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Ti-Cron™
Coated Braided Polyester

PT00120741

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

|ubricity, 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

. As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt
solutions may result in calculus formation.

(92)P100120741

o

. 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
1o elevated temperatures.

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.

ES

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

PRECAUTIONS

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.

o

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& 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
polyéthylene. Elles sont préparées a partir de fibres de polyester linaires,
alongue chaine et a masse moléculaire élevée, qui possedent des noyaux
aromatiques périodiques. Les sutures tressées Ti-Cron™ sont disponibles
enduites uniformément avec dusilicone afin d'améliorer la lubrification de
la surface, ceci afin d'en faciliter la manipulation et d‘améliorer la facilité
de passage a travers les tissus, ainsi que leurs propriétés de nouage. Les
sutures Ti-Cron™ sont inertes et nentrainent 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 a toutes les exigences prescrites parla
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
aiqué 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 & la
traction in vivo n'a été noté.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue a ce jour.

AVERTISSEMENTS
Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d'une suture avec
des solutions salines peut provoquer la formation de calculs.

. Laréutil le et/oula de ce dispositif
peuvent entrainer un risque de contamination, d'infection du patient,
dinvalidité permanente ou de |ésion engageant le pronostic vital. Ne
pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif. Stérile uniquement
si l'emballage n‘a pas ét6 ouvert ni endommagé. Eliminer les sutures
déballées qui nont pas été utilisées. Conserver a température ambiante.
Fuiter toute exposition prolongée a des températures élevées.

. Avant d'utiliser les sutures non résorbables en polyester Ti-Cron™ pour
la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent étre 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
dapplication et du matériau de la suture utilisé.

™
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4. Les pratiques chirurgicales standard doivent étre observées concernant
|e drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées.

PRECAUTIONS

1. Manipuler avec précaution cette suture ou tout matériau de suture afin
d®viter de lendommager. Eviter les écrasements ou aplatissements
dus a l'utilisation d'instruments chirurgicaux tels que les pinces ou
les porte-aiquilles.

La sécurité appropriée des nceuds requiert une technique chirurgicale
éprouvée : nceuds carrés, plats, avec des passages supplémentaires
justifiés par l'environnement chirurgical et 'expérience du chirurgien
L'emploi de passages complémentaires peut étre particuliérement
approprié lorsqul s'agit de nouer des monofilaments. Eliminer les
instruments usagés conformément aux exigences de |'utilisateur final
concernant Iélimination des déchets médicaux et biologiques.
EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a |'utilisation de ce produit comprennent :
déhiscence de la plaie, formation de calculs lorsque le matériau séjourne
de manigre prolongée en milieu salin, risque accru d‘infection bactérienne,
réaction inflammatoire aigué minime et iritation localisée et passagere.
PRESENTATION

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 a ligature, sans
aiquille ou attachées a divers types d‘aiguilles grace a des techniques de
fixation d'aiguille permanentes ou amovibles. Elles sont conditionnées

en boites d'une, deux et trois douzaines. Les sutures en polyester
Ti-Cron™ sont également disponibles avec des compresses en PTFE
(polytétrafluoroéthylene) a utiliser comme tampons entre a zone de fils de
suture et la surface du tissu pour augmenter la zone de charge.

o

Folds to: 2.25 x 4.375

Beschichtetes geflochtenes
Polyester

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG

DasTi-Cron™ geflochtene Polyester-Nahtmaterial st 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 gleichmaBiger Silikonbeschichtung erhéltlich, um
die Oberfléchengleitfahigkeit zu erhohen und damit die Handhabungseigenschaften,
die Gewebedurchzugsfahigkeit sowie den Knotenlauf zu verbessern. Das Ti-Cron™
Nahtmaterial ist inert und ruft lediglich eine minimale lokale Gewebereaktion hervor.
Das Ti-Cron™ Nahtmaterial ist geférbt (mit D&C Blau Nr. 6) oder auch ungefarbt
(weiB) erhdltlich.

Das Ti-Cron™ Nahtmaterial erfilt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP)
und der Europaischen Pharmakopde (EP) fiir nicht resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial.

INDIKATIONEN

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

WIRKUNGEN

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

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bekannt.

WARNHINWEISE
Wie bei allen Fremdkdrpern kann langerer Kontakt des Nahtmaterials mit
salzhaltigen Losungen zu Steinbildung fihren.

. Die Wiederverwendung, Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses
Produkts stellt ein mdgliches Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den
Patienten dar und kann dauerhafte Schéden oder lebensgefahrliche Verletzungen
verursachen. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Bei ungedffneter bzw. unbeschédigter Verpackung steril. Gedffnetes,
nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht
{iber langere Zeit hinweg erhthten Temperaturen aussetzen.

. Die Anwender sollten vor dem Einsatz des nicht resorbierbaren Ti-Cron™
Polyester-Nahtmaterials als Wundverschluss mit den chirurgischen Verfahren
und Techniken fiir den Einsatz von Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer

unddehiszenz je nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial
unterschiedlich sein kann.

w

~

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um
Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschaden durch chirurgische
Instrumente wie Zangen oder Nadelhalter vermeiden

~

. Fiir eine ausreichende Knotensicherheit st die geeignete chirurgische Technik, d. h.
flache Schifferknoten mit zusétzlichen Knotenwiirfen erforderlich, und zwar je nach
den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen. Zusdtzliche
Knotenwiirfe kannen besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial
angebracht sein. Gebrauchte Instrumente gemdR den Vorschriften des Endverbrauchers
2ur Entsorqung von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den méglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit dem

Einsatz dieses Produktes zahlen u. a.: Wunddehiszenz, Steinbildung bei langerem

Kontakt mit salzhaltigen Losungen, erhéhtes Infektionsrisiko durch Bakterien,

minimale akute entzindliche Reaktionen und voriibergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM

Ti-Cron™ Polyester-Nahtmaterial ist ungefarbt (weil) oder mit D&C Blau Nr. 6 gefarbt,

geflochten und beschichtet in den GroBen 5 (7 metrisch) bis einschlieBlich 7-0 (0,5

metrisch) erhaltlich. Das Nahtmaterial wird steril, in zugeschnittenen Langen 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 erhaltlich. Ti-Cron™

Polyester-Nahtmaterial ist auBerdem mit Tupfern aus PTFE (Polytetrafluorethylen)

erhaltlich, die als Polster zwischen Nahtbereich und Gewebeoberflache verwendet

werden knnen, um die Belastungsflache zu vergriern.

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 facilita di passaggio nei tessuti e

le proprieta 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

bluN. 6 0 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 |'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, sequita dallincapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto

connettivo fibroso. Le suture in poliestere Ti-Cron™ non vengono assorbite, né & nota

alcuna variazione significativa della forza tensile in vivo.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

. Come per qualunque corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con
soluzioni saline pud determinare la formazione di calcoli.

o

. Ilriutilizzo, i ricondizionamento /o a 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 ¢ aperta
o danneggiata. Gettare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

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

w

ES

[ pertanto necessario osservare una corretta prassi chirurgica nel posizionamento

di drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI
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 allimpiego di strumenti chirurgici, quali
pinze o porta-aghi.

. Perlasicurezza ditenuta del nodo & 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 puo risultare particolarmente appropriato quando si annodano le
suture monofilamento. Smaltire gli strumenti usati in conformita ai requisiti per lo
smaltimento di rifiuti biologici e medici in vigore nella sede di utilizzo finale.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti indesiderati associati allimpiego di questo prodotto comprendono:

deiscenza della ferita, formazione di calcoli in condizioni di esposizione prolungata a

soluzioni saline, aumento dell‘attivita batterica, reazioni infiammatorie acute minime

eirritazione locale transitoria.

MODALITA DI FORNITURA

Le suture in poliestere Ti-Cron™ sono disponibili non colorate (bianche) o colorate con
D&Cblu 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 ilascio. 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
dirinforzo tra l'area della sutura e la superficie tissutale, per incrementare |'area di carico.

Poliéster trenzado revestido

o

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE PRODUCTO.

DESCRIPCION

Las suturas Ti-Cron™ de poliéster trenzado son suturas quirdirgicas no absorbibles y
estériles compuestas de tereftalato de polietileno. Estén fabricadas a partir de fibras
de poliésteres lineales de alto peso molecular y cadena larga, con anillos aromaticos
repetidos como componente integral. Las suturas trenzadas Ti-Cron™ estén
disponibles con recubrimiento uniforme de silicona a fin de incrementar la lubricidad
superficial, mejorando por tanto las caracterfsticas 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 reaccion en el tejido local. Las suturas Ti-Cron™ se
suministran tefiidas con colorante D&C azul n.2 6 o sin tefiir (blancas).

Las suturas Ti-Cron™ retinen todos los requisitos exigidos por la Farmacopea de

Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) y la Farmacopea Europea

(European Pharmacopeia, EP) para suturas quirtirgicas no absorbibles.

INDICACIONES

Las suturas de poliéster Ti-Cron™ estan indicadas para su uso en aproximacin y/o

ligacién general de los tejidos blandos.

ACCIONES

Las suturas de poliéster Ti-Cron™ inducen una leve reaccion inflamatoria aguda en

tejidos, sequida de la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo

fibroso. Las suturas de poliéster Ti-Cron™ no se absorben ni se produce ningtn cambio

significativo en la retencion de la fuerza tensil in vivo.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

. Como cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de una sutura con
soluciones salinas puede provocar la formacién de calculos.

™

™

o

La reutilizacion, el reprocesamiento y/o la reesterilizacidn de este producto
podrian crear riesgo de contaminacién, 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 daiiado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se
hayan utilizado. Conserve el producto a temperatura ambiente. Evite la exposicion
prolongada a temperaturas elevadas.

w

. Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas e intervenciones
quirdrgicas 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 seguin el lugar de aplicacién y el tipo de
material de sutura utilizado.

ES

Debe sequirse una prctica quirtirgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas

infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES
£l manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las
precauciones para evitar que se dafie al manipularlo. Evite aplastamientos o
abrasiones provocados por la aplicacién de instrumental quirdrgico como pinzas
0 portagujas.

. Para asequrarse de que el nudo es firme se requiere el uso de nudos planos y
cuadrados conforme a la técnica quirtirgica adecuada, con lazadas adicionales
sequin lo dicten las circunstancias quirdirgicas 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 eliminacion de residuos bioldgicos y médicos del usuario final.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso de este producto incluyen: dehiscencia de la
herida, formacidn de cdlculos cuando exista un contacto prolongado con soluciones
salinas, aumento de la capacidad de infeccion bacteriana, leve reaccién inflamatoria
aguda e frritacion local transitoria.

PRESENTACION

Las suturas de poliéster Ti-Cron™ se ofrecen sin tefir (blancas) o tefiidas con azul
D&Cn.o 6, y trenzadas y recubiertas, en tamafios 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 extraibles. Las suturas se ofrecen en cajas de una, dos y tres
docenas. Las suturas de poliéster Ti-Cron™ también estan disponibles con los apdsitos
de PTFE (politetrafluoroetileno) para usarlas como una almohadilla entre el drea de
suturay la superficie del tejido para incrementar el érea que soporta el peso.

Poliéster trancado revestido

o

ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO LEIA AS INFORMAGOES A SEGUIR
ATENTAMENTE.

DESCRICAO

0s fios de sutura de poliéster trangado Ti-Cron™ sdo fios de sutura cirtirgica estéreis

€nao absorviveis compostos por tereftalato de polietileno. Eles sao preparados

com fibras de poliéster linear de cadeia longa de alto peso molecular e com anéis

aromdticos recorrentes como componente integral. Os fios de sutura trangados

Ti-Cron™ sdo revestidos uniformemente com silicone para aumentar a lubricidade da

superficie, melnorando assim as caracteristicas de manuseio, facilidade de passagem

através de tecidos e as propriedades de deslizamento do n. Os fios de sutura

Ti-Cron™ sdo inertes e provocam apenas uma reagdo tecidual local minima. Os fios

de sutura Ti-Cron™ encontram-se disponiveis tingidos com D&C Azul N.° 6 ou sem

corantes (brancos).

0s fios de sutura Ti-Cron™ atendem a todas as exigéncias determinadas pela

Farmacopeia dos Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) e a Farmacopeia

Europeia (European Pharmacopeia, EP) para suturas cirtirgicas ndo absorviveis.

INDICACOES

Os fios de sutura de poliéster Ti-Cron™ séo indicados para uso em aproximagdo e/ou

ligadura de tecidos moles em geral

ACOES

0s fios de sutura de poliéster Ti-Cron™ provocam uma reacdo inflamatéria aguda

minima nos tecidos, sequida por encapsulamento gradual da sutura por tecido

conjuntivo fibroso. As suturas de poliéster Ti-Cron™ ndo so absorviveis e ndo se

tem conhecimento de qualquer alteragdo significativa na retencdo da resisténcia a

tragdo in vivo.

CONTRAINDICAGOES

Desconhecidas.

ADVERTENCIAS

. Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de suturas com
solugdes salinas pode resultar na formagdo de cdlculos.

o

Areutilizacdo, o reprocessamento e/ou a reesterilizacdo deste dispositivo pode
criar riscos de contaminagdo, infeccdo, incapacidade permanente ou lesdo
potencialmente fatal ao paciente. Nao 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 nao utilizado. Armazene a
temperatura ambiente. Evite a exposicao prolongada a temperaturas elevadas.

w

. Os usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirtrgicas
que envolvam suturas antes de utilizar os fios de sutura de poliéster ndo
absorviveis Ti-Cron™ para fechar feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida pode
variar de acordo com o local de aplicagdo e o material de sutura usado.

. Deve ser sequida pratica cirdrgica aceitével em relaco a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

PRECAUGOES

. No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se ter cuidado
para nao danificar o material durante o manuseio. Evite esmagar ou franzir pela
aplicagdo de instrumentos cirdrgicos, como pingas ou porta-agulhas.

. Asequranca adequada do nd exige a aplicagdo de técnica cirtrgica aceita de nds
planos e quadrados, com o uso de lagadas adicionais conforme indicado pela
circunstandia cirdrgica e experiéncia do cirurgiao. O uso de lagadas adicionais pode
ser particularmente apropriado ao se fazer nés com suturas monofilamentosas.
Descarte os instrumentos usados de acordo com os requisitos do usudrio final para
0 descarte de residuos bioldgicos e médicos.

REACOES ADVERSAS

0s efeitos adversos associados ao uso deste produto sao: deiscéncia da ferida,
formacao de cdlculos mediante contato prolongado com solugdes salinas, maior
infectividade bacteriana, reacao inflamatdria aguda minima e irritacdo local
transitdria.

APRESENTACAO

0s fios de sutura de poliéster Ti-Cron™ estao disponiveis sem corantes (brancos) ou
tingidos com D&C Azul N.2 6 e trangados, revestidos, nos tamanhos 5 (7 métrico)
a7-0 (0,5 métrico). Os fios de sutura sdo fornecidos estéreis, em comprimentos
pré-cortados e em carretéis, sem agulha ou agulhados com diversos tipos de
agulhas, usando técnicas de fixacdo de agulha permanente e removivel. Os fios de
sutura sao fornecidos em caixas contendo uma, duas ou trés dizias. Os fios de sutura
de poliéster Ti-Cron™ também encontram-se disponiveis com almofadas de PTFE
(politetrafluoretileno) para serem usadas como um coxim entre a drea de sutura e a
superficie do tecido para aumentar a drea submetida a tensao.

Gevlochten polyester met coating

~

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

BESCHRUVING

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 s geindiceerd 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. Netals bij elk vreemd lichaam kan langdurig contact van een hechting met
2outoplossing leiden tot steenvorming.

2. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van dit hulpmiddel kan
fisico op contaminatie, infectie van de patiént, een blijvende beperking of
levenshedreigend 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.

. 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.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

. 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
z0als tangen en naaldhouders gebruikt
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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 | . Voer gebruikte instrumenten af in over ing 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 bacteriéle infecties, minimale acute ontstekingsreactie en
plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard.

WUZE VAN LEVERING

Ti-Cron™ polyester hechtdraad s niet-gekleurd (wit) of gekleurd met D& 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, flatad polyester

Lis NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS |
BRUK.

BESKRIVNING

Fldtade Ti-Cron™-polyestersuturer & icke-resorberbara, sterila, kirurgiska suturer
bestdende av polyetylentereftalat. De ar framstéllda av fibrer av [dnga linjéra
polyesterkedjor med hag molekylvikt som karaktariseras av regelbundet upptrédande
aromatiska ringar. Ti-Cron™ flétade suturer tillgangliga enhetligt belagda med silikon
for okad glidformaga, vilket gor suturen ltthanterligare och underlattar passage
genom vavnad och nedféring av knutar. Ti-Cron™-suturer & inerta och framkallar
minimal lokal vavnadsreaktion. Ti-Cron™-suturer finns tillgangliga fargade med
fargamnet D&C bld nr 6 och kan dven fds oférgade (vita)

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

INDIKATIONER

Ti-Cron™ polyestersuturer & avsedda for anvéndning vid allman tillnarmning och/
eller ligering av mjukvavnad.

VERKNINGSSATT

Ti-Cron™ polyestersuturer framkallar en minimal akut inflammatorisk
vévnadsreaktion, foljd av successiv inkapsling av suturen i fibrds bindvav. Ti-Cron™
polyestersuturer resorberas inte och ingen vasentlig forandring av draghdllfastheten
invivo ar kand.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kéinda.

VARNINGAR

Liksom med alla frimmande kroppar kan langvarig kontakt med suturer med
koksaltlosningar orsaka konkrementbildning.

. Ateranvandning, rekonditionering och/eller omsterilisering av den har
enheten kan skapa risk for kontaminering, patientinfektion, permanent
funktionsnedsattning eller livshotande skada. Produkten fér inte teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Innehallet ar sterilt i obruten och oskadad
forpackning. Oanvanda suturer vars forpackningar har Gppnats ska kasseras,
Forvaras vid rumstemperatur. Far inte utséttas for hoga temperaturer under en
langre tid.

. Anvandare ska vara insatta i kirurgiska forfaranden och metoder som inbegriper
suturer innan Ti-Cron™ icke-resorberbara polyestersuturer anvands for
sarforslutning, eftersom risken for sardppning varierar med anvandningsstalle
och suturmaterial.
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. Vedertagen kirurgisk praxis maste foljas med avseende pd drénering och
forslutning av infekterade eller kontaminerade sdr.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Detta liksom andra suturmaterial ska hanteras varsamt sd att det inte skadas.
Undvik klam- eller tryckskador pd grund av anvandning av kirurgiska instrument
sasom peanger eller ndlforare.

. For tillrécklig knutstabilitet krdvs anvandning av vedertagen kirurgisk teknik
med rabandsknopar, eventuellt med extra omslag om sd krévs enligt kirurgens
bedomning och med hansyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan
vara speciellt Iampliga vid knytning av monofilament. Kassera forbrukade
instrument i enlighet med slutanvéindarens regler for kassering av medicinskt
och biologiskt avfall.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som associeras med anvandning av denna produkt &: sdrppning,

konkrementbildning vid langvarig kontakt med saltidsningar, okad bakteriell

infektionsformaga, minimal akut inflammatorisk reaktion och dvergaende lokal
irritation

LEVERANS

Ti-Cron™ polyestersuturer ar tillgangliga oférgade (vita) eller fargade med D&C bla

nr. 6 samt flatade, belagda, i storlekarna 5 (7 metrisk) till och med 7-0 (0,5 metrisk).
Suturerna levereras sterila i forskurna langder eller pd suturrulle, utan ndl eller fastade
indlar av olika typer, med bade permanenta och avtagbara ndlar. Suturerna levereras i
kartonger om ett, tva eller tre dussin. Ti-Cron™ polyestersuturer finns dven att fa med
PTFE (polytetrafluoretylen)-suturstod for anvandning som stod mellan suturen och
vavnadsytan for att dka den barande ytan.

Belagt flettet polyester

o

L/ES FOLGENDE OPLYSNINGER N@JE IGENNEM, INDEN PRODUKTET
TAGES | BRUG.
BESKRIVELSE
Ti-Cron™ flettede polyestersuturer er ikke-resorberbare, sterile, kirurgiske suturer,
der er fremstillet af polyethylenterephthalat. Suturerne er fremstillet af langkaedede,
linezere polyesterfibre med hej molekylzer vaegt med gentagne aromatiske ringe
som en grundbestanddel. Ti-Cron™ flettede suturer f&s belagt ensartet med silikone,
der gor overfladen glattere, sa suturen er lettere at handtere og fare gennem vaev
0g har bedre knudeegenskaber. Ti-Cron™-suturer er inaktive og fremkalder kun
minimal, lokal vaevsreaktion. Ti-Cron™-suturer fas farvede med D&C bla 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 europzeiske
farmakopé (European Pharmacopeia, EP).
INDIKATIONER
Ti-Cron™-polyestersuturer er indiceret til brug i generel approksimation og/eller
ligering af bleddele.
VIRKNING
Ti-Cron™-polyestersuturer fremkalder en minimal, akut inflammationsreaktion
i veey, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrast bindevev. Ti-Cron™-
polyestersuturer resorberes ikke, og ingen signifikant &ndring i brudstyrke vides at
finde sted in vivo.
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
ADVARSLER
Som med alle andre fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellem sutur og
saltoplasninger medfare konkrementdannelse.
. Genanvendelse, genbehandling og/eller resterilisering af denne anordning
kan medfare risiko for kontaminering, patientinfektion, permanent forringelse
eller livstruende personskade. Instrumentet md ikke genanvendes, oparbejdes
eller resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Bortskaf
dbnet, ubrugt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Undgé langvarig
eksponering for heje temperaturer.
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. Brugerne skal have indgdende kendskab til kirurgiske procedurer og teknikker, der
involverer suturer, inden Ti-Cron™ ikke-resorberbare polyestersuturer anvendes til
lukning af sdr, da risikoen for sérruptur kan variere alt efter anvendelsesstedet og
det anvendte suturmateriale.

4. Acceptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn til dreenage og lukning af
inficerede eller kontaminerede sdr.

FORHOLDSREGLER

1. Dette og alle andre ialer, skal handteres forsigtigt, sa

det ikke beskadiges under handteringen. Knus eller klem ikke materialet med
kirurgiske instrumenter, sasom teenger eller ndlehold

2. Tilstraekkeligt steerke knuder krever, at der anvendes en passende kirurgisk teknik i
form af flade rabandsknob med ekstra slag alt efter de kirurgiske omsteendigheder
og kirurgens erfaring. Det kan iszer vaere hensigtsmessigt med flere slag, nr
der sl&s knuder pd 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 falgende:
sarruptur, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltoplesninger, aget
risiko for bakteriel infektion, minimal, akut inflammationsreaktion samt forbigéende,
lokal irrtation.

LEVERING

Ti-Cron™-polyestersuturer fas ufarvede (hvide) eller farvede med D&C bla nr. 6 og
flettede, med belaegning, i storrelserne 5 (7 metrisk) til 7-0 (0,5 metrisk). Suturerne
leveres sterile i afskame lengder og i ligaturruller, uden nal eller isat diverse ndletyper
med bade permanente og aftagelige ndleisaetningsteknikker. Suturerne fds i aesker
med 12, 24 eller 36 stk. Ti-Cron™-polyestersuturer fés ogsa med PTFE-kompresser
(polytetrafluorethylen), der anvendes som en pude mellem suturomradet og
vevsfladen, sé belastningen fordeles over et starre omrade.

Paallystetty punottu polyesteri

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOA.

KUVAUS

Punotut Ti-Cron™-polyt laineet ovat tomia, steriileja,
kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat polyeteenitereftalaatista. Ne on valmistettu
séikeistd, jotka muodostuvat suuren molekyylipainon pitkaketjuisista, lineaarisista
polyestereistd, joiden rakenneosana on toistuvia aromaattisia renkaita. Punottuja
Ti-Cron™-ommelaineita on saatavana pintaluistavuutta lisdavall silikonilla tasaisesti
padllystettyind: tama ominaisuus edesauttaa ommellangan kasittelyd, kudoksen ldpi
pujottamista ja solmujen purkamista. Ti-Cron™-ommelaineet ovat reagoimattomia, ja
ne aiheuttavat vain paikallisen kudosreaktion. Ti-Cron™-c laineita
on saatavana siniseksi varjattyind (D&C Blue nro 6) tai varjaamattomind (valkoinen).
Ti-Cron™-ommelaineet tayttavat kaikki Yhdysvaltain farmakopean (United States
Pharmacopeia, USP) ja Euroopan farmakopean (European Pharmacopeia, EP)
resorboitumattomnille kirurgisille ommelaineille asettamat vaatimukset.
KAYTTOAIHEET

Ti-Cron™-polyesteriommelaineet on tarkoitettu kaytettaviksi yleisessa
pehmytkudoksen lahentamisessa ja/tai ligeerauksessa.

VAIKUTUKSET

Ti-Cron™-polyesteriommelaineet aiheuttavat kudoksissa minimaalisen akuutin
tulehdusreaktion ja koteloituvat niita peittavadn fibroosiseen sidekudokseen
vahitellen. Ti-Cron™-polyesteriommelaineet eivét resorboidu, eik niiden
vetolujuudessa tiedetd tapahtuvan merkittdvad muutosta in vivo.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

VAROITUKSET

Kaikkien vierasesineiden tavoin minkd tahansa ommelaineen pitkdaikainen
kosketus suolaliuosten kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen

. Taman tuotteen uudelleenkaytt, -kdsittely ja/tai -sterilointi voi aiheuttaa
kontaminaation, potilasinfektion, pysyvan haitan tai hengenvaarallisen vamman
riskin. Tatd laitetta i saa kayttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Sterili, mikali
pakkaus on avaamaton ja ehja. Avatut, ka fai
on havitettdva. Sailytettava huoneenldmmassa. Valtettava pitkaaikaista altistusta
korkeille lampotiloille.
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. Kdyttjien on tunnettava kayttoon liittyvat kirurgiset
ja tekniikat ennen resorboi n Ti-Cron™-poly: laineid
kyttamista haavojen sulkemiseen, silld haavan rakoilun riski voi vaihdella
kyttokohteen ja kaytettévan ommelainemateriaalin mukaan.

. Infektoituneiden tai kontami jen haavojen dr ksessa ja
sulkemisessa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantod.

VAROTOIMET

. Kaikkia ommelmateriaaleja kasiteltéessa on varottava vioittamasta ommelta.
Valta vahingoittamasta materiaalia puristamalla tai poimuttamalla kayttaessasi
kirurgisia instrumentteja kuten pihtejd tai neulanpitimia.

. Riittava solmujen pitavyys edellyttad hyvaksytyn kirurgisen tekniikan mukaisia
litteitd, nelisnmuotoisia solmuja ja ylimardisid langankiertoja suoritettavan
toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksiséikeisia ompeleita
solmittaessa ylimadraiset langankierrot voivat olla tarpeen. Havitd kdytetyt
instrumentit terveydenhuollon ja biologisen jatteen havittamista koskevien
paikallisten vaatimusten mukaisesti

HAITTAVAIKUTUKSET

Téman tuotteen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia: haavan rakoilu, kivien

d pitkakestoisen takia, tehostunut bakteerien
tarttuvuus, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio seka ohimeneva paikallinen drsytys.

TOIMITUSTAPA

Ti-Cron™-polyesteriommelaineita on saatavana varjaamattémina (valkoinen) tai

D& Blue No. 6 -variaineella siniseksi vrjattyina ja punottuina, padllystettyin,

kokoina 5 — 7-0 (metriset koot 7-0,5). Ommelaineet toimitetaan steriileind, mittaan

|eikattuina ja ligatuurakelalla, ilman neulaa tai eri tyyppisiin neuloihin kiinnitettyina

(joko pysyvasti kiinnitetyt tai irrotettavat neulat). Ommelaineita on saatavina 12,

241ai 36 kappaleen laatikoissa. Ti-Cron™-polyesteriommelaine on saatavana myds

PTFE (polytetrafluorieteeni) -tukien kanssa, joita kdytetddn tukityynyind ommeltavan

alueen ja kudoksen pinnan valill kuormaa kantavan alueen laajentamiseksi.

Emkaluppévo, TAEKTO,
TIOANUECTEPIKO

EN
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NPIN XPHZIMONOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE NPOZEKTIKA TIX
AKOAOYOEE NAHPOOOPIEL.

MEPITPAOH
Ta mhexd nohveatepika pappata Ti-Cron™ eival i anoppognalyia, anooTelpwpéva,
poupyikd pdpyiata éva and Tep: 6 A

Kataokevalovtar ano iveq ypappkev mohveotépwy pakpdc ahuaidac kat upnhod
JioptakoU Pdpouc, ot omoiot éxouv enavahapBavopevous apwpatikoUg SakTuhiou wg
avanoomaoto uotariko. Ta mexd paypata Ti-Cron™ dlariBeviar e ootopopen
emkahuyn e athikovn @oTe va auédveral n empavelak ohiobnpdtnta, evioybovag
EMOEVWG TA YaPAKTNPIOTIKA Yelptopoy, TV ukohia S1680u €aw TU 10TOD K TG
1d1ottec mpowdnong Twv kopBwv. Ta pdupata Ti-Cron™ eivat adpav ka npokahodv
povov ehdyiotn, Tomike toTiki} avtipaon. Ta papparaTi-Cron™ diatiBevia fappéva
e ypwotiki D&C pmhe ap. 6 1 dBaga (Neuka).

Ta papata Ti-Cron™ kavomolodv ONeG Tig anartiioeig mou éxouy kabiepwei amo

T Oappakonotia Twv Hvwpévey Moheidv (United States Pharmacopeia, USP) kat

v Evpwnaikr Oappakorotia (European Pharmacopeia, EP) yia yin anoppogrotua

YEIpoupyIKa pappata.

ENAEIZEIZ

Tam Tepika pdppara Ti-Cron™ eveikvuvtal yia yprion e yevikr oupmhnoiaon A/

Kat anohivaon Hahak@v (0Tev.

APAZEIX

Tanohueatepikd pdypata Ti-Cron™ mpokahotv Ndyiotn ofeia pheypovadn

avtidpaon oe 1oTolc kat 0Tn ouvéyeta axohoudei otadlaxi evBuldkwan Tou pappatog

and vedn ouvdetiko 1oto. Ta mohveoTepikd pdppata Ti-Cron™ dev anoppogavial,

OUTE €ival yworo 6T in vivo AapBdvel ywpa onoladiote onuaviiki petafohy ot

Siatfipnon G avioxic epeAKuaoG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwor.

NPOEIAONOIHZEIX

. Onw oupBaivet pe finote &évo owpa, én enaon
pappatoc He ahatodya dlahupata evoéyeTal va éxel wg anotéheopia Tov
OYNHATIoNO NiBwv.

. H enavaypnotyonoinan, n enavene&epyaoia f/kat n enavanooteipwon autol
Tou mpoi6vTog evdéxetat va dnpoupyroouy kivuvo poduvang, hoipwéng Tou
aoBevouc, powiyng avamnpiac i anenikiic yia t (wi owpatikic BAdBng. My

OUIOOIE(Te, NV EnaveneEepyACEoTe Kal [NV navanooTEIpGVET autd
T0 Poidv. ATOOTEIPWIEVD, EKTOC av N OUOKeUaoia éxel avolyTel 1) éyel umooTel
{nuid. Amoppitpete Ta axpnatpomointa paypaTa PETd To volypa TG ouokevaofac.
(uhdooete e Beppokpacia dwpatiou. AogelyeTe TV apateTapeévn ékBeon ot
upnAéc Bepyokpaoieg.

. Tl and T yprion Twv TOAVEOTEPIKGY, 1N amoppo@rolwy pappdtay Ti-Cron™
yla abyKeLon TpaupATY, ot XprioTeC Mpémel va elvat e€0IKeIWpIEVOL e TIC
EIPOUPYIKES O1ABIKATIEC KAt TIG TEYVIKEC TIOU apopoly Ta pppiata, 80T 0
Kivuvoc 1Gvoiéng Tou Tpavpatos evdexetal va motkithel, avahoya e To onpleio
£9apoyrg Kat To UAIKG T0U pAWATOC TTou XpnaIjomOIEiTal.

. Tpénetva akohouBeirat n anodekTr XelpoupyIki) TpaxTiki 00ov agopd v

poyéTeuan Kat  obykhelon EVV TPAUATWY 1) TPAUHATWY e
oipwén.

MPOOYAAZEIZ

. Katd m yprion autod ) omotoudrnote GAou ukikol pappiaToc, mpénel va
embekvoetal diaitepn mpoaoyr| GoTe va uv mpokAnBel (nid ano Tov Xelploo.
Anogeyete v mpdkhnan Cnyudg amo oovBNn 1 Toywon mou mopel va poKUel
ano v egapoy Xelpoupyikay epyakeiwy, onwe Aapidwy 1 Behovokdtoywu.
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Mpokelyiévou ot kopBot va eivat enapkeg otabepol, anarteitat n anoden
XEIPOUPYIKI) TEXVIKI] Twv EMMedwY, TETpAywVw OeoldTwy, e mpdoBeToug
nuideopouc, epooov auto dikatohoyeitar amd Tic ouviiKeq TG enéppaon kat v
Tieipa Tou xetpoupyov. MpooBetol npideapior pnopei va anartobviar laitepa 6tav
Onptoupyolval kopBot e povokhwva pappata. Anoppiyte Ta xpnothonoinpéva
£pyaleia oUPLVA e TIC amaiTOELC yia T andppuyr aTPIKGV Kat BloNoyikv
anoPNitwv and tov TeNo xprot.

ANEMIOYMHTEX ANTIAPAZEIX

Ot avemBopnteg evépyeleg mou oetiCovrat e Tr) Xprion Tou Tipoioviog autou elval ot
£&fic: Bidvoién Tpadatog, oxnpatiopoc ibwv dtav AapBavel xwpa napatetapevn
enagi pe akatotya lahopata, avénpév Baktnplai pohuoHaTIKTNTa, ENdyIoT
oela pheypovadng avtidpaon kat mapodikog Tomkdg epeBiopioc.

TPONOZ AIAGEZHE

Tanohueorepika pdypara Ti-Cron™ SlariBevar daga (hevkd) 1) Paypéva pe xpwotikd
D&C mhe ap. 6 kat Mhextd, emkahupéva, o€ eyédn 5 (7 petpivo) éwg 7-0 (0,5 petpikd).
Ta pdypata mapéyovial anoaTelpwHEVa, O€ €K TV TPOTEPWV KOHYEV HKN Kal kapouhia
anohivwong, xwpic fehdva A mpocaptnyiéva o€ Pehoveg dlagdpwv Tumwy, e xprion
TEYVIK@V TOGAPTIONG T000 POVIHWY 600 Kal agaipovpevwv Behoviav. Ta pdypata
dlatiBevrar oe koutid, o moadTneg ia, 800 1 1plaw Swdexdduwv. Ta mohveotepikd
pdypataTi-Cron™ SlariBeviar emiong e omnvia PTFE (routetpagBoptoaiBukeviov) yia
XPrON WG TPOOTATEVTIKG HETagl TG MeployTC Tou PAWHATOC KAt TG EMpaAvela Tou oTol,
TIpOKE(£VOU va eviayuBei 1 TEpIoy TIou QEEI TO GopTio,

Powlekane, plecione, poliestrowe

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE

PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

OPIS

Poliestrowe nici plecione Ti-Cron™ s niewchtanialnymi, jafowymi nicmi

chirurgicznymi wykonanymi z tereftalanu polietylenu. 53 one wykonane z widkien

dhugotaricuchowych poliestrw liniowych o wysokiej masie czasteczkowej, ktdrych

integralnym elementem s sekwencyjne pierécienie aromatyczne. Plecione nici

Ti-Cron™ 53 dostepne réwnomiernie w wersji powleczonej silikonem w celu

2wiekszenia gtadkosci powierzchni, a tym samym polepszenia ich whasciwosci

manipulacyjnych, tatwosci przechodzenia przez thanke i wiazania weztéw. Nici

Ti-Cron™ 53 obojetne i wywotuja jedynie minimalne miejscowe reakgje tkanki. Nici

Ti-Cron™ 53 dostepne barwione na kolor niebieski barwnikiem D&C nr 6 oraz w

postaci niebarwionej (biate).

Nici Ti-Cron™ spetniaja wszystkie wymagania Farmakopei Amerykariskiej (United

States Pharmacopeia, USP) i Farmakopei Europejskiej (European Pharmacopeia, EP)

dotyczace niewchfanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Nici poliestrowe Ti-Cron™ s przeznaczone do stosowania w ogélnych zabiegach

zblizania i (lub) podwiazywania tkanki migkkiej.

DZIALANIA

Nici poliestrowe Ti-Cron™ wywotuja minimaing ostra reakcje zapalng w tkankach, po

ktdrej wystepuje stopniowe otaczanie nici tkanka taczng widknista. Nici poliestrowe

Ti-Cron™ nie 53 wchtaniane; brak doniesieri o wystepowaniu in vivo istotnych zmian

w rozciagliwosci i sile utrzymywania

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

OSTRZEZENIA

. Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego diugotrwaty kontakt szwu z
roztworami soli moze doprowadzi¢ do powstania kamienia

~

. Ponowne uzycie, regeneracja i (lub) ponowne wyjatawianie tego urzadzenia
moga stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia pacjenta, trwafego
uposledzenia lub obrazen ciata zagrazajacych Zyciu. Nie wolno ponownie uzywac,
poddawac regeneracji ani ponownie wyjatawia tego urzadzenia. Jatowe, o
ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Otwarte, niezuzyte nici
chirurgiczne nalezy wyrzucic. Przechowywac produkt w temperaturze pokojowej.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na podwyzszone temperatury.

w

. Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne z wykorzystaniem nici
chirurgicznych przed uzyciem niewchtanialnych nici poliestrowych Ti-Cron™ do
zamykania ran, poniewaz ryzyko rozejscia sie rany moze byc rozne w zaleznosci
od miejsca i stosowanego materiau.

ES

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

SRODKI 0STROZNOSCI

. Przy postugiwaniu sie tym lub kazdym innymi materiatem nici nalezy uwazac,
aby go nie uszkodzic. Unikac zgniatania lub marszczenia nici bedacego
konsekwencja stosowania narzedzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy
uchwyty do igiet.

~

. Odpowiednie zabezpieczenie wezta wymaga stosowania powszechnie przyjetych
metod wigzania plaskich, kwadratowych weztéw z dodatkowymi petiami,
stosownie do istniejacych warunkow chirurgicznych i doswiadczenia chirurga.
Zastosowanie dodatkowych petli moze miec szczegdlne znaczenie przy tworzeniu
weztéw z nici monofilamentowych. Zuzyte narzedzia chirurgiczne nalezy
utylizowac zgodnie 2 wymaganiami dotyczacymi utylizacji odpadéw medycznych
i biologicznych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, ktdre moga wiaza sie z uzywaniem tego produktu: rozejscie

sie brzegéw rany, tworzenie kamieni przy przedtuzonym kontakeie z roztworami soli,

2wiekszona podatnosc na zakazenia bakteryjne, minimalna ostra reakcja zapalna i

przejéciowe miejscowe podraznienie.

POSTAC DOSTARCZANEGO PRODUKTU

Poliestrowe nici Ti-Cron™ s3 dostepne w postaci niebarwionej (biate) lub barwionej

na kolor niebieski barwnikiem D&C nr 6, plecione, powlekane, w rozmiarach od 5

(7 metrow) do 7-0 (0,5 metra). Nici s3 dostarczane w postaci sterylnej, wstepnie

przyciete lub nawinigte na szpule, bez igiet lub z igtami réznego rodzaju pofaczonymi

Znicmi w sposdb staty lub zdejmowalny. Nici 53 dostepne w opakowaniach po 12,

24 1ub 36 sztuk. Poliestrowe nici Ti-Cron™ s takze dostepne z wacikami z PTFE

(politetrafluoroetylenowymi), przeznaczonymi do stosowania jako podkfadki miedzy

powierzchnig szwu a powierzchniq tkanki w celu zwiekszenia powierzchni nosnej.

Kaplamali Orme Polyester

URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI BASTAN SONA
OKUYUN.

TANIM

Ti-Cron™ 6rme polyester siitirler; polietilen tereftalattan yapilmis, emilmeyen,

steril cerrahi siitiirlerdir. Entegre bilesen olarak rekiirrent aromatik halkalt, molekiler
agirhign yiksek, uzun zincirli, lineer polyester fiberler kullanilarak hazirlanir. Ti-Cron™
orme siltirler, yiizey kayganligini arttirarak muamele ozelliklerini, dokulardan gegis
kolayligini ve diigim kaydirma ozelliklerini iyilestirmek icin homojen olarak silikonla
kaplanmis sekilde temin edilir. Ti-Cron™ siltirler inert olup yalnizca asgari lokal doku
reaksiyonuna neden olur. Ti-Cron™ siitiirler, D&C Mavi No. 6 renklendiriciyle boyanmig
veya boyasiz (beyaz) olarak temin edilebilir.

Ti-Cron™ sitirler, emilmeyen cerrahi siitiirler icin ABD Farmakopesi (United States
Pharmacopeia, USP) ve Avrupa Farmakopesiyle (European Pharmacopeia, EP)
belirlenen tiim gereklilikleri karsilar.

ENDIKASYONLAR

Ti-Cron™ polyester siitiirler, genel yumusak doku aproksimasyon ve/veya
ligasyonunda kullanim icin endikedir.

ETKILER

Ti-Cron™ polyester siitirler, dokularda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden olur
ve ardindan fibrdz bag doku, sitiir kademeli olarak enkapsiile eder. Ti-Cron™ polyester
siitiirler emilmez veya kopma dayaniminda in vivo kayda deder degisim goriilmez.
KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yoktur.

UYARILAR
Tim yabanci maddelerde oldugu gibi siitirlerin tuz ¢ozeltileriyle uzun sireli
temasl, kalkil formasyonuna neden olabilir.

. Bu cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi ve/veya tekrar sterilize
edilmesi; kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalici sakatlik veya yasami tehdit
edici yaralanma riski olusturabilir. Bu cihazi tekrar kullanmayn, tekrar islemden
gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Ambalaji agllmadidi veya hasar
qgormedidi sirece sterildir. Acilmig ve kullanilmams siitirleri atin. Oda sicakliginda
saklayin. Yiiksek sicakliklara uzun siireli maruziyetten kaginin

. Yara dehissansi riski, uyqulama bélgesine ve kullanilan siitiir materyaline gére
degisebileceginden kullanicilar, yara kapatma icin Ti-Cron™ polyester emilmeyen
siitirleri kullanmadan once siltirlerle iliskili cerrahi islemlere ve tekniklere
asina olmalidir.

. Enfekte veya kontamine yaralarin drenaj veya kapatilmasina iliskin kabul gérmiis
cerrahi pratige uyulmalidir.

ONLEMLER

. Buveya diger siltir materyallerini muamele ederken muamele kaynakli
hasardan kaginmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin
uygulanmasindan kaynaklanan ezilme veya sikisma hasarindan kaginin.

. Yeterli diigiim givenligiiin cerrahi durum ve cerrahin deneyimi uyarinca ek
digimlerle kabul gormis cerrahi diiz, kare digim teknigi uygulanmalidir. Ek
dugumlerin kullanimi, 6zellikle monofilamentleri diigmlerken uygun olabilir.
Kullanilmi aletleri son kullanicinin tibbi ve biyolojik atik bertaraf gereklilikleri
uyarinca bertaraf edin.

w
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ADVERS REAKSIYONLAR

Bu driindn kullanimiyla iliskili advers etkiler: yara dehissans|, tuz ¢6zeltileriyle uzun
siireli temas d fa kalkiil bakteriyel enfektivitede artis, asgari akut
inflamatuar reaksiyon ve gegici lokal tahris.

TEDARIK SEKLI

Ti-Cron™ polyester siitiirler; boyasiz (beyaz) veya D&C Mavi No. 6'yla boyanmis ve
orme, kaplamaltolarak, 5 (7 metrik) ila 7-0 (0,5 metrik) boyutlarda temin edilebilir.
Siltirler onceden kesilmis uzunluklarda ve ligasyon makaralarinda, ignesiz veya
sabit ve gikarlabilir igne atasman teknikleriyle cesitli tipte ignelere gegirilmis olarak
temin edildiginde sterildir. Siitirler bir, ki ve t dizinelik kutularda temin ediir.
Ti-Cron™ polyester siitiirler, yiik tasima alanini arttirmak dzere siitdr alani le doku
yiizeyi arasinda bir ped olarak kullanim igin PTFE (politetrafloretilen) spanglarla
temin edilebilir.

MneteHasa nonuapupHaa HUTb C
NoKpbITUEM

NEPEQ UCNONb30BAHUEM JAHHOTO U3AENNA BHUMATENBHO
03HAKOMBTECh CO CIEAYIOLLUEN HHOOPMALIMEH.

OMUCAHUE

[WoBHblii nneTersiit nonua¢upHbIit matepuan Ti-Cron™ — Hepaccachigatwuiica
CTePUNbHbIIA LWOBHbIVE MaTepHan, U3roTOBNEHHbI U3 NONM3TUNEHTEpeTanaTa.
JlaHHbiii LLOBHBIIT MaTepUan MPOU3BOAUTCA KaK LieIbHbITi KOMTIOHEHT U3 BONOKOH
TMHETHbIX MONM3GUPOB BONBLLIOTO MONEKYNAPHOTO BeCa C ANMHHbIMY LienouKamu

C NOBTOPAIOLLMMICA 3DOMATUYECK/MI KONbLIMH. [1neTeHbiii LLOBHBI MaTepian
Ti-Cron™ noctagnserca ¢ [{ na

TaZIKOCTH NOBEPXHOCTI HUTH, UTO YYILLIAET €€ KCNYaTaLIMOKHbIe XapaKTepUCTUKM
1 067eryaeT NPOTATMBaHYE CKBO3b TKaHM M onyckaHue Y3108, LLoBHbIA MaTepuan Ti-
(Cron™ ABNAETCA MHEPTHBIM 1 BLI3bIBAET TONIbKO MUHUMATbHYH0 MECTHYHO TKaHeBylo
peakuuio. LLlosHbIit matepyan Ti-Cron™ NOCTaBAALTCA OKPALLEHHBIM CUHIM
kpacutenem D&C N2 6 unn HeokpaLueHHbIM (6enbii)

[WoBHblit matepuan Ti-Cron™ yzioBneTBopseT Bcem TpeboBaHiAM Dapmakonen
(LA (United States Pharmacopeia, USP) u EBponeiickoii dpapmakoneu (European
Pharmacopeia, EP), npeabABNAEMbIM K HePaCCaCbIBAIOLLMMCA XAPYPTIYECkM
LIOBHbIM MaTepHanam.

MOKA3AHWA K NPUMEHEHUI0

Monn3¢upHbiii woBHbIit Matepuan Ti-Cron™ nokasaH AnA UCNoNb30BaHIA NP

0BbIYHOM COMKEHII KPaeB PaH MATKIIX TKaHelt i (unn) AurupoBaxim.

DENCTBUE

Monm3¢upHblii woBHbIii Matepuan Ti-Cron™ Bbi3bIBAET B TKAHAX MUHUMATbHYIO

BOCTANUTENbHYI0 PEaKLIVi0, 33 KOTOPOVE CElyeT ero nocTeneHHas MHKancynaLuta

$6P03HOI COBANHUTENBHOIA TKaHbI. MonU3GUPHbITA LLIOBHbIA MaTeputan Ti-Cron™

He PAccacbiBaeTcs, U CNy4aes CyLLIECTBEHHOTO U3MeHeHIA NPOYHOCTI Ha PaspbiB

in Vivo He oTMeveHo.

NPOTUBONOKA3AHMA

Hen3gecThpl.

NPEAYNPEXAEHUA

1. poRomKUTeNbHbIIA KOHTAKT LIOBHOrO MaTepiana, kak 1 nioforo Apyroro
UHOPOZIHOTO TeNa, C CONEBbIMM PACTBOPAMM MOXET NPUBECTH K 06pa30BaHMi0
KaMHeit.

o

. TloBTopHoe Ucnonb30BaHue, NoBTOpHaA 00paboTka U (W) NoBTOPHaA

CTEPUAM3ALINA aHHOTO U3ALNMA MOTYT CTaTb MPUUMHOI KOHTAMUMHALINM,

0 naumeTa, Heodp YXYAWEHNA COCTOAHNA 3[0POBbA
YV YTPOKIOLLIMX XI3H NIOBPEXACHHIL [laHHOE W3/lenvte He noanexuT

I W PHOIA 0BpaboTke n i

CTepunU3aLMi. V3aenue CTepunbHo, eCi ero ynaKoBka He BCKPHITa it He
noBpexaeHa. Cnesiyer yAanuTh B OTXOAbI HeNCMONB30BAHHbITA LLOBHbIA
MaTepuan, e yNakoBKa 6bina BCKpbITa. XpaHuTb Ny KOMHATHOM
TemnepaType. H30erarb AANTENbHOT BO3/EICTBIA NOBBILUEHHbIX TEMNEpaTyp.

w

. Tlepea Mcnonb30BaHUeM NOMUIGUPHOTO HEPACCACHIBAIOLLIErOCA LIOBHOTO
marepuana Ti-Cron™ Ans CLUMBAHIA PaH XVPYPTH AOMKHbI XOPOLLO 3HaTb.
METOLMKY U TEXHUKY NPUMEHEHIA HEPACCACbIBAIOLLIMXCA HUTET! 1NA 3aKPbITHA
PaH, TaK KaK PUCK PACXOX/IEHIA KDaeB PaHbl MOXET BapbUPOBATHCA B
33BUCHMOCTIA OT MeCTa HaNoXeHWA UBa 1 Bbl60Pa LIOBHOTO MaTepiana.

-~

. TTpu AipeHaxe 1 CUnBaHIN MHOMLMPOBAHHBIX WM 3arPA3HEHHbIX PaH
HEOﬁXOﬂV\MO NPUMEHATH COOTBETCTBYHILLME XUPYPrUYECKIE METOADI.

MEPBI TPEAOCTOPOXXHOCTH

. TTpvt 06paLLeHAm ¢ 3Tm 1 N106bIM APYTIM LIOBHbIM MaTepUanom HeobXoauMo
NPOABNATL OCTOPOXKHOCTD, 4T06bI He MOBPEAWTD €ro. (neuyeT 130eratb
NOBPEXACHIA JaHHOTO U3AENNA B pe3ynbraTe (aBNUBAHUA N HEpEFMﬁ&
NPV UCNONb30BAHMN TAKUX XMPYPrUYeCKUX MHCTPYMEHTOB, Kak NUHLIETHI U
urnoaepxarenu.

o

[na obecrieueHits HAAEXHOCTI Y3108 HEOBXOBMMO NPUAEPXHBATHCA
OLLENPUHSATO/ TEXHUKI 33BA3bIBAHNA MIOCKIIX, PAMOYTONbHbIX
XUPYPTUUECKYX Y3108 C SONOAHUTENbHbIMM NIEPENTIETEHILAMM B COOTBETCTBUM
CYCNOBHAMI ONEPALIAN U ONLITOM XUpyPra. Mcnonb3oBaHue AONOMHUTENbHbIX
niepenneTeHitii 0CoBeHHO aKkTyanbHO B CNlyuae 3aBA3bIBAHIA Y371 Ha
QunameHTHOI HTw. Ve UHCTPYMEHTbI CTeAyeT yAanuTs
B OTXOZbl B COOTBETCTBUY C JCCTBYIOLIMMM B YUDEXLEHUN KOHEUHOTO
I071b30BaTeINA TPEBOBIHAMM K YAANEHIIO MEAMLMHCKIX 1 GHonoriUeckix
QTX0/0B.

HEXENATENbHBIE PEAKLIUU

HexenatenbHble peakwyti B CBA3M € UC J3HHOTO M3ZlenitA:
PACKOXIEHUE KDAEB PaHbl, KaMHeit npu oM

KOHTaKTe C CONeBbIMI PACTBOPaMY, NOBHILLIEHHAA MHOULIUPYHOLLAA CNOCOBHOCTL
6aKTepuit, MUHIMaNbHaA 0CTaA BOCNANUTENbHaA PeaKLIMA 1 NPEXOAALLIEE MeCTHoe
paapaxenite.

OOPMA NOCTABKN

Monua¢upHbiii LWOBHbI MaTepian Ti-Cron™ BbiMyCKAETCA HeOKpaLeHHbIM (6enbim)
UM OKPALLIEHHbIM CitHIM kpacuTenem D&C NG 6, nneTebiM, ¢ NOKpbITHEM,
pasmepom ot 5 (7 no meTpuueckoit wkane) 4o 7-0 (0,5 o MeTpuyeckoid Wwane).
HUTU NOCTaBNAIOTCA CTEPUNBHBIMM, NPeBAPUTENIbHO HAPE3AHHIMM 110 ANMHE

IMVA Ha NUATATYPHbIX KATyLLUKaX, 083 MTM Nt € PasAUYHbIMU THNAMI NOCTORHHBIX
 cMenHbix U, LoBHbI MaTepuan ynaxkosan B KOPOOKM, B Ka /10t 13 KOTOPbIX
conepxuTea 12, 24 unu 36 u3aennit. Monu3oupHslit LWoBHbIi matepuan Ti-Cron™
110CTABAALTCA TakxKe C npoknazkamit 13 103 (nonutetpadropatunena),
TIOMeLLIeMbIMY MeX<y 00NaCTbH0 LUBa 1 NOBEPXHOCTBIO TKHI C LENbI0 YBENUYEHNA
MNOLIAAH, HECyLLIeli Harpy3ky.

Potahovany splétany polyester

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PROCTETE NASLEDUJICH
INFORMACE.

POPIS

Splétand polyesterovd Sicf vidkna Ti-Cron™ jsou nevstrebatelnd, sterilni, chirurgickd Sici
vldkna slozend z polyetylentereftaldtu. Jsou zhotovena z viaken linedmich polyester(i
0 vysoké molekulové hmotnosti, s dlouhym fetézcem, jejichZ integralni soucdsti jsou
rekurentni aromatickd jadra. Splétand Sici vidkna Ti-Cron™ jsou rovnomérné potazena
silikonovou vrstvou, kterd zvy3uje kluzkost povrchu a tim uleh¢uje manipulaci,
priichod pres tkané a staZen uzlu. Sici vidkna Ti-Cron™ jsou inertni a vyvolvaji

pouze minimalni lokalni reakci tkané. Sicf vlakna Ti-Cron™ jsou k dispozici obarvena
modrym barvivem D& Blue ¢. 6 nebo nebarvend (bild).

Sici vidkna Ti-Cron™ spliiujf viechny pozadavky Lékopisu Spojenyich sttt americkjich

(United States Pharmacopeia, USP) a Evropského [ékopisu (European Pharmacopeia,

EP) na nevstrebatelnd chirurgickd Sici vidkna.

INDIKACE

Polyesterovd Sici vidkna Ti-Cron™ jsou urcena k pouZitf pro obecné pfiblizeni mékké

tkdné, a/nebo jejf ligaci.

UCINKY

Polyesterovd ici vidkna Ti-Cron™ vyvolvaji minimalnf akutni zanétlivou reakci ve

tkanich s ndslednym plynulym opouzdrenim Siciho vidkna fibrazni pojivovou tkdni.

Polyesterovd Sici vidkna Ti-Cron™ se nevstrebdvaji. Neni ani znamo, Ze by se in vivo

vyrazné ménila retence jejich pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI

. Stejné jako u jakychkoli jinyich cizich téles mize mit delsf kontakt kazdého Siciho
vlakna se solnymi roztoky za ndsledek vznik kalcifikacf.

o

. Opakované pouZiti, obnova a/nebo opétovnd sterilizace prostredku mohou
zplisobit kontaminaci, infekei, trvalé postizeni nebo poranéni ohrozujici Zivot
pacienta. Tento prostiedek nepouzivejte opakované, neobnovujte ani znovu
nesterilizujte. Sterilni, pokud neni balenf otevieno nebo poskozeno. Nepouzitd
Sici vidkna z otevieného balenf zlikvidujte. Skladujte pfi pokojové teploté.
Nevystavujte dlouhodobé zvysenym teplotdm.

Pred pouZitim polyesterovyich nevstiebatelnych Sicich vidken Ti-Cron™ k uzavirdni
ran musf byt uZivatelé obezndmeni s chirurgickymi postupy a technikami
zahmujicimi pouZiti Sicich materidld, protoZe riziko dehiscence ran se miize liit
podle mista pouziti a pouZitého Siciho vldkna.

S

Je nutné dodrzovat schvdlené chirurgické postupy s ohledem na drendz a
uzaviréni infikovanjich nebo kontaminovanych ran.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pri zachdzenf s témito nebo kterymkoli jingmi Sicimi vidkny dbejte na to, aby
vlivem manipulace nedoslo k jejich poskozent. Je nutné predchdzet rozmackani
nebo zpiehybani chirurgickymi ndstroji, jako jsou napiiklad klesté nebo jehelce.

o

Odpovidajici zajistént uzlG vyzaduje uzndvanou chirurgickou techniku plochych,
Ctvercovyich uzll s vicendsobnym piehozenim, a to podle okolnosti chirurgického
zdsahu a zkuSenosti chirurga. ZvIdsté pfi uzlovani monofilnich sutur bude
pravdépodobné nutné pouZit vicendsobné prehozeni. PouZité néstroje zlikvidujte
vssouladu s pozadavky na likvidaci zdravotnického a biologického odpadu
uplatiiovanymi koncovym uzivatelem.

NEZADOUCI REAKCE

Mezi nezédouci icinky spojené s pouzivanim tohoto vyrobku patii: dehiscence rany,
tvorba kaménki v pfipadé delSiho kontaktu se solnymi roztoky, zvy3end bakteridini
infekénost, minimalni akutni zanétlivd reakce a prechodné lokdlni podrézdéni.
2PUS0B DODANI

Polyesterovd Sici vidkna Ti-Cron™ jsou k dispozici neobarvend (bila) nebo obarvend
modrym barvivem D&C Blue ¢. 6 a spletend, potahovand, ve velikostech 5

(7 metrické) az 7-0 (0,5 metrické). Sici vidkna jsou dodavana sterilni v nastithanjich
délkdch a navijecich civkdch, bez jehel nebo pripojené k riznym typtim jehel
permanentné nebo rozpojitelnym zptisobem. Sic vidkna jsou k dispozici v krabicich
po 12, 24a 36 kusech. Polyesterovd Sici vidkna Ti-Cron™ jsou dostupnd také s
tampony PTFE (polytetrafluoretylen), které se pouZivaji jako podlozka mezi mistem
chirurgického stehu a povrchem tkdné pro rozsifent zatizené oblasti.

Bevonatos, sodrott poliészter

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI
TUDNIVALOKAT.

LEIRAS

ATi-Cron™ sodrott poliészter varratok polietilén-tereftaltbdl készlt, nem
felszivade, steril sebészeti varratok. Magas molekulastlyd, hosszd lancd, linedris
poliészterekbdl késziilnek, amelyben integrdlt ismétiddd aromasgydri komponensek
taldlhatok. ATi-Cron™ sodrott varratok a feliileti kendképességet noveld egyenletes
szilikonbevonattal kaphatok. A bevonat fokozza a felszin sikosségét, ezaltal javitja a
varratok kezelhetdségét, megknnyiti a szoveteken keresztil dtjuttatdsukat, és javitja
csomolevezetési tulajdonsdgaikat. A Ti-Cron™ varratok semlegesek, és csak enyhe
helyi szoveti reakci6t idéznek eld. A Ti-Cron™ varratok D&C kék No. 6 szinnel festett
vagy festetlen (fehér) valtozatban kaphatok.

ATi-Cron™ varratok megfelelnek az Eqyesiilt Allamok Gydayszerkonyvében

(United States Pharmacopeia, USP) és az Eurépai Gyogyszerkonyvben (European
Pharmacopeia, EP) a nem felszivada sebészeti varratok tekintetében megdllapitott
valamennyi kovetelménynek.

JAVALLATOK

ATi-Cron™ poliésztervarratokat dltalanos lagyszovet-kozelitéshez és/vagy ligaturéhoz
javasoljuk.

HATASOK

ATi-Cron™ poliésztervarratok enyhe akut gyulladasos reakciot valtanak ki a
szdvetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kitdszovetes betokozddésa kovet. A
Ti-Cron™ poliésztervarratok nem szivdnak fel, és a szakitdszilérdsdg jelentds in vivo
vltozasanak eldforduldsa sem ismert.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK
Mint minden idegen test esetén, calculusképzddést okozhat, ha
barmilyen varrat huzamosabb ideig érintkezik sdoldattal.

o

Az eszkz ismételt hasznélata, feldjitdsa és/vagy Gjrasterilizéldsa az
eszkiz szennyezidésének, a paciens megfertzddésének, valamint
maradandg vagy életveszélyes sériilésének a kockdzatdval jdrhat. Az
eszkdizt tilos ismételten felhaszndlni, feldjitani vagy Gjrasterilizalni.
Steril, amennyiben a csomagot nem bontottak fel, vagy nem

sériilt. A felbontott, fel nem hasznélt varratokat e kell selejteznil.
Szobahdmérsékleten tarolando. Keriilni kell a magas hémérsékletnek
vald huzamosabb idej kitettséget.

w

. Afelhaszndlonak ismernie kell a varratokkal kapcsolatos sebészeti
heavatkozasokat és technikdkat, mielGitt sebzdrdsra haszndlng a T
Cron™ poliészter nem felszivodd varratokat, mivel a seb szétnyildsénak
veszélye a varrds helyétdl, illetve a varrat anyagatol fiiggden vdltozé
lehet.

A drendzs és a fertdzott vagy szennyezett sebek zdrdsa tekintetében az

elfogadhatd sebészeti gyakorlatot kell kdvetni.

OVINTEZKEDESEK
Avarrat vagy barmely més varréanyag kezelése sordn tigyelni kell a
kezelés miatti kdrosodds elkeriilésére. A csipesz, a t(fogd és a hasonld
sebészeti miszerek alkalmazasakor vigydzni kell arra, hogy ezek miatt
ne kovetkezzenek be z(z6dasos vagy becsipddeses sériilések.

. Amegfeleld csomészilérdsdghoz az elfogadhatd mtéttechnika szerinti
alap- és négyzetes csomazasok sziikségesek, a sebészeti kbrilmények
és a sebész tapasztalatai altal indokolt tovabbi csomavetésekkel.
Egyszélas varratok csomdzésakor kiilondsen helyénvald lehet tovabbi
csomovetések alkalmazsa. A haszndlt miiszereket a végfelhaszndld
orvosi és bioldgiai hulladékok kezelésére vonatkozd elGirdsai szerint
kell drtalmatlanitani.

KEDVEZOTLEN REAKCIOK

Atermék hasznélatdval kapcsolatba hozhat6 kdros mellékhatdsok a

kovetkezok: seb dehiscentia, calculusképzdés, ha huzamosabb ideig

érintkezik sdoldattal a varrat, fokozott bakteridlis fertzoképesség,
minimélis akut gyulladasos reakcic, dtmeneti helyi irritacio.

KISZERELES

ATi-Cron™ poliésztervarratok festetlen (fehér) vagy D&C kék No. 6

szinnel festett, sodrott vdltozatban, bevonattal, 5 (metrikus 7) és

7-0 (metrikus 0,5) kozotti méretekben kaphatok. A varratokat steril

dllapotban, elére levgott hosszban, illetve ligatdratekercsen, td nélkiil

vagy kiilonboz6 tipusd, végleges és eltdvolithatd toldalékos tdrogzitd
technikék hasznalatdval tiikhoz rogzitetten szallitjuk. A varratok egy, két
vagy hdrom tucat varratot tartalmazo dobozokban kaphatck. A Ti-Cron™

varratok PTFE (politetrafluoroetilén) gézlapokkal is kaphatok, amelyeket a

tehervisel teriilet novelése érdekében parmaként lehet haszndlni a varrdsi

terilet és a szovetfelszin kozott.

Potiahnuté spletené
polyesterové nite

ES

o

PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPIS

Spletené polyesterové nite Ti-Cron™ sti nevstrebatelné sterilné chirurgické
nite vyrobené z polyetyléntereftaldtu. St vyrobené z vidken linedrych
polyesterov s vysokou molekulovou hmatnostou a dihym retazcom,
ktorych neoddelitelnou sticastou sii rekurentné aromatické krdzky.
Spletené nite Ti-Cron™ st dostupné ako rovnomerne potiahnuté silikinom
na zvyenie klzavosti povrchu, vdaka comu sa zlepsujid manipulacné
viastnosti, ulahcuje prechod cez tkanivo a vlastnosti viazania uzlov. Nite
Ti-Cron™ s(i inertné a vyvoldvajd len minimalnu lokdInu reakciu tkaniva.
Nite Ti-Cron™ st k dispozicii ako zafarbené modrym farbivom D&C¢. 6
alebo nefarbené (biele).

Nite Ti-Cron™ splfiajdi vietky poziadavky stanovené Liekopisom Spojenych
Stétov americkych (United States Pharmacopeia, USP) a Eurépskym
liekopisom (European Pharmacopeia, EP) pre nevstrebatelné chirurgické
nite.

INDIKACIE

Polyesterové nite Ti-Cron™ st urcené na pouzitie pri beznom priblizent
makkého tkaniva a/alebo podviazani.

UCINKY

Polyesterové nite Ti-Cron™ vyvoldvaj v tkanivéch minimélnu akdtnu
zdpalovi reakeiu, po ktorej nasleduje postupnd inkapsuldcia nite fibréznym
spojivovym tkanivom. Polyesterové nite Ti-Cron™ sa nevstrebavaju a nie
je anizndme, Ze by in vivo dochadzalo k vyraznej zmene zachovania
pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACIE

Tiadne posobenie nie je zname.

VYSTRAHY
Ako pri kazdom cudzom teliesku moze dihsf kontakt nite so solnymi
roztokmi viest k tvorbe kamienkov.

. Opakované pouZivanie, priprava pomdcky na opakované pouzitie a/
alebo jej opakovand sterilizécia mozu viest k vzniku rizika kontamindcie,
infekcie pacienta, trvalého poskodenia alebo Zivot ohrozujliceho
zranenia. Pomdcku nepouZivajte opakovane, nepripravujte ju na
opakované pouzitie ani ju opakovane nesterilizujte. Pomacka je sterilng,
pokial balenie nebolo otvorené ani poskodené. Otvorené a nepouzité
Sijacie materidly zlikvidujte. Skladujte pri izbovej teplote. Dihodobo
nevystavujte vy33im teplotdm
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. Pred pouZitim polyesterovej nevstrebatelne] nite Ti-Cron™ na
uzatvdranie rén sa pouivatelia musia oboznamit's chirurgickymi
postupmi a technikami, ktoré zahffiajd pouzitie nitf, pretoze riziko
dehiscencie rdn sa moze Iit podla miesta pouzitia a materidlu
pouitej nite.

Pri drendZi a uzatvéranf infikovanych alebo kontaminovanych rén je
nutné dodrziavat schvdlené chirurgické postupy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s tymto alebo akymkolvek ingm chirurgickym

Sijacim materidlom postupujte opatme, aby ste ho nepo3kodili

Iabréite poskodeniu zovretim alebo prehnutim v dosledku pouZitia

chirurgickych ndstrojov ako napriklad Kliesti alebo drziakov ihiel.

-~
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. Primerané zabezpecenie uzlov si vyZaduje pouZitie schvdlenej chirurgickej
techniky plochych Stvorcovyich uzlov. Podla situdcie a skisenosti chirurga
je mozné pridat dodatocné zauzlenia. PouZitie dodatocnych zauzlenf
maze byt vhodné najma pri uzlovani jednovidknovych nitf. Pouzité
ndstroje zlikvidujte v stlade s predpismi na likvidaciu zdravotnickeho
a biologického odpadu koncovym pouzivatelom.

NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce (icinky spojené s pouZitim tohto vyrobku patrf dehisencia

rany, tvorba kamienkov v pripade dihsieho kontaktu so sofnymi roztokmi,

rozsirend bakteridlna infeknost, minimélna akitna zdpalové reakcia a

prechodné lokélne podrdzdenie.

SPOSOB DODANIA

Polyesterové nite Ti-Cron™ sii dostupné ako nefarbené (biele) alebo

zafarbené modrym farbivom D&C ¢. 6 a spletené potiahnuté s velkostou 5

(metrickd velkost 7) az 7-0 (metrickd velkost 0,5). Nite sa doddvaju sterilné

vo vopred nastrihanyich dlzkach a navijacich cievkach, bez ihiel alebo

pripojené na rozne typy ihiel s pouZitim permanentnych i odstranitelnych

technik pripojenia. Nite sd k dispozicii v Skatulkéch po 12, 24 alebo 36

kusoch. Polyesterové nite Ti-Cron™ sti dostupné taktieZ s tampdnmi PTFE

(polytetrafludretylén), ktoré sa pouZivajti ako podlozka medzi miestom

chirurgického stehu a povrchom taniva na zvacenie nosnej plochy.

Belagt, flettet polyester

LES FOLGENDE INFORMASJON NGYE FGR PRODUKTET TAS |

BRUK.

BESKRIVELSE

Ti-Cron™ flettede polyestersuturer er ikke-absorberbare, sterile kirurgiske

suturer som bestar av polyetylentereftalat. De er fremstilt av fibrer av

langkjedede, lineaere polyestere med hay molekylvekt, med flere aromatiske

ringer som en integrert komponent. Ti-Cron™ flettede suturer fés jevnt belagt

med silikon for & gjore overflaten glattere og dermed forenkle héndteringen,

gjare det lettere & fare gjennom vev og forbedre knuteegenskapene. Ti-

Cron™-suturer er inerte og fremkaller bare minimalt med lokal vevsreaksjon.

Ti-Cron™-suturer fés farget med D&C bla 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

blatvevsapproksimering og/eller ligatur.

VIRKEMATE

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
saltopplasning over lengre tid fare til steindannelse.

. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av denne enheten
kan medfore risiko for kontaminasjon, pasientinfeksjon, permanent
svekkelse eller livstruende skade. Denne enheten skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Steril med mindre emballasjen
erdpnet eller skadet. Kast dpnede, ubrukte suturer. Oppbevares i
romtemperatur. Unnga langvarig eksponering for haye temperaturer.

~
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Brukere skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer g teknikker med
suturer for ikke-absorberbare Ti-Cron™ polyestersuturer brukes til &
lukke sdr, siden risikoen for sérdpning kan variere etter brukssted og
hvilket suturmateriale som brukes.

-~

Godkjent kirurgisk praksis ma folges for drenering og lukking av
infiserte eller kontaminerte sar.

FORHOLDSREGLER

. Veer varsom ved handtering av dette eller annet suturmateriale slik at
handteringen ikke forer til skader. Unngd skader fra klemming eller
krymping som felge av bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter
eller naleholdere.

. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med
vanlige enkeltstdende suturer med ytterligere kast avhengig av
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruken av ytterligere kast kan
veere 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: sérapning,

steindannelse ved forlenget kontakt med saltopplasninger, storre bakteriell

smittsomhet, minimal akutt betennelsesreaksjon og forbigdende lokalisert
iritasjon

LEVERING

Ti-Cron™ polyestersuturer fas ufarget (hvit) eller farget med D&C bla nr. 6

og flettet, belagt, i storrelse 5 (7 metrisk) til 7-0 (0,5 metrisk). Suturene

leveres sterile, i ferdigkuttede lengder og pd ligeringssneller, uten nél

eller festet til forskjellige typer néler ved hjelp av bde permanente

og ikke-permanente festeteknikker. Suturene fas i esker med 12, 24

eller 36 stk. Ti-Cron™ polyestersuturer fas ogsa med PTFE-tamponger

(polytetrafluoretylen) for bruk som en pute mellom suturomrédet og

vevsoverflaten for & utvide belastningsomradet

Prevlecen prepleten poliester

o

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE

NASLEDNJE BESEDILO.

OPIS

Pleteni poliestrski SiviTi-Cron™ so neresorbilni sterilni kirurski $ivi iz

polietilen tereftalata. lzdelani so iz vlaken iz dolgoveriznih linearnih

poliestrov velike molekulske mase, katerih bistveni sestavni deli so

ponavljajoci se aromaticni obrodi. Prepleten Sivi Ti-Cron™ so enakomerno

prevleceni s silikonom, kar poveca drsnost povrsine in posledicno izboljsa

uporabo, olajsa prehajanje skozi tkivo in zategovanje vozlov. Sivi Ti-Cron™

soinertni in izzovejo e minimalno lokalno reakeijo tkiva. Sivi Ti-Cron™ s

na voljo obarvani z modrim barvilom D&C3t. 6 ali v nebarvani razlicici

(beli).

SiviTi-Cron™ so skladni z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (United States

Pharmacopeia, USP) in Evropske farmakopeje (European Pharmacopeia,

EP) za neresorbilne kirurske Sive.

INDIKACLJE

Poliestrski ivi Ti-Cron™ se uporabljajo pri splosnem zblizevanju mehkega

thiva in/ali ligaciji.

DELOVANJE

Poliestrski $ivi Ti-Cron™ v tkivih sprozijo minimalno akutno vnetno reakcijo,

ki ji sledi postopno obrascanje Siva s fibroznim vezivnim tkivom. Poliestrski

$iviTi-Cron™ se ne resorbirajo in ni znano, da bi se pri njih in vivo pojavila

pomembna sprememba v vzdrZevanju natezne trdnosti.

KONTRAINDIKACUE

Niso znane.

OPOZORILA

. Kot pri vseh tujkih lahko dolgotrajen stik katerega koli Siva s solnimi
raztopinami povzroci tvorbo kamnov.

o

Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna
sterilizacija tega pripomocka lahko povzrocijo tveganje za
kontaminacijo, okuzbo bolnika, trajne okvare ali smrtno nevame
poskodbe. Tega pripomocka ne smete ponovno uporabiti, pripravljati
na ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. lzdelek je sterilen,

Ce ovojnina ni odprta ali poskodovana. Odprte neuporabljene

Sive zavrzite. Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite dolgotrajno
izpostavljenost visokim temperaturam.

w

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami
v 2vezi s Sivi, preden uporabijo neresorbilne poliestrske Sive Ti-Cron™
2a zapiranje rane, saj je tveganje dehiscence rane odvisno od mesta

uporabe in uporabljenega materiala Siva.

=~

Pri drenazi in zapiranju okuZenih ali kontaminiranih ran upostevajte
odobrene kirurske postopke.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri uporabi teh ali drugih Sivov morate paziti, da ob rokovanju ne
poskodujete materiala. lzogibajte se zmeckaninam ali gubam, ki
nastanejo zaradi uporabe kirurskih instrumentov, kot so prijemalke
ali drzala zaigle.

~

. Za ustrezno varnost vozla uporabite odobreno kirursko tehniko
ploskih pravokotnih pentelj z dodatnimi potegi, kar je odvisno od
kirurskih pogojev in izkusenj kirurga. Uporaba dodatnih potegov je
lahko koristna predvsem pri vozlanju monofilamentov. Uporabljene
instrumente zavrzite skladno z zahtevami za konénega uporabnika
glede odstranjevanja medicinskih in bioloskih odpadkov.

NEZELENI UCINKI

NeZeleni ucinki, povezani z uporabo tega izdelka, vkljucujejo: dehiscenco

rane, tvorbo kamnov ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami,

povecano bakterijsko infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in
prehodno lokalno drazenje.

VSEBINA PAKIRANJA

Poliestrski ivi Ti-Cron™ so na voljo nebarvani (beli) ali obarvani z modrim

barvilom D&C3t. 6n so prepleteni, prevleceni, v velikostih od 5 (metricno

7) do 7-0 (metritno 0,5). Sivi se dobavljajo sterilni, v vnaprej razrezanih

dolzinah in na ligacijskih kolutih, brez igel ali pritrjeni na razlicne vrste

igel z uporabo tehnik za pritrjevanje fiksnih ali odstranljivih igel. Sivi so
na razpolago v $katlah po en, dva in tri ducate. Poliestrski $ivi Ti-Cron™ so
navoljo tudi z blazinicami iz PTFE (politetrafluoretilena), ki se uporabljajo
kot podloga med obmotjem Siva in povrsino tkiva, zaradi cesar se poveca
nosilna povrsina.

CnneTeH nonvecTepeH ¢
nokputue

MPEAV AA U3MON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE
BHUMATENIHO CIEAHATA UHOOPMALINA.

OMUCAHUE

(nneTenuTe noauecTepHy Xupypriyny kowuw Ti-Cron™ ca
Hepe30pOUpyeMit, CTEDUNHI, XUPYPTIYHI KOHLI, HanpaBeHit

OT NOAMETWNeHOB TepedTanar. Te ce NPABAT OT HULLIKM C BICOKO
MONIeKYHO TErN0 U AIbAa BEHIFa, KOUTO Ca XapaKTepHH 3a NHelHuTe
NIONMECTEPH, NPUTEXABALLIN PEKYPEHTHA aPOMATHI NPCTEHN KaTo
0CHOBEH KOMMOHeHT. CneTeHuTe xupypritukin kouuw Ti-Cron™ ce
npeAnarat 0e3 oKpYTIe 11V C PaBHOMEPHO NOKPHTHE OT CUNIMKOH,
KO/ITO NOBMLLABA XNb3raBOCTTA Ha NOBBPXHOCTTA MM, €10 3aLLi0 Te MaT
N10A06PEHI XaPaKTEPUCTUKIL: NECHO NPEMIHABAT NPE3 ThKaHuTe It
MI0-MIECHO C& NPABAT Bb3/1. XpypritynuTe KoHum Ti-Cron™ ca nacusHy
1 TIPEAM3BHKBAT CaMO MUHVMANHA NI0KANHA PEAKLIIA Ha ThKAHNTe.
Xupypriunute konuw Ti-Cron™ ce npeznarar ouseTenu ¢ ougeturen D&C
kb0 NE 6 unu HeoeTeHt (Geni)

Xupypritunute koHuy Ti-Cron™ 0TrOBAAT Ha BCUUKY U3UCKBaHWA 33
Hepe30pOUpyeMIt XUYPTUUHI KOHLK, NOCOYEHN BB DapMaKoneaTa Ha
CALL (United States Pharmacopeia, USP) u 8 EBpone’ickata papmakones
(European Pharmacopeia, EP).

MOKA3AHUA

TonvectepruTe koHuy Ti-Cron™ ca noka3aHu 3a ynotpe6a npu 060
3LUMBAHE Ha ThKaHW W/ NUTMpaKe.

DEACTBUA

TonvectepruTe koHuY Ti-Cron™ Npeay3BIKBAT MUHIMANHA OCTPA
Bb3NANNTENHA PEaKLNA B TbKaHUTe, CNIeA KOETO KOHLUTE NOCTENeHHO e
Kancynupar oT guOPO3Ha CheAMHATENHA ThKaH. [TonMeCTepHUTE KOHLM
Ti-Cron™ He ce pe3opbupar. He e A0kNaABaHa 1 3HauMTENHA NPOMAHA B
3/1paBYHaTa 1M Ha OMTbH ,MH BUBO".

NPOTUBONOKA3AHUA

He cau3secrhu.

NPEAYNPEXAEHUA

KaKkTo 32 BCAKO YyaK/10 TANO, NPOSBIKATENHUAT KOHTAKT Ha HAKOI
OT KOHLIUTE CbC CONHM PA3TBOPY MOXE A3 A0BE/IE [0 00pa3yBaHeTo
H KaMbHH.

o

. NosropHata ynorpea, 06paoTka u/unvt CTepu3aLItA Ha ToBa
U3AENUE MOTaT a Cb3AA/AT PUCK OT KOHTAMUHALIA, UHOEKLIA
Ha NaLIVeHTa, TPiiHo YBPEX/1aHe Wit XWBOTO3ACTaILABALLIO
HaparABae. He u3non3saitre, He 06paboTaiire 1 He CTepunuipaiite
TI0BTOPHO T0BA W3fienie. MPOAYKTHT e CTepUeH, 0CBeH aKo OMakoBKaTa
e 011 0TBOpeHa Wi noBpeaeHa. H3¥BbpraiiTe oTBopeHuTe
HeN3N0/1383HH KOHLM. CbXparABaiiTe Nyt CTaiiHa TemnepaTypa.
11368rBaifTe NPOABLAXUTENHOTO U3NAraHe Ha BUCOKY TeMNepaTypu.

. TotpebutenuTe TpAOBa A GbaT 3aM03HaTI € XMPYPTIYHMTE TeXHIKM
U TIpOLiEAlypY NP ynoTpe6aTa Ha KOHLW, NPeAw Aa U3non3sar
Hepe3opbupyemuTe nonvectepHi Kowuw Ti-Cron™ 3a 3aTeapae
H PaHi, 3A1LI0TO PUCKBT OT ABXACLIEHLINA Ha PaHUITE MOXE A2 &
Da3/VIYeH B 3aBIICUMOCT OT MACTOTO Ha MIPUATaHe 1 U3N0M3BaHHA
MaTepifan 3a KoHLuTe.

w

~

TpABBa 4a ce Cleasa NpUEMIMBA XMPYPIAYHa NPAKTAK?, KaTo &
oﬁpbma CNewuKnanHo BHUMaHWe Ha ApeHNPaHeTo, 06PB6OTK3TG n
33TBAPAHETO Ha 3aMbPCeHN Uk MHq)GKTVIpaHV\ paxm.

NPEANA3HN MEPKU

. Tpu GopaBeHeTo C XUpyPrUUHI KOHLM OT TO3M W APYT MaTepian TpABa Aa ce
B3eMaT NPeANa3HM MePKIt 33 U30ATBaHe Ha HapaHABaHe BUIEACTBIE Ha paboTa.
1130ArBaitTe pasKbCBaHeTo WK MPUTUCKAHETO, ABMKALLO Ce Ha MIpUTaraHeTo Ha
XUPYPIVUHI MHCTPYMEHTIA KaTO QOPLENC Wi UTTIOEbPKATENH

o

. TloAXOAALLIATa CUFYPHOCT Ha Bb3eNla U3UCKBa NPUEMMBA XMYPIUUHA TEXHIKA
33 BPB3BaHE Ha NNIOCKH WM KBAZIPATHIA Bb3N € AOMBAKATENHH NPUMKH,
Korato e 060CHOBAHO OT XUPYPrityHUTe 0OCTOATENCTBA WA KOaTO XUpYprbT
npeLietn. V13n0n3BaHETO Ha AOMBAHUTENHY NIPUMKI MOXE A3 Ce OKaXe 0C00eH0

npyt Bb3NM Ha 0 HTI. U
UHCTPYMEHTI B CHOTBETCTBYIE C U3UCKBAHIATA 32 U3XBHPNAHE Ha MeAULUMHCKN U
6ONONUYHY OTNAAbLY OT KpaitHutA noTpebuTen.

HEXENAHUW PEAKLIUU

HexenanuTe peakLuy, CBbP32HY C U3M0N13BaHETO Ha TO3U NPOAYKT, Ca: ABXUCLeHLMA

Ha PaHuTe, 00Da3yBaHe Ha KaMbHIN NP NPOLAKUTENEH KOHTAKT CbC CONHM

DasTBOPH, NOBHLLIEHA ONACHOCT OT 6aKTEPUANHO 3aMbPCABAHE, MUHUMANHA 0CTPA

BB3NANUTENHA PEaKLINA 1 NPEXOLHI NIOKANHA PA3LPa3BaHUA.

KAK CE JOCTABA

Tonuecteprute KoHuw Ti-Cron™ ce npeanarat beusetHu (Genu) unm oLgeTeHn

€ D&C cuibo N 6 1 ca rineTenu, € noKpuTIe, € pasmep 5 (MeTpuyeH 7) o 7-0
(Mepuyen 0,5). XpyprutuHuTe KLY e AOCTABAT CTEPINHH, NPEABAPHTENHO
HapA3aHYt Ha onpefieneHa AbMKUHA, HaBUTH Ha Makapu, 63 Urn U 3akpeneHi
KbM W OT PasAiyHi BUA0B, KaTo Ce U3N0A3BAT TEXHIKY KaKTO 38 NOCTORHHO
NPUBBP3BAHE KbM UTINTE, Taka 1 3a BANALLO Ce NPUBLP3BaHe. Kouuwe e
NPEANaraT B KyTUiA N0 €41H3, ABE 1 TPY Ay3UHi. MonMeCTepHITE XMPYPrUUHIt KOHLM
Ti-Cron™ ce npegnarar ¢ Tamnonu ot PTFE (monuteTpadnyoperunen) 3a n3non3sate
KaTo NOANOXKA B MACTOTO Ha 3alLIMBaHe, 33 13 Ce yCUNH 3APaBMHaTa B T3y o6nacT.

Poliester impletit, cu invelis

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA

PRODUSUL.

DESCRIERE

Firele de sutura impletite din poliester Ti-Cron™ sunt fire de suturd chirurgicald

neresorbabile, sterile, avand in compozitie tereftalat de polietilend. Acestea sunt

fabricate din fibre de poliesteri liniari cu greutate moleculard ridicat si catend lungd,

cuinele aromatice recurente drept componentd integrantd. Firele de suturd impletite

Ti-Cron™ sunt disponibile cu invelis uniform din silicon pentru a creste onctuozitatea

suprafetei, imbunatdtindu-le astfel caracteristicile de manipulare, usurinta trecerii prin

fesut si proprietdtile de alunecare a nodului de sutura. Firele de suturd Ti-Cron™ sunt

inerte si declanseaza doar reactii locale minime la nivelul tesutului. Firele de sutura

Ti-Cron™ sunt disponibile vopsite cu colorant D&C albastru nr. 6 sau nevopsite (albe).

Firele de sutura Ti-Cron™ indeplinesc toate cerintele impuse de Farmacopeea

S.UA. (United States Pharmacopeia, USP) si de Farmacopeea Europeand (European

Pharmacopeia, EP) pentru firele de sutura chirurgicald neresorbabile.

INDICATII

Firele de suturd din poliester Ti-Cron™ sunt indicate pentru utilizare in afrontarea i/

sau sutura generald a tesuturilor moi.

ACTIUNI

Firele de suturd din poliester Ti-Cron™ declanseaza o reactie inflamatorie acutd minima

la nivelul tesuturilor, urmata de incapsularea treptatd a firului de sutura de catre tesutul

conjunctiv fibros. Firele de sutura din poliester Ti-Cron™ nu se resorb §i nu s-a constatat

nicio modificare semnificativa privind pstrarea rezistentei la rupere in vivo.

CONTRAINDICATII

Nu'se cunosc.

AVERTISMENTE

. Cafn cazul oricarui corp stréin, contactul prelungit al oricarui fir de suturd cu
solutii de saruri poate duce la formarea de calculi.

o

Reutilizarea, reprocesarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv pot crea risc de
contaminare, de infectare a pacientului, de deficientd permanentd sau de vtamare
care pune in pericol viata. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati acest
dispozitiv. Produsul este steril, cu exceptia cazurilor cand ambalajul a fost deschis
sau deteriorat. Eliminatj firele de suturd deschise, neutilizate. A se depozita la
temperatura camerei. A se evita expunerea prelungitd la temperaturi ridicate.

w

. Utilizatorii trebuie s fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale ce
implicd fire de suturd inainte de a utiliza fire de suturd neresorbabile din poliester
Ti-Cron™ pentru inchiderea plgilor, deoarece riscul de dehiscentd a plgii poate
varia in functie de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat.

~

Trebuie respectatd practica chirurgicald acceptabild in ceea ce priveste drenarea si
inchiderea plagilor infectate sau contaminate.

PRECAUTII

. Este nevoie de grija la manipularea acestui material de suturd sau a oricarui altuia,
pentru a evita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau strangere ca
urmare a utilizarii instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau port-acele.

o

. Securitatea adecvatd a nodului necesita tehnica chirurgicala acceptabila de
legdturi plate, patrate, cu treceri suplimentare ale firului, dupa cum o justificd
circumstantele chirurgicale si experienta chirurqului. Trecerile suplimentare
ale firului de suturd pot fi adecvate in special la innodarea monofilamentelor.
Eliminati instrumentele folosite in conformitate cu cerintele aplicabile utilizatorilor
finali privind eliminarea deseurilor medicale si biologice.

REACTII ADVERSE

Efecte adverse asociate utilizarii acestui produs sunt: dehiscenta pldgii, formarea

de calculi in cazul contactului prelungit cu solutii de sruri, risc crescut de infectie
bacteriand, reactii inflamatorii acute minime si iritatii locale tranzitorii.

MOD DE PREZENTARE

Firele de suturd din poliester Ti-Cron™ sunt disponibile nevopsite (albe) sau vopsite
cu D&Calbastru nr. 6 si impletite, cu invelis, cu dimensiuni intre 5 (7 sistem metric) si
7-0 (0,5 sistem metric). Firele de suturd sunt livrate sterile, la lungimi dimensionate in
prealabil si pe bobine de fire, fard ac sau fixate la diferite tipuri de ace, folosind tehnici
de fixare la ac atat permanente, cat si amovibile. Firele de suturd sunt disponibile

in cutii de una, doud sau trei duzini. Firele de suturd din poliester Ti-Cron™ sunt
disponibile si cu comprese PTFE (politetrafluoretilend) pentru utilizare ca tampon intre
70na suturii si suprafata tesutului, pentru a mari suprafata care suportd sarcina.

Kaetud, poimitud poliester

ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JARGNEV TEAVE
TAHELEPANELIKULT LABI.

KIRJELDUS

Paimitud poliestristh Ti-Cron™ on polietill alaadist
valmistatud mitteresorbeeruvad, steriilsed kirurgilised haavadmblusniidid. Need
koosnevad suure molekul pika ahelaga | poliesterkiududest,
mille oluliseks osaks on tsiiklilised aromaatsed tihendid. Poimitud haavadmblusniidid
Ti-Cron™ on saadaval tihtlase silikoonkattega, mis suurendab pinna libedust, et see
oleks kergemini kdsitsetav, [abiks paremini kudet ja voimadlaks s6lme edasi libistada.
Haaavadmblusniidid Ti-Cron™ on inertsed ja kutsuvad kudedes minimaalselt esile
paikseid reaktsioone. Haavadmblusniidid Ti-Cron™ on saadaval vrviga D&C sinine nr
6 toonituna voi toonimata (valgena).

Haavadmblusniidid Ti-Cron™ vastavad kaikidele Ameerika Uhendriikide farmakopéa
(United States Pharmacopeia, USP) ja Euroopa farmakopda (European Pharmacopeia,
EP) nduetele mitteresorbeeruvate kirurgiliste haavadmblusniitide kohta.

NAIDUSTUSED

Poliestrist haavadmblusniidid Ti-Cron™ on il ks tldiseks
pehmete kudede [ahendamiseks ja/voi ligeerimiseks.

TOIMED

Poliestrist haavadmblusniidid Ti-Cron™ kutsuvad kudedes esile minimaalselt agedaid
poletikulisi reaktsioone, mille jérel haavaombl rjal kapseldub jark-jargult
fibroossesse sidekoesse. Polestrist haavadmblusniidid Ti-Cron™ ei resorbeeru ning in
vivo ei ole esinenud ka olulist muutust tombetugevuse piisimises.
VASTUNAIDUSTUSED

Eiole teada.

HOIATUSED

. Naguiga voorkeha puhul, voib tkskdik millise haavadmblusniidi pikaajaline
kokkupuude soolalahustega pohjustada kivide teket.
Seadme korduvkasutamise, taastaotiemise ja/vdi resteriliseerimisega kaasneb
risk, et tekib saastumine, patsiendi infektsioon, piisiv kahjustus vdi eluohtlik
vigastus. Seadet ei tohi korduvkasutada, taastoddelda ega uuesti steriliseerida.
Sterilne, kui pakendit ei ole avatud ega kahjustatud. Hvitada avatud pakendiga,
kuid kasutamata haavadmblusniidid. Hoida toatemperatuuril. Valtida pikaajalist
hoidmist kdrgel temperatuuril.

o

w

. Poliiestrist mitteresorbeeruvate haavamblusniitide Ti-Cron™ kasutamiseks
peab kasutaja tundma haavadmblusniidi kasutamise kirurgilisi toovatteid,
kuna eksisteerib haava avanemisoht sdltuvalt dmbluse asukohast ja kasutatud
haavadmblusniidi materjalist.

~

Infitseeritud vdi saastunud haavade drenaaZil ja sulgemisel tuleb jargida
tunnustatud kirurgilisi tavasid.

ETTEVAATUSABINOUD

. Selle ja muude omblusmaterjalide késitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida
kasitsemisest tulenevat kahjustust. Valtida kagardamist véi voltimist, mis tuleneb
kirurgiliste instrumentide, nt pintsettide voi nelahoidikute kasutamisest.

o

. Piisavalt kindlate solmede tegemiseks tuleb tunda heakskiidetud kirurgilisi
166votteid, et teha lamedaid digesdlmi ning paigaldada lisakeerdusid vastavalt
kirurgilistele tingimustele ja kirurgi kogemustele. Monofilamentide salmimisel
on lisakeerdude tegemine eriti soovitatav. Korvaldage kasutatud instrumendid
Iappkasutaja meditsiiniliste ja biojaatmete Kaitlemise nduete kohaselt.

KORVALTOIMED

Toote kasutamisega on seotud jargmised kdrvaltoimed: haava avanemine, kivide

pikaajalisel kokk [ soolalahustega, £ te infektsioonide
suurem toendosus, minimaalne dge paletikuline reaktsioon ja magduv lokaalne arritus.

TARNIMINE

Poliestrist haavadmblusniite Ti-Cron™ turustatakse toonimata (valgetena) vi toonituna

varviga D&C sinine nr 6 ning paimituna ja kaetuna, suurusarvuga 5 (Sl-siisteemis 7)

kuni 7-0 (Sl-silsteemis 0,5). Haavadmblusniidid taritakse steriilsena, valmisligatud

pikkuses ja ligeerimispoolil kas nelata vai kinnitatuna mitut tiiiipi ndeltele kas pisiva

Vi eemaldatava nd fisega. H karbis, milles

on 12, 24ja 36 niiti. Poliestrist haavadmblusniite Ti-Cron™ turustatakse ka koos PTFE

(politetrafluoroetileenist) padjanditega kasutamiseks dmbluspiirkonna ja koepinna

vahelise alusena koormust kandva piirkonna suurendamiseks.

Parklats, pits poliesters

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO
INFORMACIJU.

APRAKSTS

Pits poliestera $sanas materials Ti-Cron™ ir neabsorbejams, sterils kirurgiskas usanas

materials, kas veidots no polietiléna tereftalata. Tas ir izgatavots no linearam garo

kezu poliestera Skiedram ar lielu molekulmasu, to bitiska sastavdala ir periodiski

aromatiskie gredzeni. Pitais SuSanas materials Ti-Cron™ ir pieejams ar vienmerigu

silikona parklgjumu, lai palielinatu virsmas slidibu, tadejadi uzlabojot lietosanas

Tpasibas, atvieglojot izvadisanu caur audiem, ka arf mezglu parvieto$anas pasibas.

Siisanas materials Ti-Cron™ ir inerts un izraisa tikai minimalu lokalo audu reakciju.

Stsanas materials Ti-Cron™ ir pieejams krasots ar zilu krdsvielu D&C N 6, ka arf

nekrasots (balts).

Siisanas materials Ti-Cron™ atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas

(United States Pharmacopeia, USP) un Eiropas Farmakopejas (European

Pharmacopeia, EP) prasibam attieciba uz neabsorbgjamu kirurdiskas $isanas

materialu.

INDIKACIJAS

Poliestera Susanas materialu Ti-Cron™ ir paredzéts izmantot parasta miksto audu

satuvinasana un/vai nosiesana.

IEDARBIBA

Poliestera $a5anas materials Ti-Cron™ audos izraisa minimalu akita iekaisuma

reakciju, kam seko pakapeniska $03anas materiala iekapsulésanas fibrozajos

saistaudos. Poliestera $iSanas materials Ti-Cron™ netiek absorbéts, un in vivo nav

noverotas bitiskas izmainas stiepes izturibas saglabasana

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

. Tapatka jebkura sveskermena gadijuma jebkada Sisanas materiala lgstosa
saskare ar sals skidumiem var izraisit akmenu veidosanos.

o

. Sisierices atkartota lietosana, atkartota apstrade un/vai atkartota sterilizésana
var izraisit piesarno3anas, pacienta inficéSanas, paliekosu veselibas traucéjumu
vai dzivibai bistamas traumas risku. So ierici nedrikst atkartoti lietot, atkartoti
apstradat vai atkartoti sterilizét. Sterils, ja iepakojums nav atverts vai bojats.
Atvérto iepakojumu neizlietotos Su3anas materialus izmetiet. Uzglabat istabas
temperatdra. Nepielaut ilgstoSu paaugstinatas temperatdras iedarbibu.
Pirms neabsorb&jamo poliestera $03anas materialu Ti-Cron™ izmantosanas
briices slegsanai lietotajiem ir japarzina ar $USanas materialu lieto3anu saistitas
kirurgiskas proceddras un metodes, jo dazadas lietosanas vietas dazadiem Stsanas
materialiem pastav atskirigs brices atvéranas risks.

w
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Veicot inficétu vai piesarnotu bracu drenazu un slegsanu, ir jaievero apstiprinata
kirurgiska prakse.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Stradajot ar 3o vai citiem $U3anas materialiem, ir jarikojas uzmanigi, lai nepielautu
to sabojasanu. [zvairieties no sabojasanas saspiezot vai salokot, ko var izraisit
kirurdisko instrumentu, piemeéram, knaiblu vai adatu turétaju, lietosana.

. Lai atbilstosi nostiprinatu mezglus, ir aievero apstiprinatas kirurdiskas metodes,
kas paredz plakano kvadratveida saisu veidosanu ar papildu cilpam atbilstosi
kirurgiskajiem apstakliem un kirurga pieredzei. Papildu cilpu lietosana var bt
Ipasi piemerota, sienot vienskiedras pavedienus. lzlietotos instrumentus likvidgjiet
saskana ar tiesajam lietotgjam saistosajam medicinisko un biolodisko atkritumu
likvidasanas prasibam.

BLAKUSPARADIBAS

ArsTizstradajuma lietoSanu saistitas blakusparadibas ir Sadas: briices atvéranas,

akmenu veidosanas pec ilgstosas saskares ar sals skidumiem, paaugstinats bakterialas

infekciozitates risks, minimala akuta iekaisuma reakcija un Tslaicigs lokals kairinajums.

PIEGADES FORMA

Poliestera $usanas materiali Ti-Cron™ ir pieejami nekrasoti (balti) vai krasoti ar zilu

krasu D&C Blue Nr. 6, piti, ar parklajumu un izméruno 5 (7 metriskaja sistema)

[idz 7-0 (0,5 metriskaja sistéma). Susanas materials tiek piegadats sterils, ieprieks

sagriezts noteikta garuma un ligataras spolés, bez adatam vai savienots ar dazadu

veidu adatam, izmantojot gan ar pastavigu, gan nojemamu adatu pievienosanas
metodes. Stanas materiali ir pieejami karbas — pa divpadsmit, divdesmit cetriem
un trisdesmit sesiem. Poliestera $usanas materials Ti-Cron™ ir pieejams arT kopa ar

PTFE (politetrafluoretiléna) tamponiem, kurus lieto ka paliktnus starp susanas zonu

un audu virsmu, lai palielinatu slodzi neso3o virsmu.

Oblozeni pleteni poliester

o

PRUJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROCITAJTE SLJEDECE
INFORMACLJE.

OPIS

Pleteni poliesterski konci Ti-Cron™ neresorptivni su sterilni kirurski konci izradeni od
polietilen-tereftalata. lzraduju se od vlakana visoke molekularne teZine, dugolancanih
linearnih poliestera s ponavljajucim aromatskim prstenima kao sastavnim dijelom.
Pleteni konci Ti-Cron™ dostupni su ravnomjerno oblozeni silikonom radi povecanja
vlaznosti povrsine, cime se poboljSavaju svojstva rukovanja, lakoca prolaska kroz
thivo i ¢vrstoca cvora. Kondi 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).

KonciTi-Cron™ ispunjavaju sve zahtjeve koje propisuju Farmakopeja Sjedinjenih
Americkih Drzava (United States Pharmacopeia, USP) i Europska farmakopeja
(European Pharmacopeia, EP) za neresorptivne kirurske konce.

INDIKACUE

Poliesterski konci Ti-Cron™ indicirani su za primjenu kod opce aproksimacije i/l
ligature mekog tkiva.

RADNJE

Poliesterski konci Ti-Cron™ izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakeiju u tkivima,
nakon cega slijedi postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu.
Poliesterski konci Ti-Cron™ se ne apsorbiraju, a ispitivanja in vivo nisu pokazala znatne
promjene zadrZavanja vlacne Cvrstoce.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

UPOZORENJA

Kao i s drugim stranim tijelima, dulji kontakt bilo kojeg konca s otopinama soli
moze dovesti do stvaranja kamenaca.

o

. Ponovna upotreba, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda
mogu izazvati rizik od kontaminacije, infekcije pacijenta, trajne onesposobljenosti
ili po Zivot opasne ozljede pacijenta. Nemojte ponovo upotrebljavati, ponovno
obradivati niti ponovo sterilizirati ovaj proizvod. Proizvod je sterilan ako pakiranje
nije otvorena i o3teceno. OdloZite otvorene, neiskoristene konce u otpad. Cuvajte
na sobnoj temperaturi. |zbjegavajte dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

. Kako rizik od otvaranja rane moze 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 kirurskim postupcima i metodama
koje ukljucuju upotrebu konaca.

w
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Potrebno je pridrzavati se prihvatljive kirurske prakse u pogledu drenaze i
zatvaranja inficiranih ili kontaminiranih rana.

MJERE OPREZA

. Pri rukovanju ovim il bilo kojim drugim Sivacim materijalom pazite da ne dode
do odtecenja uslijed rukovanja. lzbjegavajte quzvanje ili uvijanje kirurskim
instrumentima kao $to su pincete ili drZaci igli, koji uslijed toga mogu ostetiti
konac.

o

. Zaodgovarajuce osiguranje Sava potrebno je primijeniti prihvatljivu kirursku
metodu zatezanja u plosnatu, kvadratnu konfiguraciju, po potrebi s dodatnim
¢vorovima, ovisno o okolnostima tijekom zahvata i iskustvu kirurga. Postavljanje
dodatnih ¢vorova moze biti osobito prikladno pri Sivanju monofilamentnim
koncima. Odilozite iskoristene instrumente u otpad u skladu s propisima za
odlaganje medicinskog i bioloskog otpada za krajnje korisnike.

NUSPOJAVE

Nuspojave povezane s upotrebom ovog proizvoda ukljucuju: dehiscenciju rane,

stvaranje kamenaca u slucaju duljeg doticaja s otopinama soli, povecani rizik

od bakterijske infekcije, minimalnu akutnu upalnu reakciju i prolaznu lokalnu

nadrazenost.

ISPORUKA

Poliesterski kondi Ti-Cron™ dostupni su kao neobojeni (bijeli) ifi obojeni bojilom D&C

plavo br. 6 i pleteni, obloZeni, u veli¢inama od 5 (metricki 7) do 7-0 (metricki 0,5).

Konci se isporucuju sterilni, prethodno izrezani na odredenu duljinu i omotani na

kalem, bez igle ili uvedeni u razlicite vrste igala pomocu tehnika ucvricivanja trajne li

uklonjive igle. Pakirano u kutijama po 12, 2436 komada. Poliesterski konci Ti-Cron™

dostupni su s jastucicima od PTFE-a (politetrafluoretilena) koji se postavljaju izmedu
podrugja Sivanja i povrsine tkiva radi povecanja podrucja nosivosti.

Oblozeni pleteni poliesterski konci

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE
INFORMACLJE.

OPIS

Ti-Cron™ pleteni poliesterski konci su neresorptivni, sterilni hirurski konci, izradeni od
polietilen-tereftalata. Oni su izradeni od viakana dugolancanih, linearnih poliestera
velike molekulame teZine sa rekurentnim aromaticnim prstenovima u svom sastavu
Ti-Cron™ pleteni konci su dostupni kao ravnomerno oblozeni silikonom radi povecanja
podmazanosti povrsine, cime se poboljsavaju karakteristike vezane za rukovanje,
olakSano prolazenje kroz tkivo i spustanje ¢vora. Ti-Cron™ konci su inertni i izazivaju
samo minimalnu reakciju lokalnog tkiva. Ti-Cron™ konci su dostupni obojeni bojom
D&C plava br. 6 li neabojeni (beli)

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

INDIKACUE

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 cega sledi postepena enkapsulacija konca fibroznim vezivnim tkivom.

Ti-Cron™ poliesterski konci se ne resorbuju, a nije poznato da se in vivo javljaju

znacajne promene u pogledu zadrZavanja jacine zategnutosti.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

UPOZORENJA

. Kaoikod svakog drugog stranog tela, produzeni kontakt konca sa slanim
rastvorima moze dovesti do formiranja kalcifikata.

~

. Ponovna upotreba, obrada i/ili sterilizacija ovog sredstva moze stvoriti rizik od
kontaminacije, infekcije kod pacijenta, trajnog invaliditeta ili povrede opasne
po Zivot. Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati ni sterilisati ovo sredstvo.
Sterilno, osim ako pakovanje nije otvoreno ili o3teceno. Otvorene, neupotrebljene
konce bacite u otpad. Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbegavajte produzeno
izlaganje na povisenim temperaturama.

w

. Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama u
kojima se koriste konci pre upatrebe Ti-Cron™ poliesterskog neresorptivnog konca
7a zatvaranje rana, jer opasnost od dehiscencije rane moze varirati u zavisnosti od
mesta primene i koris¢enog materijala za usivanje.

&~

Mora se postovati prihvacena hirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja
inficiranih ili kontaminiranih rana.

MERE OPREZA

. Prirukovanju sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne ostete.
Izbegavajte ostecenje usled kompresije ili savijanja do kog dolazi tokom primene
hirurskih instrumenata kao $to su forceps ili drZaci igle.

o

. Adekvatno osiguranje cvora zahteva prihvatljivu hirursku tehniku ravnih,
Cetvrtastih cvorova, sa dodatnim omcama, ako to opravdavaju okolnosti hirurske
intervencije i iskustvo hirurga. Koriscenje dodatnih omci moze biti narocito
podesno ako se u cvor vezuju monofilamenti. Koriscene instrumente odlozite
uotpad u skladu sa zahtevima krajnjeg korisnika za odlaganje medicinskog i
bioloskog otpada.

NEZELJENE REAKCLE

Nezeljeni efekti povezani sa upotrebom ovog proizvoda su: dehiscencija rane,

formiranje kalcifikata pri duzem kontaktu sa slanim rastvorima, veca sklonost ka

bakterijskim infekcijama, minimalna akutna zapaljenska reakcija i prolazna lokalna
iritacija.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ti-Cron™ poliesterski konci dostupni su neabojeni (bel) ili obojeni bojom D&C plava

br. 6 i pleteni, oblozeni, u veli¢inama od 5 (metricki 7) do 7-0 (metricki 0,5). Konci

se isporucuju sterilni, u konfekcioniranim duzinama ili na kalemima za ligaciju, bez
igle li pricvrsceni na razlicite tipove igala pomocu tehnika pricvricivanja trajnih

i uklonjivih ighi. Kondi se isporucuju u kutiji od 12, 241li 36 komada. Ti-Cron™

poliesterski konci se mogu dobiti sa PTFE (politetraflouretilen) tamponima koji

se koriste kao podmetaci izmedu podrucja konca i povrsine tkiva radi povecanja

podrugja nosivosti

Dengtas supintas poliesteris

PRIES NAUDODAMI GAMINJ, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACUJA.

APRASAS

Ti-Cron™ supinti poliesterio sitlai yra nerezorbuojamieji, sterilis chirurginiai sidlai,
pagaminti i polietileno tereftalato. Jie sudaryti i didelés molekulinés masés, ilgy
grandiniy linijinio poliesterio, kaip integruot komponentg turincio pasikartojancius
aromatinius Ziedus, pluo3to. Ti-Cron™ supinti sidlai tiekiami tolygiai padengti silikonu,
kad jy pavirsius baty slidesnis, todél pageréty naudojimo charakteristikos, biity
lengviau perverti per audinius ir pageréty mazgy patvarumas. Ti-Cron™ sidlai yra
inertiski ir sukelia minimalia vieting audiniy reakcijg. Ti-Cron™ sitlai tiekiami dazyti
D&C mélynuoju pigmentu Nr. 6 arba nedazyti (balti).

Ti-Cron™ sidlai atitinka visus Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos (United
States Pharmacopeia, USP) ir Europos farmakopéjos (European Pharmacopeia, EP)
nustatytus neat chirurginiy sidly reikal

INDIKACLJOS

Ti-Cron™ poliesterio sitlai skirti naudoti bendrajam minkStyjy audiniy suartinimui ir
(arba) perrisimui atlikti.

VEIKSMAI

Ti-Cron™ poliesterio sitlai sukelia minimalaus Gminio audiniy uzdegimo reakcija, po
kurios sitl pamazu apgaubia skaidulinis jungiamasis audinys. Ti-Cron™ poliesterio
sitlai nerezorbuojami ir nepastebéta, kad gyvajame organizme bty reikSmingai
pasikeites sidlo stiprumas tempiant.

KONTRAINDIKACLJOS

Néra Zinomy kontraindikacijy.

|SPEJIMAI
. Betkokio sitlo, kaip ir bet kokio svetimkanio, ilgalaikis salytis su druskos tirpalais
qali sukelti akmeny susidarymg.
5] jtaisa pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ir (arba) pakartotinai
sterilizuojant, gali kilti uztersimo, paciento uzkrétimo, neisgydomo arba
gyvybei pavojingo suZalojimo pavojus. Sio jtaiso nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista, jtaisas yra
sterilus. ISmeskite nepanaudotus sidlus, kuriy pakuoté buvo atidaryta. Laikykite
kambario temperataroje. llgai nelaikykite auks|

o

éje temperatroje.

w

. Naudotojai turi iSmanyti chirurgines procedras ir sidilo naudojimo metodus,

kad galéty naudoti Ti-Cron™ poliesterio nerezorbuojamuosius sitilus Zaizdoms

siaii, nes gali kilti Zaizdos dehiscencijos rizika, priklausanti nuo siuvamos vietos

ir naudojamy sialy.

Drenuojant ir siuvant infekuotas arba uzterstas Zaizdas reikia taikyti priimtinus

chirurginius metodus.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Naudojant 3ig arba kita siuvimo medziaga, reikia biti atsargiems, kad jos
nepazeistuméte. Venkite apgadinimo suspaudziant ar uzlenkiant chirurginiais
instrumentais, pvz., Znyplémis ar adaty laikikliais.

~

o

. Atitinkamam mazgo patikimumui uZtikrinti taikytina priimtina chirurginé
ploksciy, staciakampiy mazqy su papildomomis kilpomis risimo technika, jei tai
bitina atsizvelgiant j operacijos aplinkybes arba tokia yra chirurgo nuomoné.
Papildomos kilpos ypac tinka mezgant vienagijy sitly mazgus. Panaudotus
instrumentus Salinkite laikydamiesi galutinio naudotojo medicininiy ir biologiniy
atlieky 3alinimo reikalavimy.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamas poveikis, susijes su $io gaminio naudojimu: Zaizdos dehiscencija,

akmeny susidarymas dél lgalaikio salycio su druskos tirpalais, didesné bakterinés

infekcijos rizika, minimali aminé uzdegimo reakcija ir laikinas vietinis dirginimas.

KAIP TIEKIAMA

Ti-Cron™ poliesterio sidlai tiekiami nedaZyti (balti) arba nudazyti D&C mélynuoju

pigmentu Nr. 6 supinti, padengti, nuo 5 (7 pagal metrine sistema) iki 7-0 (0,5 pagal

metrine sistema) dydZio. Sitilai tiekiami sterils, iS anksto atkirpto ilgio, ligatdrinése
ritése, be adaty arba pritvirtinti prie jvairiy tipy adaty taikant tiek nuolatinio, tiek

laikino tvirtinimo prie adatos metodus. Sidlai supakuoti dézutése po 12, 24 arba 36.

Ti-Cron™ poliesterio sidlai gali biti su PTFE (politetrafluoretileno) tamponais, skirtais

naudoti kaip jklotai tarp sidlo ir audinio pavirsiaus, kad padidinty atraminj pavirsiy.
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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
. Seperti halnya benda asing lainnya, kontak dalam waktu yang lama antara
benang bedah dengan larutan garam dapat menyebabkan terbentuknya kalkulus.

. 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.

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.

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

. 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.

. 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 bakter, reaksi peradangan akut minimal, dan iritasi
lokal sementara.

BENTUK SEDIAAN

Benang bedah poliester Ti-Cron™ tersedia tanpa warna (putih) atau diwarai 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.

Chi phau thuat polyester sgi bén
c6 phu

~

w

=~
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TRUGC KHI SU DUNG SAN PHAM, HAY DOCK¥ THONG TIN SAU DAY.

MOTA

Chi phdu thudt polyester soi bén Ti-Cron™ a chi phau thudt khang tiéu, vo triing,

duoc tdng hp tir polyetylen terephthalate. Loai chi nay dugc [am tlr cac soi polyester

€6 trong lugng phan t cao, chudi dai, tuyén tinh ¢6 vong thom 13p lai la mot thanh

phén khong thé thiéu. Chi phau thugt soi bén Ti-Cron™ ¢ sén dudi dang pht bang

silicone déng nhdt d€ tang d9 tron cda bé mat, do d6 ting cuting dac tinh xtr 1y, dé

dang di qua md va cdc thudc tinh ddy ndt thét. Chi phau thudt Ti-Cron™ tro va chi gy

ra phan ting md cuc b t6i thiéu. Chi phau thugt Ti-Cron™ ¢ san dudi dang nhugm

bang chét tao mau D&C xanh duong s6 6 hodc khiing nhudm (mau trdng).

Chi phau thudt Ti-Cron™ dép ting tét cé céc yéu cdu clla Dugc dién Hoa Ky (United

States Pharmacopeia, USP) va Dugc dién Chau Au (Eurepean Pharmacopeia, EP) déi

vdi chi phdu thudt khong tiéu.

CHi DINH

Chi phau thudt polyester Ti-Cron™ dugc chi dinh @€ sit dung trong rép mép md mém

ndi chung va/hodc thit nit.

TACDUNG

Chi phau thudt polyester Ti-Cron™ gdy phan ting viém cp tinh ti thiéu & cic o, sau

6 dan dan tao I6p vo quanh mi chi bang ma lién két soi. Chi phau thudt polyester

Ti-Cron™ khdng tiéu, ciing khong ¢6 bt ky thay déi dang k& nao trong viéc duy tr do

bén kéo dugc biét 13 xdy ra trong co thé.

CHONG CHi DINH

Khong biét.

CANH BAO

. Nhuvéi bt ky di vt nao, tiép xtic kéo dai cla bt ctf loai chi phau thudt nao véi
dung dich mudi 6 thé dan dén hinh thanh sdi

o

. Strdung lai, xif I lai va/hodc tiét triing lai dung cu nay ¢ thé dan dén nguy co
nhiém ban, nhiém trung cho bénh nhan, tan thuong vinh vién hodc thuong t6n
de doa tinh mang. Khong st dung lai, x( 1y lai hodc tiét tring lai loai chi nay. Vo
triing trir khi bao bi da bi m& hodc hu hang. Hay théi bé chi phdu thudt da dugc
md bao bi nhung chua st dung. Bao quén ¢ nhiét dd phong. Trénh tiép xic kéo
dai vdi nhiét do cao.

w

Nquoi diing can phéi lam quen vdi cac quy trinh va ky thudt phau thudt lién

quan dén chi phau thudt trudc khi st dung chi phéu thudt khdng tiéu polyester
Ti-Cron™ dé déng mép vét thuang, vi nguy co vét thuong bi hd miéng ¢ thé thay
i tity theo vi trf 4p dung va vt ligu chi phau thuat dugc st dung.

~

Phdi tuan thd thyc hanh phau thudt dugc chdp nhan lién quan dén dan luu va

d6ng mép vét thuang bi nhiém triing hodc nhiém ban.

THAN TRONG

. Khi ity loai chi phdu thudt nay hodc bat ky loai chi phau thugt nao khdc, cn
phdi cén than dé tranh lam hong chi khi x(tIy. Trénh nghién hodc uén cong lam
héng chi do st dung céc dung cu phau thudt nhu kep forcep hodc kim kep kim.

. D an toan thich hgp clia nit thit cdn phdi ¢6 ky thudt phau thudt dugc chdp
nhan vdi céc it chi phang, vudng, o cdc niit that bd sung bdo dam theo hoan
c&nh phau thut va kinh nghiém ctia bdc s phdu thudt. Viec st dung it that b
sung ¢6 thé dac biét thich hop khi budic chi don sgi. Thai bé chi da sit dung theo
CaCyéu cau xtr Iy chdt thaiy té va sinh hoc ctia nqudi diing cudi.

CACPHAN UNG BAT LOI

(4c tdc dung bt lgi lién quan dén viéc st dung san pham nay bao gém: vét thuong bi

hd miéng, hinh thanh séi khi tiép xtic kéo dai vdi dung dich mudi, tang cuong mc do

nhiém vi khudn, phan ting viém cép tinh tGi thiu va kich ting tai chd tam thes.

QUY CACH DONG GOI

Chi phau thudt polyester Ti-Cron™ 6 san dudi dang khang nhudm (mau trang)

hodc dugc nhudm bang D& xanh duong s6 6 va dugc bén, phd, theo cac kich

@5 (HEmét7) tir7-0 (HE mét 0,5). Chi phdu thugt nay duoc cung cdp vo trung,

theo chiéu dai 3t san va cudn day chang, khong c6 gan kim hodc co gan vao céc

loai kim khdc nhau bang cdch st dung ¢ ky thudt gan kim ¢ dinh va gdn kim co

thé thao rdi. Chi phau thudt duoc cung cdp theo s6 lugng mot t, hai td va ba té

mdi hop. Chi phau thugt polyester Ti-Cron™ ¢ san dé st dung kem theo gac PTFE

(polytetrafluorethylene) d& ding nhu mot migng dém gitta khu viic khdu va bé mat

ma dé tang dién tich chiu t3i

o

Rx

ONLY

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
Frats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou
sur ordonnance médicale. de: Vorsicht: GemaB US-Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden. it: Attenzione: [a legge federale statunitense limita
la vendita di questo dispositiv a medici o dietro prescrizione medica.
es: Precaucidn: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa. pt: Cuidado:
Aleifederal dos EUA restringe a venda deste produto a prescricao

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
far denna produkt endast sdljas av akare eller pé lakares ordination.
da: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning

til salg af eller pd ordination af en lzege. fi: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tatd laitetta saa myyda vain |dakari tai ldakarin
maardyksestd. el: Mpoooyn: H opoomovdlak vopoBeaia twv H.M.A
ENTPENE TV TWANON AUTOD TOU TIPOTOVTOG HOVOV O€ 1aTpd 1) KaTomy
€vtoh¢ tatpou. pl: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
dopuszcza niniejsze urzadzenie do sprzedazy tylko przez lub na zlecenie
lekarza. tr: Dikkat: ABD federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir
hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilabilir. ruz Baumatme!
OegepansHoe 3akoHopatenscTao CLUA paspeLuaet npoaay 3roit
NPOAYKLIY TONKO BPayam Wil o x 3akasy. es: Upozornéni: Podle
federdlnich zakond USA smi byt tento prostredek proddvan pouze
Iékarem nebo na jeho objednavku. hu: Figyelem: Az USA szovetségi
torvényei alapjdn ez a késziilék kizardlag orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd. sk: Upozornenie: Federélne zdkony (USA)
obmedzuji predaj tohto zariadenia na lekdra alebo na lekdrsky predpis.
no: Forsiktig: | felge amerikansk faderal lovgivning (USA) kan denne
enheten kun selges av eller pd ordre av en lege. sl: Pozor: Z zvezno
zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena le zdravnikom
ali na zdravniski recept. bg: Brumatve: Cnopea deaepantoto
3aKoHopatencTeo Ha CALL npoaakGaTa Ha ToBa YCTPOVICTBO MOXe Aa
CTaHe Camo N0 NOPbUKa Ha Nekap. ro: Atentie: Legislatia federald din
S.U.A. permite comercializarea acestui dispozitiv exclusiv de ctre sau
la recomandarea unui medic. et: Ettevaatust! USA foderaalseaduste
kohaselt vaib kaesolevat seadet miiiia vaid arsti tellimusel vdi
korraldusel. Iv: Uzmanibu! Federalais likums (ASV) nosaka, ka $o

ferici drikst pardot tikai arstiem vai péc arsta pasatijuma. hr: Oprez:
Savezni zakon Sjedinjenih Americkih DrZava ogranicava prodaju ovog
uredaja samo na lijecnika li na njegov nalog. sr: Oprez: Savezni zakon
SAD-a ogranicava prodaju ovog sredstva na lekara ili po nalogu lekara
It: Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus i priemone gali biti
parduodama tik gydytojui paskyrus arba uzsakius. zhz Ny . ZE
EBF DA ERIREAR M R EL RS EE
TESHE, zht/)uh @ EEIBETARIRE IR
HEEHETEBIEHE - k: T2 015
ot HES 2 7(7|5 QALo)| ofeh B =
O|Ate| X|Aloj| 2 Eoj 2 Aot L T id:
Perhatian: Federal A.S. membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh
dokter atau atas perintah dokter. viz Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky)
qidi han thiét bi nay chi dugc ban bdi hodc theo yéu cdu ca béc si.

Syneture™

en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé a l'oxyde déthylene de: Mit
Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato con ossido di etilene es: Esterilizado con
dxido de etileno pt: Esterilizado com 6xido de etileno nll: Gesteriliseerd met
ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid da: Steriliseret med ethylenoxid
fi: Steriloitu eteenioksidilla. el: Anootetpwpiévo e o€eidio Tou aBukeviou pl:
Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir ruz Crepuni3o8ao sTunexokcuaom es: Sterilizovano ethylenoxidem
hu: Etilén-oxiddal sterilizélva sk: Sterilizované etylénoxidom no: Sterilisert med
etylenoksid sl: Sterilizirano z etilen oksidom bg: Crepunusupano ¢ etuneros
oKeua ro: Sterilizat cu oxid de etilend et: Steriliseeritud etileenoksiidiga

Iv: Sterilizets, izmantojot etilénoksidu hr: Sterilizirano etilen-oksidom sr:
Sterilisano etilen oksidom It: Sterilizuota etileno oksidu zh: {EFBIRE,Z,
JEKE sht: EREEORE ke: MO EHCZ
Ht X 2| id: isterilkan menggunakan etilena oksida vi: Bugc tiét tring
bang ethylene oxide

en: Sterilized using irradiation fr: Stéilisation par rayonnement de: Durch
Bestrahlung sterilisiert it: Sterilizzato mediante irradiazione es: Esterilizado
mediante radiacion pt: Esterilizado usando irradiagao nl: Gesteriliseerd door
bestraling sv: Steriliserad med bestralning da: Steriliseret med bestraling

fi: Steriloitu sateilyttamalla el: Anoateipwyiévo e xprion aktvoBohiac pl:
Sterylizowane za pomocg promieniowania tr: Isinlama ile sterilize edilmigtir
ru: (Tepunn308aHo U3ny4ermem cs: Sterilizovano zétenim hus Sugdrzas
alkalmazasaval sterilizdlva skz Sterilizované ozarovanim mo: Sterilisert med
strdling sl Sterilizirano z obsevanjem bg: Cepunuparo ¢ paguauya ro:
Sterilizat prin iradiere et: Steriliseeritud kiirgusega Iv: Sterilizéts ar apstarosanu
hr: Sterilizirano zracenjem sr: Sterilisano zracenjem It: Sterilizuota spindulivote
zh: (RIBKE zht: 5 IS AR BB ko: AR ZALO]
O| Bk B id: Disterilkan menggunakan iradiasi iz Bugc tiét triing bing
chiéuxa

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso es: Un

solo uso pt: Uso tnico nl: Voor eenmalig gebruik sv: For engangsbruk da:
Engangsbrug fii: Kertakayttdinen el: Miac xprjong pl: Produkt jednorazowego
uzytku trsTek Kullanmlik raz [ina 01 cs: Na jedno
pouziti hu: Egyszer hasznélatos sk: Na jedno pouZitie no: Engangsbruk sl:
Zaenkratno uporabo bg: 3a earokparta ynotpe6a ro: De unica folosintd et:
Uhekordselt kasutatav vz Vienreiz lietojams hr: Za jednokratnu uporabu sr:Za
jednokratnu upotrebu It: Vienkartiné zh: EB—FHj& zht: S ko:
13| id: Sekali Pakai viz Ding mot lan

&

en: Do not use if package is opened or damaged. fr: Ne pas utiliser
en cas dendommagement ou douverture de l'emballage. des Bei
gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. it: Non
utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata. es: No usar el
dispositivo si [a envoltura esté abierta o dafada. pt: Nao utilizar se

a embalagem estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als

de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Fér ¢ anvindas om
forpackningen & Gppnad eller skadad. da: Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. fi: Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on avattu tai el: Mn xpnotponoieite av n ouokevaoia éyel
avotytei 1 umootel {npud. pl: Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. tr: Ambalaj agilmis ya da zarar gormiisse
kullanmayn. ruz He ucnonb3yiite u3nenve, ecin ynakoska ekpbita
Wi nospexzeHa. es: Pokud je balenf oteviené nebo poskozené,
produkt nepouZivejte. hu: Tilos felhaszndini, ha a csomagolds

kinyilt vagy megsérilt. sk: NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. no: Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
sl Ne uporabljajte, ce je embalaza odprta ali poskodovana. bg: He
13n0A1382iiTe, aKO ONaKOBKATa € 0TBOPEHa WA MoBPeAeHa. ro: A nu
se utiliza fn cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat. et:
Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Ivz Nelietot,
jaiepakojums ir atvérts vai bojats. hr: Ne koristite ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno. It: Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. zh: 31
ROECHTSEIR , B2MEM. ht IR
BREMMEIAR - BIFE2EA - ke: ZYO|
HEE0] UALE £ E B0 AHEBHA|
O A| 2. id: Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau
rusak. vi: Khong st dung néu bao bi bi béc mé hodc hu hong.

en: (aution, consult accompanying documents fr: Mise en garde
< consulter les documents joints de: Vorsicht, Begleitdokumente
beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di
accompagnamento es: Precaucion, consultar documentacion adjunta
pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto
nl: Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten sv: 0BS! Lés
medfdljande dokumentation da: Forsigtig, s de medfalgende
dokumenter fiz Huomio, lue liitteend olevat asiakirjat el: lpoaoyn,
oupBouleuteite Ta auvodeuTika éyypaga pl: Przestroga: nalezy
zapoznac sie z zataczonymi dokumentamni tr: Dikkat, beraberindeki
belgelere bakin ruz Brimanue! (Bepbrech ¢ CONPOBOATENbHO

it ¢s: Pozor, prostudujte si pfiloZzenou dok i hu:
Figyelem, tanulma amellékelt dok sk: Pozor,
precitajte si prilozené dokumenty mo: Forsikig, les medfolgende
dokumenter sl Pozor, preberite prilozene dokumente bg: Brumatue,
HanpaseTe (paska C NPUNOXeHUTe 0KyMerTH ro: Atentie, consultati
documentele fnsotitoare et: Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid
dokumente! Iv: Uzmanibu, iepazistieties ar pievienotajiem
dokumentiem hr: Oprez, procitajte pratecu dokumentaciju sr:
Oprez, pogledajte prateca dokumenta It: Atsargiai, zr. lydimuosius
dokumentus zh: )Ly, TESIRBMT S 2ht: 1
B ESRBENI S ke: T2, B HISE
HGME EZSH AL L. id: Perhatian, baca dokumen
pendamping vi: Than trong, tham khdo cdc tai liéu di kem

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzahl pro Packung
it: Quantita confezione es: Cantidad por paquete pt: Quantidade na
embalagem nl: Hoeveelheid per verpakking sv: Antal i forpackningen
da: Antal anordninger i pakken fiz Maara pakkauksessa el: floodtnta
ouokevaoiag pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket miktar ruz
Konuuectso 8 ynakoke cs: Pocet v baleni hu: Csomagonkénti
mennyiség sk: Mnozstvo v balenf no: Antall enheter i pakningen sl:
Koli¢ina v pakiranju bg: Konuuectso 8 onakoska ro: antitate per
pachet etz Kogus pakendis Iv: [zstradajumu skaits iepakojuma hr:
Kolicina u pakiranju sr: Kolicina u pakovanju It: Kiekis pakuotéje zh:
EAERE aht: BB ko: X =2 id: Jumlah
kemasan vi: 56 lugng déng g6i

e

0123

en: Do not resterilize fr: Ne pas restériliser de: Nicht resterilisieren it: Non
risterilizzare es: No reesterilizar pt: No reesterilize nl: Niet opnieuw steriliseren
sv: Far inte omsteriliseras daz Ma ikke resteriliseres fi: Ei saa steriloida uudelleen
el: Mnv enavanooteipwvete pl: Nie sterylizowac ponownie tr: Tekrar sterilize
etmeyin ru: logTopas crepunu3auita 3anpelea cs: Opakované nesterilizujte.
hu:Tilos Gjrasterilizalni sk: Nesterilizujte opakovane mo: Skal ikke resteriliseres
sl Ne sterilizirajte ponovno bg [1a He ce crepunu3upa nosTopHo ro: Anu

se resteriliza et: Mitte resteriliseerida vz Nesterilizét atkartoti hr: Nemojte
ponovno sterilizirati sr: Nemojte ponovo sterilisati Itz Nesterilizuoti pakartotinai
h: BV EFNE zht: 757 E X o ko: X HHSHK|
O AL id: Jangan disterilkan ulang vi: Khong tiét trung lai
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