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‘Nantmaterial

® Gebrauchsanweisung

Diese P ge ist keine Anleif fiir cf
Techniken. Sie dient als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses
Produkts.

Produktbeschreibung

Polyester, ein Polymer aus Polyethylen Terphtalat, ist ein synthetisches,
geflochtenes, multifiles, nicht: bierbares chirurgisches
mit Silikon beschichtet. Polyester gleitet beim Nahen sauber und
gleichmaBig durch das Gewebe.

Polyester ist griin gefarbt oder ungeférbt weiR erhaltlich.

Polyester steht in verschiedenen Starken und Léngen, mit oder ohne
verschiedene Typen von atraumatischen Edelstahlnadeln zur Verfiigung.
Das Nahtmaterial ist einzeln in sterilen Folien verpackt.

Polyester entspricht den Anforderungen der Monographie des
Europaischen Arzneibuches und des Arzneibuches der Vereinigten Staaten.

Indikationen

Chirurgisches Nahtmaterial aus Polyester wird zur Adaptation von
weichem Gewebe und/oder fiir Ligaturen unter Verwendung allgemeiner
Verfahren eingesetzt.

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des
Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der
zu behandelnden Wunde ausgewahlt.

Wirkung

Dieses chirurgische Nahtmaterial ruft eine leichte, akute
Entziindungsreaktion im Gewebe hervor. Dies fiihrt zu einer allmahlichen
Verkapselung des ials durch fibrdses Bi
Das chirurgische Nahtmaterial aus Polyester wird nicht resorbiert. Eine
signifikative Abnahme der Zugfestigkeit des Polyesterfadens in vivo ist
nicht bekannt.

Gegenanzeigen

Das Nahtmaterial sollte nicht eingesetzt werden:

«Im Nerven- oder Herzkreislaufsystem und in der Mikrochirurgie Die
Benutzung dieses Nahtmaterials kann ungeeignet sein bei alten,
unterernahrten oder entkréafteten Patienten sowie bei Patienten mit
verzogerter Wundheilung.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen, die mit diesem Medizinprodukt auftreten konnen,
sind: allergische Reaktion bei manchen Patienten, Wunddehiszenz,

Instructions for use

This package insert is not a reference to surgical techniques. Itis
designed to assist in using this product.

Product description

Polyester a polymer of polyethylene terphtalate is a synthetic, braided
multifilament, non-absorbable surgical suture material coated with silicon
enabling to slip cleanly and evenly through tissue. Polyester is available
dyed green or undyed white.

Polyester is available in a range of gauge sizes and lengths, non-needled or
attached to atraumatic stainless steel needles of varying types. The sutures
are individually packed in sterile foil packs.

Polyester complies with the requirements of the European Pharmacopoeia
and the United States Pharmacopoeia.

Indications

Suture materials made of polyester are used for the adaptation of soft
tissue and/or ligatures, using general methods.

The selection of the suture should be based on the patients condition,
the surgical experience, the surgical technique to be employed and the
wound to be treated.

Action

This suture materials trigger a slight acute inflammatory reaction in the
tissues. This leads to a general encapsulation of the suture material by
fibrous connective tissue.

Surgical suture material made of polyester is non-absorbable Significant
reduction in the tensile strength of polyester thread in vivo is not known.

Contra-indications

These sutures should not be used:

« In cardiovascular and neurological tissues and microsurgery. The use of
this suture can be improper in elders, patients that are not properly fed,
weak patients, and patients under certain conditions that could delay the
healing of the wound.

Adverse reactions

Adverse reactions associated with this device include: allergic response in
certain patients, wound dehiscence, failure to provide adequate wound
support in sites where expansion, stretching or distension occur or in
patients with delayed wound healing, transient local irritation at the
wound site, transient inflammatory foreign body response, induration,
erythema at the wound side and calculi formation. Like all foreign bodies
these sutures may potentiate an existing infection.

Handling i ions / ings / P
Users should be familiar with surgical procedures and techniques and tie
techniques involving non: sutures before employing these

kein angepasster Wundhalt fiir Nahte, die sich ausdehnen, die sich

unter Spannung befinden oder die eine lang andauernde mechanische
Unterstiitzung bendtigen oder bei Patienten mit verzogerter Wundheilung,
voriibergehende lokale Reizung im Wundbereich, voriibergehende

“olyester

durch die hdmatogene Keime iibertragen werden kénnen.

« Beim Umgang mit Instrumenten (z.B. Nadelhaltern, Pinzetten usw.)
oder Nadeln ist darauf zu achten, Schaden (Beschadigung des Fadens, der
Nadel,...) zu vermeiden. Die Beschadigung des Nahtmaterials konnte die

entziindliche Fremdkd I 9, Erythembild

im Wundbereich und Steinbildung. Wie alle Fremdkarper kann dieses
f ial eine praexistierende Infektion negativ beeinfl
brauchshinweise / IVorsichtsmatinat

Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren, Techniken und
Knotentechniken vertraut sein bei denen chirurgisches Nahtmaterial aus
Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester verwendet wird, bevor sie
chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester
zum Wundverschluss einsetzten, da das Risiko einer Wunddehiszenz

je nach Lokalisation der Wunde und dem verwendeten Nahtmaterial
variieren kann.

Besondere Faktoren des einzelnen Patienten sollten hinsichtlich des
Heilungsprozesses in vivo beriicksichtigt werden. Haut-, vaginale und
konjunktivale Nahte, die langer als 7 Tage verbleiben miissen, konnen
Reizungen verursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt werden,
falls indiziert. Vermeiden Sie langeren Kontakt des Nahtmaterials mit
Salzlo: (Harn- oder Gall da dies zu Steinbil fiihren
kann. Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten nach den Regeln der
chirurgischen Praxis gehandhabt werden. Eine der Gelenke
durch eine externe Stiitze sollte durch den Operateur bei der SchlieBung
eine Wunde, bei der eine zusétzliche Unterstiitzung erforderlich ist (z.8.
Wunden die sich ausdehnen, die unter Spannung stehen, ...) in Erwdgung
gezogen werden.

Offnen Sie den uBeren Beutel der Folie, indem Sie die beiden losen
Enden auseinander ziehen - so, dass der sterile innere Beutel mit dem
Nahtmaterial unbeschadigt auf eine sterile Oberflache heraus fallt. Der
sterile Beutel sollte dann nur mit sterilen Handschuhen angefasst werden
und wird durch AufreiBen des oberen Teiles des Beutels gedffnet.

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!

Beim Nahen ist zu beachten:

« Vergewissern sie sich, dass der Knoten sicher sitzt. Zusétzliche Knoten
sollten in bestimmten chirurgischen Situationen angelegt werden.

« Die Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln Vorsicht
walten lassen, um hentliche Nadelsti (| id

he Nadelstict b1

sutures for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with the
site of application and the suture material used.

Particular factors of each patient should be considered regarding healing
process in vivo.

Skin, vaginal and conjuctival sutures which must remain in place longer
than 7 days may cause localised irritation and should be snipped off

or removed as indicated. Avoid prolonged contact of any suture with

salt solutions (urinary or biliary), as it may result in calculus formation.
Contaminated or infected wounds should be managed with acceptable
surgical practice.

An immobilisation of joints by an external support should be considered
by the surgeon in the closure of the sites which may require additional
support (e.g. expansion, distension, etc.).

Open the outer bag of the foil pack by pulling its two loose ends away
from each other — in such a way that the sterile bag containing the suture
material falls out undamaged, onto a sterile surface. The sterile bag should
then only be touched with sterile gloves and opened by tearing the upper
part of the bag.

The product is intended for single use!

When suturing, remember:
« Always double check that you have tied a tight knot. Additional throws
should be considered in some surgical circumstances.
« Users should exercise caution when handling surgical needles to
avoid inadvertent needle stick injury, which may for example result in

Uf blood-b h
« When suturing be careful to avoid damage (suture damage, needle
damage, etc.) with surgical instruments (e.g. needle holder, forceps, etc.)
or needle. Damage of the suture material could result in negative changes
in the tensile strength of the suture material and alter its safety.
+ Hold the needle in the area between the third and the half of the distance
between the extreme of the union with the thread and the tip. If you
hold it near to the tip, you could damage the functional integrity of the
needle or break it. If you hold it by the union zone with the thread, the
needle body could be broken. When the needle function is altered, it could
generate a decrease in its folding resistance and break.
« Discard any unused suture material remaining. Suture needles should
be discarded into separated “sharps” container. Dispose of contaminated
devices and packaging materials utilizing standard hospital procedures and
universal precautions for bio hazardous waste.
Do not resterilise!
Do not use if the package is opened or damaged. This device was
designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse, use
of the device with opened or damaged packaging, reprocessing and/or

igkeit des Is und damit seine Sicherheit beintrachtigen.
« Halten Sie die Nadel zwischen dem Drittel und der Halfte des Abstandes
zwischen dem Befestigungsende und der Spitze. Wenn Sie die Nadel
in der Néhe der Spitze greifen, kannen Sie die Funktionalitét der Nadel
beeintréchtigen oder sie brechen. Wenn Sie sie am Befestigungsende
halten, kann die Nadelbrechen. Wenn die Funktionalitdt der Nadel
beeintréchtigt wird, kann dies die Biegefestigkeit vermindern und die
Nadel brechen.
« Entsorgen Sie alles iibrig gebliebene unbenutzte Nahtmaterial.
Chirurgische Nadeln sollten in geeigneten Containern entsorgt
werden. | iertes Naht- und Verpack jal ist gemaB
den standardisi kent fahren und den Il
VorsichtsmaBnahmen fiir gefahrliche Bioabfélle zu entsorgen.
Nicht nachsterilisieren!
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde.
Dieses Medizinprodukt wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt,
getestet und hergestellt. Wiederverwendung, Gebrauch vom Produkt mit
gedffneter oder beschadigter Verpackung, Weiterverarbeitung und/oder
erneutes Sterilisieren dieses Medizinprodukts kann zu dessen Versagen
und damit zur Schédigung des Patienten, zur Krankheit und dem Tod
des Patienten fiihren und/oder zu dem Risiko einer Kontamination und
Infektion fiir den Patienten, Krankheit und Tod des Patienten fiihren.

Sterilisation
Diese Faden wurden mit Gamma-Strahlung sterilisiert, wie das Zeichen auf
der Verpackung anzeigt.

Lagerung

Das Produkt sollte vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze geschiitzt
werden und in der Originalverpackung an einem sauberen, trockenen
Raum bei einer Temperatur von 5°C bis 30°C gelagert werden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

resterilisation of this device may lead to its failure and subsequent injury,
illness or death of the patient and/or create the risk of contamination and
patient infection, illness or death of the patient.

Sterilisation
These sutures are sterilised by gamma radiation as indicated on the label
on the box.

Storage

The product should be protected from direct sunlight and heat, and stored
in its original packaging in a clean, dry room at a temperature from 5°C
1030°C.

Do not use after the expiry date!
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@ Mode d'emploi

Cette notice n’est pas une référence en matiére de techniques
chirurgicales. Elle a été congue pour faciliter I'utilisation de ce
produit.

Description du produit

Le polyester, un polymére de polyéthyléne de terphtalate est un matériel
de suture multifilament synthétique tressé non résorbable enduit avec du
silicone qui lui permet un passage propre et régulier a travers les tissus. Le
polyester est disponible teinté en vert ou non teinté en blanc.

Le polyester est disponible dans une large gamme de diamétres et

de longueurs, non serti ou serti sur des aiguilles atraumatiques en

acier inoxydable de différentes sortes. Les sutures sont emballées
individuellement dans des pochettes stériles.

Le polyester est conforme a la monographie de la Pharmacopée

Européenne eta la phie de la Ph pée Américaine.

Indications

Les matériaux de suture faits de polyester sont utilisés pour le
rapprochement de tissus mous et/ou les ligatures, en utilisant des
méthodes générales.

La sélection de la suture doit étre fondée sur I'état du patient, I'expérience
du chirurgien, la technique chirurgicale a employer et la plaie  traiter.

Action

Ces sutures provoquent une faible réaction inflammatoire aigue dans les
tissus. Cela méne a une encapsulation générale du mateériel de suture par
le tissu conjonctif fibreux.

Le matériel de suture fait de polyester est non résorbable. Une réduction
significative de la résistance a la traction des fils de polyester in vivo n'est
pas connue.

Contre-indications

Ces sutures ne doivent pas étre utilisés:

« Dans la microchirurgie et dans les tissus cardio-vasculaires et
neurologiques.

L'utilisation de cette suture peut étre inappropriée chez les personnes
agées, dénutries ou débilitées ainsi que chez celles présentant une
affection entrainant un retard de cicatrisation.

Effets indesirables
Réactions indésirables possibles en cas d'utilisation de cette suture:
réaction allergique chez certains patients, déhiscence de la plaie;

@ Istruzioni per 'uso

I'échec a fournir un soutien adéquat de la plaie dans les tissus soumis
aune ion, une él ou une di ou chez les

patients présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation,
une irritation transitoire au niveau de la plaie, une faible réaction
inflammatoire a corps étranger, une induration, un érytheme au niveau de
la plaie et la formation de calculs. Comme tout corps étranger, ces sutures
peuvent majorer une infection préexistante.

Mode d’emploi / Mises en garde / Précautions

Les utilisateurs doivent étre familiers avec les procédures et les techniques
chirurgicales et les techniques de noeud impliquant les fils non résorbables
avant d’employer ces sutures pour la fermeture de plaies, comme le risque
de déhiscence de la plaie peut varier en fonction du site d'application et du
matériel de suture utilisé.

Les caractéristiques particuliéres de chaque patient doivent étre
considérées quant au processus de guérison in vivo.

Les sutures cutanées, vaginales et conjonctivales qui doivent rester en
place plus de 7 jours peuvent entrainer une irritation locale et doivent

étre coupées ou retirées si nécessaire. Eviter le contact prolongé des fils

de suture avec des solutions salines (urinaires ou biliaires) car cela peut
entrainer la formation de calculs. Une pratique chirurgicale adéquate doit
étre suivie dans la prise en charge de plaies infectées ou contaminées.

Une immobilisation des articulations par un support externe doivent étre
considérées par le chirurgien pour la fermeture des sites qui peuvent
nécessiter un soutien supplé ire (p.ex. exp fistension, ...).
Ouvrez le sachet extérieur de la pochette en détirant les deux parties
laches. Faites cela d'une telle fagon que le sachet stérile interne tombe,
sans étre abimé, sur une surface stérile. Prenez le sachet interne
uniquement avec des gants stériles! Ouvrez le sachet interne en tirant a
la partie supérieure.

Le produit est destiné a usage unique!

Lorsque vous suturez, faites attention:

« Vérifiez toujours que le noeud tient bien. Des jets supplémentaires

doivent étre considérés dans certains cas de figure.

« Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la manipulation

d'aiguilles chirurgicales pour éviter des blessures par pigire d'aiguille par

inadvertance, qui peuvent par la suite étre responsable par exemple d'une
d'agents pathogeénes hé e

« En suturant, soyez prudents pour éviter d'endommager les fils ou les

Questo fogliettoill non & da intendersi come
di riferi perl’ di tecniche chirurgiche. E inteso ad
assistere I'operatore nell'utilizzo di questo dispositivo.

Descrizione del prodotto

I poliestere, polimero di polietilene Terphtalate, @ un materiale sintetico
da sutura chirurgica multifilo intrecciata non riassorbibile, rivestito di
silicone. Grazie alla sue caratteristiche, il poliestere scivola in modo netto
ed omogeneo nel tessuto. Il poliestere & disponibile in versione colorata
verde oppure non colorato hianco.

1l poliestere & disponibile in diversi spessori e lunghezze, senza aghi o
con diversi tipi di aghi d‘acciaio inossidabile atraumatici. Le suture sono
confezionate singolarmente in confezioni sterili.

1l poliestere & conforme alle esigenze della farmacopea europea e della
farmacopea statunitense.

Indicazioni
| materiali da sutura in poliestere vengono utilizzati per |'ad di

i per 'uso / /P ioni
Prima di utilizzare queste suture, I'operatore deve aver gia acquisito
esperienza con le procedure e tecniche chirurgiche e con le tecniche di
annodamento delle suture non assorbibili, poiché il rischio di deiscenza
pud variare in funzione della localizzazione della ferita e del materiale
da sutura usato.
Particolari fattori di ciascun paziente devono essere considerati in relazione

aiguilles p.ex. avec des instruments chirurgicaux (p.ex. porte-aiguilles,
forceps, etc) ou des aiguilles. L'endommagement du matériel de suture
peut provoquer une diminution de a ré ala traction du matériel de
suture et de sa sécurité.

« Tenez |'aiguille dans la zone comprise entre un tiers et la moitié de la
distance entre I'extrémité de fixation du fil et la pointe. Si vous maintenez
I'aiguille prés de la pointe, vous risquez d’endommager I'intégrité
fonctionnelle de I'aiguille ou de la casser. Si vous la tenez prés de la zone
de fixation du fil, le corps de Iaiguille peut étre cassé. Lorsque la fonction
de l'aiguille est altérée, sa résistance  la torsion pourrait diminuer et
I'aiguille pourrait casser.

« Jeter tout matériel de suture entamé restant. Les aiguilles de suture
doivent étre éliminées dans des conteneurs spéciaux pour “tranchants”.
Eliminez les dispositifs c inés et les matériaux d'emball
conformément aux procédures standard de I'hopital et aux regles de

p universelles s' aux déchets pré des risques
biologiques.

Ne pas restériliser!

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ce dispositif

a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé chez un seul patient.

La réutilisation, I'utilisation de sutures avec emballage ouvert ou
endommagé, la remise a neuf et/ou la restérilisation de ce dispositif peut
mener a son échec et a des blessures, maladies ou la mort subséquente du
patient et/ou créer le risque de contamination et d'infection, de maladie
ou de mort du patient.

Stérilisation

Ces sutures sont stérilisées par irradiation gamma comme indiqué sur
I'étiquette.

Stockage

Le produit doit étre protégé contre les rayons directs du soleil et la chaleur,
et stocké dans son emballage dorigine dans une piéce propre et seche
une température entre 5°Ca 30°C.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption!

Non ri-sterilizzare!

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato per |'utilizzo
esclusivo su un singolo paziente. Ri-utilizzare, usare il dispositivo con
imballaggio aperto o danneggiato, trattare o ri-sterilizzare questo
dispositivo pud provocare il mancato funzionamento e conseguente danno,
malattia o morte del paziente e / o creare un rischio di infezione e di

al processo di guarigione “in vivo”. Suture eseguite sulla congiuntiva o
sull'epitelio cutaneo o vaginale e che rimangano in situ pit di 7 giori
potrebbero causare irritazione localizzata e, se necessario, dovrebbero
quindi essere tolte. Evitare il contatto prolungato di qualsiasi sutura con
soluzioni saline (urinarie o biliari), in quanto pud dar luogo a formazione di
calcoli. E necessario osservare una corretta pratica chirurgica nella gestione
di ferite contaminate o infette. Il chirurgo potra valutare il ricorso ad
un'immobilizzazione delle giunzioni mediante supporti esterni ai fini della
rimarginazione di ferite che richiedano supporto supplementare (ad es.

tessuti molli e/o per legature nelle procedure generali.

I materiale da sutura viene scelto in funzione dello stato del paziente,
dell'esperienza dell'operatore, della tecnica chirurgica e della ferita da
trattare.

Azione

Il materiale da sutura provoca una leggera reazione infiammatoria acuta
dei tessuti. In sequito si verifica un graduale incapsulamento del materiale
da sutura nel tessuto connettivo fibroso.

I materiale delle suture in poliestere non viene riassorbito.Non si & a
conoscenza di una riduzione significativa della resistenza alla trazione del
filo di poliestere in vivo.

Controindicazioni

Le suture in seta non va utilizzato nei casi seguenti:

« nella microchirurgia e sui tessuti neurologici e cardiovascolare L'uso di
questa sutura pud essere improprio in pazienti anziani, in quelli malnutriti
o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che possono rallentare la
cicatrizzazione di ferite.

Effetti indesiderati

Le reazioni avverse associate al presente dispositivo includono: risposta
allergica in alcuni pazienti, deiscenza della ferita, assenza di sostegno
adeguato alla ferita in punti in cui si verificano espansione, stiramento

o distensione in pazienti in cui la cicatrizzazione sia ritardata, irritazione
locale passeggera, reazioni infiammatorie passeggere, induramento,
eritema al livello della ferita e formazione di calcoli. Come tutti i corpi
estranei, queste suture possono far peggiorare una p infezione.

d ).
Allargare con entrambe le mani i lembi del sacchetto esterno in modo
che il sacchetto interno sterile, contenente il materiale da sutura, possa
fuoriuscire restando integro. Il sacchetto interno sterile puo essere
maneggiato solo indossando guanti sterili.
Aprirlo strappando sull'incisione.
Il prodotto pud essere usato una sola volta!

Durante la sutura fare attenzione ai punti sequenti:
« Assicurarsi che il nodo tenga bene. In alcune procedure chirurgiche, si
consiglia di praticare eventuali nodi supplementari.

« Occorre maneggiare gli aghi chirurgici con attenzione, onde evitare che
punture accidentali comportino per esempio il rischio di trasmissione di
agenti patogeni attraverso il circolo sanguigno.

« Fare attenzione a non danneggiare la sutura con gli strumenti chirurgici
(portaaghi, pinze, ecc.) o con I'ago. Danni al materiale da sutura possono
compromettere la resistenza alla trazione del materiale e, di conseguenza,
la sua sicurezza.

« Afferrare 'ago nell'area compresa tra un terzo e meta della distanza tra

I'estremita di attacco e la punta dell'ago. Se lo si afferra vicino alla punta, si

rischia di danneggiarne I'integrita funzionale o di romperlo. Se lo si afferra
al punto di attacco, si potrebbe rompere il cilindretto . Un‘alterazione
della funzionalita dell'ago puo determinarne una minor resistenza alla
piegatura e la rottura.

« Eliminare le suture aperte inutilizzate. Gli aghi da sutura vanno eliminati
negli appositi contenitori per oggetti “taglienti”. Smaltire il materiale
contaminato ed il confezionamento utilizzando le normali procedure

daliere e le precauzioni universali per il trattamento di rifiuti
pericolosi.

del paziente, malattia o la morte del paziente.

Sterilizzazione
Le suture vanno sterilizzate con raggi gamma come indicato sull'etichetta
apposta sulla scatola.

Conservazione

Il prodotto deve essere protetto dalla luce diretta del sole, dal calore e
conservato nella sua confezione originale in una stanza pulita, al riparo
dall umidita, con temperatura compresa fra 5°C e 30°C.

Non usare dopo la data di scadenza!
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@ Névod k pouziti
Tato soucast baleni neni na k chirurgickym zakroki
Slouzi jako popis poutiti tohoto vyrobku

Popis vyrobku

Polyester, polymer polyetylénu tereftalatu, je pleteny multifilni
nevstrebatelny synteticky chirurgicky Sici materil, pokryty vrstvou
silikonu, umoziiujici snadné a rovnomérné proniknuti tkan. Polyester je k
dispozici obarveny na zeleno nebo bily nebarveny.

Polyester je k dostani v rozsahu podle vellkostl adélky, v bezjehlovém

p i nebo v provedeni s pripojenim k ickym jehldm z
nerezové oceli ruzny(h typt. Sici materialy jsou jednotlivé baleny ve
sterilnim féliovém obalu.

Polyester spliiuje pozadavky v souladu s Evropskym Iékopisem a lékopisem
Spojenych statd.

Indikace

Chirurgické Sici materialy vyrobené z polyesteru jsou pouzivény k dpravam
mékkeé tkané a/nebo k podvazovani, aplikovénim obecnych metod.

Vybér stehu by mél byt zalozen na stavu pacienta, chirurgické zkuenosti,

technice nezbytné nutné k predpoklddanému chirurgickému zakroku a na

poranéni, kterého se samotny |ékarsky zakrok tykd.

Cinnost

Tyto Sici materialy zpisobuji drobnou nahlou zénétlivou tkariovou reakdi.
Ta sméfuje k obecnému obalovani sicho materidlu vazivovou spojivovou
thani.
Chirurgicky Sici material vyrobeny z polyesteru je nevstfebatelny.
Podstatné snizeni v tazné sile u polyesterového vldkna in vivo neni znamo.

Kontraindikace

Tyto stehy by nemély byt pouzivany:

« u kardiovaskularnich a neurologickych tkani a v pripadech
mikrochirurgickych zakrokd.

PouZiti tohoto stehu miize byt nevhodné u osob starsich, u pacientd

s nesprdvnym stravovanim nebo slabych, a v pfipadech pacientii ve
specifickych stavech, které by mohly zpiisobit prodlouzeni doby nezbytné
pro léceni poranéni.

Nepfiznivé reakce

Nepfiznivé tcinky souvisejici s vyuzitim tohoto vyrobku zahmuj: alergicka

podpory v mistech, kde k roztaZent, natazeni nebo rozpéti poranéni
docha’zi nebo u pacientﬁ H prodlouienou dobou léceni poranéni, pfechodné
ztvrdnuti, erytém v misté povanem a vytvareni kaménki. Obdobné jako
vsechny izi subjekty, tyto stehy mohou zesilit existujici infekci.

Pracovni postupy / Varovani / Pfedbézna opatfeni

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chirurgickymi postupy a technikami
azaroven s technikami sesivani zahmujici nevstfebatelné stehy, a to pfed
samotnym pouZitim téchto stehii pro uzavieni poranéni, nebot riziko
rozestupu rany se miize lisit vzhledem k mistu aplikace a k pouzitému
Sicimu materidlu.

Konkrétni faktory tykajici se lécebného procesu jednotlivych pacientdi by
mély byt zvazeny in vivo.

Kozni, vagindlni a spojivkové stehy, které musi setrvat v misté poranéni
po dobu del3i nez 7 dni, mohou zpisobit lokdlni podrézdénost a méli

by byt odstfizeny nebo odstranény jak je poukazovano. Vyvarujte se
prodlouzeného kontaktu jakéhokoliv stehu se solnymi roztoky (mocovy
nebo Zlucovy), nebot tento kontakt miize vést k nasledné tvorbé kaménk.
Kontaminované nebo infikovand poranéni by méla byt kontrolovana
osobou s patficnou chirurgickou praxi. Imobilizace spojii za poutiti externi
vyztuze by mély byt posouzeny chirurgickym lékarem pfi uzavirani
poranéni v mistech, které mohou vyZadovat dodatecnou podporu
(napfiklad roztazeni, rozpéti atd.).

Roztazenim dvou volnych koncii foliového balicku od sebe oteviete jeho
vnéjsi sacek tak, aby sterilni sécek obsahuijici Sici materidl vypadI na sterilni
plochu neposkozeny. Sterilni sécek by mél byt nasledovné uchopen pouze
za pomodi sterilnich rukavic a otevien roztrzenim horni ¢asti sacku.

Tento vyrobek je urcen k jednorézovému pouiti!

Pamatovat pfi sesivani

« Vidy dvakrét zkontrolujte, Ze mate uzel pevné uvazany. Pfi chirurgickych

zakrocich by za nékterych okolnosti mély byt zvazeny pridavné uzle.

«Pii mampulau H chlrurglckyml jehlami by uZivatelé méli dbat zvysené
bezf i, aby se vy imysného poranén zpiisob

vpichem jehly, které by mohlo mit za nasledek napfiklad prenasent krvi

prenosnych patogend.

« V pribéhu sesivani dbejte na opatrnost, abyste se vyhnuli poskozeni

(poskozeni stehu, poskozeni jehly, atd.) pfi pouzivani chirurgickych

reakce u nékterych pacientd, rozestup rény, selhani v poskytnuti adekvatni

@ Hasznalati utasitds

Ez a tdjékoztaté nem a miitéti

Segédeszkozként szolgal a termék hasznalata soran.

Atermék leirdsa
A poliészter, a polietilén-tereftalét polimerje egy szintetikus, sodrott,
multifil, nem felszivodo, szilikonnal bevont sebészeti varrdanyag. A
poliészter a varrds soran tisztén és egyenletesen cstiszik a szovetben. A
poliészter zoldre festve vagy festetlen fehér szinben kaphatd. A poliészter
kiilonbdz6 vastagsagokban és hossztsagokban kaphato, kiilonféle tipusu
atraumatikus rozsdamentes acél tikkel vagy azok nélkill. A varrdanyag
steril foliaba van cs Iva. A poliészter megfelel az Eurdpai
Gydgyszerkonyv-monografia és az Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyve
kavetelményeinek.

6/ Figyel ések / Ovintézkedések
A felhasznaloknak ismemniik kell az olyan sebészeti eljarasokat,
technikakat é & csomoza5| technikakat, amelyek soran nonnboI selyembol
polipropilénbdl, illetve poliészterbl késziilt varrdanyag

mieldtta ast nylon, selyem, polipropilén, illetve poliészter
varréanyagot hasznalnanak, mivel a seb szétnyilasanak kockdzata

aseb helyétdl és a felhasznalt varréanyagtol fiiggden valtoz lehet.

Azin vivo gygyuldsi folyamat figyel kell venni az
egyes betegek sajatos tenyezon A7 napnél tovabb bent maradd bor—
hiively- és ko kirritaciot okozhatnak, ezért

sziikséges, le kell vagni vagy el kell tavolitani dket. Kerillje a g

“olyester

nastroji (napfiklad dchyt na jehly, klesté, atd.) nebo jehly. Poskozeni Siciho
materidlu miize vést k modifikacim spojenym s jeho bezpecnym vyuzitim
nebo k negativnim zménam v pevnosti pii jeho aplikaci.

« Pridrzujte jehlu v oblasti mezi jednou tietinou a polovinou celkové
vzdélenosti mezi okrajem spojeni s vidknem a hrotem jehly. Pokud budete
pridrZovat jehlu v blizkosti hrotu, méizete poskodit funkéni celistvost jehly
nebo jehlu zlomit. Pokud budete pfidrzovat jehlu pobliz oblasti spojeni

s vidknem, miize dojit ke zlomeni téla jehly. Pokud je funkénost jehly
zménénd, miize dojit ke snizeni ville ohybu a zlomeni jehly.

« Vyfadte jakykoliv zbyvajici nepouzity Sici material. Sesivaci jehly by
mély byt vyfazeny ve vyhrazeném kontejneru pro ostré pfedmaéty.
Kontaminované pfistroje a obaly material vyfazujte s pihlédnutim na
standardni postupy nemocnice a univerzalni predbézna opatfeni pro
biohazardni odpad.

Neresterilizovat!

Nepouzivat, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

Tento vyrobek byl urcen, testovén a vyroben k jednordzovému vyuZiti pro
potieby jednoho pacienta. Opétovné poutiti, pouiti vyrobku s otevienym
nebo poskozenym balenim, opétovné zpracovavani a/nebo resterilizace
tohoto vyrobku miize vést k jeho selhani a ndslednému zranéni,
onemocnéni nebo smrti pacienta a/nebo vytvoreni rizika kontaminace a
infekce pacienta, nemoci nebo smrti pacienta.

Sterilizace:
Tyto materialy jsou sterilizoviny gamma iradiaci, jak je uvedeno na obalu
vyrobku.

Skladovani

Vyrobek by mél byt chrénén pred ptimym slunecnim zéfenim a horkem a
skladovan ve svém origindlnim baleni, v ¢istém a v suchém prostred, pii
teploté mezi 5°Caz 30°C.

Nepouzivat po vyprieni data platnosti upotiebeni!

eljarasoknak és a veszélyes
dltalénos dvintézkedéseknek megfelelden kell drtalmatl

Utdsterilizalni tilos!

Ne hasznilja, ha a csomagolds fel van nyitva vagy sériilt. Ezt az
orvostechnikai eszkozt csak egyszeri haszndlatra fejlesztették ki, tesztelték
és gyartottak. A nyitott vagy sériilt csomagoldst termék djrafelhaszndldsa,
hasznélata, az orvostechnikai eszkoz tovébbi megmunkaldsa és/vagy
jboli sterilizaldsa ennek az orvostechnikai eszkoznek a meghibasodasat
eredményezheti, és ezdltal a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy
halélahoz vezethet, és/vagy a beteg szennyezddését és fertdzését,

hosszan tarté érintkezését a (htgyti vagy epetiti) séoldatokkal, mivel ez

koképzddéshez vezethet. A vagy fertdzott sebeketa bevett
Javallatok sebészeti qyakorlatnak megfelelen kell ellitni. A
A poliészter sebészeti varroanyagot lagyszo daptdldsara és/vagy Kell az iziletek kiilsd rgzitéssel térténd immobilizéci6jat az olyan sebek
ligaturakhoz hasznljak altalnos ellarasok asdval. A hasznal lezérésakor, amelyek tovabbi alatamasztast igényelnek (pl. Tagulé

varrdanyag a beteg dllapota, a sebész tapasztalata, a sebészeti technika és
akezelendd seb alapjan keriil kivalasztasra.

Hatés

Ez a sebészeti varrdanyag enyhe, akut gyulladdsos reakciot idéz

elda ben. Ez a varro rostos kot: altali fokozatos
betokozasahoz vezet. A polleszter sebészeti varrdanyag nem szivodik
fel. Ap al ilérdsagénak jelentds csokkenése in vivo
nem |smen.

Ellenjavallatok

sebek, fesziild sebek sth.). Nyissa ki a kiilsé foliatasakot a két laza vége
széthiizsval tgy, hogy a varrdanyagot tartalmazo steril bels tasak
sértetleniil kiessen beldle eqy steril feliiletre. A steril tasakhoz ezutan csak
steril kesztyiivel szabad hozzaérni, és a tasak felsd részének feltépésével
lehet kinyitni.

Atermék egyszeri haszndlatra készillt!

Avarrds sorén vegye figyelembe a kivetkezdket:

- Ugyeljen ra, hogy a csomé rogzitve legyen. Bizonyos sebészeti
helyzetekben tovabbi csomdkat kell felhelyezni.

iiltekintden kel eljarni a véletlen

Vér tjan terjedd

Avarréanyag nem haszndlhato az aldbbi esetekk « A sebészeti tiik hasznalata sordn

cazid Iszerben vagy a sziv- és érrendszerben és a mikrosebészetben sériilések elkeriilése érdeket lyekkel

Elgfordulhat, hogy ez a varréanyag nem alkalmas idds, alultaplalt vagy baktériumok vihetdk at.

legyengiilt, valamint ké gy6ayuldshan szenveds b K « Amiiszerek (pl. tiifogok, csipeszek stb.) vagy tiik hasznélata

torténd hasznalatra. soran ugyelnl kell a sériilések (a fonal, a td stb. sériilése)
Ikeriilésére. A varrd sériilése ha

Mellékhatasok PRI

Az ezen orvostechnikai eszkdz hasznalata sordn esetleg eldforduld
mellékhatasok a kovetkezok: allergias reakcidk egyes betegeknél, a seb
szétnyilasa, nem megfeleld sebtartds a taguld varratoknal, a feszild
varratoknal vagy olyan varratokndl, amelyek hosszan tarté mechanlkal
gényelnek, valamint a ké 6

szenvedd betegeknel atmenetl helyi irritécié a seb teruletén dtmeneti

llada reakcio, sz0 ényedés, borpir a seb teriiletén
es koképzddés. Mint minden idegen test, ez a varroanyag is negativ
hatéssal lehet a mar meglévé fertzésre.

a és ezdltal a bi

- Tartsa a tiit a rogzitési vége és a hegye kozotti tavolsdg egyharmada és

fele kozom részén megfogva. Ha a tiit a hegye kozelében fogja meg, az
befolydsolhatja a tii mikodését, vagy a td akdr el is torhet.

Ha a régzitési végénél fogja meg, a ti eltdrhet. Ha a ti funkcionalitasa

kérosodik, csokkenhet a hajlitoszilédrdsag és eltorhet a td.

« A megmaradt, fel nem hasznlt varréanyagot dobja ki. A

sebészeti tiket megfeleld téroloedényekbe kell kidobni. A

yezett varrd- és ¢ 16 aszokdsos korhazi

valamint | égét és haldlat okozhatja.

Sterilizalas

Ezeket a fonalakat gammasugérzassal sterilizaltak, ahogy azt a
csomagoldson lathatd jelolés mutatja.

Tarolas

A terméket védeni kel a kozvetlen napfénytdl és hd
csomagoldsban, tiszta, szdraz helyen, 5 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten
kell tarolni.
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©) Bruksanwsnlng

Den har forpack bil aringen
for kirurgiska tekniker. Den ar bara ett hjalpmedel wd
produktanvandningen.

Produktbeskrivning

Polyester ar ett polymer av polyetylentereftalat, som & ett syntetiskt
kirurgiskt suturmaterial belagt med silikon. Det bestar av fibrer som inte
arresorberbara. Polyester glider jamnt och friktionsfritt genom vévnaden
vid suturering. Polyester levereras som gron eller vit (ofargad). Polyester
finns i en mangd olika langder och tjocklekar och med eller utan olika
typer av atraumatiska nalar av rostfritt stal. Suturmaterialet forpackas
separat i sterila foliepasar. Polyester uppfyller kraven i farmakopéerna i
Europa och USA.

Indikationer

Kirurgiskt suturmaterial av polyester anvénds for anpassning av
mjukdelar och/eller ligaturer inom ramen for allménna metoder.

Valet av suturmaterial som ska anvandas fattas utifran patientens status,
kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och séret som ska behandlas.

Verkan

Det hér kirurgiska suturmaterialet framkallar en létt och akut
inflammatorisk reaktion i vavnaden. Det medfor att suturmaterialet
gradvis kapslas in av fibrs bindvav.

Kirurgiskt suturmaterial av polyester resorberas inte. Ingen signifikant
forsamring av draghdllfastheten in vivo ar kand.

Kontraindikationer
Suturmaterialet ska inte anvandas:
«inerv-eller ka ellerinom mikrokirurgi. S ialet kan

vara oldmpligt pa undernérda eller forsvagade patienter eller patienter
med forsamrad sérlakning.

Biverkningar

Biverkningar som & kopplade till den har medicintekniska produkten:
Allergiska reaktioner hos vissa patienter, sardehiscens, ej anpassad
sarfixering for suturer som tdjer sig, halls spanda eller behver langvarigt
mekaniskt stod eller anvands pa patienten med forsamrad sarlaknlng,

fo d Iokal irritation i saromradet, fo deinfl

reaktion mot fré de foremal, ing i

Ksanvisning / Varningar / Férsikti N
Anvéndaren ska vara bekanl med de klrurglska metoder, tekniker

och knutar som anvénds i samband med kirurgiskt suturmaterial
avnylon, silke, polypropylen eller polyester innan de anvénder

kirurgiskt al av nylon, silke, polypropylen eller polyester

vid sérforslutning, eftersom risken for sérdehiscens kan variera med
sarets placering och suturmaterialet som anvénds. Sarskilda faktorer for
lakningsprocessen in vivo hos den enskilda patienten ska sérskilt beaktas.
Suturer i hud, vagina och conjunctiva som ska sitta i mer dn 7 dagar kan
orsaka irritationer och ska i forekommande fall skéras av eller avlagsnas.
Undvik langvarig kontakt mellan suturmaterialet och saltlosningar (urin-
eller gallvagar) eftersom det kan leda till blassten. Kontaminerade eller
infekterade sar ska behandlas enligt gallande kirurgisk praxis. Operatdren
ska dverviga avlastning av leden med externa stod vid forslutning

av sdr om extra stod krévs (exempelvis om saret tojs ut, halls spant

eller dylikt). Oppne ytterpasen pa folien genom att dra isér de tvé ldsa
andarna och &t den sterila innerpésen med suturmaterialet falla ner utan
skador pa ett sterilt underlag. Den sterila pasen ska bara greppas med
sterila handskar och Gppnas genom att den dvre delen av pésen rivs av.
Produkten &r avsedd for engangsbruk!

Ténk pa detta vid suturering:

- Forsdkra dig om att knuten sitter sakert. | vissa kirurgiska situationer ska
flera knutar anvandas.

« Anvéndaren ska vara forsiktig vid hantering av kirurgiska nlar, s att
inte oavsiktliga stickskador uppstar och hematogena smittor dverfors.
« Se noga till att undvika skador pa traden, nalen eller andra delar vid
hantering av ndlar eller andra instrument (nalhdllare, pincetter med
mera). Om suturmaterialet skadas kan det forsvagas vilket forsamrar
dess sakerhet.

« Hall ndlen pa mellan en tredjedel och halften av avstandet mellan
fastanden och spetsen.

0Om du greppar ndlen néra spetsen kan nélen gd av eller dess funktion
paverkas. Nalen kan gd av om du haller den i féstanden. Om ndlens
funktion forsamras kan det minska bdjhallfastheten sa att nalen gar
av. - Kassera allt verblivet och oanvént suturmaterial. Kirurgiska
nélar ska kasseras i sarskilda behallare. Kontaminerat sutur- och

forpackni ial ska ki ligt sjukhusets tandardiserad
saromradet och bldssten. Som alla frammandef“oremél kan suturmaterial sHafasseras enigh sjusets tandardiserade
forsamra befintliga infektioner.
) Bruksanwsnlng
Dette paknil dlegget er ingen veiledning for ki / Advarsler / Forholdsregl

teknikker. Den skal fungere som hjelpemiddel under bruken av
dette produktet.

Produktbeskrivelse

Polyester, en polymer av polyetylen terftalat, er et syntetisk, flettet,
multifilt, ikke berbart kirurgisk belagt med silikon.
Polyester glir rent og jevnt gjennom vevet ndr sutur utfores.

Polyester er tilgjengelig i grann farge eller ufarget hvitt. Polyester er
tilgjengelig i ulike tykkelser og lengder, med eller uten ulike typer
atraumatiske kanyler av rustfritt stal. Suturmaterialet er pakket enkeltvis
i sterile folier.

Polyester oppfyller kravene til monografi i den europeiske
legemiddelboken og legemiddelboken i USA.

Indikasjoner

Kirurgisk suturmateriale av polyester brukes til tilpasning av blatvev og/
eller ligaturer idet allmenne prosedyrer anvendes. Hvilket suturmateriale
som skal benyttes, velges i samsvar med pasientens tilstand, kirurgens
erfaring, kirurgisk teknikk og saret som skal behandles.

Virkning

Dette kirurgiske suturmaterialet fremkaller en lett, akutt
betennelsesreaksjon i vevet. Dette forer etter hvert til en innkapsling av
suturmaterialet med fibrost bindevev. Det kirurgiske suturmaterialet av
polyester resorberes ikke. En signifikant reduksjon av polyestertradens
strekkfasthet in vivo er ikke kjent.

Kontraindikasjoner
Suturmaterialet bor ikke brukes:
« I nerve- eller hjertekretslap og innen mikrokirurgi. Bruken av

dette suturmaterialet kan vaere uegnet hos gamle, underemerte eller
avkreftede pasienter samt hos pasienter med forsinket sartilheling.

Bivirkninger

Bivirkninger som kan oppsta med dette medisinske produktet er: Allergisk

reaksjon hos mange pasienter, sardehiscens, ikke tilpasset sarfeste

for sutur som ekspanderes, som star under spenn, eller som krever

lang kontinuerlig mekanisk stotte, eller hos pasienter med forsinket

samlhelmg forblgaende lokal |mtasmn i omradet rundt séret, forbigaende
k reaksjon mot fi |l sklerose, dannelse av

erytem i omréadet for séret og dannelse av stein. Som alle fremmedlegemer

kan dette ialet ha negativ pavirkning pa pre-eksi

infeksjon.

Brukere bor vaere fortrolige med de kirurgiske p

DO\yester

metoder och generella forsiktighetsatgarder for smittforande avfall.
Far ej omsteriliseras!
Far ¢j anvéindas om forpackningen har Gppnats eller skadats.
Den hér medicintekniska produkten har bara utvecklats, testats och
tillverkats for bruk. & ! av produkter
vars forpacknlng har dppnats eller skadats, reprocessing och/eller

av denna medici produkt kan skada den och
darmed ocksa skada patienten, medfora att patienten blir sjuk eller avlider
eller innebira risk for kontaminering och infektion for patienten vilket kan
leda till sjukdom och dadsfall.

Sterilisering
Tradarna har sterili med ing, se markningen pa
forpackningen.

Lagring

Produkten ska forvaras skyddad mot varme och direkt solljus i
originalforpackningen pa en ren och torr plats i mellan 5 °C och 30 °C.
Far ¢j anvéndas efter sista forbrukningsdatum!

senere! Skal ikke brukes hvis forpakningen er apnet eller skadet.

og knytteteknikkene som brukes for kirurgisk suturmateriale av nylon
silke, polypropylen og polyester, for de bruker kirurgisk

Dette medisinske produktet ble kun utviklet, testet og tilvirket til
engangsbruk Gjenbruk, bruk av produkt med &pnet eller skadet

avnylon, silke, polypropylen og polyester til lukking av sdr, ettersom
risikoen for sérdehiscens kan variere, avhengig av srets plassering og
anvendt suturmateriale. Det bor tas hensyn til spesielle faktorer hos hver
enkelt pasient med henblikk pa helingsprosessen. Hudsuturer, vaginale
0g konjunktivale suturer som mé holdes pa plass i mer enn 7 dager, kan
fordrsake irritasjon og bar kappes av eller fiernes dersom dette er indisert.
Unnga at suturmaterialet er lenge i kontakt med saltlgsninger (urin- eller
galleganger), etter som dette kan fore til dannelse av stein. Kontaminerte

eller infiserte sar bar handteres i samsvar med reglene for kirurgisk praksis.

Operateren bor vurdere om leddene skal holdes i ro med en ekstern stotte
nar et sar lukkes, i de tilfellene hvor ekstra stotte er nodvendig (f.eks. sar
som ekspanderer, stér under spenn, ...).

Kpne den ytre folieposen ved 4 trekke de to lase endene fra hverandre -
slik at den sterile innvendige posen med suturmateriale faller uskadet

ut pa en steril overflate. Den sterile posen ber deretter kun berares

med sterile hansker, og den apnes ved at ovre del av posen rives opp.
Produktet er beregnet pa engangsbruk!

Overhold dette nar sutur utfores:

« Forviss deg om at knuten sitter forsvarlig. Ekstra knuter bor opprettes i
bestemte kirurgiske situasjoner.

« Brukeren ber bare forsiktig under handtering av kirurgiske kanyler,

for a unnga utilsikted kader pa grunn av kanylestikk og mulig
overforing av hematogene bakterier.
« Under handtering av i (f.eks. kanyleholdere, pinsetter

osv.) eller kanyler, ma man sorge for & unnga skader (skader pa

trad, kanyle, ...). Skade pé suturmaterialet kan ha nedsettende

effekt pa suturmaterialets strekkfasthet og dermed pa sikkerheten.

« Hold kanylen mellom en tredel og halvparten av avstanden mellom
festeenden og spissen. Hvis du griper tak i kanylen i nzrheten av
spissen, kann du nedsette kanylens funksjon eller brekke den. Hvis du
holder fast i festeenden, kan kanylen brekke. Hvis kanylens funksjon
nedsettes, kan det fore til redusert boyefasthet, og kanylen kan brekke.

« Kasser alt overflodig, ubenyttet suturmatenale Kirurgiske kanyler bor
kastes i egnede beholdere. K iale og emballasje skal
avfallshandteres i samsvar med standardiserte prosedyrer pa sykehuset og
universelle forholdsregler for farlig biologisk avfall. Skal ikke steriliseres

kning, videre b og/eller ny sterilisering av dette
medisinske utstyret kan fare til svikt pa det og dermed til skader pa
pasienten, sykdom og dod for pasienten og/eller risiko for kontaminasjon
og infeksjon for pasienten, sykdom og ded for pasienten.

Sterilisering

Disse tradene ble sterilisert med gammastréling, som vist med symbolet
pé forpakningen.

Lagring

Produktet bar beskyttes mot direkte sollys og varme og lagres i
originalforpakningen pa et rent og tort sted ved en temperatur pa
5°Ctil30°C.
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@D Navodila za Uporabo

Ta priloga ne vsebuje navodil za kirurske tehnike. Namenjena je
kot pomo¢ pri uporabi tega izdelka.

Opis izdelka

Poliester, ki je polimer polietilen terftalata, je sinteticen, pleten,
multifilamenten Sivalni material, ki se ne resorbira in je prevlecen s
silikonom. Poliester med Sivanjem gladko in brez zatikanj drsi skozi tkivo.
Poliester je na voljo obarvan zeleno ali neobarvan bel. Poliester je na voljo
v razli¢nih debelinah in dolZinah, z razli¢nimi vrstami atravmatskih igel

iz nerjavnega jekla ali brez njih. Sivalni material je pakiran posamezno

v sterilnih folijah. Poliester ustreza zahtevam monografij Evropske
farmakopeje in farmakopeje ZDA (US Pharmacopeia).

Indikacije

Kirurski Sivalni material iz poliestra se uporablja za adaptacijo mehkih tkiv
in/ali za ligature pri splosnih postopkih. Sivalni material je treba izbrati na
podlagi stanja pacienta, izkusenj kirurga, kirurke tehnike in lastnosti rane,
pri kateri bo material uporabljen.

Delovanje

Ta Sivalni material v tkivu povzroci rahlo akutno vnetno reakcijo. To privede
to postopne inkapsulacije Sivalnega materiala s fibroznim vezivnim tkivom.
Kirurski Sivalni material iz poliestra se ne resorbira. Pomembno zmanjsanje
natezne trdnosti poliestrske niti in vivo ni znano.

Kontraindikacije

Sivalni material se ne sme uporabljati:

« v Zivénem ali sréno-Zilnem sistemu ter v mikrokirurgiji. Uporaba tega
Sivalnega materiala je lahko neprimerna pri starejsih, podhranjenih ali
oslabelih pacientih in pacientih z zapoznelim celjenjem ran.

Nezeleni ucinki

Pri tem medicinskem pripomocku se lahko pojavijo naslednji nezeleni
udinki: alergijska reakcija pri nekaterih pacientih, dehiscenca rane,
neprilagojeno zadrzevanje rane pri Sivih, ki se razsirijo, so zelo napeti ali ki
zahtevajo dolgotrajno mehansko podporo, ali pri pacientih z zapoznelim

celjenjem rane, prehodno lokalno drazenje na obmocju rane, prehodna
vnetna reakcija na tujek, induracija tkiva, eritem na obmogju rane in
tvorjenje kamnov. Kot vsi tujki ima lahko tudi ta Sivalni material negativen
vpliv na Ze obstojeco okuzbo.

Navodil

za uporabo / Opozorila / P i ukrepi

Uporabniki morajo pred uporabo najlonskih, svilenih, polipropilenskih
ali poliestrskih kirurskih niti za zapiranje ran poznati kirurske postopke,
tehnike in tehnike vozlanja z kimi, svilenimi, polipropilenskimi ali
poliestrskimi kirurskimi nitmi, saj se tveganje dehiscence rane razlikuje
glede na mesto rane in uporabljenega Sivalnega materiala. Upostevati je
treba posebne dejavnike glede postopka celjenja in vivo za p

igle itd.). Ce se ivalni material poskoduie, lahko to vpliva na

natezno trdnost Sivalnega materiala in s tem na trdnost Siva.

« Iglo drZite priblizno na tretjini do polovici razdalje od konca za pritrditev
do konice.

Ceiglo primete blizu konice, to lahko vpliva na vedenje igle ali pa se
lahko zlomi. Ce jo drite za pritrdilni konec, se lahko igla zlomi. Ce je
funkcionalnost igle oslabljena, se lahko zmanj3a upogibna trdnost in se
igla zlomi.

« Vse ostanke neuporabljenega Sivalnega materiala zavrzite. Kirurke igle
je treba odvreci v ustrezne vsebnike. Kontaminiran Sivalni in embalazni
material je treba zavrei v skladu s standardnimi bolnisni¢nimi postopki in

pacienta. Kozni, vaginalni in konjunktivalni $ivi, ki morajo ostati na mestu
ali odstraniti. Izogibajte se daljsemu stiku Sivalnega materiala s fizioloskimi
raztopinami (v secilih ali Zolcevodu), saj lahko pride do nastanka kamnov.
Kontaminirano ali okuZeno rano je treba zdraviti skladno s pravili kirurske
prakse. Pri zapiranju rane, ki potrebuje dodatno oporo (npr. rane, ki

se irijo, napete rane ...), mora kirurg razmisliti o imobilizaciji sklepa z
Zunanjo opornico.

Odprite zunanjo vrecko iz folije tako, da prosta konca potegnete narazen
in sterilna notranja vrecka s Sivalnim materialom neposkodovana

pade na sterilno povrsino. S sterilno vrecko smete nato rokovati le s
sterilnimi rokavicami, odprete pa jo tako, da odtrgate zgomnji del vrecke.
lzdelek je namenjen za enkratno uporabo!

PriSivanju je treba upostevati naslednje:

« Prepricajte se, da je vozel trden. V dolocenih kirurskih primerih je treba

narediti dodatne vozle.

« Pri rokovanju s kirurSkimi iglami morajo uporabniki ravnati previdno, da
se izognejo nenamernim poskodbam z iglo, ki bi lahko povzrocile prenos

hematogenih mikrobov.

« Pri rokovanju z instrumenti (npr. drzali za igle, pincetami

itd.) ali iglami pazite, da ne pride do poskodb (poskodba niti,

imi ukrepi za nevarne bioloske odpadke.
Ni za ponovno sterilizacijo!
Ne uporabljajte, ce je bila embalaza odprta ali poskodovana.
Ta medicinski pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan samo za
enkratno uporabo. V primeru ponovne uporabe, uporabe izdelka z odprto
ali poskodovano embalazo, reprocesiranja in/ali ponovne sterilizacije tega
medicinskega pripomocka lahko pride do okvare medicinskega pripomocka
in posledicno $kode za pacienta, bolezni in smrti pacienta in/ali tveganja
kontaminacije in okuzbe pacienta, njegove bolezni in smrti.
Sterilizacija
Te niti 5o bile sterilizirane s sevanjem gama, kot prikazuje znak na
embalazi.

Shranjevanje

Izdelek je treba zasititi pred neposredno sonéno svetlobo in vrocino ter
ga hraniti v originalni embalazi na ¢istem in suhem mestu pri temperaturi
od5°Cdo30°C.

Po izteku roka uporabnosti izdelka ne uporabljajte!

Auf der Vi k dete Symbole/Symbols used on the label/Symboles utilisés sur I'étiquette/Spiegazioni sui simboli della confezione/Poutité symboly/A hasznalt jelolések/
Symboler som anvands pé forpackni /Symboler som L pa forpakningen/Simboli, uporabljeni na embalai:
Gebrauchsanweisung beachten/Consult use instructions/Lire attentivement la notice [STERILETEO]  Sterilisiert durch Ethylenoxid/sterilised using ethylene oxide/stérilisé en utilisant 'oxyde
d'utilisation/Leggere il manuale d'uso/Pfectéte si navod k pouziti/Kovesse a hasznalati d’éthyle ilizzato con ossido di etilene, etylen oxidem/Etilén-oxiddal
utasitdst/Lds br isningen/Folg isning Stevajte navodila za uporabo sterilizélva/Steriliserad med etylenoxid/Sterilisert med etylenoksid/ Sterilizirano z
etilenoksidom
aoc  Temperaturbegrenzung/Temperature limit/Limite de /Limite di temp /
_/ﬂ/- Teplotni limit/Homérséklet-korldtozas/ T b /Temp b ing/ [STERILE[R] Sterilisiert durch Bestrahlung/sterilised by gamma radiation/stérilisé par irradiation/
5°C

Omejitev temperature

Y.

Vor Feuchtigkeit schiitzen/Keep dry/Garder au sec/Tenere all'asciutto/
Udrzovat v suchu/Védje a nedvesséqtdl/Skyddas frén fukt/Beskyttes mot fuktighet/
Zascitite pred vlago

sterilizzato mediante irradiazione/sterilizovino gamma iradiaci/Besugarzassal sterilizélva/
Steriliserad med strélning/Sterilisert med straling/Sterilizirano s sevanjem

/\\:'/\ Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen/Keep away from sunlight/N'exposez pas aux
rayouns solaires/Proteggere dalla luce solare/UdrZovat z dosahu slunce/Ovja a kizvetlen
PAY Y 99 )

napfénytdl/Skyddas mot direkt solljus/Beskyttes mot direkte sollys/Zascitite pred
neposredno sonéno svetlobo

t/medical device/dispositif médical/dispositivo medico, icky
prostiedek/orvostechnikai eszkoz/medicinteknisk utrustning/medisinsk utstyr/medicinski
pripomocek

Nicht wiederverwenden, nur zum einmaligen Gebrauch/do not re-use, for single use only/
Ne pas réutiliser, a usage unique/non riutilizzare, rigorosamente monouso/Opétovné
nepouzivat, pouze k jednorazovému Pouziti/Ne hasznalja fel tjra, csak egyszeri hasznélatra/
Engéngsprodukt, far ej ateranvandas/Skal ikke brukes om igjen, kun til engangsbruk/Ne
uporabljajte znova — samo za enkratno uporabo

Nicht resterilisieren/do not ilize/ne pas non risterilizare/Neresterilizovat/
Utdsterilizalni tilos/Far ej omsteriliseras/Skal ikke steriliseres senere/Ni za ponovno
sterilizacijo

Hersteller/Manufacturer/Fabricant/Produttore/Vyrobce/Gyarto/
Tillverkare/Fabrikant/Proizvajalec

Vertriebspartner/distributed by/Distributeur/Partner di vendita/Obchodni partner/
Ertékesitési partner/ drsaljningspartner/
Salgspartner/Prodajni partner

CE-Kennzeichen und Indentifikationsnummer der Priifstelle. Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte./CE-mark
and identification number of notified body. Product conforms tot he essential requirements
oft he medical device directive 93/42/EEC./Marquage CE et le numéro d'identification de
I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/

CEE pour dispositifs médicaux./Marchio CE e codice di identificazione dell’ente di controllo
Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i
dispositivi medici./Oznaceni a identifikacni cislo notifikovaného subjektu. Vyrobek spliiuje
zékladni pozadavky v souladu s vyhlaskou o Iékafskych pistrojich 93/42/EEC./CE-jeldlés és
azellendrzd szervezet azonositd szama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd 93/42/EGK iranyelv alapvetd kovetelményeinek./CE-markning och ID-nummer
for provningslaboratorium. Produkten uppfyller de grundléggande kraveni direktiv 93/42/
EEG for medicintekniska produkter./CE-merket og kontrollorganets ID-nummer. Produktet
oppfyller de grunnleggende kravet i direktiv 93/42/EGF om medisinsk utstyr./Oznaka CEin
identifikacijska Stevilka nadzornega organa lzdelek izpolnjuje osnovne zahteve Direktive
93/42/EGS 0 medicinskih pripomockih.

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt/do not use if package is damaged/ne pas
utilisersil'e geest usare se la confezione & danneggiata/Nep
v piipadé poskozeného baleni/Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt /Anvénds ej om

forpackningen har skadats/Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet/Ne up jte, ce

USP

Bezeichnet die Fadenstarke nach der US-Ph kopde/d the thread diameter according
to US pharmacopoeia/correspond a la dimension du il tel que défine par la pharmacopée
américaine/contraddistingue la sezione del filo ai sensi della farmacopea statunitense/
Oznaceni priméru vidkna podle lékopisu Spojenych statii/Az Amerikai Gydgyszerkonyv
szerinti fonalatmérdt jeloli/Anger triddiametern enligt farmakopén i USA/Betegner
traddiameter iht. US-farmakopé/Oznacuje premer niti v skladu s farmakopejo ZDA

je ovojnina poskodovana

Herstellungsdatum/date of manufacture/date de fabrication/data di fabricazione/datum
vyroby/Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt/Gyértési datum/Tillverkningsdatum/
Produksjonsdato/Datum izdelave

VL @B @

Verfallsdatum — Jahr und Monat: JJJJ-MM/use by date/Expiry - Date Year & month: YYYY-MM/
date d’expiration — Année /mois AAAA-MM/ utilizzare entro/data di scadenza — anno /mese:
AAAA-MM/ Pouzit nejpozdéji do/Datum vypreni platnosti: Rok & mésic: RRRR/MM/Lejérati
datum Ev és honap EEEE-HH/Sista forbrukningsdatum, ar och manad AAAA-MM/ Utlgpsdato,
&rog maned AAAA-MM/Rok uporabnosti - leto in mesec: LLLL-MM

EP

Bezeichnet die Fadenstarke nach der Europaischen Pharmakopde/Denotes the thread

diamater according to the European pharmacopoeia/Correspond a la dimension du fil tel

que définie par la Pharmacopée Européenne/Contraddistingue la sezione del filo ai sensi

della farmacopea europea/Oznaceni priméru vidkna podle Evropského lékopisu/Az Eurdpai

Gyogyszerkonyv szerinti fonalvastagsagot jeldli/Anger tradtjockleken enligt den europeiska
kopén/! iht. europeisk farmakopé/Oznacuje debelino niti v skladu

far pén/Betegner

zEvropsko farmakopejo

| LoT | Ch batch code/cote du lot/codice de lotto/kod baleni/Gyartasi tétel szama/
L Parti Stevilka serije
REF Artikelnummer/catalogue number/numéro de catalogue/numero di catalogo/k
Cislo/cil Jartikel i Stevilka izdelka
Letzte Uberarbeitung/I ision/d Itima posled /utol. d
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