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de GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN aus POLYAMID

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit, bevor Sie das Produkt
benutzen.

Das Produkt sollte nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden, welches
dafir verantwortlich ist, vor dem Gebrauch dieses Produkts sowohl mit den
geeigneten Operationstechniken als auch mit der Anatomie vertraut zu sein.

Das Produkt wird steril geliefert (Sterilisationsverfahren: Ethylenoxid; bei
SUPRAMID in der Gro3packung: Bestrahlung).
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Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

®

Dies gilt nicht fur Grof3packungen.

Bei Grol3packungen ist die Haltbarkeit nach Anbruch zu beachten.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da kritische
Veranderungen in Bezug auf Leistung und Sicherheit moéglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z.B.
Schnitte oder Knicke) oder wenn die Auf3enverpackung oder die sterile Verpackung
vor der Verwendung beschadigt oder versehentlich getffnet wurde.

®

Verwenden Sie das Produkt nur fur die vorgesehene Indikation.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei NYLON, SERALON® und SUPRAMID handelt es sich um synthetische, nicht-
resorbierbare, chirurgische Nahtmaterialien aus Polyamid. SUPRAMID in der
Grol3packung wird in einer Isopropanol-haltigen Aufbewahrungslosung geliefert.

Die Nahtmaterialien aus Polyamid sind in verschiedenen Fadenstrukturen, -starken
und -langen verfugbar. Sie sind als Kombinationen mit verschiedenen Nadeln aus
chirurgischem Stahl oder unbenadelt erhaltlich.



Die Nahtmaterialien entsprechen der Monographie ,Sterile, nicht-resorbierbare Faden
(Fila non resorbilia sterilia)‘ der Europaischen Pharmakopde (EP) in der aktuellen
Ausgabe. Abweichend von der Norm betragt bei Grol3packungen die max. Fadenlange
nicht 4, sondern 100 m.

e NYLON schwarz
NYLON ist ein monofiler Faden und wird mit Hamatein (Logwood) black, Colour Index
Nr. 75290 eingeféarbt. NYLON ist in sehr diinnen Fadenstéarken lieferbar.

e SERALON® blau und ungefarbt
SERALON® ist ein monofiler Faden. SERALON® blau ist mit Phthalocyaninblau,
Colour Index Nr. 74160 eingefarbt.

e SUPRAMID schwarz und ungefarbt
SUPRAMID ist aus einem multifil gezwirnten Filamentbiindel und einem Mantel
aufgebaut u. erscheint daher als Monofilament. SUPRAMID in der Fadenstarke EP 1
und dunner ist monofil. SUPRAMID schwarz ist mit Pigment Black, Colour Index Nr.
77266 eingefarbt.
Polyamidfaden eignen sich grundsétzlich zu allen Wundnahten und Ligaturen, bei
denen nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert und bei denen keine dauerhafte
Stabilitdt des Nahtmaterials gefordert ist. Faden, die ins Gewebe eingebracht werden,
kbnnen Uber einen langeren Zeitraum an ReilBkraft verlieren und schlieflich
fragmentieren. NYLON kann bis zu einer Starke von EP 0,1 hergestellt werden und
eignet sich deshalb fiir Nahte in der Mikro- und Augenchirurgie. Polyamidfaden kénnen
auch als Haltenahte und zur Markierung eingesetzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials sollten der Zustand des Patienten,
die Erfahrung des qualifizierten Fachpersonals, die chirurgische Technik sowie die Art
und GroRe der Wunde berlcksichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten die
eingefiihrten Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um Nadelbeschadigungen
beim Nahen zu vermeiden, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen dem
Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.
Unbenadelte Faden kénnen zur Ligatur verwendet oder mit chirurgischen Ohrnadeln
verbunden werden. Eine Liste geeigneter Nadeln und Anwendungshinweise
entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung fiir Sterile Ohrnadeln von Serag-Wiessner.
Die Eignung von Fabrikaten anderer Hersteller wurde nicht geprift. Bei Einsatz
anderer Fabrikate sind deren spezifische Anweisungen zu beachten.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundversorgung die Aufgabe, eine
Verbindung von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu Fremdmaterial
herzustellen. Die Unterbindung oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum
Verschluss von Hohlorganen.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt ist zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen
Kreislaufsystem und dem zentralen Nervensystem kontraindiziert.

Aufgrund der ReilR3kraftabnahme im Koérper dirfen Polyamidfaden nicht verwendet
werden, wenn eine dauerhafte Stabilitdt des Nahtmaterials gefordert ist.

Das Produkt darf nicht bei Patienten eingesetzt werden, bei denen eine Allergie gegen
einen der Produktbestandteile vorliegt.



BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN / HINWEISE / WECHSELWIRKUN-
GEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderungen an das Nahtmaterial und die
erforderlichen Techniken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen
Eigenschaften bertcksichtigt werden. Zur Gewahrleistung einer Knotensicherheit
empfiehlt es sich, bei den dickeren, monofilen Polyamidfaden aufgrund ihrer hohen
Elastizitat 1-2 zusatzliche Knoten zu legen. Bei langerfristigem Kontakt mit salzhaltigen
Losungen (z.B. Gallen- oder Harnwege) besteht wie bei allen Fremdkdrpern die Gefahr
einer Steinbildung.

Bei Verwendung von Polyamidfaden in der Augenchirurgie sollten folgende Hinweise
beachtet werden: Patienten  mit  Augenoperationen  bedurfen  einer
Langzeitbeobachtung; korneale Polyamidfaden sollten nach 3 bis 12 Monaten entfernt
werden; eine Laserbestrahlung fuhrt bei Polyamidfaden zu einem beschleunigten
Zerfall im Gewebe. Bei Nahten in infizierten bzw. fur Infektionen pradestinierten
Geweben sollten monofile Faden (SERALON®, NYLON) vorgezogen werden.

Die chirurgischen Instrumente sollten sorgféltig gehandhabt werden, um
Fadenverletzungen zu vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fassen aul3erhalb
der empfohlenen Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Handhabung von
Nadeln sollte wegen der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverletzungen mit
besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung des Produktes konnen die folgenden
unerwtnschten Wirkungen auftreten:

lokale Reizungen, entzundliche Reaktionen auf den Fremdkorper; Bildung von
Fremdkdrperriesenzellen, Fadenfisteln oder Granulomen.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten alle schwerwiegenden Vorfalle, die
im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG

Minibox: Zur problemlosen Entnahme sollte der Faden nicht schrag, sondern
senkrecht nach oben aus der Minibox gezogen werden.

Minibox - Mikronahte im Schutzschlauch: Schlauch aus der Minibox-Fixierung
I6sen; Nadel mit Nadelhalter greifen und Faden aus dem Schutzschlauch
herausziehen; wird ein kirzerer Faden gewlnscht, sollte er zusammen mit dem
Schutzschlauch durchschnitten werden; bei doppelt armierten Faden kénnen auf
Wunsch nach Durchtrennen der Fadenschlaufe am Ende des Schutzschlauchs 2
Einzelfaden entnommen werden.

GroRRpackung (auch als Fadenspender oder Flachpackung bezeichnet):
Originalitatsverschluss (Kappensicherung) entfernen und mittels beiliegendem Etikett
das Aufbrauchdatum auf der GroRpackung vermerken; bei Beachtung der folgenden
Hinweise ist nach Anbruch eine aseptische Entnahme Uber einen Zeitraum von 6
Monaten gewahrleistet. Kamin-Kappe an der Grifflasche aufklappen und am hinteren
Teil der Kappe fixieren. Falls die GrofRpackung bereits geodffnet, d. h. die
Kappensicherung entfernt oder getffnet wurde, vor dem Einsatz die Innenseite des
Kamins mit einem handelsiblichen Produkt auf alkoholischer Basis desinfizieren.
Fadenende mit einem sterilen Instrument herausziehen. Die ersten 10 cm des Fadens



verwerfen. Fadenabschnitt in der gewlnschten Lange entnehmen, Faden bundig
abschneiden und Kappe schlieRen. Nach Abschluss des Eingriffs, spatestens aber
nach 4 Stunden, sowie bei sonstigem Bedarf die Innenseite von Kamin und Kappe
mit einem handelsiblichen Produkt auf alkoholischer Basis desinfizieren und Kappe
schlie3en.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder von Abfallmaterial sollte wegen
potentieller Kontaminations- und/oder Verletzungsgefahr mit besonderer Sorgfalt
erfolgen. Im Ubrigen sollten die spezifischen nationalen Anforderungen beachtet
werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

POLYAMIDE SUTURE MATERIALS

o NYLON
o SERALON®
° SUPRAMID

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Read the instructions for use in their entirety before using the product.

e The product should only be used by qualified personnel, that is responsible to be
familiar with both appropriate surgical techniques and anatomy prior to use.

e The product is delivered sterile (sterilization method: ethylene oxide; for SUPRAMID
in cassette packs: gamma irradiation).
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e The product is intended for single use only.

®

This does not apply to cassette packs.

e For cassette packs, the shelf life after opening should be considered.

e Do notresterilize or re-use the product as critical changes in performance and safety
are possible.

&

e Do not use after expiration date.

e Do not use if the product shows signs of damage (e.g. cuts or kinks) or if the outer
packaging or sterile packaging has been damaged or unintentionally opened prior
to use.

®

e Use the product only for the intended indication.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

NYLON, SERALON®, and SUPRAMID are synthetic, non-absorbable, surgical suture
materials made of polyamide. SUPRAMID in the cassette pack is supplied in an
isopropanol-containing preserving solution.

Polyamide suture materials are available in various thread structures, gauge sizes and
lengths. They are supplied in combinations with various types of needles made of
surgical steel or without needles. The suture material complies with the current edition
of the European Pharmacopoeia monograph (EP) "Sutures, sterile non-absorbable



(fila non resorbilia sterilia)". In deviation from this standard, the maximum thread length
in the case of the cassette packs is not 4, but 100 m.

e NYLON black
NYLON is a monofilament thread and is dyed with Haematein (Logwood) black, Colour
Index No. 75290. NYLON is available in very fine gauge sizes.

e SERALON® blue and undyed
SERALON® is a monofilament thread. SERALON® blue is dyed with Phthalocyanine
blue, Colour Index No. 74160.

e SUPRAMID black and undyed
SUPRAMID is made of a multiflament twisted filament-bundle and a sheath.
Therefore, it appears as a monofilament. SUPRAMID in gauge size EP1 and thinner
is a monofilament. SUPRAMID black is dyed with pigment black, Colour Index No.
77266.
Polyamide threads are suitable in principle for all wound sutures and ligatures in which
non-absorbable thread material is indicated and long-term stability of the suture
material is not required. Threads left in tissues for a long time can lose tensile strength
and eventually can fragment. NYLON can be manufactured to a minimum gauge size
of EP 0.1 and is therefore suitable for sutures in microsurgery and ophthalmic surgery.
Polyamide threads can also be used as holding sutures and for marking purposes.

INSTRUCTIONS FOR USE

In the choice and use of suture material, account should be taken of the condition of
the patient, the experience of the qualified personnel, the surgical technique, and the
type and size of the wound. Standard knot-tying techniques should be used to ensure
knot-holding security. In order to prevent needle damage during suturing it is
recommended that the needle be grasped at an area between the end of its first third
(as seen from its end) and its midpoint.

Unneedled suture material may be used for ligature or may be connected with surgical
eye needles. For a list of suitable needles and application instructions, please refer to
the Instructions for Use of Serag-Wiessner sterile eye needles. The suitability of other
manufacturers' products has not been tested. When using other brands, their specific
instructions must be observed.

ACTION
The function of a medical suture in wound care is to attach tissue to tissue or tissue to
foreign material. Ligatures are a special type of suture intended to close hollow organs.

CONTRAINDICATIONS

The device is contraindicated for use in direct contact with the heart, the central
circulatory system and the central nervous system. Because of the loss of tensile
strength that occurs in the body, polyamide threads must not be used when prolonged
stability of the suture material is required.

The device must not be used in patients with allergies to any of the product
components.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the techniques required vary with the
indication. In the choice of suture material, account should be taken of the
characteristics of the suture material concerned. In view of the high elasticity of thicker
monofilament polyamide threads, it is recommended that one to two additional knots
be applied in order to achieve knot-holding security. Like all foreign bodies, the device



can give rise to calculus formation when in pro-longed contact with salt-containing
solutions (e.g. in the biliary or urinary tract).

When polyamide threads are used in ophthalmic surgery, the following warnings
should be borne in mind: patients undergoing eye operations require prolonged
observation; corneal polyamide threads should be removed after 3 to 12 months; laser
irradiation accelerates the tissue breakdown of polyamide threads. Monofilament
threads (SERALON®, NYLON) are preferable for use as sutures in infected tissue or
tissue predestined for infection.

Surgical instruments should be handled with care in order to avoid damage to the
threads. Bending of needles or grasping them outside of the recommended area can
result in needle breakage. Because of the risk of infection from needle pricks, needles
should be handled with particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in association with correct use of the device:
local irritation, inflammatory reactions to the foreign body; formation of foreign-body
giant cells, suture fistulas or granulomas.

Users and/or patients are encouraged to report any serious incident that has occurred
in relation to the device to the manufacturer and the competent authority.

STORAGE CONDITIONS
The storage conditions apply as indicated on the label.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK

Minibox: For easy removal, the thread should be withdrawn from the Minibox not
obliguely, but vertically upwards.

Minibox - microsutures in protective sleeve: Remove the sleeve from the minibox
attachment; grasp the needle with the needle holder and withdraw the thread from the
protective sleeve; if a short thread is required, it should be cut through together with
the protective sleeve; in the case of double-armed threads, two individual threads
can, if required, be withdrawn after the loop of thread at the end of the protective sleeve
has been cut through.

Cassette pack (also called suture dispenser or outer pack): Remove the
tamperproof closure (dispenser cap closure) and use the enclosed label to note the
expiry date on the outer pack; observe the following instructions to guarantee aseptic
removal for a period of 6 months after opening. Flip up the dispenser cap at the clip
and fix it to the back part of the cap. If the outer pack has already been opened, i.e.
the dispenser cap closure has been removed or opened, disinfect the inner surface
of the dispenser before use with a commercially available alcohol-based product. Pull
out the end of the suture with a sterile instrument. Discard the first 10 cm of the suture.
Pull out the desired length of suture, cut it off flush, and close the cap. After finishing
the procedure, but no more than 4 hours later, or if required again disinfect the
inner surface of the dispenser and the cap with a commercially available alcohol-based
product and close the cap.

DISPOSAL INFORMATION

Disposal of unused products or waste material with particular care due to the potential
risk of contamination and/or injury. In all other cases observe the specific national
regulations.



MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instructions for use.
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MODE D’EMPLOI

MATERIELS DE SUTURE EN POLYAMIDE
° NYLON
o SERALON®
° SUPRAMID

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Lisez intégralement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel qualifié, qui ont la
responsabilité d'étre aguerri a la fois aux techniques chirurgicales adaptées et a
l'anatomie avant I'utilisation du produit.

Le produit est fourni stérile (méthode de stérilisation: oxyde d'éthyléne; pour
SUPRAMID en cassette: irradiation gamma).
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Le produit est destiné exclusivement & un usage unique.

®

Cela ne s’applique pas aux cassettes.
La durée de péremption des cassettes apres ouverture doit étre prise en compte.

Ne pas restériliser ou réutiliser le produit, compte tenu du risque d'altération
critique de la performance et de la sécurité.

Ne gjas utiliser apres la date d'expiration.

Ne pas utiliser si le produit est endommagé (coupure ou pliure par ex.) ou Si
I'emballage extérieur ou I'emballage stérile a été endommagé ou ouvert
accidentellement avant |'utilisation.

®

Utilisez le produit uniquement pour l'indication prévue.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

NYLON, SERALON® et SUPRAMID sont des matériels de suture chirurgicaux
synthétiques et non résorbables constitués de polyamide. SUPRAMID en cassette est

fourni sous forme de solution de conservation contenant de I'isopropanol.

Les matériels de suture en polyamide existent dans des structures, calibres et
longueurs de fil différents. lls sont fournis en assortiments avec divers types d’aiguille

en acier chirurgical ou sans aiguille.



Le matériel de suture est conforme a I|'édition actuelle de la monographie de la
Pharmacopée européenne (PE) «sutures stériles non résorbables (fila non resorbilia
sterilia)». Par dérogation a cette norme, la longueur maximum du fil livré en cassette
est de 100 m et non de 4 m.

e NYLON noir
NYLON est un fil monofilament, coloré au noir de hématéine (bois de campéche),
indice de couleur No. 75290. NYLON est disponible en trés fins calibres.

e SERALON® bleu et non coloré
SERALON® est un fil monofilament. SERALON® bleu est coloré au bleu de
phtalocyanine, indice de couleur No. 74160.

e SUPRAMID noir et non coloré
SUPRAMID est constitué d’'un assemblage de fils monofilamenteux torsadés et d’un
fourreau. Il se présente par conséquent sous forme d’'un monofilament. SUPRAMID
dans le calibre EP 1 et inférieurs est un monofilament. SUPRAMID noir est coloré au
pigment noir, indice de couleur No. 77266.
Les fils de polyamide conviennent en principe pour 'ensemble des sutures de plaie et
des ligatures quand un fil non résorbable est indiqué et qu’une stabilité a long terme
du matériel de suture n’est pas indispensable. Les fils peuvent néanmoins perdre de
leur résistance a la tension et finalement se rompre aprés un séjour prolongé dans les
tissus. NYLON peut étre fabriqué jusqu’a un calibre de EP 0,1 et convient dés lors
particulierement aux sutures en microchirurgie et en chirurgie ophtalmique.
Les fils de polyamide peuvent également servir de fils de soutien et de moyen de
marquage.

MODE D'EMPLOI

Lors du choix et de I'utilisation du matériau de suture, I'état du patient, 'expérience du
personnel qualifié, la technique chirurgicale ainsi que la nature et 'ampleur de la plaie
devront étre pris en considération. Pour obtenir des nceuds solides, appliquer les
techniques standard. Afin d’éviter d’abimer l'aiguille au cours de la suture, il est
recommandé de la saisir entre la fin du premier tiers (mesuré a partir de I'extrémité) et
le point médian.

Le matériel de suture non monté sur aiguille peut étre utilisé pour la ligature ou étre
enfilé dans le chas des aiguilles chirurgicales. Veuillez vous reporter au mode d'emploi
des aiguilles stériles a chas de Serag-Wiessner pour connaitre les aiguilles adaptées
et les instructions d'application. La compatibilité avec des produits d'autres fabricants
n'a pas été testée. Lorsque vous utilisez des produits d'autres marques, veuillez
respecter leurs instructions spécifiques.

ACTION

Le r6le d’une suture médicale des plaies est de solidariser des tissus ou de fixer un
tissu a un matériau étrange. Les ligatures constituent un type particulier de suture
utilisé pour fermer des organes creux.

CONTRE-INDICATIONS

Le matériau de suture est contre-indiqué pour un usage en contact direct avec le cceur,
I'appareil circulatoire central et le systéme nerveux central. Etant donné le risque de
perte de résistance a la tension dans 'organisme, il ne faut pas les utiliser quand une
stabilité prolongée du matériel de suture est indispensable.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant des allergies a I'un des
composants du produit.



RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION / REMARQUES / INTERACTIONS
Les exigences en termes de matériel de suture et de techniques nécessaires varient
suivant les indications. Le choix du matériel de suture doit tenir compte des
caractéristiques du matériel de suture concerné. En raison de la grande élasticité des
fils monofilamenteux épais de polyamide, il est recommandé de faire un ou deux
noeuds supplémentaires pour assurer la solidité de la suture. Comme tout corps
étranger, le dispositif peut provoquer la formation de calculs quand il reste en contact
prolongé avec des solutions contenant du sel (p. ex. dans les voies biliaires ou
urinaires).

Quand les fils de polyamide sont utilisés en chirurgie ophtalmique, il faut garder a
I'esprit les avertissements suivants: les patients qui subissent une intervention oculaire
exigent une observation prolongée; les fils de polyamide situés sur la cornée doivent
étre enlevés apres 3 a 12 mois; I'irradiation laser accélére la rupture intratissulaire des
fils de polyamide. Il faut préférer les fils monofilamenteux (SERALON®, NYLON)
comme matériel de suture pour les sutures dans les tissus infectés ou les tissus
présentant un risque d’infection.

Les instruments chirurgicaux doivent étre manipulés avec précaution pour éviter
d’endommager les fils. Il ne faut pas plier les aiguilles ou les saisir en dehors de la
zone recommandée pour éviter qu’elles se brisent. Etant donné le risque d’infection
gu’entrainent les piqlres d’aiguilles, celles-ci doivent étre manipulées avec le
maximum de précaution.

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables suivantes peuvent survenir méme en cas d’utilisation
correcte du dispositif:

Irritation locale, réactions inflammatoires a corps étranger, formation de cellules
géantes a corps étranger, apparition de fistules ou de granulomes a I'endroit des
sutures.

Les utilisateurs et/ou les patients sont encouragés a signaler au fabricant et a l'autorité
compétente tout incident sérieux survenu en lien avec le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage appliquées sont indiquées sur I'étiquette.

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

Miniboite: Pour extraire facilement le fil, ne pas le tirer en oblique, mais verticalement.
Miniboite - microsutures en étui protecteur: Retirer I'étui de sa fixation dans la
miniboite. Saisir l'aiguille avec le porte-aiguille et retirer le fil de son étui protecteur. Si
on n’a besoin que d'une courte longueur de fil, il faut couper celui-ci au travers de
I'étui protecteur; en cas d'utilisation de fil serti de deux aiguilles, on pourra, si
nécessaire, tirer deux fils différents aprés avoir coupé la boucle de fil située a
I'extrémité de I'étui protecteur.

Cassette (désignée également sous le nom de boite distributrice de fils ou boite
plate): Retirez le dispositif de fermeture inviolable (sécurité du capuchon) et notez a
I'aide de I'étiquette jointe la date d’ouverture sur la grande boite; si vous respectez les
instructions suivantes, nous garantissons une utilisation dans des conditions
aseptiques pendant une durée de 6 mois. Ouvrez le capuchon du distributeur au
niveau de la languette, et fixez a la partie arriere du capuchon. Si la cassette a déja
été ouverte, c’est-a-dire si la sécurité du capuchon a déja été retirée ou ouverte,
désinfectez, avant I'utilisation, la face interne du distributeur avec un produit courant
a base d’alcool. Tirez sur I'extrémité du fil avec un instrument stérile pour I'extraire de



la boite. Jetez les 10 premiers cm de fil. Prélevez la longueur de fil souhaitée, coupez
le fil a fleur et fermez le capuchon. Une fois I'intervention achevée, au plus tard
cependant aprés 4 heures, et en cas de tout autre besoin, désinfectez la face
interne du distributeur et du capuchon avec un produit courant a base d’alcool et
fermez le capuchon.

REMARQUES CONCERNANT L’ELIMINATION

Les produits non utilisés ou les déchets doivent étre éliminés avec un soin particulier,
en raison du risque potentiel de contamination et/ou de blessure. Par ailleurs, les
exigences nationales spécifiques doivent étre observées.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Les symboles sont expliqués a la fin du mode d'emploi.



it ISTRUZIONI PER L’USO

MATERIALI DA SUTURA in POLIAMMIDE

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Leggere integralmente le istruzioni per l'uso prima di utilizzare il prodotto.

e |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato. E di responsabilita
di quest’ultimo sviluppare la necessaria pratica con le tecniche operatorie
adeguate, oltre che le necessarie conoscenze di anatomia, prima dell'uso di
guesto prodotto.

¢ |l prodotto viene consegnato sterile (metodica di sterilizzazione: ossido di etilene;
per SUPRAMID in confezione grande: irradiazione gamma).
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¢ |l prodotto € monouso.

®

Non applicabile per le confezioni grandi.

e Per le confezioni grandi, rispettare la data di scadenza dopo I'apertura.

e Non risterilizzare né riutilizzare il prodotto poiché sono possibili alterazioni critiche
in termini di prestazioni e sicurezza.

e Non utilizzare dopo la data di scadenza.

a

e Non utilizzare se il prodotto presenta segni di danneggiamento (ad es. tagli o
piegature) o se il confezionamento secondario o il confezionamento sterile & stato
danneggiato o aperto accidentalmente prima dell'uso.

e Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

NYLON, SERALON® e SUPRAMID sono materiali chirurgici da sutura, sintetici € non
riassorbibili, prodotti da poliammide. SUPRAMID e fornito, nella confezione grande, in
una soluzione conservante contenente isopropanolo.



| materiali di sutura in poliammide sono disponibili con diverse strutture, spessori e
lunghezze. Sono disponibili in versione innestata con vari tipi di aghi in acciaio
chirurgico oppure senza ago.
I materiale di sutura e conforme all'attuale edizione della monografia della
Farmacopea Europea (EP) “Fili di sutura sterili non riassorbibili (fila non resorbilia
sterilia)". Diversamente da quanto stabilito dalla norma, la lunghezza massima del filo
nel caso della confezione grande non & di 4, bensi di 100 m.

e NYLON nero
NYLON e un mono-filamento colorato con emateina (Logwood) black, Colour Index
No. 75290. NYLON e disponibile in spessori estremamente sottili.

e SERALON®DbIu e non colorato
SERALON® & un filo monofilamento. SERALON® blu & colorato con blu di ftalocianina,
Colour Index No. 74160.

e SUPRAMID nero e non colorato
SUPRAMID e costituito da un fascio multiflamento di filamenti intrecciati, avvolto da
una guaina, ed ha quindi l'aspetto di un filo monofilamento. SUPRAMID di spessore
fino a EP1 € monofilamento. SUPRAMID nero € colorato con pigmento nero, Colour
Index No. 77266.
| fili in poliammide sono adatti in linea generale per tutte le suture di ferite e legature in
cui e indicato un filo non riassorbibile e che non richiedano una stabilita duratura del
materiale di sutura. Se lasciato a lungo nei tessuti, il filo chirurgico pud perdere la
resistenza tensile e infine frammentarsi. NYLON puo essere lavorato fino a uno
spessore EP 0,1 ed e pertanto adatto per suture in microchirurgia e chirurgia oftalmica.
| fili in poliammide possono essere utilizzati anche come suture di sostegno e per
marcature.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizzazione vanno considerate le condizioni del
paziente, I'esperienza del personale qualificato, la tecnica chirurgica nonché le
dimensioni ed il tipo della ferita. Per assicurare i nodi possono essere impiegate le
usuali tecniche standard Per evitare di danneggiare I'ago durante I'impiego, si consiglia
di impugnarlo nello spazio compreso tra la fine del terzo prossimale e la meta dell’ago,
considerando la punta delllago come terzo distale.

Il materiale di sutura senza ago puo essere utilizzato per la legatura 0 montato su aghi
chirurgici con cruna. Per gli aghi adatti e le istruzioni per I'applicazione, fare riferimento
alle Istruzioni per l'uso degli aghi con cruna sterili di Serag-Wiessner. L'idoneita dei

prodotti di altri produttori non é stata testata. Quando si utilizzano altri marchi, é
necessario osservare le loro specifiche istruzioni.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nel’ambito della cura delle ferite, di assicurare un
adeguato contatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materiale estraneo. La legatura
serve come forma particolare di sutura per la chiusura di organi cavi.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo &€ controindicato per 'uso a diretto contatto con il muscolo cardiaco, il
sistema circolatorio centrale e il sistema nervoso centrale. A causa della possibile
perdita di resistenza allo stiramento, i fili in poliammide non possono essere utilizzati
nei casi in cui sia richiesta una stabilita durevole del filo.

Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pazienti con allergie ai componenti del
prodotto.



RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO / NOTE / INTERAZIONI

| requisiti del materiale di sutura e le tecniche richieste variano a seconda
dellindicazione. Nella scelta del filo di sutura deve essere tenuto conto delle
caratteristiche del materiale con cui e prodotto. In vista dell’elevata elasticita dei fili
monofilamento ad alto spessore in poliammide, si raccomanda che vengano eseguiti
uno o piu nodi aggiuntivi per garantire la tenuta in sicurezza degli stessi. Se utilizzato
nelle vie biliari o urinarie il dispositivo puo causare, come tutti i corpi estranei, la
formazione di calcoli.

Quando si utilizzano fili in poliammide in chirurgia oftalmica, occorrre tenere conto delle
seguenti avvertenze: i pazienti che hanno subito interventi oftalmici devono rimanere
in osservazione per periodi prolungati; i fili corneali in poliammide devono essere
rimossi dopo 3-12 mesi; le radiazioni laser accelerano la degradazione dei fili in
polammide nel tessuto. I fili monofilamento (SERALON®, NYLON) sono preferibili per
le suture in tessuti infetti 0 a rischio di infezione.

Gli strumenti chirurgici devono essere maneggiati con cura per evitare danni alla
sutura. Piegare gli aghi o afferrarli al di fuori dell'area raccomandata puo provocare la
rottura dell'ago. Inoltre, si raccomanda di maneggiare gli aghi con particolare
attenzione per evitare il rischio di infezioni a seguito di punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

In presenza di un corretto utilizzo del dispositivo possono verificarsi le seguenti
reazioni avverse:

reazione locale, reazione infiammatoria da corpo estraneo; formazione di cellule
giganti da corpo estraneo, fistole da filo o granulomi.

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati a segnalare al fabbricante e all'autorita
competente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.

CONSERVAZIONE
Le condizioni di conservazione si applicano come indicato sull'etichetta.

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

Minibox: per estrarre il filo senza problemi, questi dovrebbe essere tirato fuori dal
minibox in senso verticale verso l'alto e non in senso obliquo.

Minibox - Microsuture in tubo protettivo: staccare il tubo dal fissaggio del minibox;
prendere l'ago con il porta-aghi e tirare il filo fuori dal tubo protettivo. Nel caso si
desideri un filo piu corto, lo si tagli insieme con il tubo protettivo; nel caso di fili
doppiamente armati € possibile, dopo aver tagliato il cappio del filo alla fine del tubo
protettivo, prendere 2 fili singoli.

Confezione grande (denominata anche erogatore di filo o confezione piatta):
Rimuovere il sigillo di originalita (sicura del tappo) e annotare la data di utilizzo sulla
confezione grande, utilizzando l'etichetta in dotazione; se si osservano le seguenti
istruzioni, dopo l'apertura & garantito un periodo di 6 mesi di prelievo asettico. Aprire |l
tappo dell'erogatore per mezzo della linguetta di presa e fissare sulla parte posteriore
del tappo. Se la confezione grande € gia stata aperta, cioé la sicura del tappo e stata
rimossa o aperta, prima dell'uso disinfettare il lato interno del tappo con un prodotto
disponibile in commercio a base di alcool. Tirare I'estremita del filo con uno strumento
sterile. Scartare i primi 10 cm del filo. Prelevare il tratto di filo nella lunghezza
desiderata, tagliare il filo a livello e chiudere il tappo. Terminato l'intervento,
comunque entro 4 ore e quando altrimenti necessario, disinfettare il lato interno
dell'erogatore e il tappo con un prodotto disponibile in commercio a base di alcool e
chiudere il tappo.



AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del materiale di scarto deve avvenire con
particolare cautela, a causa del potenziale rischio di contaminazione e/o di ferimenti.
Inoltre, vanno osservati i requisiti specifici nazionali.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
| simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni per l'uso.



es INSTRUCCIONES DE USO

MATERIALES DE SUTURA DE POLIAMIDA

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de utilizar el producto.

e El producto debe ser empleado exclusivamente por personal debidamente formado
y cualificado; antes del uso, debe haberse familiarizado con las técnicas quirdrgicas
gue correspondan y con las caracteristicas anatdmicas del paciente.

e El producto se entrega estéril (método de esterilizacion: 6xido de etileno; para
SUPRAMID en envases clinicos: rayos gamma).
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e El producto esta concebido para un solo uso.

®

No sera aplicable en caso de envases clinicos.

e En caso de envases clinicos respetar siempre la fecha de consumo.

e No esterilice ni reutilice el producto, pues pueden producirse cambios importantes
en el rendimiento y en la seguridad.

&

¢ No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

e No utilice el producto si presenta signos de dafios (p. €j., cortes o dobleces), o si el
envase exterior o0 el envase estéril han sufrido dafios o se abren por accidente antes
del uso.

®

e Utilice el producto Unicamente para la indicacién prevista.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

NYLON, SERALON® y SUPRAMID son materiales de sutura sintéticos, no
reabsorbible de poliamida. SUPRAMID en envase clinico se suministra en una
solucion conservadora que contiene isopropanol.

Nuestros materiales de sutura de poliamida estan disponibles con diferentes
estructuras de hilos, espesores y longitudes. Se suministran en combinaciones con
diferentes tipos de agujas de acero quirdrgico o sin agujas. El material de sutura
cumple con la edicion actual de la monografia de la Farmacopea Europea (Ph.



Eur.)«Sutures, sterile non-absorbable (fila non resorbilia sterilia)» (Suturas estériles no
reabsorbibles). Discrepando de dicha norma, la longitud maxima de hilo en los
envases clinicos no es de 4, sino de 100 m.

e NYLON negro
EI NYLON es un hilo mondfilo tefiido con hemateina (Logwood) black, n° del indice de
color 75290. EI NYLON es adquirible en grosores muy delgados.

e SERALON® azul y no tefiido
SERALON® es un hilo monofilo. SERALON® azul esté tefiido con azul de ftalocianina,
n° del indice de color 74160.

e SUPRAMID negro y no tefiido
SUPRAMID se compone de un haz de filamentos retorcidos y una cubierta. Por ello
tiene el aspecto de monofilamento. El espesor de hilo de SUPRAMID es EP 1y més
delgado es un monofilo. SUPRAMID negro esta tefiido con negro carbén, n° del indice
de color 77266.
En un principio, los hilos de poliamida se pueden emplear para todas las suturas de
heridas y ligaduras que requieren el uso de un hilo no reabsorbible y que no precisan
una estabilidad duradera del material de sutura. Si los hilos permanecen durante un
tiempo prolongado en los tejidos podrian perder fuerza de tension y romperse. El
NYLON puede fabricarse con un grosor de hasta EP 0,1 y por lo tanto, es adecuado
para suturas en microcirugia y cirugia oftalmoldégica.
Los hilos de poliamida pueden utilizarse también como hilos de sostén y para marcaje.

INSTRUCCIONES DE USO

En la eleccién y empleo del material de sutura deben tenerse en cuenta el estado del
paciente, la experiencia del personal debidamente formado y cualificado, la técnica
quirargica asi como la clase y tamafio de la herida. Para asegurar los nudos deben
utilizarse las técnicas de anudamiento estandar. Para evitar deterioros de la aguja al
coser se recomienda cogerla por una zona situada entre el final del primer tercio,
considerado a partir del final de la aguja, y el centro de la aguja.

El material de sutura sin aguja puede utilizarse para ligaduras o usarse en
combinacién con agujas con ojo. Para conocer las agujas adecuadas y las
instrucciones de aplicacion, consulte las instrucciones de uso de las agujas con ojo
estériles de Serag-Wiessner. No se ha comprobado la idoneidad de productos de otros
fabricantes. Asi pues, si utiliza otras marcas, observe siempre sus instrucciones
especificas.

ACCION

En el contexto del tratamiento de las heridas, la sutura médica tiene la funcién de
establecer una union entre tejidos o entre tejido y un material ajeno. La ligadura como
forma especial de sutura sirve para el cierre de érganos huecos.

CONTRAINDICACIONES

El material no esta destinado para su aplicaciéon en contacto directo con el corazén,
en el sistema circulatorio central o en el sistema nervioso central. Debido a la
disminucién de resistencia en el organismo al desgarro los hilos de poliamida no deben
utilizarse cuando se precisa una estabilidad duradera del material de sutura.

El producto no debe utilizarse en pacientes con alergia a cualquiera de sus
componentes.



RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO / NOTAS / INTERACCIONES

Los requisitos que debe cumplir el material de sutura y las técnicas necesarias varian
en funcién de la indicacion. A la hora de elegir el material de sutura deberan
considerarse sus propiedades particulares. Debido a la mayor elasticidad de los hilos
de poliamida monofilos mas gruesos, se recomienda colocar uno o dos nudos
adicionales para garantizar una mayor seguridad del nudo. Igual que con todos los
cuerpos extrafios, en caso de un contacto prolongado con las vias urinarias o biliares
existe el riesgo desarrollar calculos.

Si se utilizan los hilos de poliamida en la cirugia oftalmolégica deberan considerarse
las siguientes observaciones: los pacientes sometidos a operaciones oftalmoldgicas
precisan una observacion prolongada; los hilos de poliamida corneales deberan
retirarse después de 3 a 12 meses; una radiacion con laser produce una destruccion
acelerada de los hilos de poliamida en el tejido. En caso de suturas en tejidos
infectados o tejidos propicios a infecciones es preferible usar los hilos monofilos
(SERALON®, NYLON).

Los instrumentos quirdrgicos deben tratarse con cuidado para evitar que se produzcan
dafios en el hilo. Las agujas pueden romperse si se doblan o se agarran fuera del area
recomendada. Debido al riesgo de infeccion por pinchazos con agujas, estas deben
manipularse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

A pesar del uso adecuado del dispositivo pueden presentarse los siguientes efectos
adversos:

Irritaciones locales, reacciones inflamatorias a cuerpos extrafios; formacion de células
gigantes de cuerpos extrafos, fistulas de hilo o granulomas.

Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes a comunicar al fabricante o a la
autoridad que corresponda cualquier incidente grave que pueda producirse en relacion
con el producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indicadas en la ficha técnica.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DEL ENVASE

Minibox: Para la extraccion sin problemas, el hilo no debe estirarse oblicuamente del
minibox sino perpendicular hacia arriba.

Minibox — Microsuturas en tubo flexible protector: Liberar el tubo flexible de la
fijacion minibox; coger la aguja con el portaagujas y estirar el hilo del tubo protector;
si se desea un hilo mas corto debe seccionarse conjuntamente con el tubo flexible
protector; en hilos de armadura doble si se desea, después de seccionar el lazo del
hilo, en el extremo del tubo protector, pueden extraerse 2 hilos individuales.

Envase clinico (también llamado dispensador de hilo o paguete plano): Retirar el
cierre de garantia (seguro de la tapa) y anotar la fecha de consumo en el envase
grande mediante la etiqueta adjunta; prestando atencion a las siguientes indicaciones,
la extraccion aséptica esta garantizada durante un periodo de 6 meses tras la apertura.
Abrir la tapa del dispensador del envase con asa y fijarla en la parte posterior de la
tapa. En caso de que ya se haya abierto el envase grande, es decir, si se ha retirado
o abierto el seguro de la tapa, desinfectar la parte interna del dispensador antes del
uso con un producto habitual a base de alcohol. Extraer el extremo del hilo con un
instrumento estéril. Desechar los primeros 10 cm del hilo. Extraer el hilo con la longitud
deseada, cortar el hilo al ras y cerrar la tapa. Tras concluir la intervencion, como



maximo después de 4 horas, asi como en caso necesario, desinfectar la parte
interna del dispensador y la tapa con un producto habitual a base de alcohol y cerrarla.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o del material de desecho se debe
realizar con especial cuidado debido al posible riesgo de contaminacién y/o lesion. Por
lo demas se deben observar los requisitos nacionales especificos.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
El significado de los simbolos se explica al final de las instrucciones de uso.



pt INSTRUCOES DE SERVICO

MATERIAL DE SUTURA em POLIAMIDA

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Leia as instrucdes de utilizacdo completamente antes de utilizar o dispositivo.

e O produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado e formado. E da
responsabilidade do médico familiarizar-se com as técnicas cirirgicas adequadas
e a anatomia antes de utilizar o dispositivo.

e O produto é fornecido em condicdes esterilizadas (método de esterilizacao: 6xido
de etileno; para SUPRAMID em embalagens grandes: radiagdo gama).
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e O dispositivo destina-se a utiliza¢édo Unica.

®

Isto ndo se aplica a embalagens grandes.

e O prazo de validade apds a abertura das embalagens grandes deve ser respeitado.

e Na&o reesterilizar nem reutilizar o dispositivo, dado que tal pode causar alteracoes
criticas do desempenho e da seguranca.

&

e Na&o utilizar depois do prazo de validade.

e Na&o utilizar se o dispositivo apresentar sinais de danos (p. ex., cortes ou dobras)
ou se a embalagem exterior ou a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
aberta acidentalmente antes da utilizag&o.

®

e Utilizar o dispositivo apenas para a indicacao prevista.

DESCRICAO E FINALIDADE PREVISTA

NYLON, SERALON® e SUPRAMID sédo materiais de sutura cirlirgicos, sintéticos e ndo
absorviveis feitos a partir de poliamida. SUPRAMID em embalagens grandes é
fornecido numa solucéo de conservagao que contém isopropanol.

Os materiais de sutura de poliamida estdo disponiveis em diferentes estruturas,
espessuras e comprimentos de fio. Sdo fornecidos em combina¢cdes com diferentes
tipos de agulha de aco cirtrgico ou sem agulhas.

O material de sutura esta em conformidade com a atual edicdo da monografia
Farmacopeia Europeia "Suturas estéreis e ndo absorviveis (fila non resorbilia sterilia)".



Em derrogacéo desta norma, o comprimento maximo do fio no caso das embalagens
grandes nao é de 4 m, mas sim de 100 m.

e NYLON preto
NYLON é um fio de monofilamento corado com hemateina (Logwood) black, indice
cromatico n.° 75290. NYLON é fornecido em espessuras muito finas.

e SERALON® azul e ndo tingido
SERALON® é um fio monofilamento. SERALON® azul é tingido com azul de
ftalocianina, indice croméatico n.° 74160.

e SUPRAMID preto e nao tingido
SUPRAMID é composto por um feixe de fios torcidos multiflamento e uma bainha.
Por isso, aparenta ser um monofilamento. SUPRAMID com espessura de EP1 ou mais
fino € um monofilamento. SUPRAMID preto é tingido com pigmento preto, indice
cromatico n.° 77266.
Os fios de poliamida sédo em regra adequados para todas as suturas de feridas e
ligaduras em que seja indicado um material de sutura absorvivel e ndo seja exigida
estabilidade duradoura do material. Os fios deixados nos tecidos durante muito tempo
podem perder a forca de tensdo e romper. NYLON pode ser fabricado até uma
espessura de EP 0,1 e, por conseguinte, é adequado para microcirurgias e cirurgia
oftalmica.
Os fios de poliamida também podem ser utilizados como suturas de fixacdo e para
fins de marcacéo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Na escolha e utilizacdo do material de sutura devem ser considerados o estado de
saude do doente, a experiéncia do pessoal médico qualificado, a técnica cirlrgica,
bem como o tipo e o tamanho da ferida. Para fixacdo dos n6s devem ser usadas as
técnicas padrdo de nés. Para evitar danos da agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre a agulha numa zona entre a extremidade do primeiro terco, vendo a partir da
extremidade da agulha, e o meio da agulha.

Os materiais de sutura sem agulha podem ser utilizados para ligaduras ou podem ser
ligados a agulhas de cirurgia oftalmoldgica. Para obter informacéo sobre as agulhas
adequadas e instrucdes de utilizacdo, consulte as instrucdes de utilizacdo das agulhas
oftalmolégicas estéreis da Serag-Wiessner. A adequacdo de produtos de outros
fabricantes ndo foi testada. Se utilizar outras marcas, consulte as instrucdes
especificas que acompanham estes dispositivos.

EFEITO

A sutura meédica tem a funcéo, ao nivel do tratamento de feridas, de estabelecer uma
unido entre tecidos ou entre um tecido e um material estranho. A colocacdo de
ligaduras como forma especial de sutura serve para oclusdo dos 6rgaos cavernosos.

CONTRA-INDICACOES

O dispositivo esta contraindicado para a utilizagdo em contacto direto com o coracao,
o sistema circulatério central e o sistema nervoso central. Devido a perda de
resisténcia no organismo, os fios de poliamida ndo podem ser usados caso seja
exigida estabilidade duradoura do material de sutura.

O dispositivo ndo pode ser utilizado em doentes com alergia a qualquer dos seus
componentes.



RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZACAO / NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e as técnicas necessarias variam em funcao da
indicacdo. Na escolha do material de sutura, deve ter-se especial atencdo as
caracteristicas do respetivo material de sutura. Devido a elevada elasticidade dos fios
de poliamida monofilamento mais grossos, recomenda-se aplicar um ou dois nos
adicionais para garantir uma fixacdo segura dos nos. Tal como acontece com todos
0s corpos estranhos, o dispositivo pode dar origem a formacao de célculos no contacto
prolongado com solugcfes que contém sal (p. ex., no trato biliar ou urinario).

Ao utilizar fios de poliamida em cirurgia oftalmica, devem considerar-se as seguintes
adverténcias: os doentes sujeitos a cirurgias aos olhos necessitam de vigilancia
prolongada; os fios de poliamida corneais devem ser removidos apés 3 a 12 meses;
a radiacdo a laser acelera a rutura dos fios de poliamida. Os fios monofilamento
(SERALON®, NYLON) devem ser utilizados, de preferéncia, para suturas em tecidos
infetados ou tecidos propensos a infecdes.

Os instrumentos cirtrgicos devem ser manuseados cuidadosamente, de modo a evitar
danos ao fio. As agulhas podem partir se forem curvadas ou agarradas fora da area
prevista para o efeito. Devido ao risco de infecdo por picadas de agulha, as agulhas
devem ser manipuladas com patrticular cuidado.

REACCOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer em associagdo com a utilizacado do
dispositivo:

Irritacdo local, reaccgfes infecciosas sobre o corpo estranho, formacdo de células
gigantes do corpo estranho, fistulas ou granulomas.

Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a comunicar ao fabricante ou a
autoridade competente incidentes graves que ocorram em associagdo com o
dispositivo.

CONSERVACAO
Aplicam-se as condi¢Bes de armazenamento indicadas no rotulo.

INDICACOES PARA RETIRAR DA EMBALAGEM

Minibox: Para sair sem problemas, o fio ndo deve ser retirado da minibox
transversalmente mas sim na vertical, para cima.

Minibox — micro-suturas em tubo flexivel de proteccao: solte o tubo flexivel da
fixacdo da minibox, agarre na agulha com o porta-agulhas e extraia o fio do tubo
flexivel de protecgéo; se pretender um fio mais curto, deve corta-lo juntamente com o
tubo flexivel de proteccdo; em fios com dupla reforgo, se assim pretendido, podem
ser retirados 2 fios individuais apds separar o no do fio na extremidade do tubo flexivel
de proteccéo.

Embalagem grande (também designada “dispensador de fio de sutura” ou
“embalagem plana”): Retire o fecho inviolavel (protecdo da tampa) e anote a data
da abertura na etiqueta fornecida. Cumprindo as instru¢des abaixo, depois da abertura
estd garantida a dispensa asséptica durante um periodo de 6 meses. Abra a tampa
do dispensador na lingueta e fixe-a na parte traseira da tampa. Se a embalagem
grande j& estiver aberta, ou seja, se a protecéo ja foi removida ou aberta, antes de
utilizar desinfete o interior do dispensador com um produto comercial a base de
alcool. Puxe para fora a ponta do fio com um instrumento estéril. Rejeite 0os primeiros
10 cm de fio. Retire um segmento de fio com o comprimento desejado, nivele e corte
o fio e feche a tampa. Depois de concluir a intervengéo, mas o mais tardar ao fim



de 4 horas, bem como em caso de necessidade, desinfete o interior do
dispensador e a tampa com um produto comercial a base de alcool e feche a tampa.

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

Devido ao potencial perigo de contaminacdo e/ou de lesdess, a eliminacdo de
produtos ndo usados ou de residuos deve ser realizada com especial cuidado. Além
disso, deverdo ser cumpridos o0s requisitos especificos nacionais.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
Os simbolos sdo explicados no fim destas instrucdes de utilizacao.



nl GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL uit POLYAMIDE

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

e Lees de gebruiksaanwijzing volledig voordat u het product gebruikt.

e Het product mag alleen door daarvoor gekwalificeerd personeel gebruikt worden,
en het is hun verantwoordelijkheid dat zij vo6r het gebruik van dit product zowel met
de geschikte operatietechnieken als met de anatomie vertrouwd zijn.

e Het product wordt steriel geleverd (sterilisatiemethode: ethyleenoxide; voor
SUPRAMID in grootverpakkingen: gammastraling).
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e Het product is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

®

Dit geldt niet voor grootverpakkingen.

e Voor grootverpakkingen moet na opening rekening worden gehouden met de
uiterste houdbaarheidsdatum.

e Steriliseer of hergebruik het product niet, omdat dit kritische veranderingen kan
veroorzaken op het gebied van prestaties en veiligheid.

¢ Niet gebruiken na de vervaldatum.

e Niet gebruiken als het product tekenen van schade vertoont (bijv. sneden of
knikken) of als de buitenverpakking of steriele verpakking voor gebruik is
beschadigd of per ongeluk is geopend.

e Gebruik het product alleen voor de beoogde indicatie.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

NYLON, SERALON® en SUPRAMID zijn synthetische, niet-resorbeerbare,
chirurgische hechtmaterialen uit polyamide. SUPRAMID in de grootverpakking wordt
geleverd in een bewaaroplossing die isopropanol bevat.

Polyamide hechtmateriaal is verkrijgbaar in diverse draadstructuren, draaddiktes en
draadlengtes. Het wordt geleverd in combinaties met diverse naalden van chirurgisch
staal of zonder naalden.



Het hechtmateriaal komt overeen met de monografie "Fila non resorbilia sterilia"
(steriel, niet-resorbeerbaar hechtmateriaal) van de Europese Farmacopee (EP) in de
huidige editie. In afwijking van deze norm bedraagt bij grootverpakkingen de maximale
draadlengte niet 4, maar 100 m.

e NYLON zwart
NYLON is een monofilament draad en wordt gekleurd met hemateine (Logwood)
black, Colour Index Nr. 75290. NYLON is leverbaar in zeer dunne draadsterktes.

e SERALON® blauw en ongekleurd
SERALON® is een monofilament draad. SERALON® blauw is gekleurd met
ftalocyanineblauw, Colour Index Nr. 74160.

e SUPRAMID zwart en ongekleurd
SUPRAMID is gemaakt van een multiflament getwijnde filamentbundel en een mantel
en lijkt zodoende een monofilament. SUPRAMID in draaddikte EP1 en dunner is een
monofilament. SUPRAMID zwart is gekleurd met pigmentzwart, Colour Index Nr.
77266.
Polyamide draden zijn in principe geschikt voor alle wondhechtingen en ligaturen
waarbij niet-resorbeer draadmateriaal is geindiceerd en geen langdurige stabiliteit van
het hechtmateriaal vereist is. Draden die gedurende een lange tijd in weefsel worden
achtergelaten, kunnen aan treksterkte verliezen en uiteindelijk fragmenteren. NYLON
kan tot een draaddikte van EP 0,1 worden vervaardigd en is daarom geschikt voor
hechtingen in de micro- en oogchirurgie. Polyamide draden kunnen ook worden
gebruikt als vasthoudhechtingen en voor markeringsdoeleinden.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden
met de toestand van de patiént, de ervaring van het gekwalificeerde personeel, de
chirurgische techniek en de aard en grootte van de wond. Bij het hechten moeten de
standaardknooptechnieken worden toegepast. Om beschadiging van de naald bij het
hechten te voorkomen wordt aanbevolen de naald vast te houden tussen het eind van
het eerste derde deel, vanuit het eind van de naald gezien, en het midden van de
naald.

Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt voor ligatie of in combinatie met
chirurgische oognaalden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de steriele
oognaalden van Serag-Wiessner voor geschikte naalden en toepassingsinstructies.
De geschiktheid van producten van andere fabrikanten is niet getest. Bij gebruik van
andere merken moeten de specifieke instructies daarvan worden opgevolgd.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de wondzorg de taak een verbinding van
weefsel tot weefsel, resp. van weefsel tot vreemd materiaal tot stand te brengen. De
onderbinding of ligatuur is een speciale hechting, die wordt gebruikt om holle organen
te hechten.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik in direct contact met het hart, de
centrale bloedsomloop en het centrale zenuwstelsel. Vanwege de mogelijke afname
van de treksterkte in het lichaam mag hechtmateriaal van polyamide niet worden
toegepast als duurzame stabiliteit van de draad vereist is.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met allergieén voor een van de
productcomponenten.



RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN / OPMERKINGEN / INTERACTIES
De eisen aan het hechtmateriaal en de vereiste technieken variéren afhankelijk van de
indicatie. Bij het kiezen van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met
de eigenschappen ervan. Met het oog op de hoge elasticiteit van dikkere monofilament
polyamide draden wordt aangeraden om één tot twee extra knopen te leggen om
ervoor te zorgen dat de knopen goed houden. Bij langdurig contact met
zoutbevattende vloeistof (bijv. gal of urinewegen) bestaat, zoals bij alle vreemde
lichamen, het risico van steenvorming.

Wanneer polyamide draden in de oogchirurgie worden gebruikt, dient te worden gelet
op de volgende waarschuwingen: patiénten met oogoperaties moeten langdurig
worden geobserveerd; corneale polyamide draden moeten na 3 tot 12 maanden
worden verwijderd; laserstraling versnelt de afbraak van polyamide draden in het
weefsel. Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel of weefsel dat voorbestemd is voor
infectie moeten bij voorkeur monofilament draden (SERALON®, NYLON) worden
gebruikt.

Chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig worden gehanteerd om beschadiging
van de draad te vermijden. Het buigen van naalden of vastpakken ervan buiten de
aanbevolen zone kan het breken van de naald tot gevolg hebben. Vanwege het risico
van infectie door naaldenprikken moeten naalden uiterst zorgvuldig worden
gehanteerd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij een correct gebruik van het product kunnen zich de volgende bijwerkingen
voordoen:

plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties op lichaamsvreemd materiaal; ontwikkeling
van vreemdlichaamreuzencellen, fistels of granulomen.

Gebruikers en/of patiénten worden aangemoedigd om elk ernstig incident dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit.

BEWARING
De bewaarcondities zijn van toepassing zoals aangegeven op het etiket.

AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN

Minibox: Trek de draden niet schuin, maar loodrecht naar boven uit de minibox, om
problemen te voorkomen.

Minibox - microhechtingen in beschermhuls: Maak de huls los uit de minibox; pak
de naald met de naaldhouder en trek de draad uit de huls; knip de draad door samen
met de beschermhuls, als een kortere hechtdraad nodig is; bij dubbel gewapende
draden kunnen desgewenst na het doorknippen van de beschermhuls aan het eind
daarvan twee draden uit de huls worden getrokken.

Grootverpakking (ook draaddispenser of platte verpakking): Verzegeling
(kapbeveiliging) verwijderen en met bijgevoegd etiket de uiterste gebruiksdatum op de
buitenverpakking aangeven; als de volgende aanwijzingen in acht genomen worden,
is een aseptische afname na het aanbreken over een periode van 6 maanden
gegarandeerd. Draadsluis bij de lip openklappen en vastzetten aan het achterste deel
van de kap. Als de grootverpakking al geopend is, dus als het zegel verwijderd of
geopend is, moet de binnenkant van de draadsluis voor het gebruik met een in de
handel gebruikelijk product op alcoholbasis gedesinfecteerd worden. Trek het
uiteinde van de draad er met een steriel instrument uit. Gooi de eerste 10 cm van de
draad weg. Neem een stuk draad van de gewenste lengte, snijd deze recht af en sluit



de kap. Na afloop van de ingreep, maar ten laatste na 4 uur of als nodig, de
binnenkant van de draadsluis en de kap met een in de handel gebruikelijk product op
alcoholbasis desinfecteren en de kap sluiten.

AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING

Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de afvoer van ongebruikt product of
afvalmateriaal, vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/of verwonding. Voor het
overige moeten de specifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
Symbolen worden verklaard aan het eind van de gebruiksaanwijzing.



pl INSTRUKCJA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIAMIDU

o NYLON
o SERALON®
° SUPRAMID

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w catosci niniejszg
instrukcje.

e Wyréb ten powinien byé stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.
Obowigzkiem personelu przed uzyciem tego produktu jest posiadanie wiedzy w
zakresie wtasciwych technik chirurgicznych, jak i anatomii.

e Wyréb dostarczany jest w stanie jatowym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu; w
przypadku SUPRAMIDU w opakowaniach hurtowych: promieniowanie).
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o Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie dotyczy to opakowan hurtowych.

o W przypadku opakowan hurtowych, po otwarciu opakowania nalezy przestrzegac
terminu przydatno$ci.

¢ Nie sterylizowa¢ ani nie uzywaC ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢ do
znaczgcych zmian jego charakterystyki i bezpieczenstwa stosowania.

¢ Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

e Nie stosowa¢ w razie widocznych oznak uszkodzenia wyrobu (np.przeciecia lub
zgiecia) lub jesli opakowanie zewnetrzne lub jatowe opakowanie wewnetrzne
zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem.

®

e Wyrdb nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.

OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

NYLON, SERALON® i SUPRAMID to syntetyczne, niewchtanialne nici chirurgiczne
wykonane z poliamidu. SUPRAMID w opakowaniach hurtowych jest dostarczany w
roztworze zawierajgcym izopropanol.

Poliamidowe nici chirurgiczne dostepne sg w wielu strukturach, grubosciach i
dtugosciach. W ofercie znajdujg sie zestawy z r6znymi stalowymi iglami chirurgicznymi
oraz nici bezigtowe.



Materiaty szewny jest zgodny z monografig zawartg w aktualnym wydaniu Farmakopei
Europejskiej ,Nici, niewchtanialne jatowe (fila non resorbilia sterilia)”. W odréznieniu od
standardu, maksymalna dtugosc¢ nici w opakowaniach hurtowych wynosi nie 4 m, lecz
100 m.

e Ni¢ NYLON czarna
NYLON jest jednowitoknowg nicig, barwiong kolorem hemateina (Logwood) black,
Colour Index No. 75290. NYLON jest do nabycia w bardzo cienkich grubosciach nici.

e SERALON® niebieski i niebarwiony
SERALONE® jest nicig monofilamentowa. Niebieski SERALON® jest barwiony btekitem
ftalocyjanowym, Colour Index No. 74160.

e SUPRAMID czarny i niebarwiony
SUPRAMID sktada sie z wielowtdknowej wigzki splatanych witokien oraz powtoki i
dlatego wystepuje jako monofilament. SUPRAMID o grubosci nici EP 1 lub cienszej
jest monofilamentem. Czarny SUPRAMID jest barwiony czarnym pigmentem, Colour
Index No. 77266.
Zasadniczo nici poliamidowe nadajg sie do wszystkich szwéw zespalajgcych rany i
ligatur, w przypadku ktérych wskazane jest uzycie niewchtanialnych nici chirurgicznych
i nie jest wymagana dtugotrwata stabilno$¢ materiatu szwu. Nici wszczepione w tkanki
mogg jednak w miare uptywu czasu straci¢ swojg wytrzymatos¢ na rozcigganie i
ostatecznie ulec rozpadowi. NYLON moze zosta¢é wyprodukowany o grubosci
dochodzgcej do EP 0,1 i dlatego nadaje sie do wykonywania szwow w mikrochirurgii i
chirurgii oka. Nici poliamidowe mogg by¢ rowniez stosowane jako szwy podtrzymujgce
oraz do oznakowania.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta,
doswiadczenie wykwalifikowanego personelu, technike chirurgiczng oraz rodzaj i
wielkos¢ rany. W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac¢ obowigzujgce
standardowe techniki wigzania weztéw. Aby unikng¢ uszkodzen igly podczas szycia,
zaleca sie chwyta¢ jg w przedziale miedzy korncem pierwszej jednej trzeciej (liczgc od
konca igty) a srodkiem igty.

Materiat szewny bez igty moze by¢ stosowany do podwigzywania lub moze by¢
potagczony z igtg chirurgiczng z oczkiem. Informacje na temat odpowiednich igiet i
instrukcje stosowania podane sg w instrukcji stosowania jatowych igiet z oczkiem
Serag-Wiessner. Nie badano przydatnosci do stosowania wyrobdw innych
producentow. W razie stosowania wyrobdéw innych marek nalezy stosowac sie do
instrukcji danego producenta.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma zadanie stworzy¢ potgczenie miedzy
tkankami lub miedzy tkankg a materiatem obcym. Podwigzanie lub ligatura jako
szczegolna forma szwu stuzy zamknieciu narzgdoéw jamistych.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt nie jest wskazany do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem,
centralnym ukfadem krgzenia i centralnym uktadem nerwowym. Z powodu utraty
wytrzymatosci na zerwanie w organizmie nie wolno stosowac nici z poliamidu, jesli
konieczna jest stata stabilnosc¢ nici chirurgicznych.

Nie wolno stosowa¢ wyrobu u pacjentow z uczuleniem na ktérykolwiek z jego
sktadnikéw.



OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Wymogi dotyczgce nici chirurgicznych i technik ich zastosowania roznig sie w
zaleznosci od ich przeznaczenia. Przy wyborze nici chirurgicznych nalezy wzig¢ pod
uwage ich wiasciwosci. W celu zapewnienia stabilno$ci wezta zaleca sie przy
grubszych niciach poliamidowych monofilamentowych ze wzgledu na ich duzg
elastycznos¢ wykonanie 1-2 dodatkowych weztéw. W przypadku dtugotrwatego
kontaktu z roztworami zawierajgcymi sol (np. drogi zétciowe lub moczowe), istnieje
ryzyko powstania kamieni, podobnie jak w przypadku kontaktu z innymi ciatami
obcymi.

Przy stosowaniu nici poliamidowych w chirurgii oka, nalezy przestrzegac
nastepujgcych wskazéwek: pacjenci poddawani zabiegom operacyjnym oka
wymagajg dtugotrwatej obserwacji; nici poliamidowe rogowki powinny by¢ usuniete po
3-12 miesigcach; naswietlanie laserem prowadzi do przyspieszonego rozpadu nici
poliamidowych w tkance. Do zespolenia tkanek dotknietych infekcjg lub tkanek
zagrozonych ryzykiem infekcji zaleca sie stosowanie nici monofilamentowych
(SERALON®, NYLON).

Narzedziami chirurgicznymi nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia
nici. Wyginanie igiet lub ich uchwycenie w niewtasciwym miejscu moze spowodowac
ztamanie igly. Z igtami nalezy obchodzi¢ sie ze szczegblng ostroznoscig ze wzgledu
na ryzyko kontaminacji wskutek zranienia igta.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy prawidlowym stosowaniu produktu mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania
niepozgdane:

miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato obce; tworzenie sie komodrek
olbrzymich pod wptywem ciata obcego, przetok kanatu wktucia lub ziarniniakow.
Zacheca sig, aby uzytkownicy i/lub pacjenci zgtaszali producentowi i wtasciwym
wtadzom wszelkie powazne zdarzenia, jakie wystgpity w zwigzku ze stosowaniem tego
wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA Z OPAKOWANIA

Minibox: Aby bezproblemowo wyjgc¢ ni¢, nie nalezy jej wyjmowac z miniboxu na ukos,
tylko pionowo do géry.

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyjaé rurke z przymocowania miniboxu;
chwycic¢ igte imadtem do igiet i wyciggng¢ ni¢ z rurki ochronnej; jesli wymagana jest
krétsza nié€, nalezy jg przecigC razem z rurkg ochronng; przy podwaojnie uzbrojonych
niciach mozna na zyczenie przecig¢ petle nici i wyjg¢ z konca rurki ochronnej 2
pojedyncze nici.

Opakowanie zbiorcze (okreslane rowniez jako dozownik nici chirurgicznej lub
opakowanie ptlaskie): usungé zamkniecie oryginalne (zabezpieczenie pokrywy) i
zanotowac termin przydatnosci na opakowaniu zbiorczym przy uzyciu zatgczonej
etykiety. Pod warunkiem postepowania zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami
gwarantujemy aseptyczne pobieranie nici przez okres 6 miesiecy od otwarcia
opakowania. Otworzy¢ pokrywe dozownika, chwytajgc za wypustke, i przymocowac
do tylnej czesci pokrywy. Jesli opakowanie zbiorcze zostato juz otwarte, tzn.
zabezpieczenie pokrywy zostato usuniete lub otwarte, nalezy przed uzyciem produktu
zdezynfekowaé wewnetrzng strone dozownika standardowym produktem na bazie
alkoholu. Wyciggna¢ koniec nici przy uzyciu sterylnego narzedzia. Wyrzuci¢ pierwsze



10 cm nici. Pobra¢ odcinek nici o zgdanej dtugosci, odcig¢ réwno ni¢ i zamkngé
pokrywe. Po zakonczeniu zabiegu, jednak najpozniej po 4 godzinach, orazw razie
innej koniecznosci zdezynfekowaé¢ wewnetrzng strone dozownika i pokrywy
standardowym produktem na bazie alkoholu i zamkng¢ pokrywe.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktow lub odpaddw nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczenstwa zanieczyszczenia
i (lub) zranienia. Poza tym nalezy przestrzegac przepiséw obowigzujgcych w danych
kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukciji.



cs NAVOD K POUZITI

SICi MATERIALY z POLYAMIDU

o NYLON
o SERALON®
° SUPRAMID

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si preCtéte cely navod k pouZziti.

e \yrobek by mél pouzivat pouze kvalifikovany odborny personal, ktery musi byt na
vlastni zodpovédnost prfed pouzitim tohoto vyrobku obeznamen s vhodnymi
chirurgickymi technikami a s anatomii.

e Vyrobek se dodava sterilni (metoda sterilizace: etylenoxid; u vyrobku SUPRAMID
ve velkém baleni: ozafeni gama paprsky).
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e \/yrobek je urCen pouze k jednorazovému pouziti.

To neplati pro velka baleni.
e U velkych baleni je po otevieni tfeba dbat na dobu pouZitelnosti.

e \/yrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouZivejte, protoZze existuje
moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a bezpecénosti.

¢ Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

e Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni (napf. fezy nebo
zohybani) nebo pokud je vnéjsi sterilni obal poSkozen nebo nedopatienim otevien
pred pouzitim.

®

e PouzZijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.

POPIS A UCEL POUZITI

U vyrobkd NYLON, SERALON® a SUPRAMID se jedna o syntetické, nevstiebatelné,
chirurgické Sici materialy z polyamidu. Vyrobek SUPRAMID ve velkém baleni je
dodavan v konzervaénim roztoku obsahujicim izopropylalkohol.

Sici materialy z polyamidu jsou dostupné v riiznych strukturach, tloustkach a délkach
vlakna. Jsou k dispozici v kombinaci s riznymi typy jehel z chirurgické oceli nebo bez
jehel.



Material sutur splfiuje pozadavky aktuélniho vydani monografie Evropského Iékopisu
(EP) ,Sutury, sterilni nevstiebatelné“ (fila non resorbilia sterilia). Odchylné od normy
¢ini ve velkych balenich maximalni délka vlakna ne 4, ale 100 m.

e NYLON cCerny
NYLON je monofilni vlakno barvené barvivem hematein (Logwood) black, barevny
index €. 75290. NYLON se dodava ve velmi tenkych primérech viakna.

e SERALON® modry a nebarveny
SERALON® je monofilni viakno. SERALON® modry je barveny ftalocyaninovou modfi,
barevny index ¢. 74160.

e SUPRAMID Cerny a nebarveny
SUPRAMID je vyroben z obaleného multifilniho krouceného svazku vidken, a vypada
proto jako viakno monofilni. SUPRAMID o sile vidkna EP 1 a méné je monofilni.
SUPRAMID ¢&erny je barveny pigmentovou Cerni, barevny index ¢. 77266.
Polyamidova vlakna jsou zasadné vhodna pro vSechny sutury a ligatury, u kterych je
indikovany nevstfebatelny Sici material a u kterych neni nutna trvala stabilita Siciho
materialu. Nité, které jsou dlouhodobé zavedeny do tkané, mohou vsak ztratit na
pevnosti a nakonec se rozpadnout. NYLON Ize vyrobit az do priméru EP 0,1, a je
proto vhodny pro stehy v mikrochirurgii a o€ni chirurgii. Polyamidova vlakna Ize pouzit
také jako pomocné stehy a ke znaceni.

NAVOD K POUZITI

Pfi vybéru a pouziti chirurgického Siciho materialu je tfeba zohlednit stav pacienta,
zkusenost kvalifikovaného odborného personalu, chirurgickou techniku a také typ a
velikost rany. K zajisténi uzli maji byt pouzity zavedené standardni techniky vazani
uzld. K zabranéni poSkozeni jehly pfi Siti se doporu€uje drzet jehlu v oblasti mezi
koncem prvni tfetiny od konce jehly a stfredem jehly.

Sici material bez jehly Ize pouzit k podvazani (ligaci) nebo jej Ize naviéknout do ocka
chirurgické jehly. Pokyny pro vybér spravné jehly a k aplikaci naleznete v navodu k
pouziti sterilnich jehel s oCkem Serag-Wiessner. Vhodnost vyrobkl jinych vyrobct
nebyla testovana. Pfi pouZiti jinych znaCek je nutno dodrzovat navody K jejich pouziti.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v ramci oSetfeni rany ulohu vytvofit spojeni mezi tkani a tkani
resp. mezi tkani a cizim materialem. Podvazani nebo ligatura, jako zvlastni forma
stehu, slouzi k uzavieni dutych organu.

KONTRAINDIKACE

Prostfedek je kontraindikovan pro pouZziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
obéhovym systémem a centralnim nervovym systémem. Na zakladé ztraty tazné sily
v téle nesmi byt polyamidova viakna pouzita tam, kde se vyZaduje trvala stabilita Siciho
materialu.

Prostfedek se nesmi pouzivat u pacientl s alergiemi na kteroukoli z komponent
vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENI POUZITi / POZNAMKY / INTERAKCE

Pozadavky kladené na Sici material a potfebnou techniku se méni v zavislosti na
indikaci. Pfi volbé Siciho materialu se musi zohlednit i jeho vlastnosti. Pro zajisténi
bezpeénosti uzlll se doporuCuje u silngjSich monofilnich polyamidovych vlaken
vzhledem Kk jejich vysoké pruznosti pfidat 1-2 uzly. Pfi dlouhodobém kontaktu s roztoky
obsahujicimi sul (napfiklad u Zlu€ovodl a mocCovodul) existuje, stejné jako u vSech
cizorodych téles, nebezpeci tvorby kamenu.



PFi pouziti polyamidovych vlaken v ocni chirurgii je tfeba dodrzovat nasledujici pokyny:
Pacienti po operaci o€i vyzaduji dlouhodobé sledovani; kornealni polyamidova vlakna
se musi po 3 az 12 mésicich odstranit; laserové zareni vede ke zrychlenému rozkladu
polyamidovych vlaken ve tkani. U sutur v infikovanych tkanich nebo s rizikem infekce
by se méla uprednostriovat monofilni viakna (SERALON®, NYLON).

S chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet opatrné, aby nedoslo k posSkozeni sutury.
Ohybani jehel nebo jejich uchopeni mimo doporu¢enou oblast mize mit za nasledek
zlomeni jehly. Manipulace s jehlami by méla byt z divodu rizika kontaminace v
dUsledku bodného poranéni provadéna zvlast pedlivé.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi spravném pouziti vyrobku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
lokalni podrazdéni, zanétlivé reakce na cizorodé téleso; tvorba obrovskych bunék jako
odezva tkané na cizi latku, fistule nebo granulomy.

Vyzyvame uzivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili zavazny incident, vznikly v
souvislosti s prostifedkem, vyrobci a pfislusnému organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.

NAVOD K ODBERU Z BALENI

Minibox: K bezproblematickému odbéru se nema vlakno tahnout z miniboxu Sikmo,
ale kolmo nahoru.

Minibox - mikrostehy v ochranném obalu: Obal z fixace v miniboxu uvolnit; jehlu
drzakem jehly uchytit a viakno vytahnout z obalu; pokud je potfeba kratsi viakno, ma
byt prestfihnuto spolu s obalem; u dvouramenného vlakna mohou byt po prostrizeni
vldkna s obalem na konci ochranného obalu odebrana 2 jednotliva vidkna.

Velké baleni (oznacované téz jako davkovac nité nebo ploché baleni): Odstrante
uzavér zajistujici originalitu baleni (uzavér s pojistkou) a s pouzitim pfilozené etikety
poznamenejte na velké baleni datum spotieby; pfi dodrzovani nasledujicich pokynu je
po naceti zaru¢eno aseptické odebirani po dobu 6 mésicl. Odklopte vicko otvoru za
uchyt a pfipevnéte k zadni ¢asti vicka. Pokud je velké baleni jiz otevfené, to znamena,
Ze pojistny uzaveér byl odstranén nebo otevien, vydezinfikujte pred pouzitim vnitini
stranu hrdla béznym prostfedkem na bazi alkoholu. Vytahnéte konec nité sterilnim
nastrojem. Prvnich 10 cm nité vyhodte. Odeberte nit v pozadované délce, presné ji
odstfihnéte a zaviete vicko. Po skonéeni zakroku, avSak nejpozdéji po 4 hodinach
a také v pripadé potreby vydezinfikujte vnitini stranu hrdla a vicka béZnym
prostfedkem na bazi alkoholu a vicko uzavrete.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktu, které se nepouziji, a likvidaci odpadniho materialu je tfeba kvuli
nebezpeci kontaminace a kvlli nebezpeci zranéni vénovat mimofadnou pozornost.
Jinak plati specifické pfedpisy pro jednolivé staty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pouZiti.



tr KULLANIM TALIMATI

POLIAMIDDEN YAPILMIS SUTUR MATERYALLERI

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

UYARILAR VE ONLEMLER

¢ UriinG kullanmadan énce kullanim talimatlarini eksiksiz olarak okuyun.

e Bu drun yalnizca, urinin kullanimindan 6nce gerek uygun cerrahi tekniklerin
gerekse ilgili anatominin iyi bilinmesinden sorumlu olan kalifiye uzman personel
tarafindan uygulanmalidir.

e Urlin steril olarak teslim edilmektedir (sterilizasyon yontemi: etilen oksit; biyik
paketlerdeki SUPRAMID igin: gama 1ginlamasi).
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e Urlin tek kullanimlik olarak sunulmaktadir.

®

Blyuk paketler icin bu gecerli degildir.

e BulyuUk paketlerde paket acgildiktan sonraki raf 6mru dikkate alinmalidir.

e Urliniin performansi ve guvenligi (izerinde kritik degisimlere neden olabilecegi icin,
uranu tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

&

e Urlinl, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Urlinde gézle goriliir bir hasar (6rn. kesik veya blkilme) varsa ya da Griinin dig
ambalaji veya steril ambalaji hasar gorduyse ya da kullanim 6ncesi kazara acildiysa
ariint kullanmayin.

®

e UrlinG yalnizca kullanim amacina uygun sekilde kullanin.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

NYLON, SERALON® ve SUPRAMID, poliamidden yapilmis sentetik, emilmeyen
cerrahi dikis materyalleridir. Blylk paketteki SUPRAMID, izopropanol igeren bir
saklama solusyonu igerisinde sunulmaktadir.

Poliamid sutir materyalleri degisik iplik yapilarinda, iplik kalinhklarinda ve
uzunluklarinda temin edilebilirler. Bu materyaller cerrahi gelikten yapilmis gesitli tipte
ignelerle kombine halde ya da ignesiz olarak sunulmaktadir.

Sutur materyali, "Steril, rezorbe olmayan suttr materyalleri (fila non resorbilia sterilia)"
Avrupa Farmakopesi monografinin son sayisinda bildirilen gereksinimler ile



uyumludur. Bu standarttan farkli olarak, buyuk paketlerde azami iplik uzunlugu 4 dedil,
100 metredir.

e NYLON siyah
NYLON monofilament bir ipliktir ve 75290 renk indeks numarali hematein (Logwood)
siyahi ile boyanmistir. NYLON cok ince iplik kalinliklarinda temin edilebilir.

e SERALON® mavi ve boyanmamis
SERALON® monofilament bir ipliktir. SERALON® mavi, 74160 renk indeks numarali
ftalosiyanin mavi ile boyanmistir.

e SUPRAMID siyah ve boyanmamis
SUPRAMID multifilament bukulmus bir filament demeti ve bir kiliftan yapiimistir. Bu
nedenle monofilament olarak goérinmektedir. SUPRAMID EP1 ve daha ince
kalinliklarda bir monofilament ipliktir. SUPRAMID siyah, 77266 renk indeks numarali
siyah pigment ile boyanmistir.
Poliamid iplikler prensip olarak emilmeyen iplik materyalinin endike oldugu ve sutur
materyalinin uzun vadeli bir saglamhigmnin gerekli olmadigi tim yara satdrleri ve
ligaturler igin uygundurlar. Dokularda uzun sure birakilan ipliklerin gerilme direngleri
azalabilir ve sonunda pargalanabilirler. NYLON EP 0,1 iplik kalinhigina kadar incelikte
Uretilebilir ve bu sayede mikrocerrahide ve g6z cerrahisinde kullanilan sutirler igin
uygundur. Poliamid iplikler ayrica tutucu suturler olarak ve isaretleme amacgl da
kullanilabilirler.

KULLANIM TALIMATLARI

Sutur materyalinin se¢iminde ve uygulanmasinda hastanin durumunun, kalifiye uzman
personelin tecriibesinin, cerrahi teknigin ve yaranin tiru ile buydkliginin géz 6ntinde
bulundurulmasi gerekir. Dugum emniyeti icin gecgerli standart dugum teknikleri
kullaniimalidir. Dikig esnasinda igne hasarlarindan kaginmak igin, ignenin arkasindan
ucuna dogru olan ilk ugte birlik bolimun bitimi ile ignenin ortasi arasinda bir yerden
tutulmasi tavsiye edilmektedir.

ignesiz sitlr materyali ligatirler igin ya da cerrahi delikli ignelerle birlikte kullanilabilir.
Uygun ignelerin bir listesi ve uygulama talimatlari icin IGtfen Serag-Wiessner steril
delikli ignelerin kullanim talimatina bakiniz. Baska Ureticilerin Urlnlerinin uygunlugu
test edilmemistir. Bagka markalar kullanmaniz halinde onlara 6zel talimatlara
uyulmalidir.

ETKiSi

Yaranin bakiminda tibbi dikisin gorevi dokudan dokuya veya dokudan yabanci
materyale baglanti gerceklestirmektir. Ozel bir dikis sekli olan baglama ya da ligatir igi
bos organlarin kapatiimasini saglamaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kalp, merkezi dolagim sistemi ve merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas
halinde kullanimi kontrendikedir. Vucut igerisinde gerilme direnglerinin azalmasi
nedeniyle poliamid iplikler sutir materyalinde kalici bir saglamligin istendigi
durumlarda kullanilamaz.

Uriin, Urlin bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjisi bulunan hastalarda
kullanilmamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI / NOTLAR / ETKILESIMLER

Sutur materyalinin gerekleri ve gerekli teknikler uygulama alanina goére degisiklik
gOsterir. Sutur materyalinin se¢iminde, s6z konusu materyalin Ozellikleri dikkate
alinmalidir. Daha kalin monofilament poliamid ipliklerin elastikliginin yiksek olmasi



nedeniyle, dugum tutma guvenligini saglamak igin bir veya iki ek dugumun
uygulanmasi tavsiye edilir. Tim yabanci cisimler gibi bu materyal de safra ve idrar
yollariyla uzun sureli temas halinde kalkul olusumuna neden olabilir.

Poliamid iplikler g0z cerrahisinde kullanildiginda su uyarilar g6z Onunde
bulundurulmahdir: Goz ameliyati geciren hastalar uzun sureli gozlem gerektirirler;
korneal poliamid iplikler 3 -12 ay sonunda ¢ikarilmalidir; lazer isinlamasi poliamid
ipliklerinin doku bozunumunu hizlandirir. Monofilament iplikler (SERALON®, NYLON),
enfekte olmus dokularda veya enfeksiyon olasiligi ylUksek dokularda atilacak
suturlerde tercih edilir.

Siitiriin hasar gérmesini énlemek icin, cerrahi aletler dikkatle kullaniimahdir. ignelerin
bikulmesi veya tavsiye edilen noktadan baska bir yerinden tutulmasi ignenin
kirlmasina neden olabilir. igne batmasindan kaynaklanan kontaminasyon riskinden
dolay! igneler son derece buyuk bir dikkatle kullaniimalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Materyalin dogru kullanilmasi durumunda bile asagidaki advers reaksiyonlar
gordlebilir:

lokal tahrigler, yabanci materyale kargi iltihapli reaksiyonlar, yabanci madde dev hucre
olusumu, iplik fistuli veya granulom olusumlari.

Kullanicilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili olarak meydana gelen her trll ciddi olayi
ureticiye ve yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarl olmaya davet edilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket Uzerinde belirtilen saklama kosullari gecerlidir.

AMBALAJINDAN CIKARILMASINA DAIR TALIMATLAR

Minibox: Sorunsuz bir sekilde ¢ikarilabilmesi icin iplik egik olarak degil aksine dikey
olarak yukari dogru ¢ekilerek minibox’dan alinmalidir.

Minibox — Koruyucu hortumlu mikro dikisler: Hortumu Minibox-baglantisindan
¢6zUnlz; igneyi igne tutucuyla tutun ve ipligi koruyucu hortumdan disari ¢ekin; ipligin
daha kisa olmasi isteniyorsa, koruyucu hortumla birlikte kesilmelidir; g¢ift kath
ipliklerde arzu edilirse, koruyucu hortumun sonundaki iplik kivrimi kesilerek 2 ayri iplik
parcasi elde edilebilir.

Blyuk paket (siitiir dispenseri veya yassi paket olarak da adlandirilir): Emniyet
belirtecini (kapak emniyetini) soékin ve ekte verilen etikete son tiiketim tarihini yazarak
ambalaja yapistirin. Asagidaki talimatlara uyulmasi kosuluyla, ambalaj acildiktan
sonra 6 ay sureyle aseptik sekilde sutur alabilirsiniz. Baca seklindeki sutur ¢ikisinin
kapagini tutma yerinden tutarak agin ve kapagin arka kismina sabitleyin. Eger buyuk
ambalaj daha 6nce acgiimissa, yani kapak emniyeti sdkilmus veya agiimissa, kullanim
Oncesinde baca seklindeki sutir ¢ikis agzinin i¢ tarafini piyasada satilan alkol bazli
bir Girtinle dezenfekte edin. Suturiin ucunu steril bir aletle disariya gekin. ipligin ilk 10
santimetresini atin. istediginiz uzunluktaki iplik parcasini alin, ipligi adiz kenari
hizasinda kesin ve kapagi kapatin. Girigimin ardindan, ancak en ge¢ 4 saat sonra
ya da gerekli goriilen diger durumlarda baca seklindeki sitir ¢ikisinin ve kapagin
i¢ tarafini piyasada satilan alkol bazh bir Grlinle dezenfekte edin ve kapadi kapatin.

TASFIYEYE DAIR AGIKLAMALAR

Kullanilmayan urlnlerin veya ¢op malzemelerinin bertaraf edilmesi, kontaminasyon
ve/veya yaralanma tehlikesinden dolayi buyuk titizlikle uygulanmalidir. Ayrica belirli
ulusal gereklilikler dikkate alinmalidir.



SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmistir.



| t NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

POLIAMIDINE SIUVIMO MEDZIAGA

o NYLON
o SERALON®
° SUPRAMID

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

¢ PrieS naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

e Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti specializuotai, kurie yra atsakingi, kad, prie$
naudodami §j gaminj, susipazinty su tinkamomis operacinémis technikomis bei
anatomija.

e Gaminys tiekiamas sterilus (sterilizavimo budas: etileno oksidu; SUPRAMID didelé
pakuoté: Svitinimas).
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e Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg.

®

Tai netaikoma didziosioms pakuotéms

e Jeiyradidelés pakuotés, batina atsizvelgti j tinkamumo laikg po pakuotés atidarymo.

e Gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai naudoti, nes gali kritiSkai
pakisti eksploatacinés savybeés ir saugumas.

e Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

¢ Nenaudokite, jei pastebite gaminio pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy ar
uzsilenkimy) arba jei iSoriné pakuoté ar sterili pakuoté paZeista arba pries
naudojimg buvo atsitiktinai atidaryta.

e Gaminj naudokite tik pagal paskirt;.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

NYLON, SERALON® ir SUPRAMID yra sintetinés, nerezorbuojamosios, chirurginés
siuvimo medziagos i$ poliamido. SUPRAMID dideléje pakuotéje tiekiamas laikymo
tirpale, kurio sudétyje yra izopropanolio.

Siuvimo medziagy i$ poliamido galima jsigyti jvairiy sidly struktdry, storio ir ilgio. Jas
galima jsigyti kaip kombinacijas su jvairiomis adatomis i$ chirurginio plieno arba be
adaty.



Chirurginiai sitlai atitinka esamg Europos Farmakopéjos (EP) straipsnio ,Sterills
nesirezorbuojantys sitlai (fila non resorbilia sterilia) leidimg. Nukrypstant nuo
standarto didelése pakuotése maks. sidlo ilgis ne 4, o 100 m.

e NYLON black (juodas nailonas)
Tai monofilamentinis sillas, jis nudazytas Hamatein (Logwood) juoduoju, spalvos
indeksas Nr. 75290. Nailonas yra gaminamas jvairiy dydziy.

e SERALON® mélynas ir nedazytas
SERALON® yra monositlas. SERALON® mélynas yra nudazytas su ftalocianino
melyna, spalvos indekso Nr. 74160.

e SUPRAMID juodas ir nedazytas
SUPRAMID sudarytas i§ daugiagijy siuly pynés ir apvalkalo, todél atrodo kaip
vienagijis sitlas. SUPRAMID EP 1 storio ir plonesnis yra monositlas. SUPRAMID
juodas yra nudazytas juodu pigmentu, spalvos indeksas Nr. 77266.
Poliamido sitlai skirti naudoti visoms zaizdoms sitti ir ligatdroms, kai reikalingi
netirpstantys chirurginiai sitlai ir kai nereikalingas ilgalaikis siuvimo medziagos
stabilumas. Taciau silly, kurie jvedami j audinj, trGkimo jéga per ilgg laikg gali
sumazéti, ir galiausia jie gali fragmentuotis. NYLON gaminamas iki EP 0,1 storio ir yra
skirtas sialéms mikrochirurgijoje ir akiy chirurgijoje. Poliamido sitlai gali bati naudojami
kaip laikantieji ir Zenklinamieji chirurginiai sidlai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant siuvimo medziagag, reikia atsizvelgti | paciento bukle,
kvalifikuoto specialisto patirtj, chirurgine technikg bei Zaizdos tipg ir dydj. Patikimam
mazgy laikymui pasiekti reikia laikytis nustatyty mazgy riSimo standarty. Norint
sumazinti adatos sulinkimo galimybe, adata turi laikoma vietoje tarp adatos vidurio ir
galinio tre€dalio.

Zaizdy siuvimo medziagg be adatos galima naudoti perri§imui arba jg galima jverti j
chirurgines akiy adatas. Apie tinkamas adatas ir naudojimo nurodymus skaitykite
.>erag-Wiessner” steriliy akiy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity gamintojy gaminiy
tinkamumas neiSbandytas. Naudojant kity prekiy zenkly gaminius, reikia laikytis
konkreciai jiems skirty nurodymuy.

POVEIKIS

Chirurginio siuvimo terminas apima Zaizdos uzsiuvima sujungiant audinius su audiniais
arba audinius su svetima medziaga. PariSimas arba ligatiros kaip atskira chirurginio
siuvimo forma naudojama siuvant tusciavidurius organus.

KONTRAINDIKACIJOS

Priemonés negalima naudoti, kai tiesiogiai lie€iasi su Sirdimi, didziuoju kraujo apytakos
ratu ir centrine nervy sistema. Kadangi tvitumas audiniuose mazéja, poliamidiniai
sidlai nenaudojami ten kur reikalingas ilgalaikis stabilumas.

Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems yra alergija kuriai nors i$ gaminio
sudedamuyjy daliy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS / SAVEIKA

Priklausomai nuo naudojimo srities skiriasi siuvimo medziagoms keliami reikalavimai
ir reikalinga technologija. Parenkant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j jos savybes.
Mazgo patikimumui uztikrinti rekomenduojama storesnius monosialus iS poliamido dél
jy didelio elastingumo risti 1-2 papildomais mazgais. Kaip ir kity svetimkdniy atveju,
del ilgalaikio salyCio su druskingais tirpalais (pvz., tulzies ar Slapimo takuose) gali
susidaryti akmenys.



Naudojant poliamido siGlus akiy chirurgijoje, reikia laikytis Siy nurodymuy: pacientai,
kuriems buvo atliktos akiy operacijos, turi bati ilgai stebimi; poliamidiniai sitlai i$
ragenos turi buti pasalinami po 3—-12 meénesiy; Svitinant lazeriu poliamidiniai sidlai
audinyje greiCiau suyra. Infekuoty arba numatomos infekcijos audiniy sitléms sitti
pirmenybé turéty bati teikiama monositlams (SERALON®, NYLON).

Chirurginius instrumentus reikia naudoti atsargiai, kad baty iSvengta silly pazeidimy.
Sulenke ar suéme adatas uz nerekomenduojamos vietos galite jas sulauzyti. Su
adatomis elkités labai atsargiai, nes jsidurus kyla uzsikrétimo pavojus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant gaminj, galimos Sios nepageidaujamos reakcijos:

lokalus sudirginimas; uzdegiminj procesg kaip reakcijg j svetimkinj; sitlo fistulés ir
granuliomos; konkrementy susiformavimas.

Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai
apie visus rimtus incidentus, jvykusius dél Sios priemonés.

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo sglygos.

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES

Mini-pakuoté: kad baty lengviau iSimti sitlg, pakuote laikykite vertikaliai aukstyn.
Minibox - mikrosiulai apsauginéje zarneléje: Zarnele istraukti iS pakuotés; adatg
suimti adatkoCiu ir iS Zarnelés iStraukti siGlg; jei reikalingas trumpesnis sidlas, jis
nukerpamas kartu su Zarnele; jei sidlas yra sulenktas, perkirtus sitlo kilpg zarnelés
gale galima suformuoti dvi gijas.

Didelé pakuoté (taip pat vadinama siuly dalytuvu arba plokscéia pakuote):
nuimkite originaly uzraktg (gaubto apsaugag) ir pridétoje etiketéje ant didelés pakuotés
pazymékite naudojimo datg; laikantis toliau pateikty nurodymuy, atidarius 6 menesius
uztikrinamas aseptinis paémimas. Atlenkite dalytuvg ir gaubtg prie rankenélés gsos ir
uzfiksuokite prie galinés gaubto dalies. Jei didelé pakuoté jau atidaryta, t. y. gaubto
apsauga nuimta arba atidaryta, prie§ naudodami dezinfekuokite vidine dalytuvo
puse jprastiniu alkoholio pagrindo produktu. IStraukite sitlo galg steriliu instrumentu.
Pirmus 10 cm sidlo iSmeskite. IStraukite norimo ilgio sitlo atkarpg, nupjaukite ir
uzdarykite gaubtg. Po naudojimo arba véliausia po 4 valandy bei prireikus
dezinfekuokite vidine dalytuvo ir gaubto puse jprastiniu alkoholio pagrindo produktu
ir uzdarykite gaubta.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

Nenaudojamus produktus arba atliekas reikia utilizuoti ypa€ atsargiai, nes jie gali kelti
pavojy uzsikrésti ir (arba) susizaloti. Taip pat privaloma laikytis galiojanciy vietiniy
reikalavimy.

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.



|v LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI no POLIAMIDA

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e lIzstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts specializétais personals, kas ir atbildigs par
to, ka pirms izstradajuma lietoSanas parzina attiecigas kirurgiskas metodes un
anatomiju.

e lIzstradajums tiek piegadats sterils (sterilizacijas metode: etilenoksids; SUPRAMID
kaseSu gadijuma: gamma starojums).
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e lIzstradajums paredzets tikai vienreizéjai lietoSanai.

Tas neattiecas uz lielapjoma iepakojumu.
e KaseSu gadijuma janem véra deriguma termin$ péc atvérsanas.

e Nesterilizeét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iespéjamas butiskas izstradajuma
darbibas un droSuma izmainas.

&

e Nelietot péc deriguma termina beigam.

e Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma pazimes (pieméram, iegriezumi vai
saliekojumi) vai ja aré€jais iepakojums vai sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi
atvérts pirms lietoSanas.

®

e |zstradajumu lietot tikai paredzétajai indikacijai.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

NYLON, SERALON® un SUPRAMID ir sintétiski, neuzstico$i poliamida kirurgisko
Suvju materidli. SUPRAMID kasetés tiek piegadats izopropanolu saturosa
aizsargskiduma.

Ir pieejami daZzada biezuma, garuma un diegu struktdras poliamida Suvju materiali. Tie
tiek piegadati kombinacija ar dazadiem kirurgiska térauda adatu veidiem vai bez tam.
Kirurgiska diega materials atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas (EF) “Sterili,
neabsorb&jami kirurgiskie diegi (fila non resorbilia sterilia)” aktuadla izdevuma



prasibam. Novirzeé no St standarta maksimalais diega garums kaseSu gadijuma ir nevis
4, bet 100 m.

e NYLON, melna krasa
NYLON ir monofilaments diegs, kas tiek iekrasots ar sandalkoka melna pigmentu,
krasas indeksa Nr. 75290. Ir pieejami NYLON diegi ar loti mazu diametru.

e SERALON® blue un undyed
SERALON® ir monofilamenta diegs. SERALON® blue ir krasots ar ftalocianinzilo,
krasas indeksa Nr. 74160.

e SUPRAMID black un undyed
SUPRAMID ir izgatavots no savérpta multiflamentu kalisa un apvalka. Tapéc tas
izskatas ka monofilamenta diegs. SUPRAMID EP1 un planakos biezumos ir
monofilamentu diegi. SERALON® black ir krasots ar pigmenta melno, krasas indeksa
Nr. 77266.
Poliamida diegi principa ir pieméroti visam brac¢u Suvém un ligatdram, kad indicéts
neuzsiicoss diega materials un Suves materiadla ilgtermina stabilitate nav
nepiecieSama. Audos ilgstosi atstati diegi var zaudét stiepes spéku un galu gala
sadalities. NYLON var tikt raZzots pat EP 0,1 biezuma, un tapéc tas ir piemérots Suvém
mikrokirurgija un acu kirurgija. Poliamida diegus var izmantot arT ka turoS$as Suves un
markésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un lietojot Sujamo materialu, janem véra pacienta stavoklis, kvalificéta
specializétd personala pieredze, kirurgiska tehnika, ka art brices veids un lielums.
Mezglu nostiprinasanai jaizmanto standarta mezglu sieSanas tehnikas. Lai SuSanas
laikad nebojatu adatu, ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu un tresdalu no
adatas gala.

Suvju materidlu bez adatas var izmantot ligé3ana, vai arm to var savienot ar
kirurgiskajam acu adatam. Lai uzzinatu par atbilstoS8am adatdm un iepazitos ar
lietoSanas instrukciju, I0dzu skatit Serag-Wiessner sterilo acu adatu lietoSanas
instrukcijas. Citu razotaju izstradajumu piemérotiba nav parbaudita. Lietojot citu
razotaju izstradajumus, jaievero to instrukcijas.

IEDARBIBA

Veicot brices apripi, mediciniskas Suves uzdevums ir saistit audus vai audus un
sveSus materialu. NosieSana jeb ligatira ir ipass Suves veids, kas paredzéts dobu
organu noslégsSanai.

KONTRINDIKACIJAS

STierice ir kontrindicéta lieto$anai tiesa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému un
centralo nervu sistému. Ta k& kermeni poliamida diegi zaudé noturibu, tos nevar
izmantot, ja Sujamajiem materialiem ilgstosi ir jabat stabiliem.

lerici nedrikst lietot pacientiem ar alergijam pret jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBAS

Suvju materidla prasibas un vajadzigas tehnikas atSkiras atkariba no indikacijas.
lzvéloties Suvju materialu, bitu janem véra td TpaSibas. Nemot véra biezako
monofilamenta poliamida diegu izteikto elastibu, ieteicams sasiet vienu lidz divus
papildus mezglus, lai nodroSinatu, ka mezgli notur Suvi. llgstoSi saskaroties ar salus
saturoSiem Skidumiem (pieméram, Zultscelos vai urincelos), tapat ka visiem
sveskermeniem, pastav akmenu veidoSanas risks.



Kad poliamida diegus izmanto acu kirurgija, janem véra $adi bridinajumi: pacientiem,
kuriem tiek veikta acu operacija, ir vajadziga ilgstoSa novéroSana; poliamida diegus
no radzenes batu jaiznem péc 3 lidz 12 méneSiem; apstaroSana ar lazeru paéatrina
poliamida diegu noardiSsanos. Monofilamenta diegus (SERALON®, NYLON) vélams
izmantot inficétu bra€u Suvém vai bracém, kuras paredzama infekcija.

Kirurgiskie instrumenti jaizmanto piesardzigi, lai nesabojatu diegu. Adatu saliek$ana
vai satverSana arpus paredzétas vietas var izraisit to l0zumu. Ar adatam jarikojas 1pasi
uzmanigi, nemot véra inficédanas risku péc durtas brices gusanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pareizi lietojot ierici, var rasties talak minétas nevelamas blakusparadibas:

lokals kairindjums, iekaisuma reakcija uz svesSkermeni; makrofagu, diegu fistulu vai
granulomu veidoSanas.

Lietotaji un/vai pacienti tiek lagti zinot razotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru
nopietnu notikumu, kas saistits ar ierici.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakili.

NORADIJUMI PAR IZNEMSANU NO IEPAKOJUMA

Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir javelk vertikali uz augsu, nevis slipi.

Minibox — mikroSuves aizsargapvalka: atbrivojiet aizsargapvalku no Minibox
fiksatora. Satveriet adatu ar adatas turétaju un izvelciet diegu no aizsargapvalka. Ja
nepiecieSams 1saks diegs, tas ir janogriez kopa ar aizsargapvalku. Dubultiem
diegiem nepiecieSamibas gadijuma péc aizsargapvalka gala esoSas cilpas
pargrieSanas var izvilkt 2 atseviSkus diegus.

Lielais iepakojums (saukts ari par pavediena dozatoru vai plakano iepakojumu):
nonemiet originalo aizslégu (drosibas vacinu) un, izmantojot komplekta ieklauto etiketi,
atzimejiet uz liela iepakojuma atvérSanas datumu; ieverojot talak minétos noradijumus,
antiseptiska iznemsana tiek garantéta 6 ménesus péc atvérSanas. Atlokiet dozatora
vacinu uz augsu, satverot aiz cilpas un nostipriniet pie vacina aizmugures dalas. Ja
lielais iepakojums ir jau atverts, proti, ir nonemts vai atvérts droSibas vacins, pirms
izmantosanas dezinficejiet dozatora iekSpusi ar tirdznieciba pieejamu dezinfekcijas
lTdzekli uz spirta bazes. Ar sterilu instrumentu izvelciet pavediena galu. Izmetiet pirmos
10 cm pavediena. lzvelciet nepiecieSama garuma pavedienu, nogrieziet pavedienu lidz
ar malu un aizveriet vacinu. Péc procediras pabeigSanas, bet ne vélak ka péc
4 stundam, ka ari citas nepiecieSamibas gadijuma dezinficéjiet dozatora un vacina
iekSpusi ar tirdznieciba pieejamu dezinfekcijas lidzekli uz spirta bazes un aizveriet
vacinu.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu atkritumus, potencialas saindésSanas
un/vai ievainojumu draudu dél jaievéro TpaSa rapiba. Attieciba uz paréjo ir jaievero
specifiskas valsts prasibas.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instrukcijas beigas.



ro INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIAL DE SUTURA din POLIAMIDA

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

ATENTIONARI S| PRECAUTII

o Cititi in intregime instructiunile de utilizare inainte de a folosi produsul.

¢ Inainte de folosire, produsul trebuie utilizat numai de personal calificat, care este
responsabil pentru intelegerea atat a tehnicilor chirurgicale adecvate, céat si a
anatomiei.

e Produsul este furnizat in stare sterila (metoda de sterilizare: oxid de etilena; pentru
SUPRAMID ambalat in caseta: sterilizare cu raze gamma).
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e Produsul este destinat unei singure intrebuintari.

®

Acest lucru nu se aplica pachetelor de casete.

e Pentru produsul ambalat in caseta, termenul de valabilitate trebuie calculat de la
desigilare.

e Nu resterilizati si nu reutilizati produsul, deoarece performanta si siguranta
produsului pot fi semnificativ afectate.

®

e A nu se utiliza dupa data de expirare.

e Nu utilizati produsul daca prezintd semne de deteriorare (de exemplu, taieturi sau
indoituri) sau daca ambalajul secundar sau ambalajul steril a fost deteriorat sau
deschis accidental Tnainte de utilizare.

®

o Ultilizati produsul numai pentru indicatia prevazuta.

DESCRIERE $I DOMENIU DE UTILIZARE

NYLON, SERALON® si SUPRAMID sunt materiale de suturd chirurgicald din
poliamida, sintetice, neresorbabile. SUPRAMID ambalat in caseta este furnizat intr-o
solutie de conservare care contine izopropanol.

Materialele de sutura din poliamida sunt disponibile in diverse structuri de fire, calibre
si lungimi. Acestea sunt furnizate in combinatii cu diverse tipuri de ace din otel
chirurgical sau fara ace.



Materialul de sutura corespunde editiei actuale a monografiei ,Sutures, sterile non-
absorbable (fila non resorbilia sterilia)” [Suturi sterile neresorbabile] din Farmacopeea
Europeana (FE). Ca abatere de la acest standard, lungimea maxima a firului in cazul
ambalarii in caseta nu este de 4, ci de 100 m.

e NYLON negru
NYLON este un fir monofilar si este vopsit cu hematina (logwood) negru, indice de
culoare nr. 75290. NYLON este disponibil in grosimi foarte mici ale firului.

e SERALON® albastru si nevopsit
SERALON® este un fir monofilament. SERALON® albastru este vopsit cu albastru
ftalocianin, indice de culoare nr. 74160.

e SUPRAMID negru si nevopsit
SUPRAMID este un fir multifilament compus dintr-un fascicul de filamente rasucite si
o teaca. De aceea, are un aspect de monofilament. SUPRAMID de calibrul EP1 si mai
subtire este un fir monofilament. SUPRAMID negru este vopsit cu pigment negru,
indice de culoare nr. 77266.
Firele din poliamida sunt adecvate in principal pentru toate suturile plagilor si ligaturile
in care este indicat materialul din fir neresorbabil si nu este necesara stabilitatea pe
termen lung a materialului de sutura. Firele lasate in tesuturi timp indelungat isi pot
pierde rezistenta la tractiune si in cele din urma se pot rupe. NYLON poate fi
confectionat pana la un calibru minim de EP 0,1 si, de aceea, este adecvat pentru
suturi in microchirurgie si chirurgia oftalmologica. De asemenea, firele din poliamida
pot fi utilizate ca suturi de sustinere si in scopuri de marcare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La alegerea si utilizarea materialului de sutura ar trebui luate in considerare: starea
pacientului, experienta profesionistului calificat, tehnica chirurgicald ca si tipul si
dimensiunea plagii. Pentru a evita deteriorarea acului la efectuarea suturii, se
recomanda fixarea acului de o zona dispusa intre capatul primei treimi a capatului
acului si mijlocul acestuia.

Materialul de sutura fara ac poate fi utilizat pentru ligatura sau poate fi utilizat cu ace
chirurgicale cu ochi. Pentru o lista de ace adecvate si instructiuni de utilizare, consultati
instructiunile de utilizare ale acelor chirurgicale cu ochi sterile Serag-Wiessner. Nu a
fost testatd compatibilitatea cu produse de la alti producatori. Cand utilizati alte marci,
trebuie sa respectati instructiunile specifice ale acestora.

EFECT

Sutura medicala in cadrul tratarii plagilor urmareste realizarea unei legaturi intre
tesuturi, respectiv intre tesuturi si materialul straine. Ligatura, ca forma speciala de
sutura, este destinata inchiderii organelor cave.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul este contraindicat pentru utilizare in contact direct cu inima, cu sistemul
circulator central si cu sistemul nervos central. Ca urmare a absorbtiei fortei de
tractiune din corp, firele din poliamida nu pot fi folosite atunci cdnd este necesara o
stabilitate indelungata a materialului de sutura.

Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacienti cu alergii la oricare din componentele
produsului.

RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARII / OBSERVATII / INTERACTIUNI
Cerintele si tehnicile necesare pentru materialul de suturd variaza in functie de
|nd|ca’;|e In alegerea materialului de sutura, trebuie sa luati Tn considerare



caracteristicile materialului de sutura respective. Pentru o elasticitate ridicata a firelor
monofilament din poliamida mai groase, se recomanda sa se realizeze unul sau doua
noduri suplimentare, pentru a obtine siguranta de sustinere a nodului. La fel ca toate
corpurile straine, dispozitivul poate duce la formarea calculilor daca se afla in contact
prelungit cu solutii care contin sare (de ex. in tractul biliar sau urinar).

Atunci cand firele din poliamida sunt utilizate in chirurgia oftalmologica, trebuie avute
in vedere urmatoarele avertizari: pacientii supusi interventiilor chirurgicale
oftalmologice necesitéd observatia prelungita; firele corneene din poliamida trebuie
extrase dupa 3 pana la 12 luni; iradierea cu laser accelereaza dezintegrarea in tesut a
firelor din poliamida. Firele monofilament (SERALON®, NYLON) sunt preferabile
pentru utilizarea ca suturi la nivelul tesuturilor infectate sau tesuturilor predispuse la
infectie.

Instrumentele chirurgicale trebuie manipulate cu atentie, pentru a evita deteriorarea
firului. Indoirea acelor sau apucarea acestora in afara zonei recomandate poate duce
la ruperea acelor. Din cauza riscului de infectie in urma intepaturilor de ac, acele
trebuie manipulate cu o atentie speciala.

EFECTE NEDORITE

In urma utiliz&rii corecte a acestui dispozitiv, pot apdrea urmétoarele reactii adverse:
iritatii locale, reactii inflamatorii ca urmare a corpului strain; formarea celulelor corpului
strain, a fistulelor de fire sau a granuloamelor.

Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati sa raporteze producatorului si autoritatii
competente orice incidente grave survenite in asociere cu dispozitivul.

CONDITII DE DEPOZITARE
Conditiile de pastrare sunt cele indicate pe eticheta.

INSTRUCTIUNI PENTRU SCOATEREA DIN AMBALAJ

Cutie mica: pentru scoaterea fara probleme a firului din cutie, acesta nu trebuie tras
intr-o parte, ci pe verticala, in sus.

Cutie mica— microsuturi in tub de protectie: slabiti furtunul de pe elementul de fixare
al cutiei mici; prindeti acul cu suportul de ac si trageti firul din tubul de protectie; daca
doriti un fir mai scurt, acesta trebuie taiat impreuna cu tubul de protectie; in cazul
firelor dublu-rigidizate, firele individuale pot fi indepartate la cerere, dupa separarea
buclei de fir, la capatul furtunului de protectie 2.

Ambalaj mare (denumit si dozator de fir sau ambalaj plat):

Indepartati inchiderea originala (protectie prin capac) si notati data de consum pe
eticheta ambalajului mare; in cazul respectarii urmatoarelor instructiuni, se garanteaza
o prelevare aseptica pe o perioada de 6 luni. Deschideti capacul recipientului de pe
maner si fixati-l Tn partea din spate a capacului. Dacd ambalajul mare este deja
deschis, respectiv protectia prin capac a fost indepartata sau deschisa, Tnainte de
utilizare dezinfectati interiorul recipientului cu un produs pe baza de alcool disponibil
in comert. Scoateti capatul firului cu un instrument steril. Aruncati primii 10 cm de fir.
Extrageti o sectiune de fir cu lungimea dorita. Taiati firul si inchideti capacul. Dupa
finalizarea interventiei, insa nu mai térziu de 4 ore, precum si in functie de alte
cerinte, dezinfectati interiorul recipientului si capacul cu un produs pe baza de alcool
disponibil in comert si inchideti capacul.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA DESEURILOR
Trebuie sa acordati o atentie deosebita la eliminarea produselor neutilizate si a
deseurilor pentru a asigura protectie impotriva pericolului de contaminare si ranire. De



asemenea, trebuie respectate normele nationale specifice.

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Simbolurile sunt explicate la finalul instructiunilor de utilizare.



ru MHCTPYKUUNA MO NPUMEHEHMUIO

LLUOBHbIE MATEPUAIbI U3 NONTMAMUIA
[ HEWINOH
[ SERALON®
[ SUPRAMID

NMPEOOCTEPEXEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

e [lpexge yem ucrnonb3oBaTb JaHHOE U3genue, NPoYTUTE HACTOALLYIO UHCTPYKLMIO
Mo NPUMEHeHUIo OT Havyana v 4o KoHua!

e V3genuem criefyeT nornb30BaThCs TOSLKO KBanMUuMpoBaHHOMY MeanepcoHany,
KOTOPbIA HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a XOpowee 3HaHWe KaK COOTBETCTBYHOLLUX
XUPYPruveckmx npuMEMOoB, Tak U aHaTOMWW Meped MUCMNofb30BaHNMEM HAaCTOSALLEro
n3genus.

e OTO mM3genve nocTaBnsieTca CTepunbHbIM (MeToa CTepunusauuun: 3TUMEHoKCua;
ana CYNPAMW[Oa B ontoBoun Tape: obriyyeHue).

[sTERILE[EO| [sTERILE R |

e W3penue npegHa3Ha4yeHo TOJ1bKO AJ14 04AHOPa30BOIro ncnonb3oBaHus!

OTO He OTHOCUTCH K ONTOBbLIM yrNakoBKaM.
e CobrnoganTte CpoK rogHOCTM ONTOBBLIX YNAKOBOK MNOCHE NX BCKPbITUS.

e He cTepunuayiTte 1 He UCMONb3YITe 3TO U3AENMEe NOBTOPHO, MOCKONbKY BO3MOXHbI
KpUTUYECKME N3MEHEHUS B ero pyHKLMOHanNbHocTh n 6esonacHocTu!

e He ncnonb3ynTte No UCTedeHnn cpoka rogHocTu!

a

e He ncnonbayiiTe, ecnu BUOHbLI NPU3HAKK MNOPYKN M3aenus (Hanpumep, Nopesbl Unu
nepekpy4mBaHusi), 6o ecnun HapyxHas Unu cTepurbHas ynakoBka NoBpeXaeHbl
UNW cry4YainHo OTKPbIThI 4O Havyana ucnonb3oBaHus!

®

e lcnonb3ynte 3TO u3genne TOSMbKO MO MPefyCMOTPEHHbIM MNOoKa3aHUAM K
npuMeHeHuo!

OMUCAHUE U NPEOHA3HAYEHUE

HEWITOH, CEPAJIOH® un CYMNPAMWO npeactasnsioT coboM CUHTETUYECKMIA
HepaccacblBalLWUNCA  XUPYPrMYeckMn LWOBHBLIM  Matepuan U3  nonuamuaa.
CYINMPAMUL B onTOBOM YyNakoBKe MOCTaBNAETCA B pacTBOpe ANA XpaHeHus,
cogepkallem M3onponaHors.



MonuamngHble LWoBHbIE MaTepuarbl AOCTYMHbI B BUAE HUTEN PasfiMyHbIX CTPYKTYp,
TOMWMHbLI U ANWHBI, OHW BbIMNyCKalOTCA B KOMOMHAUMKM C pasnUYHbIMKA Urfiamn 13
XMpypruyeckon cranu nnu 6es urn.
[aHHbIN WOBHbBIN MaTepuan cooTBeTcTBYeT TpeboBaHusM cTtaTbn «CTepunbHble
HepaccacbiBalownecs WoBHble MaTtepuansl (Fila non resorbilia  sterilia)»
Aencteyowen pepakumn «Esponenckon dapmakonen». B oTcTynneHue ot 3Toro
cTaHgapTa, MakcumarbHas AfiMHa HATU B ONTOBBIX YNakoBKax cocTaBnseT He 4, a 100
M.

e HEWNOH, yepHbiii
HEWITOH - MOHOMUNbHAsA HUTb, OKpaLleHHas remMaTeMHOM (Kammnell), YepHbIn,
usetoBon nHaekc Ne 75290. HennoH npeanaraetcs B BUAe O4YEHb TOHKUX HUTEWN.

e CEPAJIOH®, cuHMin 1 HEeOKpaLLEHHbIN
CEPAJIOH® — wmoHodunameHtTHas Hutb. CEPAJIOH® cuHMIA OKpalleH CUHUM
dTanounaHMHOBbIM NMUrMEHTOM, LBeToBOM MHAEKC Ne 74160.

e CYNMPAMWA, 4epHbIN N HEOKPALUEHHbIN
CYINMPAMUL warotoBneH u3 MNONNUMPUIAMEHTHONO KPYYEHOrO rMyyka BOSIOKOH U
NOKPbITUA, MO3TOMY OH UMeeT BuA MoHodunameHTHon Hutn. CYTNPAMUL TonwuHon
EP 1 v ToHbLUE NpeacTaBnseT cobon MoHomnnameHTHyto HUTb. CYTTIPAMWL, yepHbIn
OKpaLleH yrnepogHbIM NMMrMeHToOM 7, LBeToBOW nHaekc Ne 77266.
MonnamugHble  HUTU  NPUHUUNWANBHO  MOAXOOAT  ANS  BbINOSIHEHUA  BCEX
XUPYPruyecknx WBOB UM nuratyp, And  KOTOpbIX MOKasaHo MNpuMeHeHue
HepaccacblBalOLErocsas HUTAHOrO Martepuana u He TpebyeTtca ONUTENbHOrO
coXpaHeHusi cTabunbHOCTU WOBHOrO MaTepuana. OgHako, HUTWU, OCTaBrisieMble B
TKaHW Ha ANUTenbHOe BPeEMS, MOTyT TEPATb NPOYHOCTb Ha PaspbiB U, B KOHLE KOHLIOB,
pacnagatbcs Ha dparmenTbl. HEUIMTOH MoxeT 6biTh M3roToBneH TonwmHon ao EP
0,1 1 NO3TOMY NMPUroAEeH ANs BbINOSIHEHUSA LIBOB B MUKPOXMPYPrMM 1 onepaTmMBHON
ogTanbmosiornn. [llonvamugHble HUTKM MOryT ObiTb WMCNOMb30BaHbl Takke Ars
yAEPKUBAIOLLMX LLBOB W1 OS5 MapKUPOBKM.

MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

Mpwn BLIGOPE N MCNOMBL30BAHUK LLOBHOIO MaTepuana crnegyeT yunTbiBaTb COCTOSHNE
nauueHTa, onbIT KBannguuupoBaHHOroO MeanepcoHana, XMpyprumieckyto TEXHUKY, a
Takke BMO M pasmepbl paHbl. [ns obecneyeHnss HaOEeXHOCTU y3roB Heobxoaumo
NCronb30BaTh MNPUHATbLIE CTaHAAPTHblE BUAbI TEXHUKM (popmMupoBaHus y3nos. Bo
n3bexaHue MNOBpeXAeHUs UMbl BO BPEMS HaroOXeHus WBa WUry pekoMeHOyeTcs
AepxaTtb B MecTe, pacrnosfioXXeHHOM MeXAy KOHLIOM NnepBon TpeTu, NCxoas 13 KoHua
urnbl, 1 cepeanHomn Urmbl.

BesbIrosnbHbIN LWOBHLIN MaTtepuar MOXeT UCMONb30BaTbCH ANS NUTMPOBaHUS UMK Xe
COEOUHATBLCS C XMPYPrMYECKUMU UrNaMn, UMeLWmnMmn yuko. CeeeHnsa o noaxoasaLwmx
urrax u ux NPUMEHEHUN MOXHO HanuTU B «HCTPYKUMM NO MPUMEHEHUIO CTEPUSTbHBIX
urn ¢ ywkom kKomnaHum Serag-Wiessner». [MpurogHoCTb wu3genumn  gpyrux
npoussoauTenen He ucnoiTbiBanu. MNpn ncnonb3oBaHUM U3genun Opyrux TOProBbIX
MapoK HeobXxoaAnMO crefoBaTth UX COOCTBEHHBLIM MHCTPYKLUMSIM.

OEUCTBUE

MeaununHCKMin OB npegHasHavyeH B pamkax 06paboTkuM paHbl Ana CoeanHeHus
TKaHen Apyr c gpyrom mnm coeanHeHuna TkaHn ¢ MHOPOAHbIM MaTepuariom. rlepeBFI3Ka
Unu nuratypa B kayectse 0cobon opMbl LLBA CAYXUT A5 CLUMBAHUS MOJIbIX OPraHoB.



NMPOTUBONOKA3AHUA

M3penve npoTuBonokasaHo A5 UCMNONb30BaHUSA B MPSAMOM KOHTaKTe C Cepauem,
LeHTpanbHOM CMCTEMON KpOBOOOpaLLEeHNSA U LIeHTpanbHON HepBHOW cuctemon. Bemnay
CHWXKEHUS paspbiBHOW Harpyskm B OpraHuamMe nonnamMmaHble HUTKU  Henb3s
ncnonb3oBaTh B TEX Cnyyasx, korga Tpebyetcs obecnedeHne ctabmnbHOCTM LWOBHOMO
mMartepuana B TedeHne NPoaOIKUTENBHOIO BPEMEHM.

OTO u3genue He criegyeT UCNONb30BaTh Y NALMEHTOB C anneprmieckumMm peakunamm
Ha Nto6oN N3 ero KOMMOHEHTOB.

OrPAHUYEHUA TMPU  WUCMNOJIB3OBAHUXA / NPEOYNPEXOEHUA  /
B3AMMOOEWCTBUE

TpeboBaHuss K LWOBHOMY MaTepuany wun Tpebyemble npuveMbl BapbUpPyOT B
3aBMCUMOCTU OT obnactn npumeHeHus. Npu BbIGOpe LLOBHOMO Matepuana crnegyet
yunTbiBaTb ero ceonctea. [Ana obecnevyeHnss NPOYHOCTN Y3rOB NPU UCMONb30BaHUU
bonee TONCTbIX MOHOMUIIAMEHTHbIX MOSIMAMUAHBIX HUTEN B CBSA3M C WX BbICOKOM
3NAaCTUYHOCTBIO PEKOMEHAYETCH BbINONHATE 1 - 2 4ononHuTenNbHbIX y3na. B cnyvae
ANMTENBbHOrO KOHTaKTa C conecojepxalimMmu pactBopamu (Hanp., XefyHble unm
MOYEBBLIBOASALLME MYTU), KaK U Yy BCEX WHOPOAHbLIX Ten, CyLecTByeT OMnacHOCTb
obpasoBaHNA KAMHEN.

B cnyyae wvcnonb3oBaHUs NofiMaMUOHbLIX HUTEW B onepaTUBHOM OQTanbMOSOrMm
HeobxoaMMo 0BpaTUTL BHUMaHME Ha crefyoLlne ykasaHna: naumMeHTbl ¢ onepaunamm
Ha rnasax HyxgalTca B ONUTEeNbHOM HabnogeHuu; KopHeasnbHble MonMamugHble
HUTW cregyeT yganutb 4Yepe3d 3 - 12 mecsues; obriydyeHue rnasepoMm BedeT K
YCKOPEHHOMY pacnagy MnonMaMugHbiX HUTEW B TKaHW. MoOHOMMNamMeHTHbIM HUTAM
(CEPAJIOH®, HEMINOH) cneayeT oTaaeaTh NpeanoyTeHne AN BbINOMHEHUs LLBOB B
NHULMPOBAHHbLIX U (MNK) NPeapPacnonoXeHHbIX K MHADEKLNAM TKaHSAX.

Bo wu3bexaHne noBpexgeHWs HUTU crnefgyeT OCTOPOXHO obpawartbcs C
XUPYPruvyeckuMmn MHCTpymeHTamu. [lecbopmmpoBaHme urn unu 3axeart 3a npegenamm
pekoMeHOyeMOWN 30Hbl MOXET NPUBECTU K MONIOMKE UrMbl. [10CKOMbKY CyLLecTBYeT pUCK
3apaxeHus BCeACTBME YKOMOB WMMoW, ¢ urnamu cnegyet obpawiatbcs ¢ ocobon
OCTOPOXKHOCTbIO.

NOBOYHbIE ABNEHUA

Mpu Hagnexawem NPUMEHEHUN M3Oenusl MOryT HacTynuTb cneayrolme noboyHble
ABNEeHUS:

MECTHble pasfpaxkeHusi, BocnanuTenbHble pPeakuunm Ha WHOpPOAHble Tena;
obpasoBaHMe r’MraHTCKUX KNEeToK C BKMOYEHNEM MHOPOAHOIo Tena, CBULLEN B TKaHAX,
OKpY>KaloLWUX HUTb, UM FPaHyneM.

Monb3oBaTensM W/WNM nauMeHTaMm HacTOSATENbHO pPEeKoMeHAylT coobLaTh
NPoM3BOAUTENID U KOMMETEHTHbIM opraHaMm O JIOOM CepbE3HOM WHUMAEHTE,
MMEBLLEM MECTO B CBSA3WN C AaHHbIM U3OEeNeM.

ycnoBusa XPAHEHUA
MpUMEHMMbI YCNOBUSI XpaHEHUS!, YKa3aHHbIE Ha STUKETKeE.

YKA3AHUA MO U3BJIEYEHUIO MATEPUATNA U3 YITAKOBKA

MuHu-kopobka: ons 6ecnpenaTCTBEHHOro M3BNEYEHUSI HUTb CreayeT BbITArMBaTh U3
MUHU-KOPOOKM BEPTUKANbHO BBEPX, 6€3 CMELLEHNS B CTOPOHY.

MuHM-KOpoGKa — MUKPO-LUBbLI B 3alMTHON obornoyke: 0605104Ky ocBoboanTb 13
dukcauun MUHU-KOPOOKK; 3axBaTuUTb WUrMNy urnogepXxaTtenem n u3Bnevb HUTb U3
3awmTHOM obonoyku; ecnu TpebyeTcss Gonee KOpPOTKaa HUTb, TOr4a HUTbL crnegyet



OTCeYb BMeCTe C 3alMTHON 0DO0MOoYKON; Npu ABaXAbl apMUPOBAHHLIX HUTAX MpU
XenaHun nocne oTceveHns NeTnm HATU B KOHLLE 3aLLUMTHOM 0B0M0YKN MOXHO U3BIeYb
2 OTAENbHbIX HUTW.

OnToBas Tapa (Takke Ha3blBaeTCA OUCMNEHCEPOM WIIM NJNIOCKOW YNaKOBKOMW):
CHSATb OPUrMHANbHbIN 3aMOK (3aLLMTHYHO KPbILLKY) U Ha NPUIIOXXEHHOE K ONTOBOW Tape
3TUKETKE OTMEeTUTb AaTy WUCMNONb30BaHUSA; NpW COBMAEHUU cnefyLwmx yKkasaHum
rapaHTMpOBaHO acenTuyeckoe U3bATUE B TeyeHue 6 MecdAueB Mocrie BCKPbITUS.
KpbILLKYy KOHTEMHEpPA OTKPbITb B MECTE PACMONIOXEHUA pyyvyeK MU 3adoMKkcupoBaTtb Ha
3a4HeN YacTu KpblWwKK. Ecnu 3awmtHas Kpblka ONTOBOW Tapbl YXXe CHATa WUnu
OTKpbITa, Nnepen Ucnonb3oBaHUEM Npoae3nHMULUPOBaTb BHYTPEHHIOK CTOPOHY
AncneHcepa € NOMoLLb OBbIYHOrO CpefcTBa Ha CnNMpTOBOW ocHoBe. KoHel HUTK
BblHYTb C MOMOLLbIO CTEPUINBbHOIO WHCTpyMeHTa. [lepBble 10 CM HUTU yOoanuThb.
BbITAHYTb KyCOK HUTMK Xenaemomn ANWHbI, OTpe3aTb HUTb BCTbIK M 3aKPbiTb KPbILLKY.
Nocne okoH4YaHMA BMellaTenbCTBa, OAHAKO He no3gHee 4yeM 4yepes 4 yaca, a
TaKXkKe Npu npoyen Heo6XxoANMOCTHU NpoAe3UHPULMPOBATL BHYTPEHHIOI CTOPOHY
KOHTEHEpa W KPbIWKN C MOMOLLbI OBbIMHOMO CpeacTBa Ha CNMPTOBOM OCHOBE W
3aKPbITb KPbILLKY.

PEKOMEHOALUWU MO YTUNN3ALUU OTXOOOB

YTunusaums Hencnonb30BaHHbIX MPOAYKTOB UM OTXOAOB AOKHA OCYLLIECTBNATLCS C
ocobou TLWaTenbHOCTLIO BBUAY ONACHOCTM BO3MOXHOIMO 3apaKeHus u / unu TpaBMbl.
Bo Bcem ocTanbHOM HeoOXoAMMO BbIMOMHATL CrneynanbHble  HauMOoHamnbHble
TpeboBaHus.

3HAYEHUA CUMBOJ10B
OGBbsACHEHME CMMBOSIOB JAHO B KOHLIE MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWUIO.



uk IHCTPYKLUIA 3 3ACTOCYBAHHA

LLOBHI MATEPIANN i3 NONIAMIAY
® HEWINOH
[ SERALON®
[ SUPRAMID

3ACTEPEXEHHSA ¥ 3ANOBIKHI 3AX0OU

e [IpounTanTe IHCTPYKLIIO ANS 3aCTOCYBAHHSA LiNKOM nepes TUM, ik BAKOPUCTOBYBaTU
uen sumpiob.

e BukopuctoByBaTt BUpiI6 0O3BONSETLCA NULEe KBanidikoBaHOMY NepcoHany, siKun
nepen BWKOPUCTaHHSAM 3000B'A3aHnin aobpe O3HanOMUTUCA 3  BiANOBIOHMMM
XipypriyHMMu MeTogamu Ta aHaTOMiYHMMKU OCOBNNBOCTSAMM.

e [IpoOyKT noctaBnAeTbCA CTEepUNibHUM (MeTod cTepunisauii: OKUC eTuneHy; Ans
HUTOK SUPRAMID B KaceTHMX ynakoBKax: raMmMa-OrnpOMIiHEHHST).

lsTeriLElEo| [sTERILE R |

e Bupib npuaHayeHun nuwe ans ogHOpPa3oBOro BUKOPUCTAHHS.

Ll,e HE CTOCYETbCA KacerT.

e Y BMNAgKy KaCeTHUX YMaKOBOK Criig BpaxoByBaTW TepMiH 306epiraHHa nicns
BIOKPUTTS.

e He mMoxHa cTepunidyBaTu NOBTOPHO YM 3aCTOCOBYBaTU BUPIO MOBTOPHO, OCKISbKK
MOXXITMBI KPUTUYHI 3MiHN XapakTepUCTUK BUPOOBY i noro 6e3neyHocTi.

e He BMkOpucToBYBaTHK NicNsa AaTh 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPULOATHOCTI.

e He BMKOpUCTOBYBaTH, SIKLLIO € O3HAKM NOLLKOIKEHHSA BUPOOY (Hanpuknag, nopisn un
nepervHun), abo SKLO 30BHILLUHE NaKkyBaHHA abo cTepurbHe NakyBaHHSA MOLUKOAXKEHI
4 BMNALKOBO BIOKPUTI 4O NOYaTKy 3aCTOCYBaHHS.

®

e 3acTocoByinTe Len BMpib nue 3a nokasaHHAMU, AN SKUX BiH NPU3HAYEHNNA.

onuc I NPU3HAYEHHA

NYLON, SERALON® ta SUPRAMID — Ue CUHTETMYHi LUOBHI MaTepianu, WO He
PO3CMOKTYETbCA, BUrotosrneHi 3 noniamigy. SUPRAMID B KaceTHiW ynakoBLi
NnocTavYaeTbCs Y KOHCEPBYHOYOMY PO3UUHI, WO MICTUTbL i30NPONaHor.

[MoniamigHi WOBHI MaTtepiann BUNYCKaTbCA 3 PIi3HUMW HUTKOBUMU CTPYKTypamu,
pPO3paxyHKOBUM PO3MIPOM i JOBXMHOK. BOHM NOCTaBnsaTLCA B NOEAHAHHI 3 PiSHUMUN
TMNamm ronok 3 XipypridHoi ctani abo 6e3 ronok.



LloBHui maTepian BignoBigae MOTOYHIN pepakuil MoHorpadpii €Bponencbkoi
dapmakonei (€EP) «CTepunbHUR LWOBHMI MaTepian, wo He po3cMokTyeTbea (fila non
resorbilia sterilia)». Ha BigMiHy Big LbOro craHgapTy MakcumaribHa JOBXUHA HUTKU Y
BUNAAKy KaCeTHMX YNakoBOK CTaHOBUTL He 4, a 100 m.

e HEWNOH, YopHwii
HEMNOH — moHodinbHa HUTKa, 3acapboBaHa remaTeiHoM (KamneL), YOpHUN,
konboposwuit iHaekc Ne 75290. HEWINOH nponoHyeTbes Y BUTMSAI AyXKe TOHKUX HUTOK.

e SERALON®, HUTKa CMHbOrO KONbOopy Ta HedapboBaHa
SERALON® — ue MOHOBOMOKOHHa HuTKa. CuHA HuTka SERALON® mae
gTanouiaHiHOBWIA NirMeHT (iHaekc konbopy Ne 74160).

e SUPRAMID, HUTKa YOpHOro Konbopy Ta HedhapbosaHa
Hutka SUPRAMID BurotoBrneHa 3 nydka KpydeHux 6araTOBOMOKOHHUX HWUTOK i
ob6onoHkn. Tomy BoHa BUrMNA4a€E sk MOHOHUTKA. Hutka SUPRAMID po3paxyHKOBOro
poamipy EP1 i HATKa TOHLWOro giameTpy € MOHOHUTKOK. YopHa HuTka SUPRAMID mae
NirMeHT YOpHOro Konbopy (iHaekc konbopy Ne77266).
3aranom noniamigHi HUTKU NiAXOAATb ANA BCiX LWBIB paH i niratyp, 4Ns SiKMX NOKa3aHo
BUKOPUCTaHHS HUTOK, LLIO HE PO3CMOKTYIOTLCS, i AKLLO B AOBroTpmBanii ctabinbHOCTI
LLIOBHOrO MaTepiany Hemae notpebu. HUTKK, 3annLieHi B TKaHMHaX Ha TpMBanuin 4ac,
MOXYTb BTPATUTM MILHICTb Ha PO3puB i B pe3ynbTaTi 3pynHyBaTUCA Ha (pparMeHTw.
Hutka NYLON moxe OyTn BUroToBrieHa 3 po3paxyHkoBuM poamipom EP 0,1 i Tomy
NiaxoauTb ANSA HakNadaHHSA LWBIB B MiKpOXipypril Ta odTanbMOsorivHin Xipypril.
MoniamMiZiHi HUTKM MOXYTb TaKoX BUKOPUCTOBYBATUCS B AKOCTI YTPUMYHOUMX LLUBIB i ANA
HaHEeCEHHS MITOK.

IHCTPYKUIA AN1A SACTOCYBAHHA

Mig yac BMOOpPY i BUKOPUCTAHHS LLOBHOrO mMartepiany HeobXxigHO HaneXHUM YMHOM
BpaxoByBaTu CTaH NauieHTa, A0CBig KBanidhikoBaHOro nepcoHany, XipypridyHy TEXHIKY,
a TakoX Tun i po3mip paHu. [Ona 3abeanevyeHHa HaQiMHOCTI By3niB HeobxigHO
3aCcTocoBYBaTW CTaHOapTHY TexHiky 3aB'adyBaHHsa By3nis. LWo6 3anobirtu
MOLUKOPKEHHIO TOfKM Nif Yac HaknageHHs LWBa, PEeKOMEHAYETbLCA TpUMaTU roriky B
MicCLi MK KiHLIEM NMepLuol TPETUMHU (KO AMBUTUCSA Bif 1T KIHUSA) | cepeguHOL0 rOnKu.
LoBHMI maTepian 6e3 ronku MoXXHa BUKOPUCTOBYBATUK ANSA HaKNageHHs niratypy abo
noeaHyBaTn 3 XipypriyHMmMu ronkamu 3 Bywkom. o6 oTpumatn iHdopmauio woao
BiAMNOBIAHNX TOSIOK i 3aCTOCYBaHHS, OMB. IHCTPYKUiO 3 BUKOPUCTAHHSA CTEPUITbHUX
ronok 3 Bywkom Serag-Wiessner. MpuaaTHicTb npoaykuil iHWWX BUPOBHMKIB He Byna
nepesipeHa. Y pasi BAKOPUCTaHHA BUPOOGIB iHWIMX BpeHaiB HeobXigHO AOTpUMyBaTUCS
X cneuianbHUX iIHCTPYKL,iN.

NMPUHUMN Ol

®yHKUia MegudHoro wea npu obpobui paHn nonsrae B 3'€4HaHHI TKAHWMHW ofHa 3
OAHOK abo TKaHWHWM 3 YyxopigHMM matepianom. Jliratypa — ue cneumdiyHMn TN
HaknaZaHHS LWBa, SKUN BUKOPUCTOBYETLCS AN 3aKPUTTA NOPOXKHUCTUX OpPraHiB.

NMPOTUNMOKA3AHHA

Bupi6 npoTunokasaHun ans BUKOpUCTaHHSA B 6e3nocepegHbOMY KOHTaKTI 3 cepueMm,
LEeHTpanbHOK CUCTEMOIO KPOBOODKIry Ta LeHTpanbHOK HEPBOBOK CMCTEMO. Yepes
3HWKEHHA PO3PUBHONO HaBaHTAXEHHHA B Opradiami noniamigHi HUTKA He MOXHa
3aCTOCOBYBaTK B TUX BUMNagKax, Konun notpibHe 3abeaneyeHHsA cTabinbHOCTI LWOBHOMO
mMarepiany NpoTAroMm TpMBanoro 4acy.

Llen Bupi6 He MOXHa BMKOPUCTOBYBaTM Yy NauieHTiB 3 anepriamm Ha Oyab-ski 3
KOMMOHEHTIB BNPOOY.
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OBMEXEHHA U 3ACTEPEXEHHA LWOOO 3ACTOCYBAHHA / MPUMITKHU /
B3AEMOAII

Bumorn pgo woBHOro maTtepiany Ta HeoOXigHMX MeTOAiB BifgpPI3HATLCS
3anexHo Big nokasaHb Wo[O 3acTocyBaHHsA. [lig 4ac BMbGopy LLOBHOro maTtepiany
NnoTpiGHO BpaxoByBaTW XapakTepPUCTUKM BigNOBIOHOMO LLOBHOIrO MaTepiany. 3Baxatoun
Ha BWCOKY eNnacTUYHIiCTb 6inbll TOBCTUX MOHOBOJSIOKOHHUX MOMiaMigHUX HUTOK,
pPEKOMEHOYETbCS BUKOPUCTOBYBATK Bif OOHOrO A0 ABOX L4OAATKOBUX BY3NiB, LIOO
3abe3neunTn HanexHy MILHICTb | yTPUMYHYY 34aTHICTb BY3niB. AK i BCi CTOPOHHI Tina,
Martepian MoXe CNpPUYUHUTU YTBOPEHHSA KOHKPEMEHTIB Yy pasi TpUBasioro KOHTaKTy 3
po34MHaMu, Lo MICTATb CONi (HaNpUKNag, y )XOBYHMX Ta CEYOBUBIOHUX LUNISAXaX).
[Mpn BUKOpUCTaHHI NoniaMigHUX HATOK B OpTanbMOMOriyHin Xipyprii cnig BpaxoByBaTtu
Taki nonepemkeHHA: nauieHTWn, Wo niggarTbCs ornepaviaMm Ha ovax, BuMararTb
TPMBAanoro KriHiYHOro CNOCTEPEXEHHS; NosiaMigHI HUTKW POriBKK Crig BUOansaTu yepes
3—12 wmicsuiB; nasepHe OMNPOMIHEHHA MPUCKOPIOE MPOLEC PYMHYBAHHA CTPYKTYpWU
noniamigHux HUTOK. MoOHOBOMOKOHHI HUTKM (SERALON®, NYLON) pekoMeHayeTbCcs
BUKOPUCTOBYBATM B SKOCTI LIBIB B iH(IKOBaAHIM TKaHWHI abo TkaHuHI, ade, §K
nepenbavaeTbCs, NOBUHHA BUHUKHYTU IH(EKLiS.
Cnig obepexHO noBOAMUTUCL 3 XIPYPriYHUMM HCTPyMEHTamMu, abu YHUKHYTU
NOLUKOKEHHS HATOK. 3rHaHHS rosiok abo 3aTUCKaHHSA 1X 3@ MeXXaMn peKOMeH40BaHOoI
30HU MOXe NPU3BECTU 0 NOSMOMKN rofikn. Yepes pusuk iHikyBaHHA BHACNIAOK yKOMiB
rOfIKOK NOBOAUTUCH 3 rofikamu Ix cig ocobnmeo ob6epexHo.

HEBAXAHI EQEKTU

Mpn npaBuUNbHOMY BMKOPUCTaHHI MPUCTPOKD MOXYTb BMHUKHYTW HACTYMHi NOGiYHi
peakuir:

MicueBi NogpasHeHHsl, 3anarnbHi peakuil Ha CTOPOHHI npeaMeTn, YTBOPEHHS
rraHTCbKMUX KNITUH i3 BKMIOYEHHAM CTOPOHHLOMO Tifna, iCTyn B TKaHMHAX HaBKOJSIO
HUTKKN abo rpaHynem.

3a0xo4yeTbCA MNOBIAOMMEHHSA KOpucTyBadamMun W/abo nauieHTamm npo 6yab-siKi
CEPWO3HI IHUMAEHTHN, WO CTanucsa y 3B'a3Ky 3 BAPOOOM, BUPOOBHMKOBI 1 B KOMNETEHTHI
opraHu.

YMOBW 36EPIFAHHA
YMoBwm 36epiraHHA 3aCTOCOBYIOTLCS 3riAHO BKA3iBOK, SKi MICTUTb MapKyBaHHS.

BKA3IBKU LLLOOO BUAMAHHSA MATEPIANY I3 YNTAKOBKWU

MiHikopoGka: [ns 6e3nepellkogHOro BUAMAHHA HWTKY cnif BUTAryBaTW i3 MiHi-
KOpoOKu gOBEpPXy BEPTMKaNbHO, 6€3 3MilLeHHS B Bik.

MiHi-kopobka — MikpoLiBM B 3aXMCHiN 06050HLi: OB0MNOHKY BUBINBHUTY i3 (hikcauil
MiHi-KOPOOKW; 3aXONUTK FOSIKY rONIKOTPUMAYEM i BUMHATM HUTKY i3 3aXMCHOT OBONOHKY;
AKWO noTpibHa KopoTwa HWTKAa, TOAI HUTKY cnif BiACIKTM pas3oM i3 3axMCHOK
00O0MNOHKO0; NPY NOABIMHMX aPMOBaHMUX HUTKAX MNiCNs BiACIYEHHS NETITi HUTKW B KiHLj
3axMCcHOI 060SI0HKK 3a BaXKaHHAM MOXHA BUMHATU 2 OKPEMUX HUTKM.

OnTtoBa Tapa (TakoX Ha3MBa€ETbCA AUCNEHcep abo nnocka ynakoBKa): 3HATU
OpuriHanbHUIN 3aMOK (3aXUCHY KPULLKY) i HA eTUKeTLUi ONTOBOI Tapu BiA3HaunTn aarty
BUKOPUCTaHHSA; NpW OOTPUMAaHHI HAaCTYyNHUX BKa3iBOK rapaHTOBaHO acenTuyHe
BUSTYYEHHS NPOTAroM 6 MicsauiB nicnsa BigkpuTTa. KpULKy KOHTENHepa BiOKPUTY B MiCLi
po3TallyBaHHS PYYOK i 3adpikCyBaTW Ha 3aHiN YaCTUHI KPULLIKK. AKLLIO 3aXMCHa KpuLLKa
ONTOBOI Tapu BXe 3HsATa abo BigkpuTa, nepea BUKOPUCTaAHHAM npoae3iHdikyBaTu
BHYTPILLUHIO CTOPOHY AucrneHcepa 3a AOMOMOrow 3BMYaMHOro 3acoby Ha OCHOBI
cnnpTy. KiHeub HUTKM BUWHATU 3@ AOMNOMOIOK CTEePUbHOro iHCTpymeHTy. lMepwi 10



CM HUTKW BMAANUTWU. BUTArHyTU BIOpi3oK HUTKM GaxkaHOi AOBXMHM, Bigpi3aTM HUTKY
BNPUTYI | 3aKpUTU KpULLKY. MicnAa 3akiH4eHHA BTpYy4YaHHA, NPOTe He Mi3Hille HiX
yepes 4 roaMHN, a TaKOX NpPM iHLWIN HeobXiAHOCTI, NnpoAae3iHciKyBaTU BHYTPILLHIO
CTOPOHY AMUCreHcepa i KPULLIKM 3a JONOMOIoK 3BU4aNHOMo 3acoby Ha OCHOBI CNIUPTY i
3aKPUTU KPULLIKY.

PEKOMEHOALIII LLOOO YTUNI3AUII BIOXoOIB

YTunisauia HeBUKOPUCTAHUX MPOAYKTiB abo BiaxodiB NOBWHHA 3A4iMCHIOBATUCS 3
0COoBNMBOIO peTENbHICTIO Yepe3 Hebe3neky MOXITMBOro 3apaxkeHHs Ta / abo TpaBmu.
Y BCbOMY iHLLIOMY HEOBXiOHO BUKOHYBATM CrneuianbHi HaLioHarnbHi BUMOTH.

3HAYEHHA CUMBOIJ1IB
CumMBOMM po3'ACHEHO HaMpPUKIHLi IHCTPYKLIT ANS 3aCTOCYBaHHS.



m k YNATCTBO 3A YMNOTPEBA

MATEPWJAJIN 3A WWMEHE on NMOJIMAMUA

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

NMPEOYMNPEOYBAKBA U MEPKU HA MNMPETNA3JIMBOCT

e [IpouuTajTe ro ynaTCcTBOTO LENOCHO npej Aa ro ynotpebysate nponsBoorT.

e [lponsBogot Tpeba Aa ce KOPUCTM CaMO Of CTpaHa Ha KBanudukyBaH CTpyyeH
nepcoHan Koj € OAroBOpeH Aa M no3HaBa W COOABETHUTE OrnepaTUBHU TEXHUKN U
aHaTomujaTta npepq ynotpebaTta Ha 0OBOj MPOM3BOA.

e [lpon3BogoT ce ncrnopadvysa CTepuUneH (Ha4YnH Ha cTepunuaaumja: eTUrneH oKCcua;
3a SUPRAMID BO kaceTHU nakyBawa: rama 3pademre).

[sTERILE[EO| [sTERILE R |

° npOM3BO,D,OT € HaMeHeT CaMO 3a e1Ha yI'IOTp868.

OBa He ce ogHecyBa Ha KaceTHUTe NakyBaHa.

e 3a KaceTHM nakyBaha, Tpeba Oa ce 3emMe BO MPeABWA POKOT Ha Tpaewe Mo
OTBOpaH-e.

e [lpon3BOOOT Aa He ce cTepunmnavpa NOBTOPHO U Aa He ce ynoTpebyBa NOBTOPHO
Ouaejkn ce MOXHN KpUTUYHM NPOMEHU Ha HeroBaTta paboTa n 6e3begHocTa.

&

e [la He ce ynoTpebyBa Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba.

e [la He ce ynoTpebyBa ako NpoM3BOAOT MOKaXXyBa 3HaLWM Ha owTeTyBawe (Ha np. e
MCEYEH UMM CBUTKAH) UMM aKo HaABOPELIHOTO MNakyBawe WM CTePUHOTO
nakyBaH€ Ce OLUTETEeHW MUIN CIy4ajHO OTBOPEHU npes ynoTpebaTa.

®

e [pousBoOoT aa ce ynoTpebyBa camo 3a NpeaBuaeHUTE UHAMKALUN.

onuc n npEABUAEHA HAMEHA

NYLON, SERALON®, n SUPRAMID ce CUHTETMYKU, HEpeancopOupaydku, XMpypLUKU
Matepujann 3a wuewe of nonvamua. SUPRAMID BO kaceTHOTO NakyBawe ce
AoCcTaByBa BO 3aLUTUTEH PacTBOP LUTO COAPXKM U30MPOnaHon.

MaTepujanuTe 3a WUMEHe 04 nonvamui ce AoctanHu Bo 6pojHM CTPYKTYpU Ha KOHeL,
dopmMM Ha KOHeL, 1 JOMKMHW. Tue ce gocTtaByBaaT BO KOMOMHALMM CO pasHu TUMOBM
Ha UM HaNpaBeHU o, XMPYPLLKN Yenuk unn 6es3 nrnu.



CyTypHMOT MaTepwujan € BO COrnacHOCT CO TEKOBHOTO U3[laHWe Ha MoHorpadmjaTa Ha
EBponckata ®apmakoneja ,CtepunHun HepecopntuBHu cyTtypu (fila non resorbilia
sterilia)”. Bo oTcTanyBarwe of 0BOj cTaHOapA, MakcumManHarta AOMkKnHa Ha KOHeL, BO
CNy4ajoT Ha KaceTHUTe nakysawa He e 4 Tyky 100 m.

e NYLON, upH
NYLON e MoHouneH KoHew, u ce 6om Co XemaTeuH (kamneLwoBo APBO), LpH, 6poj Ha
nHaekc Ha 6ojata: 75290. NYLON ce goctaByBa BO MHOry TeHka oopma Ha KOHeL,.

e SERALON®, cuH 1 HeoboeH
SERALON® e MoHoguneH koHelu. SERALON® cuH e 060eH co dTanoumaHnH cuHa,
Opoj Ha nHAaekc Ha b6ojaTa 74160.

e SUPRAMID, upH € HeoboeH
SUPRAMID e HanpaBeH of MOHOUIEH BNapeH CHOM Ha BriakHa u obsBuBka. 3atoa
nsrnega kako mMoHoduneH. SUPRAMID Bo ¢dopma Ha koHey EP1 u noteHok e
MoHopuneH. SUPRAMID upH e 060eH co UpH NUrMeHT, Bpoj Ha nHaekc Ha 6ojaTta
77266.
lNMonnamugHuTe KOHLM BO OCHOBA Ce NpeaBUaeHN 3a CUTE LWMeHa Ha paHu U nuratypu
BO KOW Ce uHAMuUMpa Hepeancopbupayku maTepujan 3a wuewe U He e noTpebHa
gonroTpajHa ctabunHocT Ha martepujanoT 3a wuewe. KoHUuTe OoCTaBeHM BO TKMBaA
AONro Bpeme MoXe Aa ja msrybat enactvyHata cura n eBeHTyarnHO MoXxe [a ce
cknHaT. NYLON moxe fa ce npoussegyBa 40 oopma Ha koHeu og EP 0,1 v nopagu
TOa e NpeaBuaEH 3a LWEBOBU BO MUKPOXUPYpPrujata n opranmMmonoLikara xmpypruja.
MonnamMugHuTe KOHUM MOXaT [a ce MNpuMMeHaT M 3a MOTNOPHW Lunewa U 3a
obernexyBamne.

YMNATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpn n3bopoT n ynotpebaTta Ha maTtepujanoT 3a Wnekwe Tpeba aa ce 3emat npeasma
cocTojbaTta Ha NaUWEHTOT, MCKYCTBOTO Ha KBanMdUKyBaHWOT CTPYYeH nepcoHarn,
XpypLUKaTa TexHMKa u BUaoT U roneMmHaTta Ha paHaTa. 3a ocurypyBake Ha ja3onoT
Tpeba fa ce npyMeHaT HaBeAeHUTe CTaHOapAHM TEXHMKK Ha ja3on. 3a Aa ce usberHat
owTeTyBaka Ha urnata npu LUKMEHeTo, ce npenopadyBa urnata ga ce datn BO
nogpadyjeto Mery KpajoT Ha npeBata TpeTuHa (rnegaHo O KpajoT Ha urnata) u
cpeavHaTta Ha urnara.

BesurneHnoT cyTypeH maTepujan MOxe Aa ce KOpUCTU 3a nuratypa unvm Moxe aa ce
NnoBp3€e CO XMPYPLUKM UK CO OTBOP. 3a COOABETHUTE UMK 1 ynaTcTBa 3a ynotpeba
Be monume ga ro npountate YnatcTBoTO 3a ynotpeba Ha CTepurHuTe Urnm co 0TBOP
Ha Serag-Wiessner. He e n3BpLIeHO TeCTUpawe Ha COOABETHOCTA Ha Npomn3BoaUTE
Ha gpyrn npoussoautenun. Kora ke ynotpebyBate gpyrm ©6peHooBu, mopa ga rm
noymTyBaTe HUBHUTE CneundnyHn ynaTcTaa.

AEJCTBO

MeauumMHCKUOT LEB UMa 3aJava, BO paMKUTE Ha HeraTa Ha paHa, Aa noBp3e TKUMBO CO
TKMBO, OQHOCHO TKMBO CO CTpaHcku maTtepujan. MoaBp3yBakeTo Unm nuratyparta kako
noceGHa hopmMa Ha LLEBOT CyXu 3a 3aTBOpaH-e LUYNMMBU OpraHu.

KOHTPAMHOUKALUA

MaTtepujanoT e KOHTpanHauuupaH 3a AupekTHa ynotpeba co cpLeTo, Ha LeHTpanHnoT
KPBOTOK M Ha LEeHTpanHMoT HepBeH cucteMm. [Nopagn HamanyBaweTO Ha jaunmHaTa Ha
KMHEH-E BO TEOTO, NoNMaMMaHUTE KOHUM He cMeaT fa ce ynotpebyBaaT BO Cryyaj
kora ce Gapa nocTojaHa CTabUNHOCT Ha MaTepmjanoT 3a LUMEHE.

Ypeoot He cmee pa ce ynoTpebyBa Kaj nauvMeHTU CO aneprum Ha Hekoja of
KOMMOHEHTUTE Ha NPON3BOAOT.



OrPAHUYYBAKA HA YINNIOTPEBATA /| HAMMOMEHWU /| UHTEPAKLIUA
Kputepnymute 3a matepujanoT 3a wuere u noTpebHuTe TEXHUKN Bapupaar cropep
noneto Ha ynotpeba. MNpn n3bopoTt Ha MaTepunjanoT 3a Wwnewe Tpeba aa ce 3emart BO
npeasua HeroBuTe KapakTepucTuki. Bo nornen Ha BucokaTta enacTMYHOCT Ha NOrycTu
MOHOMUITHN NONMaMUOHN KOHLM Ce npenopadyBa Aa ce npumeHaT edeH 0O ABa
AONOMNHUTENHN ja3nu co uen aa ce nocturHe 6e36e4HOCT BO ApXeHeTo Ha ja3onor.
Mpy nogonroTpaeH KOHTAKT CO KOMYKaTa M YPUHAPHMOT TPaKT Kako U Kaj cuTe Tyru
Tena, NoCTOM ONacHOCT O/ co3[aBake KaMeH.

Kora nonvammngHute KOHUM ce KopucTaT BO odpTanMorsioLwka xupyprija, Tpeba aa ce
3emat BO npeasui crnefHuBe npegynpenyBaka: Ha nauvMeHTUuTe Bp3 KOu ce BpLuat
onepauunm Ha o4nte MM e noTpebeH noAoNroTpaeH MOHUTOPUHE, POXHUYHMU
noniMamMunaHu KoHum tTpeba ga ce nssagat no 3 oo 12 meceum; nacepckoTo 3padere
ro 3abpayBa pacnaraheTo Ha TKMBOTO Ha NONMaMnagHuTe KoHun. MoHOUNHUTE KOHLN
(SERALON®, NYLON) ce npenopadyBaaT 3a KOpUCTEHE KaKo MaTepujan 3a Linewe
BO MH(MLMpPaHK TKMBa UK TKMBa NpeaoapeneHn 3a nHdekumja.

XUpypLUKNTE MHCTPYMEHTK Tpeba rpuxnmnBo aa ce ynotpebysaar 3a aa ce usberHar
owTeTyBaka Ha KoHeuoT. CBuTKyBake unM akawe Ha urnute HaaBop o4
npenopayaHaTa 30Ha MOXe [a nNpeamsBuKa Kpllerwe Ha urnaTta. [Nopagun pusmkoT o
nHpekumja og yboam oa nrna, Tpeba MHOry BHUMaTENHO Aa Ce pakyBa CO UMMnTE.

HECAKAHU OEJCTBA

Mpu npaBunHa ynotpeba Ha ypeooT MOXe Aa HacTanaT criegHnBe HecakaHu fejcTea:
NoKanHu mputauuu, BOCnanuTeNHU peakuum Ha CTpaHO Teno; rpajewe LIMHOBCKU
Kenun Ha Tyrn Tena, (oucTynm Ha KOHELOT UK rpaHyroMu.

Ce nOTTMKHYBaaT KOPUCHULUUTE N NauMeHTUTe Aa rv npujaBat Kaj Npon3BoguTenoT u
HaOneXHUTe OpraHM Cepuo3HUTE HacTaHu LITO MOXe Aa Ce jaBaT BO Bpcka CO
CpPeAcTBOTO.

yCnoBu HA HYBAHE
[la ce yyBa 1 cknagmpa Kako LUTO e HaBeJeHO Ha O3Hakara.

YNATCTBA 3A BAAEHE O1 MAKYBAHETO

MuHu-kyTHja: 3a necHo Bagere NoTpebHO € KOHEeLOoT Aa ce M3Bneye BepTUKanHo
Harope o4 MUHM-KyTujaTa, a He HaKocCo.

MuHu-KyTHMja - MUKPOLIEBOBM BO 3alITUTHO upeBo: Ocnobogete ro LpeBOTO 0OA
MWHKU-KyTHjaTa; PaTeTe ja urnata Co Apxay 3a UIMu M nosrievyeTe ro KOHeLoT of
3alWTUTHOTO LpeBo; [lokonky e noTpebeH NoKpaToK KoHewl, Toj Tpeba ga ce npeceve
3ae[Ho CO 3alTUTHOTO LUpeBo; Kaj ABOjHO apMupaHUTe KOHLM, MOXe no xenba ga
ce nsagar 2 NnoeaAnHEYHN KOHLUM No pasaenyBaHkeTo Ha KOTYPOT KOHLM Ha KpajoT Ha
3aLTUTHOTO LPEBO.

Fonemo nakyBawe(HaMOTKa Ha KOHeL, UnNu Kanem nakyBawe): OTcTpaHeTe ro
OPUrMHANHUOT CUTYPHOCEH Kanak (kana) u obenexeTe ro Ha ronemoTo MNakyBahe
POKOT Ha Tpaew-e, KOPUCTEjKM ja Npu Toa npunoxeHaTta eTuketa; AcenTU4HoCcTa Ha
NpPon3BOLOT BO KOPUCTEHETO CE rapaHTMpa BO nepmog og 6 meceumn no oTBOpaH-ETO,
nog YycnoB pga ce nouuTyBaaT [n[ony HaBegeHute ynatctBa. OtBopeTe ja
6e3b6egHOCHaTa Kana Co NOBIEKYBaH-€ Ha KranHaTta u npuMuBpCcTeTe ja Ha 3a4HMOT Aen
of kanata. [JoKonky e nakyBakheTO Beke OTBOPEHO, O4HOCHO OCUIypyBayoT o kanaTa
€ OTCTpPaHeT UM OTBOPEH, Npen ynoTpebaTa 3a4o/mKMTENHO Ae3uHduuupajTe ja
BHATPELHOCTa Ha [OWCMEH3EepPOT, CO HEeKoe KOoMepuujanHo cpencTtBo Ha 6asa Ha
ankoxon. Mi3BneyeTe ro nOYETOKOT Ha KOHELIOT CO CTEPUNEH MHCTPYMEHT. OTCTpaHeTe
m npsute 10 cm oA koHeuoT. o n3BnekyBakeTO Ha MnocakyBaHaTa OOSHKMHA Ha



KOHeUOoT, ucedeTe ro TOj Oen W 3aTBopeTe o KanakoT Ha nakyBaweTo. [lo
3aBpwyBakeTo Ha 3adaToT, HO He nogouHa oa 4 4yaca, MU no notpebda,
Ae3vHduumpajTe M BHATpPELWHOCTa W KanakoT Ha [AOUCNEH3epoT CO Hekoe
KoMmepuujanHo cpeacTBo Ha 6a3a Ha ankoxon,n 3aTBopeTe ja kanara.

HAMOMEHU BO BPCKA CO OANNOXXYBAHWETO HA OTNAOOT

OTcTpaHyBareTO Ha HeynoTpebeHnTe NPoM3BOAN UM OTNAAHN MaTepujanu Tpeba aa
ce BpWM CcO nocebHO BHMMaHWe, Mopagau noTeHumjarnHMTe OMnacHOCTU o[
KOHTamunHaumja n/unn nospeawn. Nokpaj Toa, Tpeba ga ce paboTn BO COrnMacHoOCT CO
crneumduyHNTE HaUMOHaNHM NPonuUcK.

3HAYEHWE HA CUMBOIJTUTE
Cumbonute ce objacHeTM Ha KpajoT Ha ynaTCTBOTO 3a ynoTtpeba.



hu HASZNALATI UTASITAS

POLIAMID VARROANYAGOK

° NYLON
o SERALON®
o SUPRAMID

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

¢ Olvassa el a teljes hasznalati utmutatét a termék hasznalata elétt.

o A terméket csak megfeleléen képzett személyek hasznalhatjak. Az orvos
feleléssége a megfelel6 sebészi technikak és az anatomia ismerete a termék
alkalmazasa el6tt.

e A termék sterilen kerul szdllitasra (sterilezés modja: etilén-oxid; a kazettas
kiszerelésii SUPRAMID esetén: gamma-sugarzas).
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e Egyszer hasznalatos.

Ez a kazettas kiszerelésre nem vonatkozik.
e A kazettas kiszerelés esetén vegye figyelembe a felbontas utani tarolhatésagot.

e Ne sterilizalja Ujra és ne hasznalja Ujra a terméket, mert annak minéségében és
biztonsagossagaban kritikus valtozasok mutatkozhatnak.

e A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

e Ne haszndlja a terméket, ha az sérilés jeleit mutatja (pl. szakadas, hurkolédas),
illetve ha a kulsé csomagolas vagy a steril csomagolas megsérult vagy véletlenul
felnyilt hasznalat el6tt.

®

o A terméket kizarélag a javallatoknak megfeleléen hasznalja.

LEIRAS ES AZ ESZKOZ CELJA

A NYLON, SERALON®, és SUPRAMID szintetikus, nem felszivodd, sebészi
varroanyagok poliamidbdl. A kazettas kiszerelési SUPRAMID izopropanol-tartalmu
tartosito oldatban kaphato.

A poliamid varréanyagok kilonféle fonalszerkezettel, méretben és hosszban kaphatok.
Kalonféle tipusu, sebészeti acélbdl készllt tlikkel vagy ti nélkul kaphatok. Intracutan
varratokhoz val6 specidlis elemekkel kombindlva is kaphatok.

A varréfonal anyaga megfelel az Eurdpai Gyogyszerkényv (European Pharmacopoeia,
EP) “Steril, nem felszivddé varrofonalak (fila non resorbilia sterilia)” cimi monografiaja



aktualis kiadasénak. E szabvanytdl eltéréen a maximalis fonalhossz a kazettas
kiszerelések esetén nem 4, hanem 100 m.

e NYLON fekete
A NYLON monofil fonal és Hamatein (Logwood) black-el (Hamatein), szinindex 75290
szinezett. A NYLONt nagyon vékony fonalvastagsagban szallitjuk.

o SERALON®kék és festetlen
A SERALON® egy monofil fonal. A SERALON® kék valtozata ftalocianin kékkel
szinezett, a szin azonositdszama 74160.

e SUPRAMID fekete és festetlen
A SUPRAMID egy multifil sodrott szalkotegbdl all bevonatban. Emiatt megjelenésében
monofil. Az EP1, illetve vékonyabb méretli SUPRAMID monofil. A SUPRAMID fekete
valtozata fekete pigmenttel szinezett, a szin azonositészama 77266.
A poliamid fonalak elvileg minden sebészeti sutura és ligatira elkészitésére
alkalmasak, amely esetén nem felszivdd6 anyagu fonal javallott és nem szilkséges a
varrbanyag hosszu tavu stabilitasa. A hosszu ideig sztvetekben hagyott fonalak
elveszithetik szakitdszilardsagukat és id6ével fragmentaldodhatnak. A NYLON EP 0,1
méretig gyarthatd, ezért alkalmas mikrosebészetben és szemsebészetben torténé
hasznalatra.
A poliamid fonalak tartévarratként és jelolési célra is hasznalhatok.

HASZNALATI UTASITAS

A varréanyag kivalasztasakor kiloéntsen figyelembe kell venni a beteg allapotéat, az
orvos tapasztalatat, a sebészi technikat, valamint a seb tipusat és méretét. A csomdk
megfelel6 tartasahoz szabvanyos csomokotési technikakat kell alkalmazni. A varras
kozbeni tlsérulés megelbzése érdekében ajanlott a tlit (a végérdl nézve) az elsd
harmadol6pontja és a kozepe kozotti részen megfogni.

A th nélkdli varréanyag hasznalhato ligaturakhoz, illetve szemmel ellatott sebészeti
varrotikhdz rogzithetd. A megfeleld tlkrél és alkalmazasi elbirasokrél kérjuk,
tajékozodjon a Serag-Wiessner steril szemmel ellatott steril tlk hasznalati
utasitdsaban. Mas gyartok termékeinek alkalmassagat nem teszteltik. Mas gyartok
termékeinek hasznélata esetén azok utasitasait kell kdvetni.

HATAS

A varrat szerepe a sebkezelésben szovetek dsszekdtése szovetekkel, vagy idegen
anyagokkal. A ligatarak olyan specialis varratok, amelyek szerepe Ureges szervek
lezarasa.

ELLENJAVALLAT

A termék nem alkalmazhat6 a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel €s a kozponti
idegrendszerrel valé kdzvetlen érintkezésben. A polyamid fonalak nem hasznalhatok
a szakitoszilardsag csokkenése miatt a testben, ha a varréanyag tartés stabilitasa a
kovetelmény.

A termék nem hasznalhato6 olyan betegeknél, akik allergiasak barmely 6sszetevdjére.

A HASZNALAT KORLATOZASA /| MEGJEGYZESEK / KOLCSONHATASOK

A varrbéanyag iranti kovetelmények és szikséges technikak a javallattol figgéen
valtoznak. A varrbanyag megvalasztasakor figyelembe kell venni az adott varréanyag
jellemzéit. A vastagabb monofil poliamid szélak nagy rugalmassaga miatt ajanlott egy-
két tovabbi csomot alkalmazni a biztonsagos csomotartas elérese erdekében. Mint
minden idegen test, az eszktz sétartalmu oldatokkal valé hosszas érintkezés esetén



(példaul az epevezetékben vagy a hugyutakban) lerakodasok kialakulasahoz
vezethet.

Poliamid fonalak szemészeti mitétekben torténd hasznalata soran szem el6tt kell
tartani az alabbi figyelmeztetéseket: a szemmitéten atesett betegek hosszan tarté
megfigyelést igényelnek; a szaruhartydn alkalmazott poliamid fonalakat 3-12 hénap
elteltével el kell tavolitani; a lézeres besugarzas felgyorsitjia a poliamid fonalak
lebomlaséat a szovetekben. A monofil szalak (SERALON®, NYLON) el6nydsebbek
varratként val6 alkalmazasra a fert6zott, vagy fertézésre hajlamos szévetekben.

A sebészeti eszkbzoket Ovatosan kell kezelni a fonal karosodasanak elkerllése
érdekében. A ti meghajlitdsa vagy az ajanlott teruleten kivil térténé megfogasa a ti
toréséhez vezethet. A tlszurasok okozta fert6zések kockazata miatt a tlket kilonos
gondossaggal kell kezelni.

NEM KiVANATOS HATASOK

Az aldbbi nemkivanatos reakciok fordulhatnak el6 az eszkdz helyes hasznalata
mellett:

helyi szdvetizgalom; idegentest kovetkeztében fellépé gyulladasos reakciok;
idegentest oriassejt képzddés, fonasipoly vagy granulomak.

Biztatjuk a felhasznaldkat, illetve a pacienseket, hogy jelentsenek minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos eseményt a gyartonak és az illetékes hatdésagnak.

RAKTAROZASI FELTETELEK
A tarolasi feltételek a cimkén talalhat6ak.

CSOMAGBOL VALO KIVETELI UTASITAS

Minibox: Problémamentes kivétel végett a fonalat nem ferdén, hanem fligg6legesen
felfelé vegyuk ki a miniboxbal.

Minibox mikrovarratok védo csdben: csovet a minibox-rogzitésbdl oldjuk ki; A tit a
tltartoval fogjuk meg és a védbcsdbdl huzzuk ki; ha rovidebb fonalra van sziikséglink
a védoécsbvel egyutt vagjuk el; a dupla fegyverzeti fonalakat kivansag szerint a
fonalhurok szétvalasztasa utan 2 egyes széalként vehetjuk ki.

Nagy csomag (méas néven fonaladagol6 vagy lapos csomag): Tavolitsa el az
eredeti zarat (kupakrogzitést), és a mellékelt cimke segitségével tiintesse fel a
csomagon a felnyitas datumat. A kdvetkezé utasitasok betartasa esetén a fonal steril
kivétele 6 honapon keresztlil garantalt. Nyissa fel a fogantyun talalhaté kupakot, és
régzitse a hatso részénél. Ha a csomag mar nyitva van, azaz a kupakrogzitést
eltavolitottak vagy felnyitottak, a hasznalat el6tt fertétlenitse az adagol6 belsé oldalat
egy alkoholos alapu szabvanyos termékkel. Egy steril eszkdz segitségével hizza ki a
fonal végét. Dobija ki a fonal elsé 10 cm-es darabjat. Hazzon ki egy kivant hosszusagu
fonaldarabot, egy hatarozott mozdulattal vagja le, és zéarja vissza a kupakot. A miivelet
végrehajtasat kovetéen legkésobb 4 éraval, illetve sziikkség esetén mas esetben
is,fertotlenitse az adagold és a kupak belsé oldalat egy alkoholos alapu szabvanyos
termékkel, és zarja vissza a kupakot.

TUDNIVALOK A HULLADEKKEZELESROL

A fel nem hasznalt termék vagy a hulladékanyagok artalmatlanitasat a potencialis
szennyezddés- és/vagy sérulésveszely miatt kiilonos gonddal kell elvégezni. Tovabba,
a sajatos nemzeti kbvetelményeket be kell tartani.

JELMAGYARAZAT
A szimbolumok jelentései a hasznalati Uutmutato végén talalhatoak.



ST UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE OD POLIAMIDA

o NYLON
o SERALON®
° SUPRAMID

UPOZORENJA | MERE OPREZA

¢ Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre upotrebe proizvoda.

e Proizvod sme da koristi samo kvalifikovano stru¢no osoblje koje je odgovorno za to
da se pre upotrebe ovog proizvoda upozna sa odgovaraju¢im operativnim
tehnikama i anatomijom.

e Proizvod se isporucuje sterilan (metoda sterilizacije: etilen oksid; za SUPRAMID u
velikim pakovanjima: gama zraCenje).

[sTemLEEo| [sTERILE R |

e Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

®

To ne vazi za velika pakovanja.

e Kod velikih pakovanja obavezno voditi racuna o roku upotrebe nakon otvaranja.

e Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su moguce kriticne
promene u performansama i bezbednosti.

e Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe.

e Nemojte da koristite ako proizvod pokazuje znakove oStecenja (npr. posekotine i
prelamanja) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno pakovanje osteceno ili slu€¢ajno
otvoreno pre upotrebe.

e Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju.

OPIS | NAMENA

NYLON, SERALON® i SUPRAMID su sinteticki, neresorptivni, hirurSki materijali za
Sivenje od poliamida. SUPRAMID u velikom pakovanju isporu€uje se u rastvoru za
konzervaciju koji sadrzi izopropil.

Materijali za Sivenje od poliamida dostupni su u razli¢itim strukturama konca,
promerima i duzinama. IsporuCuju se u kombinaciji sa razliCitim vrstama igli od
hirurSkog Celika ili bez igli.

Materijal konca u skladu je sa trenutnim izdanjem Evropske farmakopejske
monografije (EP) "Sterilni neresorptivni konci (fila non resorbilia sterilia)". U pogledu



odstupanja od ovog standarda, maksimalna duzina konca u velikom pakovanju nije 4,
ve¢ 100 m.

e NYLON crni
NYLON je monofilamentni konac i obojen je sa Hamatein (Logwood) crnom, br.
indeksa boje 75290. NYLON je dostupan u veoma preciznim promerima.

e SERALON®plavi i neobojen
SERALON® je monofilamentni konac. SERALON® plavi obojen je ftaloncijan plavom,
br. indeksa boje 74160.

e SUPRAMID crni i neobojen
SUPRAMID je napravljen od multifilamentnog uvijenog snopa vlakana i omotaca. Zbog
toga izgleda kao monofilamentni. SUPRAMID u promeru EP1 i tanje je monofilamentni.
SUPRAMID crni je obojen crnim pigmentom, br. indeksa boje 77266.
Poliamidni konci su u principu pogodni za Savove kod svih rana i ligatura kod kojih je
indikovan neresorptivni materijal konca i nije potrebna dugoro¢na stabilnost materijala
za Sivenje. Konci koji ostanu u tkivu duze vreme, mogu da izgube vu€nu ¢vrstoCu i na
kraju mogu da se raspadnu na komadi¢e. NYLON moze da se proizvede u promeru
do EP 0,1 8to ga Cini posebno pogodnim za Savove u mikrohirurgiji i oftamolo$koj
hirurgiji. Poliamidni konci se mogu takode Koristiti kao konci za svrhe podrzavanja i
obelezavanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prilikom izbora i koriS¢enja konca u obzir treba uzeti stanje pacijenta, iskustvo
kvalifikovanog struénog osoblja, hirurSku tehniku, kao i tip i veli€inu rane. Da bi se
osigurala bezbednost drzanja ¢vora moraju da se koriste standardne tehnike vezivanja
¢vora. Da bi se izbeglo ostecCenje igle tokom Sivenja preporucuje se da se igla uhvati
prema donjem delu igle u zoni izmedu kraja prve tre€ine i sredine igle.

Hirurski konac bez igle se mozZe koristiti za podvezivanje ili se moze povezati sa
hirurskim iglama. Za odgovarajuce igle i uputstva za upotrebu, pogledajte uputstva za
upotrebu sterilnih igala kompanije ,Serag-Wiessner”. Prikladnost proizvoda drugih
proizvodacCa nije testirana. Pri koriS¢enju proizvoda drugih brendova, moraju se
postovati njihova posebna uputstva.

POSTUPAK

Funkcija hirur§kog konca prilikom obrade rane je da se izvrSi aproksimacija tkiva na
tkivo ili da pri€vrsti tkivo na strani materijal. Ligatura, ili $av, kao specijalan oblik Sivenja
sluzi za podvezivanje lumena i Supljih organa.

KONTRAINDIKACIJE

Ovaj proizvod je kontraindikovan za direktan kontakt sa srcem, centralnim
cirkulatornim i centralnim nervnim sistemom. S obzirom da moze doci do gubitka vu¢nu
¢vrstoCu u telu, poliamidni konci ne smeju da se koriste u sluCajevima kada je
neophodna duza stabilnost materijala za uSivanje.

Uredaj ne sme da se Koristi kod pacijenata sa alergijom na bilo koji od komponenata
proizvoda.

ZABRANE | OGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Zahtevi za materijalom za Sivenje i obavezne tehnike se razlikuju zavisno od indikacija.
Pri izboru materijala za Sivenje treba uzeti u obzir karakteristike odredenog materijala
za Sivenje. U pogledu visoke elasti¢nosti debljih monofilamentnih poliamidnih konaca,
preporucuju se jedan ili dva dodatna ¢vora kako bi se ostvarila ¢vrstina drZzanja ¢vora.



Kod dugotrajnog kontakta sa rastvorima koji sadrze so (npr. zucni ili mokracni kanali),
kao i sa svim stranim telima, postoji rizik od stvaranja kamena.

Prilikom upotrebe poliamidnih konaca u oftamoloskoj hirurgiji, sledeca upozorenja
treba imati na umu: pacijenti kojima se izvodi operacija na oku zahtevaju duzu
opservaciju; poliamidni konci roznjae treba da se uklone nakon 3 do 12 meseci;
lasersko zraCenje ubrzava razgradnju poliamidnih konaca u tkivu. Monofilamentni
konci (SERALON®, NYLON) se prevashodno koriste za usivanje inficiranog tkiva ili
tkiva podlozno infekcijama.

HirurSkim instrumentima treba rukovati pazljivo kako bi se izbeglo oStecenje konca.
Savijanje igli ili njihovo hvatanje van preporu¢enog dela mozZe dovesti do pucanja igle.
Zbog rizika od kontaminacije usled uboda igle, iglama treba rukovati sa posebnom
paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u vezi sa ispravnom upotrebom proizvoda:
lokalna iritacija, prolazna upalne reakcije na strano tijelo; formiranje velikih ¢elija od
stranog tela, fistule ili granulomi od konca.

Korisnici i/ili pacijenti se ohrabruju da prijave svaki ozbiljni incident koji se dogodio, a
ima veze sa uredajem, proizvodacu i nadleznom organu.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao $to je navedeno na etiketi.

UPUTSTVO ZA VADENJE 1Z PAKOVANJA

Mini-kutija: Zbog lakSeg izvlaCenja, konac treba da se izvlaci iz mini-kutije uspravno
nagore, a ne nakoso.

Mini-kutija - mikro-konci u zastitnim navlakama: Izvadite navlaku iz dodatka mini-
kutije; uhvatite iglu za drzac igle i povucite konac kroz zastitnu navlaku; ako je potreban
kratak konac, on treba da se iseCe zajedno sa zastithom navlakom; u slucaju
dvostrukog ojacanog konca, dva pojedinacna konca mogu, ako je potrebno, da se
izvuku nakon Sto se iseCe kotur sa koncem na kraju zastitne navlake.

Kasetno pakovanje (takode se zove dispenzer konca ili spoljasnje pakovanje):
Uklonite zatvara€ za nedopustene izmene (kapica zatvaraCa duspenzera) i upotrebite
prilozenu nalepnicu da biste zabelezZili rok isteka trajanja na spoljnom pakovanju;
pridrzavajte se sledecih uputstava da bi se garantovalo asepti¢no vadenje za period
od 6 meseci nakon otvaranja. Podignite kapicu dispenzera i pri¢vrstite ga na zadnjem
delu poklopca. Ako je spoljaSnje pakovanje vec bilo otvoreno, tj. zatvara¢ kapice
dispenzera je uklonjen ili otvoren, dezinfikujte unutrasnju povrsinu dispenzera pre
upotrebe komercijalno dostupnim proizvodom na bazi alkohola. Povucite kraj konca
sterilnim instrumentom. Odbacite prvih 10 cm konca. Izvucite Zeljenu duzinu konca,
ravno isecite konac i zatvorite kapicu. Nakon zavrsetka procedure, ali ne duze posle
4 sata, ili ako je ponovo potrebno dezinfikujte unutrasnju povrSinu dispenzera i
kapicu komercijalno dostupnim proizvodom na bazi alkohola i zatvorite kapicu.

INFORMACIJE O ODLAGANJU

Odlozite neiskoriSéene proizvode ili otpadni materijal sa posebnom paznjom zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim drugim sluajevima se
pridrzavajte specifi€nih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputstva za upotrebu.



hr UPUTE ZA UPORABU

POLIAMIDNI SIVACI MATERIJALI

o NYLON
o SERALON®
° SUPRAMID

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

¢ Prije uporabu proizvoda procitajte ove upute u cijelosti.

¢ Proizvod smije upotrebljavati samo kvalificirano stru¢no osoblje koje je odgovorno
za to da se prije uporabe ovoga proizvoda upozna s odgovaraju¢im operativnim
tehnikama kao i s anatomijom.

e Proizvod se isporucuje u sterilnom obliku (metoda sterilizacije: etilen-oksid; za
SUPRAMID u kazetnim pakiranjima: gama-zracenje).

[sTemLEEo| [sTERILE R |

e Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

To se ne odnosi na velike pakovine.
e Za kazetna pakiranja valja se pridrzavati roka valjanosti nakon otvaranja.

¢ Ne ponovno sterilizirati ili koristiti proizvod jer su moguce kriticne promjene u
izvedbi i sigurnosti.

e Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

e Ne koristiti proizvod ako pokazuje znakove osteéenja (npr. ureze ili pregibe) ili ako
je osteceno vanjsko pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako je proizvod slu¢ajno
otvoren prije upotrebe.

e Koristiti proizvod samo za namijenjenu indikaciju.

OPIS | NAMIJENJENA SVRHA

NYLON, SERALON® i SUPRAMID sintetic¢ki su, neresorptivni, kirurski Siva¢i materijali
od poliamida. SUPRAMID u kasetnom pakiranju isporuc€uje se u otopini za Cuvanje
koja sadrzi izopropanol.

Poliamidni Sivaéi materijali dostupni su u raznim strukturama, veli€inama promjera i
duljinama konca. Isporucuju se u kombinaciji s raznih vrstama igala od kirurSkog Celika
ili bez igala.

Materijal za Sivanje ispunjava zahtjeve aktualnog izdanja monografije Europske
farmakopeje (EP) "Sutures, sterile non-absorbable (fila non resorbilia sterilia)". Za



razliku od te norme, maksimalna duljina konca u slu¢aju kazetnog pakiranja ne iznosi
4, nego 100 m.

e NYLON, crni
NYLON je monofilamentni konac, obojen crnom bojom Logwood (hematein), broj boje
75290. NYON je dostupan u vrlo malim veli€inama promjera.

e SERALON®, plavi i neobojeni
SERALON® je monofilamentni konac. Plavi SERALON® obojen je bojom
Phthalocyanin blue, broj boje 74160.

e SUPRAMID, crni i neobojeni
SUPRAMID se proizvodi od multifilamentnog uvijenog snopa niti i ovojnice pa stoga
izgleda kao monofilamentni konac. SUPRAMID veli€ine EP1 i tanji monofilamentni je
konac. Crni SUPRAMID obojen je crnim pigmentom, broj boje 77266.
Poliamidni konci nacelno su prikladni za svako Sivanje rana i ligature kod kojih je
indicirana uporaba neresorptivhog konca i kod kojih nije potrebna dugotrajna stabilnost
Sivaceg materijala. Konci koji dugo ostanu u tkivu mogu izgubiti silu tlaka i na kraju
puknuti. NYON se moze proizvesti do veli€ine EP 0,1 pa je stoga prikladan za Savove
u mikrokirurgiji i oftalmoloskoj kirurgiji. Poliamidna vlakna mogu se upotrebljavati kao
apozicijski Savovi i za oznaCavanje.

UPUTE ZA UPORABU

Pri odabiru i uporabi Sivaceg materijala u obzir valja uzeti pacijentovo stanje, iskustvo
kvalificiranog stru€nog osoblja, kirurSku tehniku kao i vrstu i veli€inu rane. Radi
osiguranja ¢vrstocCe ¢vora potrebno je primijeniti standardne tehnike vezanja ¢vora. Da
bi se sprijeCilo oste€ivanje igle tijekom Sivanja, preporucuje se drzati iglu blize kraju
gdje se spaja s koncem, na mjestu izmedu kraja njene prve trecine i sredine same igle.
Sivaéi materijal bez igle moze se upotrebljavati za ligature ili povezivati kirurskim
okruglim iglama. Za popis prikladnih igala i upute za uporabu vidi upute za uporabu
sterilnih okruglih igala Serag-Wiessner. Nije ispitana prikladnost proizvoda drugih
proizvodaCa. Ako upotrebljavate proizvode drugih proizvodaca, valja se pridrzavati
njihovih posebnih uputa.

DJELOVANJE

Funkcija kirurS§kog konca u zbrinjavanju rane je stvaranje aproksimacije jednog tkiva
za drugo ili pricvrSc€ivanje tkiva za strani materijal. Ligatura ili podvezivanje, kao
posebna vrsta Sivanja sluzi za okluziju otvora i Supljih organa.

KONTRAINDIKACIJE

Materijal je kontraindiciran za uporabu u izravhom dodiru sa srcem, srediSnjim
krvoZilnim i srediSnjim ziv€anim sustavom. Zbog gubitka sile vliaka koja se dogada u
tijelu, poliamidne se niti ne smiju upotrebljavati ako je potrebna dugotrajna stabilnost
Sivaceg materijala.

Proizvod se ne smije primijeniti u bolesnika s alergijama na bilo koju od komponenata
proizvoda.

RESTRIKCIJE | OGRANICENJA PRIMJENE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Zahtjevi za Sivaci materijal i potrebne tehnike razlikuju se ovisno o indikaciji. Pri odabiru
Sivaceg materijala u obzir valja uzeti karakteristike doti¢nog Sivaceg materijala. Sto se
tiCe visokog stupnja elasti¢nosti debljih monofilamentnih poliamidnih konaca,
preporuc¢ujemo da postavite jedan ili dva dodatna ¢vora kako bi se postigla sigurnost
¢vorova. Kao i sva strana tijela, i Siva¢i materijal moze uzrokovati stvaranje kamenca
ako se dugotrajno nalazi u dodiru sa zu¢nim ili mokraénim traktom.



Ako se poliamidni konci upotrebljavaju u oftalmoloskoj kirurgiji, u obzir valja uzeti
sljedeéa upozorenja: pacijente podvrgnute operaciji oka valja produljeno promatrati,
poliamidne konce na roznici valja ukloniti nakon 3 do 12 mjeseci, lasersko zracenje
ubrzava raspadanje tkiva poliamidnih konaca. Monofilamentni konci (SERALON®,
NYLON) imaju prednost pri upotrebi kao Savovi u inficiranom tkivu ili tkivu sklonom
infekciji.

KirurSkim instrumentima valja baratati oprezno kako bi se sprijecilo oStecenje konca.
Savijanje igala ili njihovo drzanje izvan preporu¢enog podrucja moze uzrokovati lom
igle. Iglama valja baratati vrlo oprezno zbog opasnosti od inficiranja vrhom igle.

NUSPOJAVE

Uz ispravnu uporabu Sivaceg materijala moguce su sljedece nuspojave:

lokalna iritacija, prolazna upalne reakcije na strano tijelo, nastanak gigantskih stanica
stranog tijela, fistula na Savu ili granuloma.

Korisnici i/ili bolesnici potiCu se da svaki ozbiljan incident €ija je pojava povezana s
primjenom proizvoda prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na naljepnici.

UPUTE ZA VADENJE 1Z PAKIRANJA

Minikutija: Za jednostavno vadenje konac ne treba povuci ukoso, nego okomito prema
gore iz minikutije.

Minikutija - mikroSavovi u zastithom omotu: Uklonite omot s priklju¢ka minikutije.
DrzaCem igle uhvatite iglu pa povucite konac iz zastitnog omota. Ako vam je potreban
kratak konac, valja ga odrezati zajedno sa zastitnim omotom. Ako vam je potreban
dvokraki konac, dva pojedinacna konca mogu se izvuci nakon sto se odreze petlja
konca na kraju zastithog omota.

Kazetno pakiranje (naziva se i dispenzer Savova ili vanjsko pakiranje): Uklonite
poklopac otporan na toplinu (zatvara¢ poklopca dispenzera) pa upotrijebite prilozenu
naljepnicu kako biste na vanjskom pakiranju zabiljeZili rok trajanja. Pridrzavajte se
sljedecih uputa kako biste osigurali sterilno vadenje tijekom 6 mjeseci nakon otvaranja.
Poklopac dispenzera otklopite na spojnici pa ga uévrstite na straznjem dijelu poklopca.
Ako je vanjsko pakiranje vec¢ otvoreno, tj. ako je zatvara¢ poklopca dispenzera uklonjen
ili otvoren, unutarnju povrsinu dispenzera prije uporabe dezinficirajte komercijalno
dostupnim proizvodom na bazi alkohola. Sterilnim instrumentom izvucite kraj Sava.
Bacite prvih 10 cm Sava. lzvucite Sav Zeljene duljine, odrezite ga, isperite i zatvorite
poklopac. Po zavrSetku postupka, ali ne vise od 4 sata nakon toga, ili ako je
potrebno, unutarnju povrSinu dispenzera i poklopac ponovno dezinficirajte
komercijalno dostupnim proizvodom na bazi alkohola pa zatvorite poklopac.

INFORMACIJE O ZBRINJAVANJU

Neupotrijebljene proizvode ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti naroCito pazljivo
zbog potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opcenito je potrebno pridrzavati
se posebnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za uporabu.
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SIMBOLOS / LEGENDA DOS SIMBOLOS / VERKLARING VAN DE SYMBOLEN /
ZNACZENIE SYMBOLI / VYZNAM SYMBOLU / SEMBOLLERIN ANLAMLARI /
SIMBOLIY REIKSME / SIMBOLU NOZIME / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR /
3HAYEHUSS CUMBONOB / 3HAYEHHA CUMBOIJIB / 3HAYEHE HA
CUMBOJIUTE / JELMAGYARAZAT / ZNACENJE SIMBOLA / ZNACENJE
SIMBOLA

CEXXXX

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den

de Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie Giber Medizinprodukte 93/42/EWG

en CE mark and identification number of the notified body. The product complies with the Essential
Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC

fr Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Le produit répond aux principales
exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

it Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici
Marcado CE y nimero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple los requisitos

es basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a los productos
sanitarios

t Marcagcdo CE e numero de identificacdo do organismo de notificagdo. O dispositivo cumpre as

P exigéncias essenciais da Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE.

nl CE-markering en identificatienummer van de bevoegde instantie. Het product voldoet aan de
fundamentele eisen van de Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EG

| Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujgcej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy

P 93/42EWG dla wyrobéw medycznych

cs Symbol CE a identifikacni ¢islo organu. Vyrobek splfuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC
0 zdravotnickych vyrobcich

tr Adi verilen yerin CE-igareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yénergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara uygundur

It CE simbolis ir identifikacinis numeris. Produktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos esminius
reikalavimus, keliamus medicininiams prietaisams

v CE mark&jums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst Medicinas iericu
direktivas 93/42/EEK prasitbam

. Marcaj CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul corespunde cerintelor
fundamentale reglementate prin directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

" 3Hak CE n naeHTMUKaLMOHHBIN HOMEP YNOMHOMOYEHHOro opraHa. Msgenve otBeyaet OCHOBHbIM
TpeboBaHuam Oupektnebl 93/42/ESC «O MeanNLMHCKNX N3OENUaX»

uk 3Hak CE Ta igeHTudikauiiHniA HoMep YNoOBHOBaxeHOro opraHy. Bupi6 Bignoeinae OCHOBHVMM
Bumoram Oupektuen 93/42/€EC «IMpo MmeanyHi BUpobuy.

mk OsHakaTta CE v ngeHtudpmkaumckmoT 6poj Ha oaroBopHOTO Teno. [1pon3BoaoT € BO COrNacHoOCT CO
ocHoBHUTe BGapara Ha [upekTnBaTa 3a MeauumHcknTe npomssoam 93/42/EE3

hu CE-jel és a nevezett hatsag azonositasi szama. A termék megfelel az EU Gydgytermékek 93/42
Iranyelve alapvetd kdvetelményeinek.

or CE simbol i identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne zahteve Direktive
93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima

hr CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive

0 medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
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Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro
No utilizar si el envase esté dafiado

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone

Nepouzivejte pfi poSkozeném obalu

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite
Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Nu este permisa utilizarea n cazul in care ambalajul este avariat
Copaepxrmoe NoBpeXaeHHON YNaKoBKU NCMOfb30BaTh 3anpeLyeHo
3ab0pOHAETLCS BUKOPUCTaHHS MPU MOLLKOMPKEHIW YNakoBLji

[a He ce ynoTpebyBa [OKONKY NaKyBaheTO € OLUTETEHO

Sérlilt csomagolas esetén ne hasznalja
Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno
Ne Kkoristiti ako je pakiranje oSte¢eno

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No esterilizar

N&o voltar a esterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte opakované

Tekrar sterilize etmeyin
Negalima pakartotinai sterilizuoti
Nesterilizét atkartoti

A nu se resteriliza

He ctepunnsoBatb NOBTOPHO!
He cTepwunisyBaTi NOBTOPHO

[a He ce cTepunuampa NoBTOPHO
Ne sterilizalja Ujra

Ne steriliSite ponovo

Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

Na&o reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Nie uzywac ponownie

Nepouzivejte opakované

Tekrar kullanmayin

Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

A nu se redutiliza

3anpeT Ha NOBTOPHOE NCMONb30BaHNe
[MoBTOpHO BUKOpPUCTOBYBaTK 3a6OPOHEHO
[la He ce KOpMCTM NOBTOPHO

Nem Ujrafelhasznalhaté

Ne koristiti ponovo

Ne upotrebljavati ponovno
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Sterilbarrieresystem
Sterile packaging
Emballage stérile
Imballaggio sterile
Envasado estéril
Embalagem estéril
Steriele verpakking
Jatowe opakowanie
Sterilni baleni

Steril ambalaj

Sterili pakuoté

Sterils iepakojums
Ambalaj steril
CTtepunbHas ynakoBka
CTtepvnbHe nakyBaHHS
CTtepunHo nakyBawe
Steril csomagolas
Sterilno pakovanje
Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé par oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Estéril con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylenoxidem

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts ar etilénoksidu
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunumsaumsi okcuaom aTuneHa
Crepwvnisauis okcuaoM eTuneHy
CTepunmanpaHo co eTUNEHCKU OKCUA,
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano etilen-oksidom
Sterilizirano etilen oksidom

Strahlensterilisiert

Sterilized using irradiation
Stérilisation par irradiation
Sterilizzato mediante radiazioni
Estéril por irradiacién
Esterilizado por radiacdo
Gesteriliseerd door straling
Sterylizacja promieniowaniem
Sterilizace ozafenim
Radyasyon ile sterilize
Sterilizuota spinduliuote
Sterilizéts apstarojot

Sterilizat prin radiatii
Crepunusaumsa paguaumen
Crepunizauis pagiauieto
CTtepunusaumja co pagvjaumja
Sterilizalas besugarzassal
Sterilisano zra¢enjem
Sterilizirano zraenjem
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Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacién
Data de fabrico
Productiedatum
Data produkciji
Datum vyroby
Uretim tarihi
Pagaminimo data
Razo$anas datums
Data fabricatieic
[aTa nsrotoeneHus
[laTa BUrOTOBIEHHSA
[daTym Ha Npou3BoACTBO
Gyértas datuma
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Producent
Vyrobce
Uretici
Gamintojas
Razotajs
Producator
MponssoanTenb
Bupo6Humk
MpownssoaunTen
Gyarto
Proizvodac
Proizvodac



[1i] ,

ifu.serag-wiessner.de

de
en
fr
it
es
pt
nl
pl
cs

de
en
fr
it
es
pt

pl
cs
tr
It

ro
ru
uk
mk
hu
sr
hr

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de

Consult instructions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de

Veuillez lire les instructions d’utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de
Consultare le istruzioni per I'uso sulla home page ifu.serag-wiessner.de
Consultense las instrucciones de uso en la pagina ifu.serag-wiessner.de
Consultar as instrugdes de utilizagdo na pagina da internet ifu.serag-wiessner.de
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.serag-wiessner.de

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg stosowania dostepna na stronie ifu.serag-wiessner.de
Prostudujte si navod k pouziti na domovské strance ifu.serag-wiessner.de
Kullanim talimatlari igin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret edin

Zr. naudojimo instrukcijg svetainéje ifu.serag-wiessner.de

Skatit lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de

Consultati instructiunile de utilizare pe pagina principala ifu.serag-wiessner.de
CM. MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHWIO Ha JoMallHen cTpaHuue ifu.serag-wiessner.de
[uB. iHCTPYKLIilO ANsA 3aCTOCyBaHHA Ha AOMAaLLHIl cTopiHui ifu.serag-wiessner.de
MpouwnTajTe ro ynatctBoTo 3a ynoTpeba Ha cTpaHaTa ifu.serag-wiessner.de
Tanulményozza az ifu.serag-wiessner.de honlapon talalhaté hasznlati utasitast
Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de
Procitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

Achtung
Caution
Attention
Attenzione
Precaucion
Cuidado
Let op
Przestroga
Pozor
Uyari
Démesio
Uzmanibu
Atentie
BHumaHune
ObepexHo
BHumaHune
Figyelem
Oprez
Oprez
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Verwendbar bis

Use-by date

Date limite d'utilisation

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Prazo de validade

Uiterste gebruiksdatum

Termin przydatnosci do uzycia

Datum exspirace

Son kullanma tarihi

Tinkamumo laikas

Izlietot I1dz

Data de expirare

Mcnonb3oBatb Ao

[aTa 3aKiH4eHHst TepMiHy NpMaaTHOCTI
Ynotpebnveo go

[aTa 3aKkiH4eHHsi TepMiHy NpMaaTHOCTI
Upotrebljivo do datuma tuma

[aTa 3aKiH4eHHS TepMiHy NpMAATHOCTI

Artikelnummer
Catalogue number
Référence

Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Katalogové Cislo
Katalog numarasi
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Numar de catalog
Homep no katanory
Homep 3a kaTanorom
Katanowuku 6poj
Katalégusszam
Kataloski broj
Kataloski broj

Charge

Batch code
Code de lot
Codice del lotto
Cadigo de lote
Cadigo de lote
Partijcode
Kod serii

Kod Sarze
Parti kodu
Partijos kodas
Partijas kods
Cod de lot
Kop cepun
Homep cepii
Cepucku 6poj
Tételkdd
Serijski kod
Oznaka serije
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Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostifedek
Tibbi cihaz

Medicinos priemoné
Medicniska ierice
Dispozitiv medical
MepuuwmHckoe usgenve
MepouumHcKo cpeacTBo
MepouumHcKo cpeacTBo
Orvostechnikai eszkdz
Medicinski uredaj
Medicinski proizvod

Polyamid
Polyamide
Polyamide
Poliammide
Polyamida
Poliamida
Polyamide
Poliamid
Polyamid
Poliamid
Poliamidas
Poliamids
Poliamida
Monnamug
Moniamig
Monnamug
Polyamid
Poliamid
Poliamid

Chirurgisches Nahtmaterial, Monofilament, nicht-resorbierbar, ungefarbt

Surgical suture, monofilament, non-absorbable, undyed

Suture chirugicale, non résorbable, monofil, incolore

Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, monofilo, incolore

Material de sutura quirdrgico, no reabsorbible, monofilamento, no tefiido

Material de sutura cirdrgico, ndo reabsorvivel, monofilamento, ndo tingido

Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, monofilament, ongeverfd

Nici chirurgiczne, niewchtanialne, jednowtdknowe, niebarwione

Chirurgicky Sici material, nevstrebatelny, monofilni, bezbarvy

cerrahi dikis materyali, emilmeyen (rezorbe olmayan), monofilaman, boyanmamis
Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, vienos gijos, nespalvotas

Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzstcosi, monofilamenti, nekrasoti

Material de sutura chirurgical, neresorbabil, monofilar, incolor

Xvpypruyeckuin LWOBHLIV MaTepuarn, HepaccacbiBaloLWMACH, MOHOMUMbHbLIN, HEOKPALLEHHbIN
XipypriYHuii LLOBHUI MaTepian, WO He PO3CMOKTYETLCSI, MOHOMINbHWIA, HedpapboBaHuii
XvpypLIKM MaTepujan 3a Wwueke, Hepeancopbupaykm, MoHodUIeH, HeoboeH

Sebészi varrat, nem felszivodd, nem sodort, csavart

Hirurski konac, neresorptivni, monofilamentni, neobojen

Kirurski konac, neresorptivni, jednonitni, neobojen



Chirurgisches Nahtmaterial, nicht-resorbierbar, monofil, geféarbt

Surgical suture, non-absorbable, monofilament, dyed

Suture chirugicale ; Monofilament, non résorbable, teinté

Materiale chirurgico da sutura, monofilamento, non assorbibile, tinto

Material de sutura quirargico, monofilamento, no reabsorbible, tefiido

Material de sutura cirdrgico, monofilamento, ndo absorvivel, tingido

Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, monofilament, geverfd

Nici chirurgiczne, widkno monofilamentowe, niewchfanialne, barwione

Chirurgicky Sici material, monofil, nevstfebatelny, barveny

Cerrahi sutur materyali, rezorbe olmayan, monofilaman, renkli

Chirurginiai siuvimo reikmenys, viengijis, neabsorbuojamas, dazytas

Kirurgiskie Sujamie materiali, monofilaments, neabsorbé&jams, krasots

Material de sutura chirurgical, monofilamentar, neresorbabil, necolorat
Xvpypruyeckuin LWOBHLIN MaTepuan, HepaccacblBaloLMACH, MOHOMWIbHbLIN, OKpaLLEHHbIN
XipypriYHuii LLOBHUI MaTepian, WO He PO3CMOKTYETLCS, MOHOMINbHMIA, dhapboBaHun
XupypLUKM maTepwujan 3a wueke, Hepeancopbupayku, MoOHoduneH, o6oeH

Sebészi varrat, nem felszivodd, nem sodort, festett

HirurSki konac, monofilament, neresorptivni, obojen

Kirurski konac, neresorptivni, jednonitni, obojeni

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht-resorbierbar, gezwirnt, beschichtet, ungefarbt
Surgical suture, non-absorbable, twisted, coated, undyed

Suture chirugicale, non résorbable, torsadé, enduit, incolore

Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, ritorto, rivestito, incolore

Material de sutura quirurgico, no reabsorbible, torcida, recubierto no tefiido

Material de sutura cirdrgico, ndo reabsorvivel, torcid, revestido, ndo tingido
Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, getwijnd, omhuld, ongeverfd

Nici chirurgiczne, niewchtanialne, skrecane, powlekane, niebarwione

Chirurgicky Sici material, nevstfebatelny, sto¢eny, potazeny, bezbarvy

cerrahi dikis materyali, emilmeyen (rezorbe olmayan), 6rguli, kaplanmis, boyanmamis
Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, susuktas, dengtas, nespalvotas
Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzsicosi, ptti, apvalkoti, nekrasoti

Material de sutura chirurgical, neresorbabil, rasucit, acoperit, incolor /

Xvpypruyeckuin LWOBHLIV MaTepuarn, HepaccacbiBatoLMIACS, KPYYEHbIN, C MOKPbITUEM,
HEeOoKpaLLEHHbIN

XipypriYHuiA LLOBHUI MaTepian, Lo He PO3CMOKTYETLCS, KpYYEHWUIA, 3 MOKPUTTAM, HedhapOoBaHWI
XupypLUKK maTepujan 3a Lumewe, Hepeancopbupayku, BnapeH, CrnoesuT, HeoboeH
Sebészi varrat, nem felszivodd, sodort, bevonatos, csavart

Hirurski konac, neresorptivni, uvijen, presvu¢en, neobojen

Kirurski Sav, neresorptivan, uvijen, oblozen, neobojen
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Chirurgisches Nahtmaterial, nicht-resorbierbar, gezwirnt, beschichtet, gefarbt
Surgical suture, non-absorbable, twisted, coated, dyed

Suture chirugicale, non résorbable, torsadé, enduit, coloré

Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, ritorto, rivestito, colorato

Material de sutura quirargico, no reabsorbible, torcida, recubierto, tefiido

Material de sutura cirdrgico, ndo reabsorvivel, torcid, revestido, tingido

Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, getwijnd, omhuld, geverfd

Nici chirurgiczne, niewchtanialne, skrecane, powlekane, barwione

Chirurgicky Sici material, nevstfebatelny, sto€eny, potazeny, zbarveny

cerrahi dikis materyali, emilmeyen (rezorbe olmayan), 6rgilu, kaplanmig, boyanmig
Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, susuktas, dengtas, spalvotas
Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzsicosi, piti, apvalkoti, krasoti

Material de sutura chirurgical, neresorbabil, rasucit, acoperit, colorat

Xvpypruyeckuin LWOBHLIV MaTepuarn, HepaccachiBatoLLMIACS, KPYYEHbIN, C MOKPbITUEM,
OKpaLLEHHbIN

XipypriYHui LLOBHWI MaTepian, Lo He PO3CMOKTYETLCS, KPYYEHUA, 3 MOKpUTTAM, hapboBaHun
XupypLUKM maTepwujan 3a wueke, Hepeancopbupayku, BnapeH, cnoesut, oboeH
Sebészi varrat, nem felszivodd, sodort, bevonatos, festett

HirurSki konac, neresorptivni, uvijen, presvucen, obojen

Kirurski Sav, neresorptivan, uvijen, obloZen, obojen

Antireflex-Nadel
Antireflective needle
Aiguille anti reflets
Ago antiriflesso

Aguja antireflejo
Agulha anti-reflexo
Antireflex-naald

Igta antyrefleksyjna
Protireflexna jehla

Anti refleks igne
Antirefleksiné adata
Adata bez atspiduma
Ac antireflex
AHTUpednekcHas urna
["onka 3 NpocBiTNOBanNbHUM MNOKPUTTAM
AHTUpednekcHa nrna
Antireflex-ti
Antireflektivna igla
Antirefleksna igla
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de Trocken aufbewahren

en Keep dry

fr Garder au sec

it Mantenere asciutto

es Mantener seco

pt Proteger da humidade

nl Droog bewaren

pl Chroni¢ przed wilgocig

cs Uchovavejte v suchu

tr Kuru tutun

It Laikyti sausai

Iv Turét sausuma

ro A se pastra intr-un loc uscat

ru XpaHuTb B CYyXOM MecTe

uk TpumaTtn cyxum

mk [a ce 4yBa Ha cyBO MecCTO

hu Széarazon tartand6

sr Drzati suvo

hr Drzati na suhom mjestu
/ﬂfzs"c

de Oberer Temperaturgrenzwert

en Upper limit of temperature

fr Limite supérieure de température

it Limite superiore di temperatura

es Limite superior de temperatura

pt Proteger da humidade

] Bovengrens van temperatuur

pl Gorny limit temperatury

cs Horni limit teploty

tr Sicaklik Gst sinir

It VirSutiné temperatdros riba

Iv Temperatiras augS$éja robeza

ro Limita superioara de temperatura

ru BepxHsis rpaHyLa TemnepaTypHOro ananasoHa

uk BepxHs mexa TemnepaTypu

mk lopHa rpaHuLa Ha TemnepaTtypaTa

hu Fels6 h6mérsékleti hatarérték

sr Gornja granica temperature

hr Gornja granica temperature

STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR /
DATA DI REVISIONE / FECHA DE REVISION / DATA DE REVISAO /
REVISIEDATUM / DATA WERYFIKACJI TRESCI / DATUM REVIZE / REVIZYON
TARIHi / PERZIUROS DATA / PARSKATISANAS DATUMS / DATA REVIZUIRII /
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