Nom du produit

ASSUNYL®
Nom commercial de la ligature en polyamide.

Classification

Ligature chirurgicale de type monofilament
non résorbable, d’origine synthétique, stérile
de classe III selon la directive CEE 93/42 du
14 juin 1993, conforme aux dispositions de la
Pharmacopée européenne concernant les mo-
nofilaments non résorbables, d’origine synthé-
tique et stérile.

Type de fil
Monofilament de polyamide.

Couleur
« Noir : Logwood Black C.I. 75290
« Bleu : Ftalocianine C.I. 74160

Caractéristiques standards

Longueurs: 15, 30, 45, 75 et 100 cm
pour les fils sertis

Diametres: USPde1i/oa1
Dec.0,1a4

Les aiguilles sont en acier inox AISI 400 et AISI
300 de formes et de dimensions variables (voir
le Catalogue Général).
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NMolécule et composition

L’AssUNYL® est un polyamide issu de deuX
molécules distinctes :
Le polyamide 6 est formé par la polymérisa-
tion de I’epsilon caprolactame dont la formule
chimique est la suivante :
-[NH-(CH2)5CO-NH-(CHz2)5-CO]-

Le polyamide 6.6 est formé par la polyconden-
sation d’héxaméthylenediamine et de I'acide
adipique dont la formule chimique est la
suivante :

-[CO-(CH2)4CO-NH-(CH2)6-NH]-

Les caractéristiques mécaniques, chimiques
et physiques ne varient pas de maniére
importante pour ces 2 types de polyamide.

INndications
D’une facon générale, 'ASSUNYL® est recy
mandé pour toutes les fermetures cutanées

L’AssunyL® ne provoque pas d’adhérencg
tissus et ceci est un avantage lorsqu’il e;
cessaire d’enlever les points de sutures.

CHRURGIES > OPHTALMIQUE - MICROCHIRUJ
PLASTIQUE - GENERALE - NEURO CHRURGH

Avantages

Souplesse et glisse du monofil d
amide.

Faible capillarité évitant la m
des bactéries dans les tissus.
Excellente tolérance biologi
non-adhérence aux tissus.
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ASSUNYL®

LicaTuRE NON REsSORBABLE

Réaction tissulaire

L’AsSunyL® comme tout corps étranger
implanté dans l'organisme, peut provoquer
une légeére réaction inflammatoire suivie du
capsulage du fil par du tissu conjonctif fibreux.

Une éventuelle formation d’érythémes peut
étre constatée.

Contre-indications & Précautions
d'emploi
L’ASSUNYL® peut provoquer

réaction inflammatoire.

une légere
Bien que non résorbable, une hydrolyse
graduelle du polyamide in-vivo peut entrainer
une perte progressive de sa résistance dans le
temps : 15 2 20% environ par an. En raison de
cette altération, ’AssunyL® ne doit pas étre uti-
lisé dans les cas ou un rapprochement a long
terme des tissus est nécessaire.

Stérilisation & Péremption

Produit stérilisé aux rayons gamma. La
stérilité n’est pas garantie en cas d’ouverture
ou de détérioration de 'emballage unitaire. La
péremption est de 5 ans.

CARACTERISTIQUES MECANIQUES

Conditionnement

Boites de 36 unités pour les fils sertis sur
aiguilles.

Boites de 12 unités pour les fils de micro-chiru
gie et de chirurgie ophtalmique.

Double emballage stérile.

Marguage CE
Autorisation sous le numéro CE0373

Avertissement
Dispositif a usage unique, ne doit pas étre re-
stérilisé.

Conservation dans un endroit sec et frais.

Date de péremption indiquée sur chaque
emballage individuel ainsi que sur I’étiquette
de la boite. En cas de dépassement de celle-ci,
le dispositif doit étre éliminé comme déchet
hospitalier.

Fabrications spéciales

L’AssunyL® est disponible dans des ré
rences ne figurant pas sur le catalogue. Ap
évaluation des quantités demandées et d
faisabilité technique aupreés de notre ug
ASSUT EUROPE® France peut programme,
fabrications spéciales.

RESISTANCES
ASSUT EUROPE® | PHARMACOPEE
Diametre A : o1l [ Fil - Aiguille Valeur
ple minimun

Dec. | USP g da g da Kg :daN || Kg : daN
0.4 8/0 0.30 0.29 0 0.219 0.051 | 0.050 [| 0.026 | 0.025
0.5 7/0 0.38 0 0.344 0.082 {1 0.080 || 0.041 : 0.040
0.7 6/0 0.46 oW 446 0.4 0.173 | 0.169 || 0.082 { 0.080
1 5/0 9 | 0.928 0.909 0.235 { 0.230 || 0.112 i 0.110
1.5 4/0 64 6 0 0.999 0.459 i 0.450 || 0.235 i 0.230
2 3/0 8 8 06 0 0.693 : 0.679 || 0.347 : 0.340
3 2/0 8 4 6 8 1.12 1.10 || 0.459 ! 0.450
3.5 0 3 4.9 4.8 1.53 ¢ 1.50 [| 0.459 i 0.450
4 1 69 6 66 1.84: 1.80 || 0.612 : 0.600
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assut.contact@assuteurope.fr - www.assuteurope.com
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