Box size: 2.25 x5
Overall size: 18 x 12.5
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Steel

Monofilament Stainless Steel

1300380

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION
THOROUGHLY.

DESCRIPTION

Stainless monofilament steel sutures are composed of 316L stainless steel
conforming to ASTM Standard F138 Grade 2“Stainless steel bar and wire
for surgical implants.”

Steel sutures meet all requirements established by the United States
Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) for
nonabsorbable surgical sutures.

INDICATIONS

Steel sutures are indicated for use in abdominal wound closure, intestinal
anastomosis, hernia repair and sternal closure.

ACTIONS

Steel sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissue, and
are not absorbed.

CONTRAINDICATIONS

The use of these sutures are contraindicated in patients with known
sensitivities or allergies to steel and/or its principal metallic components,
chromium and nickel. Additionally, the presence of steel may interfere
with certain radiodiagnostics and its use is contraindicated where
radiotransparency of suture material is required.

WARNINGS

Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused sutures. Store at room temperature. Avoid prolonged
exposure to elevated temperatures.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
nonabsorbable sutures before employing steel sutures for wound closure,
as the risk of wound dehiscence may vary with the site of application and
the suture material used.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and
closure of contaminated or infected wounds.

PRECAUTIONS

Acceptable surgical practice should be followed to place steel sutures
sufficiently distal to wound edges to reduce the incidence of the suture
cutting through tissue, when the wound is placed under extreme stress
Additionally, care should be taken to cut the "ears” of steel surgical knots to
allow for the bending of sharp ends away from surrounding tissue.
ADVERSE REACTIONS

Adverse effects, which may be associated with the use of this product,
include: wound dehiscence, allergic response in patients with known
sensitivities to steel orits principal components, calculi formation when
prolonged contact with salt solutions occurs, enhanced bacterial infectivity,
minimal acute inflammatory reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED

Steel sutures are available in monofilament strands in sizes 3-0 (2 Metric)
through 7 (9 Metric). The sutures are supplied sterile in pre-cut lengths,
non-needled or affixed to various types of needles using permanent needle
attachment techniques. The sutures are available in box quantities of one
and three dozen.

Acier

Acier inoxydable
monofilament

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES

INFORMATIONS CI-DESSOUS.

DESCRIPTION

Ces sutures monofilament sont en acier inoxydable 3161 conforme &

la norme ASTM F138 classe 2 « Lames et fils en acier inoxydable pour
implantation chirurgicale ».

Les sutures en acier satisfont a toutes les conditions établies par la
Pharmacopée américaine (USP) et la Pharmacopée européenne (PE) pour
les sutures chirurgicales non résorbables.

INDICATIONS

Les sutures en acier sont indiquées pour la fermeture des plaies abdominales
ou du sternum, 'anastomose intestinale et la réfection herniaire.

ACTIONS
Les sutures en acier ne sont pas résorbées, et elles produisent une réaction
inflammatoire aigué minimale dans les tissus.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces sutures est contre-indiquée chez les patients souffrant

de sensibilité ou d‘allergie connue a Iacier et/ou a 'un des composants
métalliques principaux, le chrome et le nickel. En outre, la présence

d'acier peut interférer avec certains diagnostics radiologiques. L'usage de
ces sutures est contre-indiqué lorsque la transparence aux rayons X des
matériaux de suture est exigée.

MISES EN GARDE

Ne pas restériliser. Stérile uniquement si I'emballage n'a pas été ouvert

ou endommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées.
Conserver a température ambiante. Eviter toute exposition prolongée & des
températures élevées.

Avant d'utiliser les sutures en acier pour la fermeture de plaies, les utilisateurs
doivent étre familiarisés avec les procédures et techniques chirurgicales
impliquant les sutures non résorbables, car le risque de déhiscence de la blessure
peut varier en fonction du site d‘application et du matériau de la suture utilisée.
[I convient de se conformer aux pratiques chirurgicales standards dans les
domaines du drainage et de la fermeture de plaies contaminées ou infectées.

PRECAUTIONS

Se conformer aux pratiques chirurgicales standard pour poser les sutures en
acier sur un site suffisamment distal par rapport aux berges de a plaie afin
de minimiser les blessures tissulaires causées par la suture lorsque la plaie
se trouve soumise a une pression extréme. Il convient en outre de sectionner
les « cores » des nceuds chirurgicaux en fil d'acier de manire a permettre
le pliage des extrémités coupantes pour les éloigner des tissus environnants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant étre associés a |'utilisation de ce produit comprennent : la
déhiscence de la plaie, une réaction allergique chez les patients souffrant de sensibilité
connue a l'acier et/ou ses composants principaux, la formation de calculs lorsque le
matériau séjourne de maniere prolongée en milieu salin, une infection bactérienne
accrue, une réaction inflammatoire aigué minime et une irritation locale et passagere.
PRESENTATION

Les sutures en acier sont disponibles en brins monofilament dans les formats 3-0
(décimale 2) a7 (décimale 9). Les sutures sont livrées stériles, en longueurs pré-
coupées, sans aiguille ou attachées & divers types d'aiguilles grace a des techniques

de fixation permanente ou amovible. Elles sont conditionnées en boites d'une et de
trois douzaines.

Stahl
Monofilament, Edelstahl

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG

Das monofile Edelstahl-Nahtmaterial besteht aus Edelstahl 3161 entsprechend der
US-Norm ASTM F138, Grade 2 (“Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”) der
US-amerikanischen Material lIschaft fiir Edelstahlstabe und -drahte fiir
chirurgische Implantate.

Stahldraht-Nahtmaterial erfillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und der
Européischen Pharmakopde (EP) fiir nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

INDIKATIONEN
Das Stahldraht-Naf

|ist indiziert fiir n Wundverschluss, intestinale

Anastomosen, Hernienreparatur und Sternumverschluss.

WIRKUNGSWEISE

Das Stahldraht-Nahtmaterial bewirkt eine minimale akute entziindliche Gewebereaktion
und wird nicht resorbiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter
Empfindlichkeit gegeniiber Stahl und/oder dessen wichtigsten metallischen
Bestandteilen, d.h. Chrom und Nickel. AuBerdem kann das Vorliegen von Stahl
bestimmte rontgendiagnostische Verfahren stren, und die Verwendung von Stahl ist
dann kontraindiziert, wenn radiotransparentes Nahtmaterial erforderlich ist.
WARNHINWEISE

Nicht emeut sterilisieren. Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung steril.
Gedffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern.
Nicht iber langere Zeit hinweg tiberhthten Temperaturen aussetzen.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz von Stahldraht-Nahtmaterial als Wundverschluss
mit den chirurgischen Verfahren und Techniken fiir den Einsatz von nicht-
resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

Im Hinblick auf Drainage und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden sind
anerkannte chirurgische MaBnahmen anzuwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es sind geeignete chirurgische Techniken anzuwenden, um das Stahldraht-Nahtmaterial
ausreichend distal der Wundrander zu platzieren, um zu verhindern, dass das Nahtmaterial
bei starker Wundbelastung das Gewebe durchtrennt. AuBerdem sollte sorgfaltig darauf
geachtet werden, dass die Enden der chirurgischen Stahldraht-Knoten so abgeschnitten
und umgebogen werden, dass die scharfen Enden das Gewebe nicht verletzen.
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den méglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit dem Einsatz
dieses Produkts zahlen u.a.. Wunddehiszenz, allergische Reaktionen bei Patienten mit
bekannter Empfindlichkeit gegeniiber Stahl oder dessen wichtigsten metallischen
Bestandteilen, Steinbildung bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Losungen, erhdhte
Anfalligkeit fiir bakterielle Infekte, minimale akute entziindliche Reaktion und
voriibergehende lokale Reizung.

LIEFERFORM

Das Stahldraht-Nahtmaterial ist monofil in den Formaten 3-0 (2 metrisch) bis 7 (9
metrisch) erhaltlich. Das Nahtmaterial wird steril, in zugeschnittenen Langen, ohne
Nadeln oder mit Nadeln verbunden (mit permanenter Nadelmontagetechnik) geliefert,
und zwar in Kartons zu ein und drei Dutzend.

Acciaio
Acciaio inossidabile monofilamento

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
DESCRIZIONE

Le suture in acciaio inossidabile sono realizzate in acciaio inossidabile 316L, in
conformita con lo standard ASTM F138 di grado 2“Stainless steel bar and wire for
surgical implants”.

Le suture in acciaio soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense
(USP) e da quella europea (EP) per suture chirurgiche non assorbibili.
INDICAZIONI

Le suture in acciaio sono indicate per I'uso nella chiusura di ferite addominali,
nell'anastomosi intestinale, nella riparazione di emie e nella chiusura dello sterno.
EFFETTI

Le suture in acciaio inducono una reazione infiammatoria acuta nei tessuti e non
vengono assorbite.

CONTROINDICAZIONI

Lutilizzo di queste suture & controindicato nei pazienti con sensibilita o allergie note
all'acciaio e/o ai suoi principali componenti metallidi, il cromio el nickel. Inoltre, la
presenza dell'acciaio potrebbe interferire con alcuni esami di radiodiagnostica e l
suo utilizzo & controindicato qualora sia richiesta una radiotrasparenza del materiale
dasutura.

AVVERTENZE

Non sterilizzare. Sterile soltanto se la confezione non & aperta o non é stata
danneggiata. Eliminare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

Per utilizzare le suture in acciaio & necessaria un‘adeguata dimestichezza con le tecniche
e gliinterventi chirurgici che prevedono 'uso di suture non assorbibili, in quanto il
rischio di deiscenza della ferita puo variare in relazione al sito di applicazione ed al tipo
di materiale impiegato per la sutura.

£ pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di
drenaggi e nella chiusura di ferite contaminate o infette.

PRECAUZIONI

E necessario osservare una corretta pratica chirurgica per posizionare le suture
sufficientemente distali rispetto ai margini della ferita; in tal modo si ridurra il rischio che
la sutura laceri il tessuto quando la ferita viene sottoposta a una tensione elevata. Inoltre,
& necessario accertarsi di tagliare le “orecchie” dei nodi chirurgici in acciaio per consentire
di ripiegare le estremita appuntite dal tessuto circostante.

REAZIONI AVVERSE

Gli eventi avversi che possono essere associati all'uso di questo prodotto, includono
deiscenza della ferita, reazione allergica in pazienti con sensibilita nota all'acciaio 0 ai
suoi componenti principali, formazione di calcoli se si verifica il contatto prolungato con
soluzione salina, aumento dellattivita batterica, minima reazione infiammatoria acuta e
irritazione locale transitoria.

CONFEZIONI

Le suture in acciaio sono disponibili in fili monofilamento, nei calibri da 3-0 (2 metrico)
a7 (9 metrico). Le suture sono fornite sterili, in pretagliati, non montate su ago o fissate
su diversi tipi di aghi, con attacco permanente 0 a rilascio. Le suture sono disponibili in
confezioni da una, due e tre dozzine.

Acero
Acero inoxidable monofilamento

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION.

DESCRIPCION

Las suturas de acero inoxidable monofilamento estan compuestas de acero inoxidable
316L, de conformidad con la norma ASTM F138 Grado 2, «Barras y alambres de acero
inoxidable para implantes quirdrgicos».

Las suturas de acero retinen todos los requisitos establecidos por la Farmacopea de
Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) para suturas quirdrgicas no
reabsorbibles.

INDICACIONES

Las suturas de acero estan indicadas para su uso en el cierre de heridas abdominales,
anastomosis intestinal, reparacion de hernia y cierre del esterndn.

ACCIONES

Las suturas de acero provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en el tejido y

no son reabsorbidas.

CONTRAINDICACIONES

El uso de estas suturas estd contraindicado en pacientes con sensibilidad o alergias
conocidas al acero y/o sus componentes metalicos principales, el cromo y el niquel.
Ademds, la presencia de acero podria interferir con ciertos radiodiagndsticos, y su uso
estd contraindicado en donde se requiera la radiotransparencia del material de sutura.
ADVERTENCIAS

No lo reesterilice. EI producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o
dafiado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado. Almacénelo
atemperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdirgicos
que impliquen el uso de suturas no reabsorbibles antes de emplear las suturas de acero
para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segin
el lugar de aplicacion y el material de sutura utilizado.

Tiene que sequirse una practica quirtrgica adecuada con relacién al drenaje y cierre de
heridas contaminadas o infectadas.

PRECAUCIONES

Se deberd observar una practica quirdrgica aceptable para colocar las suturas de acero
con una separacion distal suficiente de los bordes de la herida, a fin de reducir la
probabilidad de que la sutura corte el tejido cuando la herida esté sometida a tensiones
extremas. Ademds, se deberd proceder con precaucion para cortar las “orejas” de los
nudos quirdrgicos de acero, a fin de facilitar el doblado de las puntas afiladas de manera
que no toquen el tejido circundante.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden asociarse al uso de este producto son, entre otras:
dehiscencia de la herida, respuesta alérgica en pacientes con sensibilidad conocida al
acero o sus componentes principales, formacion de célculos cuando se produzca un
contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de la capacidad de infeccion
bacteriana, pequefia reaccin inflamatoria aguda e iritacion local transitoria.
PRESENTACION

Las suturas de acero se ofrecen en monofilamentos en tamaios de 3-0 (2 métrico) a 7 (9
métrico). Las suturas se proporcionan estériles, en hebras; sin enhebrar o enhebradas en
diversos tipos de aguja mediante técnicas de enhebrado permanentes. Las suturas estdn
disponibles en cajas de una y tres docenas.

Aco

Aco inoxidavel monofilamentoso

ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.
DESCRICAO

As suturas de ao inoxidavel monofilamentosas sdo compostas de aco inoxiddvel

316L de acordo com o padrao ASTM F138 Grau 2“Fio e barra de ago inoxiddvel para
implantes cirdrgicos”

As suturas de ao atendem a todas as exigéncias determinadas pela Farmacopeia dos
Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia da Europa (EP) para suturas cirtirgicas ndo
absorviveis.

INDICAGOES

As suturas de aco sdo indicadas para uso em fechamento de feridas no abdomen,
anastomose intestinal, corregao de hémia e fechamento do externo.

AGOES

Elas provocam uma reagdo Inflamatdria aguda minima em tecidos e ndo sao absorvidas.
CONTRAINDICAGOES

0 uso dessas suturas é contraindicado para pacientes com sensibilidades ou alergias
conhecidas o ago e/ou a seus componentes metdlicos, cromo e niquel. Além disso,
apresenca de ago pode interferir em determinados radiodiagndsticos e seu uso
contraindicado onde seja necesséria a radiotransparéncia do material de sutura.
ADVERTENCIAS

Nao reesterilize. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Descarte suturas abertas, ndo usadas. Mantenha em temperatura ambiente.
Evite a exposicao prolongada a temperaturas elevadas.

0s usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirtirgicas com
suturas nao-absorviveis antes de utilizar as suturas de aco para fechar feridas, pois o risco
de deiscéncia da ferida pode variar com o local da aplicago e o material da sutura usada.
Devem ser sequidas prticas cirdrgicas aceitdveis em relagao a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

PRECAUCOES

Devem ser sequidas praticas cirdrgicas aceitéveis para a colocado de suturas de

aco suficientemente distais as extremidades das feridas para reduzir a incidéncia do
rompimento da sutura através o tecido, quando a ferida é colocada sob uma pressdo
muito grande. Além disso, deve-se tomar cuidado para cortar as “alcas” dos nds cirtirgicos
de ago para permitir entortar as extremidades agudas e afastd-las do tecido adjacente.

REACOES ADVERSAS

0s efeitos adversos, que podem estar associados ao uso desse produto, incluem:
deiscéncia de sutura, resposta alérgica em pacientes com sensibilidade conhecida ao
a0 0U 305 seus componentes principais, formacao de cdlculo, quando em contato
prolongado com solugdes salinas, contaminacdo bacteriana aumentada, reagao
inflamatria aguda minima e irritacao local tempordria

COMO E FORNECIDA

As suturas de ao estao disponiveis em fibras monofilamentosas nos tamanhos de 3
(2 métrico) a 7-0 (9 métrico). As suturas so fornecidas estéreis, em comprimentos
pré-cortados, com ou sem agulhas, ajustadas a diversos tipos, usando as técnicas de
conexdo de agulhas permanente. As suturas sdo fornecidas em caixas com uma, duas
ou trés diizias.

Staal
Monofilament roestvrij staal

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET
PRODUCT GEBRUIKT.

BESCHRUVING

Roestvrijstalen monofilamenthechtingen bestaan uit 316L roestvrij staal en voldoen
aan de ASTM-norm F138 Grade 2“Roestvrijstalen pinnen en draden voor chirurgische
implantaties”

Het stalen hechtmateriaal voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (US.P) en
Europese (E.P) farmacopees voor niet-absorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal.
INDICATIES

Stalen hechtingen zijn bedoeld voor het sluiten van wonden in de onderbuik,
anastomose in ingewanden, herstel van hernia’s en hechtingen in het borstbeen.
EFFECTEN

Stalen hechtingen veroorzaken een minimale acute ontstekingsreactie in weefsel en
worden niet geabsorbeerd.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor het gebruik van deze hechtingen gelden voor patiénten met

een bekende gevoeligheid of allergie voor staal en/of de basiscomponenten van staal,
namelijk chroom en nikkel. Ook kan de aanwezigheid van staal interferentie veroorzaken
met bepaalde vormen van radiologie. Er geldt dan ook een contra-indicatie voor
gevallen waar hechtmateriaal moet worden gebruikt dat rintgenstralen doorlaat.
WAARSCHUWINGEN

Niet opnieuw steriliseren. De hechtingen zijn steriel, tenzij blijkt dat de verpakking
geopend of beschadigd is. Gooi geopende en niet gebruikte hechtingen weg. Bewaren
bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

Als u stalen draden wilt toepassen voor het sluiten van wonden, dient u bekend te

zijn met de chirurgische procedures en technieken betreffende niet-absorbeerbare
hechtingen. Afhankelijk van de toepassingslocatie en het gebruikte hechtmateriaal kan
het risico namelijk bestaan dat de wond openspringt.

U dient zich te houden aan de geldende chirurgische regels op het gebied van drainage
en het sluiten van besmette of geinfecteerde wonden.
VOORZORGSMAATREGELEN

Hanteer de geaccepteerde chirurgische praktijk voor het aanbrengen van stalen
hechtingen. U dient deze hechtingen voldoende distaal van de wondranden te plaatsen
om te voorkomen dat de hechting door het weefsel snijdt als er extreme druk op

de wond komt te staan. Ook moeten de uiteinden van stalen chirurgische knopen
zorgvuldig worden afgeknipt zodat de scherpe uiteinden kunnen worden weggebogen
van het omliggende weefsel.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen door het gebruik van dit product kunnen bestaan uit: openvallen van de
wonde, allergische reactie bij patiénten met bekende gevoeligheid of allergie voor staal
en/of de basiscomponenten ervan, steenvorming wanneer er langdurig contact is met
z0ut bevattende vioeistoffen, toegenomen vatbaarheid voor infecties door bacterién,
minimale ontstekingsreactie en voorbijgaande lokale irritatie.

LEVERINGSWIJZE

Stalen draden zijn verkrijgbaar in monofilamentstrengen in de maten 3-0 (metrisch 2)
toten met 7 (metrisch 9). De draden zijn steriel verpakt in voorgesneden lengten, met
of zonder aangehechte naalden (permanent aangehecht). De draden worden geleverd
in dozen van 12 of 36 stuks.

Stal
Monofilt, rostfritt stal

LiS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.
BESKRIVNING

De monofila suturerna i rostfritt stal bestar av rostfritt stal 316L, vilket uppfyller kraven i
ASTM Standard F138 Grade 2“Stainless steel bar and wire for surgical implants.”
Stalsuturerna uppfyller samtliga krav faststallda av United States Pharmacopoeia (USP)
och Europeiska farmakopén (Ph. Eur.) for icke resorberbara kirurgiska suturer.
INDIKATIONER

Stalsuturer & avsedda for anvéindning vid slutning av buksér, anlaggning av intestinala
anastomoser, brackreparation och slutning av sternum.

VERKNINGAR

Stalsuturer framkallar en minimal akut inflammatorisk vévnadsreaktion och resorberas ej.
KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av dessa suturer ar kontraindicerad for patienter med kéind dverkanslighet
eller allergier mot stal och/eller de i stl ingdende huvudsakliga metallerna krom och
nickel. Dessutom kan stal interferera med vissa rontgendiagnostiska metoder och
suturerna ska darfor inte anvandas dd icke rontgentatt suturmaterial krévs.
VARNINGAR

Farinte resteriliseras. Innehallet ar sterilt i obruten och oskadad forpackning. Kassera
ppnade, oanvanda suturer. Forvaras vid rumstemperatur. Far inte utsattas for hoga
temperaturer under langre tid.

Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar icke
resorberbara suturer innan stalsuturer anvands for sarslutning, da risken for sarruptur
varierar med anvandningsstalle och suturmaterial

Vedertagen kirurgisk praxis maste foljas med avseende pa dranering och slutning av
kontaminerade eller infekterade sdr.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Vedertagen kirurgisk praxis ska foljas sd att stélsuturera placeras tillrickligt distalt fran
sarkanten, for att minska risken for att suturen skar igenom vivnaden om sdret utsdtts
for stor pafrestning. Dessutom ska man vara noga med att klippa av“Gronen” pd knutar
gjorda med stalsuturer, s att vassa suturandar kan béjas bort fréan omgivande vévnad
KOMPLIKATIONER

Odnskade reaktioner som kan associeras med anvandning av denna produkt inkluderar:
sarslutning, allergiska svar hos patienter med kand dverkanslighet mot st eller dess
huvudsakliga komponenter, konkrementbildning vid Iangvarig kontakt mellan sutur och
saltlosningar, forhajd bakteriell infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion
samt vergdende lokal irritation.

LEVERANSOMFANG

Stalsuturer finns att fa i monofila trédar i storlekarna: 2 Eur. Ph.(3 USP) till 9 Eur. Ph.(7-0
USP). Suturerna levereras sterila i forkapade langder, utan ndl eller fastade i olika typer
av permanenta ndlar. Suturerna tillhandahdlls i 1dor om ett eller tre dussin.

Stal
Monofilament rustfrit stal

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES
1 BRUG.

BESKRIVELSE

Rustfri monofilament stalsuturer bestar af 3161 rustfrit stal iht. ASTM standard F138,
kvalitet 2"Stainless steel bar and wire for surgical implants” (rustfi stalstzenger og -wirer
il kirurgiske implantater).

Stalsuturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare kirurgiske suturer i den amerikanske
farmakope (USP) og den europziske farmakope (EP).

INDIKATIONER

Stalsuturer er indiceret til anvendelse ved lukning af abdominalsér, tarmanastomose,
herniotomi og lukning af sternum.

VIRKNING

Stalsuturer fremkalder en minimal akut inflammationsreaktion i vaev og resorberes ikke.
KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af disse suturer er kontraindiceret hos patienter med kendt overfalsomhed
eller allergi over for stal og/eller hovedbestanddelene i stl, krom og nikkel. Desuden
kan tilstedevaerelse af stal interferere med visse former for radiodiagnostik, og
anvendelse af disse suturer er kontraindiceret pd steder, hvor suturmaterialet skal veere
gennemtreengeligt for rantgen.

ADVARSLER

M ke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér dbnet,
uanvendt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Mé ikke udsaettes for haje
temperaturer i l&ngere tid.

Brugeren skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter ikke-
resorberbare suturer, inden stalsuturer anvendes til lukning af sdr, da risiko for sarruptur
kan variere efter { og det anvendte

Acceptabel kirurgisk praksis skal felges med hensyn til dreenage og lukning af
kontaminerede eller inficerede sar.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Acceptabel kirurgisk praksis skal felges med hensyn til placering af stalsuturer
tilstraekkeligt distalt i forhold til sérkanterne for at reducere tilfaelde af, at suturen skeerer
gennem vavet, nr sdret er under ekstremt stress. Desuden skal ‘orerne” skeeres af
knuderne pa suturen med omhu, sd skarpe ender bajes vaek fra omliggende vaev.
BIVIRKNINGER

Bivirkninger, som kan opsté i forbindelse med brugen af dette produkt, omfatter:
sarruptur, allergisk respons hos patienter med kendt overfolsomhed over for stal

eller dettes hovedbestanddele, konkrementdannelse ved lengere tids kontakt med
saltoplesninger, aget bakterieinfektion, minimal akut inflammatorisk reaktion og
forbigdende lokal rritation.

LEVERING

Stdlsuturer fas i monofilamenttréde i starrelserne 3-0 (metrisk 2) til og med 7 (metrisk
9). Suturerne leveres sterile i afskarne lzengder, uden ndl eller isat diverse ndletyper
med bade permanent og aftagelig ndleisztningsteknik Suturerne fés i &sker a 1stk.
og tre dusin

Teras

Yksisaikeinen ruostumattomasta
teraksesta

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOA.

KUVAUS

Yksisail laine on val i 316L-teraksestd,
joka tayttaa ASTM-standardin F138 luokan 2 kirurgiseen implantointiin kaytettavia
ruostumattomia terdstankoja ja -lankoja koskevat vaatimukset.

Terasommellanka tayttaa kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan
farmakopean (EP) resorboitumattomnille kirurgisille ommellangoille asettamat
vaatimukset.

KAYTTOAIHEET

Terasommelaine on tarkoitettu kdytettavaksi vatsaontelon haavojen sulkemiseen,
suoliston anastomooseihin, tyrén korjaustoimenpiteisiin ja rintalastan sulkemiseen.
TOIMINTA

Terésommelaine aikaansaa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion kudoksessa eiké

se resorboidu.

VASTA-AIHEET

Taman ommelaineen kaytto on kontraindikoitu potilailla, joiden tiedetddn olevan
yliherkkia tai allergisia terakselle ja/tai sen padasiallisille metallikomponenteille kromille
ja nikkelille. Taman lisaksi terds voi haitata tiettyja rontgendiagnostisia toimenpiteitd ja
sen kaytto on kontraindikoitu, kun ommelaineen on oltava rontgennegatiivista.
VAROITUKSET

Ei saa steriloida uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehjd. Avatut ja
kayttamattomat ommelainepakkaukset on havitettava. Séilytettava huoneenlammassa.

Valta pitkaaikaista altistusta korkeille | Joill
Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboitumattomien ommelaineiden
kayttoa koskevat kirurgiset iteet ja Imdt ennen |

kayttoa haavojen sulkemiseen, sill haavan avautumisen riski vaihtelee kohteen ja
ommelainemateriaalin mukaan.

Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja sulkemisessa on
noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

VAROTOIMET

Hyvaksyttyd kirurgista menetelmad on noudatettava ja terasommelaine sijoitettava
riittévan etdalle haavan reunoista, jotta ommelaine ei revi kudosta, kun haavaan
kohdistuu suurta rasitusta. Taman lisaksi terassolmujen "korvat” on leikattava, jotta
teravat paat voidaan taivuttaa poispdin ymparoivasta kudoksesta.
HAITTAVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kayttoon voi liittyd seuraavia haittavaikutuksia: haavan aukeaminen,
allergiset reaktiot potilailla, joiden tiedetadn olevan yliherkkia terakselle tai sen
padasiallisille komponenteille, kiven muodostus pitkaaikaisessa kosketuksessa
suolaliuoksiin, lisaantynyt herkkyys bakteeritulehduksille, minimaalinen akuutti
tulehdusreaktio sekd tilapainen paikallinen rsytys.

TOIMITUSTAPA

Terasommelaine on saatavana yksisaikeisena metrising kokoina 29 (USP-koot 3-0—7).
Ommelaine toimitetaan sterilind, valmiiksi leikattuin, ilman neulaa tai pysyvasti
kiinnitettyind eri tyyppisiin neuloihin. Ommelaine on saatavana 12 tai 36 kpl/laatikko.

XahuBag
MovokAwvo pdupa avoeidwtou
XOAUBa

NPIN XPHEIMOMNOIHZETE TO NPOION, AIABALTE NPOXEKTIKA TIZ
AKONOYOEE NAHPOOOPIEL.

NEPITPAOH

Ta povokhwva pappata and avogeidwro xdhuBa kataokevaloviat and avodeidwto
XahuBa 316L avpgwva e o Mpotuno F138 g ASTM - Babpiida 2“Stainless steel

bar and wire for surgical implants” (Padoc kat abpya and avo&eidwto yahupa yia
XEIPOUPYIKa ELQUTEDaTA).

Ta xahoPowa pappata tkavorolobv A Ti anartoeic mov éyouy KaBiepwdel and T
Oapyakonotia Twv Hvwpévwy Moheldv (USP) kat v Eupwnaikn appakorotia (EP) yia
1IN anoppo@roIa Xelpoupylkd paypata.

ENAEIZEIZ

Ta xahoPowa pappata evdeikvuviar yia xprion otn odykhelon KoINAKGV TPAUNATWY, 0TV
EVTEDIKT] QVAOTOWON, TNV QOKATAOTaon KAANG Kat 0T obyKAElon oTépvou.

APAZEIX

Ta xahoBowa pappata mpokaholv Ehdyiotn odeia pheypovadn avtidpaon oe 10To0¢ Kat
dev amoppogvral

ANTENAEIZEIZ

H yprion Twv pappdtwy autev avievieikvutal o aoBeveic e yvwotr) evaiobnoia f
aMepyiec oto yahupa i/kat Ta kbpia pETahNIKA OTOIKEld TOU, TO XPWHIO Kl TO VIKENO.
Emmhéov, n mapouoia xaAupa pmopet va emdpdoe! ae kdnola axTvodlayvwoTkd Kat n
Xprion Tou avrevdeikvutal € MEPIMTWOELC GOV anaite(Tal akTvodlagavela Tou Uikol
T0U papyaToC.

MPOEIAONOIHZEIX

Mnv enavanoatelpavete. ATooTEIpwUEV, EKTd¢ av ) ouokevaoia éxel avoiyBel iy umooTet
(npid. Amoppie Ta VYOV AMOOUOKEVAopéva, axpnotponointa paypata. Guldooetal o
Bepplokpacia dwpatiov. Amogoyete T mapatetapévn ékBeon oe unAéc Beppokpaoiec.
Mpw and T xprion xahiBoWwY pappdTwy yia T olykAEIon TPAVHATWY, Ol YprAOTEC
TIPEMEL va €ival EEOIKEIWEVOL [IE TIC XEIPOUPYIKE DIABIKATIES KL TIG TEXVIKEC TIOU
epihapBavouy T xprion i anopy pappdtey, 1ot o kivouvog Sidvoiéng

00 TpavpaTOC EVOEXETaLva oikiMel, avdhoya pe To onjieio epappoyrc kat 10 Ukikd
paupaToC TIou ypnatylomolefTa

Mpénet va akohouBodvrat ol amoGEKTEC YEIPOUPYIKEC TPAKTIKEC O 00N He TV
TIapoyéTeVon kat T abyKAelon TpaupaTwy, Ta onoia mapouoidouy Aoipwén 1 pohuvan.
MPOOYAAZEIX

Oa npénet va axohouBeital amodexTr XelpoupyIk TpaKTIKr GOTE va TomoBeTodvial ta
XahoBdiva pdypata og apkeT andataon amd Ta xeihn Tou pApHaToC KOTE va PEldvETal
1 mBavotnTa va Komei 10 papya péoa otov 10To, otav uoBdMheTar oe umepodik
évtaon. Akopn, Ba mpémel va doBei mpoooyT woTe va komolv Ta “auTid” Twy xahoBdvwy
XEPOUPYIK@V KOUBwY GOTE va £ival Suvati n Kapyn TV atyunpev Akpwy Hakpid and
Tov iepiBaNovia 10To.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

OravemBupnteg avtidpdoeic, mou oetiCovrat e Tr Xprjon Tou Tipoioviog autou,
epihapBavouy: dldvoién Tou Tpavatoc, aMepyikr avtidpaon oe aobeveic e yvworr
€vaioBnoia oto yahua i Ta Kupla otolyeia Tou, oxnuatiopo Aibwy otav oupBalvel

OSTRZEZENIA

Nie wyjatawiac ponownie. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.
Otwarte, nie zuzyte nici chirurgiczne wyrzucic. Przechowywac produkt w temperaturze
pokojowej. Unikac dtugotrwatej ekspozycji na dziatanie podwyzszonej temperatury.

Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujace nici chirurgiczne
niewchtanialne, przed uzyciem nici stalowych* do zamykania ran, poniewaz ryzyko
rozejscia sie rany moze by¢ rézne w zaleznosci od miejsca i stosowanego materiafu do szwu.

Do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych stosowac przyjete
metody chirurgiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowac przyjete metody chirurgiczne, aby umiescic stalowe nici chirurgiczne
wystarczajaco daleko od krawedszi rany, aby zmniejszy¢ wystepowanie wcinania sie

nici w tkanke w chwili, kiedy na rang jest wywierany zwiekszony nacisk. Dodatkowo,
uwazac, aby obciac, uszka" weztow wiazanych z nici stalowych, co pozwoli na odginanie
ostrych koricow od otaczajacej tkanki.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, mogace wystepowac w zwiazku ze stosowaniem tego

produktu obejmuja: rozchodzenie sie brzegdw rany, reakcje alergiczng u pacjentéw ze
znanymi uczuleniami na stal lub jej gtowne sktadniki, tworzenie kamieni w przypadku
przedtuzonego kontaktu z roztworami soli, zwiekszong podatnos¢ na infekcje
bakteryjne, minimalne ostre reakje zapalne i przejsciowe podraznienie miejscowe.
SPOSOB DOSTARCZANIA

Stalowe nici chirurgiczne s dostepne w postaci jednowtdknowej, w rozmiarach: od 3-0
(2 metryczny) do 7 (9 metryczny). Nici chirurgiczne 53 dostarczane w stanie jatowym,
przyciete lub nawiniete na szpule, bez igiet lub z igfami potaczonymi z nicmi w sposéb
staty. Nici chirurgiczne s dostepne w opakowaniach po 12, 24 lub 36 sztuk

Celik

Monofilament Paslanmaz Celik

URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BiLGILERi DIKKATLI SEKILDE
OKUYUN.

TANIM

Paslanmaz celik monofilament dikis iplikleri ASTM Standart F138 Sinif 2“Cerrahi
implantlar icin paslanmaz gelik cubuk ve tele uygun 316L paslanmaz celikten imal
edilmistir.

Celik dikis iplikleri, emilemeyen cerrahi dikis iplikleri icin United States Pharmacopeia
(USP) (Birlesik Devletler Farmakoloji Birimi) ve European Pharmacopeia (EP) (Avrupa
Farmakoloji Birimi) tarafindan belirlenen tim gereksinimleri kargilamaktadir.
ENDIiKASYONLARI

Celik dikis iplikleri; kanin yaralaninin kapatilmas1, bagirsak anastomozu, fitik dizeltimi ve
qoqis d amaciyla ta

ISLEMLER

Celik dikis iplikleri, dokuda cok diisiik dizeyde akut enflematuar reaksiyon yaratirlar
ve emilmezler.

KONTRAENDIKASYONLARI

Bu dikis ipliklerinin kullanim, celige ve/veya temel metalik bilegenleri olan krom ve
nikele karst hassasiyeti ya da alerjisi oldugu bilinen hastalarda kontraendikedir. Ayrica,
celigin varlig, belirli radyo-tani tekniklerinde sorun yaratabilir ve dikis malzemesinin
radyo-gegirgen olmasi gereken durumlarda kullanimi kontraendikedir.

UYARILAR

Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaji agimadigi ya da hasar gérmedidi siirece sterildir.
Agik, kullaniimamis dikis ipliklerini atin. Oda sicakliginda saklayin. Uzun sire yiksek
sicakliklarda kalmasina izin vermeyin.

Yaranin agilma riski uygulama sahasina ve kullanilan dikis ipi malzemesine gdre
degiseceginden, kullanici yara kapatma icin celik dikis ipliklerini kullanmadan once
emilmeyen dikislerle ilgili cerrahi prosediirleri ve teknikleri biliyor olmalidir.
Kirlenmis ya da enfekte olmus yaralarin drenajl ve kapatilmasiyla lgili kabul edilen
cerrahi uygulamalara uyulmaidir.

ONLEMLER

Yara asirt gerilmelere maruz kaldiginda dikisin dokuyu kesmesi olasiligini en aza
indirmek icin, celik dikis ipliklerinin yaranin kenarlarina olabildigince uzak bigimde
yerlestirmek icin kabul edilen cerrahi uygulamalara uyulmalidir. Ayrica, keskin kenarlarin,
etrafindaki dokudan uzaga dogru biikilmesini saglamak icin celik cerrahi digmlerin
h "kesil dzen gosterilmelidir.

napatetapévn enagn e ahatodyo Sidupia, evioxupévn Baktnpiak
ehdylomn o€ela pheypovwdn avtidpaon kat tapodike Tomko epebiapd.
TPONOZ AIAGEZHE

Ta yahopowa pappata Siatifevar oe povoxhwveg mhe€oudec o ieyédn 3-0 (2 petpiko)
£w¢ 7 (9 petpiko). Ta pappata mapEXoVTaL AMOOTEIPWLIEV, O€ €K TWV TIPOTEPWVY KOpIEVa
JKn, xwpic Pehova i mpooaptnéva oe BeNdves Slagopwy TOMWY, He Ypron TERVIKGY
TIpoaapTnang Hoviwv Behoviov. Ta pdpyiata latiBevial o KouTid, o€ mogoTnTeC piag
Kal TpIwV Owbekddwv.

Stal
Monofilamentowa stal nierdzewna

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

OPIS

Monofilamentowe nici chirurgiczne ze stali nierdzewnej s3 wykonane ze stali
nierdzewnej 316L i zgodne ze standardem ASTM F138 Grade 2 dotyczacym pretéw i
drutéw ze stali nierdzewnej przeznaczonych na implanty chirurgiczne.

Szwy stalowe spetniaja wszystkie wymagania ustanowione przez Amerykariska i
Europejska farmakopeg dotyczace niewchtanialnych szwdw chirurgicznych
WSKAZANIA

Stalowe nici chirurgiczne s przeznaczone do uzycia w zabiegach zamykania ran jamy
brzusznej, zespolenia jelit, naprawy przepukliny i zamykania mostka.

DZIALANIE

Stalowe nici chirurgiczne wywotuja minimalne ostre stany zapalne tkanek i nie s3
wehfaniane.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie jest wskazane stosowanie tych nici u pacjentow ze znang wrazliwoscia lub reakcjg
alergiczng na stal i (lub) jej podstawowe skfadniki metaliczne, chrom i nikiel. Dodatkowo,
obecnosc stali moze wywotywac zaktdcenia przy pewnych zabiegach radiodiagnostyki, a
przeciwwskazaniem jest koniecznosc zapewnienia przezroczystosci radiacyjnej.

TERS ETKILER

Bu iriintin kullanimasindan kaynaklanabilecek ters etkiler sunlardir: yaranin agilmasi,
celige ya da temel bilesenlerine karsi hassasiyeti oldudu bilinen hastalarda alerjik
reaksiyonlar, tuz solisyonlaryla uzun siire temasta tabaka olusumu, artan bakteriyel
enfeksiyon, minimal akut enflemetuar reaksiyon ve gegici lokal tahris.

NASIL SAGLANIR

Celik dikis iplikleri 3-0 (2 Metrik) ile 7 (9 Metrik) boylan arasinda monofilament iplik
olarak saglanmaktadir. Dikis iplikleri; steril, onceden kesilmis uzunluklarda, ignesiz ya da
sabit igne tutturma tekniklerini kullanan cesitli igne tirlerine gegirilmis halde meveuttur
Dikis iplikleri bir ve tig diizinelik kutularda saglanmaktadir.

Cranb

MoHodunameHTHasA HepXKaBetoLwan
cTanb

MEPEA TEM KAK NPUCTYMUTD K UCNONb30BAHUIO 3TOMO U3AENNUA,
BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECb CO CNEAYIOLUEA UHOOPMALIMEN.
OMUCAHUE
LLloBHbiif MOHOGURAMEHTHBII MaTepUan U3 HepxaBeroLLieil CTanu U3roTaBnBaeTcA
11X HepxaseloLLeii cTanu 3161, ynosneTBopatoLLie/i TpeBoBaHmnam craHgapra ASTM
F138, knacc 2,"MpyToK 1 NPOBONOKA U3 HepxaBeloLLieli CTanu ANA XUPYPruYeckix
UIMMNaHTaTOB.”

0 ClUA
K Hepaccadt A

LloBHbIit MaTepan CTans YA0BNETBOPAET BCeM Tf
(USP) u Esponeiickoii ¢ i (EP), npe
XUPYPTUYECKIM LLIOBHbIM MaTEpUanam.
NOKA3AHUA

(ranbHas NpoBON0Ka NPUTOAHA ANA HANOXEHHA 3aKPbIBAIOLLWX LIBOB Ha BpiowwHYl0
CTeHKY, KULLEYHOTO aHACTOMO3a, 1A ONlepaLiuit Mo MOBOAY FPbIXH, a TakiKe npH
YLLMBAHUH DYLMHL

REACTBUA

(ranbHan MPOBO/IOKA BbI3bIBAET MUHNMANbHYH BOCNANUTENbHYH PeakLmio
B TKaHAX 1 HE PaCcCacblBaeTCA.

NPOTUBOMOKA3AHMA

Mcnonb3oBaHve 37010 WoBHOM Marepuana npoTuBoNOoKa3aHo ana
NaLWEHTOB, UMEIOLLNX YyBCTBUTENLHOCTL UMW ANNEPTIAKD NO OTHOLLIEHHID
K CTanut /uni ee 0CHOBHbIM METaNYeckiiM KOMNOHEHTaM: Xpomy

W HUKENIo. KDOME TOr0, Hanuyue CTanu MOXeT C034aTb NOMEXHU npu
HEKOTOPBIX BIAAX Ny 4eBOJi ATHOCTHKN U UCTION30BaHNE CTaNbHOM
TIPOBONIOKM MOXET ObiTb MPOTMBONIOKA3aHO B CNy4an, Koraa TpeByerca
Paanonpo3payHoCTL LWOBHOrO Matepiana.

NPEAYNPEXAEHMA

He cTepunn308aTb NOBTOPHO. YCTPOIACTBO CTEPUIIHO NPU YCAOBUM,

4T0 YNaKOBKA HE OTKPbITA W HE NOBPEMXJEHA. (HEJI[‘/GT YHUUTOXUTD
HeCnonb30BaHHbIiA LOBHbIi Marepuan, eCnu ynakoska 6bina BCKpbITa.
XpaHuTb npyt KoMHaTHOI Temneparype. He noagepratb AnuTenbHoMy
BO3/1€MCTBYI0 NOBLILLEHHOI TeMNEpaTypbl.

ﬂepeu WCnonb30BaHeM CTanbHOro LWOBHOrO MaTepiana And CLUUBaHKA
PaH XUpyprit J0MmKHbI 6bITb 03HaKOMIEHbI C MeTOAVKOIA 1 TeXHIKOI
NPUMEHEHNA HePACCaCbIBAIOLMXCA HUTeit ANA CLUMBAHUA PaH, TaK KaK
PUCK HECOCTORTENbHOCTH LUBA MOXET BAPbYPOBATHCA B 33BUCHMOCTU OT
MeCTa HaNOXKEHMA LWBa N Bb\ﬁﬂpa HUATW.

ﬂpM JAPEHAXe 1 CLUMBAHNM 3arPA3HEHHDBIX MW MH‘DML\MDOB&HHHX paH
JIOMKHbl NIPUMEHATHCA NIpHEMAIEMble B MOA0OHbIX CRyUaAX Xupyprideckite
METOAbI.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Y4100b1 YMEHbLLMTD PUCK Pa3PbiBa TKaHM LOBHBIM MATEPUANIOM B TeX
Cyyanx, Korja paHa CLUMBAETCA NPU CUNbHOM HATAXEHNM, Cnedyet
MIPUAEPXIBATHCA O6LLENPUHATON XMPYPrUUECKOii NPaKTUKe HANOXEHNA
CTanbHOrO LB Ha 0CTAaTOYHOM YAANEHMHN OT KPAeB PaHbl. KDOMG Toro,
eayer oﬁpamatb BHUMaHMe Ha OﬁDGEKy KOHL,0B NPOBONOKK nocne
3aBA3bIBAHWA XMPYPrUYECKIX Y3108, OCTABAAA YL AOCTATOUHOI ANMHB,
4TO0bI 11X MOXHO Bb110 OTOTHYTb B CTOPOHY OT OKPYAKHKLLINX TKaHEH
NOBOYHBIE PEAKLIUK

ToBouHble 3PGeKTbI, KOTOPbIe MOTYT ObiTb (BA3aHbI C NPUMEHeHNHEM
JaHHOTO MaTepifana, BKII0UaioT B CeDA: PACXOXeHite Kpaes patl;
ANNEPrudeckyto PeakLUnio y NaUMeHTOB C CRHCMTUBHOCTBIO K CTank

WK ee 0CHOBHbIM KOMMNOHeHTaM; KaMHeoépasosane B Moue- 1
KENYeBbIBOAALLIMX NYTAX, KOTAa UMeeTca HpOLlOﬂ)KV\TGﬂbeM KOHTAKT
CCONEBLIMM PACTBOPMM; UHOULMPOBAHHE PaHbl; YMEPEHHYID
BOCNANATENbHYHO TKAHEBYIO PEAKLMIO KaK OTBET Ha BHEAPEHHE UHOPORHOTO
TeNa; NPEXOAALLYIO MECTHYIO UPPUTALIWIO.

MNOCTABKA

(TanbHOVi LWOBHbIIA MaTEpUaN BbINYCKAETCA B BIAE OAHOXKMIbHbIX HITEl
pasmepamy o1 3-0 40 7 (01 2 40 9 B MeTpuyeckoit cucteme). Hutu
NOCTaBAKTCA (T NpezBapuTeNbHO Hape3aHHbIMK N0 ANIUHE,
6e3 urn unu 3aKpenneHHbIMM Ha Urnax PasnnyHbIX TUNOB. [UoHbiii
MaTepuan ynaxkosaH B KOPOOKH, B Ka /107 U3 KOTOPbIX CopepuTca 12
W 36 KOHBEPTOB.

Ocelové

Monofilamentni Sici materidly
z nerezové oceli

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJiCI
INFORMACE.

POPIS
Nerezové ocelové jednovlaknové Sici materidly jsou slozeny z nerezové oceli
316L vyhovujici ASTM standardu F138 stupné 2 Nerezové ocelové pruty a
dréty pro chirurgickou implantaci.
Sici materidly z nerezové oceli splfiujf vsechny pozadavky Lékopisu
Spojenyich sttt americkych (USP) a Evropského [ékopisu (EP) pro
nevstiebatelné chirurgické Sici materily.
INDIKACE
Sici materidly z nerezové oceli jsou indikovany pro uzévér abdomindlnich
1an, stfevni anastomazy, reparaci hernif a stendini uzévéry.
UCINKY
Sict materidly z nerezové oceli vyvoldvaj ve tkanich minimdlni akutni
zdnétlivou reakci a nejsou absorbovany.
KONTRAINDIKACE
Pouziti téchto Sicich materidli je kontraindikovdno u pacientd se zndmou
citlivosti nebo alergiemi na ocel anebo jeji zakladni kovové slozky — chrom
anikl. Navic pritomnost oceli miize interferovat s urcitymi metodami

fiodi ky a jejf uitije | tam, kde se vyZaduje RTG
kontrastnost Siciho materidlu.
VAROVANI
Neprovddgjte opakovanou sterilizaci. Sterilni, pokud neni obal otevien
nebo poskozen. Oteviené, nepouZité Sici materidly zlikvidujte. Skladujte
pfi pokojové teploté. Vyhybejte se dlouhodobému vystaveni zvysenym
teplotdm.

Pred upotiebenim ocelového Siciho materialu pro uzavirdni ran musi byt
uzivatelé obeznameni s chirurgickymi postupy a technikami zahmujicimi
pouziti nevstrebatelnych Sicich materidl, protoze riziko dehiscence ran s
miZe iSit s mistem pouZitf a pouZitym Sicim materidlem.

Musi byt proveden vhodny chirurgicky postup s ohledem na drendz a
uzavieni kontaminovanyich nebo infikovanych ran.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Musi byt dodrzen vhodny chirurgicky postup, aby byl acelovy Sici materiél
umistén v dostatecné vzdalenosti od okrajdi rdny, a to kvdli snizenf vyskytu
profezdni Sictho materidlu pres tkdn, je-li rdna vystavena extrémni

24té71. Navic je potfeba dbdt na to, aby byla odfiznuta,ouska” ocelovych
chirurgickych uzlii a aby byly ostré konce ohnuty smérem od okoln tkané.
NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci reakce, které mohou souviset s pouZitim tohoto produktu
zahmuji: dehiscendi ran, alergickou reakci u pacientd se zndmou senzitivitou
na ocel nebo jeji zakladni slozky, kaminkové (tvary pii dlouhodobém
kontaktu s roztoky solf, zvySend bakteridlni nakazlivost, minimélni akutni
2dnétlivd reakce a docasné mistni podrazdéni.

2PS0B DODANT

Ocelové ici materidly jsou k dispozici v monofilamentnich vldknech ve
velikostech 3-0 (2 metricks) az 7 (9 metrickd). Sici materidly jsou dodavény
sterilni v nastthanych délkdch, bez jehel nebo pfipojené k riznym typim
jehel pii pouitf technik permanentniho pripojen jehel. Sicf materidly jsou k
dispozici v krabicich po 12, 24 a 36 kusech.

Acél
Egyszalas rozsdamentes acél

ATERMEK HASZNALATA ELGTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEIRAS

Az egyszélas rozsdamentes acél drétok 3161 rozsdamentes acélbél
késziiltek, amely alkalmazkodik az ASTM Standard F138,Rozsdamentes
acélrudak és drotok sebészi implantdtumokhoz” 2-es kategdridjahoz.

Az acél fonalak megfelelnek az amerikai (USP) és az eurdpai (EP)
qyéqyszerkonyv dltal eldirt, a nem felszivdd sebészi fonalakra vonatkozd
valamennyi eldirdsnak.

JAVALLAT

Az acéldrétokat hasi sebek zardsdra, bélrendszeri anasztomdzisokra,
sérvm(tétre és szegycsonti zérdsra lehet haszndlni.

FOLYAMATOK

Az acéldrétok enyhe akut gyulladsos reakciot véltanak ki a szovetekben,
és nem szivodnak fel.

ELLENJAVALLATOK

A drétok nem haszndlhatdk olyan betegekben, akiknél ismert az acéllal
és/vaqy az alap fémkomponenseivel, a krmmal és nikkellel szembeni
tulérzékenység vagy allergia. Tovébbd, az acé| jelenléte zavarhat bizonyos
radiodiagnosztikai eljdrdsokat, ezért haszndlata ellenjavallt minden olyan
esetben, amely a varrat anyaganak rontgenes atvildgitasaval jar.
FIGYELEM!

Tilos djrasterilizlni. Steril a csomagolds felbontdsdig, illetve megrongdlédasaig.

SPOSOB DODANIA

Ocelové sutdry sa doddvaji ako monofilamentné vldkna vo velkosti 3-0 (2 metrickd)
a2 7 (9 metricka). Sutdry sa dodavaju sterilné v nastrinanyich dlzkach; bez ihiel alebo
pripojené na rozne typy ihiel, s pouzitim trvalych technik pripojenia ihiel. Sutdry st k
dispozicii v Skatulkéch po 12, 24 alebo 36 kusoch.

Stal
Monofilament rustfritt stal

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FOLGENDE INFORMASJON LESES NGYE
GJENNOM.

BESKRIVELSE

Monofilamentsuturer i rustfritt stal bestar av 316L rustfritt stal i samsvar med ASTM-
standard F138 grad 2" Stainless steel bar and wire for surgical implants” (Rustfritt stal
for kirurgiske implantater).

Stalsuturer oppfyller alle krav fastsatt av den amerikanske farmakopé (USP) og den
europeiske farmakopé (EP) for ikke-resorberbare kirurgiske suturer.
INDIKASJONER

Stalsuturer er indikert for bruk ved lukking av sar i abdomen, intestinal anastomose,
brokkreparasjon og sternal lukking.

VIRKEMATE

Stalsuturer fremkaller minimal akutt betennelse i vev og resorberes ikke.
KONTRAINDIKASJONER

Bruken av disse suturene er kontraindikert hos pasienter med kjent overfalsomhet
eller allergi overfor stal og/eller metallene krom og nikkel. | tillegg kan stél interferere
med visse radiodiagnostikker, og bruk av stal er kontraindikert i situasjoner der

Akinyitott, még haszndlatlan fonalat ki kell selejtezni. Szobahémérsék
tdrolando. Kerilje a magas hémérsékleten torténd huzamosabb tdrolast!
Afelhaszndlonak ismernie kell a fel nem szivadd varratokkal kapcsolatos
sebészeti beavatkozasokat és technikakat, mielGtt sebzdrdsra haszndlnd az
acéldrotokat, mivel a seb szétnyilasanak veszélye a varrés helyétdl illetve a
fondl anyagétdl fiiggden valtozo lehet.

Amegfeleld sebészi beavatkozdst kiveten tigyelni kell a drendzsra, és a
fertdzott illetve szennyezett sebek zdrdsdra.

ELOIRASOK

Amegfeleld orvosi gyakorlat szerint kell eljdrni az acélvarratok
behelyezésekor, hogy a sebszélektdl kellen disztalisan helyezkedjenek el,
ezdltal csokken annak a lehetdsége, hogy a varratok tvagjék magukat a
szdveten, amikor a seb tdlzott nyomdsnak van kitéve. Killandsen figyelmet
ell szentelni az acél sebészi csomok “fiilének” levagdsdra, és tigyelni kell,
hogy az éles végeket a kirnyezd szovettdl elfelé hajitsuk.
SZOVGDMENYEK

Atermék haszndlatdval Gsszefiiggésbe hozhatd mellékhatdsok példaul az
aldbbiak lehetnek: sebszétnyilds, allergén reakcid az acélra vagy annak f&
alkotdelemeire érzékeny betegeknél, koképzddés, ha huzamosabb ideig
érintkezik sooldattal a varrat, fokozott bakteridlis fertozoképesség, enyhe
akut gyulladasos reakcio, dtmeneti helyi rritacid.

KISZERELES

Az acéldrétok egyszalas fonalak formdjban kaphatok 3-0-s mérettdl (2
méter) 7-es méretig (9 méter). A fonalakat steril formaban széllitjuk, eldre
feldarabolt hosszban; td nélkil, vagy kiilonbdz tipusi tikhoz rogzitetten
Arogzitéshez végleges tirbgzitd technikékat alkalmaztunk. A fonalak egy
vagy hdrom tucat fonalat tartalmazé dobozokban kaphatdk.

Ocel

Monofilamentna
nehrdzavejuca ocel

PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPIS

Chirurgické nite z nehrdzavejlicej ocele st vyrobené z nehrdzavejlicej ocele
3161, ktord splia poziadavky normy ASTM F138 stupefi 2 Listy a dréty z
nehrdzavejiicej ocele pre chirurgické implantéty.

Ocelové chirurgické nite vyhovujii vietkym poziadavkém Liekopisu
Spojenych tatov americkych (USP) a Eurdpskeho liekopisu (EP) pre
nevstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIE

Ocelové sutdiry st urcené na pouzitie pri uzatvérani abdomindlnych rdn,
¢revnych anastomdzach, ndprave prietrze a sterndlnom uzévere.
CINNOSTI

Ocelové sutdry vyvolavaji minimélnu zdpalovd reakeiu v tkanive a
nevstrebdvajd sa

KONTRAINDIKACIE

PouZitie tychto suttr je kontraindikované u pacientov so zndmou citlivostou
alebo alergiami na ocel'a jej zdkladné kovové zlozky — chrém a nikel.
Okrem toho moZe pritomnost ocele interferovat's urcitou rdiodiagnostikou
ajej pouZitie je kontraindikované tam, kde sa pozaduje RTG kontrastnost
Sijacieho materidlu.

VAROVANIA

Neresterilizujte. Vjrobok je sterilny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené. Otvorené nepouzité sutdiry zlikvidujte. Skladujte priizbovej
teplote. Dihodobo nevystavujte vy3sim teplotdm.

Pred pouzitim ocelovych sutdr na uzéver rany si pouZivatelia musia osvojit
chirurgické postupy a techniky zahfiiajtice pouZitie nevstrebatelnych Sijacich
materilov, pretoze riziko dehiscencie rdn sa moze Iiit podla miesta pouzitia
a pouzitého Sijacieho materidlu.

Pokial'ide o drendZ a uzatvdranie infikovanyich alebo kontaminovanych ran,
treba dodrziavat schvalené chirurgické postupy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Treba dodriavat prijatelné chirurgické postupy, aby boli ocelové sutdry
umiestnené v dostatocnej vzdialenosti od okrajov rany v zdujme
predchddzania pripadom prerezania sutdry cez tkanivo pri nadmernej zatazi
rany. Navyse treba opatrne odrezat, uskd" ocelovyich chirurgickych uzlov, aby
sa ostré hrany mohli ohndit' smerom od okolitého tkaniva.

NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce tcinky, ktoré mozu stvisiet's pouZitim tohto vyrobku, zahfiiaju:
dehiscenciu rany, alergickd reakciu u pacientov so zndmou precitlivenostou
na ocel alebo jej zakladné zlozky, tvorenie konkrementu pri dihodobom
kontakte so solnymi roztokmi, rozsirenie bakteridlnej infekcie, minimdlnu
akutnu zapalovi reakciu a prechodné miestne podrazdenie.

radi ernpdvendig i suturmaterialet.

ADVARSLER

Skal ikke resteriliseres. Steril med mindre emballasjen er dpnet eller skadet. Kast
apnede, ubrukte suturer. Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke utsettes for hay
temperaturi lengre tid.

Brukere skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker med ikke-resorberbare
suturer for det brukes stalsuturer til 4 lukke sar, siden risikoen for at séret kan sprette opp
kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale som brukes.

Godkjent kirurgisk praksis ma felges i forhold til drenering og lukking av infiserte eller
kontaminerte sdr.

FORHOLDSREGLER

Godkjent kirurgisk praksis skal falges for & plassere stalsuturer distalt nok i forhold til
sarkantene og redusere forekomsten av sutur som kutter gjennom vev nr saret settes
under ekstrem strekkspenning. | tillegg skal er det viktig  veere naye med & klippe av
“prene” pd kirurgiske stalknuter og baye skarpe kanter vekk fra omliggende vev.
BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan knyttes til bruk av dette produktet, omfatter: at sdret kan sprette opp,
allergisk reaksjon hos pasienter med kjent overfolsomhet for stdl eller hovedkomponentene
i dette, steindannelse ved forlenget kontakt med saltlasninger, starre bakteriell
infeksjonsfare, minimal akutt inflammatorisk reaksjon og forbigdende lokal irritasjon.
LEVERING

Stalsuturer er tilgjengelig som monofilamenttrader i starrelse 3-0 (2 metrisk) til 7

(9 metrisk). Suturene leveres sterile, i ferdigkuttede lengder, uten ndl eller festet til
forskjellige typer ndler ved hjelp av permanente og festeteknikker. Suturene kommer i
esker pa ett g tre dusin.

Jeklo

Monofilamentna sutura iz
nerjavnega jekla

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE
INFORMACLJE.

OPIS

Monofilamentne suture iz nerjavnega jekla 316L so skladne z 2. razredom standarda
ASTM F138 »Palice in Zice iz nerjavnega jekla za kirurske vsadke«.

Jeklene suture so skladne z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (USP) in Evrope (EP) za
neresorbilne kirurske suture.

INDIKACIJE

Jeklene suture so indicirane za uporabo pri zapiranju abdominalne rane, intestinalni
anastomozi, reparaciji kile in sternalnem zapiranju.

DELOVANJE

Jeklene suture v tkivu sproijo minimalno akutno vnetno reakcijo in se ne absorbirajo.
KONTRAINDIKACIE

Uporaba teh sutur je kontraindicirana pri bolnikih z znano obcutljivostjo za (alergijami
na) jeklo in/ali njegovi osnovni kovinski sestavini, krom in nikelj. Poleg tega lahko
prisotnost jekla ovira radiodiagnostiko, zato je njegova uporaba kontraindicirana, kadar
je patreben radioprosojen suturni material.

OPOZORILA

Ne sterilizirajte ponovno. Izdelek je sterilen, ce je ovojnina neodprta in neposkodovana.
Zavrzite odprte neporabljene suture. Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite
dolgotrajno izpostavitev zvisanim temperaturam.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo

nevpojne suture, preden jeklene suture uporabijo za zapiranje rane, saj je tveganje
dehiscence rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala suture.

Pri drenazi in zapiranju kontaminiranih ali okuzenih ran upostevajte veljavne kirurske
posege.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Upostevati je treba odobrene kirurske prakse in jeklene suture namestiti dovolj distalno
na robove rane, da zmanjsate tveganje za prerez tkiva s suturo, kadar je rana pod
izjemnim pritiskom. Poleg tega morate biti ob rezanju »uses« jeklenih kirurskih vozlov
previdni, da omogocite upogibanje ostrih koncev stran od obkroZajocega tkiva
NEZELENI UCINKI

NeZeleni uinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vkljucujejo: dehiscenco
rane, alergijski odziv pri bolnikih z znano obcutljivostjo za jeklo ali njuni osnovni
sestavini, tvorbo kamnov ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami, povecano
bakterijsko infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in prehodno lokalno
draZenje.

KAKO SE DOBAVLJA

Jeklene suture so na razpolago z monofilamentnimi nitmi v velikostih od 3-0 (metricno
2) do 7 (metricno 9). Suture se dobavljajo sterilne, v vnaprej razrezanih dolZinah, brez
igel ali pritrjene na razlicne vrste igel za uporabo s tehnikami za stalno pritrjevanje.
Suture so na razpolago v $katlah po en ducat ali tri.
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CromaHeH

EQHOHULIKOB HEpbXaaem
CTOMaHeH KoHel|

MPEAVU AA U3NON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO
CNEABALLATA UHOOPMALUA.

OMUCAHUE

ERHOHULLIKOBYTE HEPbX1aeMi CTOMAHEHI KOHLV Ca HaNPaBeH!t OT HepbXaema
cTomaa 316L, otrosapaLa Ha ASTM cranapra F138 knac 2"Hepbxaaemu
CTOMaHEHH NACTIHI 1 KWLM 38 XVPYPIUYECKH MMNNGHTAHTA',

(TOMaHEHHTE XUPYPIUYECKH KOHLW OTFOBAPAT Ha BUYKIA M3NCKBAHNA 32
HeabcopOvpyemi XUpypriueckit KOHLW, NOCOYEHH B aMepHKaHCKiA dapmaLiesTHyeH
karanor (USP) u B eBponelickua dapmaliesTiuet karanor (EP).

NOKA3AHUA

(TOMaHEHHTE XUPYPrUYECKI KOHLW Ca NPeAHa3HaueH!t 33 U3N0A13BaKe NPH 3aTBapAHE
Ha KOPEMHI PaHK, AHACTOMO33 Ha BBTPELUHOCT, ONlepaLliit Ha YepHItA U 3aTBapAHe
Ha rpbAHaTa KocT.

DEACTBUA

(TOMaHEHHTE XUPYPrUYECKH KOHL NIPEAU3BUKBAT MUHUMANHa Bb3nanuTenHa
PeAKLA B ThKaHHTe 1 He ce abcopOupar.

NPOTUBOMOKA3AHUA

113n071383HETO Ha Te31 KOHLW € MPOTUBOMOKA3HO 32 NALieHTH C NOBHLLEHA
UYBCTBUTENHOCT WK NEPTIAM KbM CTOMaHA /Wi HETiHMUTe OCHOBHI KOMMOHEHTH, KaKTo
U KM XpOM 1 Hiken. OCBeH T0Ba, HANMYHETO Ha CTOMaHa MOXKe A Cb3ajie CMyLLIeHHA
32 HAKOU PAAVIOANATHOCTKI, KaTo TPAGBA /1a Ce NOCOUM, Ue HETiHOTO U3non3gaxe e
MIPOTUBONOKA3HO 1t B CAlyuaHTe, KOFaTo Ce U3IICKBA Pa3AMONPO3PAUHOCT HA KOHELIA.
NPEAYNPEXAEHUA

He crepunu3upaiite noBTopHo. ONakoBKara e CTepiHa, aKo He & 0TBOPEHa WK NOBPEALHa.
V13xBbpnaiiTe 0CTaBEHMTE OTBOPEHY It HEU3NON3BAHM KOHLK. CbXpaHABaifTe npu CTaiiHa
Temneparypa. V130ArsaiiTe nDOALMKUTENHOTO U3NaraHe Ha BIICOKN TeMNepaTypu.

Totpebutenute TpAOBa Aa Gb/aT 3aM03HaT C XMPYPriIvecKuTe TEXHUKI 1 NpoLieaypY
npy pabora ¢ Heabcopoupyemut KOHLW, NP 4a U3NON3BAT CTOMAHEHHTE KOHLMTE
34 3aTBAPAHE Ha PaHV, 3aLLOTO PUCKDBT OT 0TBAPAHE HA PaHIUTE MOXe Aa € pa3NiyeH B
33BUCMMOCT OT MACTOTO Ha NpUNaraxe i U3non3BaHnA MaTepuan 3a KoHUUTe.

TpabBa Aa ce cnesiBa NpvemAMBa XUPYPrIdecka NPaKkTHKa, KaTo ce 06pbLLA Crieluano
BHIMaHIIe I Ha [IeHIPaHeTO, 00paboTKaTa 1 3aTBAPAHETO Ha 3aMbPCeHI I
WHGEKTUPaHI PaHIL

NPEANA3HUA MEPKU

Tpﬂﬁsa /ia (e (neaBa NpUemninBa X1pypruyecka npakTiKa, Kato CTOMaHeH!Te
XUPYPTUYECKM KOHLM (e NOCTABAT HA AOCTATHYHO Pa3CTOAHME OT KpauLLaTa Ha
DaHATa, 33 Aa Ce HaMAN BEPOATHOCTTA T Pa3KbCBAHE Ha TbKAHTa, KOTaTo pakara
GbAe pastervara. OceeH T0Ba TPAGB fa Ce BHAMABA K PA3aHE Ha, MYCTALWTE” Ha
XUPYPruyeckinTe Bb3/1u Ha CTOMAHEHITe KOHLM, 3a fia e n36Area nonaJiaHeTo Ha
0CTpUTE KpauLlia B 3aoﬁw<anﬁmaTa TbKaH.

HEXENAHW PEAKLIUK

Hexenature ABNEHNA, (BbP3aHN C U3N0N3BAHETO Ha TO3W NPOAYKT BKNHOYBAT:
0TBAPAHE Ha PaHWTe, anepritiHa peakuua Ha NauleHTH C NOBULLEHA YyBCTBUTENHOCT
KbM CTOMaHa 1 HeiiHuTe OCHOBHM CbCTaBKM, Oﬁpa}yBaHE Ha KambHu npu
NPOABMXITENH KOHTAKT CbC CONEHIt PA3TBOpH, MOBILLIEH ONACHOCT OT GaKTEPHaNHO
3AMBPCABAHE, Bb3MOKHOCT (MaKaD M MUHUMANHA) 33 Bb3NNATENHa PeakutA B
TbKaHWUTE W NPEXOAHN MECTHU ADA3HEHNA.

KAK CE 10CTABA

(TOMaHeHwTe KOHLW Ce NpeanaraT Karo eAHOXMIHI HULLKI € pasmepy ot 3-0 (2
MeTPU4H0) 50 7 (9 MeTpUyHo). XupypruveckwTe KOHLM ce J0CTaBAT CTEPUNHH,
NPe/BapUTENHO HapA3aHi Ha OnpeJeneHa AbmxiHa, 6e3 urnu unn NPUKaYeHn KbM
Pa3nuyHK BUAOBE UMK, KATO CE U3MON3BAT TEXHUKM 3a NOCTOAHHO NPUKYBaHE KbM
urnunte. KOHLMTG (e npeanarar B KyTuu N0 eAHa WK TpU Ay3UHN.

Otel
Otel inoxidabil monofilament

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA
PRODUSUL.

DESCRIERE

Suturile din otel inoxidabil cu monofilament sunt constituite din ofel inoxidabil 3161
conform Standardului ASTM F138 Categoria 2, “Bard din otel inoxidabil si fir pentru
implanturi chirurgicale”

Suturile din otel satisfac toate cerintele impuse de Farmacopeea SUA (USP) si de
Farmacopeea Europeand (EP) privind suturile chirurgicale neabsorbabile.

INDICATHI

Se recomanda utilizarea suturilor din otel pentru inchiderea plagilor abdominale,
anastomoza intestinald, in interventiile reparatorii in caz de hernie §i suturarea la nivel
sternal.

ACTIUNI
Suturile din otel declangeaza la nivelul tesutului o reactie inflamatorie acutd de
intensitate minima si nu se absorb,

CONTRAINDICATII

Este contraindicatd utilizarea acestor suturila pacientii despre care se stie ca sunt
sensibili sau alergici la otel si/sau la principalele componente metalice ale acestuia,
comul si nichelul. n plus, prezenta ofelului poate influenta anumite proceduri de
radiodiagnoza, iar utilizarea sa este contraindicatd in cazurile in care este necesar un
material de suturd radiotransparent.

AVERTISMENTE

Anuse resteriliza. Produsul este steril daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Suturile deschise si neutilizate trebuie aruncate. A se pastra la temperatura camerei. A
se evita expunerea prelungita la temperaturi ridicate.

Utilizatorii trebuie sa cunoasca procedurile si tehnicile chirurgicale ce implicd suturile
neabsorbabile inainte de a utiliza suturile din otel pentru inchiderea unei réni, deoarece
riscul deschideri ranii poate varia in functie de locul de aplicare i de materialul de
suturd utilizat.

Tn ce priveste drenarea gi inchiderea ranilor contaminate sau infectate, trebuie urmate
practicile chirurgicale acceptabile.

MASURI DE PRECAUTIE

Trebuie urmatd o procedurd chirurgicald acceptabild pentru a pozitiona suturile din

atel intr-o pozitie suficient de distala fatd de marginile plag, pentru a reduce riscul

ca sutura sa taie fesutul atunci cand plaga este supusa unor tensiuni extreme. In plus,
trebuie acordatd atentie taierii“urechilor” nodurilor chirurgicale din oel, pentru a permite
indoirea capetelor ascuite astfel incat acestea sa nu atingd tesutul din jur.

REACTII ADVERSE

Printre reactiile adverse ce pot fi asociate utilizarii acestui produs se numard: deschiderea
ranii, reactii alergice la pacientii cunoscuti ca fiind sensibili la otel sau la principalele
componente ale acestuia, formarea de calculiin cazul contactului prelungit cu solutii
saline, risc sporit de infectie bacteriana, reactii inflamatorii acute minime gi iritatji
locale tranzitorii.

VARIANTE DISPONIBILE

Suturile din otel sunt disponibile in fire monofilament cu dimensiuni cuprinse intre

3-0 (21 sistem metric) si 7 (9 in sistem metric). Suturile se livreaza in stare sterila,
segmentate, fard ac sau fixate la diferite tipuri de ac prin tehnici de atagare permanentd a
acului. Suturile sunt disponibile i cutii de una sau trei duzini.

Teras

Monofilamentne roostevabast
terasest haavadmblusniit

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI ALLJARGNEV
TEAVE.

KIRJELDUS

Monofilamentsed roostevabast terasest ombl rjalid on
terasest 316L, mis vastab standardi ASTM F138 klassile 2“Roostevaba terasvarras ja
-traat kirurgiliste implantaatide jaoks”

Terasest dmblusmaterjalid vastavad kbikidele USA farmakopda (USP) ja Euroopa
farmakopda (EP) nduetele mitteresorbeeruvate kirurgiliste mblusmaterjalide kohta.
NAIDUSTUSED

Terasest haavaomblusniidid on ette nahtud kohuhaavade sulgemiseks, soolte
anastomoosiks, songa ravimiseks ja rinnaku sulgemiseks.

TOIMED

Terasest haavaomblusniidid kutsuvad kudedes esile minimaalse dgeda poletikulise
reaktsiooni ega resorbeeru

VASTUNAIDUSTUSED

Nende haavad onva patsientidele, kellel on
teadaolev litundlikkus vai allergia terase ja/vdi selle metalliliste pohikomponentide
kroomi ja nikli suhtes. Lisaks vdib teras hairida radiodiagnostikat ja selle kasutamine on
vastunaidustatud, kui ngutav on f idi materjali ri k tsu
HOIATUSED

Arge steriliseerige uuesti. Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud. Havitage
avatud pakendiga, kuid kasutamata ligatuurid. Sailitage toatemperatuuril. Valtige
pikaajalist hoidmist korgel temperatuuril

Terasest haavadmblusniitide kasutaja peab tundma mitteresorbeeruvate

\ h
roostevabast

haavad niitidega seotud kirurgilisi Juure ja votteid haava sulgemiseks,
sest olenevalt kohast ja k haavadmblusniidist voib tekkida haava
avanemise risk.

Infitseeritud voi saastunud haavade drenaaZil ja sulgemisel tuleb jargida tunnustatud
irurgilist tava.

ETTEVAATUSABINOUD

Terasest | paigutamisel haavaservadest piisavale kaugusele tuleb
jdrgida tunnustatud kirurgilist tava, et vahendada haava tugeva kokkutombamise korral
haavadmblusniidi loikumist koesse. Lisaks tuleb terasest kirurgiliste solmede “korvade”
[oikamisel olla ettevaatlik, et voimaldada teravate otste painutamist dmbritsevast
koest eemale,

KORVALTOIMED

Toote kasutamisega seotud vaimalikud kdrvaltoimed on: haava dehistsents, allergiline
reaktsioon patsientidel, kellel on teadaolev allergia terase vdi selle pghikomponentide
suhtes, kivide mood: pikaajalisel el soolalahustega, bakteriaalse
infektsiooni tekkimise suurem risk, minimaalne age poletikuline reaktsioon ja mddduv
paikne rritus.

TARNIMINE
Terasest haavadmblusniidid on saadaval monofilamentse niidina suurustes 3-0
(meetermdddustikus 2) kuni 7 (meetermdddustikus 9). Tarnitavad haavadmblusniidid

on steriilsed, valmislaigatud pikkustes, ndelata voi kinnitatud eri tiidpi ndeltele kas
pisiva voi eemaldatava ndelakinnitusega. Haavadmblusniite turustatakse karbis, milles
on 12 vdi 36 niiti

Térauds
Viendzislas neriséjoss térauds

Pirms produkta lietosanas riipigi izlasiet talak sniegto informaciju.
APRAKSTS

Neriisgjo3a térauda viendzislas Suves ir izgatavotas no 3161 nerisgjo3a térauda, kas
athilst ASTM standarta Nr. F138 2. kategorijai “Nerisjosa térauda stieni un stieples
kirurgiskiem implantatiem”.

Terauda Suves atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP) un Eiropas
Farmakopejas (EP) prasibam attieciba uz neabsorbejamam Kirurgiskajam Suvem.
INDIKACLIAS

Terauda Suves paredzéts lietot védera bricu slégiana, zamu anastomozes, triices
operacijas un krsu slégsana.

DARBIBA

Terauda Suves izraisa minimalu akiitu iekaisuma reakciju audos, un tas netiek absorbétas.
KONTRINDIKACUJAS

So3uvju lietosana kontrindicéta pacientiem ar zinamu jutibu vai aleriju pret téraudu
un/vai galvenajiem ta sastava esoSajiem metaliem, hromu un nikeli. Turklat térauda
klatbtne var traucét noteiktu radiodiagnostiku, un ta lietosana ir kontrindicéta, ja
nepieciesams Suvju materials, kas laiZ cauri starojumu.

BRIDINAJUMI

Nesterilizejiet atkartoti. Sterils, ja iepakojums nav atverts vai bojats. Atvertos,
neizlietotos Suvju materialus izmetiet. Glabajiet istabas temperatdra. lzvairieties no
ilgstosas paklausanas paaugstinatai temperatarai.

Pirms terauda Suvju izmantosanas brices slégsanai lietotajiem japarzina ar
neabsorb&jamu Suvju lietosanu saistitas kirurgiskas procedaras un metodes, jo dazadas
lietosanas vietas dazadiem Suvju materialiem pastav atskirigs brices atvérsanas risks.
Velamas kirurdiskas prakses laika javeic iekaisusu vai inficétu bracu drenaZa un parsiesana.
PIESARDZIBA

Jaievéro vélama kirurgiska prakse, uzliekot térauda Suves pietiekami talu no briices
malam, lai samazinatu uves izgriesanas iespju cauri audiem, ja Suve tiek uzlikta ar
Tpasu spriequmu. Turklat japievérs uzmaniba, nogriezot terauda kirurdisko mezglu
“ausis’, lai aso galu nolocijums batu talak no apkart esosajiem audiem.

BLAKNES

Ar T produkta lieto3anu var bt saistitas $adas blaknes: brilces atvérsanas; alergiska
reakcija pacientiem, kuriem ir jutiba pret téraudu vai ta galvenajam sastavdalam;
akmenu veidosanas pecilgstosa kontakta ar sals skidumiem; paaugstinats bakterialas
infekcijas risks; neliela akita iekaisuma reakcija un islaicigs lokals kairingjums.
PIEGADES VEIDS

Terauda Suves pieejamas viendzislas pavedienos ar izmériem 3-0 (2 metriski) lidz 7 (9
metriski). Suves tiek piegadatas sterilas, ieprieks sagrieztas noteikta garuma, bez adatam
vai ar dazadu veidu adatam, lietojamas ar permanentam adatu pievienosanas metodém.
Suves pieejamas kasités - iepakotas pa divpadsmit un trisdesmit sesam.

Celik
Monofilamentni nehrdajuci celik

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE
INFORMACLJE.

OPIS

Monofilamentni kirurski konac od nehrdajuceg celika izraden je od nehrdajuceg celika
316L kojije u skladu s normom ASTM-a F138 stupanj 2"Sipke i Zice od nehrdajuceg
Celika za kirurske implantate”.

Celicni konac zadovoljava sve uvjete koje propisuju Farmakopeja Sjedinjenih Americkih
Drzava (USP) i Europska farmakopeja (EP) za neresorptivne kirurske konce.
INDIKACIJE

Celicni kondi indicirani su za zatvaranje abdominalnih rana, anastomozu crijeva,
popravak hernije i zatvaranje sternalnog podrucja.

DJELOVANJA

Celicni kondi izazivaju minimalne akutne upalne reakeije u tivu i ne apsorbiraju se.
KONTRAINDIKACIJE

Koristenje tih kirurskih konaca kontraindicirano je u onih bolesnika s poznatom
preosjetljivoscu i alergijama na celik i/ili na metale koji su njegovi osnovni sastavni
elementi, krom i nikal. Prisutnost celika dodatno moze ometati i neku radiolosku
dijagnostiku te je njegova upotreba kontraindicirana u slucajevima u kojima je potrebno
koristiti konce od radiotransparentnih materijala

UPOZORENJA

Nemojte ponovno sterilizirati. Konac je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili o3teceno.
Bacite otvoren, neiskoristen konac. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Buduci da rizik od otvaranja rane moZe ovisiti o lokaciji primjene i materijalu konca,
korisnici konca prije primjene Celicnih konaca za zatvaranje rana moraju se upoznati s
kirurskim postupcima i metodama.

Mora se slijediti prihvatljiva kirurska praksa u pogledu drenaZe i zatvaranja inficiranih
ili kontaminiranih rana.

MJERE OPREZA

Potrebno je slijediti prifwatljivu kirursku praksu te celicni konac primijeniti dovoljno
distalno od rubova rane da bi se smanjila moguénost da ce konac probiti tkivo ako dode
do jakog napinjanja tkiva. Potrebno je, nadalje, odrezati“usi" cvorova Celicnog kirurskog
konca da se ostri krajevi ne bi savijali u okolno tkivo.

KONTRAINDIKACIE

Stetne posljedice koje mogu biti povezane s koristenjem ovog proizvoda ukljucuju:
Sirenje rane, alergijsku reakciju bolesnika kod kojih je poznata preosjetljivost na celik

ili njegove glavne sastavne elemente, stvaranje kamenca u slucaju duljeg kontakta s
fizioloskom otopinom, povecani rizik od bakterijske infekcije, minimalnu akutnu upalnu
reakciju te prolaznu lokalnu iritaciju

ISPORUKA

Celiéni kondi dostupni su kao monofilamentne niti u velicinama 3-0 (metricki 2) do 7
(metricki 9). Koni se isporucuju sterilni, izrezani na odredenu duzinu, bez igle ili nadovezani
narazlicite tipove trajnih kirurskih igala. Pakirano u kutijama po 12136 komada

Celik
Monofilament od nerdajuceg celika

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACUJE.
OPIS

Monofilamentni konci od nerdajuceg celika su izradeni od nerdajuceq Celika 316L koji je
uskladen sa standardom Americkog udruzenja za ispitivanje | materijale (ASTM) F138
Klasa 2, Sipke i Zice od nerdajuceq celika za hirurske implante” (Stainless steel bar and
wire for surgical implants).

Celicni kondi zadovoljavaju sve zahteve Farmakopeje SAD-a (USP) i Eviopske
farmakopeje (EP) za neresorptivne hirurske konce.

INDIKACIJE

Celicni kondi su indikovani za upotrebu za zatvaranje abdominalnih rana, crevne
anastomoze, operaciju kile i sternalno zatvaranje.

RADNJE

Celicni kondi izazivaju minimalnu akutnu zapaljensku reakciju u tkivu i ne resorbuju se.
KONTRAINDIKACIJE

Upotreba ovih konaca je kontraindikovana kod pacijenata sa poznatim preosetljivostima
ilialergijama na celik i/ili njegove osnovne metalne komponente, hrom i nikl. Osim
toga, prisustvo Celika moze ometati odredene radioloske dijagnostike, a njegova
primena je kontraindikovana u situacijama u kojima je potrebno da Savni materijal bude
radiotransparentan.

UPOZORENJE

Ne sterilisati ponovo. Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. Otvorene,
neupotrebljene konce baciti u otpad. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama u kojima se
neresorptivni konci koriste pre upotrebe celicnih konaca za zatvaranje rana, jer opasnost
od dehiscencije rane moze da zavisi od mesta primene i materijala koriscenog konca.
Mora se postovati prihvacena hirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja zagadenih
iliinficiranih rana.

PREDOSTROZNOSTI

Mora se postovati prihvacena hirurska praksa u pogledu postavijanja konca na dovoljnoj
udaljenosti od rubova rane kako bi se smanjila pojava usecanja konca u tkivo kada
Jerana izlozena prevelikom naprezanju. Osim toga, neophodno je voditi racuna o
odsecanju, usica” cvorova Celicnog konca kako bi se omogucilo okretanje ostrih krajeva
od okolnog tkiva

NEZELJENE REAKCUJE

Nezeljene reakcije koje mogu biti povezane sa upotrebom ovog proizvoda obuhvataju:
dehiscendiju rane, alergijsku reakciju kod pacijenata sa poznatim preosetljivostima na
Celikili njegove osnovne komponente, formiranje kalcifikata u produzenom dodiru sa
slanim rastvorima, veca sklonost ka bakterijskoj infekciji, minimalna akutna zapaljenska
reakcija i prolazna lokalna iritacija

KAKO SE ISPORUCUJE

Celiéni konci se izraduju kao monofilamentni konci u velicinama od 3-0 (2 metricka)
do 7 (9 metricka) Konci se isporucuju sterilni, sa konfekcioniranim duzinama, bez igle

ili pricvriceni na razlicite tipove igala za tehnike prikljucivanja trajnih igala. Konci se
isporucuju u kutiji od jednog il tr tuceta komada (12 ili 36 komada)

Plienas
Vienagijis neradijancio plieno sidlas
PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA

INFORMACIJA

APRASAS

Nertidijancio vienos gijos plieno struktdiros sudarytos i$ 316L neridijancio plieno,
atitinkancio ASTM standarto F138 2 klase,, Chirurginiy implantaty neridijancio plieno
juostelé ir viela”

Plieniniai sitlai atitinka visus neabsorbuojamujy chirurginiy sidly reikalavimus,

nustatytus Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos (USP) ir Europos farmakopéjos (EP).

INDIKACLJOS

Plieniniai sitlai skirti naudoti uzveriant abdominalines Zaizdas, kuriant Zarny
anastomozes, gydant iSvarzas ir uzveriant kratinkaulj.

VEIKSMAI

Plieniniai sitlai sukelia minimalaus imaus audiniy uzdegimo reakcijq ir neabsorbuojami.

KONTRAINDIKACLJOS

Siy sitly naudoti negalima, jei pacientas jautrus ar alergiSkas plienui i (arba) jo
pagrindiniams metaliniams komponentams, chromui ir nikeliui. Be to, plienas gali
trukdyti tam tikrai rentgenodiagnostikai, todél jo negalima naudoti, kai batina, kad sidlai
baty pralaids spinduliams.

|SPEJIMAI

Nesterilizuokite pakartotinai. Sterilis, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista.
ISmeskite nepanaudotus sialus, kuriy pakuote atidaryta. Laikykite kambario
temperatdroje. Venkite ilgalaikio laikymo aukstesnéje temperatdroje.

Kad galéty naudoti plieninius sidlus Zaizdoms sidti, vartotojai turi iSmanyti chirurgines
procedras ir neabsorbuojamujy sitly naudojimo metodus, nes gali kilti jvairi Zaizdos
dehiscencijos rizika, atsizvelgiant j siuvamg vieta ir naudojamg siuvimo medziaga.
Drenuojant i siuvant uZterstas ar infekuotas Zaizdas turi buti naudojami priimtini
chirurginiai metodai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kad sumazéty galimybe sitlams perpjauti audinius, kai Zaizda siuvama esant stipriam
jtempimui, reikia naudoti priimtinus chirurginius metodus, kad plieniniy sitly sitlé bty
uzsitta pakankamai toli nuo Zaizdos krasty. Be to, uzriSus plieniniy sidly chirurginius
mazqus, reikia biti atsargiems nupjaunant ju,auseles’, kad bty galima astrius galus
uzlenkti toliau nuo aplinkiniy audiniy.

SALUTINIS POVEIKIS

Salutinis povelkis, kuris gali biti susijes su $io produkto naudojimu: Zaizdos dehiscencija,
alerginé reakcija, jei-pacientas jautrus plienui r jo pagrindinéms sudedamosioms dalims,
akmeny susidarymas, esant ilgalaikiam salyciui su druskos tirpalais, padidintas bakterinis
uzkre¢iamumas, minimalaus imaus uzdegimo reakcija ir laikinas vietinis sudirginimas.

TIEKIMAS

Plieniniai sidlai yra vienagijai sitlai, kuriy dydis nuo 3-0 (2 metr.) iki 7
(9 metr.). Sidlai pateikiami sterils, i$ anksto sukarpyti, be adaty arba
pritvirtinti prie jvairiy tipy adaty naudojant nuolatinio pritvirtinimo prie
adaty technikas. Sitlai supakuoti dézutése po 12 arba 36.

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas dendommagement ou d'ouverture de l'emballage.
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Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Ambalaj agilmis ya da zarar gormisse kullanmayin

He ucnonb3yiiTe u3zienvte, eci ynaKoka BCKPHITa Wi noBpeXxAeHa.
Pokud je balen oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte.
Tilos felhasznélni, ha a csomagolés kinyilt vagy megsériilt.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ali poskodovana.
R AT AR, WAEA.

IR BT FIREEES: - QB2 -
ZZo| JHE =0 UM ELE HolE
AHZSER| oMYAl 2.

He u3non3BaiiTe, ako onakoBKaTa e 0TBOPEHa W NOBPe/eHa
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista

Syneture™
Rx

A %ﬁ% c

Caution, consult
accompanying
documents

Upper temperature
limit
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