Instruction for use

NYLON
[MONOFILAMENT POLYAMIDE(NYLON)]
STERILE NON-ABSORBABLE SURGICAL SUTURE

DESCRIPTION:

NYLON suture [Polyamide(Nylon)], is a sterile synthetic monofilament
non-absorbable surgical suture prepared from a copolymer of Polyamide 6
and Polyamide 6/6 (Nylon 6 and Nylon 6/6). NYLON suture is available in
black and blue dyed forms; black colour-dyed with Hematein-black
logwood (conforming to U.S.Code of Federal regulations), and blue colour-
dyed with FD&C blue 2 (conforming to U.S.Code of Federal regulations).
The composition of black colour-dyed Polyamide suture is > 99.5%
copolymer of Polyamide é and Polyamide 6/6, and < 0 5% of Hematein-
black logwood dye. The composition of blue colour-dyed Polyamide suture
is 2 99.5% copolymer of Polyamide 6 and Polyamide 6/6, and < 0 5% of
FD&C blue 2 dye. NYLON sutures comply with the requirements
established by the European Pharmacopoeia (E.P) for Sterile Non-
Absorbable sutures, and United States Pharmacopeia (U.S.P) for Non-
Absorbable Surgical Suture.

INTENDED USE:

NYLON suture is intended for use in general soft tissue approximation
and/or ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic and
neurological tissues.

INDICATION:

Indicated for skin closure, and in surgical procedures where a combination
of a non-absorbable suture and long term wound support (except where
permanent retention of tensile strength is required) is required for soft
tissue approximationand/or ligation.

CONTRAINDICATION:

Due to gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged
periods in vivo, NYLON suture should not be used where permanent
retention of tensile strength is required. For example: as in fixation of
intraocular lenses or synthetic vascular grafts. Do not expose the suture
pack to chemical disinfectants containing oxidizing agents like Hydrogen
peroxide or other similar chemicals, as such exposure may affect the
product quality.

INTENDED USERS:
Trained and registered health care professional only.

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

PERFORMANCE:

NYLON suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in tissue which
is followed by gradual encapsulation of suture by fibrous connective tissue.
While NYLON suture is not absorbed, progressive hydrolysis of suture in
vivo may result in gradual loss of tensile strength over a period of time.

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

WARNINGS:

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

«  Users should be familiar with surgical procedures and surgical suturing
techniques involving non-absorbable sutures before using NYLON
suture for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with
the site of application and the suture material used.

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

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

« Asanon-absorbable suture, it may act as a foreign body and as with any
foreign body, presence of bacterial contamination may enhance

bacterial infectivity. Thus, acceptable surgical practice should be
followed with respect to drainage and closure of infected or
contaminated wounds.

«  Wound dehiscence may occur when suture fails to provide adequate
wound support in closure of the sites where expansion, stretching or
distension occur. Postoperatively and until healing is complete, fixation
provided by this suture should be considered as temporary and may not
withstand weight bearing or other unsupported stress. The fixation
provided by this suture should be protected. The postoperative
regimen prescribed by the surgeon should be strictly followed to avoid
adverse stresses applied to the suture.

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

« Device removal when required, should be followed by adequate
postoperative management.

PRECAUTIONS:

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

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

«  When handling this suture, care should be taken to avoid damage from
handling. Avoid crushing or crimping damage due to application of
surgical instruments such as forceps or needle holders.

«  Whenrequired, straighten sutures with a gentle pull, never crush or rub
them.

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

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

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

SIDE EFFECTS:

Side effects associated with the use of NYLON suture include allergic
response in certain patients, transient local irritation at the wound site,
minimal initial inflammatory tissue reaction, pain, edema, and erythema at
the wound site, gradual loss of tensile strength over time, wound
dehiscence, and calculi formation in urinary and biliary tracts when
prolonged contact with salt solutions such as urine or bile occurs. Like all
foreign bodies, NYLON suture may enhance an existing infection.

CLINICAL BENEFITS:

The clinical benefits of this suture are, it being a monofilament suture allows
easy tissue passage and ensures minimal/no tissue drag and trauma. It
provides secure knot holding capacity, and being monofilament in nature
doesn't have interstices in its structure leading to reduced incidence of
bacterial colonization, when compared to braided non-absorbable sutures.
When used for tissue approximation and/or ligation following injury or
surgery, it helps in closing dead space, minimizes blood loss and infection,
and also aid in wound healing. It provides adequate tensile strength as per
the U.S.Pand E.Prequirements. It provides adequate wound support during
the critical wound healing period, even with smaller diameter sutures.
Owing to the availability of very small sizes and with adequate tensile
strength, it will be very useful and relevant in ophthalmic and cosmetic
surgery also. It provides a long term tensile strength retention enabling
decision making regarding the application of sutures in relevant tissues and
conditions, as against absorbable sutures which provides only short term
wound support. It is biocompatible with mild tissue reaction and

inflammatory response. The pain associated with removal of sutures is
lesser when compared to braided non-absorbable sutures and skin staples.
This suture leads to less reactive scars with a lower tendency towards
hypertrophic scar formation, and hence provides good cosmetic results,
and therefore very beneficial for closing skin incisions to provide a superior
cosmetic outcome.

STERILITY:

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

SUPPLY:

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

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

DISPOSAL:

Discard used sutures and needles contaminated with blood and tissue in
the container meant for infectious waste. Unused expired pouches should
be incinerated or disposal should be done as perlocal regulations.
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Mode d'emploi

NYLON
[POLYAMIDE MONOFILAMENT (NYLON)]
FIL DE SUTURE CHIRURGICALE STERILE NON RESORBABLE

DESCRIPTION:

Le fil de suture en nylon est un fil de suture chirurgicale stérile, synthétique,
monofilament et non résorbable, préparé a partir d'un copolymeére de
polyamide 6 et de polyamide 6/6 (Nylon 6 et Nylon 6/6). Le fil de suture en
nylon est disponible en noir et en bleu ; teinté en noir avec de
I'hématine/campéche (conformément au code des réglements fédéraux
des Etats-Unis, CFR), et teintée en bleu avec du colorant FD&C blue 2
(conformément au code des réglements fédéraux des Etats-Unis, CFR). La
composition du fil de suture en polyamide teinté en noir est > 99,5 % de
copolymére de polyamide 6 et de polyamide 6/6, et < 0 5 % de colorant noir
hématine/campéche. La composition du fil de suture en polyamide teinté
enbleuest > 99,5 % de copolymére de polyamide 6 et de polyamide 6/6, et
< 05 % de colorant bleu FD&C blue 2. Les fils de sutures en nylon sont
conformes aux exigences établies par la European Pharmacopoeia (E.P)
pour les fils de suture stériles non résorbables, et par la United States
Pharmacopeia (U.S.P) pour les fils de suture chirurgicale non résorbables.

UTILISATION PREVUE :

Le fil de suture en nylon est destiné a étre utilisé pour le rapprochement
et/ou la ligature des tissus mous en général, y compris pour les tissus
cardiovasculaires, ophtalmiques et neurologiques.

INDICATION :

Indiqué pour la suture cutanée et dans les interventions chirurgicales ou la
combinaison d'une suture non résorbable et d'un soutien de plaie a court
terme (sauf lorsque la conservation permanente de la résistance a la
traction est requis) est nécessaire pour le rapprochement et/ou la ligature
des tissus mous.

CONTRE INDICATION :

En raison de la perte progressive de la résistance a la traction qui peut se
produire sur des périodes prolongées in vivo, le fil de suture en nylon ne doit
pas étre utilisé lorsque la conservation permanente de la résistance a la
traction est requise. Par exemple : pour la fixation des lentilles
intraoculaires ou lors de greffes vasculaires synthétiques. N'exposez pas le
paquet de fils de suture a des désinfectants chimiques contenant des
agents oxydants comme le peroxyde d'hydrogéne ou d'autres produits
chimiques similaires, car une telle exposition peut affecter la qualité du
produit.

UTILISATEURS PREVUS :
Professionnels de santé formés et agréés uniquement.

CATEGORIE DE PATIENTS CIBLEE :

Ce fil de suture peut étre utilisé chez les patients indépendamment de I'age
et du sexe, conformément a |'utilisation prévue, aux indications et aux
contre-indications.

PERFORMANCE:

Le fil de suture en nylon provoque une réaction inflammatoire initiale
minime des tissus suivie d'une encapsulation progressive du fil par du tissu
conjonctif fibreux. Bien que le fil de suture en nylon ne se résorbe pas,
I'hydrolyse progressive de la suture in vivo peut entrainer une perte
graduelle de larésistance a la traction sur une période de temps.

UTILISATION:

Le fil de suture doit étre choisi et implanté en fonction de I'état du patient,
de l'expérience chirurgicale du chirurgien, de la technique chirurgicale et de
lataille de la plaie.

AVERTISSEMENTS :

* Cefil de suture est destiné a étre utilisé par un professionnel de la santé
formé et agréé.

* Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les procédures
chirurgicales et les techniques de suture chirurgicale impliquant des
sutures non résorbables avant d'utiliser le fil de suture en nylon pour la
fermeture d'une plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier

selon le site d'application et le matériau de suture utilisé.

¢ Les utilisateurs doivent faire preuve de jugement pour déterminer la
taille de suture appropriée en fonction des indications spécifiques, de la
taille de la plaie, de la technique chirurgicale choisie, de I'état et des
antécédents du patient.

« Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de ce fil de suture
avec des solutions salines telles que celles présentes dans les voies
urinaires ou biliaires peut entrainerla formation de calculs.

¢ En tant que fil de suture non résorbable, il peut agir comme un corps
étranger et, comme pour tout corps étranger, la présence d'une
contamination bactérienne peut renforcer l'infectiosité bactérienne. Il
convient donc de suivre des techniques chirurgicales acceptables en ce
qui concerne le drainage et la fermeture des plaies infectées ou
contaminées.

* Une déhiscence de la plaie peut se produire lorsque la suture ne
parvient pas a fournir un soutien adéquat a la plaie lors de la fermeture
des sites ol se produisent une expansion, un étirement ou une
distension. Aprés l'opération et jusqu'a cicatrisation complete, la
fixation assurée par cette suture doit étre considérée comme
temporaire et ne peut supporter le port de poids ou toute autre
contrainte non soutenue. La fixation assurée par cette suture doit étre
protégée. Le régime postopératoire prescrit par le chirurgien doit étre
strictement suivi afin d'éviter toute contrainte négative appliquée a la
suture.

+ Dans certaines circonstances, notamment lors d'interventions
orthopédiques, l'immobilisation par un soutien externe peut étre
effectuéealadiscrétion del'utilisateur.

* Le retrait du dispositif, lorsqu'il est nécessaire, doit étre suivi d'une
gestion postopératoire adéquate.

PRECAUTIONS:

« Des précautions doivent étre prises pour éviter tout dommage lors de la
manipulation d'aiguilles chirurgicales. Tenir l'aiguille au niveau d'un
point situé entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre
I'extrémité de I'attache et de la pointe. Tenir l'aiguille par la pointe peut
nuire a la performance de pénétration et provoquer une fracture de
I'aiguille. Tenir I'aiguille au niveau du talon ou de I'extrémité de fixation
peut la faire plier ou la briser. Redonner leur forme aux aiguilles peut les
affaiblir et les rendre moins résistantes a la courbure et a la rupture. Les
aiguilles cassées peuvent prolonger la durée des interventions
chirurgicales, nécessiter d'avoir recours a d'autres, ou laisser des corps
étrangersrésiduels.

* Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lorsqu'ils manipulent
des aiguilles chirurgicales afin d'éviter toute blessure par piqare
d'aiguille par inadvertance. Eliminer les aiguilles utilisées dans le
conteneur pour objets tranchants.

* Lorsdelamanipulation de ce fil de suture, veiller a éviter tout dommage.
Eviter les dommages dus a I'écrasement ou aux ondulations causés par
l'utilisation d'instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-
aiguilles.

* Lorsque cela est nécessaire, aplatir les sutures en les tirant doucement,
ne jamais les écraserou les frotter.

+ Comme avec tout matériel de suture, la tenue adéquate des nceuds
nécessite les techniques chirurgicales acceptées de nceuds plats et de
neeuds carrés, avec des boucles supplémentaires selon les
circonstances chirurgicales et I'expérience de I'utilisateur. L'utilisation
de boucles supplémentaires peut étre particulierement appropriée lors
du nouage d'une suture monofilament.

* Ne pas attacher de bandes autour des sachets/paquets de sutures car
cela pourraitendommager les sachets/paquets.

* Ne pas restériliser, ne pas réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou
de parties de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du
produit, ce qui peut entrainer une défaillance du dispositif et/ou une
contamination croisée, pouvant a son tour entrainer une infection ou la
transmission d'agents pathogénes transmissibles par le sang aux
patients et aux utilisateurs.

EFFETS SECONDAIRES :

Les effets secondaires associés a |'utilisation du fil de suture en nylon
comprennent une réaction allergique chez certains patients, une irritation
locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction tissulaire inflammatoire
initiale minime, une douleur, un cedéme et un érythéme au niveau de la
plaie, une perte graduelle de la résistance a la traction au fil du temps, une

déhiscence de la plaie et la formation de calculs dans les voies urinaires et
biliaires en cas de contact prolongé avec des solutions salines telles que
I'urine ou la bile. Comme tout corps étranger, le fil de suture en nylon peut
aggraver une infection existante.

AVANTAGES CLINIQUES :

Les avantages cliniques de de fil de suture sont les suivants : le fait qu'il
s'agisse d'une suture monofilament permet un passage facile dans les tissus
et garantit un minimum/une absence de frottement tissulaire et de
traumatisme. Il assure une bonne tenue des nceuds et, du fait qu'il s'agit
d'un monofilament, sa structure ne comporte pas d'interstices, ce qui réduit
I'incidence de la colonisation bactérienne par rapport aux fils de suture non
résorbables tressés. Lorsqu'il est utilisé pour le rapprochement et/ou la
ligature des tissus a la suite d'une blessure ou d'une intervention
chirurgicale, il aide a fermer I'espace mort, a minimiser la perte de sang et
I'infection, et contribue également a la cicatrisation des plaies. Il offre une
résistance a la traction adéquate selon les exigences de la U.S.Petde laE.P.
Il fournit un soutien adéquat de la plaie pendant la période critique de
cicatrisation, méme avec des sutures de plus petit diamétre. Grace a la
disponibilité de trés petites tailles et a une résistance a la traction adéquate,
son utilisation sera tout a fait pertinente en chirurgie ophtalmique et
esthétique. Il permet de conserver la résistance 3 la traction a long terme, ce
qui permet de prendre des décisions concernant I'application des sutures
dans les tissus et les conditions appropriés, contrairement aux fils de
sutures résorbables qui ne permettent qu'un soutien a court terme des
plaies. Il est biocompatible et ne provoque qu'une faible réaction tissulaire
etinflammatoire. La douleur associée au retrait des sutures est moindre par
rapport aux fils de sutures non résorbables tressés et aux agrafes cutanées.
Ce fil de suture permet d'obtenir des cicatrices moins réactives, avec une
tendance moindre a la formation de cicatrices hypertrophiques, et donne
donc de bons résultats cosmétiques. Il permet donc de fermer les incisions
cutanées et d'obtenir un meilleur résultat esthétique.

STERILITE:

Le fil de suture en nylon est stérilisé avec du gaz d'oxyde d'éthyléne. Ne pas
restériliser, ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommageé. Jeter les fils de suture ouverts et non utilisés.

APPROVISIONNEMENT:

Le fil de suture en nylon est disponible dans différentes dimensions USP et
métriques E.P. Les fils de suture sont fournis stériles, en longueurs
prédécoupées, non aiguilletés ou attachés a différents types, formes et
longueurs d'aiguilles. Les fils de suture sont emballés dans une boite
imprimée et leur quantité est indiquée sur l'étiquette de la boite.

STOCKAGE :

Conditions de stockage recommandées : Température inférieure a 30 °C, a
I'abri de I'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser au-dela
de ladate de péremption.

ELIMINATION::

Jeter les fils de suture et les aiguilles usagées contaminées par du sang et
des tissus dans le conteneur prévu pour les déchets infectieux. Les sachets
périmés non utilisés doivent étre incinérés et leur élimination doit étre
effectuée conformément aux réglementations locales.
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