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SMIAG

SMI: La garantie d’'un matériel de suture de
haute qualité

SMI AG a été fondée en 1987. Elle a été la premiéere entreprise belge a fabriquer des
ligatures chirurgicales. Depuis lors, elle a connu une croissance rapide et continue.
Aujourd’hui, elle estreconnue comme un fournisseur mondialde ligatures chirurgicales.

SMI est implantée a Saint-Vith, dans I'Est de la Belgique, a proximité de la frontiére
entre la Belgique, 'Allemagne et le Luxembourg.

M UN STANDARD ELEVE DE QUALITE ET DE SECURITE

SMI s’aligne sur des standards internationaux de qualité comme la norme EN ISO 13485.
Tous les matériaux utilisés, de méme que les produits Finis, sont soumis a un controle de
qualité rigoureux effectué par une équipe spécifique.

SMI met un point d’honneur a satisfaire une clientele spécialisée, en lui proposant du
matériel de toute premiéere qualité. De plus, SMI lui garantit un excellent service, orienté
client et qui s’appuie sur la fiabilité des produits et la rapidité de livraison.

M UNE RECONNAISSANCE INTERNATIONALE

SMI exporte aujourd’hui dans 120 pays un peu partout a travers le monde. Ce succes a
été couronné par un « Royal Export Award » décerné par ['Office Belge du Commerce
Extérieur.

M LE CATALOGUE

Ce catalogue fournit des informations sur les ligatures chirurgicales les plus couramment
utilisées en médecine ophtalmique. La gamme compléte des produits peut étre consultée
surle site de SMI: www.sutures.be. Elle est régulierement actualisée. En effet, de nouvelles
ligatures viennent constamment s'ajouter aux produits existants, en fonction des derniers
développements scientifiques et de la demande du marché.

Tous les produits ne sont pas enregistrés et approuvés pour la vente dans
tous les pays ou régions. Veuillez contacter le représentant de votre pays
pour connaitre la disponibilité des produits et obtenir des informations.

Les versions imprimées ou les copies sauvegardées localement du matériel
d‘information sur les produits peuvent ne pas étre a jour. Veuillez consulter
notre site web pour obtenir des informations actualisées sur nos produits.

Pour les indications, contre-indications, mises en garde, précautions et
réactions indésirables complets, veuillez-vous référer a la notice compléte.

Copyright © 2023 SMI AG. All rights reserved
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CERTIFICATS

MINISTERE DES AFFAIRES ETRANGERES, DU COMMERCE EXTERIEUR
ET DE LA COOPERATION INTERNATIONALE

OFFICE BELGE DU COMMERCE EXTERIEUR

Nous,
Président
et Membres du Jury
du Concours

avons décerné a

Smi ag

le prix

RoYAL EXPORT AWARD

Les Membres du Jury Fait a Bruxelles, le 8 décembre 2000
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Annemie NEYTS-UYTTEBROECK Louis Ml(',/HH_
Secrétaire d'Etat adjoint au Vice Premier Ministre

Ministre des Alfaires étrangéres Ministre des Affaires étrangéres

EBNIKO KENTPO AZIOAOTHIHE EGNIKO KENTPO AZIOAOTHIHX

THI nOIﬂTHTAI & TEXNOAOIIAL THE MOIOTHTAZ & TEXNOAOTIAL
ITHNYTEIAAE. » ITHN YTEIAAE.
NATIONAL EVALUATION CENTE ' NATIONAL EVALUATION CENTER
OF QUALITY & TECHNOLOGY OF QUALITY & TECHNOLOGY
IN HEALTH S.A \ A IN HEALTH S A
EC CERTIFICATE CERTIFICATE
FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENISO 13485:2016

We hereby certify that the under mentioned manufacturer has established and maintains
a full quality assurance system according to the requirements of Directive S3/42/EEC, Annex II
(with the exemption of section 4) and its transposition in Greek legislation,

We hereby certify that the under mentioned organization has established and maintains for the listed
for the design, manufacture and final inspection of the products mentioned in this certificate.

certificate is subject to terms and conditions overieaf.
Any s:gmﬁcam changss in design or manufacture may render this certificate invalid.

Certificate Number: 301011861AD

1011861TN due to the

activities a quality management system that complies with the requirements of the standard.
Validity of the certificate is based upon the successful completion of surveillance audits.

Certificate Number: 302011861M

302011861 due
Manufacturer:  SMI AG
Organization: SMI AG
Facilty: STEINERBERG 8, 4780 ST. VITH,, BELGIUM.
Products: 1. STERILE NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURES. )

2. STERILE ABSORBABLE SURGICAL SUTURES. Address: - STEINERBERG 8, 4780 ST. VITH., BELGIUM.
3. STERILE SURGICAL BLADES.
4. STERILE DISPOSABLE SKIN STAPLER. Activities: MANUFACTURE AND DISTRIBUTION OF STERILE MEDICAL DEVICES
5. STERILE DISPOSABLE SKIN STAPLE REMOVER. INCLUDING ABSORBABLE AND NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURES,
6. STERILE SKIN MARKER SURGICAL MESHES, SURGICAL BLADES, SKIN MARKER, DISPOSABLE
7. STERILE SURGICAL POLYPROPYLENE MESHES. SKIN STAPLER AND SKIN STAPLE REMOVER.

Brand names: ~ As in annex

Devices Classification:

1.1b, 2.11l, 3. lla, 4. lla, 5. 1, 6. Is, 7. lib.

Firstissue date:  01/03/2021

Current issue date: 09/06/2021

Firstissue date:  01/03/2021 )
Valid until: 0110312024
Current issue date: 2510512021
Audit report: 200011861
Validuntil: 241052024
Audit report: 200011861
1IKPOY fevik Bouk

PIKROU - MORAITAKI %{FYNERIA President & Managing Director

“Page: 122

@ TIKPOY MOPAT’AKHEAEVBffﬂ £6p0g & AeuBivousa EopBoudoc
PIKROU E,1 (ERIA] Preside i



TYPE D'AIGUILLES

Les aiqguilles chirurgicales SMI sont fabriquées a partir des meilleures grades d‘acier
inoxydable afin de garantir des performances exceptionnelles, combinant une ductilité et
un moment de flexion excellente. Une technologie avancée de revétement en silicone de
l‘aiguille assure une pénétration en douceur afin de réduire le traumatisme tissulaire du
patient. La forme du corps de l‘aiguille est concue de maniére a permettre le maximum de

stabilité dans le porte-aiguille.

1/2 CERCLE 3/8 CERCLE

NPAIRSY
P,

AIGUILLE RONDE

Un corps rond qui s'affine graduellement vers la
pointe.

P

AIGUILLE RONDE A POINTE TRANCHANTE

Un corps rond se réduisant en pointe effilée,
tranchante.

/Mv

AIGUILLE TRIANGULAIRE TRANCHANT
EXTERIEUR

Un corps triangulaire offre un troisieme bord
tranchant a la courbure convexe externe.

/MV

AIGUILLE EASY PASS
Pointe de précision avec tranchant extraordinaire.

1/4 CERCLE DROITE

%L_
P4

AIGUILLE SPATULEE
Aiguille avec deux cotés tranchants.

@@@ <

AIGUILLE CORONAIRE

Une pointe minutieuse suivie d'un corps rond et un
corps principal rectangulaire pour une meilleure
pénétration dans le tissu cardio-vasculaire.

<4

=

AIGUILLE TRIANGULAIRE .
CONVENTIONELLE TRANCHANT INTERIEUR

Un corps triangulaire offre un troisieme bord
tranchant a la courbure concave interne.




AIGUILLE SPATULEE

AIGUILLE SPATULEE

PRODUIT

Les aiguilles avec des cotés tranchantes (spatulée) sont plates
sur les surfaces supérieure et inférieure pour réduire les [ésions
tissulaires. Ces aiguilles permettent une pénétration et un
contréle maximum lorsqu’elles passent entre et a travers les
couches de tissus. Ils ont été concues spécifiquement pour les
interventions ophtalmologiques.

INDICATION
Chirurgie ophtalmologique

AVANTAGES

VI Concu pour les interventions ophtalmologiques

VI Laiguille sépare ou fend les couches minces de sclérotique
ou de tissu cornéen et se déplace dans le plan entre eux

VI Lalargeur, la forme et la précision optimales garantissent
une facilité de pénétration maximale



SURG

CRYL

210

POLYGLACTINE

Type Multifilament tressé et enduit

Composition Polyglactine 910, un copolymere fait de 90% de glycolide et de 10% de L-lactide
Enduit Poly-glycolide-co-L-lactide et stéarate de calcium (<1%)

Couleur Violet / Beige-non coloré

Réaction tissulaire Minimale

Résorption

L'action hydrolytique, par laquelle le fil est détruit, amene a une résorption

totale endéans les 56 a 70 jours. 40 % - 50% de la résistance a la traction
persistent apres 21 jours.

Présentation

CARACTERISTIQUES

V] Résistance a la traction élevée

Boite de 12 pochettes

AVANTAGES

Soutien tissulaire excellent

Synthétique

Réaction tissulaire minimale

Taux de résorption prévisible

]
M Résorption par hydrolyse
]

Structure tressée

Propriétés de manipulation excellentes
Grande flexibilité

Résistance a la traction élevée
Excellente sécurité des noeuds

M Multifilament enduit

Passage aisé a travers les tissus avec un minimum
de traumatismes tissulaires

Nouage facile et bonne ajustabilité des noeuds
Action capillaire réduite

M Emballage fermé hermétiquement

CONTRE-INDICATIONS

Etanchéité et stérilité des produits garanties

Suture résorbable, ne pas utiliser si un rapprochement prolongé de tissus est nécessaire.
A utiliser de facon prudente chez les patients pouvant présenter un retard de la cicatrisation (p.ex. déficience

immunitaire).

RESISTANCE A LA TRACTION

100% [~
90% [~

80% [~

70% [~

60% [

50%

RESORPTION

0% 100%

L 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1112 13 Semaines
7 14 21 28 35 42 49 56 63 70 77 84 91 Jours.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
7 14 21 28 35 42 49 56 63 70 77 84

Semaines
Jours,

Surgicryl® 910
Page 6



SURG

CRYL

210

POLYGLACTINE

aiguille spatulée

2 aiguilles oV ¥y metric UsP longueur référence
2 XHSP 8 mm J
200 pm ) 0.7 6/0 45 cm violet 0910061
300 um
1/2 cercle | 2xHSP 8 mm /
300 pm \\/ 0.7 6/0 45 cm undyed  0910061U
{ / 2 X HSP 8 mm / .
' 350 pm W, 1 5/0 45 cm violet 0910052
aiguille spatulée . .
2 aiguilles oV ¥y metric USP longueur référence
3/8 cercle
2 xDSP 11 mm 1 5/0 45 cm violet: 0910051
350 um
aiguille spatulée oy v metric  USP longueur référence
2 aiguilles
..... 0.7 6/0 Asam violet 091006
Vacerde | Zione™ 07 60 20am  undyed 091006020
0.7 6/0 45 cm undyed  091006U
2 X VSP 8 mm — 1. 5/0 A5cm violet 091005 ...
350 ym 1 5/0 45 cm undyed  091005U
aiguille triangulaire 7 metric uspP longueur référence
3/8 cercle 0.7 6/0 45 cm violet 15071512
DS 12 mm e
1 5/0 45cm violet 15101512

Surgicryl® 910
Page 7



SURGICRYL

PGA
POLYGLYCOLIC ACID

Type Monofilament; USP 5/0 — 8/0 multifilament tressé et enduit
Composition Acide polyglycolique

Enduit Polycaprolactone et calcium stéarate (1%)

Couleur Violet / Beige-non coloré

Réaction tissulaire

Résorption

L'action hydrolytique, par laquelle le fil est détruit, amene a une résorption
totale endéans les 60 a 90 jours. Environ 50% de la résistance a la traction
persistent apres 21 jours.

Présentation

Boite de 12 pochettes

AVANTAGES

Soutien tissulaire excellent

Réaction tissulaire minimale

Taux de résorption prévisible

Propriétés de manipulation excellentes
Grande flexibilité

Résistance a la traction élevée
Excellente sécurité des noeuds

CARACTERISTIQUES

M Résistance 3 la traction élevée
M  Synthétique

M Résorption par hydrolyse

M Structure tressée

M  Multifilament enduit

Passage aisé a travers les tissus avec un minimum
de traumatismes tissulaires

Nouage facile et bonne ajustabilité des noeuds
Action capillaire réduite

M Emballage fermé hermétiquement

CONTRE-INDICATIONS
Suture résorbable, ne pas utiliser si un rapprochement prolongé de tissus est nécessaire.

A utiliser de facon prudente chez les patients pouvant présenter un retard de la cicatrisation (p.ex. déficience
immunitaire).

100%

90%

80%

70%

60%

50%

RESISTANCE A LA TRACTION

Etanchéité et stérilité des produits garanties

RESORPTION

L ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 Semaines
7 14 21 28 35 42 49 56 63 70 77 84 91 Jours

7 14

3 4 5 6 7
21 28 35 42 49

Semaines
Jours

Surgicryl® PGA
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SURGICRYL

PGA
aiguille spatulée . L.
2 aiguilles oV oy metric UsP longueur référence
1/2 cercle
2 x HSP 8 mm \/ .
200 pm J 0.5 7/0 45 cm violet  OSUQ7
aiguille spatulée . L.
2 aiguilles oV oy metric UsP longueur référence
2xDSP6émm 04 8/0 30cm  volel OSU08-30
200 pm 0.4 8/0 45 cm violet OSU08
3/8 cercle | 2xDSP6,2mm 02 10/0 30 cm Jiolet OSU10
150 um
J | 2xDSP64mm 03 90 . 30cm  violet OSU0S
- 200 pm 0.5 7/0 45 cm violet OSU072
2 xDSP 8 mm 0.5 7/0 45 cm violet OSUO71
200 ym
aiguille spatulée o metric  USP longueur référence
3/8 cercle | DSP 6,2 mm 02 1000 10 cm violet OSU101
150 um
DSP 6,4 mm 03 9/0 30 cm Jiolet 0SU09-1
; 200 um
aiguille spatulée . L.
2 aiguilles oV oy metric UsP longueur référence
1/4cercle | 5 \ispgmm 0.7 6/0 45 cm violet OSU06
300 um VVVV L
350 um 1 5/0 45 cm violet OSUOS
aiguille triangulaire 7 metric UsP longueur référence
3/8cercle | ps12 mm g - 07 ........... 6/0 ........... 45cm .... violet 1 1 071 512 ,,,,
T 1 5/0 45 cm violet 11101512
J | DS12mm 0 6/0  30cm  noncolore 11071512UP
| Easy Pass o 1 5/0 50cm  noncoloré 11101512UP

Surgicryl® PGA
Page 9



POLYPROPYLENE

BLUE

Type Monofilament

Composition Polypropyléne, un polymeére de propyléne
Enduit Aucun

Couleur Bleu

Réaction tissulaire Minimale

Résorption Non résorbable

Présentation Boite de 12 pochettes
CARACTERISTIQUES AVANTAGES

M Résistance a la traction élevée, Soutien tissulaire permanent

non résorbable

M  Synthétique Réaction tissulaire minimale
M Monofilament avec un diameétre Passage aisé a travers les tissus avec un minimum
microscopiquement uniforme de traumatismes tissulaires

Pas de capillarité (ne soutient pas la croissance bactérienne)
Nouage excellent

M  Pliabilité et souplesse Bonne maniabilité
Facile a nouer, bonne sécurité des noeuds

M Emballage fermé hermétiquement Etanchéité et stérilité des produits garanties

Polypropyléene
Page 10



POLYPROPYLENE

BLUE

aiguille spatulée . L.
2 aiguilles oy oy metric UsP longueur référence
3/8 cercle 0.2 10/0 30 cm blew  OPP105
2xDSP 6,4 mm B e
—\'7 200 ym
0.3 9/0 30 cm bleu  OPP95
aiguille spatulée oy metric uspP longueur référence
1/4 cercle
V5P 16 mm . 0.2 10/0 10 cm bleu  OPP103
150 ym
lacl)%l:)lue spatulee oy metric USP longueur référence
1/4 cercle
VSP 16 mm o2 10/0 15 cm bleu  OPP103L
150 um e
aiguille spatulée oy oy metric  USP longueur référence
2 aiguilles
i 0.2 10/0 20 cm bleu OPP101
drolte 1 2xGsp16,15mm e
150 ym B —
- 0.3 9/0 20 cm bleu OPP91
lalgmlle spatulee oy metric USP longueur référence
oop
droite GSP 16,15 mm 02 1000 15 cm bleu  OPP110
150 um S
aiguille spatulée . s
2 aiguilles oV ¥y metric UsP longueur référence
droite
GSP 16 mm

3/8 cercle | 150 ym

DSP 4 mm 0.2 10/0 10cm bleu  OPP102
100 ym

Polypropylene
Page 11



Type Monofilament

Composition Extrusion de polyamide 6.0 ou 6.6
Enduit Aucun

Couleur Noir

Réaction tissulaire Minimale

Résorption Non résorbable, encapsulé avec le temps par le tissu conjonctif. La masse
du fil diminue d'environ 10% par année par la rupture de liens chimiques
(hydrolyse).
Présentation Boite de 12 pochettes
CARACTERISTIQUES AVANTAGES
M Résistance a la traction élevée, Soutien tissulaire permanent
non résorbable
]  Synthétique Réaction tissulaire minimale
v Monofilament avec un diamétre Passage aisé a travers les tissus avec un minimum
microscopiquement uniforme de traumatismes tissulaires
Pas de capillarité (ne soutient pas la croissance bactérienne)
Nouage excellent
M  Pliabilité et souplesse Bonne maniabilité
Facile a nouer, bonne sécurité des noeuds
M Emballage fermé hermétiquement Etanchéité et stérilité des produits garanties
aiguille spatulée . L.
2 aiguilles oV oy metric UsP longueur référence
f;‘o"'sp S2mm A 02 10/0 30 cm noir  ON102
1/2 cercle pm
2 XHSP 6,4 mm / .
220 pm N, 0.2 10/0 30cm noir  ON106
. 2 XHSP 8 mm / .
300 pm \\/ 0.7 6/0 45 cm noir ~ ON62

Daclon
Page 12



aiguille spatulée . s
2 aiguilles oy oy metric uUsP longueur référence
2 X DSP'6 mm 0.2 10/0 30 cm noir  ON103
220 um
o omjpo 20cm noir  ON111.
02 100 30cm  noir  ONT01.

2 x DSP 6,2 mm 0390 30cm  noir  ON95

150 um 03 90 asem  noir  ON35-45
38 cercle 04 80  30em  nor ONSS
tb 0.4 8/0 45 cm noir ~ ON85-45

2 xDSP 6,2 mm .

; 200 pm 0.5 7/0 30cm noir ~ ON75
02 100 30cm noir  ON105
P 02 100 38cm  nor  ON10538
0.2 10/0 45 cm noir ON105-45

2 xDSP 8 mm .

300 pm 0.7 6/0 45 cm noir  ON61
aiguille spatulée o metric  USP longueur référence
3/8 cercle

DSP 6,2 mm 02 10/0 15 cm noir  ON1011

150 pm
alg.l'”u.e spatulee oy v metric USP longueur référence
2 aiguilles
1/4 cercle

2xVSP 8 mm et .

350 pm » 1 5/0 45 cm noir  ONS51
aiguille ronde . s
2 aiguilles * * metric USsP longueur référence
1/4 cercle

2XVR 8 mm et .

220 pm 0.4 8/0 45 cm noir ~ ON81
aiguille triangulaire 7 metric UsP longueur référence
3/8 cercle 0.5 7/0 75cm noir 9051512

DS 12 mm Mgl

0.7 6/0 75 cm noir 9071512

Daclon
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Type Multifilament tressé

Composition Polyester, un polymere de polyéthyléne téréphtalate
Enduit Silicone

Couleur Blanc

Réaction tissulaire Minimale

Résorption

Non résorbable, encapsulé avec le temps par le tissu conjonctif

Boite de 12 pochettes

AVANTAGES

Soutien tissulaire permanent

Réaction tissulaire minimale

Propriétés de manipulation excellentes
Grande flexibilité

Résistance a la traction élevée
Excellente sécurité des noeuds

Passage aisé a travers les tissus avec un minimum
de traumatismes tissulaires

Nouage facile et bonne ajustabilité des noeuds
Action capillaire réduite

Présentation

CARACTERISTIQUES

M Résistance 3 la traction inégalée,
non résorbable

M  Synthétique

M  Structure tressée

M Multifilament enduit

M Emballage fermé hermétiquement

Etanchéité et stérilité des produits garanties

Polyester
Page 14



aiguille spatulée

2 aiguilles oy oy metric UsP longueur référence
1/2 cercle

2 X HSP 8 mm _/
dj 350 pm W 1 5/0 45 cm blanc  OP52
aiguille spatulée . L.
2 aiguilles oy By metric UsP longueur référence
3/8 cercle

2 xDSP 8 mm
@ 350 pm 1 5/0 45 cm blanc ~ OP53
aiguille spatulée oy vy metric  USP longueur référence
2 aiguilles

2xVSP 8 mm et

250 pm B 0.5 7/0 45 cm blanc ~ OP71
1/4 cercle | 2XVSP8mm 0.7 6/0 45 cm blanc  OP61

300 um et

2xVSP 8 mm —

; 350 pm B 1 5/0 45 cm blanc  OP51
2xVSP 8 mm -
350 um B 1.5 4/0 45 cm blanc  OP41

Polyester
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BLACK

Type Multifilament tressé

Composition Fibres tressées du cocon du ver a soie
Enduit Silicone

Couleur Noir

Réaction tissulaire Modérée

Résorption

La suture de soie provoque une réaction inflammatoire initiale, qui est

suivie par une encapsulation progressive du fil par le tissu conjonctif

fibreux

Présentation

CARACTERISTIQUES

VI Résistance a la traction élevée,
non résorbable

Boite de 12 pochettes

AVANTAGES

Soutien tissulaire bon et prolongé jusqu‘a 3 mois

M Structure tressée

Propriétés de manipulation excellentes
Grande flexibilité

Résistance a la traction élevée
Excellente sécurité des noeuds

M Multifilament enduit

Passage aisé a travers les tissus avec un minimum
de traumatismes tissulaires

Nouage facile et bonne ajustabilité des noeuds
Action capillaire réduite

M Emballage fermé hermétiquement

CONTRE-INDICATIONS
Sensibilisation ou allergie connue a la soie

Etanchéité et stérilité des produits garanties

Soie
Page 16



BLACK

aiguille spatulée . s
2 aiguilles oy oy metric USP longueur référence

2y DsP 6> mm 04  8/0 45 cm noir 05818
3/8 cercle H

2 x DSP 6,5 mm o5 o asem  noir  OS71
j 240 ym 0.7 6/0 45 cm noir  0S61

- 2 x DSP 8 mm _/ .

350 pm W, 1 5/0 30cm noir ~ OS52
alg-l.llll.e spatulee oy o metric USP longueur référence
2 aiguilles
1/4 cercle | 2xVSP8mm 0.7 6/0 45 cm noir 0562

250 um .

2 xVSP 10 mm aul .

t 350 um - 1 5/0 45cm noir  0OS51
aiguille triangulaire 7 metric uspP longueur référence
07 6/0 77777777 45,Cm,,, noir 8071512
3/8 cercle | ps12mm ./ 1 50 45cm noir 8101512
1.5 4/0 75cm noir 8151512

DS 16 mm . 1.5 4/0 75cm noir 8151516

DS 19 mm " 1.5 4/0 75cm noir 8151519
alg_t.ull.e triangulaire " " metric USP longueur référence
2 aiguilles
3/8 Circle

e 0.5 7/0 45 cm noir  8051512-2
2XDSI2ZMM s e
' 0.7 6/0 45 cm noir  8071512-2

Soie
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MATERIEL DE SUTURE
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FILS RESORBABLES
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FILS NON RESORBABLES
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