokonaan 56-70 péivéssd, jos
kudos on perfusoitunut normaalisti.

Klooriheksidiinidiasetaattipinnoitteen teho on testattu in vitro ~tutkimuksissa,
ja Novosyn® CHD -ommelaineiden klooriheksidiinidiasetaattipinnoitteen on
osoitettu estdvan ommelaineen kolonisoitumista Staphylococcus aureus- ja
Staphylococcus  epidermidis -bakteereilla sekd metisilliiniresistenteilld S.
aureus- ja S. epidermidis -bakteereilla. Ndiden mikro-organismien tiedetdan
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edistavan leikkausalueiden infektioita. Mar: lol
tutkimukset osoittivat, ettd klooriheksidiinia sisalt: e
bakteerikolonisaatiota, kun ommelaine on altistettu suoraan bakteereille (S.

aureus) in vivo.

Vasta-aiheet

Novosyn® CHD -ommelaineen kdytté on vasta-aiheista tilanteissa,
joissa ommelaineen tdytyy tukea suljettua haavaa pitkdaikaisesti (kuten
kardiovaskulaarisissa leikkauksissa). Sen kéytté on vasta-aiheista myds
silméleikkauksissa, korvaleikkauksissa ja kardiovaskulaarisen kudoksen ja
hermokudoksen haavojen sulkemisessa.

Novosyn® CHD -ommelainetta ei saa kdyttad potilaillle, joilla tiedetddn olevan
allergisia reaktioita klooriheksidiinidiasetaatille, koska kdytté voisi aiheuttaa
anafylaktisen reaktion.

Alan kirjallisuudesta 8ytyy teksteja, joissa suositellaan, ettei klooriheksidiinid
kéytettdisi alle 2 kuukauden ikdisille vauvoille. Siksi Novosyn® CHD
-ommelainetta ei saa kdyttda alle 2 kuukauden ikdisille vauvoille.

Kayttotapa

Tuotetta on kdytettava kirurgisten vaatimusten mukaisesti.

Kéyttdjan on  tunnettava resorboituviin  ommelaineisiin  liittyvét
leikkaustoimenpiteet ja -tekniikat, kun hdn aloittaa Novosyn® CHD
-ommelaineen kdyton, koska haavan avautumisriski voi vaihdella ommelaineen
kéyttopaikan ja kdytetyn materiaalin mukaan.

Riittavd solmunpitdvyys saavutetaan yleisesti tunnetulla kirurgisella
solmimistekniikalla ja tarvittaessa lisdsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin
kokemuksen mukaan.

Leikkausneuloja on kasiteltava varovasti vahinkojen valttdmiseksi.

Tartu neulaan sen puolivilistd (1/2) tai siten, ettd etdisyys neulan
kiinnityspéésté kdrkeen on noin kolmannes (1/3) neulan mitasta. Jos neulaan
tarttuu ldheltd kdrked, sen ldvistyskyky voi heiketd ja neula voi katketa.

Jos neulaan tartutaan tyvestd tai sdikeen kiinnityspadstd, neula voi vddntya
tai katketa.

Neulan muodon korjaaminen voi heikentdd sen lujuutta ja taivutus- tai
katkeamisresistenssia. Kirurgisia neuloja on kasiteltdvd varoen tahattomien
neulanpistovahinkojen  vélttamiseksi. Jos kaytdt poistoneulaa, tartu
leikkauksen padtyttya tiukasti langanpddhén ja vedd lanka kiredksi pitden
kiinni neulankuljettimesta, ja vapauta sitten neula vetdmélld suoraan
neulankuljettimesta.

Varoitukset

Novosyn® CHD on kertakdyttdinen laite. Avatut kayttamattomat tai
vaurioituneet pakkaukset on havitettdvd. Ei saa kdyttdd viimeisen
kéyttopdivamadran jélkeen. Tuotetta ei saa kdyttdd uudelleen: uudelleenkayttd
aiheuttaa infektiovaaran potilaille ja/tai kdyttijille ja heikentdd tuotteen
toimivuutta. Kontaminaatio ja/tai tuotteen heikentynyt toimivuus aiheuttaa
vammojen, sairauden ja kuoleman riskin.

Ladkdrien on harkittava huolella mahdollisia riskeja ja hyotyja kunkin
potilaan kohdalla ennen Novosyn® CHD -ommelaineiden kéytt6a. Saatavilla
ei ole tarpeeksi tietoja, jotka tukisivat Novosyn® CHD -ommelaineen kayttod
raskaana oleville tai imettaville naisille.

Klooriheksidiinilld pinnoitetuilla ommelaineilla ei ole tehty Kkliinisia
tutkimuksia, ja prekliinisid tutkimuksia ei ole riittavasti, jotta voitaisiin
vahvistaa ommelaineen kdyton turvallisuus raskauden ja imetyksen aikana.
Klooriheksidiinidiasetaatin tiedetdan olevan ototoksista, ja se vaurioittaa
sisakorvan neuroepiteliaalisia soluja. Novosyn® CHD -ommelaineen kosketusta
sisakorvan kudoksiin on véltettavd huolella.

Jos neula irtoaa ja putoaa potilaaseen eiké sitd saada takaisin, on olemassa
embolian, vierasesinereaktion ja koteloitumisen riski, ja potilaalle on ehka
tehtavd ylimaardisia kokeita. Siksi riskida pidetddn erittdin vaarallisena
potilaalle. Endoskooppiseen ompelemiseen ei saa kdyttda poistoneuloja.

Varotoimet

Yli 7 péivéksi paikalleen jatetyt iho-ompeleet voivat aiheuttaa paikallista
drsytystd, ja ne tulee leikata irti tai poistaa ohjeiden mukaan.

Resorboituvien ommelaineiden kdytt6ad kudoksissa, joiden verenkierto
on huono, on harkittava tarkoin, koska ommelaine voi tyéntyd ulos ja
resorboituminen viivdstyd. lhonalaiset ompeleet on sijoitettava niin syville
kuin mahdollista resorboitumisprosessiin normaalisti liittyvan punoituksen ja
kovettumisen minimoimiseksi.

Novosyn® CHD -ommelaineen kdyttd ei valttdmattd ole suosjteltavaa
vanhuksille, vajaaravitsemuksesta karsiville tai. '¥Fﬁﬂ££ve
eikd potilaille, jotka kérsivdt haavan paranemi hdoNisest tava
taudista tai sairaustilasta. Tydskenneltdessé Novosyn® CHD -ommelaineiden
kanssa on noudatettava suurta varovaisuutta ja varmistettava, ettd
leikkausinstrumenttien, kuten pihtien ja neulankuljettimien, kdytto ei synnyta
ommelaineeseen puristumisesta tai kdhertymisestd aiheutuvia vaurioita.
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Avaa steriili pussi varovasti. Valta steriilin sisdosan kosketusta pakkauksen ei-
steriilin ulkopinnan kanssa.

Kirurgiset Novosyn® CHD -ommelaineet, joista on poistettu neula,
sisdltdvat implantoitavia komponentteja, jotka katsotaan turvallisiksi
magneettikuvauksen osalta. Implantoitava ommel (joka koostuu PGLA
90/10:std, jossa on klooriheksidiinidiasetaattipinnoite ja PGLA30/70:n
kalsiumstearaattipinnoite) on metalliton ja johtamaton materiaali, minki
vuoksi se katsotaan turvalliseksi magneettikuvauksen osalta.

Sivuvaikutukset

Muiden ommelaineiden tavoin myds nédiden ommelaineiden pitkdaikainen
kosketus suolaliuosten kuten virtsan tai sappinesteen kanssa voi johtaa
kivitautiin.

Kuten mikéd tahansa ommelaine, myds Novosyn® CHD voi toisinaan aiheuttaa
seuraavia sivuvaikutuksia implantoinnin jélkeen: ohimeneva tulehduksellinen
vierasesinereaktio, ohimenevd paikallinen &rsytys, granulaatio, aukko
ompeleessa, haavakohdan infektio tai esteettisesti haitallinen tulos. Olemassa
olevat infektiot saattavat joskus pahentua mistd vierasesineestd tahansa.
Seuraavia ei poissuljeta: satunnainen kipu, granulooma, serooma, fibroottinen
arpi, kudoksen kovettuminen (ihonalaiskudos), drsytys, hematooma, ompeleen
hylkiminen, voimistunut bakteerien tarttuvuus, haavan avautuminen ja
verenvuoto.

Klooriheksidiinikontaktin jalkeen on harvinaisissa tapauksissa ilmoitettu
esiintyneen allergisia reaktioita, kosketusihottumaa ja anafylaktista sokkia.
Tuotteen kontaminoitumisesta ja/tai toiminnan heikkenemisests voi seurata
vamman, sairauden, sepsiksen, kuoleman ja/tai mahdollisen ld4ketieteellisen
hoidon tai uusien toimenpiteiden tarpeen riski.

Neulan irtoamiseen voi liittyd seuraavia haittavaikutuksia: vahingossa syntyva
pistohaava, hengenvaaralliseen vammaan johtava embolia, vierasesinereaktio,
koteloituminen, mahdollinen lisikokeiden (rdntgentutkimuksen) tarve tai
magneettikuvauksessa ilmeneva héirio.

Klooriheksidiinidiasetaatin tiedetdan olevan ototoksista, ja se vaurioittaa
sisakorvan neuroepiteliaalisia soluja.

Sterilointi
Novosyn® CHD toimitetaan steriilind. Novosyn® CHD on steriloitu
etyleenioksidilla, eikd sitd saa steriloida uudelleen. Kdytd Novosyn®

CHD -ommelainetta vain, jos pakkaus on vahingoittumaton. Steriilin
estejdrjestelmdn tiiviste tulee tarkistaa vuotojen varalta, ja jarjestelma tulee
tarkistaa lisdksi reikien varalta. Laite tulisi hévittda suositellulla tavalla, jos
siind havaitaan téllaisia vaurioita.

Varastointi
Novosyn® CHD ei vaadi erityisid varastointi- ja kdsittelyolosuhteita.

Laitteen hévittdminen

Kun kirurginen toimenpide on suoritettu, Novosyn® CHD -ommelaineen
eri komponentit on hévitettdva erityisiin tadhdn tarkoitukseen varattuihin
astioihin. Kédyttdjan vastuulla on maarittdd, luokitellaanko materiaali
vaaralliseksi kansallisissa ja paikallisissa mdarayksissa. Havité sisalto ja astia
kansallisten ja paikallisten mdéraysten mukaisesti.

Laita kaikki neulat terdvien esineiden hdvittamiselle varattuun astiaan heti
kéyton jélkeen. Havita kdytettyjen terdvien esineiden astiat yhteison ohjeiden
mukaisesti.

Tietoja kayttijille/potilaalle

Jos on ilmennyt jokin Novosyn® CHD -ommelaineeseen liittyvd vakava
vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, johon kiyttéjd ja/tai potilas on sijoittunut.
Novosyn® CHD -ommelaineen kéyttdaika on 56-70 paivad, johon mennessé
tuotteen koko massa on resorboitunut.

Laadulliset ja maaralliset tiedot materiaaleista ja aineista, joille potilaat voivat
altistua, ovat seuraavat: Novosyn® CHD on valmistettu kopolymeeristd, jonka
koostumuksesta 90 prosenttia on glykolidia ja 10 prosenttia L-laktidia (PGLA
90/10), ja se on vérjétty violetiksi D&C Violet No. 2 -vériaineella (massaosuus
0,05-0,20 %). Novosyn® CHD on pinnoitettu kopolymeerilld, jonka
koostumuksesta 30 prosenttia on glykolidia ja 70 prosenttia L-laktidia (PGLA
30/70) ja massaosuudesta 1,0-5,5 prosenttia kalsiumstearaattia, ja se on
pinnoitettu myds klooriheksidiinidiasetaatilla (enintdén 60 pg/m). Novosyn®
CHD -ommelaineen neulakomponentti on ruostumatonta terésta AlSI 300.
Alue, joka on varattu EUDAMEDIIN (Ia5kinnllisia laitteita koskeva asetus, 32
artikla) toimitetun tiivistelman turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysté
linkille [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Yleisid tietoja
Tietojen paivamaara: Kesakuu 2022
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Mode d'emploi

Novosyn® CHD

Description du dispositif

Novosyn® CHD est une suture chirurgicale synthétique résorbable, multifilaire,
tressée et stérile, produite a partir d'un copolymére composé de 90 % d'acide
glycolique et de 10 % d'acide L-lactique (polyacide lactique-co-glycolique,
PGLA 90/10). Afin d'étre plus visible, Novosyn® CHD est colorée en violet
(colorant D&C violet n° 2 - C. I. 60725), mais elle est également disponible
dans sa couleur naturelle qui est beige. Les fils tressés sont traités par un
revétement synthétique résorbable composé d'un mélange a parties égales
d'un copolymeére (composé d'acide glycolique et d'acide L-lactique) et de
stéarate de calcium leur permettant de glisser facilement sans effet de
scie. Novosyn® CHD contient un revétement antimicrobien de diacétate de
chlorhexidine dont la concentration ne dépasse pas 60 pg/m. Novosyn® CHD
est conforme & toutes les exigences de la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.)
et de la Pharmacopée des Etats-Unis (USP) en vigueur concernant les sutures
synthétiques résorbables stériles, a I'exception du dépassement du diameétre
de la suture.

Le tableau suivant montre le dépassement maximal moyen du diamétre (mm)
pour Novosyn® CHD :

Taille | Taille Ph. Valeu_r moyenne Dé passemen t

Usp Eur du diametre Ph. maximal moyen de
Eur. (mm) Novosyn® CHD (mm)

5/0 1 0,100 - 0,149 0,036

4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041

3/0 2 0,200 - 0,249 0,036

2/0 3 0,300 - 0,349 0,031

0 3,5 0,350 - 0,399 0,056

1 4 0,400 - 0,499 0,046

2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD est congue pour le rapprochement et/ou la ligature des tissus
mous. Novosyn® CHD est enduite de diacétate de chlorhexidine, un agent
antibactérien, qui réduit le risque d'adhésion de bactéries et de colonisation
bactérienne sur la suture.

Les avantages cliniques prévus de Novosyn® CHD sont les suivants :

- Novosyn® CHD offre un support mécanique a moyen terme, pendant
au moins 4 semaines, afin de permettre le processus physiologique de
cicatrisation de la plaie.

- Novosyn® CHD est enduite de diacétate de chlorhexidine, un agent
antibactérien, qui réduit le risque d'adhésion de bactéries et de colonisation
bactérienne sur la suture. Cela permet en général de réduire les infections au
niveau du site d'implantation.

Indications d'utilisation

Novosyn® CHD n'a pas d'indication particuliere. Les indications d'utilisation
sont le rapprochement et la ligature des tissus mous au niveau des structures
anatomiques, au moyen d'un matériau de suture synthétique, résorbable et
tressé.

Novosyn® CHD peut étre utilisé chez les patients adultes et pédiatriques (de
plus de 2 mois) qui ne présentent aucune contre-indication.

Novosyn® CHD est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé,
tels que les chirurgiens, qui doivent étre qualifiés et familiarisés avec les
techniques chirurgicales.

Mode d'action

Les sutures sont utilisées principalement pour rapprocher les berges de
la plaie afin de permettre une meilleure cicatrisation. L'utilisation de la
suture Novosyn® CHD peut provoquer une légére réaction inflammatoire
caractéristique d'une réaction endogéne vis-a-vis d'un corps étranger. Avec
le temps, le matériel de suture est encapsulé par le tissu conjonctif fibreux.
Novosyn® CHD est métabolisé en acide glycolique et en acide lactique par
hydrolyse sans causer de modification durable au niveau de la plaie. Le fil
conserve pres de 75 % de sa résistance a la traction initiale aprés 14 jours
d'implantation, prés de 50 % apreés 21 jours et pres de 25 % apres 28 jours.
La résorption quasi compléte de Novosyn® CHD s'effectue au bout de 56 a 70
jours lorsque le tissu a une perfusion normale.

Des études in vitro ont évalué I'efficacité du revétement a base de diacétate
de chlorhexidine. Elles ont montré que le diacétate de chlorhexidine inhibe
la colonisation des sutures de Novosyn® CHD par Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, S. aureus résistant a la méticilline et S. epidermidis
résistant a la méticilline, qui sont des micro-organismes responsables
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d'infections au niveau du site chirurgical. gi
menées sur des cobayes ont démontré que les suturés
de chlorhexidine inhibent la colonisation bactérienne de la suture aprés une

exposition in vivo directe aux bactéries (S. aureus).

Contre-indications

Les sutures Novosyn® CHD sont contre-indiquées pour les applications
nécessitant un support de la fermeture de la plaie a long terme avec le
matériau de suture (p. ex, chirurgie cardiovasculaire). Elles sont également
contre-indiquées en chirurgie ophtalmique, en chirurgie otologique, ainsi que
pour la fermeture des plaies au niveau des tissus cardiovasculaires et nerveux.
Ne pas utiliser les sutures Novosyn® CHD chez les patients présentant des
réactions allergiques connues au diacétate de chlorhexidine car il peut
provoquer une réaction anaphylactique.

La littérature scientifique met en garde contre |'utilisation de la chlorhexidine
chez les enfants de moins de 2 mois. L'utilisation de Novosyn® CHD est donc
déconseillée chez les enfants de moins de 2 mois.

Mode d'application

Son utilisation doit étre conforme aux exigences de la pratique chirurgicale.
Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques et les procédures
chirurgicales utilisant des sutures résorbables Novosyn® CHD, car le risque de
déhiscence de la plaie peut varier en fonction du site d'application et du type
de matériau utilisé.

Une sécurité adéquate du nceud requiert la technique chirurgicale courante
des nceuds carrés et plats avec des passages supplémentaires, selon les
circonstances chirurgicales et I'expérience du chirurgien.

Il faut prendre des précautions afin d'éviter les blessures avec les aiguilles
chirurgicales lors de leur manipulation.

Saisir I'aiguille dans la zone située entre le tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la
distance entre I'extrémité a laquelle est fixé le fil et la pointe de I'aiguille.
Saisir I'aiguille dans la zone de la pointe peut modifier les performances de
pénétration et provoquer la rupture de l'aiguille.

Saisir I'aiguille dans la zone de la fixation au fil peut provoquer une flexion ou
une rupture de l'aiguille.

La remise en forme des aiguilles doit étre évitée car elle peut entrainer
une diminution de leur solidité et de leur résistance a la flexion et a la
rupture. Les utilisateurs doivent prendre des précautions afin d'éviter les
blessures accidentelles par piqares avec les aiguilles chirurgicales lors de leur
manipulation. En cas d'utilisation d'une aiguille amovible, une fois I'opération
terminée, saisir fermement I'extrémité du fil, tenir le porte-aiguilles en
maintenant le fil tendu, puis détacher |'aiguille en tirant d'un coup sec sur
le porte-aiguilles.

Mises en garde

Novosyn® CHD est un produit & usage unique. Les emballages ouverts non
utilisés ou endommagés doivent étre éliminés. Ne pas utiliser apres la date de
péremption. Ne pas réutiliser le produit : Risque d'infection pour le patient ou
I'utilisateur et limitation de la fonction des produits en cas de réutilisation.
Risque de Iésions, de maladies ou de mort pour cause de contamination ou
d'altération fonctionnelle du produit.

Les médecins doivent soigneusement prendre en compte les éventuels risques
et bénéfices pour chaque patient avant d'utiliser les sutures Novosyn® CHD.
Il n'existe pas de données suffisantes pour justifier |'utilisation de Novosyn®
CHD chez les femmes enceintes ou en période d'allaitement.

Aucune étude clinique n'a été réalisée sur les sutures enduites de chlorhexidine
et les études précliniques sont insuffisantes pour garantir la sécurité pendant
la grossesse et la période d'allaitement.

On sait que le diacétate de chlorhexidine est ototoxique, c'est-a-dire qu'il
provoque des dommages au niveau des cellules neuroépithéliales de I'oreille
interne. Il faut veiller a ce que Novosyn® CHD n'entre pas en contact avec les
tissus de l'oreille interne.

Si l'aiguille se détache du fil et tombe dans le patient et ne peut pas étre
récupérée, il existe un risque d'embolie, de réaction vis-a-vis d'un corps
étranger et d'encapsulement, ainsi que la nécessité éventuelle d'examens
supplémentaires. Le risque est donc jugé critique pour le patient. Ne pas
utiliser les aiguilles amovibles pour les sutures endoscopiques.

Précautions d'emploi

Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours peuvent
provoquer une irritation localisée et doivent & s ou enlevées selon
les instructions. Effe@ y e
L'utilisation de sutures résorbables dans des tis: d
faire I'objet d'une attention particuliére car elle peut conduire a I'extrusion des
fils de suture et a un retard dans la résorption. Les sutures sous-cuticulaires

doivent étre placées aussi profondément que possible afin de minimiser
I'érythéme et I'induration généralement liés au processus de résorption.
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L'utilisation de Novosyn® CHD est déconseillée chez les personnes &dgeées,
souffrant de malnutrition ou chez les patients affaiblis ou souffrant de
maladies ou de conditions retardant le processus de cicatrisation de la
plaie. Lors de I'utilisation des sutures Novosyn® CHD, il faut veiller a ce
que les instruments de chirurgie, comme les pinces ou les porte-aiguilles,
n'endommagent pas le fil par pincement ou pliure.

Ouvrez le sachet stérile avec précaution. Evitez le contact de la partie externe
non stérile de I'emballage avec la partie interne stérile de celui-ci.

Les sutures chirurgicales Novosyn® CHD, avec l'aiguille retirée, contiennent
des composants implantables jugés sirs pour les procédures d'IRM. La suture
implantable (composée de PGLA 90/10 enduit de PGLA30/70 et de stéarate de
calcium, avec un revétement supplémentaire de diacétate de chlorhexidine)
est composée de matériaux non métalliques et non conducteurs. Elle est donc
jugée sire pour les procédures d'IRM.

Réactions indésirables

Comme pour tout autre matériau de suture, le contact prolongé avec des
solutions salines, telles que I'urine et la bile, peut conduire a la formation
de calculs.

Comme pour toutes les sutures, les effets indésirables suivants peuvent
occasionnellement apparaitre aprés leur implantation : réaction inflammatoire
passageére vis-a-vis d'un corps étranger, irritation locale passagére, formation
de granulomes, fistule et infection au niveau du site d'implantation, ainsi
que des résultats disgracieux. Tout corps étranger implanté peut également
conduire & une aggravation d'infections préexistantes. Une douleur
occasionnelle, la formation de granulomes, de séromes ou de cicatrices
fibreuses, ainsi qu'un durcissement des tissus (tissu sous-cutané), une
irritation, un hématome, un rejet du fil de suture, une potentialisation de
I'infectivité bactérienne, une déhiscence de la plaie et une hémorragie, ne
peuvent étre exclus.

De rares cas de réaction allergique, de dermatite de contact ou de choc
anaphylactique suite & un contact avec la chlorhexidine ont été rapportés.

En cas de contamination ou de mauvais fonctionnement du produit, il existe
un risque de lésion, de maladie, de septicémie et de mort ; un traitement
médical ou une nouvelle intervention peuvent également s‘avérer nécessaires.
Les effets indésirables suivants peuvent étre liés au détachement de I'aiguille :
piqare accidentelle, embolie pouvant entrainer une lésion potentiellement
mortelle, réaction vis-a-vis d'un corps étranger, encapsulement et nécessité
éventuelle d'examens supplémentaires (radiographies) ou interférence avec
les procédures d'IRM.

On sait que le diacétate de chlorhexidine est ototoxique, c'est-a-dire qu'il
provoque des dommages au niveau des cellules neuroépithéliales de I'oreille
interne.

Stérilisation

Novosyn® CHD est fourni stérile. Novosyn® CHD est stérilisé & l'oxyde
d'éthylene et ne doit pas étre restérilisé. Ne pas utiliser Novosyn® CHD si
I'emballage est endommagé. Vérifier I'absence de canaux le long du joint du
systeme de barriere stérile et I'absence de perforations. Si de tels défauts sont
détectés, éliminer le produit selon les directives recommandées.

Conservation
Novosyn® CHD ne nécessite pas de conditions particulieres de manipulation
et de conservation.

Elimination du produit

Apres l'intervention chirurgicale, les différents composants de Novosyn® CHD
doivent étre éliminés dans des conteneurs spécialement congus a cet effet. Il
incombe a I'utilisateur de déterminer si les matériaux éliminés sont dangereux
conformément 3 la réglementation locale et nationale. Eliminez le récipient
et son contenu selon la réglementation locale, nationale et internationale.
Placez toutes les aiguilles dans un récipient pour objets pointus ou tranchants
immédiatement apreés utilisation. Eliminez les conteneurs pour objets pointus
ou tranchants conformément aux directives de votre communauté.

Informations destinées & I'utilisateur/au patient

Si un incident grave lié¢ a I'utilisation de Novosyn® CHD se produit, celui-ci
doit étre signalé au fabricant et aux autorités sanitaires de I'Etat membre dans
lequel réside |'utilisateur/le patient.

La masse de la suture Novosyn® CHD implantée est totalement résorbée apres
56 a 70 jours.

Les informations qualitatives et quantitatives sur les matériaux et les
substances auxquels les patients peuvent étre exposés sont les suivantes :
Novosyn® CHD est produite a partir d'un copolymére composé de 90 % d'acide
glycolique et de 10 % d'acide L-lactique (PGLA 90/10) et est colorée en violet
avec le colorant D&C Violet n° 2 (0,05 % - 0,20 % p/p). Novosyn® CHD est
enduite d'un copolymére composé de 30 % d'acide glycolique et de 70 %

d'acide L-lactique (PGLA 30/70), et de stéara (
p/p), ainsi que d'un revétement supplémentairE fc‘ﬁ@(éwtllw é
(dont la concentration ne dépasse pas 60 pg/m). Enfin, I'aiguille des sutures

Novosyn® CHD est en acier inoxydable AlSI série 300.

Zone réservée a un lien vers le résumé des caractéristiques de sécurité et

des performances cliniques dans la base de données EUDAMED (Art. 32 MDR)
[https://ec.europa.eu/tools/fEUDAMED].

Informations générales
Date de I'information : juin 2022

Symboles utilisés sur I'étiquette

®

g Date de péremption

Ne pas réutiliser

L Référence du lot

VIOLET ) Violet
UNDYED ) Incolore

Polyglactine 90/10 et diacétate de chlorhexidine
0

Ne pas restériliser

Contient un médicament
Colorée/multifilaire/enduite/résorbable
Incolore/multifilaire/enduite/résorbable

Présence de cobalt

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Systeme de barriére stérile unique avec un emballage de
protection intérieur

N'utilisez pas le produit si I'emballage est endommagé, et
consultez le mode d'emploi

Date de fabrication
Consultez le mode d'emploi ou le mode d'emploi électronique
Dispositif médical

Effective

Numéro de I'article

LLERTI BT

Identifiant unique du produit

Date de I'information : juin 2022
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Hasznalati utasitas

Novosyn® CHD

Az eszkoz leirasa

A Novosyn® CHD egy steril, tobbszalu, fonott, szintetikus, felszivodo sebészeti
varréanyag, amelyet 90% glikolidbol és 10% L-laktidbol (PGLA 90/10) 4llitanak
el6. A Novosyn® CHD-t a D&C Violet No. 2 (C. I. 60725) szinezékkel lilara
szinezik, hogy felismerhetd legyen, de természetes bézs szinben, festetlenil
is kaphato. A fonott szalakat felszivodo, szintetikus bevonattal latjak el,
amely egy (glikolidbdl és L-laktidbol &ll6) kopolimer és kalcium-sztearat
egyenld aranyu keverékébol all, igy a varrat kdnnyedén cstszik anélkiil, hogy
vago hatast keltene. A Novosyn® CHD klorhexidin-diacetat antimikrobidlis
bevonatot tartalmaz legfeljebb 60 pg/maranyban. A Novosyn® CHD megfelel
az Europai Gyogyszerkdnyvben és az Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyvében
foglalt kovetelményeknek - jelenlegi kiadas - steril, szintetikus, felszivodo
varratokhoz, kivéve a varrat atmérdjének tilméretezését.

Az alabbi tablazat a Novosyn® CHD atlagos maximalis atméro-tilméretezését
(mm) tartalmazza.

@

Us P , A tlagos | A Novosyn® CHD
méret EP méret atméroérték  EP nrfaxn'nalws atlagos
(mm) talmérete (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

A Novosyn® CHD rendeltetése a lagyrészek kozelitése ésfvagy lekotése.
A Novosyn® CHD antibakterialis hatoanyaggal, klorhexidin-diacetattal
van bevonva, hogy csokkentse a baktériumok megtelepedésének és
kolonizacidjanak kockazatat a varraton.

A Novosyn® CHD tervezett klinikai elonyei a kovetkezok:

- A Novosyn® CHD legaldabb 4 héten keresztiil kozéptavi mechanikai
tdmogatast nyujt a fizioldgias sebgyogyuldsi folyamat elésegitése érdekében.
- A Novosyn® CHD antibakterialis hatéanyaggal, klérhexidin-diacetattal
van bevonva, hogy csokkentse a baktériumok megtelepedésének és
kolonizacidjanak kockazatat a varraton. Ez éltaldnossagban tamogatnd a
mutéti terlilet fertézésének csokkentését.

Javallatok

A Novosyn® CHD-nek nincs meghatarozott javallata. Az alkalmazasi javallatok
a lagyrészek kozelitésére és az anatomiai strukturak lekotésére szolgalo
szintetikus, felszivodd, fonott varréanyagokkal torténd rendeltetésszer
hasznélatra vonatkoznak.

A Novosyn® CHD olyan felnétt és gyermek-betegpopulaciéban (> 2 hénapos)
alkalmazhato, akiknél nem all fenn semmilyen ellenjavallat.

A tervezett felhasznalok olyan egészségiigyi szakemberek, mint példaul
sebészek, akik képesitéssel rendelkeznek és ismerik a sebészeti technikakat.

Hatasmechanizmus

A varréanyagok elsésorban a sebszélek egyesitéséhez hasznalatosak, lehetévé
téve a zavartalan sebgyogyulast. A Novosyn® CHD varréanyagok hasznalata
soran enyhe gyulladasos reakcio léphet fel, amely az idegen testekre adott
tipikus endogén reakciora jellemzd. Az id6 muldsaval a varréanyagot rostos
kotoszovet zarja koriil. A Novosyn® CHD hidrolizis Utjan glikolsavva és tejsavva
metabolizalodik anélkiil, hogy a seb teriiletén tartds elvaltozast okozna. Az
implantacié utan 14 nappal az eredeti szakitoszilardsag koriilbeliil 75%-a, 21
nap utdn koriilbelll 50%-a, 28 nap utan pedig koriilbeliil 25%-a marad meg.
A Novosyn® CHD felszivodasa alapvetéen az 56-70. nap kozott fejezodik be,
amikor a szovet normalisan perfundalt.

A klorhexidin-diacetat bevonat hatékonysagat in vitro vizsgalatok soran
tesztelték, €s a Novosyn® CHD varrdanyagokban 1évé klorhexidin-diacetatrol
bebizonyosodott, hogy gatolja a varraton a Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Methicillin-rezisztens S. aureus és a Methicillin-
rezisztens S. epidermidis kolonizaciojat, amelyek olyan mikroorganizmusok,
amelyekrdl ismert, hogy a mutéti terlilet fertézését idézhetik eld.
Tengerimalacokon végzett mikrobioldgiai vizsgalatok kimutattak, hogy
a klorhexidinnel elldtott sebészeti varrdanyagok gatoljak a baktériumok
kolonizaciojat a varraton a baktériumok (S. aureus) okozta kizvetlen in vivo
fertézést kovetoen.
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Ellenjavallatok N

A Novosyn® CHD varréanyagok hasznalata eller%\\f(iel@wtzis\ﬂ)e
ahol a sebzaras hosszan tartd tamogatasara van sziikség a varroanyaggal
(pl. sziv- és érrendszeri sebészet). Ugyancsak ellenjavallt a szemészeti
sebészetben, a fiilsebészetben, valamint a sziv- és érrendszeri és neuroldgiai
szovetek sebzarasaban.

A Novosyn® CHD varréanyag nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél
ismert allergias reakciot valt ki a klorhexidin-diacetat, mivel anafilaxias
reakciot okozhat.

A tudomanyos szakirodalom a klorhexidin alkalmazasat 2 honaposnal
fiatalabb csecsemdk esetében nem javasolja, ezért a Novosyn® CHD nem
alkalmazhato 2 honaposnal fiatalabb csecseméknél.

Az alkalmazas modja

A sebészeti kdvetelményekkel 6sszhangban hasznalando.

A Novosyn® CHD alkalmazasakor a felhasznaloknak ismerniiik kell a felszivodo
varréanyagokat alkalmazd sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a
sebdehiszcencia kockazata az alkalmazas helyétdl és a felhasznalt anyag
tipusatol fiiggben valtozhat.

A megfelelé csomabiztonsaghoz a szokasos, lapos, négyzet alaku kotésekkel
végzett sebészeti technikara van sziikség, a sebészeti koriilmények és a sebész
tapasztalata altal jelzett tovabbi kotésekkel.
A sebészeti tiik kezelésénél tigyelni kell a sériilések elkeriilésére.

Fogja meg a tiit a rogzité végétél a hegyéig terjedd tavolsag egyharmadatol
(1/3) a feléig (1/2) terjedd teriileten. A csticsrészen térténd megfogas ronthatja
a ti behatolasi teljesitményét, és a tl torését okozhatja.

A tompa végénél vagy az illesztésnél megfogva a tii elgorbiilhet vagy eltérhet.
A tlk atformalasa a tiik szilardsaganak csokkenéséhez vezethet, és kevésbé
lesznek ellenalloak a hajlitassal és toréssel szemben. A felhasznaloknak
ovatosnak kell lenniiik a sebészeti tlik kezelésénél, hogy elkeriiljék a véletlen
tliszuras okozta sériiléseket. Abban az esetben, ha eltavolithatd tat hasznal,
a mivelet befejezése utan, kérjik, fogja meg biztonsagosan a fonal végét
és tartsa a tiifogot, feszesre hizva a szalat, majd a tit a tifogo egyenes
megrantasaval engedje ki.

Figyelmeztetések

A Novosyn® CHD egy egyszer hasznalatos eszkéz. A felbontott, fel nem
hasznalt vagy sériilt csomagokat ki kell dobni. A lejarati id6 utan ne hasznalja
fel. Ne hasznalja fel tjra a terméket: Az Gjrafelhasznalas miatt a pacienseket
ésfvagy a felhasznalokat fertdzésveszély fenyegeti, és a termék funkcionalitasa
is romlik. Szennyezddés és/vagy a termék funkcionalitisanak karosodasa miatt
sériilés, betegség vagy halalozas kockazata all fenn.

Az orvosoknak a Novosyn® CHD alkalmazasa el6tt gondosan mérlegelnitik kell
a lehetséges kockazatokat és eldnydket minden egyes beteg esetében. Nem
allnak rendelkezésre megfelelé adatok a Novosyn® CHD terhes vagy szoptatd
noknél torténd alkalmazasara vonatkozoan.

A kldrhexidin bevonatu varroanyagokkal nem végeztek klinikai vizsgalatokat,
és a preklinikai vizsgalatok nem elegendGek a terhesség és a szoptatasi id6szak
alatti biztonsagossag allitasahoz.

A klorhexidin-diacetat kézismerten ototoxikus hatasu, amely a belsd fiil
neuroepithelialis sejtjeinek karosodasat okozza. Ugyelni kell arra, hogy a
Novosyn® CHD ne érintkezzen a belsé fiil sz6veteivel.

Ha a tii levalik és a paciens testébe esik, és nem lehet eltavolitani, fennall
az embolia, az idegentest-reakcio, a betokozddas és a tovabbi vizsgalatok
esetleges sziikségessége. Ezért a kockazat kritikusnak tekintheté a beteg
szamara. Az endoszkopos varratokhoz nem szabad eltavolithato tiiket
hasznalni.

Ovintézkedések

A 7 napnal hosszabb ideig a helyén marado bérvarratok helyi irritaciot
okozhatnak, és azokat a jelzett modon le kell vagni vagy el kell tavolitani.

A felszivodd varratok alkalmazasakor a rossz vérellatasi szovetekben
koriltekintéen kell eljarni, mivel a varratok kilokddése és késleltetett
felszivodasa fordulhat el6. A bor alatti varratokat a leheté legmélyebbre
kell helyezni, hogy a felszivodasi folyamathoz altalaban tarsuld erythema és
induracio a leheto legkisebb mértéki legyen.

A Novosyn® CHD alkalmazasa nem javasolt idds, alultaplalt vagy legyengiilt
betegeknél, illetve olyan betegségekben vagy allapotokban szenvedd
betegeknél, amelyek késleltetik a sebgyogyulasi folyamatot. A Novosyn® CHD
varréanyagokkal valé munka soran nagy gondot kell forditani arra, hogy a

sebészeti eszkozok, példaul csipeszek és tita alata ne okozzon a
varréanyagban nyomo vagy gyGrodési sériilést. E'Ffag |LV e
Ovatosan nyissa fel a steril tasakot. Keriilje a ri

csomagolas kiils6, nem steril részével.

A Novosyn® CHD sebészeti varroanyagok - a tit eltavolitva - olyan

implantalhatd Osszeteviket tartalmaznak, amelyek MR-biztonsagosnak
mindsiilnek. Az implantalhato varréanyagok (amelyek PGLA 90/10-bél llnak,
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és klorhexidin-diacetat bevonattal és PGLA30/70 kalcium-sztearat bevonattal
rendelkeznek) nem fémes és nem vezet$ anyagok, ezért MR-biztonsagosnak
mindsiilnek.

Mellékhatasok

Mint minden mas varrdanyag esetében, a sooldatokkal, példaul a vizelettel és
az epével valo tartos érintkezés litiazishoz vezethet.

Mint minden mas varrat esetében, az implantacio utan a koévetkezd
mellékhatasok Iéphetnek fel alkalmanként: atmeneti gyulladasos idegentest-
reakcio, atmeneti helyi irritacio, granulacio, varratszinusz, fertézés a seb
helyén vagy esztétikai eredményromlas. Az idegen test jelenléte idonként
fokozhatja a mar fennallo gyulladast. Nem zarhatd ki az alkalmi fajdalom,
granuloma, szeréma, fibrotikus heg, a (bér alatti) szévetek megkeményedése,
irritacio, véromleny, varratkilokodés, fokozott bakterialis fert6zoképesség,
sebdehiszcencia és vérzés vagy szivargas.

Ritka esetekben allergias reakcio, kontakt dermatitisz vagy anafilaxias sokk
volt megfigyelhetd a klorhexidinnel vald érintkezés esetén.

Szennyezédés ésfvagy a termék karosodott funkcionalitdsa esetén fennall a
sériilés, megbetegedés, szepszis, halal és/vagy esetlegesen orvosi kezelés vagy
Ujboli beavatkozas veszélye.

A kovetkez6 mellékhatasok tarsulhatnak a tii levalasahoz: véletlen sziras,
életveszélyes sériiléshez vezeté embolia, idegentest-reakcio, betokozodas,
tovabbi vizsgalat (réntgen) esetleges sziikségessége vagy az MRI-vizsgalat
megzavarasa.

A klorhexidin-diacetat kézismerten ototoxikus hatasu, amely a bels6 fiil
neuroepithelialis sejtjeinek karosodasat okozza.

Sterilizalas

A Novosyn® CHD sterilen keriil forgalomba. A Novosyn® CHD-t etilén-oxiddal
sterilizaljak, és tilos Ujrasterilizalni. Csak akkor hasznalja a Novosyn® CHD-t,
ha a csomag sértetlen. A steril zarérendszer szigetelése mentén a csatornak
meglétét ellendrizni kell a rajtuk lévé perforacio hianyaval egyiitt. llyen hibak
észlelése esetén az eszkozt az ajanlott modon el kell dobni.

Tarolas
A Novosyn® CHD nem igényel kiilonleges tarolast és kezelést.

Az eszkoz artalmatlanitasa

A mutéti eljaras befejezése utan a Novosyn® CHD kiilonboz6 komponenseit
specialisan erre a célra szolgalo hulladékgytjté edényekbe kell kidobni. A
felhasznalo feleldssége annak meghatarozasa, hogy a szovetségi, allami és
helyi elGirasok értelmében veszélyes-e az artalmatlanitott anyag. A tartalmat
és a hulladékgytijté edényt a vonatkozd helyi, allami, nemzeti és nemzetkozi
szabalyozasnak megfelelden kell artalmatlanitani.

Hasznalat utan azonnal helyezze az Gsszes tlt éles vagy hegyes tliket
tartalmazo hulladékgyiijto edénybe. A hasznalt éles vagy hegyes eszkozok
artalmatlanitasara szolgalo hulladékgyiijté edényeket az On kozosségének
iranyelvei szerint artalmatlanitsa.

Tajékoztatas a felhasznald/paciens szamara

Amennyiben a Novosyn® CHD-vel kapcsolatban barmilyen sulyos incidens
torténik, azt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald ésfvagy a beteg
letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

A Novosyn® CHD varréanyag élettartama 56-70 nap utan kovetkezik be,
amikor a termék teljes tomege felszivodik.

Az anyagokra vonatkozo kvalitativ és kvantitativ informaciokrol, amelyeknek a
betegek ki lenetnek téve: A Novosyn® CHD 90% glikolidbol és 10% L-laktidbol
(PGLA 90/10) all6 kopolimerbé| késziil, és a D&C Violet No. 2 szinezékkel
(0,05-0,20 témegszazalék) lildra szinezett. A Novosyn® CHD 30% glikolidbol
és 70% L-laktidbol (PGLA 30/70) allo kopolimerrel és kalcium-sztearattal
(1,0 - 5,5 témegszazalék) van bevonva, és klérhexidin-diacetattal is bevonjak
(legfeljebb 60 pg/m). Végiil a Novosyn® CHD varréanyagok tlidsszetétele
rozsdamentes, AlSI 300-as sorozatu acél.

Az EUDAMED (MDR 32. cikk) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED] biztonsagi
és klinikai teljesitményének Gsszefoglaldjahoz valo kapcsolodasra fenntartott
teriilet.

Altalanos informécio
Informacio datuma: 2022. junius

A cimkén hasznalandé szimbolumok

®
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Ne hasznalja fel Ujra

Felhasznalhatésagi ido
Tételkod

Ne sterilizalja Ujra

VIOLET ) Lila
UNDYED ) Festetlen

LLELTI BT
3]

Poliglaktin 90/10 és klorhexidin-diacetat

Gyogyaszati anyagot tartalmaz

Festett/fonott/bevont/felszivodd

Festetlen/fonott/bevont/felszivodo

Kobalt jelenléte

Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszeres steril zarorendszer belsé védécsomagoldssal

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

Gyartas datuma

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Orvostechnikai eszkéz
Katalégusszam

Egyedi eszkdzazonosito

Informacié datuma: 2022. junius
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Istruzioni per 'uso

Novosyn® CHD

Descrizione del dispositivo

Novosyn® CHD & un materiale di sutura riassorbibile, sintetico, intrecciato e
multifilamento, realizzato con un copolimero composto per il 90% di glicolide
e il 10% di L-lattide (PGLA 90/10). Per renderlo facilmente visibile, Novosyn®
CHD é tinto in viola con il pigmento D&C Violet n° 2 (C.I. 60725). E tuttavia
disponibile anche senza tintura, in color beige naturale. | fili intrecciati sono
trattati con un rivestimento sintetico riassorbibile costituito da una miscela
in parti uguali di un copolimero (comprendente glicolide e L-lattide) e
stearato di calcio, che ne facilita lo scorrimento ed evita la lacerazione dei
tessuti. Novosyn® CHD contiene un rivestimento antimicrobico di clorexidina
diacetato a non pit di 60 pg/m. Novosyn® CHD soddisfa tutti i requisiti delle
edizioni correnti della Farmacopea Europea e degli Stati Uniti per le suture
sterili, sintetiche, assorbibili, eccetto un leggero sovradimensionamento per
alcuni calibri.

La tabella seguente riporta il massimo sovradimensionamento medio del
diametro (in mm) per Novosyn® CHD.

@

Valore medio M a s s i m o

Calibro Calibro del diametro sovradimensionamento

usp EP EP (mm) medio  di Novosyn®

CHD (in mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD & indicato per I'approssimazione efo la legatura dei tessuti
molli. Novosyn® CHD ¢ rivestito con I'agente antibatterico clorexidina
diacetato per ridurre il rischio di attacco batterico e colonizzazione della
sutura.

Benefici clinici di Novosyn® CHD:

- Novosyn® CHD fornisce supporto meccanico a medio termine per almeno 4
settimane, per favorire il fisiologico processo di guarigione della ferita.

- Novosyn® CHD ¢ rivestito con I'agente antibatterico clorexidina diacetato
per ridurre il rischio di attacco batterico e colonizzazione della sutura. In
generale, questo riduce la frequenza delle infezioni del sito chirurgico.

Indicazioni per l'uso

Novosyn® CHD non ha indicazioni particolari. Le indicazioni per I'uso sono
relative allo scopo previsto di approssimazione dei tessuti molli e legatura di
strutture anatomiche con materiali di sutura sintetici, assorbibili e intrecciati.
La popolazione di pazienti idonea all'applicazione di Novosyn® CHD ¢
costituita da pazienti adulti e pediatrici (> 2 mesi di eta) che non presentano
alcuna controindicazione.

L'impiego € riservato a operatori sanitari qualificati, ad esempio chirurghi che
abbiano dimestichezza con le tecniche chirurgiche.

Meccanismo d'azione

| fili di sutura servono soprattutto per approssimare e tenere uniti i lembi
di una ferita per favorire la guarigione. Quando si utilizza una sutura
Novosyn® CHD, si pu¢ verificare una debole reazione inflammatoria, tipica di
una reazione endogena da corpo estraneo. Con il passare del tempo, il filo di
sutura viene incapsulato dal tessuto connettivo fibroso. Novosyn® CHD viene
metabolizzato per idrolisi ad acido glicolico ed acido lattico senza provocare
nessuna variazione durevole nell'area della ferita. Dopo 14 giorni rimane circa
il 75% della resistenza alla trazione iniziale, dopo 21 giorni circa il circa 50%
e dopo 28 giorni circa il 25%. Se la vascolarizzazione del tessuto & normale,
I'assorbimento di Novosyn® CHD ¢ sostanzialmente completo dopo 56-70
giorni.

L'efficacia del rivestimento di clorexidina diacetato ¢ stata testata in studi
in vitro dove la sostanza presente nelle suture Novosyn® CHD ha mostrato
di inibire la colonizzazione della sutura da parte di Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, S. aureus meticillino-resistente e S. epidermidis
meticillino-resistente, microrganismi di cui € noto il contributo alle infezioni
del sito chirurgico. Studi microbiologici condotti sulle cavie hanno dimostrato
che i materiali per suture chirurgiche trattati con clorexidina inibiscono la
colonizzazione batterica della sutura dopo esposizione diretta in vivo con
batteri (S. aureus).
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| materiali per sutura Novosyn® CHD sono corEnf£
in cui e richiesto un supporto prolungato della chiusura della ferita da
parte del materiale di sutura (ad esempio nella chirurgia cardiovascolare). E
inoltre controindicato per la chirurgia oftalmica, dell'orecchio e anche per
I'approssimazione dei lembi della ferita in tessuti cardiovascolari e neurologici.
La sutura Novosyn® CHD non deve essere usata nei pazienti con reazioni
allergiche note alla clorexidina diacetato, perché potrebbe causare una
reazione anafilattica.

Esiste una letteratura scientifica che sconsiglia |'uso della clorexidina nei
bambini di eta inferiore a 2 mesi; pertanto Novosyn® CHD non deve essere
usato nei neonati di eta inferiore a 2 mesi.

Controindicazioni 7o) @%‘i e

Modo di applicazione

Impiegare secondo le esigenze chirurgiche.

Prima di utilizzare le suture assorbibili Novosyn® CHD, il medico deve
apprendere le tecniche di sutura chirurgica con materiale riassorbibile, perché
il rischio di deiscenza della ferita puo variare in base al sito di applicazione e
al materiale utilizzato.

Per garantire un'adeguata sicurezza del nodo si deve adottare la tecnica
chirurgica convenzionale del nodo quadrato piatto, con ulteriori nodi in base
a quanto indicato dalle circostanze chirurgiche e dall'esperienza del chirurgo.
Per evitare danni, prestare attenzione quando si maneggiano aghi chirurgici.
Afferrare I'ago in una zona compresa tra un terzo (1/3) e meta (1/2) della
distanza tra la cruna e la punta. Afferrare I'ago nella zona della punta
potrebbe ridurne la penetrazione e persino causarne la rottura.

Tenendolo nella zona posteriore o per la cruna I'ago puo piegarsi o rompersi.
Evitare di modificare o correggere la curvatura degli aghi, perché cio potrebbe
comportare una riduzione della resistenza alla piegatura e alla rottura.
Prestare particolare attenzione a non pungersi nel maneggiare aghi chirurgici.
Ove si faccia uso di aghi a cruna aperta, al termine dell'intervento afferrare
saldamente I'estremita del filo, tenere il porta-aghi e tendere il filo; I'ago si
stacca con un deciso strappo del porta-aghi.

Avvertenze

Novosyn® CHD & un dispositivo monouso. Le confezioni aperte e non
utilizzate, oppure danneggiate, devono essere scartate. Non utilizzare dopo la
data di scadenza. Non riutilizzare il prodotto: Pericolo di infezione per pazienti
efod operatori e riduzione della funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo.
Pericolo di lesione, malattia o morte per contaminazione efo riduzione della
funzionalita del prodotto.

Il medico dovra considerare con attenzione i potenziali rischi e benefici
per ogni singolo paziente prima di utilizzare Novosyn® CHD. Non esistono
dati adeguati sull'uso di Novosyn® CHD nelle donne in gravidanza o in
allattamento.

Non sono stati condotti studi clinici sulle suture rivestite con clorexidina e gli
studi preclinici non sono sufficienti per garantire la sicurezza in gravidanza e
durante il periodo d‘allattamento.

E noto che la clorexidina diacetato & ototossica, poiché danneggia le cellule
neuroepiteliali dell'orecchio interno. Evitare accuratamente il contatto di
Novosyn® CHD con i tessuti dell'orecchio interno.

In caso di distacco dellago e impossibilita di recupero dal corpo del paziente
esiste il rischio di embolia, reazione di corpi estranei, incapsulamento e
necessita di ulteriori indagini. Pertanto, si tratta di un rischio critico per il
paziente. Non utilizzare aghi a cruna aperta per la sutura endoscopica.

Precauzioni

Le suture cutanee che rimangono in sede piu di 7 giorni possono causare
irritazione localizzata e devono essere tagliate o rimosse come indicato.
Occorre una certa cautela nell'utilizzare suture assorbibili in tessuti
scarsamente vascolarizzati, poiché si possono verificare estrusione e ritardo
nell'assorbimento della sutura. Le suture subcuticolari devono essere
posizionate il piu profondamente possibile per minimizzare l'eritema e
I'indurimento normalmente associati al processo di assorbimento.

L'impiego di Novosyn® CHD puo non essere indicato in pazienti anziani,
malnutriti o debilitati oppure in pazienti affetti da malattie o condizioni
che ritardano il processo di guarigione di una ferita. Quando si lavora con
materiale di sutura Novosyn® CHD, prestare speciale attenzione per evitare
che gli strumenti chirurgici utilizzati, come pinze o porta-aghi, danneggino il
materiale schiacciandolo o pizzicandolo.
Aprire con cautela la busta sterile. Evitare il fra la parte interna
sterile e la parte esterna non sterile dell'imball a I'lt e
Le suture chirurgiche Novosyn® CHD, una vol Q Mo
componenti impiantabili ritenuti sicuri per la risonanza magnetica (RM).
La sutura impiantabile (composta da PGLA 90/10 con un rivestimento di
clorexidina diacetato e da un rivestimento di PGLA30/70 con calcio stearato) &
un materiale non metallico e non conduttore, e pertanto e considerato sicuro
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per la risonanza magnetica.

Effetti collaterali

Come per qualsiasi altro materiale di sutura, un prolungato contatto con
soluzioni saline, come I'urina o la bile, puo causare litiasi.

Come per qualsiasi altro materiale di sutura, dopo I'impianto occasionalmente
possono presentarsi i sequenti effetti collaterali: inflammazione transitoria
conseguente a reazione da corpo estraneo, irritazione locale transitoria,
granulazione, fistole e infezioni intorno al letto della ferita o risultati
estetici insoddisfacenti. Le infezioni preesistenti possono inoltre vedersi
occasionalmente aggravate da qualsiasi corpo estraneo. Non si escludono
dolore occasionale, granuloma, sieroma, fibrosi cicatriziale, indurimento
dei tessuti (tessuti subcuticolari), irritazione, ematoma, rigetto della sutura,
infettivita batterica aumentata, deiscenza della ferita ed emorragia o
essudato.

In rari casi sono state segnalate reazioni allergiche, dermatite da contatto o
shock anafilattico dopo il contatto con la clorexidina.

In caso di contaminazione efo compromissione della funzionalita del prodotto
esiste il rischio di lesioni, malattie, sepsi, morte e/o potenziale necessita di
trattamento medico o nuovo intervento.

Il distacco dell'ago puo portare ai seguenti effetti collaterali: puntura
accidentale, embolia potenzialmente fatale, reazione da corpo estraneo,
incapsulamento, potenziale esigenza di indagini aggiuntive (raggi X) o
interferenza con la risonanza magnetica.

E noto che la clorexidina diacetato & ototossica, poiché danneggia le cellule
neuroepiteliali dell'orecchio interno.

Sterilizzazione

Novosyn® CHD viene fornito sterile. Novosyn® CHD ¢ sterilizzato con ossido
di etilene e non deve essere risterilizzato. Utilizzare Novosyn® CHD solo se
la confezione non e danneggiata. Controllare I'assenza di aperture lungo la
sigillatura del sistema a barriera sterile e di perforazioni sulla barriera stessa.
In presenza di simili difetti il dispositivo dovra essere smaltito nel rispetto
delle norme vigenti.

Conservazione
Novosyn® CHD non
manipolazione.

richiede particolari misure di conservazione e

Smaltimento del dispositivo

Al termine della procedura chirurgica, smaltire i diversi componenti
di Novosyn® CHD negli appositi contenitori. E compito dell'operatore
determinare se il materiale da smaltire e pericoloso ai sensi delle norme
vigenti. Smaltire contenitore e contenuto nel rispetto delle norme vigenti
nazionali e internazionali.

Collocare tutti gli aghi in un contenitore per oggetti acuminati subito dopo
I'uso. Smaltire i contenitori per oggetti acuminati usati nel rispetto delle linee
quida vigenti.

Informazioni per |'utente/il paziente

Qualsiasi incidente grave occorso in relazione a Novosyn® CHD deve essere
segnalato al fabbricante e alle autorita competenti dello Stato membro di
residenza dell'utente e/o del paziente.

La sutura Novosyn® CHD ha una durata massima di 56-70 giorni, trascorsi i
quali il prodotto risulta completamente riassorbito.

Informazioni qualitative e quantitative sui materiali e le sostanze
a cui i pazienti possono essere esposti: Novosyn® CHD e prodotto
con un copolimero composto al 90% da glicolide e al 10% da
L-lattide (PGLA 90/10) ed é tinto di viola con il pigmento D&C Violet n° 2
(0,05-0,20% p/p). Novosyn® CHD ¢ rivestito con un copolimero composto al
300% da glicolide e al 70% da L-lattide (PGLA 30/70) e stearato di calcio (1,0-
5,5% p/p) ed & inoltre rivestito con clorexidina diacetato (non piu di 60 pg/m).
Infine, I'ago per le suture Novosyn® CHD & in acciaio inox AlSI serie 300.
Area riservata per il collegamento alla sintesi dei dati di sicurezza e dei risultati
clinici su EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Informazioni generali
Data delle informazioni: Giugno 2022

Simboli utilizzati sull'etichetta

®
&

L

VIOLET
UNDYED

LLELTI BT
3]

Non riutilizzare

Data di scadenza
Codice del lotto
Non risterilizzare

Viola

Senza tintura

Poliglattina 90/10 e clorexidina diacetato

Contiene una sostanza medicinale

Tinto/intrecciato/rivestito/riassorbibile

Senza tintura/intrecciato/rivestito/riassorbibile

Presenza di cobalto

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera singola sterile con imballaggio protettivo
all'interno

Non utilizzare se I'imballaggio ¢ danneggiato e consultare le
istruzioni per I'uso

Data di fabbricazione

Consultare le istruzioni per l'uso in formato cartaceo o
elettronico

Dispositivo medico
Numero di catalogo

Identificativo univoco del dispositivo (UDI)

Data delle informazioni: Giugno 2022
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Naudojimo instrukcijos

Novosyn® CHD

Prietaiso aprasymas

.Novosyn® CHD" yra sterili daugiagijé¢ pinta sintetiné ir absorbuojama
chirurginiy sidly medziaga, pagaminta i$ kopolimero, sudaryto i$ 90 %
glikolido ir 10 % L-laktido (PGLA 90/10). ,Novosyn® CHD" yra violetinés
spalvos su dazikliu ,D&C Violet No. 2 (C. I. 60725)", kad baty atpazjstama,
taciau gali bati ir nedazyta - natdralios smélio spalvos. Pinti sitlai apdoroti
absorbuojancia sintetine danga, kurig sudaro vienodos kopolimero (sudaryto
i glikolido ir L-laktido) bei kalcio stearato dalys, kad sidlas lengvai slysty
nesukeldamas pjovimo efekto. ,Novosyn® CHD" yra su antimikrobine
chlorheksidino diacetato danga, nevirijan¢ia 60 pg/m. ,Novosyn® CHD"
atitinka Europos farmacijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy farmacijos naujausio
leidimo reikalavimus, taikomus steriliems, sintetiniams, absorbuojamiems
sitilams, iSskyrus per didelj sitly skersmenj.

Sioje lenteléje pateikiamas ,Novosyn® CHD" vidutinis maksimalus skersmens
pervirsis (mm).

@

Vidutine Maksimalus vidutinis

u _S P EP dydis skersmens  verté .Novosyn® CHD

dydis EP (mm) skersmens  pervirsis
(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 35 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

.Novosyn® CHD" paskirtis yra minkstyjy audiniy suartinimas ir (arba)
perrisimas. ,Novosyn® CHD" yra padengtas antibakterine medZiaga
chlorheksidino diacetatu, siekiant sumaZinti bakterijy prisitvirtinimo ir
dauginimosi rizika.

Numatoma klinikiné ,Novosyn® CHD" nauda

- .Novosyn® CHD" uZtikrina vidutinés trukmés mechaninj palaikyma
maziausiai 4 savaites, kad bity palaikomas fiziologinis Zaizdos gijimas.

- .Novosyn® CHD" yra padengtas antibakterine medziaga chlorheksidino
diacetatu, siekiant sumazinti bakterijy prisitvirtinimo ir dauginimosi rizika. Tai
turi padéti sumazinti infekcijy operacijos vietoje skaiciy.

Naudojimo indikacija

.Novosyn® CHD" neturi konkrecios indikacijos. Naudojimo indikacijos yra
susijusios su numatyta anatominiy struktdry mink3tyjy audiniy suartinimo ir
perris$imo sintetinémis, absorbuojamomis, pinty sitily medZiagomis paskirtimi.
.Novosyn® CHD" naudotinas suaugusiems pacientams ir vaikams (> 2 ménesiy
amziaus), kurie neturi kontraindikacijy.

Naudotojai yra sveikatos priezilros specialistai, pvz., chirurgai, turintys
kvalifikacijg ir susipaZing su chirurginiais metodais.

Veikimo biidas

Sitly medziagos pirmiausia naudojamos Zaizdos krastams pritaikyti, kad
Zaizda galéty netrukdomai gyti. Naudojant ,Novosyn® CHD" sidlus, gali
pasireiksti lengva uzdegiminé reakcija, budinga endogeninei reakcijai |
svetimkanj. Laikui bégant sitily medZiaga apgaubiama pluostiniu jungiamuoju
audiniu. ,Novosyn® CHD" vykstant hidrolizei metabolizuojamas j glikolio riigst;
ir pieno ragstj ir nesukelia jokiy ilgalaikiy poky¢iy Zaizdos srityje. Mazdaug
75 % pradinio jtempimo stiprio islieka praéjus 14 dieny nuo implantavimo,
mazdaug 50 % - praéjus 21 dienai ir mazdaug 25 % - praéjus 28 dienoms.
.Novosyn® CHD" absorbcija i$ esmés baigiama per 56-70 dieny, kai audinyje
vyksta normali perfuzija.

Chlorheksidino diacetato dangos efektyvumas buvo patikrintas in vitro tyrimais
ir jrodyta, kad chlorheksidino diacetatas ,Novosyn® CHD" sidluose slopina
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, meticilinui atsparaus S.
aureus ir meticilinui atsparaus S. epidermidis kolonijas. Sie mikroorganizmai
prisideda prie chirurginiy infekcijy. Mikrobiologiniai tyrimai, atlikti su jiry
kiaulytémis, parodé, kad chirurginiai sitlai su chlorheksidinu slopina sialy
bakterijy kolonijas po tiesioginio in vivo uzkrétimo bakterijomis (S. aureus).

Kontraindikacijos

«Novosyn® CHD" sialy medZziagos kontraindikuotinos tais atvejais, kai
reikalingas ilgalaikis zaizdos uzsiuvimas (pvz., Sirdies ir kraujagysliy chirurgija).
Taip pat kontraindikuotina oftalmologinéms operacijoms, otochirurgijai ir
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sirdies, kraujagysliy bei nervy audiniy zaizdom i .
.Novosyn® CHD" sialy negalima naudotiﬁhﬁf@ @t IaMl@
chlorheksidino diacetatui, nes tai gali sukelti anafilaksing reakcija.

Mokslingje  literatiroje  nerekomenduojama  naudoti  chlorheksidino
jaunesniems kaip 2 ménesiy kadikiams, todél ,Novosyn® CHD" nereikéty
naudoti jaunesniems kaip 2 ménesiy kadikiams.

Taikymo biidas

Reikia naudoti pagal chirurginius reikalavimus.

Naudotojai turi bati susipazing su chirurginémis procedaromis ir metodais,
susijusiais su absorbuojamais sialais, kai naudoja ,Novosyn® CHD", nes Zaizdos
atsivérimo rizika gali skirtis priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamos
medziagos tipo.

Norint uztikrinti tinkama mazgy sauguma reikalingas standartinis lygiy,

kvadratiniy mazgy chirurginis metodas su papildomais apsukimais,
atsizvelgiant j chirurgines aplinkybes bei chirurgo patirt;.
Dirbant su chirurginémis adatomis reikia bati atsargiems, kad jos

nepazeistumete.

Suimkite adata vietoje, kuri yra nuo tre¢dalio (1/3) iki pusés (1/2) atstumu
nuo tvirtinimo galo smaigalio link. Laikant uz smaigalio gali pablogéti
jsiskverbimas ir adata gali sulazti.

Suémus ties tvirtinimo galu adatg galima sulenkti arba sulauzyti.

Pakeitus adaty forma, jos gali prarasti tvirtuma ir tapti maziau atsparios
lenkimui bei lGzimui. Naudotojai turi bati atsargas dirbdami su chirurginémis
adatomis, kad netyCia nejsidurty. Jei baigus operacija naudojama nuimama
adata, tvirtai suimkite sialo gala ir laikykite uz adatos laikiklio, traukdami
jtempta gijg, tada atpalaiduokite adata tiesiu adatos laikiklio trukteléjimu.

Ispéjimai

.Novosyn® CHD" yra vienkartinis jtaisas. Atidarytas, bet nepanaudotas arba
pazeistas pakuotes reikia iSmesti. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.
Pakartotinai nenaudokite gaminio: kyla infekcijos pavojus pacientams ir
(arba) naudotojams ir gaminio funkcionalumo suprastéjimas dél pakartotinio
naudojimo; kyla pavojus susizaloti, susirgti ar mirti dél uzterSimo ir (arba)
suprastéjusio gaminio funkcionalumo.

Pries pradédami naudoti ,Novosyn® CHD" gydytojai turi atidziai jvertinti
galimg rizikg ir nauda kiekvienam konkre¢iam pacientui. Néra tinkamy
duomeny, pagrindzianciy ,Novosyn® CHD" naudojima néStumo ar Zindymo
laikotarpiu.

Néra atlikty klinikiniy chlorheksidinu padengty sitly tyrimy, o ikiklinikiniy
tyrimy nepakanka, kad bty galima patvirtinti sauguma néstumo ir Zindymo
laikotarpiu.

Zinoma, kad chlorheksidino diacetatas yra ototoksiskas ir pazeidzia vidinés
ausies neuroepitelio Igsteles. Reikia bati atsargiems, kad ,Novosyn® CHD"
nepatekty ant vidinés ausies audiniy.

Jei adata atsikabina, jkrenta j pacienta ir jos negalima iSimti, yra embolijos,
reakcijos j svetimkinj, inkapsuliacijos rizika bei gali reikéti papildomo tyrimo.
Todeél rizika pacientui laikoma kritine. Nuimamy adaty negalima naudoti
endoskopiniam siuvimui.

Atsargumo priemonés

Odoje esantys sidlai, kurie iSlieka vietoje ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj
dirginima, todeél juos reikia nukirpti arba pasalinti, kaip nurodyta.

Reikia atsizvelgti j absorbuojamy sialy naudojima audiniuose, kuriuos sunkiai
pasiekia kraujas, nes galimas sialo isstamimas ir ilgai trunkanti absorbcija.
Poodiniai sitlai turéty bati kuo giliau, kad sumazéty raudonumas ir
sukietéjimas, paprastai siejamas su absorbcija.

.Novosyn®  CHD"  nerekomenduojama  naudoti  senyviems,  blogai
besimaitinantiems ar nusilpusiems pacientams, taip pat pacientams,
sergantiems ligomis, dél kuriy sulétéja Zaizdy gijimas. Dirbant su ,Novosyn®
CHD" sialy medziagomis reikia bati labai atsargiems ir uztikrinti, kad
naudojant chirurginius instrumentus, pvz., znyples ir adaty laikiklius, nebaty
suspausta arba susukta sitly medziaga.

Atsargiai atidarykite sterily maiselj. Venkite vidinés sterilios dalies salycio su
iSorine nesterilia pakuotés dalimi.

.Novosyn® CHD" chirurginiuose sitluose su iSimta adata yra implantuojamy
komponenty, kurie laikomi saugiais atliekant MR. Implantuojamas sidlas
(pagamintas i$ PGLA 90/10, padengto chlorheksidino diacetatu, ir PGLA30/70,
padengto kalcio stearatu) yra nemetaliné ir nelaidi medziaga, todél laikomas
saugiu atliekant MR.

Salutiniai poveikiai E ffetﬁnv
Kaip ir kiekvienos kitos sitly medziagos atvejulilgalaik use
tirpalais, pvz., Slapimu ir tulzimi, gali sukelti akmenlige.

Kaip ir naudojant bet kurj kita sitlg, po implantavimo kartais gali pasireiksti
tokie Salutiniai poveikiai: laikina uzdegiminé reakcija j svetimkanj, laikinas
vietinis dirginimas, granuliacija, sinuso susiuvimas, zaizdos infekcija arba
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pablogéjusi estetiné buklé. Esamas infekcijas kartais gali sustiprinti bet koks
svetimkinis. Negalima atmesti atsitiktinio skausmo, granulomos, seromos,
fibrozinio rando, audiniy (poodiniy) sukietéjimo, dirginimo, hematomos,
sitily atmetimo, padidéjusio bakterijy uzkreciamumo, Zzaizdos atsivérimo ir
kraujavimo arba pratekéjimo galimybés.

Retais atvejais buvo pranesta apie alerging reakcija, kontaktinj dermatita ar
anafilaksinj Soka, pasireiskusius dél salycio su chlorheksidinu.

Uztersimo ir (arba) sutrikusio gaminio funkcionalumo atveju yra suzalojimo,
ligos, kraujo uzkrétimo, mirties rizika, gali reikéti medicininio gydymo ar
pakartotinés intervencijos.

Toliau i3vardyti Salutiniai poveikiai gali bati susije su adatos atsiskyrimu:
atsitiktinis praddrimas, embolija, sukelianti gyvybei pavojinga suzalojima,
reakcija | svetimkanj, inkapsuliacija, galimas papildomo tyrimo (rentgeno)
poreikis arba kliudymas atliekant MRT tyrima.

Zinoma, kad chlorheksidino diacetatas yra ototoksiskas ir pazeidzia vidines
ausies neuroepitelio Igsteles.

Sterilizavimas

.Novosyn® CHD" tiekiamas sterilus. ,Novosyn® CHD" sterilizuotas etileno
oksidu ir negalima sterilizuoti pakartotinai. ,Novosyn® CHD" naudokite, tik jei
nepazeista pakuoté. Reikia patikrinti, ar néra kanaly iSilgai sterilios barjerinés
sistemos sandarinimo ir ar néra perforacijos. Nustacius tokius defektus,
prietaisa reikia iSmesti rekomenduojamu badu.

Laikymo salygos
.Novosyn® CHD" netaikomos specialios laikymo ir tvarkymo sglygos.

Prietaiso iSmetimas

Baigus chirurging procedara, jvairius ,Novosyn® CHD" komponentus reikia
iSmesti j specialias talpyklas. Naudotojas yra atsakingas uz tai, kad nustatyty,
ar Salinamos medziagos yra pavojingas pagal federalines, valstijos ir vietos
taisykles. Turinj ir talpykla iSmeskite laikydamiesi galiojanciy vietiniy,
valstybiniy, nacionaliniy ir tarptautiniy taisykliy.

Visas adatas i$ karto panaudoje jdékite j astriy atlieky iSmetimo talpykla.
Panaudoty astriy objekty talpyklas iSmeskite pagal bendruomenés
rekomendacijas.

Informacija naudotojui / pacientui

Jvykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su ,Novosyn® CHD", apie jj
turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

.Novosyn® CHD" sialo naudojimo laikas yra 56-70 dieny, per kurias
absorbuojama visa gaminio mase.

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie medziagas, su kuriomis gali susidurti
pacientai: ,Novosyn® CHD" gaminamas i5 kopolimero, sudaryto i 90 %
glikolido ir 10 % L-laktido (PGLA 90/10), yra violetinés spalvos su dazikliu
.DEC Violet No. 2" (0,05-0,20 % w/w). ,Novosyn® CHD" yra padengtas
kopolimeru, kurj sudaro 30 % glikolido ir 70 % L-laktido (PGLA 30/70) bei
kalcio stearatas (1,0-5,5 % w/w), taip pat yra padengtas chlorheksidino
diacetatu (ne daugiau kaip 60 pug/m). Galiausiai, ,Novosyn® CHD" sialy adatos
yra neradijancio plieno AlSI 300 serija.

Sritis, skirta susieti su EUDAMED saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka
(Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/fEUDAMED].

Bendroji informacija
Informacijos data: 2022 m. birzelis

Etiketéje naudotini simboliai

®

g Naudojimo data

Nenaudoti pakartotinai

LOT Partijos kodas

VIOLET ) Violetiné
UNDYED ) NedaZytas

Nesterilizuoti pakartotinai

Poliglaktinas 90/10 ir chlorheksidino diacetatas

Sudétyje yra medicininés medziagos

Dazytas / pintas [ padengtas [ absorbuojamas

Nedazytas / pintas / padengtas / absorbuojamas

Yra kobalto

Sterilizuota etileno oksidu

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

Nenaudoti, jei
instrukcijg

pakuoté paZeista, ir Zilréti naudojimo

Pagaminimo data

Zr. naudojimo
instrukcija

instrukcija arba elektroning naudojimo

Medicinos priemoné

Katalogo numeris

LLELTI BT

Unikalus priemonés identifikatorius

Informacijos data: 2022 m. birzelis
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Lietosanas instrukcija

Novosyn® CHD

Izstradajuma apraksts

Novosyn® CHD ir sterils, sintétisks, absorbgjams, pits daudzskiedru kirurgisko
Suvju materials. Tas ir izgatavots no kopoliméra, kas sastav no 90% glikolida
un 10% L-laktida (PGLA 90/10). lzstradajums Novosyn® CHD ir iekrasots
violets ar D&C violeto krasvielu Nr. 2 (C. I. 60725) identificé$anas noliikos, tacu
tas ir pieejams arT nekrasots dabiska b&sa krasa. Pitas Skiedras ir apstradatas
ar absorbé&jamu sintétisku parklajumu, kas sastav no kopoliméra (to veido
glikolids un L-laktids) un kalcija stearata vienadas proporcijas. Tas |auj Suvém
viegli slidét, neradot zagésanas efektu. Izstradajumam Novosyn® CHD ir
hlorheksidina diacetata antimikrobials parklajums (ne vairak ka 60 pg/m).
Novosyn® CHD atbilst Eiropas Savienibas un ASV farmacijas prasibam:
pasreiz€jai versijai par sterilam, sintétiskam, absorb&amam Suvém, iznemot
gadijumus, kad tiek parsniegts Suvju materiala diametrs.

Tabula talak ir noradits Novosyn® CHD vid&jais maksimalais parsniegtais
diametrs (mm).

)

Videja diametra Novosyn® CHD
ustrp N vértiba EP (mm) maksimalais vidgjais
izmérs EP izmérs parsniegtais  izmérs

(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD ir paredzéts miksto audu savilksanai un/vai ligacijai. Novosyn®
CHD ir parklats ar antibakterialu vielu — hlorheksidina diacetatu, kas samazina
risku bakt&rijam nonakt un savairoties Suvuma vieta.

Novosyn® CHD paredzétie kliniskie iequvumi ir 5adi:

- Novosyn® CHD nodrosina vid&ja termina mehanisku atbalstu vismaz
4 nedélam, lai atbalstitu fiziologisko bri¢u dzisanas procesu.

- Novosyn® CHD ir parklats ar antibakterialu vielu — hlorheksidina diacetatu,
kas samazina risku baktérijam nonakt un savairoties Suvuma vieta. Tas kopuma
palidz&tu samazinat infekcijas operacijas vieta.

Lietosanas indikacijas

Novosyn® CHD nav Tpasu indikaciju. Lieto3anas indikacijas ir saistitas ar
paredz&to miksto audu savilksanu un anatomisko struktdru ligaciju ar
sint&tiskiem, absorb&jamiem, pitiem Suvju materialiem.

Pacientu populacijai, kurai paredzéts izmantot Novosyn® CHD, ir pieaugusie
un bérni (> 2 ménesus veci), kuriem nav nekadu kontrindikaciju.

Paredzétais lietotajs ir veselibas apripes specialists, piem&ram, kirurgs, kas ir
kvalificéts un parzina kirurgiskas metodes.

Darbibas veids

Suvju materialus galvenokart izmanto bra¢u malu savilkianai, lai nodroinatu
netraucétu briices sadzisanu. Novosyn® CHD Suvju lietoSanas laika var rasties
neliels iekaisums, kas ir tipiska endogéna reakcija uz sveskermeni. Laika
gaita Suvju materials tiek iekapsuléts Skiedrainos saistaudos. Novosyn® CHD
hidrolizes cela tiek parstradats glikolskabé un pienskabg, neradot palieko3as
izmainas briices regiona. 14 dienas péc izmanto3anas saglabajas aptuveni
75% sakotngjas izstradajuma stiepes izturibas (aptuveni 50% péc 21 dienas
un aptuveni 25% péc 28 dienam). Izstradajums Novosyn® CHD pilniba
absorbéjas 56-70 dienu laika, kad notiek normala audu perfazija.
Hlorheksidina diacetata parklajuma efektivitate ir parbaudita in vitro
izmekl&jumos, un ir pieradits, ka Novosyn® CHD sastava esosais hlorheksidina
diacetats kavé $adu mikroorganismu savairo3anos briicés: staphylococcus
aureus, staphylococcus epidermidis, meticilina rezistentd S. aureus un
meticilina rezistenta S. epidermidis. Ir zinams, ka Sie mikroorganismi veicina
kirurgisku bricu infekcijas. Ar jarasciicinam veiktos mikrobiologiskos
pétijumos ir pieradits, ka hlorheksidinu saturo3as kirurgiskas Suves kavé
baktériju savairo$anos Suvuma vieta péc tiesas in vivo apstrades ar baktérijam
(S. aureus).

Kontrindikacijas

Suvju materials Novosyn® CHD nav paredzéts izmanto3anai gadijumos,
kad nepiecie3ama ilgstoa bricu savilksana ar 3uvju materialu (pieméram,
kardiovaskularaja kirurgija). Tas nav paredzéts izmantoSanai arf acu un ausu
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kirurgija, ka arf kardiovaskularo un neirologisk Cu.savilksanai
Izstradajumu Novosyn® CHD nedrikst izmantot acmﬁnééﬁt‘ilv@
reakciju pret hlorheksidina diacetatu, jo tas var izraisit anafilaktisku reakeiju.
Zinatniskaja literatdra ir ieteikts neizmantot hlorheksidinu zidainiem, kas

jaunaki par 2 ménesiem, tadé| Novosyn® CHD nedrikst izmantot zidainiem,
kas jaunaki par 2 ménesiem.

Lietosanas veids

Izmantot saskana ar kirurgiskajam vajadzibam.

Novosyn® CHD lietotajiem ir japarzina kirurgiskas procediras un metodes, kas
ietver absorb&jamu Suvju izmantosanu, jo brices dehiscences risks var bat
atskirigs atkariba no izmantosanas vietas un izmantota materiala veida.

Lai panaktu pietiekami droSus mezglus, ir jaizmanto standarta kirurgiska
procedara (Iidzenas un taisnstarveida sieSanas darbibas, papildu siesanas
darbibas, ja to pieprasa kirurgiskie apstakli, vadoties péc kirurga pieredzes).
Stradajot ar kirurgiskajam adatam, ir jaievéro piesardziba, lai neraditu
bojajumus.

Satveriet adatu vieta, kas ir vienas tresdalas (1/3) vai vienas puses (1/2)
attaluma no savienojuma vietas lidz smailei. Satverot adatas smaili, var tikt
kavéta tas sp&ja caurdurt, ka arf adata var saltzt.

Satverot adatas aizmugurgjo galu vai savienojuma vietu, to var saliekt vai
salauzt.

Deformgjot adatu, ta var zaudét izturibu un noturibu pret liekSanu un lasanu.
Stradajot ar kirurgiskajam adatam, ir jaievéro piesardziba, lai negitu nejausus
savainojumus. Gadijuma, ja tiek izmantota caurdursanas adata, péc operacijas
pabeigsanas ciesi satveriet diega galu un turiet adatas turétaju, ciesi pavelkot
pavedienu, tad adatu atbrivojiet, taisni velkot adatas turétaju.

Bridinajumi

Novosyn® CHD ir vienreizéjas lietosanas ierice. Atvérti, neizmantoti vai bojati
iepakojumi ir jaizmet. Nelietot péc deriguma termina datuma. Neizmantot
izstradajumu atkartoti. Infekcijas risks pacientiem un/vai lietotajiem un
iesp&jami izstradajuma darbibas trauc&jumi. Kait&juma, slimibas vai naves
risks sterilitates trikuma un/vai izstradajuma darbibas trauc&jumu dé|.

Pirms Novosyn® CHD lietosanas arstiem ir riipigi janovérté iesp&jamais risks
un prieksrocibas katram pacientam. Nav datu, kas atbalstitu Novosyn® CHD
izmantosanu gritniecém un ar krati barojosam sievietém.

Suvém ar hlorheksidina parklajumu nav veikti kliniski p&tfjumi. Pirmsklinisko
pétTjumu dati nav pietiekami, lai parliecinatos par dro3u lietosanu gratniecibas
un zidisanas perioda laika.

Ir zinams, ka hlorheksidina diacetats ir ototoksisks. Tas izraisa ieksgjas auss
neiroepitélija Stnu bojajumus. levérojiet piesardzibu, lai Novosyn® CHD
nenonaktu saskaré ar iek3€jas auss audiem.

Ja adata atvienojas un iekrit pacienta, un to nevar atgit, pastav embolijas,
reakcijas uz sveskermeni, iekapsulésanas risks un iesp&jama nepieciesamiba
veikt papildu testu. Tadé| risks pacientam tiek uzskatits par kritisku.

Nonemamas adatas nedrikst izmantot endoskopiskai Susanai.

Piesardzibas pasakumi

Adas 3uves, kas tiek atstatas ilgak par 7 dienam, var izraisit lokalu kairinajumu,
tade| tas ir janogriez vai jaiznem saskana ar indikacijam.

Ir janem véra, ka absorb&amu Suvju izmantosana audos ar vaju asinsapgadi
var izraisit Suvju izstumsanu un kavétu absorbciju. Suves zem kutikulas ir jaliek
cik vien dzili iespgjams, lai samazinatu eritému un sacietéjumu, kas parasti
rodas absorbcijas laika.

Novosyn® CHD var nebdt ieteicams izmantot vecaka gadagajuma,
nepietiekamu uzturu sanemoSiem vai novardzinatiem pacientiem, ka ar
pacientiem, kuru bricu dziSana ir kavéta slimibas vai veselibas stavokla
dél. Stradajot ar Suvju materialu Novosyn® CHD, ir jaievéro piesardziba,
lai nesabojatu (saspiezot vai iespiezot) Suvju materialu ar kirurgiskiem
instrumentiem, piemé&ram, pinceti vai adatas turétaju.

Uzmanigi atveriet sterilo maisinu. Izvairieties no ieksgjas sterilas dalas
saskares ar iepakojuma aréjo nesterilo dalu.

Novosyn® CHD kirurgiskas Suves ar nonemtu adatu satur implant&jamus
komponentus, kas tiek uzskatiti par drosiem MR vidé. Implantéjama Suve
(sastav no PGLA 90/10 ar hlorheksidina diacetata parklajumu un PGLA30/70
parklajumu ar kalcija stearatu) sastav no ir nemetaliskiem materialiem, kas
nevada stravu, tapéc tiek uzskatiti par drosiem MR vidé.

Blaknes

Jebkura Suvju materiala ilgstosa saskare ar_sali urosiem Skidumiem
(pieméram, urinu vai zulti) var izraisit litiazi. Ef ée/QE'E lvoe
Tapat ka citu Suvju gadijuma, péc implantés: z ies 8a

blakusparadibas: parejosa iekaisiga reakcija uz sveskermeni, parejoss
lokals kairinajums, granulacija, briices sastrutojums, infekcija brices vieta
vai estétiski trauc&jumi. Eso3as infekcijas reizém var pastiprinat jebkurs
sveskermenis. Nedrikst izslégt gadijuma rakstura sapes, granulomu, seromu,
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fibrozu rétu, audu (subkutano audu) saciet&jumu, kairindjumu, hematomu,
Suves atgrasanu, pastiprinatu baktériju infekciozitati, briices dehiscence un
asinosanu vai nopludi.

Retos gadijumos ir zinots par hlorheksidina izraisitu alergisku reakciju,
kontaktdermatitu un anafilaktisko Soku.

Ja izstradajums ir piesarnots un/vai ir traucéta ta funkcionalitate, pastav
ievainojumu, slimTbu, sepses, naves un/vai iespéjamas mediciniskas arstésanas
vai atkartotas iejauksanas risks.

Ar adatas atdaliSanos var bat saistitas Sadas blakusparadibas: nejausa
punkcija, embolija, kas izraisa dzivibai bistamu ievainojumu, reakcija uz
sveskermeni, iekapsulésana, iespéjama nepieciesamiba veikt papildu parbaudi
(rentgena izmekl&jumu) vai iejaukSanas ar MR attélveido3anas izmekl&jumu.
Ir zinams, ka hlorheksidina diacetats ir ototoksisks. Tas izraisa iek3gjas auss
neiroepitélija Sinu bojajumus.

Sterilizacija

Novosyn® CHD tiek piegadats sterils. Novosyn® CHD ir sterilizéts ar
etilénoksidu, un to nedrikst sterilizét atkartoti. Lietojiet Novosyn® CHD tikai
tad, ja iepakojums nav bojats. Japarbauda, vai gar sterilas barjeras sistémas
blivéjumu nav spraugu, ka ari — vai taja nav caurumu. Ja tiek konstatéti sadi
defekti, ierice ir jaizmet ieteiktaja veida.

Glabasana
Novosyn® CHD nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas un lietosanas apstakli.

lerices utilizacija

Kad kirurgiska procedira ir pabeigta, Novosyn® CHD dazadie komponenti
ir jaizmet TpaSos tiem paredzétajos konteineros. Noteikt, vai utiliz&jamais
materials ir bistams saskana ar federalajiem, valsts un viet&jiem noteikumiem.
Utilizgjiet saturu un tvertni saskana ar piemérojamiem vietgjiem, Stata, valsts
un starptautiskajiem noteikumiem.

Visas adatas uzreiz péc lietosanas jaievieto asiem priekSmetiem paredzéta
utilizésanas tvertné. Utilizgjiet izlietoto aso priekSmetu utilizésanas tvertnes
saskana ar kopienas vadlinijam.

Informacija lietotajam/pacientam

Ja saistiba ar Novosyn® CHD ir notiek nopietns incidents, par to bitu jazino
razotajam un tas dalibvalsts, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts,
kompetentajai iestadei.

Novosyn® CHD S3uves kalposanas laiks sakas péc 56-70 dienam, kad ir
absorbéta visa izstradajuma masa.

Kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam, kuru
ietekmei var tikt paklauti pacienti, ir sadi: Novosyn® CHD tiek razots no
kopoliméra, kas sastav no 90% glikolida un 10% L-laktida (PGLA 90/10), un
tas ir iekrasots violeta krasa ar krasvielu D&C Violet Nr. 2 (0,05-0,20 masas %).
Novosyn® CHD ir parklats ar kopoliméru, kas sastav no 30% glikolida un 70%
L-laktida (PGLA 30/70) un kalcija stearata (1,0-5,5 masas %), ka arf ir parklats
ar hlorheksidina diacetatu (ne vairak ka 60 pg/m). Visbeidzot, Novosyn® CHD
Suvju adatu sastavs ir AISI 300. sérijas nerlisosais térauds.

Zona, kas rezervéta, lai izveidotu saiti uz drosuma un kliniskas veiktsp&jas
kopsavilkumu EUDAMED vietné (MDR 32. pants) [https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED].

Vispariga informacija
Informacija sagatavota: 2022. gada jnijs

Uz etiketes lietojamie simboli

®

g Deriguma termin3

Nelietot atkartoti

LOT Partijas kods

VIOLET ) Violets
UNDYED ) Nekrasots

Nesterilizét atkartoti

Poliglaktins 90/10 un hlorheksidina diacetats

Satur arstniecisku vielu

Krasots/pits/ar parklajumu/absorb&jams

Nekrasots/ar parklajumu/absorbgjams

Kobalta klatbatne

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu
iekSpusé

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Razosanas datums

LLELTI BT
3]

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas
instrukeiju
Mediciniska ierice
Kataloga numurs
Unikalais ierices identifikators
Informacija sagatavota: 2022. gada junijs
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Gebruiksaanwijzing

Novosyn® CHD

Beschrijving van het hulpmiddel

Novosyn® CHD is een steriel, multifilament, gevlochten, synthetisch,
resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal gemaakt uit een copolymeer
bestaande uit 90% glycolide en 10% L-lactide (PGLA 90/10). Novosyn® CHD
is paars gekleurd met de kleurstof D&C Violet No. 2 (C. I. 60725) om het
herkenbaar te maken, maar het is ook ongekleurd verkrijgbaar in de natuurlijke
beige kleur. De gevlochten draden worden behandeld met een resorbeerbare
synthetische coating die bestaat uit een mengsel van gelijke verhouding van
een copolymeer (bestaande uit glycolide en L-Lactide) en calciumstearaat
zodat de hechting gemakkelijk glijdt zonder een zagend effect. Novosyn®
CHD bevat een antimicrobiéle coating van chloorhexidinediacetaat aan ten
hoogste 60 pg/m. Novosyn® CHD voldoet aan de eisen van de Europese
Farmacopee en de Farmacopee van de Verenigde Staten - actuele editie - voor
steriele, synthetische, resorbeerbare hechtingen met uitzondering van een te
grote diameter van de hechtdraad.

In onderstaande tabel vindt u de gemiddelde maximum bovenmaatse diameter
(mm) voor Novosyn® CHD.

)

Gemiddelde Gemiddelde

USP- Eopo- diameterwaarde maximale

EP (mm) bovenmaatse

grootte grootte diameter van

Novosyn® CHD (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD is geindiceerd voor de approximatie en/of ligatie van
zachte weefsels. Novosyn® CHD is gecoat met het antibacteriéle middel
chloorhexidinediacetaat om het risico op bacteriéle invasie en kolonisatie van
de hechting te verminderen.

De beoogde klinische voordelen van Novosyn® CHD zijn de volgende:

- Novosyn® CHD biedt mechanische ondersteuning op middellange termijn
gedurende ten minste 4 weken om het fysiologische wondgenezingsproces te
ondersteunen.

- Novosyn® CHD is gecoat met het antibacteriéle middel
chloorhexidinediacetaat om het risico op bacteriéle invasie en kolonisatie
van de hechting te verminderen. Over het algemeen zou dit bijdragen tot een
vermindering van infecties van de chirurgische wond.

Gebruiksaanwijzing

Er is geen specifieke indicatie voor Novosyn® CHD. De indicaties voor gebruik
houden verband met het beoogde doel van approximatie van zacht weefsel
en ligatie van anatomische structuren met synthetisch, resorbeerbaar,
gevlochten hechtmateriaal.

Novosyn® CHD is bedoeld om te worden gebruikt bij volwassen en pediatrische
patiénten (> 2 maanden oud) bij wie geen contra-indicatie bestaat.

Beoogde gebruikers zijn gekwalificeerde zorgprofessionals, zoals chirurgen,
die vertrouwd zijn met de chirurgische technieken.

Werkwijze

Hechtmaterialen worden voornamelijk gebruikt voor het bijeenbrengen
van de wondranden om zo een ongestoorde wondgenezing plaats te laten
vinden. Bij het gebruik van Novosyn® CHD-hechtingen kan er een milde
ontstekingsreactie optreden, die kenmerkend is voor een endogene reactie
op lichaamsvreemd materiaal. Naarmate de tijd verstrijkt, wordt het
hechtmateriaal ingekapseld door vezelig bindweefsel. Novosyn® CHD wordt
gemetaboliseerd naar glycolzuur en melkzuur door hydrolyse zonder dat
dit een blijvende verandering teweegbrengt in het wondgebied. Ongeveer
75% van de oorspronkelijke treksterkte blijft behouden tot 14 dagen na
implantatie, ongeveer 50% tot 21 dagen en ongeveer 25% tot 28 dagen.
Bij een normale doorbloeding van het weefsel is Novosyn® CHD nagenoeg
volledig geresorbeerd na 56-70 dagen.

De werkzaamheid van de chloorhexidinediacetaat coating is getest bij in
vitro studies. Er werd aangetoond dat chloorhexidinediacetaat in Novosyn®
hechtingen kolonisatie van de hechting door Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Methicillin Resistant S. aureus en Methicillin
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Resistant S. epidermidis remt. Dit zijn micro-

dat ze chirurgische wonden kunnen infecterep. In
met cavia's werd aangetoond dat chirurgische hechtingen met chloorhexidine
de bacteriéle kolonisatie van de hechting remmen na rechtstreeks in-vivo
contact met bacterién (S. aureus).
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Contra-indicaties

Novosyn® CHD-hechtmaterialen zijn gecontra-indiceerd voor toepassingen
waarbij langdurige ondersteuning van de wondsluiting door het
hechtmateriaal vereist is (bijvoorbeeld, bij cardiovasculaire chirurgie). Ze zijn
ook gecontra-indiceerd bij oogchirurgie, oorchirurgie en ook bij wondsluiting
van cardiovasculaire en neurologische weefsels.

Novosyn® CHD-hechtingen mogen niet worden gebruikt bij patiénten met
een bekende allergische reactie op chloorhexidinediacetaat aangezien ze een
anafylactische reactie zouden kunnen veroorzaken.

Er bestaat wetenschappelijke literatuur waarbij het gebruik van chloorhexidine
wordt ontraden bij kinderen jonger dan 2 maanden. Novosyn® CHD mag dus
niet worden gebruikt bij kinderen jonger dan 2 maanden.

Gebruiksinstructies

Te gebruiken in overeenstemming met de chirurgische vereisten.

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met de chirurgische procedures en
technieken met resorbeerbare hechtingen wanneer ze Novosyn® CHD
gebruiken, aangezien het risico van wonddehiscentie kan variéren afhankelijk
van de toepassingsplaats en het gebruikte materiaaltype.

Voor het veilig en deskundig knopen zijn chirurgische standaardtechnieken
vereist, waarbij chirurgische knopen met bijkomende extra worpen
aanbevolen worden volgens de chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg.

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om
beschadiging te voorkomen.

Pak de naald vast in een zone die zich bevindt op een derde (1/3) tot de
helft (1/2) van de afstand tussen het bevestigingspunt van de draad tot
de naaldpunt. De naald vastpakken aan de punt kan leiden tot een slechte
penetratie en het breken van de naald.

De naald vastpakken aan het uiteinde of het bevestigingspunt kan buigen of
breken van de naald veroorzaken.

Vermijd het hervormen van de naalden omdat dit kan resulteren in een
verminderde treksterkte en verminderde weerstand tegen buigen en breken.
Gebruikers moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden
om onopzettelijke letsels door het prikken van de naald te voorkomen. Indien
een afneembare naald wordt gebruikt, moet na voltooiing van de operatie
het uiteinde van de draad stevig worden vastgepakt en door de naaldhouder
worden vastgehouden, waarbij de draad strak wordt getrokken, waarna de
naald met een rechte ruk van de naaldhouder wordt losgemaakt.

Waarschuwingen

Novosyn® CHD is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Geopende, niet
gebruikte of beschadigde verpakkingen moeten worden weggegooid. Niet
gebruiken na de vervaldatum. Niet hergebruiken: Gevaar voor infectie van de
patiént en/of gebruiker en slechte werking van het product door hergebruik.
Besmetting /of slechte werking van het product kan leiden tot verwondingen,
ziektes of de dood.

Artsen moeten zorgvuldig de mogelijke risico’s en voordelen voor elke patiént
overwegen vooraleer Novosyn® CHD te gebruiken. Er zijn onvoldoende
gegevens bekend over het gebruik van Novosyn® CHD bij zwangere of
lacterende vrouwen.

Er werden geen klinische studies uitgevoerd met hechtingen voorzien van een
coating met chloorhexidine en de preklinische onderzoeken zijn ontoereikend
om veiligheid tijdens de zwangerschap of bij de borstvoeding te garanderen.
Het is bekend dat chloorhexidinediacetaat ototoxisch is en de neuroepitheliale
cellen van het binnenoor beschadigd. Contact van Novosyn® CHD met de
weefsels van het binnenoor moet absoluut worden vermeden.

Als de naald loskomt en in de patiént valt en niet kan worden gerecupereerd,
bestaat er gevaar voor embolie, vreemd lichaam reactie, inkapseling en de
mogelijke noodzaak van bijkomende onderzoeken. Daarom wordt het risico
voor de patiént als kritiek beschouwd. Afneembare naalden mogen niet
worden gebruikt voor endoscopisch hechten.

Voorzorgsmaatregelen

Hechtingen van de huid die langer dan 7 dag, atse b|IJVEn kunnen
lokaal irritatie veroorzaken en dienen te worde F c Ir\yle
aangewezen.

Bijzondere zorg dient te worden besteed wanneer resorbeerbare hechtingen
worden gebruikt in weefsels met een slechte bloedtoevoer aangezien extrusie
van de hechting en vertraagde resorptie kunnen optreden. Onderhuidse
hechtingen moeten zo diep mogelijk worden geplaatst om het erytheem en
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de verhardingen die normaal geassocieerd worden met het resorptieproces,
te minimaliseren.

Het gebruik van Novosyn® CHD wordt niet aanbevolen bij oudere, ondervoede
of verzwakte patiénten, of bij patiénten die lijden aan ziekten of aandoeningen
die het wondhelingsproces vertragen. Wanneer er met Novosyn® CHD
hechtmaterialen gewerkt wordt, dient men erover te waken dat bij het
gebruik van chirurgische instrumenten zoals pincetten of naaldvoerders, het
hechtmateriaal niet wordt beschadigd door b.v. afklemmen of knikken.

Open het steriele zakje met de nodige voorzichtigheid. Vermijd contact van
het steriele binnenste met het niet-steriele buitenste deel van de verpakking.
Novosyn® CHD chirurgische hechtingen, met verwijderde naald, bevatten
implanteerbare componenten die als MR-veilig worden beschouwd. De
implanteerbare hechtingen (bestaande uit PGLA 90/10 met een coating van
chloorhexidinediacetaat en een coating van PGLA30/70 met calciumstearaat)
zijn niet-metaalhoudende en niet-geleidende materialen en worden daarom
als MR-veilig beschouwd.

Bijwerkingen

Net zoals voor elk hechtmateriaal kan een langdurig contact met zoute
oplossingen zoals urine en gal leiden tot lithiase (steenvorming).

Zoals bij alle hechtmaterialen kunnen na implantatie de volgende
neveneffecten optreden: tijdelijke ontstekingsreactie op een vreemd lichaam,
tijdelijke lokale irritatie, granulatie, holtevorming onder de hechting (stitch
sinus), infectie op de plaats van de wonde of minder goed esthetisch resultaat.
Bestaande infecties kunnen soms worden versterkt door lichaamsvreemde
materialen. Kan niet worden uitgesloten: incidentele pijn, granuloom, seroom,
fibrotisch litteken, verharding van de weefsels (onderhuidse weefsels), irritatie,
hematoom, afstoting van hechtdraad, verhoogde bacteriéle besmetting,
wonddehiscentie en bloeding of lekken.

In zeldzame gevallen werden allergische reacties, contactdermatitis of
anafylactische shock gemeld bij contact met chloorhexidine.

Besmetting enf/of slechte werking van het product kan leiden tot
verwondingen, ziekte, sepsis, overlijden en/of de mogelijke noodzaak van een
medische behandeling of een nieuwe ingreep.

De volgende bijwerkingen kunnen in verband worden gebracht met het
loslaten van de naald: onopzettelijk aanprikken, embolie die leidt tot een
levensbedreigend letsel, vreemd lichaam reactie, inkapseling, mogelijke
noodzaak van een aanvullend onderzoek (réntgenfoto) of interferentie met
een MRI-scan.

Het is bekend dat chloorhexidinediacetaat ototoxisch is en de neuroepitheliale
cellen van het binnenoor beschadigd.

Sterilisatie

Novosyn® CHD wordt steriel geleverd. Novosyn® CHD is gesteriliseerd met
ethyleenoxide en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Gebruik Novosyn®
CHD alleen als de verpakking onbeschadigd is. De afdichting van het steriele
barrieresysteem moet worden gecontroleerd op het eventueel voorkomen van
openingen op de verzegeling evenals van perforaties. Als dergelijke gebreken
worden geconstateerd, moet het hulpmiddel worden weggegooid op de
aanbevolen manier.

Opslag
Voor Novosyn® CHD zijn geen speciale opslag- en gebruiksomstandigheden
vereist.

Verwijdering van het hulpmiddel

Nadat de chirurgische procedure is voltooid, moeten de verschillende
onderdelen van Novosyn® CHD worden weggegooid in speciaal daarvoor
bestemde containers. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om
te bepalen of het afgevoerde materiaal gevaarlijk is volgens de federale
overheid en plaatselijke voorschriften. Gooi de inhoud en container weg
in overeenstemming met de toepasselijke lokale, provinciale, nationale en
internationale regelgeving.

Doe alle naalden onmiddellijk na gebruik in een naaldencontainer voor
scherpe voorwerpen. Gooi gebruikte naaldencontainers weg volgens de
communautaire richtlijnen.

Informatie voor de gebruiker/patiént

Indien zich met betrekking tot Novosyn® CHD een ernstig incident voordoet,
moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

De Novosyn® CHD hechtdraad heeft een levensduur van 56-70 dagen na
aanbrenging, waarna de volledige massa van het product is geresorbeerd.
Over de kwalitatieve en kwantitatieve informatie over materialen en stoffen
waaraan patiénten kunnen worden blootgesteld, wordt het volgende
vermeld: Novosyn® CHD wordt geproduceerd uit een copolymeer bestaande
uit 90% glycolide en 10% L-lactide (PGLA 90/10) en is paars gekleurd

gecoat met een copolymeer bestaande uit 30% i 7
(PGLA 30/70) en calciumstearaat (1,0 - 5,5% w/w) en is tevens gecoat met
chloorhexidinediacetaat (in een concentratie van maximaal 60 pg/m). De
naald van de Novosyn® CHD hechtingen is samengesteld uit roestvrij staal
uit de AISI 300-serie.

Ruimte voorbehouden voor de verwijzing naar de samenvatting van de
veiligheids- en klinische prestaties op EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://
ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

met de kleurstof D&C Violet No. 2 (0,05 - O.E [0S
|

Algemene informatie
Datum van de informatie: Juni 2022

Symbolen die op de verpakking moeten worden gebruikt

®

g Houdbaarheidsdatum

Niet hergebruiken

LOT Batchcode

VIOLET ) Paars
UNDYED ) Ongekleurd

Niet opnieuw steriliseren

Polyglactine 90/10 en chloorhexidinediacetaat

Bevat een medicinale stof

Gekleurd/gevlochten/gecoat/resorbeerbaar

Ongekleurd/gevlochten/gecoat/resorbeerbaar //

Er is kobalt aanwezig

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel
binnenverpakking

barrieresysteem met beschermende

Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of
elektronische gebruiksaanwijzing

Effective

raadpleeg  de

Medisch hulpmiddel

Cataloognummer

LLELTI BT

Uniek productienummer (UDI)

Datum van de informatie: Juni 2022
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Bruksinstruksjoner

Novosyn® CHD

Beskrivelse av enheten

Novosyn® CHD er et sterilt multifilament flettet syntetisk, absorberbart
kirurgisk suturmateriale produsert fra en kopolymer som bestar av 90 %
glykolid og 10 % L-laktid (PGLA 90/10). Novosyn® CHD er farget fiolett med
fargen D&C Violet No. 2 (C.I. 60725) for & gjere den synlig, men den er ogsa
tilgjengelig ufarget i den naturlige beige fargen. De flettede tradene behandles
med et absorberbart syntetisk belegg som bestar av en blanding av like deler
av en kopolymer (bestaende av glykolid og L-laktid) og kalsiumstearat, slik at
suturen glir lett uten & forarsake en sagende effekt. Novosyn® CHD inneholder
et antimikrobielt belegg av klorheksidindiacetat som ikke overstiger 60 pg/m.
Novosyn® CHD oppfyller kravene i europeisk farmakopé og USAs farmakopé
(European Pharm. og United States Pharm.) - gjeldende utgave - for
sterile, syntetiske, absorberbare suturer unntatt en overdimensjonering av
suturdiameteren.

Folgende tabell rapporterer gjennomsnittlig maksimal overdimensjon i
diameter (mm) for Novosyn® CHD.

Gjennomsnittlig Maksimal
UspP-|E P - diameterverdi EP gjenpoms_nitt_lig
storrelse storrelse (mm) overdimensjonering
av  Novosyn® CHD
(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Det tiltenkte formalet med Novosyn® CHD er tilnaerming og/eller ligasjon
av blgtvev. Novosyn® CHD er belagt med det antibakterielle middelet
klorheksidindiacetat for & redusere risikoen for bakteriefeste og -kolonisering
av suturen.

De tiltenkte kliniske fordelene ved Novosyn® CHD er falgende:

- Novosyn® CHD gir midtveis mekanisk stotte i minst 4 uker, for & stotte den
fysiologiske sarhelingsprosessen.

- Novosyn® CHD er belagt med det antibakterielle midlet klorheksidindiacetat
for & redusere risikoen for bakteriefeste og -kolonisering av suturen. Dette vil
generelt stotte en reduksjon av infeksjoner pa operasjonsstedet.

Indikasjoner for bruk

Novosyn® CHD har ingen spesiell indikasjon. Indikasjonene for bruk er
relatert til det tiltenkte formalet med tilnaerming av mykt vev og ligasjon av
anatomiske strukturer med syntetiske, absorberbare, flettede suturmaterialer.
Pasientpopulasjonen som skal bruke Novosyn® CHD er voksne og pediatriske
pasienter (> 2 maneder gamle) som ikke oppfyller noen kontraindikasjoner.
Tiltenkt bruker er helsepersonell som kirurger som er kvalifisert og kjent med
de kirurgiske teknikkene.

Virkningsmate

Suturmaterialer brukes primeert for tilpasning av sarkanter for & gjore en
uforstyrret sarheling mulig. Ved bruk av Novosyn® CHD-suturer kan det
oppsta en mild inflammatorisk reaksjon, som er typisk for en endogen reaksjon
pa et fremmedlegeme. Over tid blir suturmaterialet innkapslet av et lag av
fibrost bindevev. Novosyn® CHD metaboliseres til glykolsyre og melkesyre ved
hydrolyse uten & forarsake varige endringer i omradet rundt saret. Omtrent 75
% av den opprinnelige strekkstyrken gjenstar etter 14 dagers implantasjon,
omtrent 50 b etter 21 dager og omtrent 25 % etter 28 dager. Absorpsjonen av
Novosyn® CHD er i hovedsak fullfert mellom 56-70 dager, nar vevet normalt
perfunderes.

Effekten av klorheksidindiacetat-belegg har blitt testet i in vitro-studier,
og klorheksidindiacetat i Novosyn® CHD-suturer har vist seg a hemme
kolonisering av suturen av Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Meticillin Resistant S. aureus og Meticillin Resistant S. epidermidis, som er
mikroorganismer som er kjent for & bidra til infeksjoner pa operasjonsstedet.
Mikrobiologiske studier utfert med marsvin viste at kirurgiske suturer med
klorheksidin hemmer bakteriell kolonisering av sutur etter direkte in vivo-
utfordring med bakterier (S. aureus).
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Kontraindikasjoner N
Novosyn® CHD suturmaterialer er kontrair&rff@)@atr}xve
langvarig stotte av sarlukkingen av suturmaterialet er ngdvendig (f.eks. hjerte-
og karkirurgi). Det er ogsa kontraindisert for oftalmologisk kirurgi, otokirurgi
og ogsa ved sarlukking av kardiovaskulart og nevrologisk vev.

Novosyn® CHD sutur ber ikke brukes hos pasienter med kjente allergiske
reaksjoner mot klorheksidindiacetat, da det kan forarsake anafylaktisk
reaksjon.

Det finnes vitenskapelig litteratur som frarader bruk av klorheksidin hos
spedbarn under 2 maneder, derfor ber Novosyn® CHD ikke brukes hos
spedbarn under 2 maneder.

Applikasjonsmate

Skal brukes i samsvar med kirurgiske krav.

Brukere bgr veere kjent med de kirurgiske prosedyrene og teknikkene som
involverer absorberbare suturer ved bruk av Novosyn® CHD, da risikoen for
sardehiscens kan variere avhengig av paferingsstedet og typen materiale som
brukes.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk med flate,
batmansknuter, med ytterligere slag som indikert av kirurgiske omstendigheter
og kirurgens erfaring.

Det ber utvises forsiktighet for @ unngé skade ved handtering av kirurgiske
naler.

Ta tak i nalen i et omrade fra en tredjedel (1/3) til en halv (1/2) av avstanden
fra den festede enden til punktet. Gripe nalen i spissomradet kan forringe
penetrasjonsytelsen og fore til brudd pa nalen.

Gripe i den tykke enden eller festeenden kan fore til beyning eller brudd.
Omforming av naler kan fore til at de mister styrke og er mindre
motstandsdyktig mot beying og brudd. Brukere ber utvise forsiktighet nar de
handterer kirurgiske naler for & unnga utilsiktet nalestikkskade. | tilfelle det
brukes en avtaksnal, etter at operasjonen er fullfort, ma du gripe godt tak i
enden av traden og holde nalholderen, trekke traden stramt, deretter slippes
nalen med et rett trekk av nalholderen.

Advarsler

Novosyn® CHD er en enhet for engangsbruk. Apne, ubrukte eller gdelagte
pakker skal kastes. lkke bruk etter utlgpsdatoen. lkke bruk produktet
igjen: Gjenbruk forérsaker infeksjonsfare for pasienter og/eller brukere og
nedsettelse av produktets funksjonalitet. Risiko for personskade, sykdom eller
dad pa grunn av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet av produktet.
Leger bor noye vurdere potensielle risikoer og fordeler for hver enkelt pasient
for de bruker Novosyn® CHD. Det foreligger ikke tilstrekkelige data som stotter
bruk av Novosyn® CHD hos gravide eller ammende kvinner.

Det er ikke utfort kliniske studier med klorheksidin-belagte suturer, og
prekliniske studier er ikke tilstrekkelige til & hevde sikkerheten under graviditet
og i ammeperioden.

Klorheksidindiacetat er kjent for & veere ototoksisk og forarsake skade pa de
nevroepiteliale cellene i det indre oret. Forsiktighet méa utvises for & unnga
kontakt av Novosyn® CHD med vev i det indre oret.

Hvis nalen losner, faller inn i pasienten og ikke kan fanges opp, er det fare
for emboli, fremmedlegemereaksjon, innkapsling og potensielt behov for
ytterligere tester. Derfor anses risikoen som kritisk for pasienten. Avtaksnaler
skal ikke brukes til endoskopisk suturering.

Forholdsregler

Hudsuturer som forblir pa plass i mer enn 7 dager kan forarsake lokal irritasjon
og ber klippes av eller fjernes som angitt.

Det ber tas hensyn til absorberbare suturer i vev med darlig blodtilfersel, da
suturekstrudering og forsinket absorpsjon kan forekomme. Subkutikuleere
suturer ber plasseres sa dypt som mulig for @ minimere erytem og indurasjoner
som normalt er forbundet med absorpsjonsprosessen.

Bruk av Novosyn® CHD er ikke anbefalt hos eldre eller underernzerte eller
svekkede pasienter, eller hos pasienter som lider av sykdommer eller
tilstander som forsinker sarhelingsprosessen. Ved arbeid med Novosyn® CHD-
suturmaterialer ma du passe godt pa at bruk av kirurgiske instrumenter, for
eksempel pinsett eller nalholdere, ikke forer til at suturmaterialet blir klemt
eller knekt.

Apne den sterile posen med forsiktighet. Unnga kontakt mellom den indre
sterile delen og den ytre ikke-sterile delen av emballasjen.

Novosyn® CHD kirurgiske suturer, med nal fjernet, inneholder implanterbare

komponenter som anses som MR-sikre. Impla tur (sammensatt av
iferiive
Uheldige virkninger

PGLA 90/10 med et belegg av klorheksidindiac

med kalsiumstearat) er ikke-metalliske og ikk

derfor som MR-sikre.

Som med alle andre suturmaterialer kan lang kontakt med saltlgsninger, som
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urin og galle, fore til litiasis.

Som for enhver annen suturering etter implantering kan folgende bivirkninger
innimellom oppsta: forbigdende inflammatorisk fremmedlegemereaksjon,
forbigaende lokal irritasjon, granulering, stingsinus og infeksjon pa sarstedet.
Existing infections may occasionally be enhanced by any foreign body. Det
kan ikke utelukkes sporadisk smerte, granulom, serom, fibrotisk arr, herding
av vev (subkutikulaert vev), irritasjon, hematom, suturavstetning, okt bakteriell
infeksjonsevne, sardehiscens og bladning eller lekkasje.

| sjeldne tilfeller har allergiske reaksjoner, kontaktdermatitt eller anafylaktisk
sjokk blitt rapportert ved kontakt med klorheksidin.

| tilfelle forurensning og/eller svekket funksjonalitet av produktet er det
risiko for skade, sykdom, sepsis, ded og/eller potensielt behov for medisinsk
behandling eller reintervensjon.

Folgende bivirkninger kan veere assosiert med naleseparasjon: utilsiktet
punktering, emboli som forer til en livstruende skade, fremmedlegemereaksjon,
innkapsling, potensielt behov for ytterligere testing (rentgen) eller interferens
med MR-skanning.

Klorheksidindiacetat er kjent for & veere ototoksisk og forarsake skade pa de
nevroepiteliale cellene i det indre gret.

Sterilisasjon

Novosyn® CHD leveres steril. Novosyn® CHD steriliseres av etylenoksid og ma
ikke resteriliseres. Bare bruk Novosyn® CHD hvis pakken er uskadet. Fravaer
av kanaler langs forseglingen av det sterile barrieresystemet ma kontrolleres,
samt fravaer av perforeringer pa den. | tilfelle du oppdager slike feil, bor
enheten avhendes pa anbefalt vis.

Lagring
Novosyn® CHD krever ingen spesielle oppbevarings- og handteringsbetingelser.

Avhending av enhet

Nar den kirurgiske prosedyren er fullfert, ma de forskjellige komponentene i
Novosyn® CHD kastes i spesielle tiltenkte beholdere. Det er brukerens ansvar
4 avgjore om avfallsmateriale er farlig i henhold til foderale, statlige og lokale
forskrifter. Kast innholdet og beholderen for & overholde gjeldende lokale,
statlige, nasjonale og internasjonale forskrifter.

Legg alle naler i en beholder for avfallshandtering av skarpe gjenstander
umiddelbart etter at de har blitt brukt. Kast brukte avfallsbeholdere for skarpe
gjenstander i henhold til lokale retningslinjer.

Informasjon til brukeren/pasienten

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med Novosyn® CHD, ber
den rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Levetiden til Novosyn® CHD-sutur oppstar etter 56-70 dager, nar hele massen
til produktet absorberes.

Om den kvalitative og kvantitative informasjonen om materialer og stoffer
som pasienter kan eksponeres for, er som folger: Novosyn® CHD er produsert
av en kopolymer som bestér av 90 % glykolid og 10 % L-laktid (PGLA 90/10) og
er farget fiolett med fargen D&C Violet No. 2 (0,05 - 0,20 % w/w). Novosyn®
CHD er belagt med en kopolymer som bestar av 30 % glykolid og 70 %
L-laktid (PGLA 30/70) og kalsiumstearat (1,0 - 5,5 % w/w), og den er ogsd
belagt med klorheksidindiacetat (som ikke overstiger 60 pg/m). Til slutt, er
nalsammensetningen av Novosyn® CHD-suturer rustfritt stal AlSI-serie 300.
Omrade reservert for a koble til sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse pa
EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Generell informasjon
Informasjonsdato: Juni 2022

Symboler pa emballasjen

® Ikke gjenbruk
& Holdbar til-dato
LOT Batchkode

Ma ikke resteriliseres

VIOLET ) Fiolett
UNDYED ) Ufarget

Polyglaktin 90/10 og klorheksidindiacetat

Inneholder et medisinsk stoff

Farget/flettet/belagt/absorberbar

Ufarget/flettet/belagt/absorberbar

Tilstedevaerelse av kobolt

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet og se bruksanvisningen

Produksjonsdato

Se bruksanvisningen eller se elektroniske bruksanvisninger
Medisinsk utstyr
Katalognummer

Unik enhetsidentifikator

LLERTI BT
3]

Informasjonsdato: Juni 2022
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Instrukcja stosowania

Novosyn® CHD

Opis wyrobu

Novosyn® CHD to jatowy, polifilamentowy pleciony syntetyczny wchtanialny
chirurgiczny materiat szewny wytworzony z kopolimeru zawierajacego 90%
glikolidu i 10% L-laktydu (PGLA 90/10). Novosyn® CHD jest zabarwiony na
fioletowo z uzyciem barwnika D&C Violet No. 2 (C. I. 60725), aby utatwi¢
jego rozpoznawanie, jednak jest rowniez dostgpny w wersji niebarwionej,
w naturalnym kolorze bezowym. Plecione nici sg pokryte wchtanialng,
syntetyczng powtoka, sktadajacg si¢ z mieszaniny, w rownych czesciach,
kopolimeru (sktadajacego sie z glikolidu oraz L-laktydu) oraz stearynianu
wapnia; dzigki temu szew fatwo przechodzi przez tkanki i nie ma dziatania
traumatyzujacego. Novosyn® CHD zawiera powtoke antybakteryjng z dioctanu
chlorheksydyny, o grubosci nieprzekraczajacej 60 pg/m. Novosyn® CHD spetnia
wymogi farmakopei europejskiej i amerykanskiej w aktualnym wydaniu
w zakresie jatowych, syntetycznych, wchfanialnych nici chirurgicznych
z wyjatkiem przekroczenia wymiaru srednicy nici.

W ponizszej tabeli podano $rednie maksymalne przekroczenie srednicy (mm)
dla nici Novosyn® CHD.

Srednia  wartosé Maksymalne Srednie

Wymiar Wymiar srednicy EP (mm) przekroczenie

wg USP wg EP wymiaru nici

Novosyn® CHD (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 35 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD stuzy do zblizania do siebie iflub zszywania tkanek
migkkich. Novosyn® CHD jest pokryty srodkiem antybakteryjnym, dioctanem
chlorheksydyny, w celu zmniejszenia ryzyka przylegania bakterii do nici i jej
kolonizacji.

Zaktadane korzysci kliniczne stosowania Novosyn® CHD sa nastgpujace:

- Novosyn® CHD zapewnia srednioterminowe wsparcie mechaniczne przez co
najmniej 4 tygodnie w celu wspomagania fizjologicznego procesu gojenia si¢
ran.

- Novosyn® CHD jest pokryty srodkiem antybakteryjnym, dioctanem
chlorheksydyny, w celu zmniejszenia ryzyka przylegania bakterii do nici i jej
kolonizacji. W efekcie ryzyko wystapienia zakazen operowanego miejsca
powinno by¢ mniejsze.

Wskazania

Novosyn® CHD nie ma okreslonego wskazania do stosowania. Wskazania do
jego stosowania sg zwigzane z zaktadanym celem zblizania do siebie tkanek
migkkich i zszywania struktur anatomicznych za pomocg syntetycznych,
wchtanialnych, plecionych materiatow szewnych.

Zgodnie z zatozeniami Novosyn® CHD ma by¢ stosowany w u pacjentow
dorostych i dzieci (w wieku > 2 miesiecy), u ktérych nie wystepuja zadne z
przeciwwskazan.

Uzytkownikéw docelowych stanowig pracownicy stuzby zdrowia, tacy jak
wykwalifikowani chirurdzy zaznajomieni z technikami chirurgicznymi.

Sposdb dziatania

Nici chirurgiczne stosowane sg przede wszystkim do adaptacji brzegow rany,
tak aby umozliwi¢ niezaktocone gojenie. Podczas stosowania szwu Novosyn®
CHD moga wystapi¢ tagodne odczyny zapalne, co jest typowe dla endogennej
reakgji na ciato obce. Wraz z uptywem czasu materiat szewny jest otorbiany
przez wtokna tkanki tacznej. Novosyn® CHD jest metabolizowany na drodze
hydrolizy do kwasu glikolowego i kwasu mlekowego, bez powodowania
zadnych trwatych zmian w obszarze rany. Szew zachowuje okoto 75%
wytrzymatosci pierwotnej po 14 dniach od wszczepienia, okoto 50% po
21 dniach i okoto 25% po 28 dniach. Novosyn® CHD zasadniczo wchtania sie
w petni po uptywie 56-70 dni przy normalnej perfuzji tkanki.

Skuteczno$¢ powtoki z dioctanu chlorheksydyny testowano w badaniach
in vitro i wykazano, ze dioctan chlorheksydyny w niciach chirurgicznych
Novosyn® CHD hamuje ich kolonizacjg przez szczepy Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, metycylinooporne S. aureus i metycylinooporne
S. epidermidis - s3 to drobnoustroje, ktore, jak wiadomo, przyczyniaja sig
do zakazen ran chirurgicznych. Badania mikrobiologiczne prowadzone na
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swinkach morskich wykazaty, ze nici chirurgi ek amuj
kolonizacje bakteryjna nici po bezposredniej ekspozytj \ta t é

aureus).

Przeciwwskazania

Stosowanie materiatow szewnych Novosyn® CHD jest przeciwwskazane
w zastosowaniach wymagajacych przedtuzonego podtrzymywania zamknigcia
rany przez materiat szewny (np. w chirurgii sercowo-naczyniowej). Materiaty
te s3 rowniez przeciwwskazane w chirurgii okulistycznej, chirurgii ucha oraz
przy zamykaniu ran w tkankach sercowo-naczyniowych lub neurologicznych.
Nici Novosyn® CHD nie nalezy stosowa¢ u pacjentow ze stwierdzonymi
reakcjami alergicznymi na dioctan chlorheksydyny, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do reakcji anafilaktycznej.

Istnieja doniesienia naukowe odradzajace stosowanie chlorheksydyny
u niemowlat w wieku ponizej 2 miesiecy, w zwigzku z czym nici Novosyn®
CHD nie nalezy stosowac u niemowlat w wieku ponizej 2 miesiecy.

Sposob uzycia

Stosowac zgodnie z zapotrzebowaniem chirurgicznym.

Uzytkownicy korzystajacy ze szwu Novosyn® CHD powinni zna¢ procedury
i techniki chirurgiczne wykorzystujace nici wchtanialne, poniewaz ryzyko
rozejscia si¢ rany moze zaleze¢ od miejsca stosowania i rodzaju uzytego
materiatu.

Do uzyskania odpowiednio scistych weztow wystarcza standardowa technika
chirurgiczna wigzania weztow ptaskich prostych z dodatkowymi przetozeniami
stosownie do sytuacji chirurgiczne] i doswiadczenia chirurga.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ nici przy stosowaniu igiet
chirurgicznych.

lgte nalezy chwyta¢ w okoto jednej trzeciej (1/3) do potowy (1/2) odlegtosci
od przyczepu nici do czubka. Chwycenie za okolice czubka moze utrudniac¢
penetracje i spowodowac ztamanie igty.

Chwycenie za nasade lub przyczep nici moze spowodowaé¢ wygiecie lub
uszkodzenie.

Zmiana ksztattu igty moze ostabi¢ jej wytrzymatos¢ i zwigkszy¢ podatnosc
na wyginanie i ztamania. Uzytkownicy postugujacy si¢ igtami chirurgicznymi
powinni zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowego zaktucia
sie. W przypadku uzycia igty odczepianej po zakonczeniu operacji nalezy
mocno chwyci¢ koniec nici i przytrzymac uchwyt igly, naprezajac odcinek nici,
a nastepnie zwolni¢ igte prostym szarpnigciem uchwytu igthy.

Ostrzezenia

Novosyn® CHD stanowi wyrdb do uzytku jednorazowego. Otwarte i niezuzyte
lub uszkodzone opakowania nalezy wyrzuci¢. Nie stosowac¢ po uptywie daty
waznosci. Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku: Ponowne uzycie
wiaze sie z ryzykiem infekgji pacjentow iflub uzytkownikow oraz pogorszeniem
sprawnosci dziatania wyrobu. Skazenie produktu i/lub pogorszenie jego
sprawnosci stwarza ryzyko urazéw, choroby lub zgonu.

Przed zastosowaniem nici Novosyn® CHD chirurg powinien zawsze doktadnie
rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci w odniesieniu do danego pacjenta. Nie
ma wystarczajacych danych uzasadniajgcych stosowanie nici Novosyn® CHD
u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Nie prowadzono badan klinicznych dotyczacych nici  powlekanych
chlorheksydyna, a badania przedkliniczne nie sg wystarczajace do stwierdzenia
bezpieczenstwa w cigzy i podczas okresu karmienia piersia.

Stwierdzono, ze dioctan chlorheksydyny ma dziatanie ototoksyczne
i powoduje uszkodzenie komérek neuroepitelialnych w uchu wewnetrznym.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu Novosyn® CHD
z tkankami ucha wewngtrznego.

Jesli igta oderwie sig i wpadnie do ciafa pacjenta, a nie bedzie mozna jej
wydoby¢, istnieje ryzyko zatoru, reakcji na ciato obce, otorbienia i potencjalnej
koniecznosci wykonania dodatkowych badan. Z tego wzgledu ryzyko, na ktore
narazony jest pacjent, uwaza si¢ za bardzo duze. Do szycia endoskopowego nie
nalezy uzywac igiet odczepianych.

Srodki ostroznosci

Szwy skarne, ktore pozostaja w miejscu zastosowania dtuzej niz 7 dni, moga
wywota¢ miejscowe podraznienie i nalezy je przecig¢ lub usuna¢ wedtug
wskazan.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy stosowaniu nici wchtanialnych do szycia
tkanek o stabym ukrwieniu, poniewaz moze dojs¢ do odrzucenia szwu przez

organizm i przedtuzenia czasu wchtaniania. S rne nalezy ;ak’fadac
jak najgtebiej, aby ograniczy¢ stopien zaczer aﬁo @ ve
zawsze towarzysza procesowi wchtaniania.

Niewskazane moze by¢ stosowanie szwu Novosyn® CHD u pacjentow
w podesztym wieku, niedozywionych lub wyniszczonych badz u chorych
cierpiacych na choroby i stany opdzniajace proces gojenia ran. Podczas
uzytkowania nici chirurgicznych Novosyn® CHD nalezy zwrdci¢ szczegdlng
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uwage na to, aby uzywane narzedzia chirurgiczne, np. kleszezyki i imadta, nie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych na EU 1,32 “[https;,
uszkadzaty szwu poprzez jego zgniecenie lub zacisnigcie. ec.europa.eu/tools/EUDAMED]. ?Eﬁfé éDf)I Vé
Nalezy ostroznie otwiera¢ sterylng saszetke. Nalezy unika¢ kontaktu

wewnetrznej czesci sterylnej z zewnetrzng niesterylng czescig opakowania. Informacje ogdlne

Nici chirurgiczne Novosyn® CHD, z usunigta igta, zawieraja elementy Data opracowania informacji: Czerwiec 2022 .

wszczepialne, ktore przyjmuje si¢ za bezpieczne do stosowania w rezonansie

magnetycznym. Wszczepialny szew (skfadajacy sie z PGLA 90/10 z powtoka

z dioctanu chlorheksydyny i powtoka PGLA 30/70 ze stearynianem wapnia)

stanowi materiat niemetaliczny i nieprzewodzacy, a tym samym jest uwazany

za bezpieczny do stosowania w rezonansie magnetycznym.

Dziatania niepozadane

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, dtuzszy kontakt
z roztworami soli takimi jak mocz i z6t¢ moze prowadzi¢ do kamicy.

Podobnie jak w przypadku kazdych innych nici chirurgicznych, moga
okazjonalnie wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: przemijajaca
reakcja zapalna na ciato obce, przemijajagce miejscowe podraznienie,
ziarninowanie, przetoka i zakazenie w miejscu rany oraz gorszy efekt
wizualny. Istniejgce zakazenia moga czasem nasila¢ sie wskutek obecnosci
ciata obcego. Nie mozna wykluczy¢ sporadycznie wystepujacego bolu,
powstania ziarniniaka, wysigku osocza, zwioknienia blizny, stwardnienia
tkanek (podskornych), zwiekszonej zakaznosci bakteryjnej, rozejscia sie rany
i krwotoku lub wycieku.

W rzadkich wypadkach odnotowywano reakcje alergiczne, kontaktowe
zapalenie skory lub wstrzas anafilaktyczny po kontakcie z chlorheksydyna.
Skazenie produktu i/lub pogorszenie jego sprawnosci stwarza ryzyko urazow,
choroby, zgonu i/lub potencjalnie koniecznosci leczenia lub przeprowadzenia
ponownego zabiegu.

Odczepienie si¢ igty moze wigza¢ si¢ z nastepujacymi dziataniami
niepozadanymi: przypadkowe zakiucie, zator prowadzacy do urazu Symbole uzywane na etykiecie
zagrazajacego zyciu, reakcja na ciato obce, otorbienie, potencjalna

koniecznos¢ wykonania dodatkowego badania (RTG) lub zaburzenie badania ® Nie uzywac¢ ponownie
rezonansu magnetycznego.

Stwierdzono, ze dioctan chlorheksydyny ma dziatanie ototoksyczne i powoduje g

uszkodzenie komorek neuroepitelialnych w uchu wewngtrznym. Data przydatnosci do uzycia

Sterylizacja LOT Kod partii
Novosyn® CHD jest dostarczany w stanie sterylnym. Novosyn® CHD jest
sterylizowany tlenkiem etylenu i nie moze by¢ ponownie sterylizowany. Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyrobu Novosyn® CHD mozna uzywa¢ wytgcznie, jezeli opakowanie nie
zostato uszkodzone. Nalezy sprawdzi¢ wyrob pod katem braku kanatow wzdtuz Fioletowe
szczelnego zamknigcia sterylnego systemu barierowego oraz pod katem braku

perforacji. W przypadku wykrycia takich defektow wyrdb nalezy zutylizowac Niebarwione
zgodnie z zaleceniami.

Poliglaktyna 90/10 i dioctan chlorheksydyny
Przechowywanie

Novosyn® CHD nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania ani Zawiera substancje lecznicza

transportu.

Utylizacja wyrobu (20“@ Barwione/plecione/powlekane/wchtanialne
Po zakoniczeniu zabiegu chirurgicznego poszczegdlne czesci sktadowe produktu S

Novosyn® CHD nalezy wyrzuci¢ do specjalnie przeznaczonych do tego celu b

pojemnikow. Po stronie uzytkownika lezy ustalenie, czy materiat do utylizacji DLL Niebarwione/plecione/powlekane/wchtanialne
jest niebezpieczny zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Zawartos¢ i pojemnik nalezy poddawac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, stanowymi, krajowymi i miedzynarodowymi.

Wszystkie igty nalezy umiesci¢ w pojemniku na odpady ostre od razu po
ich uzyciu. Pojemniki na zuzyte odpady ostre nalezy utylizowa¢ zgodnie z
okreslonymi wytycznymi lokalnymi.

Zawartos¢ kobaltu

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem
Informacje dla uzytkownika/pacjenta ochronnym wewnatrz
W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z
produktem Novosyn® CHD nalezy je zgtosi¢ producentowi i organowi parnstwa
cztonkowskiego wiasciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika iflub
pacjenta.

Zywotnos¢ nici Novosyn® CHD wynosi do 56-70 dni, kiedy to produkt zostaje
w petni wchionigty.

Informacje dotyczace jakosci i ilosci materiatow i substancji, na ktore
pacjenci mogg by¢ narazeni, sa nastepujgce: Novosyn® CHD jest wytwarzany
z kopolimeru zawierajacego 90% glikolidu i 10% L-laktydu (PGLA 90/10) i
jest zabarwiony na fioletowo barwnikiem D&C Violet nr 2 (0,05-0,20% wag./
wag.). Novosyn® CHD jest pokryty kopolimerem zawierajagcym 30% glikolidu
i 70% L-laktydu (PGLA 30/70) oraz stearynian wapnia (1,0-5,5% wag./wag.),
a takze jest pokryty dioctanem chlorheksydyny (maksymalnie 60 upg/m).
Wreszcie, igty do nici Novosyn® CHD sg wykonane ze stali nierdzewnej AlSI
serii 300.

Obszar zarezerwowany na odnosnik do zestawienia danych dotyczacych

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapozna¢ sig
z instrukcjg stosowania

Data produkcji

Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja stosowania lub z jej
elektroniczng wersja

Wyréb medyczny .
Numer katalogowy Effe Ctlve

Unikatowy identyfikator wyrob

LLELTI BT

Data opracowania informacji: Czerwiec 2022 r.
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Instrucdes de uso

Novosyn® CHD

Descrigdo do dispositivo

Novosyn® CHD ¢é um material de sutura cirdrgica absorvivel estéril,
multifilamento, entrancado e sintético produzido a partir de um copolimero
composto por 90% glicolida e 10% L-lactida (PGLA 90/10). Novosyn® CHD é
de cor violeta com a coloracdo D&C Violet N 2 (C. I. 60725) para o tornar
reconhecivel, mas esta também disponivel sem coloragédo, na cor natural bege.
Os fios entrancados sao tratados com um revestimento sintético absorvivel
que consiste numa mistura de partes iguais de um copolimero (composto por
glicolida e L-lactida) e estearato de célcio, para que a sutura deslize facilmente,
sem causar um efeito de serragem. Novosyn® CHD contém um revestimento
antimicrobiano de diacetato de clorexidina, numa quantidade nunca superior
a 60 pg/m. Novosyn® CHD cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia e
da Farmacopeia dos Estados Unidos da América - edicdo atual - para suturas
estéreis, sintéticas e absorviveis, exceto para uma sobredimensao do diametro
da sutura.

A tabela seguinte apresenta a sobredimensdo maxima média em didmetro
(mm) para Novosyn® CHD.

Tamanho | Tamanho Va'\o_rdodiémetvo Solb_redim'e_nséo

UsP Ep médio EP (mm) maxima média de
Novosyn® CHD (mm)

5/0 1 0,100 - 0,149 0,036

4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041

3/0 2 0,200 - 0,249 0,036

2/0 3 0,300 - 0,349 0,031

0 35 0,350 - 0,399 0,056

1 4 0,400 - 0,499 0,046

2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD tem como indicagdo prevista a aproximacdo efou suporte
do tecido mole. Novosyn® CHD esta revestido com o agente antibacteriano
diacetato de clorexidina para reduzir o risco de ligacdo e colonizacdo de
bactérias na sutura.

Os beneficios clinicos previstos de Novosyn® CHD sdo os seguintes:

- Novosyn® CHD fornece o suporte mecanico a médio prazo durante pelo
menos 4 semanas, para apoiar o processo fisiolégico de cicatrizagdo de
feridas.

- Novosyn® CHD esta revestido com agente antibacteriano diacetato de
clorexidina para reduzir o risco de ligacdo e colonizacdo de bactérias na
sutura. Isto, em geral, apoia a reducéo das infecoes do local cirtrgico.

Indicagdes de utilizagio

Novosyn® CHD néo possui uma indicacdo particular. As indicacdes de
utilizagdo estdo relacionadas a finalidade prevista de unido do tecido mole
efou ligacdo das estruturas anatomicas com materiais de sutura sintéticos,
absorviveis e entrancados.

A populacdo de pacientes a utilizar Novosyn® CHD séo pacientes adultos e
pediatricos (> 2 meses) que nio tenham qualquer contraindicagéo.
Destina-se a profissionais de satde qualificados e familiarizados com as
técnicas cirdrgicas, tais como cirurgioes.

Modo de agdo

Os materiais de sutura tém como indicagdo primaria a aproximacéo e adaptacao
dos bordos de uma ferida, promovendo a sua correta cicatrizagdo. Durante a
utilizagdo das suturas Novosyn® CHD, pode ocorrer uma reacéo inflamatoria
leve, que € normal para uma reacdo enddgena a um corpo estranho. Com
o passar do tempo, o material de sutura é encapsulado por tecido conetivo
fibroso. O Novosyn® CHD ¢é metabolizado para acido glicélico e acido lactico
por hidrélise, sem causar qualquer alteracdo duradoura na regido da ferida.
Aproximadamente 75% da resisténcia a tracdo original permanece 14 dias
apos a implantacdo, aproximadamente 50% apos 21 dias e aproximadamente
25% apds 28 dias. A absorg¢do de Novosyn® CHD ¢ essencialmente concluida
entre 56-70 dias, quando o tecido estd normalmente perfundido.

A eficdcia do revestimento de diacetato de clorexidina foi testada em
estudos in vitro e comprovou-se que o diacetato de clorexidina nas suturas
Novosyn® CHD inibe a colonizagdo da sutura por Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, S. aureus e Methicillin Resistant S. epidermidis,
que sdo microrganismos conhecidos por contribuirem para as infecoes do
local cirtrgico. Estudos microbiolégicos realizados com porquinhos-da-india
demonstraram que as suturas cirtrgicas com clorexidina inibem a colonizacdo
bacteriana da sutura apés o confronto direto in vivo com bactérias (S. aureus).
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Contraindicagdes N

Os materiais de sutura Novosyn® CHD sao contrElcii@ @igiivre
€ necessario o suporte prolongado do encerramento da ferida pelo material
da sutura (por exemplo, cirurgia cardiovascular). £ também contraindicado
para cirurgia oftalmica, otocirurgia e também no encerramento de feridas de
tecidos cardiovasculares e neuroldgicos.

A sutura Novosyn® CHD ndo deve ser utilizada em doentes com reacoes
alérgicas conhecidas ao diacetato de clorexidina, uma vez que poderia causar
uma reagao anafilatica.

Existe literatura cientifica que desaconselha a utilizagdo de clorexidina em
bebés com menos de 2 meses, pelo que o Novosyn® CHD néo deve ser utilizado
em bebés com menos de 2 meses.

Modo de aplicagao

A utilizar de acordo com os requisitos cirurgicos.

Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e as técnicas
cirtrgicas que envolvam suturas absorviveis quando utilizarem Novosyn®
CHD, pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar, dependendo do local da
aplicacdo e do tipo de material utilizado.

A seguranca adequada do no exige a técnica cirdrgica padrdo de ligacoes
planas e quadradas com lagadas adicionais, conforme indicado pelas
circunstancias cirurgicas e pela experiéncia do cirurgido.

E necessario um cuidado adicional para evitar danos ao manusear agulhas
cirtrgicas.

Segurar a agulha na zona do primeiro terco (1/3) a metade (1/2) da distancia
da extremidade de ligagdo ao fio. Agarrar na zona de conexdo ao fio podera
enfraquecer o desempenho da penetragéo e provocar a quebra da agulha.
Endireitar as agulhas pode fazer com que percam forca e sejam menos
resistentes a dobragem e a quebra. Os utilizadores deverdo ter cuidado ao
manusear agulhas cirdrgicas para evitar ferimentos inadvertidos causados
pela agulha. No caso de ser utilizada uma agulha extraivel, apos a conclusdo
da operagdo, segure firmemente a extremidade do fio e segure no porta-
agulhas, puxando o fio esticado, seguidamente a agulha € libertada com um
puxao reto do porta-agulhas.

Adverténcias

Novosyn® CHD ¢ um dispositivo de utilizagdo unica. As embalagens abertas
nao utilizadas ou danificadas devem ser eliminadas. Nao utilizar apos a
data de validade. Néo reutilizar o produto: Perigo de infecdo para o doente
efou o utilizador e funcionalidade limitada dos produtos em caso de
reutilizacdo. Risco de ferimento, doenga ou morte devido a contaminagéo e/
ou enfraquecimento da funcionalidade do produto.

Os médicos devem considerar de forma cuidada os potenciais riscos e
beneficios para cada doente especifico antes de utilizar Novosyn® CHD. Nao
existem dados adequados para apoiar a utilizagdo de Novosyn® CHD em
mulheres gravidas ou a amamentar.

Néo foram realizados quaisquer estudos clinicos com suturas revestidas a
clorexidina, e os estudos pré-clinicos sao insuficientes para alegar a sequranga
durante a gravidez e o periodo de aleitamento.

0 diacetato de clorexidina é conhecido por ser ototoxico, causando danos nas
células neuroepiteliais do ouvido interno. Deve ter-se cuidado para evitar o
contacto de Novosyn® CHD com tecidos do ouvido interno.

Se a agulha se soltar e cair no doente e ndo puder ser recuperada, existe o
risco de embolia, reagdo a corpo estranho, encapsulamento e potencial risco
de teste adicional. Portanto, o risco € considerado critico para o paciente. As
agulhas extraiveis ndo devem ser utilizadas para sutura endoscopica.

Precaucées

As suturas da pele que permanegam colocadas durante mais de 7 dias podem
causar irritacdo localizada e devem ser cortadas ou retiradas conforme
indicado.

Deve ter-se em conta a utilizagdo de suturas absorviveis em tecidos com fraco
fluxo sanguineo, pois pode ocorrer a extrusdo da sutura e a absorcao tardia. As
suturas subcuticulares devem ser colocadas o mais profundamente possivel,
para minimizar o eritema e a induracdo normalmente associados ao processo
de absorgéo.

A utilizacdo de Novosyn® CHD pode ndo ser aconselhada no caso de
doentes mais velhos, malnutridos ou debilitados, ou em doentes que sofram
de doencas ou estados que atrasem o processo de cura da ferida. Quando
trabalhar com materiais de sutura Novosyn® CHD, deve ter muito cuidado

para garantir que os instrumentos cirdrgicos como os forceps ou
porta agulhas, ndo causam qualquer dano de ##@Cﬂbrve
do material de sutura.

Abrir a bolsa estéril com cuidado. Evitar o contacto da parte estéril interna
com a parte exterior ndo estéril da embalagem.

As suturas cirdrgicas Novosyn® CHD, com a agulha removida, contém
componentes implantaveis que sdo considerados seguros para RM. A sutura
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implantavel (composta por PGLA 90/10 com um revestimento de diacetato de
clorexidina e um revestimento de PGLA 30/70 com estearato de calcio) sdo
materiais ndo metalicos e ndo condutores e, portanto, considerados seguros
para a RM.

Efeitos secundarios

Tal como qualquer outro material de sutura, o contacto prolongado com
solugdes salinas, como urina e bilis, pode causar litiase.

Como em todas as suturas, apés a sua implantacdo, podem ocorrer
ocasionalmente os efeitos secundarios seguintes: reagdo inflamatoria
transitoria de corpo estranho, irritacdo local temporaria, formagédo de tecido
de granulacdo, seroma do ponto, infecdo do local da ferida ou resultados
estéticos comprometidos. As infecGes existentes podem, ocasionalmente,
ser aumentadas por qualquer corpo estranho. Ndo se pode excluir uma
dor ocasional, granuloma, seroma, cicatriz fibrotica, endurecimento dos
tecidos (suturas subcuticulares), irritacdo, hematoma, rejeicdo da sutura,
infecciosidade bacteriana reforgada, deiscéncia de ferida e hemorragia ou
vazamento.

Em casos raros, foram comunicados reacéo alérgica, dermatite de contacto ou
choque anafilatico com o contacto com clorexidina.

Em caso de contaminagdo efou funcionalidade comprometida do produto,
existe o risco de ferimento, doenca, septicemia, morte efou potencial
necessidade de tratamento médico ou reintervengéo.

Os efeitos secundarios seguintes podem estar associados a retirada da agulha:
puncdo acidental, embolismo que conduz a um ferimento potencialmente
fatal, reagdo a corpo estranho, encapsulagéo, potencial necessidade de teste
adicional (raios X) ou interferéncia com o exame de RM.

0O diacetato de clorexidina é conhecido por ser ototoxico, causando danos nas
células neuroepiteliais do ouvido interno.

Esterilizacdo

Novosyn® CHD ¢ fornecido estéril. Novosyn® CHD é esterilizado utilizando
oxido de etileno e ndo deve ser reesterilizado. Utilize apenas Novosyn® CHD
se a embalagem ndo tiver danos. Deve verificar-se a auséncia de aberturas
ao longo da vedagdo do sistema de barreira estéril, bem como a auséncia de
perfuragdes no mesmo. No caso de identificacao de tais defeitos, o dispositivo
deve ser eliminado da forma recomendada.

Conservacio
Novosyn® CHD n&o necessita de quaisquer condicbes de conservagéo e
manuseamento especiais.

Eliminagdo do dispositivo

Uma vez concluido o procedimento cirtrgico, os diferentes componentes de
Novosyn® CHD tém de ser eliminados em recipientes especiais previstos. Ea
responsabilidade do utilizador determinar se o material descartavel é perigoso,
de acordo com os regulamentos federais, estatais e locais. Elimine o contetido
e o recipiente de forma a cumprir os regulamentos locais, estatais, nacionais
e internacionais aplicaveis.

Coloque todas as agulhas num recipiente de eliminagdo de agulhas
imediatamente apos terem sido utilizadas. Elimine os recipientes de
eliminacéo de agulhas usadas de acordo com as diretrizes da sua comunidade.

Informagéo para o Utilizador/Paciente

No caso de ocorrer qualquer incidente grave em relacdo ao Novosyn® CHD,
este deve ser comunicado ao fabricante e 4 autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

A vida util da sutura Novosyn® CHD termina apds 56-70 dias, quando a massa
completa do produto é absorvida.

As informagdes qualitativa e quantitativa sobre materiais e substancias a que
os pacientes podem ser expostos sdo as seguintes: Novosyn® CHD ¢ produzido
a partir de um copolimero composto de 90% glicolida e 10% L-lactida (PGLA
90/10) e ¢ de cor violeta com a coloragdo D&C Violet N. 2 (0,05 - 0,20% w/w).
Novosyn® CHD ¢ revestido por um copolimero composto de 30% glicolida e
70% L-lactida (PGLA 30/70) e estearato de calcio (1,0 - 5,5% w/w) e é ainda
revestido com diacetato de clorexidina (a ndo mais de 60 ug/m). Por fim, a
composicdo da agulha das suturas Novosyn® CHD ¢ aco inoxidavel AISI série
300.

Area reservada a hiperligacéo para o resumo da seguranca e do desempenho
clinico na EUDAMED (Art. 32° MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Informacéo geral
Data de informagéo: junho de 2022

Simbolos utilizados na etiqueta
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L
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LLELTI BT
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Néo reutilizar

Utilizar até
Codigo de lote
Nao reesterilizar

Violeta
Néo tingido

Poliglactina 90/10 e diacetato de clorexidina

Contém uma substancia medicamentosa

Tingido/entrancado/revestido/absorvivel

N&o tingido/entrancado/revestido/absorvivel

Presenca de cobalto

Esterilizado utilizando ¢xido de etileno

Sistema de barreira estéril tinico com embalagem de protecdo
no interior

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizacao

Data de fabrico

Consultar as instrucdes de utilizagdo ou instrugdes eletronicas
de utilizagdo

Dispositivo médico
Numero do catalogo

Cadigo de identificacdo tnico do dispositivo

Data de informacéo: junho de 2022
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Instructiuni de utilizare

Novosyn® CHD

Descrierea dispozitivului

Novosyn® CHD este un material de sutura chirurgicald multifilament steril,
sintetic, resorbabil, impletit, produs dintr-un copolimer compus din 90%
glicolida si 10% L-lactidd (PGLA 90/10). Novosyn® CHD este colorat in culoarea
violet cu colorantul D&C Violet No. 2 (C.I. 60725) pentru a-| face recognoscibil,
dar este disponibil si nevopsit, in culoarea bej natural. Firele impletite sunt
tratate cu un invelis sintetic absorbabil constand dintr-un amestec de parti
egale dintr-un copolimer (compus din glicolidd si L-lactida) si stearat de
calciu, astfel incat sutura sa alunece usor, fara a provoca un efect de tdiere.
Novosyn® CHD contine un invelis antimicrobian de diacetat de clorhexidina la
cel mult 60 pg/m. Novosyn® CHD indeplineste cerintele Farmaciei Europene si
ale Farmaciei Statelor Unite - editia curentd - pentru suturi sterile, sintetice,
resorbabile cu exceptia unei supradimensiuni a diametrului suturii.

Urmatorul tabel raporteaza supradimensionarea maxima medie in diametru
(mm) pentru Novosyn® CHD.

Valoarea Supradimensionarea
Dimensiune Dimensiune medie a medie maximd a
usp EP diametrului EP | Novosyn® CHD
(mm) (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 1,5 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 35 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Scopul preconizat al Novosyn® CHD este aproximarea si/sau ligaturarea
tesuturilor moi. Novosyn® CHD este acoperit cu agent antibacterian
clorhexidind diacetat pentru a reduce riscul de atasare bacteriana si
colonizare a suturii.

Beneficiile clinice preconizate ale Novosyn® CHD sunt urmatoarele:

- Novosyn® CHD ofera suport mecanic pe termen mediu timp de cel putin 4
saptamani, pentru a sprijini procesul fiziologic de vindecare a pldgilor.

- Novosyn® CHD este acoperit cu un agent antibacterian de clorhexidind
diacetat pentru a reduce riscul de atasare bacteriand si colonizare a suturii.
Acest lucru, in general, ar sprijini o reducere a infectiilor la locul interventiei
chirurgicale.

Indicatii de utilizare

Novosyn® CHD nu are o anumita indicatie. Indicatiile de utilizare sunt legate
de scopul propus de aproximare a tesuturilor moi si ligaturdrii structurilor
anatomice cu materiale de sutura sintetice, resorbabile, impletite.

Populatia de pacienti care urmeaza sa foloseascd Novosyn® CHD este alcatuita
din pacienti adulti si copii (> 2 luni) care nu au nici o contraindicatie.
Utilizatorii vizati sunt profesionistii din domeniul sanatatii, cum ar fi chirurgii
care sunt calificati si familiarizati cu tehnicile chirurgicale.

Mod de actiune

Materialele de suturd se utilizeaza in principal pentru adaptarea marginilor
ranilor pentru a permite vindecarea fara probleme a ranilor. in timpul utilizarii
suturilor Novosyn® CHD poate aparea o reactie inflamatorie usoard, tipica
pentru o reactie endogena la un corp strdin. Odatd cu trecerea timpului,
tesutul conjunctiv fibros incorporeaza treptat materialul de suturd. Novosyn®
CHD este metabolizat in acid glicolic si acid lactic prin hidroliza, fard a
provoca o modificare de duratd in regiunea plagii. Din puterea tensila initiala
dupa 14 zile de la implantare raméane aproximativ 75%, dupa 21 de zile
aproximativ 50% si dupa 28 de zile aproximativ 25%. in esent3, absorbtia
de Novosyn® CHD este completa intre 56-70 de zile, cand tesutul, in mod
normal este cicatrizat.

Eficacitatea invelisului de diacetat de clorhexidind a fost testata in cadrul
studiilor in vitro, si s-a dovedit ca diacetatul de clorhexidind din suturile
Novosyn® CHD inhiba colonizarea suturii cu Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, S. aureus rezistent la meticiling si S. epidermidis
rezistent la meticilind, microorganisme care contribuie la infectiile la locul
interventiei chirurgicale. Studiile microbiologice efectuate pe cobai au
demonstrat ca, suturile chirurgicale cu clorhexidind inhiba colonizarea
bacteriana a suturii dupd provocarea directa in vivo cu bacterii (S. aureus).
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Contraindicatii N
Materialele de sutura CHD Novosyn® sunt Et:ﬁf(@@tuhv@
in care este necesar un suport prelungit de inchiderii al pldgii de catre
materialul de suturd (de exemplu, chirurgie cardio-vasculara). De asemenea,
este contraindicat n cazul interventiilor chirurgicale oftalmologice,
oto-chirurgicale si, de asemenea, in cazul inchiderii plagilor tesuturilor
cardiovasculare si neurologice.

Sutura CHD Novosyn® nu trebuie utilizatd la pacientii cu reactii alergice
cunoscute la diacetatul de clorhexidina, deoarece poate provoca reactii
anafilactice.

Exista literaturd stiintificd care nu recomandd utilizarea clorhexidinei la
sugarii cu varsta mai mica de 2 luni, prin urmare Novosyn® CHD nu trebuie
utilizat la sugarii cu varsta mai micd de 2 luni.

Mod de aplicare

A se utiliza in conformitate cu cerintele chirurgicale.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale
care implica suturi resorbabile atunci cand utilizeaza Novosyn® CHD, deoarece
riscul de dehiscentd a pldgii poate varia in functie de locul de aplicare si de
tipul de material utilizat.

Siguranta adecvata a nodului impune tehnica chirurgicala standard a nodurilor
plate, patrate, cu infasurdri suplimentare, in functie de circumstantele
chirurgicale si de experienta chirurgului.

Trebuie avut grija sa se evite deteriorarea la manipularea acelor chirurgicale.
Apucati acul la o treime (1/3) pana la o jumatate (1/2) din distanta de la
capatul de atasare. Daca apucati in zona varfului se poate afecta performanta
de penetrare si poate duce la fracturarea acului.

Apucarea de capdtul gros sau de capdtul de atasare poate duce la indoire
sau rupere.

Remodelarea acelor le poate face s isi piardd rezistenta la indoire si rupere.
Utilizatorii trebuie sd manipuleze cu precautie acele chirurgicale pentru a
evita ranirea accidental3 prin intepare cu acul. in cazul in care se foloseste
un ac cu sistem detasare, dupa finalizarea operatiei, vd rugam sa prindeti bine
capatul firului si sa tineti portacul, trdgand firul intins, dupd care acul este
eliberat tragand drept de portac.

Avertizari

Novosyn® CHD este un dispozitiv de unicd folosinta. Ambalajele deschise
neutilizate sau deteriorate trebuie aruncate. Nu-I folositi dupa data expirdrii.
Nu reutilizati produsul: Pericol de infectare pentru pacienti si/sau pentru
utilizatori si pericol de limitare a functionalitatii produsului, din cauza
reutilizarii. Risc de ranire, boald sau deces, din cauza contaminarii si/sau
limitarii functionalitatii produsului.

Medicii trebuie sa analizeze cu atentie potentialele riscuri si beneficii pentru
fiecare pacient in parte inainte de a utiliza Novosyn® CHD. Nu exista date
adecvate care sa sustina utilizarea Novosyn® CHD la femeile gravide sau care
alapteaza.

Nu s-au efectuat studii clinice cu suturi acoperite cu clorhexidina, iar studiile
preclinice sunt insuficiente pentru a afirma siguranta in timpul sarcinii si in
timpul perioadei de alaptare.

Este cunoscut faptul cd diacetatul de clorhexidind este ototoxic, cauzand
deteriorarea celulelor neuroepiteliale ale urechii interne. Trebuie avut grija sa
se evite contactul dintre Novosyn® CHD si tesuturile urechii interne.

Dacad acul se desprinde si cade in pacient si nu poate fi recuperat, exista riscul
unui embolism, a unei reactii la corp strdin, incapsulari si posibila nevoie a
unui test suplimentar. De aceea, riscul este considerat critic pentru pacient.
Acele cu sistem detasare nu trebuie utilizate pentru sutura endoscopica.

Precautii

Suturile pielii ce raman mai mult de 7 zile pot duce la o iritare locald si trebuie
tdiate sau indepartate dupd caz.

Trebuie avut grija la utilizarea de suturi resorbabile in tesuturile cu o irigare
slabd pentru ca poate interveni extrudarea suturii si absorbtia intarziata.
Suturile subcuticulare trebuie plasate cat mai adanc posibil pentru a minimiza
eritemul si induratiile asociate in mod normal cu procesul de absorbtie.
Utilizarea Novosyn® CHD nu poate fi recomandatd in cazul pacientilor
varstnici, malnutriti sau debili sau in cazul pacientilor care sufera de boli sau
afectiuni care intarzie procesul de vindecare a ranilor. Atunci cand lucrati cu
materiale de suturd Novosyn® CHD, trebuie sa aveti mare grija la utilizarea
instrumentelor chirurgicale, cum ar fi forcepsul si portacul, sa nu provoace
nicio deteriorare prin strivire sau sertizare a materialului.de sutura, ,
Deschideti punga sterild cu grija. Evitati contaﬁ eentlwve
partea exterioara nesterila a ambalajului.

Suturile chirurgicale CHD Novosyn®, cu acul indepartat, contin componente
implantabile care sunt considerate sigure pentru RMN. Sutura implantabild
(compusd din PGLA 90/10 cu un strat de diacetat de clorhexidina si un
strat de PGLA30/70 cu stearat de calciu) este din materiale nemetalice si

- Version: 1.0 - Document ID: BB-ES-PRS-000200 Documento



Document No.: DMA/HOJ/506881
impreso no valido después 24 h del: 2022-11-28 11:56 (CET)

neconducatoare si, prin urmare, este considerata sigura pentru RM.

Efecte secundare

Ca si in cazul altor materiale de sutura, contactul prelungit cu solutiile de sare,
cum ar fi urina si bila, poate duce la litiaza.

Ca in cazul oricdrei alte suturi dupd implantare, ocazional pot aparea
urmatoarele reactii adverse: reactie inflamatorie tranzitorie la nivelul corpului
strain, iritatie locala tranzitorie, granulatie, sinus de cusatura, infectie la locul
plagii sau afectarea rezultatelor estetice. Infectiile existente pot fi agravate
ocazional de orice corp strain. Nu poate fi exclusa durerea ocazionald,
granulomul, seromul, cicatricea fibroticd, intdrirea tesuturilor (tesuturi
subcuticulare), iritatia, hematomul, respingerea suturii, infectiozitatea
bacteriand imbunatatita, dehiscenta plagii si hemoragia sau scurgerile.

in cazuri rare, la contactul cu clorhexidina au fost raportate reactii alergice,
dermatita de contact sau soc anafilactic.

in caz de contaminare sifsau afectare a functionalitatii produsului exista
riscul de rénire, Imbolnavire, sepsis, deces si/sau de nevoie potentiald de
tratament medical sau de reinterventie.

Urmatoarele reactii adverse pot fi asociate cu detasarea acului: punctie
accidentala, embolie care duce la o leziune care pune viata in pericol, reactie
la un corp strédin, incapsulare, nevoie potentiald de test suplimentar (raze X)
sau interferenta cu scanarea IRM.

Este cunoscut faptul cd diacetatul de clorhexidind este ototoxic, cauzand
deteriorarea celulelor neuroepiteliale ale urechii interne.

Sterilizare

Novosyn® CHD este furnizat steril. Novosyn® CHD este sterilizat cu oxid de
etilend si nu trebuie resterilizat. Utilizati Novosyn® CHD numai dacd ambalajul
este intact. Trebuie verificatd absenta canalelor de-a lungul etansarii
sistemului de bariera steril, precum si absenta perforatiilor pe acesta. in cazul
in care se identifica astfel de defecte, dispozitivul trebuie eliminat in modul
recomandat.

Depozitare
Novosyn® CHD nu necesita conditii speciale de depozitare si manipulare.

Eliminarea dispozitivului

Dupéd finalizarea procedurii chirurgicale, diferitele componente ale
Novosyn® CHD trebuie aruncate in recipiente special concepute. Cade
n responsabilitatea utilizatorului sa determine dacd materialul eliminat
este periculos in conformitate cu reglementdrile federale, statale si locale.
Eliminati continutul si recipientul in conformitate cu reglementarile locale,
statale, nationale si internationale aplicabile.

Puneti toate acele intr-un recipient de eliminare a obiectelor ascutite imediat
dupd ce au fost folosite. Eliminati recipientele pentru dezafectarea obiectelor
ascutite uzate conform recomandarilor comunitatii dumneavoastra.

Informatii pentru utilizator/pacient

in cazul in care apare un incident grav in legitura cu Novosyn® CHD, acesta
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru
n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Durata de viata a suturii Novosyn® CHD este de 56-70 de zile, dupa care masa
completd a produsului este absorbita.

Despre informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele
care pot fi expuse pacientilor sunt urmatoarele: Novosyn® CHD este produs
dintr-un copolimer compus din 90% glicolida si 10% L-lactida (PGLA 90/10)
si este colorat in violet cu colorantul D&C Violet No. 2 (0,05 - 0,20% g/g).
Novosyn® CHD este acoperit cu un copolimer compus din 30% glicolida si
70% L-lactida (PGLA 30/70) si stearat de calciu (1,0-5,5% g/g) si este, de
asemenea, acoperit cu diacetat de clorhexidina (nu mai mult de 60 pg/m). in
cele din urma, compozitia acului pentru suturi Novosyn® CHD este din otel
inoxidabil seria AISI 300.

Zond rezervatad pentru a face legatura cu rezumatul sigurantei si performantei
clinice privind EUDAMED (articolul 32 din MDR) [https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED].

Informatii generale
Data informarii: lunie 2022

Effective

Simbolurile care se utilizeaza pe etichetd
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Data informarii: lunie 2022

A nu se reutiliza
Data expirarii
Cod lot

A nu se resteriliza

Violet

Nevopsite

Poliglactind 90/10 si diacetat de clorhexidina
Contine o substanta medicamentoasa
Vopsite/impletite/acoperite/resorbabile
Nevopsite/impletite/acoperite/ resorbabile

Prezenta Cobaltului
Sterilizat cu oxid de etilena

Sistem de barierd steril unic cu ambalaj de protectie in interior

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Data fabricarii

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati versiunea
electronicd a acestora

— Effective

Identificator unic al dispozitivului

Numar catalog
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Navod na pouzitie

Novosyn® CHD

Popis produktu

Novosyn® CHD je sterilny viacvlaknovy pleteny synteticky, vstrebatelny
chirurgicky Sijaci material vyrobeny z kopolyméru zlozeného z 90 % glykolidu
a 10 % L-laktidu (PGLA 90/10). Novosyn® CHD ma4 fialovu farbu, je zafarbeny
farbivom D&C Violet ¢ 2 (C.II. 60725), aby bol rozpoznatelny, ale je tiez
dostupny nezafarbeny v prirodnej bézovej farbe. Pletené vidkna su potiahnuté
vstrebatelnym syntetickym obalom pozostavajucim zo zmesi rovnakych casti
kopolyméru (pozostévajiceho z glykolidu a L-laktidu) a stearatu vapenatého,
takze stehy sa vytvaraju 'ahko bez toho, aby sposobovali pilovy efekt. Novosyn®
CHD obsahuje antimikrobialny povlak chlérhexidin diacetatu s koncentraciou
maximalne 60 pg/m. Novosyn® CHD spifia poziadavky Eurdpskeho liekopisu
a United States Pharm. - aktualne vydanie - pre sterilné, syntetické,
vstrebatelné suttry s vynimkou nadmernej velkosti priemeru vldkna.

V nasledujucej tabul'ke je uvedeny priemerny maximalny nadrozmerny priemer
(mm) pre Novosyn® CHD.

&

Priemerna Maximédlina
Velkost' | Velkost' hodnota priemerna nadmerna
usp EP priemeru EP (mm) velkost  Novosyn®
CHD (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 35 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Uréeny ucel pomédcky Novosyn® CHD je aproximacia ajalebo podviazanie
makkych tkaniv. Novosyn® CHD je potiahnuty antibakteridlnou latkou
chlérhexidin diacetat, o zniZuje riziko bakteridlneho pripojenia a kolonizacie
Sijacieho materialu.

Predpokladané klinické prinosy lieku Novosyn® CHD:

- Novosyn® CHD poskytuje strednodobd mechanicki podporu minimaine
4 tyzdne na podporu fyziologického procesu hojenia ran.

- Novosyn® CHD je obaleny antibakterialnou latkou chlérhexidin diacetat, ¢o
znizuje riziko bakteridlneho pripojenia a kolonizacie Sijacieho materidlu. To by
vo vieobecnosti podporilo zniZzenie infekcii v mieste chirurgického zakroku.

Indikacie na pouzitie

Novosyn® CHD nemd Specificku indikaciu. Indikacie na pouzitie sivisia s
uréenym Gcelom aproximacie makkych tkaniv a podviazania anatomickych
Struktur syntetickymi, absorbovatelnymi, pletenymi Sijacimi materialmi.
Populacia pacientov, ktori by mali pouzivat' Novosyn® CHD, si dospeli
a pediatricki pacienti (vo veku >2 mesiace), ktori nespifiajui Ziadne
kontraindikacie.

UrEenym pouZivatel'om su zdravotnicki pracovnici, napriklad chirurgovia, ktori
st kvalifikovani a oboznameni s chirurgickymi technikami.

Spdsob ucinku

Sijacie materialy sa pouzivaju najmd na adaptaciu okrajov rany umozujticu
jej nerusené hojenie. Pocas pouzivania vldkna Novosyn® CHD sa méZe objavit'
mierna zapalova reakcia, o je typicka endogénna reakcia na cudzie telesa. Po
uplynuti uréitého ¢asu dochadza k enkapsulacii Sijacieho materialu fibroznym
spojivovym tkanivom. Novosyn® CHD sa metabolizuje na kyselinu glykolovu
a kyselinu mlie¢nu hydrolyzou bez toho, aby spdsobil trvali zmenu v oblasti
rany. Priblizne 75 % pévodnej pevnosti v tahu zostdva aj po 14 droch
implantacie, priblizne 50 % po 21 dfioch a priblizne 25 % po 28 drioch. K
Uplnej absorpcii vidkna Novosyn® CHD déjde po 56-70 drioch, kedy je tkanivo
normalne perfizované.

Ucinnost' obalu s obsahom diacetétu chlorhexidinu bola testovana v in
vitro $tadidch a diacetat chlérhexidin v Sijacich materidloch Novosyn®
CHD inhibuje kolonizaciu vlakna, ktort sposobuje Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Methicillin Resistant S. aureus a Methicillin
Resistant S. epidermidis, ¢o si mikroorganizmy, o ktorych je zname, Ze
prispievajui k infekcidm v mieste chirurgického zakroku. Mikrobiologické
Studie uskutoénené s morc¢atami preukdzali, Ze chirurgické vldkna s obsahom
chlérhexidinu inhibuju bakterialnu kolonizaciu stehov po priamom in vivo
vyvolani baktériami (S. aureus).
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Kontraindikacie N

Sijacie materialy Novosyn® CHD si kontra@ofaft@ﬁutkicve
ktorych je potrebna dlhotrvajica podpora uzatvarania ran Sijacim materialom
(napr.v kardiovaskularnej chirurgii). Je tiez kontraindikovany v o¢nej chirurgii,
otochirurgii a tiez pri uzatvarani ran na kardiovaskularnych a neurologickych
tkanivach.

Sijaci material Novosyn® CHD by sa nemal pouzivat' u pacientov so znamymi
alergickymi reakciami na diacetat chlorhexidinu, pretoze by to mohlo spasobit'
anafylakticku reakciu.

Existuje vedecka literatura, ktora neodporuca pouzivat' chlérhexidin u dojciat
mladsich ako 2 mesiace, preto sa Novosyn® CHD nema pouzivat' u dojciat
mladsich ako 2 mesiace.

Sposob pouzitia

zivat' v sulade s chirurgickymi odporacaniami.
acieho materialu Novosyn® CHD je pouzivatel povinny oboznamit'
sa s chirurgickymi postupmi a technikami tykajucimi sa vstrebatelnych
vlakien, pretoze riziko roztvorenia rany sa méze liit' v zavislosti od miesta
aplikacie a typu pouzitého materialu.
Pre zaistenie adekvatnej bezpecnosti uzlu sa vyzaduje Standardna chirurgicka
technika plochych, Stvorcovych vézieb s dodatocnym prevle¢enim tak, ako to
urcuju chirurgické podmienky a skusenosti daného chirurga.
Je potrebné dbat' na to, aby sa zabranilo poskodeniu pri manipulacii
s chirurgickymi ihlami.
Uchopte ihlu v oblasti, ktord je v jednej tretine (1/3) az v jednej polovici (1/2)
vzdialenosti od pripojeného konca k Spicke. Ak uchopite ihlu v oblasti $picky,
mohla by sa narusit' penetracia a spdsobilo by to zlomenie ihly.
Uchopenie ihly na riucke alebo pripojeni by mohlo sposobit’ jej ohnutie alebo
zlomenie.
Zmena tvaru ihly moze sposobit’, Ze strati svoju pevnost' a bude menej odolna
voCi ohnutiu a zlomeniu. Pouzivatelia by mali byt' opatrni pri manipulacii s
chirurgickymi ihlami, aby sa predislo nedmyselnému poraneniu ihlou. V
pripade, Ze sa pouzije trhacia ihla, po dokonceni operacie pevne uchopte
koniec nite a drzte drziak ihly, potiahnutim ju napnite, potom sa ihla uvolni
priamym t'ahom za drziak ihly.

Varovanie

Novosyn® CHD je pomocka na jednorazové pouzitie. Otvorené, nepouzité
alebo poskodené balenie sa musi vyhodit'. Nepouzivajte po datume exspiracie.
Nepouzivajte opakovane: V pripade opatovného pouzitia hrozi riziko
infikovania pacientov afalebo pouzivatelov, ako aj poskodenie funké&nosti
daného produktu. Kontaminacia a/alebo obmedzenie funkénosti produktu
moéze sposobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt'.

Lekari by mali pred pouzitim lieku Novosyn® CHD starostlivo zvazit'
potencialne rizika a prinosy pre kazdého konkrétneho pacienta. Nie su k
dispozicii dostato¢né (daje na podporu pouzivania vlakien Novosyn® CHD
u tehotnych alebo dojéiacich Zien.

Neuskutocnili sa ziadne klinické Studie so Sijacimi materialmi s obsahom
chlorhexidinu a predklinické Studie nepostacuju na tvrdenie o bezpec¢nosti
pocas tehotenstva a pocas obdobia dojcenia.

Diacetat chlorhexidinu je znamy ako ototoxicky, ¢o sposobuje poskodenie
neuroepitelialnych buniek vnutorného ucha. Je potrebné dbat' na to, aby sa
zabranilo kontaktu stehov Novosyn® CHD s tkanivami vnutorného ucha.

Ak sa ihla odpoji a spadne do pacienta a neda sa vybrat', existuje riziko embolie,
reakcie na cudzie teleso, enkapsulacie a potencialna potreba dalsieho testu.
Preto sa riziko pre pacienta povazuje za kritické. Trhacie ihly sa neodporuca
pouzivat' na endoskopické Sitie.

Preventivne opatrenia

Stehy, ktoré zostanu v kozi dlhSie ako 7 dni, mdzu sposobit’ miestne
podrazdenie a mali by sa vystrihnut' alebo odstranit' tak, ako je to uvedené.
Je potrebné venovat' pozornost' pouzitiu vstrebatelnych vlakien v tkanivach so
slabym zasobovanim krvi, pretoze moze dojst' k extruzii stehov a k oneskorenej
absorpcii. Subkutikularne stehy je potrebné umiestnit' ¢o najhlbsie, aby sa
minimalizovalo riziko vzniku erytému a induracii, ktoré sa bezne objavuju
pocas absorpcie.

Pouzitie stehov Novosyn® CHD sa neodporuca u starsich alebo podvyzivenych
alebo oslabenych pacientov, alebo u pacientov s chorobami alebo stavmi,
ktoré spomal'uju proces hojenia rany. Pri praci so Sijacimi materialmi Novosyn®
CHD je potrebné vo zvy3enej miere dbat' na to, aby nedoslo k rozdrveniu ¢&i
rozldmaniu Sijacieho materidlu chirurgickymi_nastrojmi, napr. pinzetou a
ihelcom. Ef'ra L e
Sterilné vrecko otvarajte opatrne. Zabrante ko VAU Q i Ma i
s vonkajsou nesterilnou ¢ast'ou obalu.

Chirurgické stehy Novosyn® CHD s odstranenou ihlou obsahuju implantovatelné
komponenty, ktoré sa povazuju za bezpe¢né pre magneticku rezonanciu (MR).
Implantovatelny steh (pozostavajici z PGLA 90/10 s povlakom z diacetatu
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chlérhexidinu a povlakom z PGLA30/70 so stearatom vapenatym) st nekovové
a nevodivé materialy, a preto sa povazuju za bezpecné pre MR.

Vedl'ajsie ucinky

Rovnako ako pri vietkych ostatnych Sijacich materigloch, aj tu moze dlhodoby
kontakt so slanymi roztokmi, ako su moc¢ a zI¢, viest' k litiaze.

Podobne ako pri inych Sijacich materidloch sa po implantacii moézu
prilezitostne vyskytnut' nasledujuce vedlajsie ucinky: prechodna zapalova
reakcia na cudzie telesa, prechodné lokalne podrazdenie, granuldcia,
sinus stehov a infekcia v mieste rany. Vznik infekcie moze byt' podporeny
pritomnostou cudzieho telesa. Nie je mozné vylucit' prilezitostnu bolest’,
granulom, sérum, fibrotickd jazvu, stvrdnutie tkaniv (subkutanne tkaniva),
podrazdenie, hematom, odmietnutie stehov, zvySenu bakterialnu infekénost',
dehiscenciu rany a krvacanie alebo presakovanie.

V zriedkavych pripadoch boli pri kontakte s chlérhexidinom hlasené alergické
reakcie, kontaktna dermatitida alebo anafylakticky Sok.

V pripade kontaminacie afalebo zhordenej funkénosti produktu existuje
riziko Urazu, choroby, sepsy, Umrtia afalebo potencialnej potreby lekarskeho
oSetrenia alebo opatovnej intervencie.

S odpojenim ihly mdzu byt' nasledujice tieto vedlajsie ucinky: nahodna
punkcia, embolia vedtca k Zivot ohrozujicemu zraneniu, reakcia na cudzie
teleso, zapuzdrenie, potencialna potreba dodatoéného testovania (RTG) alebo
interferencia s MRI skenom.

Diacetat chlorhexidinu je znamy ako ototoxicky, ¢o sposobuje poskodenie
neuroepitelialnych buniek vnutorného ucha.

Sterilizacia

Novosyn® CHD sa dodava sterilny. Novosyn® CHD je sterilizovany
etylénoxidom a nesmie sa opatovne sterilizovat'. Novosyn® CHD pouzivajte iba
v pripade, Ze je balenie neposkodené. Musi sa skontrolovat' absencia kanalov
pozdi? tesnenia systému sterilnej bariéry, ako aj absencia perforacie. V pripade
identifikacie takychto chyb by sa mal vyrobok zlikvidovat' odporucanym
spdsobom.

Skladovanie
Novosyn® CHD nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na skladovanie a
manipulaciu.

Likvidacia pomécky

Po ukonceni chirurgického zakroku sa musia rozne zlozky produktu Novosyn®
CHD zlikvidovat' do $pecialne urcenych nadob. Je zodpovednost'ou pouzivatela
ur€it, ¢i je material na likvidaciu nebezpecny podla federalnych, Statnych
a miestnych predpisov. Zlikvidujte obsah a nadobu v sulade s platnymi
miestnymi, Statnymi, narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

lhned' po pouziti vlozte v3etky ihly do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.
Pouzité nadoby na ostré predmety zlikvidujte v sulade s pokynmi podla
platnych predpisov.

Informacie pre pouzivatel'a/pacienta

V pripade, Ze doslo k akémukol'vek vaznemu incidentu v savislosti s produktom
Novosyn® CHD je potrebné ju nahlasit' vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Zivotnost’ produktu Novosyn® CHD konéi po 56-70 drioch, kedy sa absorbuje
cela hmota produktu.

Kvalitativne a kvantitativne informacie o materialoch a latkach, ktorym mézu
byt pacienti vystaveni: Novosyn® CHD sa vyraba z kopolyméru zlozeného
z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu (PGLA 90/10) a je sfarbeny do fialova
farbivom D&C Violet €. 2 (0,05-0,20 % hm. koef). Novosyn® CHD je potiahnuty
kopolymérom zlozenym z 30 % glykolidu a 70 % L-laktidu (PGLA 30/70) a
stearanu vapenatého (1,0-5,5 % hm. koef.) a je tiez potiahnuty chlérhexidin
diacetatom (maximalne 60 pg/m). Nakoniec, ihla viakien Novosyn® CHD je z
nehrdzavejlcej ocele AlSI série 300.

Miesto vyhradené na prepojenie so suhrnom tdajov o bezpecnosti a klinickej
vykonnosti produktu EUDAMED (¢lanok 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED].

Vseobecné informacie
Datum informacie: Jun 2022

Symboly, ktoré sa maju pouzit' na Stitku

®
&

LoT

Opétovne nepouzivajte
Datum spotreby
Kod Sarze

Opétovne nesterilizujte

VIOLET ) Fialovy
UNDYED ) Nefarbeny

LLELTI BT
3]

Polyglaktin 90/10 a chlérhexidin diacetat

Obsahuje liecivi latku

Farbeny/pleteny/potiahnuty/absorbovatel'ny

Nefarbeny/pleteny/potiahnuty/absorbovatelny

Pritomnost' kobaltu

Sterilizované pomocou etylén oxidu

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom
vo vnutri

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si navod na
pouZitie

Datum vyroby

Pozrite si navod na pouzitie alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie

Lekarska pomacka
Katalégové cislo

Jedinecny identifikator pomocky

o
S
=
<
3
ES
°
<
3
S
o,
o
-
1=
H
N
(=3
R
N

41

- Version: 1.0 - Document ID: BB-ES-PRS-000200 Documento



Document No.: DMA/HOJ/506881
impreso no valido después 24 h del: 2022-11-28 11:56 (CET)

Navodila za uporabo

Novosyn® CHD

Opis pripomocka

Novosyn® CHD je sterilen multifilamenten pleten sinteticen resorbilen kirurski
Sivalni material, izdelan iz kopolimera z 90 % glikolida in 10 % L-laktida
(PGLA 90/10). Za bolj3o prepoznavnost je nit Novosyn® CHD obarvana z
vijoliénim barvilom D&C Violet $t. 2 (C. I. 60725), na voljo pa je tudi nebarvana
nit v naravni beZ barvi. Pletene niti so obdelane z resorbilnim sinteti¢nim
premazom, ki je sestavljen iz mesanice enakih delov kopolimera (iz glikolida in
L-laktida) ter kalcijevega stearata, da 3iv gladko drsi, ne da bi povzrocal u¢inek
7aganja. Novosyn® CHD vsebuje protimikrobni premaz z najve¢ 60 pg/m
klorheksidin diacetata. Novosyn® CHD ustreza zahtevam Evropske in Ameriske
farmakopeje - trenutna izdaja - za sterilne resorbilne sinteticne Sive, razen za
predimenzioniranosti premera Siva.

Spodnja tabela prikazuje najvecjo povpre¢no predimenzioniranost premera
(mm) za Novosyn® CHD.

D)

Povpreéni premer Najvecja povprecna

Velikost | Velikost EP (mm) predimenzioniranost

usp EP niti Novosyn® CHD
(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Predvideni namen izdelka Novosyn® CHD je aproksimacija in/ali ligacija
mehkih tkiv. Nit Novosyn® CHD je prevlec¢ena s protibakterijskim sredstvom
iz klorheksidin diacetata, da se zmanjSa nevarnost prijemanja bakterij in
kolonizacije Siva.

Predvidene klini¢ne koristi izdelka Novosyn® CHD so naslednje:

- Novosyn® CHD vsaj 4 tedne zagotavlja srednjero¢no mehansko podporo
fizioloSkemu procesu celjenja ran.

- Nit Novosyn® CHD je prevlec¢ena s protibakterijskim sredstvom iz klorheksidin
diacetata, da se zmanjsa nevarnost prijemanja bakterij in kolonizacije Siva. To
na splo3no pripomore k zmanjsanju okuzb na mestu kirurskega posega.

Indikacije za uporabo

Novosyn® CHD nima posebne indikacije. Indikacije za uporabo so povezane
s predvidenim namenom aproksimacije mehkih tkiv in ligacije anatomskih
struktur s sinteti¢nimi, resorbilnimi, pletenimi materiali za Sivanje.

Populacija bolnikov, pri katerih se bo uporabljal Novosyn® CHD, so odrasli in
pediatri¢ni bolniki (stari ve¢ kot 2 meseca), ki nimajo nobenih kontraindikacij.
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, npr. kirurgi, ki so usposobljeni in
seznanjeni s kirurskimi tehnikami.

Nacin delovanja

Kirurki Sivalni material se uporablja predvsem za zblizevanje robov rane, da
se omogo¢i nemoteno celjenje. Pri uporabi Sivov Novosyn® CHD lahko pride
do blage vnetne reakcije, kar je znacilno za endogeno reakcijo na tujek v
telesu. Kirurski Sivalni material se s¢asoma obda s fibroznim vezivnim tkivom.
Novosyn® CHD se s hidrolizo presnavlja v glikolno in mle¢no kislino, ne da bi
povzrocal trajne spremembe v predelu rane. Priblizno 75 % prvotne natezne
trdnosti se ohrani 14 dni po implantaciji, priblizno 50 % 21 dni in priblizno
25 % 28 dni. Novosyn® CHD se dokon¢no resorbira po 56-70 dneh, ko je tkivo
normalno prekrvavljeno.

Ucinkovitost premaza s klorheksidin diacetatom je bila preizkusena v Studijah
invitroin pokazalo se je, da klorheksidin diacetat v ivih z nitjo Novosyn® CHD
zavira kolonizacijo Siva s Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
S. aureus, odpornimi na meticilin, in S. epidermidis, odpornimi na meticilin, ki
so mikroorganizmi, za katere je znano, da prispevajo k okuzbam na mestu
kirurskega posega. Mikrobioloske Studije, izvedene na morskih prasickih, so
pokazale, da kirurski Sivi s klorheksidinom preprecujejo bakterijsko kolonizacijo
Siva po neposredni in vivo izpostavitvi bakterijam (S. aureus).

Kontraindikacije

Kirurski Sivalni material Novosyn® CHD je kontraindiciran za uporabo
takrat, kadar je potrebna dolgotrajna zaprtost rane z materialom za Sivanje
(npr. srénozilna operacija). Kontraindiciran je tudi za oftalmolosko kirurgijo,
otokirurgijo in za zapiranje ran na srénozilnem ter nevroloskem tkivu.
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Kirurski Sivalni material Novosyn® CHD ni pri ra ibol

z znanimi alergijskimi reakcijami na horheksiEffé@tl}Vé
anafilakti¢no reakcijo.

Znanstvena literatura odsvetuje uporabo klorheksidina pri dojenckih, mlajsih
od 2 mesecev, zato se izdelka Novosyn® CHD ne sme uporabljati pri dojenckih,
mlajsih od 2 mesecev.

Nacin uporabe

Uporabljati v skladu s kirurskimi zahtevami.

Pri uporabi izdelka Novosyn® CHD morajo uporabniki poznati kirurske
postopke in tehnike, pri katerih se uporabljajo resorbilni Sivi, saj se tveganje
za dehiscenco rane lahko razlikuje, odvisno od mesta uporabe in vrste
uporabljenega Sivalnega materiala.

Ustrezna varnost vozlov zahteva standardno kirursko tehniko ploskih,
kvadratnih vozlov, z dodatnimi potezami v skladu s kirurskimi okolis¢inami
in izkuSnjami kirurga.

Pri rokovanju s kirurskimi iglami je treba poskrbeti za preprecevanje poskodb.
Iglo primite v predelu od tretjine (1/3) do polovice (1/2) razdalje od pritrdilnega
mesta do konice igle. Prijemanje igle v predelu konice lahko ovira prodiranje
in povzrodi lom igle.

Prijemanje na zadnjem oziroma pritrdilnem delu igle lahko povzroci
upogibanje ali prelom igle.

Preoblikovanje igel lahko povzro¢i izgubo njihove jakosti in zmanjsanje
odpornosti proti upogibanju ter lomljenju. Uporabniki morajo previdno ravnati
s kirurskimi iglami, da preprecijo nehotene poskodbe zaradi vboda z iglo. Ce
uporabljate snemljivo iglo, po koncani operaciji trdno primite konec niti in
drzite drzalo za iglo ter nit napeto povlecite, nato pa iglo sprostite z ravnim
potegom drzala za iglo.

Opozorila

Novosyn® CHD je pripomocek za enkratno uporabo. Odprto neuporabljeno
ali poskodovano embalazo zavrzite. Ne uporabljajte po datumu izteka
roka uporabnosti. Izdelka ne uporabite ponovno; ponovna uporaba pomeni
nevarnost okuzb za bolnike infali uporabnike ter oslabitev funkcionalnosti
izdelka. Onesnazenje infali poslabsanje funkcionalnosti izdelka lahko
povzrocita tveganje za poskodbe, bolezen ali smrt.

Pred uporabo izdelka Novosyn® CHD morajo zdravniki skrbno pretehtati
mozna tveganja in koristi za vsakega posameznega bolnika. Ustrezni podatki
za uporabo izdelka Novosyn® CHD pri nosecnicah ali dojecih materah niso
na voljo.

Klinicne Studije za kirurski Sivalni material, ki je premazan s klorheksidinom,
niso bile opravljene, na podlagi predklini¢nih Studij pa ni mogoce sklepati o
varnosti uporabe med nose¢nostjo in dojenjem.

Klorheksidin diacetat je ototoksicen in povzroca poskodbe nevroepitelijskih
celic notranjega usesa. Prepreciti je treba stik izdelka Novosyn® CHD s tkivi
notranjega usesa.

Ce se igla sname in pade v bolnika ter je ni mogoce odstraniti, obstaja tveganje
za embolijo, reakcijo na tujek, enkapsulacijo in morebitno potrebo po dodatni
preiskavi, zato je tveganje za bolnika kriticno. Snemljive igle se ne sme
uporabljati za endoskopsko Sivanje.

Previdnostni ukrepi

Kozni $ivi, ki ostanejo na mestu vec kot 7 dni, lahko povzrocijo lokalizirano
drazenje in jih je treba odstrici ali odstraniti skladno z navodili.

V slabo prekrvavljenih tkivih je treba pretehtati uporabo resorbilnih kirurskih
sivov, saj lahko pride do izrivanja Siva in podaljsane resorpcije. Podkozne Sive
je treba umestiti ¢im globlje, da se zmanjsata eritem in zatrdlina, ki obi¢ajno
spremljata postopek resorpcije.

Uporaba izdelka Novosyn® CHD morda ni priporocljiva za starejse, podhranjene
ali oslabljene bolnike ali bolnike, ki trpijo zaradi bolezni ali stanj, zaradi katerih
je postopek celjenja ran podaljsan. Pri delu s kirurskim Sivalnim materialom
Novosyn® CHD je treba zelo skrbno zagotoviti, da uporaba kirurskih
instrumentov, kot so prijemalke in drzala za igle, ne povzroca drobljenja ali
stiskanja materiala.

Sterilno vrecko odprite previdno. Izogibajte se stiku notranjega sterilnega dela
z zunanjim nesterilnim delom embalaze.

Kirurski Sivi z nitjo Novosyn® CHD z odstranjeno iglo vsebujejo vsadljive
sestavne dele, ki so varni za MR. Vsadljivi 3ivi (izdelani iz PGLA 90/10 s
premazom s klorheksidin diacetatom in premazom iz PGLA30/70 s kalcijevim
stearatom) so nekovinski in neprevodni materiali, zato so varni za MR.

Stranski ucinki Effe LI Ve
Kot pri vseh Sivalnih materialih, lahko dalj3i sti imi i , kot

urin in Zol¢, povzrodi litiazo.

Tako kot pri katerih koli drugih Sivih se lahko po vsaditvi ob¢asno pojavijo
naslednji stranski u¢inki: prenodna vnetna reakcija na tujek, prehodno lokalno
drazenje, granulacija, Sivanje sinusa, okuzba na mestu rane ali slabsi estetski
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rezultati. Obstojece okuzbe lahko obcasno poslabsa prisotnost tujka. Ni
mogoce izkljuciti ob¢asne bolecine, granuloma, seroma, fibroti¢ne brazgotine,
zatrdline tkiv (subkutikularna tkiva), drazenja, hematoma, zavrnitve Siva,
povecane bakterijske infektivnosti, odpiranja rane in krvavitve ali izcedka.

V redkih primerih so porocali o alergijskih reakcijah, kontaktnem dermatitisu
ali anafilakticnem Soku ob stiku s klorheksidinom.

V primeru kontaminacije in/ali poslab3anja funkcionalnosti izdelka obstaja
tveganje za poskodbe, bolezen, sepso, smrt infali morebitno potrebo po
zdravljenju ali ponovnem posegu.

Naslednji stranski ucinki so lahko povezani z odstranitvijo igle: nenamerni
vbod, embolija, ki povzrodi Zivljenjsko nevarno poskodbo, reakcija na tujek,
enkapsulacija, morebitna potreba po dodatnem testu (rentgensko slikanje) ali
motnje pri slikanju z MR.

Klorheksidin diacetat je ototoksi¢en in povzroca poskodbe nevroepitelijskih
celic notranjega usesa.

Sterilizacija

Novosyn® CHD je dobavljen sterilen. Novosyn® CHD je steriliziran z etilen
oksidom in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Novosyn® CHD uporabljajte
samo, Ce je embalaza neposkodovana. Preverite, da na sterilni zatesnitveni
pregradi ni kanalov ali luknjic. Ce odkrijete tovrstne napake, pripomocek
zavrzite na priporocen nacin.

Shranjevanje
Novosyn® CHD ne zahteva posebnih pogojev skladis¢enja in ravnanja.

Odstranjevanje pripomocka

Po kon¢anem kirurskem posegu je treba razlicne sestavne dele izdelka
Novosyn® CHD odvreci v za to namenjene zabojnike. Uporabnik je odgovoren,
da ugotovi, ali je material, ki ga je treba odstraniti, nevaren v skladu z
drzavnimi in lokalnimi predpisi. Vsebino in zabojnik odstranite v skladu z
veljavnimi lokalnimi, drzavnimi, nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

Vse igle takoj po uporabi odstranite v zabojnik za ostre predmete. Uporabljene
zabojnike za ostre predmete odstranite v skladu s smernicami.

Informacije za uporabnika/bolnika

Ce pride do resnega incidenta v zvezi z izdelkom Novosyn® CHD, ga je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri biva
uporabnik in/ali bolnik.

Zivljenjska doba $iva z nitjo Novosyn® CHD se iztete po 56-70 dneh, ko se
resorbira celotna masa izdelka.

Kakovostne in kvantitativne informacije o materialih ter snoveh, ki so jim
lahko izpostavljeni bolniki, so naslednje: nit Novosyn® CHD je izdelana iz
kopolimera, sestavljenega iz 90 % glikolida in 10 % L-laktida (PGLA 90/10)
ter je obarvana z vijoliénim barvilom D&C Violet t. 2 (0,05-0,20 % m/m). Nit
Novosyn® CHD je prevlecena s kopolimerom, sestavljenim iz 30 % glikolida
in 70 % L-laktida (PGLA 30/70) ter kalcijevega stearata (1,0-5,5 % m/m),
prevlecena pa je tudi s klorheksidin diacetatom (ne ve¢ kot 60 pg/m). Igla
za Sive z nitjo Novosyn® CHD je izdelana iz nerjavecega jekla AlSI serije 300.
Povezava do povzetka o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti EUDAMED (Art. 32
MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Splosne informacije
Datum stanja informacij: junij 2022

Simboli, ki se uporabljajo na ovojnini

g Rok uporabe

LOT| St. serije

VIOLET ) Vijoli¢tna
UNDYED ) Nebarvano

Ne uporabite ponovno

Ni za ponovno sterilizacijo

Poliglaktin 90/10 in klorheksidin diacetat

Vsebuje zdravilno snov

Barvano/pleteno/prevlec¢eno/resorbilno

Nebarvano/pleteno/previeceno/resorbilno

Prisotnost kobalta

Sterilizirano z etilenoksidom

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno embalazo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, in glejte
navodila za uporabo

Datum proizvodnje
Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Medicinski pripomocek

Kataloska Stevilka

LLERTI BT

Edinstveni identifikator pripomocka

Datum stanja informacij: junij 2022
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Anvéndarinstruktioner

Novosyn® CHD

Beskrivning av enheten

Novosyn® CHD &r en steril, flatad, syntetisk multifilamenttrad som anvénds
som absorberbart kirurgiskt suturmaterial och som &r framstéllt av en
sampolymer som bestar av 90 % glykolid och 10% L-laktid (PGLA 90/10).
Novosyn® CHD & till fargen lila med farg D&C Violet No. 2 (C. I. 60725) for
att gora det igenkdnnbart, men det finns ockséa oférgat i naturlig beige farg.
De flatade tradarna har behandlats med en absorberbar syntetisk beldggning
som bestar av lika delar sampolymer (bestaende av glykolid och L-laktid) och
kalciumstearat, sa att suturen glider l4tt utan att orsaka en sagande effekt.
Novosyn® CHD innehaller en antimikrobiell beldggning av klorhexidindiacetat
vid hdgst 60 pg/m. Novosyn® CHD uppfyller kraven i Europiska farmakopén
och USA:s farmakopé - aktuell utgava - for sterila, syntetiska, absorberbara
suturer, forutom en Gverdimension av suturdiametern.

Féljande tabell redovisar den genomsnittliga maximala dverdimensionen i
diameter (mm) for Novosyn® CHD.

&

Medelvdarde for | M a x i m a |
UsPp- Eop - diameter EP (mm) gengmsn.itt\.ig
storlek storlek éverdimensionering
av Novosyn® CHD
(mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Avsikten med Novosyn® CHD ér tillslutning och/eller ligation av mjukvévnad.
Novosyn® CHD &r belagd med det antibakteriella medlet klorhexidindiacetat
for att minska risken for bakteriefastning och kolonisering av suturen.

De avsedda kliniska fordelarna med Novosyn® CHD &r foljande:

- Novosyn® CHD ger mekaniskt stod under medellang tid, i minst 4 veckor, fér
att stodja den fysiologiska sarlakningsprocessen.

- Novosyn® CHD &r belagt med det antibakteriella medlet klorhexidindiacetat
for att minska risken for bakteriefastning och kolonisering av suturen. Detta
skulle i allménhet bidra till en minskning av infektioner pa operationsstallet.

Indikatorer for anvandning

Novosyn® CHD har ingen sérskild indikation. Indikationerna for anvandning ar
relaterade till det avsedda syftet med tillslutning och ligation av mjukvavnad
i anatomiska strukturer med syntetiska, absorberbara, fldtade suturmaterial.
De patienter som Novosyn® CHD ska anvéndas till &r vuxna och pediatriska
patienter (> 2 manader gamla) som inte uppfyller ndgon kontraindikation.
Avsedd anvéndare ar sjukvardspersonal sasom kirurger som &r kvalificerade
och bekanta med kirurgiska tekniker.

Verkningssatt

Suturmaterial anvdnds i forsta hand for adaptation av sarkanterna sa att saret
kan laka obehindrat. Vid anvéndning av Novosyn® CHD-suturer kan en mild
inflammatorisk reaktion upptrada vilket ar typiskt for en endogen reaktion
mot frimmande kroppar. Med tiden sker en inkapsling av suturmaterialet
i fibros bindvav. Novosyn® CHD metaboliseras till glykolsyra och mjélksyra
genom hydrolys utan att orsaka nagon bestaende forandring i omradet vid
saret. Cirka 75 % av den ursprungliga draghallfastheten kvarstar efter 14
dagars implantation, cirka 50 % efter 21 dagar och cirka 25 % efter 28 dagar.
Absorptionen av Novosyn® CHD &r i huvudsak fullindad efter mellan 56-70
dagar, ndr vavnaden normalt &r perfuserad.

Effekten av klorhexidindiacetatbeldggning har testats under in vitro-
studier och klorhexidindiacetat i Novosyn® CHD-suturer har visats himma
kolonisering av suturen fran Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Meticillinresistent S. aureus och Meticillinresistent S. epidermidis,
som &r mikroorganismer som &r kdnda for att bidra till infektioner pa
operationsstallet. Mikrobiologiska studier som utforts p4 marsvin visade att
kirurgiska suturer med klorhexidin hdmmar bakteriell kolonisering av suturer
efter direkt in vivo-provokation med bakterier (S. aureus).

Kontraindikationer

Novosyn® CHD-suturmaterial &r kontraindicerade for applikationer dar
suturmaterialet bér erbjuda forlangt stéd for sarforslutningen (t.ex.
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kardiovaskular kirurgi). Det &r &ven kontraindic fi kirurgi kirurgi
och dven vid sarforslutning av kardiovaskular OEefﬁé@ﬁVé
Novosyn® CHD-sutur bor inte anvdndas hos patienter med kéanda allergiska
reaktioner mot klorhexidindiacetat, da det kan orsaka en anafylaktisk reaktion.
Det finns vetenskaplig litteratur som avrader fran anvandning av klorhexidin
till spadbarn yngre &n 2 manader, varfér Novosyn® CHD inte bor anvéndas till
spadbarn yngre dn 2 manader.

Appliceringssatt

Anvénds i enlighet med kirurgiska behov.

Anvidndare bor kdnna till de kirurgiska ingrepp och tekniker som involverar
absorberbara suturer vid anvindning av Novosyn® CHD, eftersom risken for
férsamrad sarldkning kan variera beroende pa appliceringsstallet och vilken
typ av material som anvénds.

Adekvat knutsdkerhet kraver standard kirurgisk teknik med platta, fyrkantiga
knutar med ytterligare kast, i enlighet med operationsomstédndigheterna och
kirurgens erfarenhet.

Férsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid hantering av kirurgiska nalar.
Fatta tag i nalen i omradet en tredjedel (1/3) till hilften (1/2) av avstandet
fran fastdndan till spetsen. Om nalen fattas i spetsomradet kan penetreringen
forsvaras och leda till att nalen bryts.

Om fattningen sker i tjockdndan eller fistdndan kan det leda till att nalen
bdjs eller brister.

Omformning av nalarna kan leda till att deras styrka och resistans mot
bdjning och brytning férsémras. Anvindare bor vara forsiktiga vid hantering
av kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig nalsticksskada. Om en avtagbar
nal anvands, gor féljande efter operationen: greppa dnden av traden med ett
sakert tag och hall nalhallaren, dra sedan traden sa att den spanns och lossa
sedan nalen med ett rakt ryck med nalhallaren.

Varningar

Novosyn® CHD ir en engangsprodukt. Oppna oanvinda eller skadade
forpackningar bor kasseras. Anvéand inte efter utgangsdatum. Ateranvind
inte produkten: Risk for infektioner hos patient och/eller anvindare och
férsamrad funktion hos produkterna genom ateranvindning. Om produkterna
4r kontaminerade och/eller har férsamrad funktion kan detta leda till
personskador, sjukdom eller dodsfall.

Lakarna bér noggrant dvervaga de potentiella riskerna och fordelarna for varje
specifik patient innan de anvinder Novosyn® CHD. Det finns inga adekvata
data som stoder anvandningen av Novosyn® CHD pa gravida eller ammande
kvinnor.

Inga kliniska studier har utforts med suturer med klorhexidinbeldggning och
forkliniska studier ar otillrickliga for att garantera sakerheten vid graviditet
och under tiden da kvinnan ammar.

Klorhexidindiacetat &r kant for att vara ototoxiskt, orsaka skada pa
neuroepitelcellerna i innerérat. Forsiktighet maste iakttas for att undvika att
Novosyn® CHD kommer i kontakt med vévnader i innerdrat.

Om nélen lossnar och faller in i patienten och inte kan aterfinnas finns det
risk fér emboli, frimmande kroppsreaktion, inkapsling och potentiellt behov av
ytterligare test. Risken anses dérfor vara kritisk for patienten. Avtagbara nalar
ska inte anvandas for endoskopisk suturering.

Forsiktighetsatgérder

Hudsuturer som Iamnas pa plats i mer dn 7 dagar kan orsaka lokal irritation
och ska klippas av eller avldgsnas enligt anvisning.

Hansyn bor tas da absorberbara suturer anvdnds i vdvnader med dalig
blodtillforsel da suturuttrangning och fordr6jd absorption kan férekomma.
Suturer under ytterhuden ska placeras sa djupt som mgjligt for att minimera
erytem och férhardnader som normalt associeras med absorptionsprocessen.
Anvéndning av Novosyn® CHD &r inte tillradligt hos &ldre, underndrda
eller forsvagade patienter eller hos patienter som lider av sjukdomar eller
tillstand som fordr6jer ldkningsprocessen. Da man arbetar med Novosyn®
CHD-suturmaterial, bér man vara noga med att de kirurgiska instrument
som anvands sasom pincetter och nalhéllare inte orsakar krossnings- eller
krympningsskador pa suturmaterialet.

Oppnas den sterila pasen med forsiktighet. Undvik kontakt mellan den inre
sterila delen och den yttre icke-sterila delen av forpackningen.

Novosyn® CHD kirurgiska suturer, med nalen borttagen, innehaller
implanterbara komponenter som anses MR-sékra. Den implanterbara suturen
(bestdende av PGLA 90/10 med en beldggning av klorhexidindiacetat och en

beldggning av PGLA30/70 med kalciumstearatE icke-metalliska och
icke-ledande material och anses dérfor vara M k?'re C I Ve

Bieffekter

Liksom fér alla suturmaterial kan férlangd kontakt med saltldsningar sasom
urin och galla leda till litias.

Som for alla andra suturer efter implantation kan fdljande bieffekter intraffa
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ibland: Gvergaende inflammatorisk frimmande kroppsreaktion, Gvergaende
lokal irritation, granulering, sinusstygn, infektion pa sarstéllet eller férsimrade
estetiska resultat. Befintliga infektioner kan ibland forstarkas av nagon
frimmande kropp. Kan inte utesluta tillfallig smérta, granulom, serom,
fibrotiska drr, hirdning av vdvnader (subkutan vdvnad), irritation, hematom,
suturavst6tning, forstarkt bakteriell infektivitet, forsamrad sarlékning och
blédning eller ldckage.

| séllsynta fall har allergiska reaktioner, kontaktdermatit eller anafylaktisk
chock rapporterats med kontakt med klorhexidin.

| héndelse av kontaminering och/eller nedsatt funktion hos produkten finns
risk for skada, sjukdom, sepsis, dod och/eller potentiellt behov av medicinsk
behandling eller ateringripande.

Féljande bieffekter kan forknippas med nalavlossning: oavsiktlig punktering,
emboli som leder till en livshotande skada, frimmande kroppsreaktion,
inkapsling, eventuellt behov av ytterligare test (rntgen) eller interferens med
MRT-skanning.

Klorhexidindiacetat &r kant for att vara ototoxiskt, orsaka skada pa
neuroepitelcellerna i innerdrat.

Sterilisering

Novosyn® CHD levereras steril. Novosyn® CHD steriliseras med etylenoxid och
far inte atersteriliseras. Anvand endast Novosyn® CHD om férpackningen &r
oskadad. Franvaron av kanaler langs titningen pa det sterila barridrsystemet
maste kontrolleras liksom franvaron av perforeringar pa det. Om sadana
defekter identifieras ska enheten kasseras pa rekommenderat sétt.

Forvaring
Novosyn® CHD kréver inga sérskilda forvarings- och hanteringsforhallande.

Bortforskaffande av enheten

Nar det kirurgiska ingreppet &r avslutat maste de olika komponenterna i
Novosyn® CHD kasseras i sarskildt avsedda behallare. Det &r anvindarens
ansvar att avgora om avfallsmaterial &r farligt enligt federala, statliga och
lokala bestammelser. Kassera innehallet och behallaren for att folja tillampliga
lokala, statliga, nationella och internationella regler.

Lagg alla nalar i en behallare for vassa féremal omedelbart efter att de har
anvants. Kassera anvdnda avfallsbehallare for vassa féremal enligt dina
gemenskapens riktlinjer.

Information till anviindaren/patienten

Om en allvarlig incident intraffar i samband med anvéndning av Novosyn®
CHD ska den rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten &r bosatt.

Livslangden for Novosyn® CHD-sutur tar slut efter 56-70 dagar, nar
produktens totala massa absorberats.

Om den kvalitativa och kvantitativa information om material och dmnen
som patienter kan exponeras for &r foljande: Novosyn® CHD tillverkas av en
sampolymer som bestar av 90 % glykolid och 10 % L-laktid (PGLA 90/10)
och &r firgad violett med fargdmnet D&C Violet No. 2 (0,05 - 0,20 % w/w).
Novosyn® CHD &r belagd med en sampolymer bestaende av 30 % glykolid och
70 % L-laktid (PGLA 30/70) och kalciumstearat (1,0-5,5 % w/w) och &r dven
belagd med klorhexidindiacetat (vid hégst 60 pg/m). Slutligen dr Novosyn®
CHD-suturernas nalsammansattning ur AlSI-serien 300 i rostfritt stal.
Omrade reserverat for att Ianka till sammanfattningen av sékerhet och klinisk
prestanda for EUDAMED (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Allmén information
Informationsdatum: Juni 2022

Symboler som ska anvindas pa etiketten

®

g Bast fore-datum

Ateranvind inte

LOT Satskod

VIOLET ) Violett
UNDYED ) Ofédrgad

Sterilisera inte pa nytt

Polyglaktin 90/10 och klorhexidindiacetat

Innehéller en medicinsk substans

Firgad/fldtad/bestruken/absorberbar

Oférgad/flatad/bestruken/absorberbar

Férekomst av kobolt

Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning inuti

Anvénd inte om forpackningen &r skadad och konsultera
bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

Se  bruksanvisningen eller  konsultera  elektroniska

bruksanvisningar

Medicinsk utrustning

Katalognummer

LLELTI BT
3]

Unik produktidentifiering

Informationsdatum: Juni 2022
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Kullanim talimati

Novosyn® CHD

Cihazin agiklamasi

Novosyn® CHD, %390 glikolit ve %10 L-laktitten (PGLA 90/10) olusan bir
kopolimerden {retilen steril, cok elyafli Grgiilii sentetik, absorbe olabilen
cerrahi bir siitir materyalidir. Novosyn® CHD'ye, ayirt edilmesini saglamak
amaciyla D&C Violet No. 2 (C. I. 60725) renklendirme ile mor renk verilmistir
ancak ayrica dogal bej renginde boyanmamis olarak da mevcuttur. Orgiilii
ipler, sitlirlin bir testereleme etkisine yol agmadan kolaylikla kayabilmesi igin
kopolimer (glikolit ve L-laktitten olusur) ve kalsiyum stearatin esit parcalarinin
karisimindan olusan absorbe olabilen bir sentetik kaplama ile islenir. Novosyn®
CHD, en fazla 60 pg/m miktarinda klorheksidin diasetat antimikrobiyal
kaplama icerir. Novosyn® CHD Avrupa Farmakopesi ve ABD Farmakopesinin
gecerli stirlimiinlin biiyiik boy sitlir capi disindaki steril, sentetik, absorbe
olabilen siitiirlere yonelik gerekliliklerini karsilamaktadir.

Asagidaki tablo Novosyn® CHD icin maksimum ortalama biiyiik boy cap (mm)
degerlerini gostermektedir.

EP ortalama ¢ap | Novosyn® CHD igin
usep E P e :
Boyutu boyutu degeri (mm) m“ak“5|mum ortalama
biiyiik boy (mm)
5/0 1 0,100 - 0,149 0,036
4/0 15 0,150 - 0,199 0,041
3/0 2 0,200 - 0,249 0,036
2/0 3 0,300 - 0,349 0,031
0 3,5 0,350 - 0,399 0,056
1 4 0,400 - 0,499 0,046
2 5 0,500 - 0,599 0,031

Novosyn® CHD'nin kullanim amaci, yumusak doku aproksimasyonu ve/veya
ligasyonudur. Novosyn® CHD, bakteriyel atasman ve siitiir kolonizasyonu
riskini azaltmak adina antibakteriyel klorheksidin diasetat ajani ile kaplanir.
Novosyn® CHD'nin amaclanan klinik faydalari asagidaki gibidir:

- Novosyn® CHD, fizyolojik yara iyilesme siirecini desteklemek amaciyla en az
4 hafta boyunca orta vadeli mekanik destek saglar.

- Novosyn® CHD, bakteriyel atasman ve siitiir kolonizasyonu riskini azaltmak
adina antibakteriyel klorheksidin diasetat ajani ile kaplanir. Bu genel olarak
cerrahi bolge enfeksiyonlarini azaltmaya yonelik destek saglar.

Kullanim endikasyonlari

Novosyn® CHD'nin belirli bir endikasyonu yoktur. Kullanim endikasyonlari,
sentetik, absorbe olabilen, érgiilii siitiir materyalleri ile anatomik yapilarin
yumusak doku aproksimasyonu ve ligasyonu gibi kullanim amaclari ile ilgilidir.
Novosyn® CHD'nin kullanilacagi hasta popiilasyonu, hicbir kontrendikasyonu
karsilamayan yetiskin ve pediatrik (2 aydan biyiik) hastalardir.

Cerrahi teknikler konusunda vasifli ve bilgili cerrahlar gibi saglik bakim
profesyonellerine yoneliktir.

Etki sekli

Siitiir materyalleri, birincil olarak yaranin kesintisiz bir sekilde iyilesmesini
miimkiin kilmak icin yara kenarlarinin adaptasyonu icin kullanilir. Novosyn®
CHD siitiirlerinin  kullanimi sirasinda, yabanci cisimlere karsi tipik bir
endojendz reaksiyonu olan hafif bir iltihap reaksiyonu meydana gelebilir.
Zaman iginde sttiir materyali fibroz bag dokusuyla enkapsiile olur. Novosyn®
CHD vyara bélgesinde siirekli bir degisime neden olmaksizin hidroliz yoluyla
glikolik asit ve laktik asit olarak metabolize edilir. implantasyondan 14 giin
sonra orijinal gerilme kuvvetinin yaklasik %75'i, 21 giin sonra yaklasik %50'si
ve 28 giin sonra yaklasik %25'i kalir. Novosyn® CHD'nin absorbsiyonu, doku
normal olarak perfiize edildiginde esasen 56-70 giin arasinda tamamlanir.
Klorheksidin diasetat kaplamanin etkililigi in vitro calismalarda test edilmistir
ve Novosyn® CHD siitiirlerindeki klorheksidin diasetatin, cerrahi bdlge
enfeksiyonlarina yol actigini bilinen mikroorganizmalar olan Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Methicillin Resistant S. aureus ve
Methicillin Resistant S. epidermidis tarafindan siitiir kolonizasyonunu inhibe
ettigi gosterilmistir. Kobaylarla yapilan mikrobiyolojik calismalar, klorheksidin
iceren cerrahi siitiirlerin bakteri (S. aureus) ile dogrudan in vivo yiikleme
sonrasinda siitiirlin bakteriyel kolonizasyonunu inhibe ettigini gostermistir.

Kontrendikasyonlar

Novosyn® CHD siitiir materyalleri, siitiir materyali ile yara kapama igin
uzun siireli destek gereken (kardiyovaskiiler cerrahi gibi) uygulamalar icin
kontrendikedir. Ayrica oftalmik cerrahi, oto cerrahi icin ve ayni zamanda
kardiyovaskiiler ve norolojik dokularda yara kapama siirecinde kontrendikedir.
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kullanilmamalidir.

2 aydan daha kiiciik bebeklerde klorheksidin kullanimini tavsiye etmeyen

bilimsel literatiir mevcuttur; dolayisiyla Novosyn® CHD 2 ayliktan kiigiik
bebeklerde kullaniimamalidir.

Uygulama sekli

Cerrahi gereksinimlere uygun bir sekilde kullanilmalidir.

Yaranin agilma riski uygulama bdlgesine ve kullanilan malzemenin tipine gore
degisebildigi icin kullanicilar, Novosyn® CHD friintinii kullanirken absorbe
olabilen siitiirleri iceren cerrahi islem ve teknikleri bilmelidir.

Yeterli diigiim giivenligi, cerrahi kosullar ve cerrahin deneyimine gore
belirlenen ek biikmelerle standart bir diiz ve kare baglama cerrahi teknigini
gerektirir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermeyi engellemek icin 6zen gésterilmelidir.
igneyi baglanti noktasindan ucuna kadar olan mesafenin ticte biri (1/3) ile
yansi (1/2) arasindaki bir bdlimden kavrayin. igneyi ucundan kavramak,
penetrasyon performansina zarar verebilir ve igrenin kirilmasina neden olabilir.
Dip kismindan ya da baglanti noktasindan kavramak, ignenin egilmesine ve
kirilmasina neden olabilir.

igneleri yeniden eski sekillerine getirmek, kuvvetin kaybolmasina, egilme
ve kirlmaya karsi daha az dayanikli olmalarina neden olabilir. Kullanicilar
istenmeyen igne cubugu vyaralanmalarini 6nlemek icin cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli olmalidir. Bir cekim ignesinin kullaniimasi durumunda,
operasyon tamamlandiktan sonra, liitfen ipin ucunu sabit sekilde kavrayin ve
ipi gererek igne tutucuyu tutun, ardindan igne tutucu diiz bir sekilde cekilerek
igne serbest birakilir.

Uyarilar

Novosyn® CHD tek kullanimlik bir cihazdir. Kullanilmamis ama agik olan
veya hasar gormiis olan ambalajlar atilmalidir. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin. Uriinii yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagli
olarak hastalara ve/veya kullanicilara ydnelik enfeksiyon tehlikesi ve
irriin islevselliginde bozulma. Uriiniin kontaminasyonu ve/veya bozulmus
islevselligine bagli olarak yaralanma, hastalik veya 6ltim riski.

Hekimler, Novosyn® CHD'yi kullanmadan 6nce her bir hastaya 6zgii potansiyel
riskleri ve faydalari dikkatlice diistinmelidir. Hamile veya emziren kadinlarda
Novosyn® CHD kullanimini destekleyen yeterli veri yoktur.

Klorheksidin kaplamali siitiirlerle yapilan hicbir klinik ¢alisma yoktur ve klinik
oncesi ¢alismalar hamilelikte ve emzirme doneminde giivenli oldugunu iddia
etmek icin yetersizdir.

Klorheksidin diasetatin ototoksik oldugu ve i¢ kulagin noroefitelyal
hiicrelerinde hasara yol actigi bilinmektedir. Novosyn® CHD'nin i¢ kulak
dokulariyla temasini énlemek icin dikkatli olunmalidir.

igne ayrilir ve hastanin icine diiserse ve geri alinamazsa emboli, yabanci
cisim reaksiyonu, enkapsiilasyon riski vardir ve potansiyel ek testlere ihtiyac
duyulur. Bu nedenle bu durum hasta icin kritik bir risk olusturur. Cekim igneleri
endoskopik siitiirleme igin kullanilmamalidir.

Onlemler

Ciltte 7 glinden fazla kalan cilt sttirleri, lokalize iritasyona neden olabilecegi
icin gosterildigi sekilde kesilmeli veya alinmalidir.

Diisiik kan akigina sahip dokularda absorbe olabilen siitiirleri kullanirken,
siitiir ekstriizyonu ve geg absorbsiyonun meydana gelebilecegi g6z oniinde
bulundurulmalidir. Subkiitikiiler siitiirler, absorbsiyon islemine normal olarak
bagl kizariklik ve endiirasyonlari en aza indirmek i¢in miimkiin oldugunca
derine yerlestirilmelidir.

Novosyn® CHD diiriiniiniin yash veya kétli beslenen veya zayif ya da yara
iyilesme siirecini geciktiren hastaliklari veya durumlari bulunan hastalarda
kullanimi tavsiye edilmeyebilir. Pens ve igne tutucular gibi cerrahi aletlerin
kullaniminin, siitiir materyali lizerinde herhangi bir ezici veya kirici zarara
neden olmamasini saglamak icin Novosyn® CHD siitiir materyalleriyle
calisirken biiylik 6zen gosterilmelidir.

Steril keseyi dikkatlice acin. i¢ steril kismin ambalajin steril olmayan dis
kismiyla temasindan kaginin.

ignesi cikarldiginda Novosyn® CHD cerrahi siitirleri, MR agisindan giivenli
oldugu diisiiniilen implante edilebilir bilesenler icerir. implante edilebilir siitiir
(bir klorheksidin diasetat kaplamali PGLA 90/10 ve kalsiyum stearat kaplamali
PGLA 30/70'ten olusur), metalik olmayan ve iletken olmayan materyallerdir ve

bu nedenle MR agisindan giivenli olduklar dﬁ§Eﬂr .
ffective

Diger tiim stitlir materyallerinde oldugu gibi, iirin ve safra gibi tuzlu ¢ozeltilerle
uzun siireli temas litiyaza sebep olabilir.

Diger tiim siitiirlerde oldugu gibi, implantasyon sonrasi bazen su yan etkiler
olusabilir: yabanci cisimlere karsi gegici iltihabi reaksiyon, gegici lokal
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iritasyon, graniilasyon, yara bolgesinde siitiir siniisii, enfeksiyon ve bozulmus
estetik sonuclar. Bazi durumlarda herhangi bir yabanci cisim mevcut
enfeksiyonlarin artmasina sebep olabilir. Ara sira gelen agri, graniilom, seroma,
fibrotik yara, dokularin (subkiitikiiler dokular) sertlesmesi, tahris, hematom,
siitiir reddi, artan bakteriyel enfektivite, yaranin agilmasi ve kanama veya
sizinti hari¢ degildir.

Nadir durumlarda, klorheksidin temasi kaynakli alerjik reaksiyonlar, kontakt
dermatit veya anafilaktik sok bildirilmistir.

Uriiniin kontaminasyonu ve/veya bozulmus islevselligi durumunda, yaralanma,
hastalik, kan zehirlenmesi, 6liim ve/veya potansiyel tibbi tedavi veya yeniden
miidahale gereksinimi mevcuttur.

Su yan etkiler ignenin cikariimasiyla iliskili olabilir: kazara delinme, hayati
tehdit eden bir yaralanmaya yol acan emboli, yabanci cisimlere karsi reaksiyon,
enkapsiilasyon, olasi ek test ihtiyaci (X Isini) veya MRI taramasinda parazit.
Klorheksidin diasetatin ototoksik oldugu ve i¢ kulagin noroefitelyal
hiicrelerinde hasara yol actigi bilinmektedir.

Sterilizasyon

Novosyn® CHD, steril olarak tedarik edilir. Novosyn® CHD, Etilen Oksit ile
sterilize edilir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Novosyn® CHD'yi yalnizca
ambalaj hasar gormemisse kullanin. Steril bariyer sisteminin sizdirmazhg
boyunca kanallarin olmadigi ve lzerinde delik olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Bu tiir kusurlarin tespit edilmesi durumunda, cihaz tavsiye edildigi
sekilde atilmalidir.

Saklama
Novosyn® CHD, 6zel herhangi bir saklama ve tasima kosulu gerektirmez.

Cihazin imhasi

Cerrahi prosediir tamamlandiktan sonra, Novosyn® CHD'nin farkli bilesenleri
ozel olarak tasarlanmis kaplara atiimalidir. imha edilen materyalin federal,
eyalete 6zgii ve yerel yonetmeliklere gére tehlikeli olup olmadigini belirlemek
kullanicinin sorumlulugundadir. igerikleri ve kabi imha ederken gecerli yerel,
eyalete 6zgii, ulusal ve uluslar arasi yonetmeliklere uyun.

Kullanildiktan hemen sonra tiim igneleri keskin alet imha kabina koyun.
Kullanilan keskin alet imha kaplarini cevre yonergelerine gére imha edin.

Kullaniciyi/Hastay Bilgilendirme

Novosyn® CHD ile iliskili herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi
durumunda, iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Devletin
yetkili kurumuna bildirilmelidir.

Novosyn® CHD'nin 6mrd, triintin tam kiitlesi absorbe oldugunda 56-70 giin
sonra sona erer.

Hastalarin maruz kalabilecedi materyaller ve maddeler hakkinda nitel ve nicel
bilgiler asagidaki gibidir: Novosyn® CHD, %90 glikolit ve %10 L-laktitten
(PGLA 90/10) olusan bir kopolimerden iiretilir ve D&C Violet No. 2 (agirlikca
%0,05 - 0,20) renklendirme yoluyla mor renk verilmistir. Novosyn® CHD, %30
glikolit ve %70 L-laktit (PGLA 30/70) ve kalsiyum stearattan (agirlikga %71,0
- 5,5) olusan bir kopolimerle kaplanir ve ayrica klorheksidin diasetat (en fazla
60 pg/m miktarinda) kaplanir. Son olarak, Novosyn® CHD siitiirlerinin igne
bilesimi paslanmaz gelik AISI 300 serisidir.

EUDAMED hakkinda giivenlik ve klinik performans ozetine baglanti igin
aynilmis alan (Art. 32 MDR) [https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED].

Genel Bilgi
Bilgilendirme tarihi: Haziran 2022

Etikette kullanilan semboller

®

g Son kullanma tarihi

Yeniden kullanmayin

LOT Parti kodu

VIOLET ) Violet
UNDYED ) Boyanmamis

Yeniden sterilize etmeyin

Poliglaktin 90/10 ve klorheksidin diasetat

Tibbi bir madde icerir
Boyanmis/orgiilii/kaplamali/Absorbe olabilir
Boyanmamis/6rgiilii/kaplamali/Absorbe olabilir

Kobalt Varhigi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

icten koruyuculu ambalaj ile tek steril bariyer sistemi

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin ve kullanim talimatlarina
basvurun

Uretim tarihi

Kullanim talimatlarina basvurun ve elektronik kullanim
talimatlarina bakin

Tibbi cihaz

Katalog numarasi

LLELTI BT
3]

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Bilgilendirme tarihi: Haziran 2022
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