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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION 
THOROUGHLY.
DESCRIPTION
Ti-Cron™ braided polyester sutures are nonabsorbable, sterile, surgical 
sutures composed of Polyethylene Terephthalate. They are prepared from 
fibers of high molecular weight, long chain, linear polyesters having 
recurrent aromatic rings as an integral component. Ti-Cron™ braided 
sutures are available coated uniformly with silicone to increase surface 
lubricity, thereby enhancing handling characteristics, ease of passage 
through tissue, and knot run-down properties. Ti-Cron™ sutures are inert 
and elicit only minimal local tissue reaction. Ti-Cron™ sutures are available 
dyed with D&C Blue No. 6 colorant or undyed (white).

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

INDICATIONS
Ti-Cron™ polyester sutures are indicated for use in general soft tissue 
approximation and/or ligation.

ACTIONS
Ti-Cron™ polyester sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction 
in tissues, followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous 
connective tissue. Ti-Cron™ polyester sutures are not absorbed, nor is any 
significant change in tensile strength retention known to occur in vivo.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
1. As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt 

solutions may result in calculus formation.

2. Reuse, reprocessing and/or resterilization of this device may create the 
risk of contamination, patient infection, permanent impairment or life 
threatening injury. Do not reuse, reprocess or resterilize this device. 
Sterile unless packaging has been opened or damaged. Discard open, 
unused sutures. Store at room temperature. Avoid prolonged exposure 
to elevated temperatures.

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

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

PRECAUTIONS
1. In handling this or any other suture material, care should be taken to 

avoid damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due 
to application of surgical instruments such as forceps or needle holders.

2. Adequate knot security requires the acceptable surgical technique 
of flat, square ties, with additional throws as warranted by surgical 
circumstance and the experience of the surgeon. The use of additional 
throws may be particularly appropriate when knotting monofilaments. 
Dispose of used instruments in accordance with the end-user’s medical 
and biological waste disposal requirements.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects associated with the use of this product are: wound 
dehiscence, calculi formation when prolonged contact with salt solutions 
occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute inflammatory 
reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED
Ti-Cron™ polyester sutures are available undyed (white) or dyed with 
D&C Blue No. 6 and braided, coated, in sizes 5 (7 Metric) though 
7-0 (0.5 Metric). The sutures are supplied sterile, in pre-cut lengths and 
ligating reels, non-needled or affixed to various needle types using both 
permanent and removable needle attachment techniques. The sutures are 
available in box quantities of one, two and three dozen. Ti-Cron™ polyester 
sutures are also available with PTFE (polytetrafluorethylene) pledgets for 
use as a pad between the suture area and the tissue surface to increase 
the load-bearing area.

En polyester, tressé et enduit
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES 
INFORMATIONS CI-DESSOUS.
DESCRIPTION
Les sutures tressées en polyester Ti-Cron™ sont des fils de suture 
chirurgicaux stériles non résorbables, composés de téréphtalate de 
polyéthylène. Elles sont préparées à partir de fibres de polyester linéaires, 
à longue chaîne et à masse moléculaire élevée, qui possèdent des noyaux 
aromatiques périodiques. Les sutures tressées Ti-Cron™ sont disponibles 
enduites uniformément avec du silicone afin d’améliorer la lubrification de 
la surface, ceci afin d’en faciliter la manipulation et d’améliorer la facilité 
de passage à travers les tissus, ainsi que leurs propriétés de nouage. Les 
sutures Ti-Cron™ sont inertes et n’entraînent qu’une réaction tissulaire 
locale minimale. Les sutures Ti-Cron™ sont disponibles teintées avec du 
colorant D&C bleu n° 6 ou non teintées (blanches).
Les sutures Ti-Cron™ satisfont à toutes les exigences prescrites par la 
Pharmacopée américaine (United States Pharmacopeia, USP) et par la 
Pharmacopée européenne (European Pharmacopeia, EP) pour les sutures 
chirurgicales non résorbables.

INDICATIONS
Les sutures en polyester Ti-Cron™ sont indiquées pour un emploi général 
dans le rapprochement et/ou la ligature des tissus mous.

ACTIONS
Les sutures en polyester Ti-Cron™ produisent une réaction inflammatoire 
aiguë minimale dans les tissus, suivie d’une encapsulation progressive de 
la suture par le tissu connectif fibreux. Les sutures en polyester Ti-Cron™ ne 
sont pas résorbées et aucun changement significatif de leur résistance à la 
traction in vivo n’a été noté.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue à ce jour.

AVERTISSEMENTS
1. Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d’une suture avec 

des solutions salines peut provoquer la formation de calculs.

2. La réutilisation, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif 
peuvent entraîner un risque de contamination, d’infection du patient, 
d’invalidité permanente ou de lésion engageant le pronostic vital. Ne 
pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif. Stérile uniquement 
si l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Éliminer les sutures 
déballées qui n’ont pas été utilisées. Conserver à température ambiante. 
Éviter toute exposition prolongée à des températures élevées.

3. Avant d’utiliser les sutures non résorbables en polyester Ti-Cron™ pour 
la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent être familiarisés avec les 
procédures et les techniques chirurgicales impliquant des sutures, car 
le risque de déhiscence de la blessure peut varier en fonction du site 
d’application et du matériau de la suture utilisé.

4. Les pratiques chirurgicales standard doivent être observées concernant 
le drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées.

PRÉCAUTIONS
1. Manipuler avec précaution cette suture ou tout matériau de suture afin 

d’éviter de l’endommager. Éviter les écrasements ou aplatissements 
dus à l’utilisation d’instruments chirurgicaux tels que les pinces ou 
les porte-aiguilles.

2. La sécurité appropriée des nœuds requiert une technique chirurgicale 
éprouvée : nœuds carrés, plats, avec des passages supplémentaires 
justifiés par l’environnement chirurgical et l’expérience du chirurgien. 
L’emploi de passages complémentaires peut être particulièrement 
approprié lorsqu’il s’agit de nouer des monofilaments. Éliminer les 
instruments usagés conformément aux exigences de l’utilisateur final 
concernant l’élimination des déchets médicaux et biologiques.

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables associés à l’utilisation de ce produit comprennent : 
déhiscence de la plaie, formation de calculs lorsque le matériau séjourne 
de manière prolongée en milieu salin, risque accru d’infection bactérienne, 
réaction inflammatoire aiguë minime et irritation localisée et passagère.

PRÉSENTATION
Les sutures en polyester Ti-Cron™ sont disponibles non teintées (blanches) 
ou teintées avec du D&C bleu n° 6 et tressées, enduites, dans les tailles 
comprises entre 5 (métrique : 7) et 7-0 (métrique : 0,5). Les sutures sont 
livrées stériles, en longueurs précoupées ou sur bobine à ligature, sans 
aiguille ou attachées à divers types d’aiguilles grâce à des techniques de 
fixation d’aiguille permanentes ou amovibles. Elles sont conditionnées 
en boîtes d’une, deux et trois douzaines. Les sutures en polyester 
Ti-Cron™ sont également disponibles avec des compresses en PTFE 
(polytétrafluoroéthylène) à utiliser comme tampons entre la zone de fils de 
suture et la surface du tissu pour augmenter la zone de charge.

Beschichtetes geflochtenes 
Polyester
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN 
SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
BESCHREIBUNG
Das Ti-Cron™ geflochtene Polyester-Nahtmaterial ist ein nicht resorbierbares steriles 
chirurgisches Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat. Es wird aus langkettigen 
linearen Polyesterfasern mit hohem Molekulargewicht hergestellt, die sich 
wiederholende aromatische Ringe als integralen Bestandteil besitzen. Das Ti-Cron™ 
geflochtene Nahtmaterial ist mit gleichmäßiger Silikonbeschichtung erhältlich, um 
die Oberflächengleitfähigkeit zu erhöhen und damit die Handhabungseigenschaften, 
die Gewebedurchzugsfähigkeit sowie den Knotenlauf zu verbessern. Das Ti-Cron™ 
Nahtmaterial ist inert und ruft lediglich eine minimale lokale Gewebereaktion hervor. 
Das Ti-Cron™ Nahtmaterial ist gefärbt (mit D&C Blau Nr. 6) oder auch ungefärbt 
(weiß) erhältlich.

Das Ti-Cron™ Nahtmaterial erfüllt alle Anforderungen der US-Pharmakopöe (USP) 
und der Europäischen Pharmakopöe (EP) für nicht resorbierbares chirurgisches 
Nahtmaterial.

INDIKATIONEN
Das Ti-Cron™ Polyester-Nahtmaterial ist indiziert zur Verwendung bei der allgemeinen 
Weichgewebeapproximation und/oder -ligatur.

WIRKUNGEN
Ti-Cron™ Polyester-Nahtmaterial ruft eine minimale akut entzündliche 
Gewebereaktion hervor, auf die eine allmähliche Verkapselung des Nahtmaterials 
durch fibröses Bindegewebe folgt. Das Ti-Cron™ Polyester-Nahtmaterial wird nicht 
resorbiert und es ist auch keine erhebliche Veränderung der Zugfestigkeit in vivo 
bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE
1. Wie bei allen Fremdkörpern kann längerer Kontakt des Nahtmaterials mit 

salzhaltigen Lösungen zu Steinbildung führen.

2. Die Wiederverwendung, Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses 
Produkts stellt ein mögliches Kontaminations- und Infektionsrisiko für den 
Patienten dar und kann dauerhafte Schäden oder lebensgefährliche Verletzungen 
verursachen. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut 
sterilisieren. Bei ungeöffneter bzw. unbeschädigter Verpackung steril. Geöffnetes, 
nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht 
über längere Zeit hinweg erhöhten Temperaturen aussetzen.

3. Die Anwender sollten vor dem Einsatz des nicht resorbierbaren Ti-Cron™ 
Polyester-Nahtmaterials als Wundverschluss mit den chirurgischen Verfahren 
und Techniken für den Einsatz von Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer 
Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial 
unterschiedlich sein kann.

4. Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden 
sind geeignete chirurgische Maßnahmen anzuwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um 

Beschädigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschäden durch chirurgische 
Instrumente wie Zangen oder Nadelhalter vermeiden.

2. Für eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d. h. 
flache Schifferknoten mit zusätzlichen Knotenwürfen erforderlich, und zwar je nach 
den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen. Zusätzliche 
Knotenwürfe können besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial 
angebracht sein. Gebrauchte Instrumente gemäß den Vorschriften des Endverbrauchers 
zur Entsorgung von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Zu den möglichen unerwünschten Auswirkungen im Zusammenhang mit dem 
Einsatz dieses Produktes zählen u. a.: Wunddehiszenz, Steinbildung bei längerem 
Kontakt mit salzhaltigen Lösungen, erhöhtes Infektionsrisiko durch Bakterien, 
minimale akute entzündliche Reaktionen und vorübergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM
Ti-Cron™ Polyester-Nahtmaterial ist ungefärbt (weiß) oder mit D&C Blau Nr. 6 gefärbt, 
geflochten und beschichtet in den Größen 5 (7 metrisch) bis einschließlich 7-0 (0,5 
metrisch) erhältlich. Das Nahtmaterial wird steril, in zugeschnittenen Längen sowie 
auf Ligaturspulen, ohne Nadeln oder mit verschiedenen Nadeltypen verbunden 
(sowohl mit permanenter als auch entfernbarer Nadelmontagetechnik) geliefert. Das 
Nahtmaterial ist in Verpackungseinheiten mit 1x12, 2x12 und 3x12 erhältlich. Ti-Cron™ 
Polyester-Nahtmaterial ist außerdem mit Tupfern aus PTFE (Polytetrafluorethylen) 
erhältlich, die als Polster zwischen Nahtbereich und Gewebeoberfläche verwendet 
werden können, um die Belastungsfläche zu vergrößern.

Poliestere intrecciato rivestito
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI 
INFORMAZIONI.
DESCRIZIONE
Le suture in poliestere intrecciato Ti-Cron™ sono suture chirurgiche sterili non 
assorbibili, composte da polietilene tereftalato. Sono preparate con fibre di poliesteri 
lineari a elevato peso molecolare, a catena lunga, con anelli aromatici ricorrenti come 
componente integrale. Le suture di tipo intrecciato Ti-Cron™ sono rivestite da uno 
strato uniforme di silicone per aumentare la lubrificazione della superficie e quindi 
migliorare le caratteristiche di maneggevolezza, la facilità di passaggio nei tessuti e 
le proprietà di scorrevolezza dei nodi. Le suture Ti-Cron™ sono inerti e provocano una 
reazione tissutale locale minima. Le suture Ti-Cron™ sono disponibili colorate con D&C 
blu N. 6 o non colorate (bianche).

Le suture Ti-Cron™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense 
(United States Pharmacopeia, USP) e da quella europea (European Pharmacopeia, EP) 
per le suture chirurgiche non assorbibili.

INDICAZIONI
Le suture in poliestere Ti-Cron™ sono indicate per l’uso nell’approssimazione e/o nella 
legatura dei tessuti molli.

AZIONI
Le suture in poliestere Ti-Cron™ inducono una reazione infiammatoria acuta minima 
nei tessuti, seguita dall’incapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto 
connettivo fibroso. Le suture in poliestere Ti-Cron™ non vengono assorbite, né è nota 
alcuna variazione significativa della forza tensile in vivo.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
1. Come per qualunque corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con 

soluzioni saline può determinare la formazione di calcoli.

2. Il riutilizzo, il ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono determinare il rischio di contaminazione, infezione del paziente, danni 
permanenti o lesioni pericolose per la vita. Non riutilizzare, ricondizionare o 
risterilizzare questo dispositivo. Sterile soltanto se la confezione non è aperta 
o danneggiata. Gettare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura 
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

3. Prima di usare le suture in poliestere non assorbibili Ti-Cron™ per la chiusura 
delle ferite è necessario acquisire un’adeguata dimestichezza con le tecniche e 
le procedure chirurgiche che prevedono l’uso di suture, in quanto il rischio di 
deiscenza della ferita può variare in relazione alla sede di applicazione e al tipo di 
materiale impiegato per la sutura.

4. È pertanto necessario osservare una corretta prassi chirurgica nel posizionamento 
di drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI
1. Prestare particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale 

per sutura, per evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Evitare danni 
da schiacciamento o arricciamento dovuti all’impiego di strumenti chirurgici, quali 
pinze o porta-aghi.

2. Per la sicurezza di tenuta del nodo è necessario attenersi alla prassi di intervento 
consolidata, che prevede nodi piani quadri con giri supplementari, dettata dalle 
circostanze chirurgiche e dall’esperienza del chirurgo. L’uso di giri di sutura 
supplementari può risultare particolarmente appropriato quando si annodano le 
suture monofilamento. Smaltire gli strumenti usati in conformità ai requisiti per lo 
smaltimento di rifiuti biologici e medici in vigore nella sede di utilizzo finale.

REAZIONI AVVERSE
Gli effetti indesiderati associati all’impiego di questo prodotto comprendono: 
deiscenza della ferita, formazione di calcoli in condizioni di esposizione prolungata a 
soluzioni saline, aumento dell’attività batterica, reazioni infiammatorie acute minime 
e irritazione locale transitoria.

MODALITÀ DI FORNITURA
Le suture in poliestere Ti-Cron™ sono disponibili non colorate (bianche) o colorate con 
D&C blu n. 6 e intrecciate rivestite, nelle dimensioni da 5 (7 metrico) a 7-0 (0,5 metrico). 
Le suture sono fornite sterili, in pretagliati e in bobine di legatura, non montate su 
ago o fissate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente o a rilascio. Le suture sono 
disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine. Le suture in poliestere Ti-Cron™ sono 
inoltre disponibili con pledget in PTFE (politetrafluoretilene) da utilizzare come materiale 
di rinforzo tra l’area della sutura e la superficie tissutale, per incrementare l’area di carico.

Poliéster trenzado revestido
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR 
ESTE PRODUCTO.
DESCRIPCIÓN
Las suturas Ti-Cron™ de poliéster trenzado son suturas quirúrgicas no absorbibles y 
estériles compuestas de tereftalato de polietileno. Están fabricadas a partir de fibras 
de poliésteres lineales de alto peso molecular y cadena larga, con anillos aromáticos 
repetidos como componente integral. Las suturas trenzadas Ti-Cron™ están 
disponibles con recubrimiento uniforme de silicona a fin de incrementar la lubricidad 
superficial, mejorando por tanto las características de manejo, la facilidad de paso a 
través del tejido y las propiedades de deslizamiento del nudo. Las suturas Ti-Cron™ 
son inertes e inducen una leve reacción en el tejido local. Las suturas Ti-Cron™ se 
suministran teñidas con colorante D&C azul n.º 6 o sin teñir (blancas).

Las suturas Ti-Cron™ reúnen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea de 
Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) y la Farmacopea Europea 
(European Pharmacopeia, EP) para suturas quirúrgicas no absorbibles.

INDICACIONES
Las suturas de poliéster Ti-Cron™ están indicadas para su uso en aproximación y/o 
ligación general de los tejidos blandos.

ACCIONES
Las suturas de poliéster Ti-Cron™ inducen una leve reacción inflamatoria aguda en 
tejidos, seguida de la encapsulación gradual de la sutura por el tejido conjuntivo 
fibroso. Las suturas de poliéster Ti-Cron™ no se absorben ni se produce ningún cambio 
significativo en la retención de la fuerza tensil in vivo.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS
1. Como cualquier cuerpo extraño, el contacto prolongado de una sutura con 

soluciones salinas puede provocar la formación de cálculos.

2. La reutilización, el reprocesamiento y/o la reesterilización de este producto 
podrían crear riesgo de contaminación, infecciones en el paciente, discapacidad 
permanente o lesiones potencialmente mortales. No reutilice, reprocese ni 
reesterilice este producto. El producto se suministra estéril a menos que el 
paquete esté abierto o dañado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se 
hayan utilizado. Conserve el producto a temperatura ambiente. Evite la exposición 
prolongada a temperaturas elevadas.

3. Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas e intervenciones 
quirúrgicas que impliquen el uso de suturas antes de emplear las suturas de 
poliéster no absorbibles Ti-Cron™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo de 
dehiscencia de la herida puede variar según el lugar de aplicación y el tipo de 
material de sutura utilizado.

4. Debe seguirse una práctica quirúrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas 
infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES
1. El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las 

precauciones para evitar que se dañe al manipularlo. Evite aplastamientos o 
abrasiones provocados por la aplicación de instrumental quirúrgico como pinzas 
o portagujas.

2. Para asegurarse de que el nudo es firme se requiere el uso de nudos planos y 
cuadrados conforme a la técnica quirúrgica adecuada, con lazadas adicionales 
según lo dicten las circunstancias quirúrgicas y la experiencia del cirujano. 
Las lazadas adicionales pueden ser especialmente apropiadas cuando se atan 
monofilamentos. Elimine los instrumentos utilizados de acuerdo con las normas 
de eliminación de residuos biológicos y médicos del usuario final.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos asociados al uso de este producto incluyen: dehiscencia de la 
herida, formación de cálculos cuando exista un contacto prolongado con soluciones 
salinas, aumento de la capacidad de infección bacteriana, leve reacción inflamatoria 
aguda e irritación local transitoria.

PRESENTACIÓN
Las suturas de poliéster Ti-Cron™ se ofrecen sin teñir (blancas) o teñidas con azul 
D&C n.º 6, y trenzadas y recubiertas, en tamaños que van de 5 (7 métrico) a 7-0 
(0,5 métrico). Las suturas se proporcionan estériles, en longitudes precortadas o en 
bobinas, sin ensartar o ensartadas en varios tipos de aguja, utilizando técnicas de 
ensartado permanentes y extraíbles. Las suturas se ofrecen en cajas de una, dos y tres 
docenas. Las suturas de poliéster Ti-Cron™ también están disponibles con los apósitos 
de PTFE (politetrafluoroetileno) para usarlas como una almohadilla entre el área de 
sutura y la superficie del tejido para incrementar el área que soporta el peso.

Poliéster trançado revestido
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO LEIA AS INFORMAÇÕES A SEGUIR 
ATENTAMENTE.
DESCRIÇÃO
Os fios de sutura de poliéster trançado Ti-Cron™ são fios de sutura cirúrgica estéreis 
e não absorvíveis compostos por tereftalato de polietileno. Eles são preparados 
com fibras de poliéster linear de cadeia longa de alto peso molecular e com anéis 
aromáticos recorrentes como componente integral. Os fios de sutura trançados 
Ti-Cron™ são revestidos uniformemente com silicone para aumentar a lubricidade da 
superfície, melhorando assim as características de manuseio, facilidade de passagem 
através de tecidos e as propriedades de deslizamento do nó. Os fios de sutura 
Ti-Cron™ são inertes e provocam apenas uma reação tecidual local mínima. Os fios 
de sutura Ti-Cron™ encontram-se disponíveis tingidos com D&C Azul N.º 6 ou sem 
corantes (brancos).

Os fios de sutura Ti-Cron™ atendem a todas as exigências determinadas pela 
Farmacopeia dos Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) e a Farmacopeia 
Europeia (European Pharmacopeia, EP) para suturas cirúrgicas não absorvíveis.

INDICAÇÕES
Os fios de sutura de poliéster Ti-Cron™ são indicados para uso em aproximação e/ou 
ligadura de tecidos moles em geral.

AÇÕES
Os fios de sutura de poliéster Ti-Cron™ provocam uma reação inflamatória aguda 
mínima nos tecidos, seguida por encapsulamento gradual da sutura por tecido 
conjuntivo fibroso. As suturas de poliéster Ti-Cron™ não são absorvíveis e não se 
tem conhecimento de qualquer alteração significativa na retenção da resistência à 
tração in vivo.

CONTRAINDICAÇÕES
Desconhecidas.

ADVERTÊNCIAS
1. Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de suturas com 

soluções salinas pode resultar na formação de cálculos.

2. A reutilização, o reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode 
criar riscos de contaminação, infecção, incapacidade permanente ou lesão 
potencialmente fatal ao paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este 
dispositivo. Material estéril, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou 
danificada. Descarte qualquer fio de sutura aberto e não utilizado. Armazene à 
temperatura ambiente. Evite a exposição prolongada a temperaturas elevadas.

3. Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas 
que envolvam suturas antes de utilizar os fios de sutura de poliéster não 
absorvíveis Ti-Cron™ para fechar feridas, pois o risco de deiscência da ferida pode 
variar de acordo com o local de aplicação e o material de sutura usado.

4. Deve ser seguida prática cirúrgica aceitável em relação à drenagem e ao 
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

PRECAUÇÕES
1. No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se ter cuidado 

para não danificar o material durante o manuseio. Evite esmagar ou franzir pela 
aplicação de instrumentos cirúrgicos, como pinças ou porta-agulhas.

2. A segurança adequada do nó exige a aplicação de técnica cirúrgica aceita de nós 
planos e quadrados, com o uso de laçadas adicionais conforme indicado pela 
circunstância cirúrgica e experiência do cirurgião. O uso de laçadas adicionais pode 
ser particularmente apropriado ao se fazer nós com suturas monofilamentosas. 
Descarte os instrumentos usados de acordo com os requisitos do usuário final para 
o descarte de resíduos biológicos e médicos.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos associados ao uso deste produto são: deiscência da ferida, 
formação de cálculos mediante contato prolongado com soluções salinas, maior 
infectividade bacteriana, reação inflamatória aguda mínima e irritação local 
transitória.

APRESENTAÇÃO
Os fios de sutura de poliéster Ti-Cron™ estão disponíveis sem corantes (brancos) ou 
tingidos com D&C Azul N.º 6 e trançados, revestidos, nos tamanhos 5 (7 métrico) 
a 7-0 (0,5 métrico). Os fios de sutura são fornecidos estéreis, em comprimentos 
pré-cortados e em carretéis, sem agulha ou agulhados com diversos tipos de 
agulhas, usando técnicas de fixação de agulha permanente e removível. Os fios de 
sutura são fornecidos em caixas contendo uma, duas ou três dúzias. Os fios de sutura 
de poliéster Ti-Cron™ também encontram-se disponíveis com almofadas de PTFE 
(politetrafluoretileno) para serem usadas como um coxim entre a área de sutura e a 
superfície do tecido para aumentar a área submetida a tensão.

Gevlochten polyester met coating
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET 
PRODUCT GEBRUIKT.
BESCHRIJVING
Ti-Cron™ gevlochten polyester hechtdraad is niet-resorbeerbare, steriele, chirurgische 
hechtdraad die bestaat uit polyethyleentereftalaat. De hechtdraad wordt vervaardigd 
uit vezels met een hoog moleculair gewicht, namelijk lange ketens van lineaire 
polyesters met terugkerende aromatische ringen als integraal onderdeel. Ti-Cron™ 
gevlochten hechtdraad is verkrijgbaar met een uniforme siliconencoating waardoor 
het oppervlak gladder wordt en de draden beter te verwerken zijn, gemakkelijker 
door weefsel gaan en beter te knopen zijn. Ti-Cron™ hechtdraad is inert en 
veroorzaakt slechts een minimale plaatselijke reactie in het weefsel. Ti-Cron™ 
hechtdraad is gekleurd met D&C blauw nr. 6 of ongekleurd (wit) verkrijgbaar.

Ti-Cron™ hechtdraad voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (United States 
Pharmacopeia, USP) en Europese (European Pharmacopeia, EP) farmacopees voor 
niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal.

INDICATIES
Ti-Cron™ polyester hechtdraad is geïndiceerd voor gebruik voor het approximeren van 
weke delen in het algemeen en/of voor afbinding.

WERKING
Ti-Cron™ polyester hechtdraad veroorzaakt een minimale acute ontstekingsreactie 
in het weefsel, waarna de hechtdraad geleidelijk door fibreus bindweefsel wordt 
ingekapseld. Ti-Cron™ polyester hechtdraad wordt niet geresorbeerd en ondergaat 
voor zover bekend in vivo geen significante verandering in behoud van treksterkte.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN
1. Net als bij elk vreemd lichaam kan langdurig contact van een hechting met 

zoutoplossing leiden tot steenvorming.

2. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van dit hulpmiddel kan 
risico op contaminatie, infectie van de patiënt, een blijvende beperking of 
levensbedreigend letsel met zich meebrengen. Dit hulpmiddel niet hergebruiken, 
herverwerken of hersteriliseren. Steriel, tenzij de verpakking geopend of 
beschadigd is. Gooi geopende, niet-gebruikte hechtingen weg. Bewaren bij 
kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

3. Alvorens Ti-Cron™ polyester niet-resorbeerbare hechtdraad te gebruiken voor 
het sluiten van wonden, moet de gebruiker bekend zijn met de chirurgische 
procedures en technieken betreffende hechtdraad, omdat het risico van 
wonddehiscentie kan verschillen naargelang de toepassingslocatie en het 
gebruikte hechtmateriaal.

4. De erkende chirurgische werkwijze op het gebied van drainage en het sluiten van 
geïnfecteerde of besmette wonden moet worden nageleefd.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Bij hantering van dit of enig ander hechtmateriaal, moet zorgvuldig te werk 

worden gegaan om schade door hantering te voorkomen. Voorkom beschadiging 
van het materiaal door pletten of kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten 
zoals tangen en naaldhouders gebruikt.

2. Om een voldoende stevige knoop te verkrijgen, moet de erkende chirurgische 
techniek van platte, vierkante knopen worden toegepast, eventueel met extra 
worpen afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de 
chirurg. Het gebruik van extra worpen is met name aan te raden bij het knopen 
van monofilamenten. Voer gebruikte instrumenten af in overeenstemming met 
de vereisten van de eindgebruiker met betrekking tot het afvoeren van medisch 
en biologisch afval.

BIJWERKINGEN
Schadelijke effecten met betrekking tot het gebruik van dit product zijn: 
wonddehiscentie, steenvorming bij langdurig contact met zoutoplossingen, 
verhoogde kans op bacteriële infecties, minimale acute ontstekingsreactie en 
plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard.

WIJZE VAN LEVERING
Ti-Cron™ polyester hechtdraad is niet-gekleurd (wit) of gekleurd met D&C blauw 
nr. 6 en gevlochten, met coating, in de maten 5 (7 metrisch) tot en met 7-0 (0,5 
metrisch) verkrijgbaar. De hechtdraad wordt steriel geleverd in voorgesneden lengten 
of op een rol, zonder naalden, of met verschillende soorten permanent aangehechte 
of afneembare naalden. De hechtdraad wordt geleverd in dozen van 12, 24 of 36 
stuks. Ti-Cron™ polyester hechtdraad is ook verkrijgbaar met kompressen van PTFE 
(polytetrafluorethyleen) die kunnen worden gebruikt als beschermlaag tussen het 
hechtgebied en het weefseloppervlak om de trekkracht beter te verdelen.

Belagd, flätad polyester
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I 
BRUK.
BESKRIVNING
Flätade Ti-Cron™-polyestersuturer är icke-resorberbara, sterila, kirurgiska suturer 
bestående av polyetylentereftalat. De är framställda av fibrer av långa linjära 
polyesterkedjor med hög molekylvikt som karaktäriseras av regelbundet uppträdande 
aromatiska ringar. Ti-Cron™ flätade suturer tillgängliga enhetligt belagda med silikon 
för ökad glidförmåga, vilket gör suturen lätthanterligare och underlättar passage 
genom vävnad och nedföring av knutar. Ti-Cron™-suturer är inerta och framkallar 
minimal lokal vävnadsreaktion. Ti-Cron™-suturer finns tillgängliga färgade med 
färgämnet D&C blå nr 6 och kan även fås ofärgade (vita).

Ti-Cron™-suturer uppfyller samtliga krav fastställda av Amerikanska farmakopén 
(United States Pharmacopoeia, USP) och Europeiska farmakopén (European 
Pharmacopoeia, EP) för icke-resorberbara kirurgiska suturer.

INDIKATIONER
Ti-Cron™ polyestersuturer är avsedda för användning vid allmän tillnärmning och/
eller ligering av mjukvävnad.

VERKNINGSSÄTT
Ti-Cron™ polyestersuturer framkallar en minimal akut inflammatorisk 
vävnadsreaktion, följd av successiv inkapsling av suturen i fibrös bindväv. Ti-Cron™ 
polyestersuturer resorberas inte och ingen väsentlig förändring av draghållfastheten 
in vivo är känd.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR
1. Liksom med alla främmande kroppar kan långvarig kontakt med suturer med 

koksaltlösningar orsaka konkrementbildning.

2. Återanvändning, rekonditionering och/eller omsterilisering av den här 
enheten kan skapa risk för kontaminering, patientinfektion, permanent 
funktionsnedsättning eller livshotande skada. Produkten får inte återanvändas, 
ombearbetas eller omsteriliseras. Innehållet är sterilt i obruten och oskadad 
förpackning. Oanvända suturer vars förpackningar har öppnats ska kasseras. 
Förvaras vid rumstemperatur. Får inte utsättas för höga temperaturer under en 
längre tid.

3. Användare ska vara insatta i kirurgiska förfaranden och metoder som inbegriper 
suturer innan Ti-Cron™ icke-resorberbara polyestersuturer används för 
sårförslutning, eftersom risken för såröppning varierar med användningsställe 
och suturmaterial.

4. Vedertagen kirurgisk praxis måste följas med avseende på dränering och 
förslutning av infekterade eller kontaminerade sår.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Detta liksom andra suturmaterial ska hanteras varsamt så att det inte skadas. 

Undvik kläm- eller tryckskador på grund av användning av kirurgiska instrument 
såsom peanger eller nålförare.

2. För tillräcklig knutstabilitet krävs användning av vedertagen kirurgisk teknik 
med råbandsknopar, eventuellt med extra omslag om så krävs enligt kirurgens 
bedömning och med hänsyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan 
vara speciellt lämpliga vid knytning av monofilament. Kassera förbrukade 
instrument i enlighet med slutanvändarens regler för kassering av medicinskt 
och biologiskt avfall.

BIVERKNINGAR
Biverkningar som associeras med användning av denna produkt är: såröppning, 
konkrementbildning vid långvarig kontakt med saltlösningar, ökad bakteriell 
infektionsförmåga, minimal akut inflammatorisk reaktion och övergående lokal 
irritation.

LEVERANS
Ti-Cron™ polyestersuturer är tillgängliga ofärgade (vita) eller färgade med D&C blå 
nr. 6 samt flätade, belagda, i storlekarna 5 (7 metrisk) till och med 7-0 (0,5 metrisk). 
Suturerna levereras sterila i förskurna längder eller på suturrulle, utan nål eller fästade 
i nålar av olika typer, med både permanenta och avtagbara nålar. Suturerna levereras i 
kartonger om ett, två eller tre dussin. Ti-Cron™ polyestersuturer finns även att få med 
PTFE (polytetrafluoretylen)-suturstöd för användning som stöd mellan suturen och 
vävnadsytan för att öka den bärande ytan.

Belagt flettet polyester
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET 
TAGES I BRUG.
BESKRIVELSE
Ti-Cron™ flettede polyestersuturer er ikke-resorberbare, sterile, kirurgiske suturer, 
der er fremstillet af polyethylenterephthalat. Suturerne er fremstillet af langkædede, 
lineære polyesterfibre med høj molekylær vægt med gentagne aromatiske ringe 
som en grundbestanddel. Ti-Cron™ flettede suturer fås belagt ensartet med silikone, 
der gør overfladen glattere, så suturen er lettere at håndtere og føre gennem væv 
og har bedre knudeegenskaber. Ti-Cron™-suturer er inaktive og fremkalder kun 
minimal, lokal vævsreaktion. Ti-Cron™-suturer fås farvede med D&C blå nr. 6 eller 
ufarvede (hvide).

Ti-Cron™-suturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare, kirurgiske suturer fastsat i 
den amerikanske farmakopé (United States Pharmacopeia, USP) og den europæiske 
farmakopé (European Pharmacopeia, EP).

INDIKATIONER
Ti-Cron™-polyestersuturer er indiceret til brug i generel approksimation og/eller 
ligering af bløddele.

VIRKNING
Ti-Cron™-polyestersuturer fremkalder en minimal, akut inflammationsreaktion 
i væv, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrøst bindevæv. Ti-Cron™-
polyestersuturer resorberes ikke, og ingen signifikant ændring i brudstyrke vides at 
finde sted in vivo.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
1. Som med alle andre fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellem sutur og 

saltopløsninger medføre konkrementdannelse.

2. Genanvendelse, genbehandling og/eller resterilisering af denne anordning 
kan medføre risiko for kontaminering, patientinfektion, permanent forringelse 
eller livstruende personskade. Instrumentet må ikke genanvendes, oparbejdes 
eller resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt. Bortskaf 
åbnet, ubrugt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Undgå langvarig 
eksponering for høje temperaturer.

3. Brugerne skal have indgående kendskab til kirurgiske procedurer og teknikker, der 
involverer suturer, inden Ti-Cron™ ikke-resorberbare polyestersuturer anvendes til 
lukning af sår, da risikoen for sårruptur kan variere alt efter anvendelsesstedet og 
det anvendte suturmateriale.

4. Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til drænage og lukning af 
inficerede eller kontaminerede sår.

FORHOLDSREGLER
1. Dette suturmateriale, og alle andre suturmaterialer, skal håndteres forsigtigt, så 

det ikke beskadiges under håndteringen. Knus eller klem ikke materialet med 
kirurgiske instrumenter, såsom tænger eller nåleholdere.

2. Tilstrækkeligt stærke knuder kræver, at der anvendes en passende kirurgisk teknik i 
form af flade råbåndsknob med ekstra slag alt efter de kirurgiske omstændigheder 
og kirurgens erfaring. Det kan især være hensigtsmæssigt med flere slag, når 
der slås knuder på monofilamentsuturer. Brugte instrumenter skal kasseres i 
overensstemmelse med slutbrugerens krav til bortskaffelse af medicinsk og 
biologisk affald.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger, der er forbundet med anvendelsen af dette produkt, er følgende: 
sårruptur, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltopløsninger, øget 
risiko for bakteriel infektion, minimal, akut inflammationsreaktion samt forbigående, 
lokal irritation.

LEVERING
Ti-Cron™-polyestersuturer fås ufarvede (hvide) eller farvede med D&C blå nr. 6 og 
flettede, med belægning, i størrelserne 5 (7 metrisk) til 7-0 (0,5 metrisk). Suturerne 
leveres sterile i afskårne længder og i ligaturruller, uden nål eller isat diverse nåletyper 
med både permanente og aftagelige nåleisætningsteknikker. Suturerne fås i æsker 
med 12, 24 eller 36 stk. Ti-Cron™-polyestersuturer fås også med PTFE-kompresser 
(polytetrafluorethylen), der anvendes som en pude mellem suturområdet og 
vævsfladen, så belastningen fordeles over et større område.

Päällystetty punottu polyesteri
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN 
KÄYTTÖÄ.
KUVAUS
Punotut Ti-Cron™-polyesteriommelaineet ovat resorboitumattomia, steriilejä, 
kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat polyeteenitereftalaatista. Ne on valmistettu 
säikeistä, jotka muodostuvat suuren molekyylipainon pitkäketjuisista, lineaarisista 
polyestereistä, joiden rakenneosana on toistuvia aromaattisia renkaita. Punottuja 
Ti-Cron™-ommelaineita on saatavana pintaluistavuutta lisäävällä silikonilla tasaisesti 
päällystettyinä: tämä ominaisuus edesauttaa ommellangan käsittelyä, kudoksen läpi 
pujottamista ja solmujen purkamista. Ti-Cron™-ommelaineet ovat reagoimattomia, ja 
ne aiheuttavat vain minimaalisen paikallisen kudosreaktion. Ti-Cron™-ommelaineita 
on saatavana siniseksi värjättyinä (D&C Blue nro 6) tai värjäämättöminä (valkoinen).

Ti-Cron™-ommelaineet täyttävät kaikki Yhdysvaltain farmakopean (United States 
Pharmacopeia, USP) ja Euroopan farmakopean (European Pharmacopeia, EP) 
resorboitumattomille kirurgisille ommelaineille asettamat vaatimukset.

KÄYTTÖAIHEET
Ti-Cron™-polyesteriommelaineet on tarkoitettu käytettäviksi yleisessä 
pehmytkudoksen lähentämisessä ja/tai ligeerauksessa.

VAIKUTUKSET
Ti-Cron™-polyesteriommelaineet aiheuttavat kudoksissa minimaalisen akuutin 
tulehdusreaktion ja koteloituvat niitä peittävään fibroosiseen sidekudokseen 
vähitellen. Ti-Cron™-polyesteriommelaineet eivät resorboidu, eikä niiden 
vetolujuudessa tiedetä tapahtuvan merkittävää muutosta in vivo.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITUKSET
1. Kaikkien vierasesineiden tavoin minkä tahansa ommelaineen pitkäaikainen 

kosketus suolaliuosten kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen.

2. Tämän tuotteen uudelleenkäyttö, -käsittely ja/tai -sterilointi voi aiheuttaa 
kontaminaation, potilasinfektion, pysyvän haitan tai hengenvaarallisen vamman 
riskin. Tätä laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. Steriili, mikäli 
pakkaus on avaamaton ja ehjä. Avatut, käyttämättömät ommelainepakkaukset 
on hävitettävä. Säilytettävä huoneenlämmössä. Vältettävä pitkäaikaista altistusta 
korkeille lämpötiloille.

3. Käyttäjien on tunnettava ommelaineiden käyttöön liittyvät kirurgiset toimenpiteet 
ja tekniikat ennen resorboitumattomien Ti-Cron™-polyesteriommelaineiden 
käyttämistä haavojen sulkemiseen, sillä haavan rakoilun riski voi vaihdella 
käyttökohteen ja käytettävän ommelainemateriaalin mukaan.

4. Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen dreneerauksessa ja 
sulkemisessa on noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

VAROTOIMET
1. Kaikkia ommelmateriaaleja käsiteltäessä on varottava vioittamasta ommelta. 

Vältä vahingoittamasta materiaalia puristamalla tai poimuttamalla käyttäessäsi 
kirurgisia instrumentteja kuten pihtejä tai neulanpitimiä.

2. Riittävä solmujen pitävyys edellyttää hyväksytyn kirurgisen tekniikan mukaisia 
litteitä, neliönmuotoisia solmuja ja ylimääräisiä langankiertoja suoritettavan 
toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksisäikeisiä ompeleita 
solmittaessa ylimääräiset langankierrot voivat olla tarpeen. Hävitä käytetyt 
instrumentit terveydenhuollon ja biologisen jätteen hävittämistä koskevien 
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia: haavan rakoilu, kivien 
muodostuminen pitkäkestoisen suolaliuoskosketuksen takia, tehostunut bakteerien 
tarttuvuus, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio sekä ohimenevä paikallinen ärsytys.

TOIMITUSTAPA
Ti-Cron™-polyesteriommelaineita on saatavana värjäämättöminä (valkoinen) tai 
D&C Blue No. 6 -väriaineella siniseksi värjättyinä ja punottuina, päällystettyinä, 
kokoina 5 – 7-0 (metriset koot 7–0,5). Ommelaineet toimitetaan steriileinä, mittaan 
leikattuina ja ligatuurakelalla, ilman neulaa tai eri tyyppisiin neuloihin kiinnitettyinä 
(joko pysyvästi kiinnitetyt tai irrotettavat neulat). Ommelaineita on saatavina 12, 
24 tai 36 kappaleen laatikoissa. Ti-Cron™-polyesteriommelaine on saatavana myös 
PTFE (polytetrafluorieteeni) -tukien kanssa, joita käytetään tukityynyinä ommeltavan 
alueen ja kudoksen pinnan välillä kuormaa kantavan alueen laajentamiseksi.

Επικαλυμμένο, πλεκτό, 
πολυεστερικό
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ 
ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα πλεκτά πολυεστερικά ράμματα Ti-Cron™ είναι μη απορροφήσιμα, αποστειρωμένα, 
χειρουργικά ράμματα κατασκευασμένα από τερεφθαλικό πολυαιθυλένιο. 
Κατασκευάζονται από ίνες γραμμικών πολυεστέρων μακράς αλυσίδας και υψηλού 
μοριακού βάρους, οι οποίοι έχουν επαναλαμβανόμενους αρωματικούς δακτυλίους ως 
αναπόσπαστο συστατικό. Τα πλεκτά ράμματα Ti-Cron™ διατίθενται με ομοιόμορφη 
επικάλυψη με σιλικόνη ώστε να αυξάνεται η επιφανειακή ολισθηρότητα, ενισχύοντας 
επομένως τα χαρακτηριστικά χειρισμού, την ευκολία διόδου μέσω του ιστού και τις 
ιδιότητες προώθησης των κόμβων. Τα ράμματα Ti-Cron™ είναι αδρανή και προκαλούν 
μόνον ελάχιστη, τοπική ιστική αντίδραση. Τα ράμματα Ti-Cron™ διατίθενται βαμμένα 
με χρωστική D&C μπλε αρ. 6 ή άβαφα (λευκά).

Τα ράμματα Ti-Cron™ ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από 
τη Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (United States Pharmacopeia, USP) και 
την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (European Pharmacopeia, EP) για μη απορροφήσιμα 
χειρουργικά ράμματα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα πολυεστερικά ράμματα Ti-Cron™ ενδείκνυνται για χρήση σε γενική συμπλησίαση ή/
και απολίνωση μαλακών ιστών.

ΔΡΑΣΕΙΣ
Τα πολυεστερικά ράμματα Ti-Cron™ προκαλούν ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη 
αντίδραση σε ιστούς και στη συνέχεια ακολουθεί σταδιακή ενθυλάκωση του ράμματος 
από ινώδη συνδετικό ιστό. Τα πολυεστερικά ράμματα Ti-Cron™ δεν απορροφώνται, 
ούτε είναι γνωστό ότι in vivo λαμβάνει χώρα οποιαδήποτε σημαντική μεταβολή στη 
διατήρηση της αντοχής εφελκυσμού.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1. Όπως συμβαίνει με οποιοδήποτε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε 

ράμματος με αλατούχα διαλύματα ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα τον 
σχηματισμό λίθων.

2. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού 
του προϊόντος ενδέχεται να δημιουργήσουν κίνδυνο μόλυνσης, λοίμωξης του 
ασθενούς, μόνιμης αναπηρίας ή απειλητικής για τη ζωή σωματικής βλάβης. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε και μην επαναποστειρώνετε αυτό 
το προϊόν. Αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί 
ζημιά. Απορρίψετε τα αχρησιμοποίητα ράμματα μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. 
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία δωματίου. Αποφεύγετε την παρατεταμένη έκθεση σε 
υψηλές θερμοκρασίες.

3. Πριν από τη χρήση των πολυεστερικών, μη απορροφήσιμων ραμμάτων Ti-Cron™ 
για σύγκλειση τραυμάτων, οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις 
χειρουργικές διαδικασίες και τις τεχνικές που αφορούν τα ράμματα, διότι ο 
κίνδυνος διάνοιξης του τραύματος ενδέχεται να ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο 
εφαρμογής και το υλικό του ράμματος που χρησιμοποιείται.

4. Πρέπει να ακολουθείται η αποδεκτή χειρουργική πρακτική όσον αφορά την 
παροχέτευση και τη σύγκλειση επιμολυσμένων τραυμάτων ή τραυμάτων με 
λοίμωξη.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Κατά τη χρήση αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ράμματος, πρέπει να 

επιδεικνύεται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να μην προκληθεί ζημιά από τον χειρισμό. 
Αποφεύγετε την πρόκληση ζημιάς από σύνθλιψη ή πτύχωση που μπορεί να προκύψει 
από την εφαρμογή χειρουργικών εργαλείων, όπως λαβίδων ή βελονοκάτοχων.

2. Προκειμένου οι κόμβοι να είναι επαρκώς σταθεροί, απαιτείται η αποδεκτή 
χειρουργική τεχνική των επίπεδων, τετράγωνων δεσιμάτων, με πρόσθετους 
ημίδεσμους, εφόσον αυτό δικαιολογείται από τις συνθήκες της επέμβασης και την 
πείρα του χειρουργού. Πρόσθετοι ημίδεσμοι μπορεί να απαιτούνται ιδιαίτερα όταν 
δημιουργούνται κόμβοι με μονόκλωνα ράμματα. Απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα 
εργαλεία σύμφωνα με τις απαιτήσεις για την απόρριψη ιατρικών και βιολογικών 
αποβλήτων από τον τελικό χρήστη.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση του προϊόντος αυτού είναι οι 
εξής: διάνοιξη τραύματος, σχηματισμός λίθων όταν λαμβάνει χώρα παρατεταμένη 
επαφή με αλατούχα διαλύματα, αυξημένη βακτηριακή μολυσματικότητα, ελάχιστη 
οξεία φλεγμονώδης αντίδραση και παροδικός τοπικός ερεθισμός.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Τα πολυεστερικά ράμματα Ti-Cron™ διατίθενται άβαφα (λευκά) ή βαμμένα με χρωστική 
D&C μπλε αρ. 6 και πλεκτά, επικαλυμμένα, σε μεγέθη 5 (7 μετρικό) έως 7-0 (0,5 μετρικό). 
Τα ράμματα παρέχονται αποστειρωμένα, σε εκ των προτέρων κομμένα μήκη και καρούλια 
απολίνωσης, χωρίς βελόνα ή προσαρτημένα σε βελόνες διαφόρων τύπων, με χρήση 
τεχνικών προσάρτησης τόσο μόνιμων όσο και αφαιρούμενων βελονών. Τα ράμματα 
διατίθενται σε κουτιά, σε ποσότητες μίας, δύο ή τριών δωδεκάδων. Τα πολυεστερικά 
ράμματα Ti-Cron™ διατίθενται επίσης με σπληνία PTFE (πολυτετραφθοριοαιθυλενίου) για 
χρήση ως προστατευτικό μεταξύ της περιοχής του ράμματος και της επιφάνειας του ιστού, 
προκειμένου να ενισχυθεί η περιοχή που φέρει το φορτίο.

Powlekane, plecione, poliestrowe
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.
OPIS
Poliestrowe nici plecione Ti-Cron™ są niewchłanialnymi, jałowymi nićmi 
chirurgicznymi wykonanymi z tereftalanu polietylenu. Są one wykonane z włókien 
długołańcuchowych poliestrów liniowych o wysokiej masie cząsteczkowej, których 
integralnym elementem są sekwencyjne pierścienie aromatyczne. Plecione nici 
Ti-Cron™ są dostępne równomiernie w wersji powleczonej silikonem w celu 
zwiększenia gładkości powierzchni, a tym samym polepszenia ich właściwości 
manipulacyjnych, łatwości przechodzenia przez tkankę i wiązania węzłów. Nici 
Ti-Cron™ są obojętne i wywołują jedynie minimalne miejscowe reakcje tkanki. Nici 
Ti-Cron™ są dostępne barwione na kolor niebieski barwnikiem D&C nr 6 oraz w 
postaci niebarwionej (białe).

Nici Ti-Cron™ spełniają wszystkie wymagania Farmakopei Amerykańskiej (United 
States Pharmacopeia, USP) i Farmakopei Europejskiej (European Pharmacopeia, EP) 
dotyczące niewchłanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA
Nici poliestrowe Ti-Cron™ są przeznaczone do stosowania w ogólnych zabiegach 
zbliżania i (lub) podwiązywania tkanki miękkiej.

DZIAŁANIA
Nici poliestrowe Ti-Cron™ wywołują minimalną ostrą reakcję zapalną w tkankach, po 
której występuje stopniowe otaczanie nici tkanką łączną włóknistą. Nici poliestrowe 
Ti-Cron™ nie są wchłaniane; brak doniesień o występowaniu in vivo istotnych zmian 
w rozciągliwości i sile utrzymywania.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEŻENIA
1. Podobnie jak w przypadku każdego ciała obcego długotrwały kontakt szwu z 

roztworami soli może doprowadzić do powstania kamienia.

2. Ponowne użycie, regeneracja i (lub) ponowne wyjaławianie tego urządzenia 
mogą stwarzać ryzyko zanieczyszczenia, zakażenia pacjenta, trwałego 
upośledzenia lub obrażeń ciała zagrażających życiu. Nie wolno ponownie używać, 
poddawać regeneracji ani ponownie wyjaławiać tego urządzenia. Jałowe, o 
ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone. Otwarte, niezużyte nici 
chirurgiczne należy wyrzucić. Przechowywać produkt w temperaturze pokojowej. 
Unikać przedłużonej ekspozycji na podwyższone temperatury.

3. Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne z wykorzystaniem nici 
chirurgicznych przed użyciem niewchłanialnych nici poliestrowych Ti-Cron™ do 
zamykania ran, ponieważ ryzyko rozejścia się rany może być różne w zależności 
od miejsca i stosowanego materiału.

4. Do odsączania i zamykania ran zakażonych lub zanieczyszczonych należy 
stosować przyjęte metody chirurgiczne.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Przy posługiwaniu się tym lub każdym innymi materiałem nici należy uważać, 

aby go nie uszkodzić. Unikać zgniatania lub marszczenia nici będącego 
konsekwencją stosowania narzędzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy 
uchwyty do igieł.

2. Odpowiednie zabezpieczenie węzła wymaga stosowania powszechnie przyjętych 
metod wiązania płaskich, kwadratowych węzłów z dodatkowymi pętlami, 
stosownie do istniejących warunków chirurgicznych i doświadczenia chirurga. 
Zastosowanie dodatkowych pętli może mieć szczególne znaczenie przy tworzeniu 
węzłów z nici monofilamentowych. Zużyte narzędzia chirurgiczne należy 
utylizować zgodnie z wymaganiami dotyczącymi utylizacji odpadów medycznych 
i biologicznych.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Działania niepożądane, które mogą wiązać się z używaniem tego produktu: rozejście 
się brzegów rany, tworzenie kamieni przy przedłużonym kontakcie z roztworami soli, 
zwiększona podatność na zakażenia bakteryjne, minimalna ostra reakcja zapalna i 
przejściowe miejscowe podrażnienie.

POSTAĆ DOSTARCZANEGO PRODUKTU
Poliestrowe nici Ti-Cron™ są dostępne w postaci niebarwionej (białe) lub barwionej 
na kolor niebieski barwnikiem D&C nr 6, plecione, powlekane, w rozmiarach od 5 
(7 metrów) do 7-0 (0,5 metra). Nici są dostarczane w postaci sterylnej, wstępnie 
przycięte lub nawinięte na szpule, bez igieł lub z igłami różnego rodzaju połączonymi 
z nićmi w sposób stały lub zdejmowalny. Nici są dostępne w opakowaniach po 12, 
24 lub 36 sztuk. Poliestrowe nici Ti-Cron™ są także dostępne z wacikami z PTFE 
(politetrafluoroetylenowymi), przeznaczonymi do stosowania jako podkładki między 
powierzchnią szwu a powierzchnią tkanki w celu zwiększenia powierzchni nośnej.

Kaplamalı Örme Polyester
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA 
OKUYUN.
TANIM
Ti-Cron™ örme polyester sütürler; polietilen tereftalattan yapılmış, emilmeyen, 
steril cerrahi sütürlerdir. Entegre bileşen olarak rekürrent aromatik halkalı, moleküler 
ağırlığı yüksek, uzun zincirli, lineer polyester fiberler kullanılarak hazırlanır. Ti-Cron™ 
örme sütürler, yüzey kayganlığını arttırarak muamele özelliklerini, dokulardan geçiş 
kolaylığını ve düğüm kaydırma özelliklerini iyileştirmek için homojen olarak silikonla 
kaplanmış şekilde temin edilir. Ti-Cron™ sütürler inert olup yalnızca asgari lokal doku 
reaksiyonuna neden olur. Ti-Cron™ sütürler, D&C Mavi No. 6 renklendiriciyle boyanmış 
veya boyasız (beyaz) olarak temin edilebilir.

Ti-Cron™ sütürler, emilmeyen cerrahi sütürler için ABD Farmakopesi (United States 
Pharmacopeia, USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (European Pharmacopeia, EP) 
belirlenen tüm gereklilikleri karşılar.

ENDİKASYONLAR
Ti-Cron™ polyester sütürler, genel yumuşak doku aproksimasyon ve/veya 
ligasyonunda kullanım için endikedir.

ETKİLER
Ti-Cron™ polyester sütürler, dokularda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden olur 
ve ardından fibröz bağ doku, sütürü kademeli olarak enkapsüle eder. Ti-Cron™ polyester 
sütürler emilmez veya kopma dayanımında in vivo kayda değer değişim görülmez.

KONTRENDİKASYONLAR
Bilinen yoktur.

UYARILAR
1. Tüm yabancı maddelerde olduğu gibi sütürlerin tuz çözeltileriyle uzun süreli 

teması, kalkül formasyonuna neden olabilir.

2. Bu cihazın tekrar kullanılması, tekrar işlemden geçirilmesi ve/veya tekrar sterilize 
edilmesi; kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalıcı sakatlık veya yaşamı tehdit 
edici yaralanma riski oluşturabilir. Bu cihazı tekrar kullanmayın, tekrar işlemden 
geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Ambalajı açılmadığı veya hasar 
görmediği sürece sterildir. Açılmış ve kullanılmamış sütürleri atın. Oda sıcaklığında 
saklayın. Yüksek sıcaklıklara uzun süreli maruziyetten kaçının.

3. Yara dehissansı riski, uygulama bölgesine ve kullanılan sütür materyaline göre 
değişebileceğinden kullanıcılar, yara kapatma için Ti-Cron™ polyester emilmeyen 
sütürleri kullanmadan önce sütürlerle ilişkili cerrahi işlemlere ve tekniklere 
aşina olmalıdır.

4. Enfekte veya kontamine yaraların drenaj veya kapatılmasına ilişkin kabul görmüş 
cerrahi pratiğe uyulmalıdır.

ÖNLEMLER
1. Bu veya diğer sütür materyallerini muamele ederken muamele kaynaklı 

hasardan kaçınmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletlerin 
uygulanmasından kaynaklanan ezilme veya sıkışma hasarından kaçının.

2. Yeterli düğüm güvenliği için cerrahi durum ve cerrahın deneyimi uyarınca ek 
düğümlerle kabul görmüş cerrahi düz, kare düğüm tekniği uygulanmalıdır. Ek 
düğümlerin kullanımı, özellikle monofilamentleri düğümlerken uygun olabilir. 
Kullanılmış aletleri son kullanıcının tıbbi ve biyolojik atık bertaraf gereklilikleri 
uyarınca bertaraf edin.

ADVERS REAKSİYONLAR
Bu ürünün kullanımıyla ilişkili advers etkiler: yara dehissansı, tuz çözeltileriyle uzun 
süreli temas durumunda kalkül formasyonu, bakteriyel enfektivitede artış, asgari akut 
inflamatuar reaksiyon ve geçici lokal tahriş.

TEDARİK ŞEKLİ
Ti-Cron™ polyester sütürler; boyasız (beyaz) veya D&C Mavi No. 6’yla boyanmış ve 
örme, kaplamalı olarak, 5 (7 metrik) ila 7-0 (0,5 metrik) boyutlarda temin edilebilir. 
Sütürler önceden kesilmiş uzunluklarda ve ligasyon makaralarında, iğnesiz veya 
sabit ve çıkarılabilir iğne ataşman teknikleriyle çeşitli tipte iğnelere geçirilmiş olarak 
temin edildiğinde sterildir. Sütürler bir, iki ve üç düzinelik kutularda temin edilir. 
Ti-Cron™ polyester sütürler, yük taşıma alanını arttırmak üzere sütür alanı ile doku 
yüzeyi arasında bir ped olarak kullanım için PTFE (politetraflüoretilen) spançlarla 
temin edilebilir.

Плетеная полиэфирная нить с 
покрытием
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО 
ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.
ОПИСАНИЕ
Шовный плетеный полиэфирный материал Ti-Cron™ — нерассасывающийся 
стерильный шовный материал, изготовленный из полиэтилентерефталата. 
Данный шовный материал производится как цельный компонент из волокон 
линейных полиэфиров большого молекулярного веса с длинными цепочками 
с повторяющимися ароматическими кольцами. Плетеный шовный материал 
Ti-Cron™ поставляется с однородным силиконовым покрытием для повышения 
гладкости поверхности нити, что улучшает ее эксплуатационные характеристики 
и облегчает протягивание сквозь ткани и опускание узлов. Шовный материал Ti-
Cron™ является инертным и вызывает только минимальную местную тканевую 
реакцию. Шовный материал Ti-Cron™ поставляется окрашенным синим 
красителем D&C № 6 или неокрашенным (белым).

Шовный материал Ti-Cron™ удовлетворяет всем требованиям Фармакопеи 
США (United States Pharmacopeia, USP) и Европейской фармакопеи (European 
Pharmacopeia, EP), предъявляемым к нерассасывающимся хирургическим 
шовным материалам.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Полиэфирный шовный материал Ti-Cron™ показан для использования при 
обычном сближении краев ран мягких тканей и (или) лигировании.

ДЕЙСТВИЕ
Полиэфирный шовный материал Ti-Cron™ вызывает в тканях минимальную 
воспалительную реакцию, за которой следует его постепенная инкапсуляция 
фиброзной соединительной тканью. Полиэфирный шовный материал Ti-Cron™ 
не рассасывается, и случаев существенного изменения прочности на разрыв 
in vivo не отмечено.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Продолжительный контакт шовного материала, как и любого другого 

инородного тела, с солевыми растворами может привести к образованию 
камней.

2. Повторное использование, повторная обработка и (или) повторная 
стерилизация данного изделия могут стать причиной контаминации, 
инфицирования пациента, необратимого ухудшения состояния здоровья 
или угрожающих жизни повреждений. Данное изделие не подлежит 
повторному использованию, повторной обработке и повторной 
стерилизации. Изделие стерильно, если его упаковка не вскрыта и не 
повреждена. Следует удалить в отходы неиспользованный шовный 
материал, если упаковка была вскрыта. Хранить при комнатной 
температуре. Избегать длительного воздействия повышенных температур.

3. Перед использованием полиэфирного нерассасывающегося шовного 
материала Ti-Cron™ для сшивания ран хирурги должны хорошо знать 
методику и технику применения нерассасывающихся нитей для закрытия 
ран, так как риск расхождения краев раны может варьироваться в 
зависимости от места наложения шва и выбора шовного материала.

4. При дренаже и сшивании инфицированных или загрязненных ран 
необходимо применять соответствующие хирургические методы.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. При обращении с этим и любым другим шовным материалом необходимо 

проявлять осторожность, чтобы не повредить его. Следует избегать 
повреждения данного изделия в результате сдавливания или перегиба 
при использовании таких хирургических инструментов, как пинцеты и 
иглодержатели.

2. Для обеспечения надежности узлов необходимо придерживаться 
общепринятой техники завязывания плоских, прямоугольных 
хирургических узлов с дополнительными переплетениями в соответствии 
с условиями операции и опытом хирурга. Использование дополнительных 
переплетений особенно актуально в случае завязывания узла на 
монофиламентной нити. Использованные инструменты следует удалить 
в отходы в соответствии с действующими в учреждении конечного 
пользователя требованиями к удалению медицинских и биологических 
отходов.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Нежелательные реакции в связи с использованием данного изделия: 
расхождение краев раны, образование камней при продолжительном 
контакте с солевыми растворами, повышенная инфицирующая способность 
бактерий, минимальная острая воспалительная реакция и преходящее местное 
раздражение.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Полиэфирный шовный материал Ti-Cron™ выпускается неокрашенным (белым) 
или окрашенным синим красителем D&C № 6, плетеным, с покрытием, 
размером от 5 (7 по метрической шкале) до 7-0 (0,5 по метрической шкале). 
Нити поставляются стерильными, предварительно нарезанными по длине 
или на лигатурных катушках, без игл или с различными типами постоянных 
и сменных игл. Шовный материал упакован в коробки, в каждой из которых 
содержится 12, 24 или 36 изделий. Полиэфирный шовный материал Ti-Cron™ 
поставляется также с прокладками из ПТФЭ (политетрафторэтилена), 
помещаемыми между областью шва и поверхностью ткани с целью увеличения 
площади, несущей нагрузку.

Potahovaný splétaný polyester
PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ 
INFORMACE.
POPIS
Splétaná polyesterová šicí vlákna Ti-Cron™ jsou nevstřebatelná, sterilní, chirurgická šicí 
vlákna složená z polyetylentereftalátu. Jsou zhotovena z vláken lineárních polyesterů 
o vysoké molekulové hmotnosti, s dlouhým řetězcem, jejichž integrální součástí jsou 
rekurentní aromatická jádra. Splétaná šicí vlákna Ti-Cron™ jsou rovnoměrně potažena 
silikonovou vrstvou, která zvyšuje kluzkost povrchu a tím ulehčuje manipulaci, 
průchod přes tkáně a stažení uzlu. Šicí vlákna Ti-Cron™ jsou inertní a vyvolávají 
pouze minimální lokální reakci tkáně. Šicí vlákna Ti-Cron™ jsou k dispozici obarvená 
modrým barvivem D&C Blue č. 6 nebo nebarvená (bílá).

Šicí vlákna Ti-Cron™ splňují všechny požadavky Lékopisu Spojených států amerických 
(United States Pharmacopeia, USP) a Evropského lékopisu (European Pharmacopeia, 
EP) na nevstřebatelná chirurgická šicí vlákna.

INDIKACE
Polyesterová šicí vlákna Ti-Cron™ jsou určena k použití pro obecné přiblížení měkké 
tkáně, a/nebo její ligaci.

ÚČINKY
Polyesterová šicí vlákna Ti-Cron™ vyvolávají minimální akutní zánětlivou reakci ve 
tkáních s následným plynulým opouzdřením šicího vlákna fibrózní pojivovou tkání. 
Polyesterová šicí vlákna Ti-Cron™ se nevstřebávají. Není ani známo, že by se in vivo 
výrazně měnila retence jejich pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VAROVÁNÍ
1. Stejně jako u jakýchkoli jiných cizích těles může mít delší kontakt každého šicího 

vlákna se solnými roztoky za následek vznik kalcifikací.

2. Opakované použití, obnova a/nebo opětovná sterilizace prostředku mohou 
způsobit kontaminaci, infekci, trvalé postižení nebo poranění ohrožující život 
pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, neobnovujte ani znovu 
nesterilizujte. Sterilní, pokud není balení otevřeno nebo poškozeno. Nepoužitá 
šicí vlákna z otevřeného balení zlikvidujte. Skladujte při pokojové teplotě. 
Nevystavujte dlouhodobě zvýšeným teplotám.

3. Před použitím polyesterových nevstřebatelných šicích vláken Ti-Cron™ k uzavírání 
ran musí být uživatelé obeznámeni s chirurgickými postupy a technikami 
zahrnujícími použití šicích materiálů, protože riziko dehiscence ran se může lišit 
podle místa použití a použitého šicího vlákna.

4. Je nutné dodržovat schválené chirurgické postupy s ohledem na drenáž a 
uzavírání infikovaných nebo kontaminovaných ran.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Při zacházení s těmito nebo kterýmkoli jinými šicími vlákny dbejte na to, aby 

vlivem manipulace nedošlo k jejich poškození. Je nutné předcházet rozmačkání 
nebo zpřehýbání chirurgickými nástroji, jako jsou například kleště nebo jehelce.

2. Odpovídající zajištění uzlů vyžaduje uznávanou chirurgickou techniku plochých, 
čtvercových uzlů s vícenásobným přehozením, a to podle okolností chirurgického 
zásahu a zkušeností chirurga. Zvláště při uzlování monofilních sutur bude 
pravděpodobně nutné použít vícenásobné přehození. Použité nástroje zlikvidujte 
v souladu s požadavky na likvidaci zdravotnického a biologického odpadu 
uplatňovanými koncovým uživatelem.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Mezi nežádoucí účinky spojené s používáním tohoto výrobku patří: dehiscence rány, 
tvorba kaménků v případě delšího kontaktu se solnými roztoky, zvýšená bakteriální 
infekčnost, minimální akutní zánětlivá reakce a přechodné lokální podráždění.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Polyesterová šicí vlákna Ti-Cron™ jsou k dispozici neobarvená (bílá) nebo obarvená 
modrým barvivem D&C Blue č. 6 a spletená, potahovaná, ve velikostech 5 
(7 metrické) až 7-0 (0,5 metrické). Šicí vlákna jsou dodávána sterilní v nastříhaných 
délkách a navíjecích cívkách, bez jehel nebo připojené k různým typům jehel 
permanentně nebo rozpojitelným způsobem. Šicí vlákna jsou k dispozici v krabicích 
po 12, 24 a 36 kusech. Polyesterová šicí vlákna Ti-Cron™ jsou dostupná také s 
tampony PTFE (polytetrafluoretylen), které se používají jako podložka mezi místem 
chirurgického stehu a povrchem tkáně pro rozšíření zatížené oblasti.

Bevonatos, sodrott poliészter
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI 
TUDNIVALÓKAT.
LEÍRÁS
A Ti-Cron™ sodrott poliészter varratok polietilén-tereftalátból készült, nem 
felszívódó, steril sebészeti varratok. Magas molekulasúlyú, hosszú láncú, lineáris 
poliészterekből készülnek, amelyben integrált ismétlődő aromásgyűrű komponensek 
találhatók. A Ti-Cron™ sodrott varratok a felületi kenőképességet növelő egyenletes 
szilikonbevonattal kaphatók. A bevonat fokozza a felszín síkosságát, ezáltal javítja a 
varratok kezelhetőségét, megkönnyíti a szöveteken keresztüli átjuttatásukat, és javítja 
csomólevezetési tulajdonságaikat. A Ti-Cron™ varratok semlegesek, és csak enyhe 
helyi szöveti reakciót idéznek elő. A Ti-Cron™ varratok D&C kék No. 6 színnel festett 
vagy festetlen (fehér) változatban kaphatók.

A Ti-Cron™ varratok megfelelnek az Egyesült Államok Gyógyszerkönyvében 
(United States Pharmacopeia, USP) és az Európai Gyógyszerkönyvben (European 
Pharmacopeia, EP) a nem felszívódó sebészeti varratok tekintetében megállapított 
valamennyi követelménynek.

JAVALLATOK
A Ti-Cron™ poliésztervarratokat általános lágyszövet-közelítéshez és/vagy ligatúrához 
javasoljuk.

HATÁSOK
A Ti-Cron™ poliésztervarratok enyhe akut gyulladásos reakciót váltanak ki a 
szövetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kötőszövetes betokozódása követ. A 
Ti-Cron™ poliésztervarratok nem szívódnak fel, és a szakítószilárdság jelentős in vivo 
változásának előfordulása sem ismert.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETÉSEK
1. Mint minden idegen test esetén, calculusképződést okozhat, ha 

bármilyen varrat huzamosabb ideig érintkezik sóoldattal.

2. Az eszköz ismételt használata, felújítása és/vagy újrasterilizálása az 
eszköz szennyeződésének, a páciens megfertőződésének, valamint 
maradandó vagy életveszélyes sérülésének a kockázatával járhat. Az 
eszközt tilos ismételten felhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni. 
Steril, amennyiben a csomagot nem bontották fel, vagy nem 
sérült. A felbontott, fel nem használt varratokat le kell selejteznil. 
Szobahőmérsékleten tárolandó. Kerülni kell a magas hőmérsékletnek 
való huzamosabb idejű kitettséget.

3. A felhasználónak ismernie kell a varratokkal kapcsolatos sebészeti 
beavatkozásokat és technikákat, mielőtt sebzárásra használná a Ti-
Cron™ poliészter nem felszívódó varratokat, mivel a seb szétnyílásának 
veszélye a varrás helyétől, illetve a varrat anyagától függően változó 
lehet.

4. A drenázs és a fertőzött vagy szennyezett sebek zárása tekintetében az 
elfogadható sebészeti gyakorlatot kell követni.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. A varrat vagy bármely más varróanyag kezelése során ügyelni kell a 

kezelés miatti károsodás elkerülésére. A csipesz, a tűfogó és a hasonló 
sebészeti műszerek alkalmazásakor vigyázni kell arra, hogy ezek miatt 
ne következzenek be zúzódásos vagy becsípődéses sérülések.

2. A megfelelő csomószilárdsághoz az elfogadható műtéttechnika szerinti 
alap- és négyzetes csomózások szükségesek, a sebészeti körülmények 
és a sebész tapasztalatai által indokolt további csomóvetésekkel. 
Egyszálas varratok csomózásakor különösen helyénvaló lehet további 
csomóvetések alkalmazása. A használt műszereket a végfelhasználó 
orvosi és biológiai hulladékok kezelésére vonatkozó előírásai szerint 
kell ártalmatlanítani.

KEDVEZŐTLEN REAKCIÓK
A termék használatával kapcsolatba hozható káros mellékhatások a 
következők: seb dehiscentia, calculusképződés, ha huzamosabb ideig 
érintkezik sóoldattal a varrat, fokozott bakteriális fertőzőképesség, 
minimális akut gyulladásos reakció, átmeneti helyi irritáció.

KISZERELÉS
A Ti-Cron™ poliésztervarratok festetlen (fehér) vagy D&C kék No. 6 
színnel festett, sodrott változatban, bevonattal, 5 (metrikus 7) és 
7-0 (metrikus 0,5) közötti méretekben kaphatók. A varratokat steril 
állapotban, előre levágott hosszban, illetve ligatúratekercsen, tű nélkül 
vagy különböző típusú, végleges és eltávolítható toldalékos tűrögzítő 
technikák használatával tűkhöz rögzítetten szállítjuk. A varratok egy, két 
vagy három tucat varratot tartalmazó dobozokban kaphatók. A Ti-Cron™ 
varratok PTFE (politetrafluoroetilén) gézlapokkal is kaphatók, amelyeket a 
teherviselő terület növelése érdekében párnaként lehet használni a varrási 
terület és a szövetfelszín között.

Potiahnuté spletené 
polyesterové nite
PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE 
NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.
OPIS
Spletené polyesterové nite Ti-Cron™ sú nevstrebateľné sterilné chirurgické 
nite vyrobené z polyetyléntereftalátu. Sú vyrobené z vláken lineárnych 
polyesterov s vysokou molekulovou hmotnosťou a dlhým reťazcom, 
ktorých neoddeliteľnou súčasťou sú rekurentné aromatické krúžky. 
Spletené nite Ti-Cron™ sú dostupné ako rovnomerne potiahnuté silikónom 
na zvýšenie kĺzavosti povrchu, vďaka čomu sa zlepšujú manipulačné 
vlastnosti, uľahčuje prechod cez tkanivo a vlastnosti viazania uzlov. Nite 
Ti-Cron™ sú inertné a vyvolávajú len minimálnu lokálnu reakciu tkaniva. 
Nite Ti-Cron™ sú k dispozícii ako zafarbené modrým farbivom D&C č. 6 
alebo nefarbené (biele).

Nite Ti-Cron™ spĺňajú všetky požiadavky stanovené Liekopisom Spojených 
štátov amerických (United States Pharmacopeia, USP) a Európskym 
liekopisom (European Pharmacopeia, EP) pre nevstrebateľné chirurgické 
nite.

INDIKÁCIE
Polyesterové nite Ti-Cron™ sú určené na použitie pri bežnom priblížení 
mäkkého tkaniva a/alebo podviazaní.

ÚČINKY
Polyesterové nite Ti-Cron™ vyvolávajú v tkanivách minimálnu akútnu 
zápalovú reakciu, po ktorej nasleduje postupná inkapsulácia nite fibróznym 
spojivovým tkanivom. Polyesterové nite Ti-Cron™ sa nevstrebávajú a nie 
je ani známe, že by in vivo dochádzalo k výraznej zmene zachovania 
pevnosti v ťahu.

KONTRAINDIKÁCIE
Žiadne pôsobenie nie je známe.

VÝSTRAHY
1. Ako pri každom cudzom teliesku môže dlhší kontakt nite so soľnými 

roztokmi viesť k tvorbe kamienkov.

2. Opakované používanie, príprava pomôcky na opakované použitie a/
alebo jej opakovaná sterilizácia môžu viesť k vzniku rizika kontaminácie, 
infekcie pacienta, trvalého poškodenia alebo život ohrozujúceho 
zranenia. Pomôcku nepoužívajte opakovane, nepripravujte ju na 
opakované použitie ani ju opakovane nesterilizujte. Pomôcka je sterilná, 
pokiaľ balenie nebolo otvorené ani poškodené. Otvorené a nepoužité 
šijacie materiály zlikvidujte. Skladujte pri izbovej teplote. Dlhodobo 
nevystavujte vyšším teplotám.

3. Pred použitím polyesterovej nevstrebateľnej nite Ti-Cron™ na 
uzatváranie rán sa používatelia musia oboznámiť s chirurgickými 
postupmi a technikami, ktoré zahŕňajú použitie nití, pretože riziko 
dehiscencie rán sa môže líšiť podľa miesta použitia a materiálu 
použitej nite.

4. Pri drenáži a uzatváraní infikovaných alebo kontaminovaných rán je 
nutné dodržiavať schválené chirurgické postupy.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Pri manipulácii s týmto alebo akýmkoľvek iným chirurgickým 

šijacím materiálom postupujte opatrne, aby ste ho nepoškodili. 
Zabráňte poškodeniu zovretím alebo prehnutím v dôsledku použitia 
chirurgických nástrojov ako napríklad klieští alebo držiakov ihiel.

2. Primerané zabezpečenie uzlov si vyžaduje použitie schválenej chirurgickej 
techniky plochých štvorcových uzlov. Podľa situácie a skúseností chirurga 
je možné pridať dodatočné zauzlenia. Použitie dodatočných zauzlení 
môže byť vhodné najmä pri uzlovaní jednovláknových nití. Použité 
nástroje zlikvidujte v súlade s predpismi na likvidáciu zdravotníckeho 
a biologického odpadu koncovým používateľom.

NEŽIADUCE REAKCIE
Medzi nežiaduce účinky spojené s použitím tohto výrobku patrí dehisencia 
rany, tvorba kamienkov v prípade dlhšieho kontaktu so soľnými roztokmi, 
rozšírená bakteriálna infekčnosť, minimálna akútna zápalová reakcia a 
prechodné lokálne podráždenie.

SPÔSOB DODANIA
Polyesterové nite Ti-Cron™ sú dostupné ako nefarbené (biele) alebo 
zafarbené modrým farbivom D&C č. 6 a spletené potiahnuté s veľkosťou 5 
(metrická veľkosť 7) až 7-0 (metrická veľkosť 0,5). Nite sa dodávajú sterilné 
vo vopred nastrihaných dĺžkach a navíjacích cievkach, bez ihiel alebo 
pripojené na rôzne typy ihiel s použitím permanentných i odstrániteľných 
techník pripojenia. Nite sú k dispozícii v škatuľkách po 12, 24 alebo 36 
kusoch. Polyesterové nite Ti-Cron™ sú dostupné taktiež s tampónmi PTFE 
(polytetrafluóretylén), ktoré sa používajú ako podložka medzi miestom 
chirurgického stehu a povrchom tkaniva na zväčšenie nosnej plochy.

Belagt, flettet polyester
LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I 
BRUK.
BESKRIVELSE
Ti-Cron™ flettede polyestersuturer er ikke-absorberbare, sterile kirurgiske 
suturer som består av polyetylentereftalat. De er fremstilt av fibrer av 
langkjedede, lineære polyestere med høy molekylvekt, med flere aromatiske 
ringer som en integrert komponent. Ti-Cron™ flettede suturer fås jevnt belagt 
med silikon for å gjøre overflaten glattere og dermed forenkle håndteringen, 
gjøre det lettere å føre gjennom vev og forbedre knuteegenskapene. Ti-
Cron™-suturer er inerte og fremkaller bare minimalt med lokal vevsreaksjon. 
Ti-Cron™-suturer fås farget med D&C blå nr. 6 eller ufarget (hvit).

Ti-Cron™-suturer oppfyller alle krav som er fastsatt av Den amerikanske 
farmakopé (United States Pharmacopeia, USP) og Den europeiske farmakopé 
(European Pharmacopeia, EP) for ikke-absorberbare kirurgiske suturer.
INDIKASJONER
Ti-Cron™-polyestersuturer er indisert for bruk i generell 
bløtvevsapproksimering og/eller ligatur.

VIRKEMÅTE
Ti-Cron™ polyestersuturer fremkaller minimal akutt betennelsesreaksjon 
i vev, etterfulgt av gradvis innkapsling av suturen med fibret bindevev. 
Ti-Cron™ polyestersuturer absorberes ikke, og det er heller ikke kjennskap 
til noen betydelig endring i strekkfasthetsretensjon in vivo.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
1. Som for alle andre fremmedlegemer kan kontakt mellom sutur og 

saltoppløsning over lengre tid føre til steindannelse.

2. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av denne enheten 
kan medføre risiko for kontaminasjon, pasientinfeksjon, permanent 
svekkelse eller livstruende skade. Denne enheten skal ikke gjenbrukes, 
reprosesseres eller resteriliseres. Steril med mindre emballasjen 
er åpnet eller skadet. Kast åpnede, ubrukte suturer. Oppbevares i 
romtemperatur. Unngå langvarig eksponering for høye temperaturer.
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3. Brukere skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker med 
suturer før ikke-absorberbare Ti-Cron™ polyestersuturer brukes til å 
lukke sår, siden risikoen for såråpning kan variere etter brukssted og 
hvilket suturmateriale som brukes.

4. Godkjent kirurgisk praksis må følges for drenering og lukking av 
infiserte eller kontaminerte sår.

FORHOLDSREGLER
1. Vær varsom ved håndtering av dette eller annet suturmateriale slik at 

håndteringen ikke fører til skader. Unngå skader fra klemming eller 
krymping som følge av bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter 
eller nåleholdere.

2. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med 
vanlige enkeltstående suturer med ytterligere kast avhengig av 
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruken av ytterligere kast kan 
være spesielt hensiktsmessig ved knyting av monofilamenter. Kasser 
brukte instrumenter i henhold til sluttbrukerens krav for avhending av 
medisinsk og biologisk avfall.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger knyttet til bruken av dette produktet er: såråpning, 
steindannelse ved forlenget kontakt med saltoppløsninger, større bakteriell 
smittsomhet, minimal akutt betennelsesreaksjon og forbigående lokalisert 
irritasjon.

LEVERING
Ti-Cron™ polyestersuturer fås ufarget (hvit) eller farget med D&C blå nr. 6 
og flettet, belagt, i størrelse 5 (7 metrisk) til 7-0 (0,5 metrisk). Suturene 
leveres sterile, i ferdigkuttede lengder og på ligeringssneller, uten nål 
eller festet til forskjellige typer nåler ved hjelp av både permanente 
og ikke-permanente festeteknikker. Suturene fås i esker med 12, 24 
eller 36 stk. Ti-Cron™ polyestersuturer fås også med PTFE-tamponger 
(polytetrafluoretylen) for bruk som en pute mellom suturområdet og 
vevsoverflaten for å utvide belastningsområdet.

Prevlečen prepleten poliester
PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE 
NASLEDNJE BESEDILO.
OPIS
Pleteni poliestrski šivi Ti-Cron™ so neresorbilni sterilni kirurški šivi iz 
polietilen tereftalata. Izdelani so iz vlaken iz dolgoverižnih linearnih 
poliestrov velike molekulske mase, katerih bistveni sestavni deli so 
ponavljajoči se aromatični obroči. Prepleteni šivi Ti-Cron™ so enakomerno 
prevlečeni s silikonom, kar poveča drsnost površine in posledično izboljša 
uporabo, olajša prehajanje skozi tkivo in zategovanje vozlov. Šivi Ti-Cron™ 
so inertni in izzovejo le minimalno lokalno reakcijo tkiva. Šivi Ti-Cron™ so 
na voljo obarvani z modrim barvilom D&C št. 6 ali v nebarvani različici 
(beli).

Šivi Ti-Cron™ so skladni z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (United States 
Pharmacopeia, USP) in Evropske farmakopeje (European Pharmacopeia, 
EP) za neresorbilne kirurške šive.

INDIKACIJE
Poliestrski šivi Ti-Cron™ se uporabljajo pri splošnem zbliževanju mehkega 
tkiva in/ali ligaciji.

DELOVANJE
Poliestrski šivi Ti-Cron™ v tkivih sprožijo minimalno akutno vnetno reakcijo, 
ki ji sledi postopno obraščanje šiva s fibroznim vezivnim tkivom. Poliestrski 
šivi Ti-Cron™ se ne resorbirajo in ni znano, da bi se pri njih in vivo pojavila 
pomembna sprememba v vzdrževanju natezne trdnosti.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
1. Kot pri vseh tujkih lahko dolgotrajen stik katerega koli šiva s solnimi 

raztopinami povzroči tvorbo kamnov.

2. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna 
sterilizacija tega pripomočka lahko povzročijo tveganje za 
kontaminacijo, okužbo bolnika, trajne okvare ali smrtno nevarne 
poškodbe. Tega pripomočka ne smete ponovno uporabiti, pripravljati 
na ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Izdelek je sterilen, 
če ovojnina ni odprta ali poškodovana. Odprte neuporabljene 
šive zavrzite. Hranite pri sobni temperaturi. Preprečite dolgotrajno 
izpostavljenost visokim temperaturam.

3. Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurškimi postopki in tehnikami 
v zvezi s šivi, preden uporabijo neresorbilne poliestrske šive Ti-Cron™ 
za zapiranje rane, saj je tveganje dehiscence rane odvisno od mesta 
uporabe in uporabljenega materiala šiva.

4. Pri drenaži in zapiranju okuženih ali kontaminiranih ran upoštevajte 
odobrene kirurške postopke.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Pri uporabi teh ali drugih šivov morate paziti, da ob rokovanju ne 

poškodujete materiala. Izogibajte se zmečkaninam ali gubam, ki 
nastanejo zaradi uporabe kirurških instrumentov, kot so prijemalke 
ali držala za igle.

2. Za ustrezno varnost vozla uporabite odobreno kirurško tehniko 
ploskih pravokotnih pentelj z dodatnimi potegi, kar je odvisno od 
kirurških pogojev in izkušenj kirurga. Uporaba dodatnih potegov je 
lahko koristna predvsem pri vozlanju monofilamentov. Uporabljene 
instrumente zavrzite skladno z zahtevami za končnega uporabnika 
glede odstranjevanja medicinskih in bioloških odpadkov.

NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki, povezani z uporabo tega izdelka, vključujejo: dehiscenco 
rane, tvorbo kamnov ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami, 
povečano bakterijsko infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in 
prehodno lokalno draženje.

VSEBINA PAKIRANJA
Poliestrski šivi Ti-Cron™ so na voljo nebarvani (beli) ali obarvani z modrim 
barvilom D&C št. 6 in so prepleteni, prevlečeni, v velikostih od 5 (metrično 
7) do 7-0 (metrično 0,5). Šivi se dobavljajo sterilni, v vnaprej razrezanih 
dolžinah in na ligacijskih kolutih, brez igel ali pritrjeni na različne vrste 
igel z uporabo tehnik za pritrjevanje fiksnih ali odstranljivih igel. Šivi so 
na razpolago v škatlah po en, dva in tri ducate. Poliestrski šivi Ti-Cron™ so 
na voljo tudi z blazinicami iz PTFE (politetrafluoretilena), ki se uporabljajo 
kot podloga med območjem šiva in površino tkiva, zaradi česar se poveča 
nosilna površina.

Сплетен полиестерен с 
покритие
ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ 
ВНИМАТЕЛНО СЛЕДНАТА ИНФОРМАЦИЯ.
ОПИСАНИЕ
Сплетените полиестерни хирургични конци Ti-Cron™ са 
нерезорбируеми, стерилни, хирургични конци, направени 
от полиетиленов терефталат. Те се правят от нишки с високо 
молекулно тегло и дълга верига, които са характерни за линейните 
полиестери, притежаващи рекурентни ароматни пръстени като 
основен компонент. Сплетените хирургични конци Ti-Cron™ се 
предлагат без покритие или с равномерно покритие от силикон, 
който повишава хлъзгавостта на повърхността им, ето защо те имат 
подобрени характеристики: лесно преминават през тъканите и 
по-лесно се правят възли. Хирургичните конци Ti-Cron™ са пасивни 
и предизвикват само минимална локална реакция на тъканите. 
Хирургичните конци Ti-Cron™ се предлагат оцветени с оцветител D&C 
синьо № 6 или неоцветени (бели).

Хирургичните конци Ti-Cron™ отговарят на всички изисквания за 
нерезорбируеми хирургични конци, посочени във Фармакопеята на 
САЩ (United States Pharmacopeia, USP) и в Европейската фармакопея 
(European Pharmacopeia, EP).

ПОКАЗАНИЯ
Полиестерните конци Ti-Cron™ са показани за употреба при общо 
зашиване на тъкани и/или лигиране.

ДЕЙСТВИЯ
Полиестерните конци Ti-Cron™ предизвикват минимална остра 
възпалителна реакция в тъканите, след което конците постепенно се 
капсулират от фиброзна съединителна тъкан. Полиестерните конци 
Ti-Cron™ не се резорбират. Не е докладвана и значителна промяна в 
здравината им на опън „ин виво“.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известни.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Както за всяко чуждо тяло, продължителният контакт на някой 

от конците със солни разтвори може да доведе до образуването 
на камъни.

2. Повторната употреба, обработка и/или стерилизация на това 
изделие могат да създадат риск от контаминация, инфекция 
на пациента, трайно увреждане или животозастрашаващо 
нараняване. Не използвайте, не обработвайте и не стерилизирайте 
повторно това изделие. Продуктът е стерилен, освен ако опаковката 
е била отворена или повредена. Изхвърляйте отворените и 
неизползвани конци. Съхранявайте при стайна температура. 
Избягвайте продължителното излагане на високи температури.

3. Потребителите трябва да бъдат запознати с хирургичните техники 
и процедури при употребата на конци, преди да използват 
нерезорбируемите полиестерни конци Ti-Cron™ за затваряне 
на рани, защото рискът от дехисценция на раните може да е 
различен в зависимост от мястото на прилагане и използвания 
материал за конците.

4. Трябва да се следва приемлива хирургична практика, като се 
обръща специално внимание на дренирането, обработката и 
затварянето на замърсени или инфектирани рани.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. При боравенето с хирургични конци от този или друг материал трябва да се 

вземат предпазни мерки за избягване на нараняване вследствие на работа. 
Избягвайте разкъсването или притискането, дължащо се на прилагането на 
хирургични инструменти като форцепси или иглодържатели.

2. Подходящата сигурност на възела изисква приемлива хирургична техника 
за връзване на плоски или квадратни възли с допълнителни примки, 
когато е обосновано от хирургичните обстоятелства или когато хирургът 
прецени. Използването на допълнителни примки може да се окаже особено 
подходящо при възли на монофиламенти. Изхвърляйте използваните 
инструменти в съответствие с изискванията за изхвърляне на медицински и 
биологични отпадъци от крайния потребител.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежеланите реакции, свързани с използването на този продукт, са: дехисценция 
на раните, образуване на камъни при продължителен контакт със солни 
разтвори, повишена опасност от бактериално замърсяване, минимална остра 
възпалителна реакция и преходни локални раздразвания.

КАК СЕ ДОСТАВЯ
Полиестерните конци Ti-Cron™ се предлагат безцветни (бели) или оцветени 
с D&C синьо № 6 и са сплетени, с покритие, с размери 5 (метричен 7) до 7-0 
(метричен 0,5). Хирургичните конци се доставят стерилни, предварително 
нарязани на определена дължина, навити на макари, без игли или закрепени 
към игли от различни видове, като се използват техники както за постоянно 
привързване към иглите, така и за свалящо се привързване. Конците се 
предлагат в кутии по една, две и три дузини. Полиестерните хирургични конци 
Ti-Cron™ се предлагат с тампони от PTFE (политетрафлуоретилен) за използване 
като подложка в мястото на зашиване, за да се усили здравината в тази област.

Poliester împletit, cu înveliș
CITIȚI CU ATENȚIE INFORMAȚIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA 
PRODUSUL.
DESCRIERE
Firele de sutură împletite din poliester Ti-Cron™ sunt fire de sutură chirurgicală 
neresorbabile, sterile, având în compoziție tereftalat de polietilenă. Acestea sunt 
fabricate din fibre de poliesteri liniari cu greutate moleculară ridicată și catenă lungă, 
cu inele aromatice recurente drept componentă integrantă. Firele de sutură împletite 
Ti-Cron™ sunt disponibile cu înveliș uniform din silicon pentru a crește onctuozitatea 
suprafeței, îmbunătățindu-le astfel caracteristicile de manipulare, ușurința trecerii prin 
țesut și proprietățile de alunecare a nodului de sutură. Firele de sutură Ti-Cron™ sunt 
inerte și declanșează doar reacții locale minime la nivelul țesutului. Firele de sutură 
Ti-Cron™ sunt disponibile vopsite cu colorant D&C albastru nr. 6 sau nevopsite (albe).

Firele de sutură Ti-Cron™ îndeplinesc toate cerințele impuse de Farmacopeea 
S.U.A. (United States Pharmacopeia, USP) și de Farmacopeea Europeană (European 
Pharmacopeia, EP) pentru firele de sutură chirurgicală neresorbabile.

INDICAȚII
Firele de sutură din poliester Ti-Cron™ sunt indicate pentru utilizare în afrontarea și/
sau sutura generală a țesuturilor moi.

ACȚIUNI
Firele de sutură din poliester Ti-Cron™ declanșează o reacție inflamatorie acută minimă 
la nivelul țesuturilor, urmată de încapsularea treptată a firului de sutură de către țesutul 
conjunctiv fibros. Firele de sutură din poliester Ti-Cron™ nu se resorb și nu s-a constatat 
nicio modificare semnificativă privind păstrarea rezistenței la rupere in vivo.

CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
1. Ca în cazul oricărui corp străin, contactul prelungit al oricărui fir de sutură cu 

soluții de săruri poate duce la formarea de calculi.

2. Reutilizarea, reprocesarea și/sau resterilizarea acestui dispozitiv pot crea risc de 
contaminare, de infectare a pacientului, de deficiență permanentă sau de vătămare 
care pune în pericol viața. Nu reutilizați, nu reprocesați și nu resterilizați acest 
dispozitiv. Produsul este steril, cu excepția cazurilor când ambalajul a fost deschis 
sau deteriorat. Eliminați firele de sutură deschise, neutilizate. A se depozita la 
temperatura camerei. A se evita expunerea prelungită la temperaturi ridicate.

3. Utilizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile și tehnicile chirurgicale ce 
implică fire de sutură înainte de a utiliza fire de sutură neresorbabile din poliester 
Ti-Cron™ pentru închiderea plăgilor, deoarece riscul de dehiscență a plăgii poate 
varia în funcție de locul de aplicare și de materialul de sutură utilizat.

4. Trebuie respectată practica chirurgicală acceptabilă în ceea ce privește drenarea și 
închiderea plăgilor infectate sau contaminate.

PRECAUȚII
1. Este nevoie de grijă la manipularea acestui material de sutură sau a oricărui altuia, 

pentru a evita deteriorarea. Evitați deteriorarea prin zdrobire sau strângere ca 
urmare a utilizării instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau port-acele.

2. Securitatea adecvată a nodului necesită tehnica chirurgicală acceptabilă de 
legături plate, pătrate, cu treceri suplimentare ale firului, după cum o justifică 
circumstanțele chirurgicale și experiența chirurgului. Trecerile suplimentare 
ale firului de sutură pot fi adecvate în special la înnodarea monofilamentelor. 
Eliminați instrumentele folosite în conformitate cu cerințele aplicabile utilizatorilor 
finali privind eliminarea deșeurilor medicale și biologice.

REACȚII ADVERSE
Efecte adverse asociate utilizării acestui produs sunt: dehiscența plăgii, formarea 
de calculi în cazul contactului prelungit cu soluții de săruri, risc crescut de infecție 
bacteriană, reacții inflamatorii acute minime și iritații locale tranzitorii.

MOD DE PREZENTARE
Firele de sutură din poliester Ti-Cron™ sunt disponibile nevopsite (albe) sau vopsite 
cu D&C albastru nr. 6 și împletite, cu înveliș, cu dimensiuni între 5 (7 sistem metric) și 
7-0 (0,5 sistem metric). Firele de sutură sunt livrate sterile, la lungimi dimensionate în 
prealabil și pe bobine de fire, fără ac sau fixate la diferite tipuri de ace, folosind tehnici 
de fixare la ac atât permanente, cât și amovibile. Firele de sutură sunt disponibile 
în cutii de una, două sau trei duzini. Firele de sutură din poliester Ti-Cron™ sunt 
disponibile și cu comprese PTFE (politetrafluoretilenă) pentru utilizare ca tampon între 
zona suturii și suprafața țesutului, pentru a mări suprafața care suportă sarcina.

Kaetud, põimitud polüester
ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JÄRGNEV TEAVE 
TÄHELEPANELIKULT LÄBI.
KIRJELDUS
Põimitud polüestrist haavaõmblusniidid Ti-Cron™ on polüetüleentereftalaadist 
valmistatud mitteresorbeeruvad, steriilsed kirurgilised haavaõmblusniidid. Need 
koosnevad suure molekulmassiga, pika ahelaga lineaarsetest polüesterkiududest, 
mille oluliseks osaks on tsüklilised aromaatsed ühendid. Põimitud haavaõmblusniidid 
Ti-Cron™ on saadaval ühtlase silikoonkattega, mis suurendab pinna libedust, et see 
oleks kergemini käsitsetav, läbiks paremini kudet ja võimadlaks sõlme edasi libistada. 
Haaavaõmblusniidid Ti-Cron™ on inertsed ja kutsuvad kudedes minimaalselt esile 
paikseid reaktsioone. Haavaõmblusniidid Ti-Cron™ on saadaval värviga D&C sinine nr 
6 toonituna või toonimata (valgena).

Haavaõmblusniidid Ti-Cron™ vastavad kõikidele Ameerika Ühendriikide farmakopöa 
(United States Pharmacopeia, USP) ja Euroopa farmakopöa (European Pharmacopeia, 
EP) nõuetele mitteresorbeeruvate kirurgiliste haavaõmblusniitide kohta.

NÄIDUSTUSED
Polüestrist haavaõmblusniidid Ti-Cron™ on näidustatud kasutamiseks üldiseks 
pehmete kudede lähendamiseks ja/või ligeerimiseks.

TOIMED
Polüestrist haavaõmblusniidid Ti-Cron™ kutsuvad kudedes esile minimaalselt ägedaid 
põletikulisi reaktsioone, mille järel haavaõmblusmaterjal kapseldub järk-järgult 
fibroossesse sidekoesse. Polüestrist haavaõmblusniidid Ti-Cron™ ei resorbeeru ning in 
vivo ei ole esinenud ka olulist muutust tõmbetugevuse püsimises.

VASTUNÄIDUSTUSED
Ei ole teada.

HOIATUSED
1. Nagu iga võõrkeha puhul, võib ükskõik millise haavaõmblusniidi pikaajaline 

kokkupuude soolalahustega põhjustada kivide teket.

2. Seadme korduvkasutamise, taastöötlemise ja/või resteriliseerimisega kaasneb 
risk, et tekib saastumine, patsiendi infektsioon, püsiv kahjustus või eluohtlik 
vigastus. Seadet ei tohi korduvkasutada, taastöödelda ega uuesti steriliseerida. 
Steriilne, kui pakendit ei ole avatud ega kahjustatud. Hävitada avatud pakendiga, 
kuid kasutamata haavaõmblusniidid. Hoida toatemperatuuril. Vältida pikaajalist 
hoidmist kõrgel temperatuuril.

3. Polüestrist mitteresorbeeruvate haavaõmblusniitide Ti-Cron™ kasutamiseks 
peab kasutaja tundma haavaõmblusniidi kasutamise kirurgilisi töövõtteid, 
kuna eksisteerib haava avanemisoht sõltuvalt õmbluse asukohast ja kasutatud 
haavaõmblusniidi materjalist.

4. Infitseeritud või saastunud haavade drenaažil ja sulgemisel tuleb järgida 
tunnustatud kirurgilisi tavasid.

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Selle ja muude õmblusmaterjalide käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida 

käsitsemisest tulenevat kahjustust. Vältida kägardamist või voltimist, mis tuleneb 
kirurgiliste instrumentide, nt pintsettide või nõelahoidikute kasutamisest.

2. Piisavalt kindlate sõlmede tegemiseks tuleb tunda heakskiidetud kirurgilisi 
töövõtteid, et teha lamedaid õigesõlmi ning paigaldada lisakeerdusid vastavalt 
kirurgilistele tingimustele ja kirurgi kogemustele. Monofilamentide sõlmimisel 
on lisakeerdude tegemine eriti soovitatav. Kõrvaldage kasutatud instrumendid 
lõppkasutaja meditsiiniliste ja biojäätmete käitlemise nõuete kohaselt.

KÕRVALTOIMED
Toote kasutamisega on seotud järgmised kõrvaltoimed: haava avanemine, kivide 
moodustumine pikaajalisel kokkupuutel soolalahustega, bakteriaalsete infektsioonide 
suurem tõenäosus, minimaalne äge põletikuline reaktsioon ja mööduv lokaalne ärritus.

TARNIMINE
Polüestrist haavaõmblusniite Ti-Cron™ turustatakse toonimata (valgetena) või toonituna 
värviga D&C sinine nr 6 ning põimituna ja kaetuna, suurusarvuga 5 (SI-süsteemis 7) 
kuni 7-0 (SI-süsteemis 0,5). Haavaõmblusniidid tarnitakse steriilsena, valmislõigatud 
pikkuses ja ligeerimispoolil kas nõelata või kinnitatuna mitut tüüpi nõeltele kas püsiva 
või eemaldatava nõelakinnitusseadisega. Haavaõmblusniite turustatakse karbis, milles 
on 12, 24 ja 36 niiti. Polüestrist haavaõmblusniite Ti-Cron™ turustatakse ka koos PTFE 
(polütetrafluoroetüleenist) padjanditega kasutamiseks õmbluspiirkonna ja koepinna 
vahelise alusena koormust kandva piirkonna suurendamiseks.

Pārklāts, pīts poliesters
PIRMS IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO 
INFORMĀCIJU.
APRAKSTS
Pīts poliestera šūšanas materiāls Ti-Cron™ ir neabsorbējams, sterils ķirurģiskās šūšanas 
materiāls, kas veidots no polietilēna tereftalāta. Tas ir izgatavots no lineārām garo 
ķēžu poliestera šķiedrām ar lielu molekulmasu, to būtiska sastāvdaļa ir periodiski 
aromātiskie gredzeni. Pītais šūšanas materiāls Ti-Cron™ ir pieejams ar vienmērīgu 
silikona pārklājumu, lai palielinātu virsmas slīdību, tādējādi uzlabojot lietošanas 
īpašības, atvieglojot izvadīšanu caur audiem, kā arī mezglu pārvietošanas īpašības. 
Šūšanas materiāls Ti-Cron™ ir inerts un izraisa tikai minimālu lokālo audu reakciju. 
Šūšanas materiāls Ti-Cron™ ir pieejams krāsots ar zilu krāsvielu D&C Nr. 6, kā arī 
nekrāsots (balts).

Šūšanas materiāls Ti-Cron™ atbilst visām Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas 
(United States Pharmacopeia, USP) un Eiropas Farmakopejas (European 
Pharmacopeia, EP) prasībām attiecībā uz neabsorbējamu ķirurģiskās šūšanas 
materiālu.

INDIKĀCIJAS
Poliestera šūšanas materiālu Ti-Cron™ ir paredzēts izmantot parastā mīksto audu 
satuvināšanā un/vai nosiešanā.

IEDARBĪBA
Poliestera šūšanas materiāls Ti-Cron™ audos izraisa minimālu akūta iekaisuma 
reakciju, kam seko pakāpeniska šūšanas materiāla iekapsulēšanās fibrozajos 
saistaudos. Poliestera šūšanas materiāls Ti-Cron™ netiek absorbēts, un in vivo nav 
novērotas būtiskas izmaiņas stiepes izturības saglabāšanā.

KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas.

BRĪDINĀJUMI
1. Tāpat kā jebkura svešķermeņa gadījumā jebkāda šūšanas materiāla ilgstoša 

saskare ar sāls šķīdumiem var izraisīt akmeņu veidošanos.

2. Šīs ierīces atkārtota lietošana, atkārtota apstrāde un/vai atkārtota sterilizēšana 
var izraisīt piesārņošanas, pacienta inficēšanās, paliekošu veselības traucējumu 
vai dzīvībai bīstamas traumas risku. Šo ierīci nedrīkst atkārtoti lietot, atkārtoti 
apstrādāt vai atkārtoti sterilizēt. Sterils, ja iepakojums nav atvērts vai bojāts. 
Atvērto iepakojumu neizlietotos šūšanas materiālus izmetiet. Uzglabāt istabas 
temperatūrā. Nepieļaut ilgstošu paaugstinātas temperatūras iedarbību.

3. Pirms neabsorbējamo poliestera šūšanas materiālu Ti-Cron™ izmantošanas 
brūces slēgšanai lietotājiem ir jāpārzina ar šūšanas materiālu lietošanu saistītās 
ķirurģiskās procedūras un metodes, jo dažādās lietošanas vietās dažādiem šūšanas 
materiāliem pastāv atšķirīgs brūces atvēršanās risks.

4. Veicot inficētu vai piesārņotu brūču drenāžu un slēgšanu, ir jāievēro apstiprināta 
ķirurģiskā prakse.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1. Strādājot ar šo vai citiem šūšanas materiāliem, ir jārīkojas uzmanīgi, lai nepieļautu 

to sabojāšanu. Izvairieties no sabojāšanas saspiežot vai salokot, ko var izraisīt 
ķirurģisko instrumentu, piemēram, knaibļu vai adatu turētāju, lietošana.

2. Lai atbilstoši nostiprinātu mezglus, ir jāievēro apstiprinātas ķirurģiskās metodes, 
kas paredz plakano kvadrātveida saišu veidošanu ar papildu cilpām atbilstoši 
ķirurģiskajiem apstākļiem un ķirurga pieredzei. Papildu cilpu lietošana var būt 
īpaši piemērota, sienot vienšķiedras pavedienus. Izlietotos instrumentus likvidējiet 
saskaņā ar tiešajam lietotājam saistošajām medicīnisko un bioloģisko atkritumu 
likvidēšanas prasībām.

BLAKUSPARĀDĪBAS
Ar šī izstrādājuma lietošanu saistītās blakusparādības ir šādas: brūces atvēršanās, 
akmeņu veidošanās pēc ilgstošas saskares ar sāls šķīdumiem, paaugstināts bakteriālās 
infekciozitātes risks, minimāla akūta iekaisuma reakcija un īslaicīgs lokāls kairinājums.

PIEGĀDES FORMA
Poliestera šūšanas materiāli Ti-Cron™ ir pieejami nekrāsoti (balti) vai krāsoti ar zilu 
krāsu D&C Blue Nr. 6, pīti, ar pārklājumu un izmēru no 5 (7 metriskajā sistēmā) 
līdz 7-0 (0,5 metriskajā sistēmā). Šūšanas materiāls tiek piegādāts sterils, iepriekš 
sagriezts noteiktā garumā un ligatūras spolēs, bez adatām vai savienots ar dažādu 
veidu adatām, izmantojot gan ar pastāvīgu, gan noņemamu adatu pievienošanas 
metodes. Šūšanas materiāli ir pieejami kārbās — pa divpadsmit, divdesmit četriem 
un trīsdesmit sešiem. Poliestera šūšanas materiāls Ti-Cron™ ir pieejams arī kopā ar 
PTFE (politetrafluoretilēna) tamponiem, kurus lieto kā paliktņus starp šūšanas zonu 
un audu virsmu, lai palielinātu slodzi nesošo virsmu.

Obloženi pleteni poliester
PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROČITAJTE SLJEDEĆE 
INFORMACIJE.
OPIS
Pleteni poliesterski konci Ti-Cron™ neresorptivni su sterilni kirurški konci izrađeni od 
polietilen-tereftalata. Izrađuju se od vlakana visoke molekularne težine, dugolančanih 
linearnih poliestera s ponavljajućim aromatskim prstenima kao sastavnim dijelom. 
Pleteni konci Ti-Cron™ dostupni su ravnomjerno obloženi silikonom radi povećanja 
vlažnosti površine, čime se poboljšavaju svojstva rukovanja, lakoća prolaska kroz 
tkivo i čvrstoća čvora. Konci Ti-Cron™ nereaktivni su i izazivaju samo minimalnu 
lokalnu reakciju tkiva. Konci Ti-Cron™ dostupni su obojeni bojilom D&C plavo br. 6 
ili neobojeni (bijeli).

Konci Ti-Cron™ ispunjavaju sve zahtjeve koje propisuju Farmakopeja Sjedinjenih 
Američkih Država (United States Pharmacopeia, USP) i Europska farmakopeja 
(European Pharmacopeia, EP) za neresorptivne kirurške konce.

INDIKACIJE
Poliesterski konci Ti-Cron™ indicirani su za primjenu kod opće aproksimacije i/ili 
ligature mekog tkiva.

RADNJE
Poliesterski konci Ti-Cron™ izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivima, 
nakon čega slijedi postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu. 
Poliesterski konci Ti-Cron™ se ne apsorbiraju, a ispitivanja in vivo nisu pokazala znatne 
promjene zadržavanja vlačne čvrstoće.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA
1. Kao i s drugim stranim tijelima, dulji kontakt bilo kojeg konca s otopinama soli 

može dovesti do stvaranja kamenaca.

2. Ponovna upotreba, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda 
mogu izazvati rizik od kontaminacije, infekcije pacijenta, trajne onesposobljenosti 
ili po život opasne ozljede pacijenta. Nemojte ponovo upotrebljavati, ponovno 
obrađivati niti ponovo sterilizirati ovaj proizvod. Proizvod je sterilan ako pakiranje 
nije otvoreno ni oštećeno. Odložite otvorene, neiskorištene konce u otpad. Čuvajte 
na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

3. Kako rizik od otvaranja rane može ovisiti o mjestu primjene i materijalu konca 
koji se koristi, prije primjene poliesterskog neresorptivnog konca Ti-Cron™ za 
zatvaranje rana korisnici se moraju upoznati s kirurškim postupcima i metodama 
koje uključuju upotrebu konaca.

4. Potrebno je pridržavati se prihvatljive kirurške prakse u pogledu drenaže i 
zatvaranja inficiranih ili kontaminiranih rana.

MJERE OPREZA
1. Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim šivaćim materijalom pazite da ne dođe 

do oštećenja uslijed rukovanja. Izbjegavajte gužvanje ili uvijanje kirurškim 
instrumentima kao što su pincete ili držači igli, koji uslijed toga mogu oštetiti 
konac.

2. Za odgovarajuće osiguranje šava potrebno je primijeniti prihvatljivu kiruršku 
metodu zatezanja u plosnatu, kvadratnu konfiguraciju, po potrebi s dodatnim 
čvorovima, ovisno o okolnostima tijekom zahvata i iskustvu kirurga. Postavljanje 
dodatnih čvorova može biti osobito prikladno pri šivanju monofilamentnim 
koncima. Odložite iskorištene instrumente u otpad u skladu s propisima za 
odlaganje medicinskog i biološkog otpada za krajnje korisnike.

NUSPOJAVE
Nuspojave povezane s upotrebom ovog proizvoda uključuju: dehiscenciju rane, 
stvaranje kamenaca u slučaju duljeg doticaja s otopinama soli, povećani rizik 
od bakterijske infekcije, minimalnu akutnu upalnu reakciju i prolaznu lokalnu 
nadraženost.

ISPORUKA
Poliesterski konci Ti-Cron™ dostupni su kao neobojeni (bijeli) ili obojeni bojilom D&C 
plavo br. 6 i pleteni, obloženi, u veličinama od 5 (metrički 7) do 7-0 (metrički 0,5). 
Konci se isporučuju sterilni, prethodno izrezani na određenu duljinu i omotani na 
kalem, bez igle ili uvedeni u različite vrste igala pomoću tehnika učvršćivanja trajne ili 
uklonjive igle. Pakirano u kutijama po 12, 24 i 36 komada. Poliesterski konci Ti-Cron™ 
dostupni su s jastučićima od PTFE-a (politetrafluoretilena) koji se postavljaju između 
područja šivanja i površine tkiva radi povećanja područja nosivosti.

Obloženi pleteni poliesterski konci
PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE 
INFORMACIJE.
OPIS
Ti-Cron™ pleteni poliesterski konci su neresorptivni, sterilni hirurški konci, izrađeni od 
polietilen-tereftalata. Oni su izrađeni od vlakana dugolančanih, linearnih poliestera 
velike molekularne težine sa rekurentnim aromatičnim prstenovima u svom sastavu. 
Ti-Cron™ pleteni konci su dostupni kao ravnomerno obloženi silikonom radi povećanja 
podmazanosti površine, čime se poboljšavaju karakteristike vezane za rukovanje, 
olakšano prolaženje kroz tkivo i spuštanje čvora. Ti-Cron™ konci su inertni i izazivaju 
samo minimalnu reakciju lokalnog tkiva. Ti-Cron™ konci su dostupni obojeni bojom 
D&C plava br. 6 ili neobojeni (beli).

Ti-Cron™ konci zadovoljavaju sve zahteve farmakopeje SAD-a (United States 
Pharmacopeia, USP) i Evropske farmakopeje (European Pharmacopeia, EP) za 
neresorptivne hirurške konce.

INDIKACIJE
Ti-Cron™ poliesterski konci indikovani su za upotrebu u generalnoj aproksimaciji 
mekih tkiva i/ili ligaciji.

DEJSTVA
Ti-Cron™ poliesterski konci izazivaju minimalnu akutnu zapaljensku reakciju u 
tkivima, nakon čega sledi postepena enkapsulacija konca fibroznim vezivnim tkivom. 
Ti-Cron™ poliesterski konci se ne resorbuju, a nije poznato da se in vivo javljaju 
značajne promene u pogledu zadržavanja jačine zategnutosti.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA
1. Kao i kod svakog drugog stranog tela, produženi kontakt konca sa slanim 

rastvorima može dovesti do formiranja kalcifikata.

2. Ponovna upotreba, obrada i/ili sterilizacija ovog sredstva može stvoriti rizik od 
kontaminacije, infekcije kod pacijenta, trajnog invaliditeta ili povrede opasne 
po život. Nemojte ponovo upotrebljavati, obrađivati ni sterilisati ovo sredstvo. 
Sterilno, osim ako pakovanje nije otvoreno ili oštećeno. Otvorene, neupotrebljene 
konce bacite u otpad. Čuvajte na sobnoj temperaturi. Izbegavajte produženo 
izlaganje na povišenim temperaturama.

3. Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurškim procedurama i tehnikama u 
kojima se koriste konci pre upotrebe Ti-Cron™ poliesterskog neresorptivnog konca 
za zatvaranje rana, jer opasnost od dehiscencije rane može varirati u zavisnosti od 
mesta primene i korišćenog materijala za ušivanje.

4. Mora se poštovati prihvaćena hirurška praksa u pogledu drenaže i zatvaranja 
inficiranih ili kontaminiranih rana.

MERE OPREZA
1. Pri rukovanju sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne oštete. 

Izbegavajte oštećenje usled kompresije ili savijanja do kog dolazi tokom primene 
hirurških instrumenata kao što su forceps ili držači igle.

2. Adekvatno osiguranje čvora zahteva prihvatljivu hiruršku tehniku ravnih, 
četvrtastih čvorova, sa dodatnim omčama, ako to opravdavaju okolnosti hirurške 
intervencije i iskustvo hirurga. Korišćenje dodatnih omči može biti naročito 
podesno ako se u čvor vezuju monofilamenti. Korišćene instrumente odložite 
u otpad u skladu sa zahtevima krajnjeg korisnika za odlaganje medicinskog i 
biološkog otpada.

NEŽELJENE REAKCIJE
Neželjeni efekti povezani sa upotrebom ovog proizvoda su: dehiscencija rane, 
formiranje kalcifikata pri dužem kontaktu sa slanim rastvorima, veća sklonost ka 
bakterijskim infekcijama, minimalna akutna zapaljenska reakcija i prolazna lokalna 
iritacija.

KAKO SE ISPORUČUJE
Ti-Cron™ poliesterski konci dostupni su neobojeni (beli) ili obojeni bojom D&C plava 
br. 6 i pleteni, obloženi, u veličinama od 5 (metrički 7) do 7-0 (metrički 0,5). Konci 
se isporučuju sterilni, u konfekcioniranim dužinama ili na kalemima za ligaciju, bez 
igle ili pričvršćeni na različite tipove igala pomoću tehnika pričvršćivanja trajnih 
i uklonjivih igli. Konci se isporučuju u kutiji od 12, 24 ili 36 komada. Ti-Cron™ 
poliesterski konci se mogu dobiti sa PTFE (politetraflouretilen) tamponima koji 
se koriste kao podmetači između područja konca i površine tkiva radi povećanja 
područja nosivosti.

Dengtas supintas poliesteris
PRIEŠ NAUDODAMI GAMINĮ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ 
INFORMACIJĄ.
APRAŠAS
Ti-Cron™ supinti poliesterio siūlai yra nerezorbuojamieji, sterilūs chirurginiai siūlai, 
pagaminti iš polietileno tereftalato. Jie sudaryti iš didelės molekulinės masės, ilgų 
grandinių linijinio poliesterio, kaip integruotą komponentą turinčio pasikartojančius 
aromatinius žiedus, pluošto. Ti-Cron™ supinti siūlai tiekiami tolygiai padengti silikonu, 
kad jų paviršius būtų slidesnis, todėl pagerėtų naudojimo charakteristikos, būtų 
lengviau perverti per audinius ir pagerėtų mazgų patvarumas. Ti-Cron™ siūlai yra 
inertiški ir sukelia minimalią vietinę audinių reakciją. Ti-Cron™ siūlai tiekiami dažyti 
D&C mėlynuoju pigmentu Nr. 6 arba nedažyti (balti).

Ti-Cron™ siūlai atitinka visus Jungtinių Amerikos Valstijų farmakopėjos (United 
States Pharmacopeia, USP) ir Europos farmakopėjos (European Pharmacopeia, EP) 
nustatytus neabsorbuojamųjų chirurginių siūlų reikalavimus.

INDIKACIJOS
Ti-Cron™ poliesterio siūlai skirti naudoti bendrajam minkštųjų audinių suartinimui ir 
(arba) perrišimui atlikti.

VEIKSMAI
Ti-Cron™ poliesterio siūlai sukelia minimalaus ūminio audinių uždegimo reakciją, po 
kurios siūlą pamažu apgaubia skaidulinis jungiamasis audinys. Ti-Cron™ poliesterio 
siūlai nerezorbuojami ir nepastebėta, kad gyvajame organizme būtų reikšmingai 
pasikeitęs siūlo stiprumas tempiant.

KONTRAINDIKACIJOS
Nėra žinomų kontraindikacijų.

ĮSPĖJIMAI
1. Bet kokio siūlo, kaip ir bet kokio svetimkūnio, ilgalaikis sąlytis su druskos tirpalais 

gali sukelti akmenų susidarymą.

2. Šį įtaisą pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ir (arba) pakartotinai 
sterilizuojant, gali kilti užteršimo, paciento užkrėtimo, neišgydomo arba 
gyvybei pavojingo sužalojimo pavojus. Šio įtaiso nenaudokite, neapdorokite ir 
nesterilizuokite pakartotinai. Jei pakuotė nebuvo atidaryta ar pažeista, įtaisas yra 
sterilus. Išmeskite nepanaudotus siūlus, kurių pakuotė buvo atidaryta. Laikykite 
kambario temperatūroje. Ilgai nelaikykite aukštesnėje temperatūroje.

3. Naudotojai turi išmanyti chirurgines procedūras ir siūlo naudojimo metodus, 
kad galėtų naudoti Ti-Cron™ poliesterio nerezorbuojamuosius siūlus žaizdoms 
siūti, nes gali kilti žaizdos dehiscencijos rizika, priklausanti nuo siuvamos vietos 
ir naudojamų siūlų.

4. Drenuojant ir siuvant infekuotas arba užterštas žaizdas reikia taikyti priimtinus 
chirurginius metodus.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Naudojant šią arba kitą siuvimo medžiagą, reikia būti atsargiems, kad jos 

nepažeistumėte. Venkite apgadinimo suspaudžiant ar užlenkiant chirurginiais 
instrumentais, pvz., žnyplėmis ar adatų laikikliais.

2. Atitinkamam mazgo patikimumui užtikrinti taikytina priimtina chirurginė 
plokščių, stačiakampių mazgų su papildomomis kilpomis rišimo technika, jei tai 
būtina atsižvelgiant į operacijos aplinkybes arba tokia yra chirurgo nuomonė. 
Papildomos kilpos ypač tinka mezgant vienagijų siūlų mazgus. Panaudotus 
instrumentus šalinkite laikydamiesi galutinio naudotojo medicininių ir biologinių 
atliekų šalinimo reikalavimų.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nepageidaujamas poveikis, susijęs su šio gaminio naudojimu: žaizdos dehiscencija, 
akmenų susidarymas dėl ilgalaikio sąlyčio su druskos tirpalais, didesnė bakterinės 
infekcijos rizika, minimali ūminė uždegimo reakcija ir laikinas vietinis dirginimas.

KAIP TIEKIAMA
Ti-Cron™ poliesterio siūlai tiekiami nedažyti (balti) arba nudažyti D&C mėlynuoju 
pigmentu Nr. 6 supinti, padengti, nuo 5 (7 pagal metrinę sistemą) iki 7-0 (0,5 pagal 
metrinę sistemą) dydžio. Siūlai tiekiami sterilūs, iš anksto atkirpto ilgio, ligatūrinėse 
ritėse, be adatų arba pritvirtinti prie įvairių tipų adatų taikant tiek nuolatinio, tiek 
laikino tvirtinimo prie adatos metodus. Siūlai supakuoti dėžutėse po 12, 24 arba 36. 
Ti-Cron™ poliesterio siūlai gali būti su PTFE (politetrafluoretileno) tamponais, skirtais 
naudoti kaip įklotai tarp siūlo ir audinio paviršiaus, kad padidintų atraminį paviršių.

有涂层多股编织聚酯
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
产品描述
Ti-Cron™ 多股编织聚酯缝合线为不可吸收的无菌外科手术
缝合线，由聚对苯二甲酸乙二醇酯制成。缝合线由高
分子量、长链、线性聚酯纤维制成，基本成分是循环
出现的芳香烃环。Ti-Cron™ 多股编织缝合线可以涂有均匀
的硅酮，以增加表面光滑度，从而增强处理特性，使
其易于通过组织，以及提高结下移性能。Ti-Cron™ 缝合线
是惰性缝合线，仅会引起极为轻微的局部组织反应。
可提供用 D&C 蓝色 6 号染色剂染色或未经染色（白色）
的 Ti-Cron™ 缝合线。
Ti-Cron™ 缝合线符合《美国药典》(United States Pharmacopeia - USP) 
和《欧洲药典》(European Pharmacopeia - EP) 中对不可吸收外科
缝合线的所有要求。
适用范围
Ti-Cron™ 聚酯缝合线适用于一般软组织缝合和/或绑扎。
反应
Ti-Cron™ 聚酯缝合线会引发组织的极为轻微的急性发炎反
应，随后纤维结缔组织将逐步包裹住缝合线。在活体内 
Ti-Cron™ 聚酯缝合线不会被吸收，其抗张强度随着时间的
推移也不会有显著的变化。
禁用范围
暂无。
警告
1. 与任何异物一样，与盐溶液的长时间接触可能会导

致形成结石。
2. 重复使用、重复处理和/或重复灭菌后本器械可能产

生污染、患者感染、永久性损伤或危及生命的损伤
的风险。请勿重复使用、重复处理或重复灭菌本器
械。在包装未被打开或未损坏时为无菌状态。丢弃
已打开、但未使用过的缝合线。室温下存放。避免
长时间暴露在高温环境中。

3. 因为缝合线使用部位及其所用材料的不同可能导致
不同程度的伤口开裂，所以将 Ti-Cron™ 不可吸收聚酯缝
合线用于伤口缝合之前，使用者应熟悉涉及到不可
吸收缝合线的手术步骤和技术。

4. 受到污染或感染的伤口引流和缝合必须遵照可接受
的手术惯例进行处理。

预防措施
1. 使用本产品或任何其他缝合材料时，应小心谨慎，

避免操作不当而造成损坏。避免由于运用外科手术
器械（例如镊子或持针器）而对缝合线造成压挤或
卷曲性损坏。

2. 根据手术细节要求和外科医生的经验，要保证打的
结足够安全，需要用合格的手术技术打出扁平、方
正的结，并留出一定的线头。当结是单丝时，可能
需要留出一定的线头。按照最终用户的医疗及生物
废物弃置要求弃置用过的器械。

不良反应
与使用本产品相关的可能不良反应包括：伤口开裂；长
时间接触盐溶液时形成结石；提高了细菌的感染性；轻
微急性炎症反应；以及暂时局部刺激。
供货方式
我们提供未染色（白色）或使用 D&C 蓝色 6 号染色的以
及多股编织、带涂层的 5 号（公制 7）至 7-0 号（公制 0.5
）的 Ti-Cron™ 聚酯缝合线。缝合线以无菌形式供货，预切
成规格长度并绕在缚线轴中，未穿针或使用固定式和可
拆除式穿针技术穿在不同类型的针上。提供一打盒装、
两打盒装和三打盒装的缝合线。Ti-Cron™ 聚酯缝合线还与 
PTFE（聚四氟乙烯）纱布一起供货，用作缝合区和组织
表面之间的衬垫，以增加承重区域的面积。

含塗層編織聚酯縫線
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。 
產品描述
Ti-Cron™ 編織聚酯縫線為不可吸收無菌手術縫線，其成分
為聚對苯二甲酸二乙酯。本縫線以主要成分為重複芳香
環的高分子量長鏈線型聚酯纖維製備。Ti-Cron™ 編織縫線
表面均勻塗佈矽樹脂，可在提升表面潤滑性，進而增強
處理特性、易於穿過組織及防線結鬆脫等性質。Ti-Cron™ 
縫線為惰性，僅會引起輕微的局部組織反應。Ti-Cron™ 縫
線有兩種顏色，藍色（以 D&C 藍色 6 號著色劑染色）或
未染色（白色)）。
Ti-Cron™ 縫線符合《美國藥典》（United States Pharmacopeia - 
USP）及《歐洲藥典》（European Pharmacopeia - EP）中關於不
可吸收手術縫線的所有要求。
適用範圍
Ti-Cron™ 聚酯縫線適用於一般軟組織閉合及/或結紮。
作用
Ti-Cron™ 聚酯縫線會引起組織的輕微急性發炎反應，隨後
纖維結締組織將逐漸包住縫線。Ti-Cron™ 聚酯縫線不會被
吸收，其抗張強度在體內也不會發生明顯變化。
禁用範圍
無已知禁用範圍。
警告
1.	 如同所有異物，任何縫線長期接觸鹽溶液皆可能導
致結石形成。

2.	 將本裝置本裝置重複使用、再處理及/或重新滅菌，
可能產生污染、病患感染、永久傷害或威脅生命之
傷害等風險。請勿將本裝置重複使用、再處理或重
新滅菌。包裝未開封或受損前為無菌狀態。請丟棄
已開封的未使用縫線。儲存於室溫。避免長時間暴
露於高溫。

3.	 由於傷口裂開的風險隨縫合部位與使用之縫線材料
而異，使用 Ti-Cron™ 聚酯不可吸收縫線縫合傷口前，使
用者應熟悉縫線的相關手術程序及技術。

4.	 引流與閉合受污染或感染傷口時務必遵循公認的外
科手術程序。

注意事項
1.	 使用本縫線或其他任何縫線材料時，皆應謹慎避免
使用不當造成損壞。請避免因使用手術器材（例如
鑷子或持針器）而擠壓裝置造成損壞。

2.	 採用公認的外科技術打平整的方結才可確保線結牢
固，是否需要多縫幾針取決於外科手術環境與外科
醫師的經驗。為單絲打結時可能特別需要多縫幾
針。請遵守終端使用者的醫療及生物廢棄物處置規
範處置使用過的器材。

不良反應
與使用本產品相關的不良反應為：傷口裂開、長期接觸
鹽溶液造成結石形成、細菌感染力增强、輕微的急性發
炎反應，以及短暫的局部刺激。
供貨方式
Ti-Cron™ 聚酯縫線有未染色（白色）或藍色（以 D&C 藍色 
6 號染色）可供選擇，含塗層，線號為 5 號（公制 7）至 
7-0 號（公制 0.5）。本縫線以無菌狀態供貨，預剪長度
且為捲軸纏繞，未附縫針或附在各種類型的縫針上（採
用永久式或可移除式縫針嵌線技術）。本縫線為盒裝，
每盒一打（12 條）、二打（24 條）及三打（36 條）。Ti-
Cron™ 聚酯縫線隨附 PTFE（聚四氟乙烯）墊片，可用作縫
線區與組織表面間的襯墊，以增加承重區的面積。

코팅된 브레이드 폴리에스터
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
설명
Ti-Cron™ 브레이드 폴리에스터 봉합사는 멸균된 비흡수성 
수술용 봉합사로 폴리에틸렌 테레프탈산염으로 
구성됩니다. 이 제품은 반복성 방향족 고리가 필수 
구성요소인 고분자 중량 장쇄 선형 폴리에스터 섬유로 
만듭니다. Ti-Cron™ 브레이드 봉합사는 실리콘으로 
균일하게 코팅하여 표면을 매끄럽게 함으로써 취급 
특성을 개선하고 조직을 쉽게 통과하게 하며 매듭이 
잘 생기지 않도록 합니다. Ti-Cron™ 봉합사는 비활성이며 
국소 조직 반응을 최소화합니다. Ti-Cron™ 봉합사는 D&C 
청색 6번 색소로 염색되거나, 염색되지 않은 상태(흰색)
로 제공됩니다.

Ti-Cron™ 봉합사는 비흡수성 수술용 봉합사에 대한 
미국 약전(United States Pharmacopeia: USP) 및 유럽 약전(European 
Pharmacopeia: EP)의 요건을 모두 충족합니다.

적응증
Ti-Cron™ 폴리에스터 봉합사는 일반 연조직 접근 및/또는 
결찰에 사용하도록 고안되었습니다.

조치
Ti-Cron™ 폴리에스터 봉합사는 조직에 미세한 급성 염증 
반응을 일으키며 섬유 연결 조직이 봉합사를 조금씩 
감쌉니다. Ti-Cron™ 폴리에스터 봉합사는 비흡수성이며 
생체 내에서 발생하는 것으로 알려진 인장 강도에 
변화가 거의 없습니다.

금기사항
없음.

경고
1. 다른 이물질과 마찬가지로, 봉합사가 염용액에 장시간 

노출되면 결석이 형성될 수 있습니다.

2. 본 장치를 재사용, 재처리 및/또는 재멸균할 경우 
오염이나 환자 감염, 영구적 장애 또는 생명을 
위태롭게 하는 부상 위험이 발생할 수 있습니다. 본 
장치를 재사용, 재처리 또는 재멸균하지 마십시오. 
포장이 개봉되지 않았거나 손상되지 않은 경우에만 
멸균하십시오. 개봉하고 사용하지 않은 봉합사는 
폐기하십시오. 실온에 보관하십시오. 고온에 장시간 
노출하지 마십시오.

3. 상처 열개의 위험은 적용 부위 및 사용된 봉합사 
재료에 따라 다를 수 있으므로 상처 봉합에 Ti-Cron™ 
비흡수성 폴리에스터 봉합사를 사용하기 전에 
봉합사가 수반되는 수술 절차 및 방법을 잘 알고 
있어야 합니다.

4. 감염 또는 오염 상처 부위의 배액 및 봉합에 관한 
적절한 수술 관행을 따라야 합니다.

주의 사항
1. 이 제품 또는 다른 봉합사 물질을 취급할 때, 손상되지 

않도록 취급에 각별히 주의해야 합니다. 겸자나 
지침기와 같은 수술 기구 사용 시 발생할 수 있는 압착 
또는 주름 잡힘 손상을 방지해야 합니다.

2. 매듭을 알맞게 만들기 위해 수술 상황 및 외과의사의 
경험에 따라 추가 조치로 적절한 플랫 및 스퀘어 타이 
수술 기법을 사용해야 합니다. 추가 매듭은 단섬유 
결절을 만들 때 특히 적절할 수 있습니다. 사용된 
기구는 최종 사용자의 의료 및 생물학적 폐기물 폐기 
요건에 따라 폐기하십시오.

부작용
본 제품을 사용하여 발생할 수 있는 부작용에는 열개 
창상, 장기간의 염용액 접촉으로 발생하는 결석, 세균 
감염 증가, 미세한 급성 염증 반응 및 일시적인 국소 염증 
등이 있습니다.

공급 방법
Ti‑Cron™ 폴리에스터 봉합사는 염색하지 않은 상태로(흰색) 
또는 D&C 청색 6번으로 염색되고 브레이드 및 코팅되어 
사이즈 5(미터법 7)부터 7-0(미터법 0.5) 사이로 제공됩니다. 
봉합사는 미리 절단된 길이 또는 결찰 릴, 바늘이 없거나 
영구적 바늘 부착 기법 및 분리 가능한 바늘 부착 기법 
모두를 사용한 다양한 유형의 바늘에 부착하여 멸균된 
상태로 공급됩니다. 봉합사는 12개, 24개 및 36개 들이 
박스로 제공됩니다. Ti-Cron™ 폴리에스터 봉합사는 또한 
하중 지지 면적을 늘리기 위해 봉합사 부위와 조직 표면 
사이 패드로 사용하도록 PTFE(polytetrafluorethylene) 외과용 
거즈와 함께 사용할 수 있습니다.

Benang Poliester Kepang Bersalut
SEBELUM MENGGUNAKAN PRODUK INI, BACA INFORMASI BERIKUT 
DENGAN SAKSAMA.
DESKRIPSI
Benang bedah poliester kepang Ti-Cron™ adalah benang bedah steril yang tidak 
dapat diserap yang terbuat dari polietilena tereftalat. Benang bedah ini terbuat dari 
serat-serat poliester linear rantai panjang dengan berat molekul tinggi yang memiliki 
cincin aromatik berulang sebagai komponen integral. Benang bedah kepang Ti-Cron™ 
dilapisi dengan salut silikon pada seluruh bagiannya untuk meningkatkan pelumasan 
permukaan, sehingga dapat meningkatkan karakteristik penanganan, kemudahan 
menembus jaringan, serta sifat jahitan dan simpul jahitan. Benang bedah Ti-Cron™ 
bersifat lengai dan hanya menimbulkan sedikit reaksi jaringan lokal. Benang bedah 
Ti-Cron™ tersedia baik dalam bentuk yang diwarnai pewarna D&C Blue No. 6 maupun 
tanpa warna (putih).

Benang bedah Ti-Cron™ memenuhi semua persyaratan yang ditetapkan oleh 
Farmakope Amerika Serikat (United States Pharmacopeia, USP) dan Farmakope Eropa 
(European Pharmacopeia, EP) untuk benang bedah yang tidak dapat diserap.

INDIKASI
Benang bedah poliester Ti-Cron™ diindikasikan untuk digunakan dalam aproksimasi 
dan/atau ligasi jaringan lunak umum.

MEKANISME KERJA
Benang bedah poliester Ti-Cron™ menimbulkan reaksi peradangan akut minimal 
pada jaringan, yang diikuti dengan penyelubungan benang bedah secara bertahap 
oleh jaringan ikat berserat. Benang bedah poliester Ti-Cron™ tidak dapat diserap, dan 
tidak memiliki perubahan yang signifikan dalam retensi kekuatan tarik seperti yang 
biasanya terjadi dalam tubuh manusia.

KONTRAINDIKASI
Tidak diketahui.

PERINGATAN
1. Seperti halnya benda asing lainnya, kontak dalam waktu yang lama antara 

benang bedah dengan larutan garam dapat menyebabkan terbentuknya kalkulus.

2. Penggunaan ulang, pemrosesan ulang, dan/atau sterilisasi ulang terhadap 
alat ini dapat menimbulkan risiko kontaminasi, infeksi pada pasien, gangguan 
permanen, atau cedera yang mengancam jiwa. Jangan menggunakan ulang, 
memproses ulang, atau mensterilkan ulang alat ini. Steril kecuali jika kemasan 
telah terbuka atau rusak. Buang benang bedah yang sudah terbuka dan tidak 
terpakai. Simpan pada suhu ruang. Hindari paparan berkepanjangan pada 
suhu tinggi.

3. Pengguna harus memahami dengan baik prosedur dan teknik bedah yang 
melibatkan benang bedah poliester yang tidak dapat diserap Ti-Cron™ untuk 
penutupan luka, karena risiko dehisensi luka dapat berbeda-beda bergantung 
pada lokasi penggunaan dan bahan benang bedah yang digunakan.

4. Praktik bedah yang berlaku harus dipatuhi untuk hal-hal yang berkenaan dengan 
drainase dan penutupan luka yang terinfeksi atau terkontaminasi.

PENCEGAHAN
1. Dalam menangani bahan benang bedah ini atau yang lainnya, diperlukan kehati-

hatian untuk menghindari kerusakan akibat penanganan. Hindari kerusakan 
karena terhimpit atau terjepit dikarenakan penggunaan instrumen bedah seperti 
cunam atau alat pemegang jarum.

2. Keamanan simpul yang memadai membutuhkan teknik bedah yang dapat 
diterima untuk menghasilkan ikatan mati yang pipih, dengan ikatan tambahan 
sesuai kondisi pembedahan dan pengalaman dokter bedah. Penggunaan ikatan 
tambahan mungkin dibutuhkan khususnya saat menyimpul monofilamen. Buang 
instrumen yang sudah digunakan sesuai persyaratan pembuangan sampah medis 
dan biologis pengguna akhir.

REAKSI MERUGIKAN
Reaksi merugikan terkait dengan penggunaan produk ini adalah: dehisensi luka, 
pembentukan kalkulus jika terjadi kontak dalam waktu yang lama dengan larutan 
garam, peningkatan infeksius bakteri, reaksi peradangan akut minimal, dan iritasi 
lokal sementara.

BENTUK SEDIAAN
Benang bedah poliester Ti-Cron™ tersedia tanpa warna (putih) atau diwarnai dengan 
D&C Blue No. 6 dan terkepang, bersalut, dalam ukuran 5 (7 Metrik) hingga 7-0 (0,5 
Metrik). Benang bedah ini disediakan dalam kondisi steril, dalam kondisi yang sudah 
dipotong-potong dengan panjang dan gulungan ligasi tertentu, tanpa jarum atau 
disematkan ke berbagai jenis jarum dengan menggunakan teknik penyambungan 
jarum permanen dan dapat dilepas-pasang. Benang bedah ini tersedia dalam 
kemasan dus berisi satu, dua, dan tiga lusin. Benang bedah poliester Ti-Cron™ juga 
tersedia dengan tampon PTFE (politetrafluoroetilen) untuk digunakan sebagai 
bantalan antara area jahitan dan permukaan jaringan untuk meningkatkan area 
penahanan beban.

Chỉ phẫu thuật polyester sợi bện 
có phủ
TRƯỚC KHI SỬ DỤNG SẢN PHẨM, HÃY ĐỌC KỸ THÔNG TIN SAU ĐÂY.
MÔ TẢ
Chỉ phẫu thuật polyester sợi bện Ti-Cron™ là chỉ phẫu thuật không tiêu, vô trùng, 
được tổng hợp từ polyetylen terephthalate. Loại chỉ này được làm từ các sợi polyester 
có trọng lượng phân tử cao, chuỗi dài, tuyến tính có vòng thơm lặp lại là một thành 
phần không thể thiếu. Chỉ phẫu thuật sợi bện Ti-Cron™ có sẵn dưới dạng phủ bằng 
silicone đồng nhất để tăng độ trơn của bề mặt, do đó tăng cường đặc tính xử lý, dễ 
dàng đi qua mô và các thuộc tính đẩy nút thắt. Chỉ phẫu thuật Ti-Cron™ trơ và chỉ gây 
ra phản ứng mô cục bộ tối thiểu. Chỉ phẫu thuật Ti-Cron™ có sẵn dưới dạng nhuộm 
bằng chất tạo màu D&C xanh dương số 6 hoặc không nhuộm (màu trắng).

Chỉ phẫu thuật Ti-Cron™ đáp ứng tất cả các yêu cầu của Dược điển Hoa Kỳ (United 
States Pharmacopeia, USP) và Dược điển Châu Âu (Eurepean Pharmacopeia, EP) đối 
với chỉ phẫu thuật không tiêu.

CHỈ ĐỊNH
Chỉ phẫu thuật polyester Ti-Cron™ được chỉ định để sử dụng trong ráp mép mô mềm 
nói chung và/hoặc thắt nút.

TÁC DỤNG
Chỉ phẫu thuật polyester Ti-Cron™ gây phản ứng viêm cấp tính tối thiểu ở các mô, sau 
đó dần dần tạo lớp vỏ quanh mũi chỉ bằng mô liên kết sợi. Chỉ phẫu thuật polyester 
Ti-Cron™ không tiêu, cũng không có bất kỳ thay đổi đáng kể nào trong việc duy trì độ 
bền kéo được biết là xảy ra trong cơ thể.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Không biết.

CẢNH BÁO
1. Như với bất kỳ dị vật nào, tiếp xúc kéo dài của bất cứ loại chỉ phẫu thuật nào với 

dung dịch muối có thể dẫn đến hình thành sỏi.

2. Sử dụng lại, xử lý lại và/hoặc tiệt trùng lại dụng cụ này có thể dẫn đến nguy cơ 
nhiễm bẩn, nhiễm trùng cho bệnh nhân, tổn thương vĩnh viễn hoặc thương tổn 
đe dọa tính mạng. Không sử dụng lại, xử lý lại hoặc tiệt trùng lại loại chỉ này. Vô 
trùng trừ khi bao bì đã bị mở hoặc hư hỏng. Hãy thải bỏ chỉ phẫu thuật đã được 
mở bao bì nhưng chưa sử dụng. Bảo quản ở nhiệt độ phòng. Tránh tiếp xúc kéo 
dài với nhiệt độ cao.

3. Người dùng cần phải làm quen với các quy trình và kỹ thuật phẫu thuật liên 
quan đến chỉ phẫu thuật trước khi sử dụng chỉ phẫu thuật không tiêu polyester 
Ti-Cron™ để đóng mép vết thương, vì nguy cơ vết thương bị há miệng có thể thay 
đổi tùy theo vị trí áp dụng và vật liệu chỉ phẫu thuật được sử dụng.

4. Phải tuân thủ thực hành phẫu thuật được chấp nhận liên quan đến dẫn lưu và 
đóng mép vết thương bị nhiễm trùng hoặc nhiễm bẩn.

THẬN TRỌNG
1. Khi xử lý loại chỉ phẫu thuật này hoặc bất kỳ loại chỉ phẫu thuật nào khác, cần 

phải cẩn thận để tránh làm hỏng chỉ khi xử lý. Tránh nghiền hoặc uốn cong làm 
hỏng chỉ do sử dụng các dụng cụ phẫu thuật như kẹp forcep hoặc kìm kẹp kim.

2. Độ an toàn thích hợp của nút thắt cần phải có kỹ thuật phẫu thuật được chấp 
nhận với các nút chỉ phẳng, vuông, có các nút thắt bổ sung bảo đảm theo hoàn 
cảnh phẫu thuật và kinh nghiệm của bác sĩ phẫu thuật. Việc sử dụng nút thắt bổ 
sung có thể đặc biệt thích hợp khi buộc chỉ đơn sợi. Thải bỏ chỉ đã sử dụng theo 
các yêu cầu xử lý chất thải y tế và sinh học của người dùng cuối.

CÁC PHẢN ỨNG BẤT LỢI
Các tác dụng bất lợi liên quan đến việc sử dụng sản phẩm này bao gồm: vết thương bị 
há miệng, hình thành sỏi khi tiếp xúc kéo dài với dung dịch muối, tăng cường mức độ 
nhiễm vi khuẩn, phản ứng viêm cấp tính tối thiểu và kích ứng tại chỗ tạm thời.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Chỉ phẫu thuật polyester Ti-Cron™ có sẵn dưới dạng không nhuộm (màu trắng) 
hoặc được nhuộm bằng D&C xanh dương số 6 và được bện, phủ, theo các kích 
cỡ 5 (Hệ mét 7) từ 7-0 (Hệ mét 0,5). Chỉ phẫu thuật này được cung cấp vô trùng, 
theo chiều dài cắt sẵn và cuộn dây chằng, không có gắn kim hoặc có gắn vào các 
loại kim khác nhau bằng cách sử dụng cả kỹ thuật gắn kim cố định và gắn kim có 
thể tháo rời. Chỉ phẫu thuật được cung cấp theo số lượng một tá, hai tá và ba tá 
mỗi hộp. Chỉ phẫu thuật polyester Ti-Cron™ có sẵn để sử dụng kèm theo gạc PTFE 
(polytetrafluorethylene) để dùng như một miếng đệm giữa khu vực khâu và bề mặt 
mô để tăng diện tích chịu tải.
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en: Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on 
the order of a physician. fr: Mise en garde : La loi fédérale des 
États-Unis n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou 
sur ordonnance médicale. de: Vorsicht: Gemäß US-Bundesgesetz darf 
dieses Gerät nur durch einen Arzt oder auf ärztliche Verschreibung 
abgegeben werden. it: Attenzione: la legge federale statunitense limita 
la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica. 
es: Precaución: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este 
dispositivo a un médico o por prescripción facultativa. pt: Cuidado: 
A lei federal dos EUA restringe a venda deste produto à prescrição 
de um médico. nl: Let op: Krachtens de federale wetgeving van de 
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht 
door of op voorschrift van een arts. sv: Viktigt! Enligt federal lag i USA 
får denna produkt endast säljas av läkare eller på läkares ordination. 
da: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begrænser denne anordning 
til salg af eller på ordination af en læge. fi: Huomio: Yhdysvaltain 
liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä. el: Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. 
επιτρέπει την πώληση αυτού του προϊόντος μόνον σε ιατρό ή κατόπιν 
εντολής ιατρού. pl: Przestroga: Prawo federalne Stanów Zjednoczonych 
dopuszcza niniejsze urządzenie do sprzedaży tylko przez lub na zlecenie 
lekarza. tr: Dikkat: ABD federal yasalarına göre bu cihaz sadece bir 
hekim tarafından veya hekim talimatıyla satılabilir. ru: Внимание! 
Федеральное законодательство США разрешает продажу этой 
продукции только врачам или по их заказу. cs: Upozornění: Podle 
federálních zákonů USA smí být tento prostředek prodáván pouze 
lékařem nebo na jeho objednávku. hu: Figyelem: Az USA szövetségi 
törvényei alapján ez a készülék kizárólag orvos által vagy orvosi 
rendelvényre értékesíthető. sk: Upozornenie: Federálne zákony (USA) 
obmedzujú predaj tohto zariadenia na lekára alebo na lekársky predpis. 
no: Forsiktig: I følge amerikansk føderal lovgivning (USA) kan denne 
enheten kun selges av eller på ordre av en lege. sl: Pozor: Z zvezno 
zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomočka dovoljena le zdravnikom 
ali na zdravniški recept. bg: Внимание: Според федералното 
законодателство на САЩ продажбата на това устройство може да 
стане само по поръчка на лекар. ro: Atenție: Legislația federală din 
S.U.A. permite comercializarea acestui dispozitiv exclusiv de către sau 
la recomandarea unui medic. et: Ettevaatust! USA föderaalseaduste 
kohaselt võib käesolevat seadet müüa vaid arsti tellimusel või 
korraldusel. lv: Uzmanību! Federālais likums (ASV) nosaka, ka šo 
ierīci drīkst pārdot tikai ārstiem vai pēc ārsta pasūtījuma. hr: Oprez: 
Savezni zakon Sjedinjenih Američkih Država ograničava prodaju ovog 
uređaja samo na liječnika ili na njegov nalog. sr: Oprez: Savezni zakon 
SAD-a ograničava prodaju ovog sredstva na lekara ili po nalogu lekara. 
lt: Atsargiai. Pagal JAV federalinius įstatymus ši priemonė gali būti 
parduodama tik gydytojui paskyrus arba užsakius. zh: 小心： 美
国联邦法律限定本器械只能由医生销售或遵医
嘱销售。 zht: 小心： 美國聯邦法規規定此設
置僅能由醫生或遵醫囑銷售。 ko: 주의: 미국 
연방 법률은 본 기기를 의사에 의한 판매 또는 
의사의 지시에 따른 판매로 제한합니다. id: 
Perhatian: Federal A.S. membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh 
dokter atau atas perintah dokter. vi: Thận trọng: Luật liên bang (Hoa Kỳ) 
giới hạn thiết bị này chỉ được bán bởi hoặc theo yêu cầu của bác sĩ.

en: Do not use if package is opened or damaged. fr: Ne pas utiliser 
en cas d’endommagement ou d’ouverture de l’emballage. de: Bei 
geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. it: Non 
utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. es: No usar el 
dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. pt: Não utilizar se 
a embalagem estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als 
de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Får ej användas om 
förpackningen är öppnad eller skadad. da: Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er åbnet eller beskadiget. fi: Ei saa käyttää, jos pakkaus 
on avattu tai vaurioitunut. el: Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει 
ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. pl: Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało 
otwarte lub uszkodzone. tr:  Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse 
kullanmayın. ru: Не используйте изделие, если упаковка вскрыта 
или повреждена. cs: Pokud je balení otevřené nebo poškozené, 
produkt nepoužívejte. hu: Tilos felhasználni, ha a csomagolás 
kinyílt vagy megsérült. sk: Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo 
poškodený. no: Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet. 
sl: Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. bg: Не 
използвайте, ако опаковката е отворена или повредена. ro: A nu 
se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. et: 
Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud. lv: Nelietot, 
ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. hr: Ne koristite ako je pakiranje 
otvoreno ili oštećeno. sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili 
oštećeno. lt: Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista. zh: 如
果包装已打开或破损，请勿使用。 zht: 如果
包裝已開啟或損毀，則請勿使用。	ko: 포장이 
개봉되어 있거나 손상된 경우에는 사용하지 
마십시오. id: Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau 
rusak. vi: Không sử dụng nếu bao bì bị bóc mở hoặc hư hỏng.

en: Caution, consult accompanying documents fr: Mise en garde 
: consulter les documents joints de: Vorsicht, Begleitdokumente 
beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di 
accompagnamento es: Precaución, consultar documentación adjunta 
pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto 
nl: Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten sv: OBS! Läs 
medföljande dokumentation da: Forsigtig, læs de medfølgende 
dokumenter fi: Huomio, lue liitteenä olevat asiakirjat el: Προσοχή, 
συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα pl: Przestroga: należy 
zapoznać się z załączonymi dokumentami tr: Dikkat, beraberindeki 
belgelere bakın ru: Внимание! Сверьтесь с сопроводительной 
документацией cs: Pozor, prostudujte si přiloženou dokumentaci hu: 
Figyelem, tanulmányozza a mellékelt dokumentumokat sk: Pozor, 
prečítajte si priložené dokumenty no: Forsiktig, les medfølgende 
dokumenter sl: Pozor, preberite priložene dokumente bg: Внимание, 
направете справка с приложените документи ro: Atenție, consultați 
documentele însoțitoare et: Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid 
dokumente! lv: Uzmanību, iepazīstieties ar pievienotajiem 
dokumentiem hr: Oprez, pročitajte prateću dokumentaciju sr: 
Oprez, pogledajte prateća dokumenta lt: Atsargiai, žr. lydimuosius 
dokumentus zh: 小心，请参阅随附文件 zht: 注
意，請參閱隨附文件 ko: 주의, 함께 제공된 
설명서를 참조하십시오. id: Perhatian, baca dokumen 
pendamping vi: Thận trọng, tham khảo các tài liệu đi kèm

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzahl pro Packung 
it: Quantità confezione es: Cantidad por paquete pt: Quantidade na 
embalagem nl: Hoeveelheid per verpakking sv: Antal i förpackningen 
da: Antal anordninger i pakken fi: Määrä pakkauksessa el: Ποσότητα 
συσκευασίας pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket miktarı ru: 
Количество в упаковке cs: Počet v balení hu: Csomagonkénti 
mennyiség sk: Množstvo v balení no: Antall enheter i pakningen sl: 
Količina v pakiranju bg: Количество в опаковка ro: Cantitate per 
pachet et: Kogus pakendis lv: Izstrādājumu skaits iepakojumā hr: 
Količina u pakiranju sr: Količina u pakovanju lt: Kiekis pakuotėje zh: 
包装数量 zht: 包裝數量 ko: 포장 수량 id: Jumlah 
kemasan vi: Số lượng đóng gói
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Syneture™

en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé à l’oxyde d’éthylène de: Mit 
Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato con ossido di etilene es: Esterilizado con 
óxido de etileno pt: Esterilizado com óxido de etileno nl: Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid da: Steriliseret med ethylenoxid 
fi: Steriloitu eteenioksidilla. el: Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου pl: 
Sterylizowano przy użyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanılarak sterilize 
edilmiştir ru: Стерилизовано этиленоксидом cs: Sterilizováno ethylenoxidem 
hu: Etilén-oxiddal sterilizálva  sk: Sterilizované etylénoxidom  no: Sterilisert med 
etylenoksid  sl: Sterilizirano z etilen oksidom  bg: Стерилизирано с етиленов 
оксид  ro: Sterilizat cu oxid de etilenă  et: Steriliseeritud etüleenoksiidiga  
lv: Sterilizēts, izmantojot etilēnoksīdu  hr: Sterilizirano etilen-oksidom  sr: 
Sterilisano etilen oksidom  lt: Sterilizuota etileno oksidu  zh: 使用环氧乙
烷灭菌  zht: 使用環氧乙烷滅菌  ko: 산화에틸렌으로 
멸균 처리  id: Disterilkan menggunakan etilena oksida  vi: Được tiệt trùng 
bằng ethylene oxide

en: Sterilized using irradiation fr: Stérilisation par rayonnement de: Durch 
Bestrahlung sterilisiert it: Sterilizzato mediante irradiazione es: Esterilizado 
mediante radiación pt: Esterilizado usando irradiação nl: Gesteriliseerd door 
bestraling sv: Steriliserad med bestrålning da: Steriliseret med bestråling 
fi: Steriloitu säteilyttämällä el: Αποστειρωμένο με χρήση ακτινοβολίας pl: 
Sterylizowane za pomocą promieniowania tr: Işınlama ile sterilize edilmiştir 
ru: Стерилизовано излучением cs: Sterilizováno zářením hu: Sugárzás 
alkalmazásával sterilizálva sk: Sterilizované ožarovaním no: Sterilisert med 
stråling sl: Sterilizirano z obsevanjem bg: Стерилизирано с радиация ro: 
Sterilizat prin iradiere et: Steriliseeritud kiirgusega lv: Sterilizēts ar apstarošanu 
hr: Sterilizirano zračenjem sr: Sterilisano zračenjem lt: Sterilizuota spinduliuote 
zh: 辐照灭菌 zht: 使用放射線滅菌 ko: 방사선 조사에 
의한 멸균 id: Disterilkan menggunakan iradiasi vi: Được tiệt trùng bằng 
chiếu xạ

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso es: Un 
solo uso pt: Uso único nl: Voor eenmalig gebruik sv: För engångsbruk da: 
Engangsbrug fi: Kertakäyttöinen el: Μίας χρήσης pl: Produkt jednorazowego 
użytku tr: Tek Kullanımlık ru: Для одноразового использования  cs: Na jedno 
použití  hu: Egyszer használatos  sk: Na jedno použitie  no: Engangsbruk  sl: 
Za enkratno uporabo  bg: За еднократна употреба  ro: De unică folosință  et: 
Ühekordselt kasutatav  lv: Vienreiz lietojams  hr: Za jednokratnu uporabu  sr: Za 
jednokratnu upotrebu  lt: Vienkartinė  zh: 单一用途  zht: 單次用  ko: 
1회용  id: Sekali Pakai vi: Dùng một lần

en: Do not resterilize fr: Ne pas restériliser de: Nicht resterilisieren it: Non 
risterilizzare es: No reesterilizar pt: Não reesterilize nl: Niet opnieuw steriliseren 
sv: Får inte omsteriliseras da: Må ikke resteriliseres fi: Ei saa steriloida uudelleen 
el: Μην επαναποστειρώνετε pl: Nie sterylizować ponownie tr: Tekrar sterilize 
etmeyin ru: Повторная стерилизация запрещена  cs: Opakovaně nesterilizujte.  
hu: Tilos újrasterilizálni  sk: Nesterilizujte opakovane  no: Skal ikke resteriliseres  
sl: Ne sterilizirajte ponovno  bg: Да не се стерилизира повторно  ro: A nu 
se resteriliza  et: Mitte resteriliseerida  lv: Nesterilizēt atkārtoti  hr: Nemojte 
ponovno sterilizirati  sr: Nemojte ponovo sterilisati  lt: Nesterilizuoti pakartotinai  
zh: 请勿重新灭菌  zht: 請勿重複滅菌。  ko: 재멸균하지 
마십시오  id: Jangan disterilkan ulang  vi: Không tiệt trùng lại


