ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE:
This package insert is not a reference to surgical
techniques. It is designed to assist in using this product.

PRODUCT DESCRIPTION:

LUXCRYL PDO is a synthetic absorbable sterile surgical
suture composed of the polyester poly (p-dioxanone). The
monofilament sutures are dyed in violet.

Progressive loss of tensile strength, mass and eventual
absorption of the sutures occur by means of hydrolysis. The
loss of effective tensile strength is approximately 50% 42 days
post-implantation. Absorption is minimal until about the 90th day
post implantation and the absorption is complete after 180 - 210

days.

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

LUXCRYL PDO complies the requirements of the European
Pharmacopoeia  Monograph and the United States
Pharmacopoeia.

INDICATIONS:

LUXCRYL PDO is indicated for use in general soft tissue
approximation.

These sutures are particularly useful where the combination of
an absorbable suture and extended wound support (up to six
weeks) is desirable.

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

LUXCRYL PDO should not be used:

« in tissues which may undergo expansion, stretching or
distension or which may require a long term mechanical support
(beyond 6 weeks),

« in cardiovascular and neurological tissues,

« in conjunction with prosthetic devices,

« in patients that are allergic to suture material.

The use of this suture can be improper in elders, patients that
are not properly fed, weak patients and patients under certain
conditions that could delay the healing of the wound.
ADVERSE REACTIONS:

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

HANDLING INSTRUCTIONS / WARNINGS / PRECAUTIONS:
Users should be familiar with surgical procedures and
techniques and tie techniques involving absorbable sutures
before employing LUXCRYL PDO suture for wound closure, as
risk of wound dehiscence may vary with the site of application
and the suture material used.

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

Skin, vaginal and conjuctival sutures which must remain in place
longer than 7 days may cause localised irritation and should be
snipped off or removed as indicated. Place subcuticular sutures
as deeply as possible to minimize the erythema and induration.
Avoid prolonged contact of any suture with salt solutions (urinary
or biliary), as it may result in calculus formation. Contaminated
or infected wounds should be managed with acceptable
surgical practice. A supplemental nonabsorbable suture or
an immobilisation of joints by an external support should be
considered by the surgeon in the closure of the sites which may
require additional support (e.g. expansion, distension, etc.). In
tissues with poor blood supply suture extrusion and delayed
absorption may occur.

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

When suturing, remember:

« Always double check that you have tied a tight knot. Additional
throws should be considered in some surgical circumstances.

« Users should exercise caution when handling surgical needles
to avoid inadvertent needle stick injury, which may for example
result in transmission of blood-borne pathogens.

« When suturing be careful to avoid damage (suture damage,
needle damage, etc.) with surgical instruments (e.g. needle
holder, forceps, etc.) or needle.

« Hold the needle in the area between the third and the half of
the distance between the extreme of the union with the thread
and the tip. If you hold it near to the tip, you could damage
the functional integrity of the needle or break it. If you hold it
by the union zone with the thread, the needle body could be
broken. When the needle function is altered, it could generate a
decrease in its folding resistance and break.

« Discard any unused suture material remaining. Suture needles
should be discarded into separated “sharps” container. Dispose
of contaminated devices and packaging materials utilizing
standard hospital procedures and universal precautions for bio
hazardous waste.

Do not use rusty needles! Use of rusty needles may cause
infection and other harms.

Do not resterilise!

Do not use if the package is opened or damaged.

This device was designed, tested and manufactured for single
patient use only. Reuse, use of the device with opened or
damaged packaging, reprocessing and/or resterilisation of this
device may lead to its failure and subsequent injury, illness or
death of the patient and/or create the risk of contamination and
patient infection, illness or death of the patient.
STERILISATION:

LUXCRYL PDO is sterilised by ethylene oxide.

STORAGE:

The product should be protected from direct sunlight and heat,
and stored in its original packaging in a clean, dry room at a
temperature from 5°C to 30°C.

Do not use after the expiry date!

FRANCAIS

MODE D’EMPLOI:

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

DESCRIPTION DU PRODUIT:

LUXCRYL PDO est une suture chirurgicale synthétique
résorbable et stérile posée du p poly (p-di ).
Les sutures monofilament sont teintes en violet.

La perte progressive de la résistance a la traction, de la
masse et la résorption du fil se font par hydrolyse. La perte
de la résistance & la traction est d’environ 50% 42 jours aprés
Iimplantation. La résorption est minime jusqu’au 90éme jour
aprés I'implantation environ et la résorption est totale aprés 180
a 210 jours.

LUXCRYL PDO est disponible dans une large gamme de
diamétres et de longueurs, non serti ou serti sur des aiguilles
atraumatiques en acier inoxydable de différentes sortes. Les
sutures sont emballées individuellement dans des pochettes
stériles.

LUXCRYL PDO est conforme & la monographie de la
Pharmacopée Européenne et & la monographie de la
Pharmacopée Américaine.

INDICATIONS:

LUXCRYL PDO est destiné a la coaptation des tissus mous en
général.

Ces fils de sutures sont particulierement adaptés lorsqu'on
souhaite utiliser un fil résorbable et qu'un soutien prolongé
(jusqu’a six semaines) de la plaie est nécessaire.

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

CONTRE-INDICATIONS:

LUXCRYL PDO ne doit pas etre employé:

« dans les tissus soumis a une expansion, une élongation ou
une distension ou qui peuvent exiger un soutien mécanique a
long terme (au-dela de 6 semaines),

« dans la chirurgie cardio-vasculaire et dans les tissus
neurologiques,

« dans le cadre de mise en place de prothéses,

« chez les patients qui sont allergiques au matériel de suture.
L'utilisation de cette suture peut étre inappropriée chez les
personnes agées, dénutries ou débilitées ainsi que chez celles
présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation.
LES REACTIONS INDESIRABLES:

Réactions indésirables possibles en cas d'utilisation de cette
suture: déhiscence de la plaie; I'échec & fournir un soutien
adéquat de la plaie dans les tissus soumis & une expansion,
une élongation ou une distension ou chez les patients
présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation,
une irritation transitoire au niveau de la plaie, une faible réaction
inflammatoire a corps étranger, une induration, un érytheme
au niveau de la plaie et la formation de calculs. Comme tout
corps étranger LUXCRYL PDO peut majorer une infection
préexistante.

MODE D’EMPLOI / MISES EN GARDE / PRECAUTIONS:

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

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

Les sutures cutanées, vaginales et conjonctivales qui doivent
rester en place plus de 7 jours peuvent entrainer une irritation
locale et doivent étre coupées ou retirées si nécessaire. Placez
les sutures sous-cutanées aussi profondément que possible
afin de minimiser I'érythéme et I'induration. Eviter le contact
prolongé des fils de suture avec des solutions salines (urinaires
ou biliaires) car cela peut entrainer la formation de calculs. Une
pratique chirurgicale adéquate doit étre suivie dans la prise en
charge de plaies infectées ou contaminées. Une suture non
résorbable émentaire ou une i ilisation des articu-
lations par un support externe doivent étre considérées par le
chirurgien pour la fermeture des sites qui peuvent nécessiter un
soutien supplémentaire (p.ex. expansion, distension, ...). Dans
les tissus avec une mauvaise alimentation sanguine, I'extrusion
du fil de suture et la résorption retardée peuvent survenir.
Ouvrez le sachet extérieur de la pochette en détirant les deux
parties laches. Faites cela d'une telle fagon que le sachet stérile
interne tombe, sans étre abimé, sur une surface stérile. Prenez
le sachet interne uniquement avec des gants stériles! Ouvrez le
sachet interne en tirant a la partie supérieure.

Le produit est destiné a usage unique!

Lorsque vous suturez, faites attention:

« Vérifiez toujours que le nceud tient bien. Des jets supplémen-
taires doivent étre considérés dans certains cas de figure.

« Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la
manipulation d’aiguilles chirurgicales pour éviter des blessures
par piqre d'aiguille par inadvertance, qui peuvent par la suite
étre responsable par exemple d'une transmission d’agents
pathogénes hématogénes.

« En suturant, soyez prudents pour éviter d'endommager les fils
ou les aiguilles p.ex. avec des instruments chirurgicaux (p.ex.
porte-aiguilles, forceps, etc) ou les aiguilles.

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

« Jeter tout matériel de suture entamé restant. Les aiguilles de
suture doivent étre éliminées dans des conteneurs spéciaux
pour “tranchants”. Eliminez les dispositifs contaminés et les
matériaux d’emballage conformément aux procédures standard
de I'hopital et aux régles de précaution universelles s'appliquant
aux déchets présentant des risques biologiques.

N'utilisez pas d'aiguilles rouillées! L'utilisation d'aiguilles
rouillées peut entrainer des infections et d’autres dommages.
Ne pas restériliser!

Ne pas utiliser si I’ est ouvert ou

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé chez
un seul patient. La réutilisation, I'utilisation de sutures avec
emballage ouvert ou endommagé, la remise & neuf et/ou la
restérilisation de ce dispositif peut mener & son échec et a des
blessures, maladies ou la mort subséquente du patient et/ou
créer le risque de contamination et d'infection, de maladie ou
de mort du patient.

STERILISATION:

LUXCRYL PDO est stérilisé en utilisant 'oxyde d’éthyléne.
STOCKAGE:

Le produit doit étre protégé contre les rayons directs du soleil
et la chaleur, et stocké dans son emballage d’origine dans une
piéce propre et seche a une température inférieure de 5°C a

Ne pas utiliser aprés la date de péremption!

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG:
Diese ilage ist keine A fiir chirurgische

Techniken. Sie dient als Hilfsmittel bei der Verwendung
dieses Produkts.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

LUXCRYL PDO ist ein synthetisches resorbierbares steriles
Nahtmaterial fiir chirurgische Zwecke, das aus dem Polyester
Poly (p-dioxanon) besteht. Die monofilen Faden wurden violett
gefarbt.

Der progressive Verlust der Zugfestigkeit, der Masse und die
Resorption des Nahtmaterials geschehen durch Hydrolyse.
Der Verlust der effektiven Zugfestigkeit betragt etwa 50% 42
Tage nach Implantation. Die Resorption ist bis ungefahr zum
90. Tag nach Implantation minimal und nach etwa 180 - 210
Tagen komplett.

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

LUXCRYL PDO entspricht den Anforderungen des Europédischen
Arzneibuches und der United States Pharmacopoeia.
INDIKATIONEN:

LUXCRYL PDO eignet sich zur Adaptation von Weichgewebe.
Dieses Nahtmaterial ist besonders dann geeignet, wenn sowohl
ein resorbierbarer Faden als auch eine Wundadaptation Gber
einen langeren Zeitraum (bis zu sechs Wochen) gewiinscht
werden.

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zu-
stand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirur-
gischen Technik und der zu behandelnden Wunde ausgewahit.
GEGENANZEIGEN:

LUXCRYL PDO sollte nicht eingesetzt werden:

« in Geweben die sich ausdehnen, die sich unter Spannung
befinden oder die eine lang andauernde mechanische
Unterstiitzung bendtigen (mehr als 6 Wochen),

«im Nerven- oder Herzkreislaufsystem,

« in Verbindung mit Prothesen,

« bei Patienten, die allergisch auf Nahtmaterial reagieren.

Die Benutzung dieses Nahtmaterials kann ungeeignet sein bei
alten, untererndhrten oder entkréfteten Patienten sowie bei
Patienten mit verzégerter Wundheilung.

NEBENWIRKUNGEN:

Nebenwirkungen, die mit diesem Medizinprodukt auftreten
kénnen, sind: Wunddehiszenz, kein angepasster Wundhalt
fur Nahte, die sich ausdehnen, die sich unter Spannung
befinden oder die eine lang andauernde mechanische
Unterstlitzung bendtigen oder bei Patienten mit verzégerter
Wundheilung, voriibergehende lokale Reizung im Wundbereich,
voriibergehende entziindliche Fremdkérperreaktion,
Gewebeverhartung, Erythembildung im Wundbereich und
Steinbildung. Wie alle Fremdkorper kann LUXCRYL PDO eine
praexistierende Infektion negativ beeinflussen.
GEBRAUCHSHINWEISE / WARNUNGEN /
VORSICHTSMARNAHMEN:

Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren, Techniken
und Knotentechniken vertraut sein, bei denen chirurgisches
Nahtmaterial verwendet wird, bevor sie LUXCRYL PDO
zum Wundverschluss einsetzten, da das Risiko einer
Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und dem
verwendeten Nahtmaterial variieren kann.

Besondere Faktoren des einzelnen Patienten sollten hinsichtlich
des Heilungsprozesses in vivo beriicksichtigt werden.

Haut-, vaginale und konjunktivale Nahte, die langer als 7
Tage verbleiben missen, kénnen Reizungen verursachen
und sollten abgeschnitten oder entfernt werden, falls indiziert.
Subkutane Nahte sollten so tief wie mdglich angelegt werden,
um Rétung und Verhartung zu vermeiden. Vermeiden Sie
langeren Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésungen (Harn-
oder Gallenwege), da dies zu Steinbildung fiihren kann.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten nach den Regeln
der chirurgischen Praxis gehandhabt werden. Ein zusatzliches
nicht resorbierbares Nahtmaterial oder eine Ruhigstellung der
Gelenke durch eine externe Stiitze sollte durch den Operateur
bei der SchlieBung eine Wunde, bei der eine zusétzliche
Unterstiitzung erforderlich ist (z.B. Wunden die sich ausdehnen,
die unter Spannung stehen, ...) in Erwagung gezogen werden.
In Geweben mit schlechter Durchblutung kdnnen Nahtextrusion
und verzogerte Resorption auftreten.

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

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!

Beim Néhen ist zu beachten:

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

« Die Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen
Nadeln  Vorsicht ~walten lassen, um versehentliche
Nadelstichverletzungen zu vermeiden, durch die hdmatogene
Keime Uibertragen werden konnen.

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

« Halten Sie die Nadel zwischen dem Drittel und der Hélfte des
Abstandes zwischen dem Befestigungsende und der Spitze.
Wenn Sie die Nadel in der Ndhe der Spitze greifen, kénnen Sie
die Funktionalitat der Nadel beeintrachtigen oder sie brechen.
Wenn Sie sie am Befestigungsende halten, kann die Nadel
brechen. Wenn die Funktionalitit der Nadel beeintrachtigt
wird, kann dies die Biegefestigkeit vermindern und die Nadel
brechen.

« Entsorgen Sie alles librig gebliebene unbenutzte Nahtmaterial.
Chirurgische Nadeln sollten in geeigneten Containern entsorgt
werden. Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial ist
gemal den standardisierten Krankenhausverfahren und den
universellen Vorsichtsmanahmen fiir geféhrliche Bioabfélle
zu entsorgen.

Verwenden Sie keine rostigen Nadeln! Die Verwendung von ros-
tigen Nadeln kann zu Infektionen und anderen Schaden fiihren.
Nicht nachsterilisieren!

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt wurde.

Dieses Medizinprodukt wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch
entwickelt, getestet und hergestellt. Wiederverwendung,
Gebrauch vom Produkt mit gedffneter oder beschadigter
Verpackung, Weiterverarbeitung und/oder erneutes Sterilisieren
dieses Medizinprodukts kann zu dessen Versagen und damit
zur Schadigung des Patienten, zur Krankheit und dem Tod des
Patienten fiihren und/oder zu dem Risiko einer Kontamination
und Infektion fir den Patienten, Krankheit und Tod des
Patienten fiihren.

STERILISATION:

LUXCRYL PDO wurde durch Ethylenoxid gassterilisiert.
LAGERUNG:

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

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO:
Este prosp no es un de referencia sobre
técnicas quirdrgicas, sino que esta disefiado para asistirle
en el uso de este producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

LUXCRYL PDO es un material quirdrgico de sutura sintético,
absorbible y antiséptico, compuesto de poliéster poli(p-
dioxanona). Las suturas de monofilamento estan tefiidas de
color violeta.

La pérdida progresiva de resistencia a la tensiéon, masa y
absorcién de las suturas se produce mediante un proceso
hidrolitico. La pérdida de eficacia de la resistencia a la tension
es del 50%, aproximadamente, a los 42 dias de aplicacion de la
sutura. La absorcion es minima hasta aproximadamente el dia
90 después de la implantacion y se completa tras un periodo
entre 180 y 210 dias.

LUXCRYL PDO esta disponible con distinto grosor y longitud,
sin aguja o con varios tipos de aguja de acero inoxidable
atraumatica. Las suturas estan empaquetadas individualmente
en paquetes estériles.

LUXCRYL PDO cumple las especificaciones de la farmacopea
europea y estadounidense.

INDICACIONES:

LUXCRYL PDO esta indicado para la aproximacion general de
tejidos blandos.

Estas suturas son especialmente Utiles cuando es preferible
una combinacion de sutura absorbible y un soporte para la
herida prolongado (hasta seis semanas).

La sutura a utilizar depende del estado del paciente, la
experiencia quirurgica, la técnica quirtrgica y la herida a tratar.
CONTRAINDICACIONES:

LUXCRYL PDO no se debe aplicar en los siguientes casos:

« en tejidos sujetos a expansion, iramiento o distension

entre el extremo de la unién con el hilo y la punta. Si la sujeta
cerca de la punta, se podria dafiar la integridad funcional de la
aguja o ésta podria romperse. Si la sujeta por la zona de union
con el hilo, se podria romper el cuerpo de la aguja. La alteracion
de la funcion de la aguja puede provocar una menor resistencia
a las dobleces y roturas.

 deseche el material de sutura no utilizado sobrante. Las
agujas de sutura se deben desechar en recipientes para
objetos punzantes aparte. Elimine todo dispositivo y material
de embalaje contaminado siguiendo los procedimientos
hospitalarios habituales y las precauciones universales para
desechos biolégicos peligrosos.

No uses agujas oxidadas! El uso de agujas oxidadas puede
causar infecciones y otros dafios.

No reesterilizar!

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Este dispositivo ha sido disefiado, probado y fabricado para
utilizarse en un solo paciente. La reutilizacion, el uso de suturas
si el envase esta abierto o dafiado, el reprocesamiento y/o la
reesterilizacion de este dispositivo puede provocar fallos y, en
consecuencia, provocar lesiones al paciente o enfermedad o
muerte del paciente y/o producir riesgos de contaminacion y de
infeccion para el paciente o enfermedad o muerte del paciente.
ESTERILIZACION:

LUXCRYL PDO esta esterilizado con 6xido de etileno.
ALMACENAMIENTO:

El producto debe protegerse de la accion directa de la luz
solar y del calor y conservarse en el envase original en lugares
limpios y secos, a una temperatura de entre 5 °C y 30 °C.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’USO:

Questo foglietto illustrativo non & da intendersi come
materiale di riferimento per Pesecuzione di tecniche
chirurgiche. E inteso ad assistere I'operatore nell’utilizzo
di questo dispositivo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

LUXCRYL PDO ¢ un filo da sutura sintetico riassorbibile e sterile
per scopi chirurgici, costituito da poliestere poli(p-diossanone). |
fili da sutura monofilamento sono colorati di viola.

La progressiva perdita di resistenza alla trazione, di massa
della sutura con conseguente assorbimento finale avviene per
idrolisi. La perdita di alta resistenza alla trazione & del 50% circa
a 42 giorni dall'impianto. L'assorbimento & minimo fino a circa il
90mo giorno post-impianto e il riassorbimento si completa dopo
ca 180 - 210 giorni.

LUXCRYL PDO é disponibile in diversi spessori e lunghezze,
senza aghi o con diversi tipi di aghi d'acciaio inossidabile
atraumatici. Le suture sono confezionate singolarmente in
confezioni sterili.

LUXCRYL PDO é conforme alle esigenze della farmacopea
europea e della farmacopea statunitense.

INDICAZIONI:

LUXCRYL PDO ¢ indicato per suture di tessuti molli.

Queste suture sono particolarmente utili nei casi in cui sia

0 que requieren un soporte mecanico prolongado (mas de 6

semanas),
« en tejidos cardiovasculares y neurolégicos,
« para aplicacion conjunta con dispositi protésicos,

« en pacientes que son alérgicos al material de sutura.

El uso de esta sutura puede ser inadecuado en pacientes
de edad avanzada, en pacientes desnutridos, debilitados o
que padezcan enfermedades que prolonguen el proceso de
cicatrizacion de la herida.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Los efectos secundarios asociados a este dispositivo incluyen:
dehiscencia de la herida, soporte inadecuado de la herida en
zonas en que se produce expansion, estiramiento o distension
o en pacientes que experimentan una cicatrizacién de la heri-
da mas lenta, irritacion local transitoria en la zona de la herida,
reaccion inflamatoria transitoria ante cuerpos extrafios, indura-
cion, eritema en la zona de la lesion y formacion de calculos.
Como ocurre con todos los cuerpos extrafios, LUXCRYL PDO
puede agravar una infeccién existente.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANEJO, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Antes de utilizar las suturas LUXCRYL PDO para el cierre de
heridas, el usuario debe conocer a fondo los procedimientos y
técnicas quirargicas, asi como las técnicas de union, aplicables
a las suturas absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia de la
herida varia en funcién de la zona de aplicacion y del material
de sutura empleado.

El personal médico debe tener en cuenta los factores
especificos de cada paciente en relacién con el proceso de
cicatrizacién in vivo.

Las suturas cuténeas, vaginales y conjuntivas que deban man-
tenerse durante mas de 7 dias pueden causar irritacion local
y deberan cortarse o retirarse de la manera especificada. Las
suturas subcuticulares se deben colocar lo mas profundamente
posible a fin de minimizar el eritema y la induracion. Se debe
evitar el contacto prolongado de la sutura con soluciones salinas
(urinarias y biliares), ya que esto puede provocar la formacion
de calculos. Debe seguirse un procedimiento quirirgico adec-
uado para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.
El cirujano debe considerar el uso de suturas complementarias
no i o lainmovilizacién de articulaci mediante un
soporte externo para el cierre de zonas que requieran soporte
adicional (p. ej., zonas sometidas a expansion, distension, ...).
En tejidos con escasa irrigacion sanguinea, puede producirse la
extrusion de la sutura y un retraso en la absorcion.

Abra la bolsa externa del blister tirando de los dos extremos
sueltos hacia fuera, de modo que la bolsa esterilizada que con-
tiene el material de sutura salga intacta sobre una superficie lim-
pia. La bolsa esterilizada sélo puede manipularse con guantes
antisépticos y se abre rompiendo la parte superior de la misma.
El producto esta destinado para un solo uso.

Al aplicar la sutura, hay que tener en cuenta lo siguiente:

« compruebe dos veces que el nudo quede bien cefiido. En
funcién de las circunstancias quirtrgicas, se considerara la
aplicacion de lazadas adicionales;

« para evitar pincharse inadvertidamente con la aguja, lo
cual podria causar el contagio de patégenos por transmision
sanguinea, el usuario debe proceder con cautela al manejar
agujas quirlrgicas;

« al realizar la sutura, proceda con cautela para evitar dafios (a
la sutura, a la aguja quirtrgica) con instrumentos quirirgicos
como, por ejemplo, porta agujas, pinzas, etc. o con agujas;

« sujete la aguja por el area entre el tercio y la mitad de distancia

io un prolungato (fino a sei settimane) supporto alla
ferita con suture assorbibili.

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

CONTROINDICAZIONI:

LUXCRYL PDO non va utilizzato nei casi seguenti:

« suture su tessuti che possono dilatarsi, soggetti a tensione o
distensione o che possono richiedere un sostegno meccanico a
lungo termine (oltre 6 settimane),

« nella chirurgia cardiovascolare e sui tessuti neurologici,

« insieme a dispositivi protesici,

« in pazienti allergici al materiale da sutura.

L'uso di questa sutura puo essere improprio in pazienti anziani,
in quelli malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni
che possono rallentare la cicatrizzazione di ferite.

REAZIONI AVVERSE:

Le reazioni avverse associate al presente dispositivo includono:
deiscenza della ferita, assenza di sostegno adeguato alla ferita
in punti in cui si verificano espansione, stiramento o distensione
in pazienti in cui la cicatrizzazione sia ritardata, irritazione locale
passeggera, reazioni inflammatorie passeggere, induramento,
eritema al livello della ferita e formazione di calcoli. Come tutti
i corpi estranei, la sutura LUXCRYL PDO puo far peggiorare
un’infezione preesistente.

ISTRUZIONI PER L’'USO / AVVERTENZE / PRECAUZIONI:
Prima di utilizzare la sutura LUXCRYL PDO, I'operatore deve
aver gia acquisito esperienza con le procedure e tecniche
chirurgiche e con le tecniche di annodamento delle suture
assorbibili, poiché il rischio di deiscenza puo variare in funzione
della localizzazione della ferita e del materiale da sutura
utilizzato.

Occorre considerare i fattori specifici relativi al paziente in
merito al processo di cicatrizzazione in vivo.

Suture eseguite sulla congiuntiva o sull'epitelio cutaneo o
vaginale e che rimangano in situ piti di 7 giorni potrebbero
causare irritazione localizzata e, se necessario, dovrebbero
quindi essere tolte. Le suture sottocutanee devono essere
praticate quanto piti profondamente possibile onde minimizzare
la formazione di eritema ed indurazione. Evitare il contatto
prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni saline (urinarie
o biliari), in quanto pué dar luogo a formazione di calcoli. E
necessario osservare una corretta pratica chirurgica nella
gestione di ferite contaminate o infette. Il chirurgo potra
valutare I'uso di suture addizionali non assorbibili o il ricorso ad
un'immobilizzazione delle giunzioni mediante supporti esterni
ai fini della rimarginazione di ferite che richiedano supporto
supplementare (ad es. espansione, distensione, ...). In tessuti
con scarsa irrorazione sanguigna possono verificarsi estrusione
delle suture e rallentato assorbimento delle stesse.

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

Il prodotto & rigorosamente monouso!

Durante la sutura fare attenzione ai punti seguenti:

« Assicurarsi che il nodo tenga bene. In alcune procedure
chirurgiche, si consiglia di praticare eventuali nodi
supplementari.

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

« Fare attenzione a non danneggiare (la sutura, I'ago,...) con gli
strumenti chirurgici (portaaghi, pinze, ecc.) o con I'ago.

« Afferrare I'ago nell'area compresa tra un terzo e meta della
distanza tra I'estremita di attacco e la punta dell’ago. Se lo si
afferra vicino alla punta, si rischia di danneggiarne l'integrita
funzionale o di romperlo. Se lo si afferra al punto di attacco, si
potrebbe rompere il cilindretto. Un’alterazione della funzionalita
dell'ago pud determinarne una minor resistenza alla piegatura
e la rottura.

« Eliminare le suture aperte inutilizzate. Gli aghi da sutura vanno
eliminati negli appositi contenitori per oggetti “taglienti”. Smaltire
i dispositivi contaminati ed il materiale di imballaggio secondo le
procedure ospedaliere standard e le precauzioni universali per i
rifiuti a rischio biologico.

Non usare aghi arrugginiti! L'uso di aghi arrugginiti pu6 causare
infezioni e altri danni.

Non risterilizzare!

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato per
I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. La riutilizzazione,
l'uso di suture di una confezione gia aperta o danneggiata,
il ritrattamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo
possono danneggiare il dispositivo stesso e provocare lesioni
al paziente, malattia o decesso del paziente, e/o determinare
il rischio di contaminazione e di infezione a carico del paziente,
malattia o decesso del paziente.

STERILIZZAZIONE:

LUXCRYL PDO ¢ sterilizzato con ossido di etilene.
CONSERVAZIONE:

Proteggere il prodotto dalla luce solare diretta e dal calore.
Conservarlo nella confezione originale in un ambiente pulito ed
asciutto ad una temperatura compresa tra 5°C e 30°C.

Non usare dopo la data di scadenza!

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING:

Deze bijsluiter is geen voor gl
technieken. Deze dient als gebruiksaanwijzing voor dit
product.

PRODUCTBESCHRIJVING:
LUXCRYL PDO is een steriel synthetisch resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal vervaardigd uit polyester poly(p-
dioxanone). De monofilament hechtingen zijn violet gekleurd.
Een geleidelijk verlies van de treksterkte en massa en de
uiteindelijke resorptie in het lichaam treedt op door hydrolyse.
Het verlies van de effectieve treksterkte is ongeveer 50% 42
dagen na de implantatie. De resorptie is minimaal tot ongeveer
de 90ste dag na implantatie en na 180 — 120 dagen is de
resorptie van het hechtmateriaal zo goed als volledig.
LUXCRYL PDO is beschikbaar in verschillende diktes en
lengtes, zonder naalden of voorzien van atraumatische roestvrij
stalen naalden met onderscheiden afmetingen en vormen. De
hechtingen zijn individueel verpakt in steriele folieverpakkingen.
LUXCRYL PDO voldoet aan de vereisten van de Europese
Farmacopee Monografie en de Verenigde Staten Farmacopee.
INDICATIES:
LUXCRYL PDO is bestemd voor gebruik bij het adapteren van
weke delen.
Dit hechtmateriaal is met name nuttig indien de combinatie van
een oplosbare hechting met een uitgebreide wondondersteuning
(tot 6 weken) gewenst is.
Het hechtmateriaal moet worden gekozen volgens de toestand
van de patiént, de chirurgische ervaring, de chirurgische
techniek en de aard van de te behandelen wonde.
CONTRA-INDICATIES:
LUXCRYL PDO mag niet gebruikt worden:
« in weefsels waar uitzetting, stretching of zwelling voorkomen
of die gedurende een langere tijd mechanische ondersteuning
nodig hebben (meer dan 6 weken),
« in microchirurgie, cardiovasculaire en neurale weefsels,
« gecombineerd met implantaten,
« bij patiénten die allergisch zijn voor hechtmateriaal.
Het gebruik van dit hechtmateriaal kan ongepast zijn bij
bejaarde, ondervoede of verzwakte patiénten, of bij patiénten
die lijden aan aandoeningen die de wondheling kunnen
vertragen.
BIJWERKINGEN:
Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van
het product zijn o.a. spliten van de wonde, onvermogen om
degelijke ondersteuning van de wond te bieden op locaties waar
uitzetting, stretching of zwelling voorkomen of bij patiénten met
aandoeningen die het helen van de wonde kunnen vertragen,
tijdelijke lokale irritatie op de wondlocatie, een tijdelijke
i eactie op de lict de stof, induratie,
erytheem aan de wondzijde en vorming van calculi. Evenals alle
lichaamsvreemde stoffen, kan LUXCRYL PDO een bestaande
infectie verergeren.
INSTRUCTIES / WAARSCHUWINGEN / VOORZORGEN BIJ
GEBRUIK:
De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische methodes
en technieken en de knooptechnieken voor resorbeerbare
hechtingen alvorens van LUXCRYL PDO-hechtmateriaal
gebruik te maken voor het sluiten van een wond, aangezien het
risico van dehiscentie van de wond kan variéren, afhankelijk van
de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal.
Bij het kiezen van de hechtdraad moet de chirurg rekening
houden met de in vivo eigenschapen van elke patiént.
Hechtingen van de conjunctiva, de huid en het epitheel van de
vagina die langer dan 7 dagen blijven zitten, kunnen plaatselijke
irritatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd.
Subcutane hechtingen moeten zo diep mogelijk worden
aangebracht, om erytheem en induratie die normaliter gepaard
gaan met het resorptieproces, zo gering mogelijk te houden. Er
is voorzichtigheid geboden om langdurig contact van dit of ander
hechtmateriaal met zoutoplossingen (urine of gal) te vermijden
omdat dit de vorming van galstenen kan veroorzaken. De
aanvaardbare chirurgische praktijk moet worden gevolgd met
betrekking tot het behandelen van besmette of geinfecteerde
wonden. Een aanvullend niet-resorbeerbare hechting of een
immobilisatie van gewrichten door een externe ondersteuning
dient te worden overwogen door de chirurg bij de afsluiting van
de sites die aanvullende steun (bijv. uitzetting, stretching, ...)
kunnen vereisen. In weefsels met een slechte bloedtoevoer kan
hechtdraadextrusie en vertraagde resorptie optreden.
Open het buitenste zakje door de twee losse uiteinden van
elkaar weg te trekken en dit zodat het steriele binnenste
zakje onbeschadigd op een zuivere, steriele ondergrond valt.
Het binnenste zakje mag enkel met steriele handschoenen
aangeraakt worden! Scheur het binnenste zakje open op de
voorziene scheurstrip.

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik!

Let er bij het hechten steeds op:

« Dat de hechtingsknopen stevig vast zitten. Bijkomende worpen
zouden in sommige chirurgische omstandigheden moeten
worden overwogen.

+ Om ongewenste letsels door naaldprikken te vermijden, die
kunnen leiden tot transmissie van door bloed overgebrachte
pathogenen, moet de gebruiker voorzichtig zijn bij het hanteren
van chirurgische naalden.

« Tijdens het gebruik van een instrument (b.v. naaldhouder, tang,
enz.) of naald is voorzichtigheid geboden om beschadiging
(hechtingsschade, naaldschade, ...) te vermijden.

« Neem de naald vast in de zone die zich één derde tot de helft
van het aanhechtingsuiteinde tot de naaldpunt bevindt. Als de
naald dichter bij de punt wordt vastgenomen, kan dit resulteren
in beschadiging van de functionele integriteit of het breken van
de naald. Als de naald bij de aanhechting wordt vastgenomen,
kan de cilinder van de naald worden gebroken. Het vervormen
van de naald kan leiden tot een beperktere weerstand bij het
buigen en zo het breken van de naald veroorzaken.

+ Gooi geopend ongebruikt hechtmateriaal weg. Gebruikte
naalden in een aparte afvalcontainer voor “scherpe
dingen”  wegwerpen.  Verontreinigde instrumenten en
verpakkingsmaterialen moeten volgens de standaard
ziekenhuisprocedures en universele voorzorgsmaatregelen
voor biologisch gevaarlijk afval worden weggegooid.

Gebruik geen roestige naalden! Het gebruik van roestige
naalden kan infectie en andere schade veroorzaken.

Niet opnieuw steriliseren!

Gebruik niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Dit instrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te
worden gebruikt bij één patiént. Hergebruik, gebruik van
hechtingen met geopende of beschadigde verpakking,
recyclage en/of opnieuw steriliseren kan leiden tot storing met
eventueel patiéntletsel tot gevolg ziekte of overlijden van de
patiént en/of kan het risico op besmetting en patiéntinfectie,
ziekte en/of overlijden van de patiént met zich meebrengen.
STERILISATIE:

LUXCRYL PDO wordt door ethyleenoxide gesteriliseerd.
OPSLAG:

Bewaar het product in zijn originele verpakking, beschermd
tegen directe warmtebronnen en zonlicht, op een zuivere en
droge plaats bij een temperatuur tussen 5°C en 30°C.

Niet gebruiken na de vervaldatum!

EAAHNIKA

OAHIMIEZ XP'HZHE:

To éyypa@o auTd Bev aVAPEPETAI OE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
ZIxedIG0TNKE Yia va BonBioel oTn Xpron TOU CUYKEKPIJEVOU
TPOIOVTOG.

MEPIFPA®'H NMPOIONTOE:

To LUXCRYL PDO eivai éva OUVBETIKO, QTTOPPOQHOTILO,
QATTOOTEIPWHEVO  XEIPOUPYIKS  pappa  Trou  arroTeAsital  amd
TIOAUEDTEPIKA  TTOAU  (TT-B10§avovn). Ta  povOKAwva  pappaTta
TIapéxovTal O€ BIOAETI XpWa.

H oTadiakr| atmwAeia TG EPEAKUOTIKAG avToxrig Kal TNG padag kai
n evOEXOUEVN ATTOPPOPNON TWV PAPUATWY TTpayuaroTrolouvTal
Héow TnNG UdPOAUONG. H OTIWAEI OUCIOTIKAG EPEAKUCTIKAG
avToxnig Kupaivetal o1o 50% 42 nuépeg peTa TNV eppUTEUon.H
armoppd@non eival eEAaxIoTn péxpr TNV 90N nuépa TTEPITIOU, PETE
TNV eP@UTEUON Kol oAoKANpuveTal peté amd 180 éwg 210 nuépeg.
To LUXCRYL PDO diatiBetal oe didgopa peyédn diapéTpou
Kol PAKOUG, Xwpig BEAGVN i TTPOCUPTNUEVO OF ATPAUHATIKEG
BeAdveg amd avoeidwro xaAuBa diagdpwy TUTTWY. Ta pappata
OUOKEUAZOVTal EEXWPIOTA OE ATTOCTEIPWHEVEG OCUOKEUNTIES
QUAWV.

To LUXCRYL PDO mAnpoi Tig Tpodiaypagég g Eupwraikrig
®appakotroliag (EP) kai Tng ®apuakotoliag Twv Hvwpévwy
MohiTeiwyv (USP).

ENAE'IZEIZ:

To LUXCRYL PDO evdeikvuTal yia Xprion O€ YEVIKF) CUPTTANGiaon
HaAakou 10ToU.

Autd Ta pappara xpnolpedouv EI8IKG OTNV TIEPITITWON TTOU
gival €mBuUPNTOG O OUVBUAOHOG ATTOPPOPATINOU  PAHHATOG
KOl EKTETAPEVNG UTTOOTAPIENG Tou Tpaluatog (uéxpl Kai €8I
£BOOPADEG).

To pdupa Tpémel va emAéyeTal BAOEI TNG KATAOTAONG TWV
aoBevWV, TNG XEIPOUPYIKAG EHTTEIPIOG, TWV  XEIPOUPYIKWV
TEXVIKWV TIOU eQappdlovTal kal TG TTANYRG TTou TIPETTEl va
ETTOUAWOEL.

ANTENAE'IZEIZ:

To LUXCRYL PDO &ev TrpéTrel va XpnoIHoTIoIE Tl

+ e 10T00G o1 oTToi0I UTTOPET Vo ugicTavtal SIacToAr, Tavuon
R Sidtaon, f ol omoiol PTTopei va Xpeialovial PaKpoxpovia
HNXavikn utrooThpIgn (TTépa atmo 6 eBSOPAEdES)

* Ze kapdiayyelakoUg Kal VEUPOAOYIKOUG 10TOUG

* Y& OUVBUAOHO UE TIPOCBETIKEG OUOKEUEG

» 0oe aoBeveig Tou eival GAAEPYIKOi OTO UAIKG KATAOKEUNG TOU
paupaTog.

H xprion autol Tou pappaTog PTTopEi va KpIBei akatdAAnAn yia
agBeveig NAIKIWPEVOUG, UTTOOITIOPEVOUG 1) €§00BEVIOUEVOUG
ka1 o€ aoBeveig pe opiopéveg TTaBAoEIG TTou Ba pTTopouoav va
KaBUOTEPHOOUY TNV ETTOUAWGT TOU TPAUHATOG
ANEMNIO'YMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

Or1 avemBUPNTEG QVTIBPACEIG TTOU OXETICOVTAl PE QUTO TO UAIKO
evdéxeTal va TrepiAapBdvouv: AlGvoign Tou TpaupaTog, aToTuyia
TIAPOXIG ETTAPKOUG UTTOOTAPIENG Tou TpaUpaTog Oe onueia ooy
Trapouciadetal dlacToAr, Tavuon A Siaraon, f ot aoBeveig pe
kaBuoTepnuévn ETTOUAWON, TIAPOBIKOG TOTTIKGG EPEBIOUOS OTO
onpeio Tou TpaduaTog, TapodIKr GAEyHOVWSNG avTidpaon ot
&évo owua, okAfpuvon, epUBnua oTNV TTAEUPE TOU TPAUHOTOG
Kal oxnNUaTiopog Aibwv. Omwg 10xUel yia kdBe §évo owpa,
70 LUXCRYL PDO pmopei va evioxuoel pia Adn umdpxouoa
Aoipwén.

XEIPIZMOZ / MPOEIAOMOIHZEIZ / MPO®YAAZEIL:

O1 XpAOTEG TIPETTE VA YVWPIJOUV TIG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG
KOl TEXVIKEG, KABWG Kal TIG TEXVIKEG OXNHUATIOHOU KOUTIWY TTOU
TrEpIAPBAVOUV ATTOPPOPATIG PAMATA TIPIV T XPNOIKOTIOINCN
Tou pduparog LUXCRYL PDO yia Tn oUykAEIon Tou Tpalparog,
KaBWG 0 Kivduvog BIAvoIENg TPAUHATOG EVBEXETAI VA TTOIKIAAEI
avahoya UE TO ONpEio eQapUoyng Kal To UAIKG pduuarog Trou
XPNOIPOTIOIETal.

MpéTer va An@Bouv uTTOWn GUYKEKPIPEVOI TIAPAYOVTEG TOU KABE
aobeviy, 6oov agopd Tn dadIKacia PUOIOAOYIKAG ETTOUAWGNG in
VIVO.

Ta pdupara oTo Sépua, oToV KOATIO Kal OTOV ETIITTEQUKOTA, Ta!
oTroia TTPETTEl VO TIAPAUEIVOUV TTEPIOCOTEPO aTTO 7 NUEPEG,
HTTOpEl v TTPOKOAéCOUV  TOTTIKG  €PEBIONO  Kal TTPETTEl VO
QATIOKOTIOUV HE WOAdI 1 va agaipeBolv, 6TTwG UTTOBEIKVUETAI.
TomoBeTAOTE Ta EVOODEPPIKG pappaTa 600 To duvatdv o Babid
TIpOKeINévou va eAayioToTroinBei To epuBnua Kai n okArfpuvon.

ATIOQUYETE TNV TIOPATETAPEVN ETTAPF OTTOIOUSHTIOTE PAHHOTOG
pe ahatoUxa diaAUpata (oupika 1j XOAIKd), KaBwg UTTApXE!
meaveTnTa oxnuaTiopou AiBwv. Ta empoAuopéva i pe Aoipwen
TpaUHATA TTPETTEI VA QVTIHETWTTIOTOUV HE OTTOSEKTH XEIPOUPYIKF
TPAKTIKA. ‘Eva oUPTTANPWHATIKG W aTToppo@Roigo paupa f
Hia aKivnToTroinon Twv apBpwoewy PE EEWTEPIKA UTTOOTAPIEN
TIPETTEI va An@BOUV UTTOWN aTTd TOV XEIPOUPYO KATA Tr) GUYKAEION
TWV TPAUPGTWY yia Ta OTToia aTTaITEITal TTEPAITEPW UTIOOTAPIEN
(A\.X. SlooTOAA, didraon, K.G.). Ze 10TOUG HE KAKA TIOPOXH
aiparog, PTopei va TrapouciacTel £§WONON Kal kKaBuoTepnuévn
aToppOPNON TWV PAPPATWY.

AvoigTe TNV £§WTEPIKT CAKOUAQ TNG OAOUMIVEVIOG CUOKEUATTAG,
TPaBWVTAg Ta 300 eAeUBEpa GKPQ, HE TETOIO TPOTIO, OUTWG WOTE
N OToCTEIPWHEVN OaKOUAG TTOU TTEPIEXEI TO UAIKO paupaTog
va Téoel GBIk Tavw oe kabapr] eMQAveia. XeIPIOTEITE TNV
QATTOOTEIPWHEVN GAKOUAA POVO PE QTTOOTEIPWHEVA YAvVTIA Kal
avoigTe TNV oxifovtag To Avw PEPOG TNG COKOUAAG.

To Tpoidv auTé TrpoopigeTal HOVO yia pia xpron.

Katd v ToroBétnon pappdtwy, va BupdoTe Ta €§AG:

» Mavra va eAEyxeTe TIPOOEKTIKG OTI €XETE DECEI TOV KOUTIO
o@ixtd. EmmpooBeteg BnAigg Trpémel va An@Bolv utdyn ot
OPIOPEVEG XEIPOUPYIKEG CUVONKES.

« O1 XprioTeG TTPETTEl Va €ival TTOAU TIPOCEKTIKOI GTavV XelpidovTal
XEIPOUPYIKEG BEAOVEG TTPOKEINEVOU VO ATTOPUYOUV aKOUTIO
TPaAUUATIONS até TPUTTNHA BeAGVNG, YEYOVOG TIOU WTTOPED, yia
TIapddelypa, va odnyroel Og JETAS00T AINATOYEVWY TTaBoyovwy
TTApayOVTWY.

+ Kard tnv 1omo6£Tnon pappdTwy, va €i0TE TTPOCEKTIKOI Yio
TNV amoguyn TPékAnang @Bopdg (pBopd ot pduua, PBopa ot
BeAévn, k.G.) pe Ta xeipoupyikd Opyava (T.X. BeAovokdroxo,
AaBideg, KATT.) i TN BeAGVN.

« KpatrioTe Tn BeAGVN oTnV Trepioxn PETagu Tou 1/3 kai Tou picod
TNG ATTGOTAONG AVAHETT OTO GKPO TNG £VWONG HE TO VAA Kal TNV
Gkpn. EGv TNV KpatAoeTe KOVTG oTNV aKpn NG, n BEAGVN pTTopei
va utrooTei @Bopd oTn Aeitoupyikry dopry TG 1y va omrdoel. Edv
TNV KPATAGETE ATTO TNV TIEPIOXT TNG £VWONG HE TO VAKA, TO OWHUA
NG BeAdvNg utropei va omrdoel. Otav petaBaAAeTal n Aeimoupyia
™G BEAGVNG, UTTOPEi va TTPOKANBEi peiwan TNG avtioTaong TG
OTO BITTAWHA KAl VO OTTACEL

« ATIOpPIYTE TUXOV aXPNOIPOTIOINTO UAIKG PAUUATOG TTOU £XEl
aropeivel. O1 BEAGVEG PAPHATOG TIPETTEI VO aTToppiTITOVTAl
0t gexwploTé BOxEi0 yia aixUnpd avTiKeEiueva. AToppiyTe
Ta poAuopéva UAIKG Kal TIG OUOKEUADIEG XPNOIHOTIOIMVTAG
TIPOTUTTIEG VOOOKOMEIOKESG DIABIKACIEG Kol YEVIKG TTPOANTITIKG
HETPA yia Ta BloAoyikd eTTIKIVOUVa aTTOBANTa.

Mn  xpnoipomoieite  okouplaouéveg  BeAdveg! H  xprion
OKOUPIOOPEVWY BEAGVWY pTTOpPEl va TTpokaAécel poAuvan Kai
GMeg BAGBEG.

Mnv eTmavaTooTeIpwVeTE!

Mn xpnoipoToleite To UNIKS £Qv N GuOKeuaaia £Xel avoIXTET A £XEl
uTrooTei @Bopd.

To UAIKG auTO €xel OXeDIOOTE, SOKIMOOTEI KAl KATAOKEUAOTET
yia xprion oe évav pévo acbevry. H emavaypnoiygotoinan, n
XPrion TOU TIPOIGVTOG PE aVOIXTA I} KATEOTPAPUEVN OUOKEUAaia,
n emavemegepyacia kai/fj n  €mavamooTeipwon autol  Tou
TIPOIOVTOG pTTopEl va odnyricouv oe BAGBN Tou TTPOIGVTOG Kal
€Tak6AouBo TpaupaTiops, acBévela 1 Bavato Tou aoBevolg
kai/j va dnuioupyrioouv Kivduvo poAuvong kai Aoipwgng Tou
aoBevoug, acbéveia fi BGvaTo Tou aoBevoug.

AMOZTEIPQZH:

To LUXCRYL PDO aTrooTelpwveTal Pe alBUAEVOEEiBIO.
®YAAZH:

To Trpoi6v TrpéTTel va TrpooTaTeUETal aTTé TNV UYNAT Beppokpacia
Kal TNV Gpeon €kBean oTov HAIO Kal va QUAGCOETaI OTNV apXIKr
OUOKeUaoia, o€ KaBapd Kal OTEYVO XWPO, Ot BeppoKpacia atrd
5°C éwg 30°C.

Mnv XpnOILOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NUEpOpNVia Afgewg!

PYCCKUI

WHCTPYKUUS NO NPUMEHEHUIO:

Mpunaraemelit k n He
y K XMPYPrUYECKUX TEXHUK

unu npuemos. OH pa3paGoTtaH Ans Toro, YTo6bl NOMOYb B

ncnonb

A poay

OMUCAHUE MPOLOYKTA:
LUXCRYL PDO (XNPYPTMYECKAA MOHOHWTb)
CuHTeTUYeckuit, abcopbrpyemblil, CTEPUNBbHBIA XUPYPruYecKuii
LIOBHbI MaTepuan, CAenaHHbIi W3 MonMmepa nonuactepa
p- MOHOHUT ¢ B (prONeETOBbIN LBET.

Hapacraiowas noteps NpOYHOCT Ha  pacTskeHne U
OKOHuaTerbHoe  paccacbiBaHWe — LWOBHOTO  MaTepuana
NpOMCXOANT  NOCPEACTBOM  rnaponmsa.  MepeoHayanbHas
NPOYHOCTb Ha pacTshKeHWe LWOBHOIMo maTtepwuana CHMKaeTcs Ha
50% no ucteveHnn 42 aHeit nocne umnnaxTaumu. Mo uctedeHnn
npumepHo 90 AHen nocne MMNNaHTauuu,

MOBOYHbIE PEAKLUUN:
MoBouHble peakuuu, cBsidaHHble C NPUMEHEHNEM 3TOro LLOBHOIO
martepuana BKIKYalT:  OTKPbITUE paHbl, HEBO3MOXHOCTb
oBecneyeHns AOCTATOMHOI MOAAEPXKM PaHbl B oBnacTsx,
noaser pacTri 7 Harpyske U1 y nauneHTos
c 6onee anu nepuoaom paH, Bp oe
nokarnbHoe pasgpaxeHue B obnactu pawbl, BOCNaneHue, kak
peakuus Ha MHOPOJHOE Terno, MHAYpauwio, 3puTemy BOKpYr
paHbl U kamHeoGpasosaHue. Kak n Bce MHOpogHble Tena,
LUXCRYL PDO (XUPYPTMYECKAA MOHOHUTb) moxet
0BOCTPSATH YXKE CYLLECTBYIOLLYIO MHIDEKLIMIO.
NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTHU:
Mepen wucnonb3oBaHWem WoBHoro Mmarepuana LUXCRYL
PDO (XMPYPTMYECKAA MOHOHWUTL) ans cluveaHus paH,
noTpebuTenb AOMKEH XOPOLUO 3HATb TEXHUKM XUPYPTrUYECKOrO
BMeLUaTenscTBa U METOAbI MPUMEHEHUS PacCaChIBAOLLMXCS
XMPYPrUYECKIAX LIOBHBIX puarnos, Tak kak B "
OT UCnonbL3yemoro Tuna LOBHOrO marepuana v obnactu ero
NPUMEHEHUA CYLLIECTBYET PUCK OTKPBITUS paHbl.
Mpy NpoBeAEHNM NEYEHNs B €CTECTBEHHBIX YCIOBUAX [OMKHbI
bCA BO nbHbIe 0COBEHHOCTH
Kaxaoro nauyueHTa.
KO)KHbIe, BarMHanbHble U KOHBIOHKTUBHbIE LUBbI, HANOXEHHbIe
Gorlee uem Ha 7 [OHeil, MOTYT CMPOBOUMPOBATL MECTHOE
pasgpaxeHne 1M [OMKHbI  GbiTb  MoApesaHsl WM CHATI
COrMacHoO  UHCTPYKUWW. nO}JKO)KHbIe WBbl  AOMKHbI 6bITh
HanoXeHbl Kak MOXHO ITIyG)KE, ANs YMEHbLUeHUsi 3pUTeMbl
M wHaypaumn. HyxHo u3GeraTb [ANMTENbHOTO  KOHTaKTa
LUOBHbIX MaTepuanos C floBbIMU  CONMEHbIMU KMAKOCTSMM,
TakuMn Kak Moua, naHeramqecKw?l COK Wnu Xen4yb, TakK
KaK 3TO MOXeT MNpUBECTM K 0Bpa3oBaHMio KOHKPEMEHTOB.
3apaxeHHble UM UHUUMPOBAHHbIE PaHbl CriesyeT neunTh
0BLEenpUHATLIMI XMPYPrideckuMy MeTofamu. MMpu clumsaHmm
paH B OGI'IaCTﬂX, NOABEPXKEHHbIX paCTﬂrMEaIOLLleVI Harpyske
W HaTSHXKEHUIO MNn TPeBytowmnX AOMNOMHATENBHON NOAAEPXKKY,
XMPYProM paccMaTpuBaeTCsi LenecoobpasHOCTb MpUMeHeHMs
BCMOMOraTeslbHOii  Hepaccachlsatoweicss — HATW 6o
q)VIKCVIpOBaHIAﬂ CyCTaBoB nyTeM WX NOAAEPXKN C BHELUHe
CTOPOHBbI. B TKaHsiX C HEAOCTATOYHBIM KPOBOOBPALLEHUEM MOXET
NPOM3ONTI CMeLLEHME LBa 1 3aMe/neHHOe paccackliBaHue.
Packpoiite HapyxHbIil NakeT, NOTAHYB €ro 3a kpas B pasHble
CTOPOHBI, TaK 4TOGBI CTepMﬂthlﬁ BHyTpeHHMﬁ nNakeT C LWOBHbIM
marepuanom HEenoBpEeXAEHHbIM  BbiNan Ha CTepUnbHY
noBepxHoCTb. [lanee K CTepUnbHOMY nakeTy — criedyet
NpUKacaTbCs TOMLKO B CTEPUNbHLIX NepyaTkax. [ns Toro 4tobb!
OTKpPbITb BHyTpeHHMﬁ nakeT, OTOpPBUTE BEPXHIOKD YacCTb.
MpoayKT NpegHasHayeH Ans eauHopasoBoro UCMonb3oBaHus!
Mpy HaknaablBaHUN LWBOB MOMHMTE:
« Bceraa fBaxabl nposepsiiiTe, YTo Bbl 3aBf3anu HaaexHblii
ysen. HOI'IOHHIATeanbIS Yy3nbl  OOIMKHbI 6bITh OﬁyCﬂOBﬂeth
onpeaeneHHbIMU XUpyprivieckumm o6CTosTenbCTBaMu.
« MoTpebuTenem AOMKHbI BbiTb NPUHATLI HEOBXOANMbIE Mepb!
NPEAOCTOPOXKHOCTU  MPU  MaHWNYNALUAM  C  XMPYPrAYEcKUMM
wrnamu ans nabexaHus I'IOCﬂeﬂCTBIA;i, Bbl3blBae€MbIX
CNyYanHbIMW  YKONamu  UIMOIA, YTO  MOXET, Hanpumep,
CTaTb MPUYMHOI Nepedadn NaToreHHbIX MUKPOOPraHM3MOB
TeMOKOHTaKTHBIM MyTeM.
« Mpun WBOB BbITb OCTC IM,
uytobbl  M3bBexaTb  MOBPEXAEHWA  (MOBPEXAEHWE  WMbl,
MOBPEXAEHNe HUTM U T.A.) XUPYPTUYECKUMM WHCTPYMEHTaMU,
TaKUMW KaK Wrnogepkatenu, MUHUETb! W Np., uin urnoit. Urny
HYXHO AepXaTb 3a y4acTOK, pacronoXeHHbii mexay 1/3 ... 1/2
ANVHbBI UMbl OT TOYKM COEANHEHUS C HUTbIO 40 OCTPUS. Ecnu Boi
ByneTe AepxaTh UMMy PAAOM C KOHUYMKOM, TO MOXETE YXYAWNTL
ee chyHKUMOHanbHyto NpouHocTb. Ecnin Bel Gynete aepxatb ee
B MeCTe COEAWHEHUSA C HWUTbID, Urna MOXeT CrnomaTbes. an
U3MEeHEeHUn quHKLlVIOHaJ'IhHhIX XapaKTepUCTUK UIMbl, OHA MOXET
COTHYTLCS MMM CRIOMATBCH.
* BobiBpocuTe  OCTaBLUMIACA —HEMCMONb3OBAHHBLIM  LIOBHbIA
marepwarn. XMpypI’MNeCKMe nrnbl cnegyetr nomMewars
B OTAENbHbIE  KOHTEHEp [Ans  OAHOPa3oBbIX  LUMPULIOB.
YTunusaums  3arpsiHeHHbIX  (MCMOMb3oBaHHLIX)  M3nenuit
M YNaKkoBOYHbIX MaTepuanos [Ao/kHa MPOM3BOANTLCS MO
CTaHpapTam, YCTaHOBMEHHbIM B neyeGHom yypexgeHum, wun
YHUBepcasnbHbIM MpaBunam obpalleHust ¢ pas3HooBpasHbIM
61ONONNYECKMM MyCOPOM.
He wucnonbayitte pxasble wrmbl!  McnonbsosaHne  pxasbix
urn MOXeT npuBecTu K VIHd.]eKLMM n Apyrum HeraTMBHbIM
nocneacTeuaAM.
He crepunuayiite nosTopHo!
He wcnonbayitte B cnyyae, ecny ynakoBka OTKpbITa MM
noBpexaeHa.
[aHHoe wu3genne GbiNo  CO3QAHO,  MPOTECTUPOBAHO ¥
npou3BeneHo B pacueTe Ha OHOPasoBOE MCMOMb3oBaHue.
MoBTOpHOE ynoTpebrieHIe, NCrnonb3oBaHMe U3AENNS C OTKPbITOM
VNN NOBPEXAEHHOI yNakoBKO, NoBTopHas obpaboTka w/unu
cTepunmMsaums 3Toro usgenus MoXeT NPMBECTU K ero nosiomMke

n noc! Tpaeme, GonesHn unu cmepTi naumexta w/

WBOB MMHMMAarbHO, @ MOfHOe —paccachiBaHve —LWOBHOO
P A B Np 180-210 gHeit.
LUXCRYL PDO (XMPYPTMYECKAA MOHOHWTb)
NPE/CTaBNEH NMHEAKOM PA3NMYHbIX MO TOMWMHE W ANUHE
V3[enuii, NOCTaBNAEeMbIX KaK OTAENbHO, Tak M B KOMBUHaLMNM
C pasHbiMX TUNamun aTpaBmaTtuU4eckux wurn u3 Hep)KaEelOLLlel‘;i
cranu. LlosHble marepuansl MHAUBMAYaNbHO YNakoBaHbl B
CTepurbHble NakeTbl 13 onbru.

LUXCRYL PDO (XMPYPITUYECKAA MOHOHUTb)
COOTBETCTBYET BCEM TPSGOEEHVIHM, YCTaHOBNEHHbIM
®apmakoneaveit Eeponbl n CoeanHenHbix LLiTatoB Amepuku
QNS XMPYPrUYECKNX LIOBHBIX MaTepuarnos.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO:

LUXCRYL PDO (XMPYPTUYECKAA MOHOHWTb)
npeaHasHadeH [Ans UCronb3oBaHust B O6LWed Xxupyruv ans
annpoKCUMAaLM MATKX TKaHeN.

3TOT  WoBHLIA ~ maTepuan  ocobeHHo —moneseH,  Koraa
paccacbiBalolmecs WBbl KenartenbHO KOMGVIHVIpOBaTb c
[AOMNOMHNTENbHOI NOAAEPXKKON paHbl (BNMOTL A0 6 Heaenb).
BbiGop WOBHOrO MaTepuana AOMKeH ONpeaensiTses Mcxoas
M3 COCTOSHWS MauWeHTa, XMPYPrUYeckoro OMbiTa, TexXHMKM
XWPypru4eckoro BMeluaTenbcTea v smaa yLUI/IBaeMOﬁ paHbl.
NPOTUBOMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

LUXCRYL PDO (XMPYPIMYECKAA MOHOHUTB) He
PeKOMeHAYeTCS UCMONb30BaTh B HEKOTOPLIX CIyYasX:

* B TKaHsAX, noaseprawLmxcs paCTﬂI'IAEaK)U.le;i Harpyske vnm
TPebyIoWnX ANUTENbHOM MEXaHWYECKON MOAAEPXKKU (CBbILLE
LWeCTH Hepenb)

* B CEPAEYHO-COCYANCTON XMPYPriAV N HEPOXUPYPIUM,

* COBMECTHO C NpOTe3HbIMU yCTpOl‘;iCTEaMM,

* Y NaUWeHTOB C anneprueii Ha LOBHbIA MaTepuan.

[aHHbIil  WOBHbIN  MaTepuan MOXeT He noaxoauTb Ans
MCNONb30BaHNA B OTHOLIEHUM MNOXMIbIX, WCTOWIEHHBIX MM
ocnabneHHbIx nauneHToB, a Takke npu onpeneneHHbIX
YCNOBUSIX, 3aMEANSAIOWMNX 3AXKNBNEHNE paH.

1M 06yCroBUTL PUCK 3aPaXKEHNs M MHDMUMPOBAHUS NaLneHTa,
BonesHu unn CMepTn nauueHTa.
CTEPUNMU3ALMA:

LUXCRYL PDO (XMPYPIUYECKAA
CTEPUNM3YETCS OKUCHIO ATUMEHE.
XPAHEHME:

MpopyKT HeobxoauMO Gepedb OT Kapbl U MPAMbIX COMHEYHbIX
ny4el M XpaHuTb B YNakoBKE W3FOTOBMTENS YUCTOM, CYXOW
KOMHaTe npu Temneparype ot nnioc 5 o nntoc 30°C.

He vcnonb3oBatk nocne ucteveHns Cpoka I'OIJHOCTI/I!

MOHOHUTb)

GB Instructions for use
LUXCRYL PDO

FR Mode d’emploi
LUXCRYL PDO

DE Gebrauchsanweisung
LUXCRYL PDO

ES Instrucciones de uso
LUXCRYL PDO

IT Istruzioni per 'uso
LUXCRYL PDO

NL Gebruiksaanwijzing
LUXCRYL PDO

GR Odnyieg Xpriong
LUXCRYL PDO

RU WHCTpyKUMSA NO NpUMEHEHNIO
LUXCRYL PDO

PT Instrugoes de utilizagao
LUXCRYL PDO

PL Instrukcje dotyczace stosowania
LUXCRYL PDO

RO Instructiuni de utilizare
LUXCRYL PDO

TR Kullanim talimatlar
LUXCRYL PDO

SRB  Uputstvo za upotrebu
LUXCRYL PDO

SK Navod na pouzitie
LUXCRYL PDO

cz Navod k pouZziti
LUXCRYL PDO
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PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Esta bula ndo é uma referéncia para técnicas cirurgicas.
Destil a ilia-lo na utilizagao deste produto.

DESCRIGAO DO PRODUTO:

LUXCRYL PDO €& uma sutura sintética absorvivel estéril
cirGrgica composta por poliéster poli (p-dioxanona). As suturas
monofilamentares sao tingidas a cor violeta.

A perda progressiva da forca de tensdo, massa e eventual
absorgdo das suturas ocorre através de hidrolise. A perda da
forga de tensao efectiva é de aproximadamente 50%, 42 dias
ap6s o implante. A absorgdo é minima até cerca do 90.° dia
apos implante e é concluida depois de aproximadamente 180
a 210 dias.

LUXCRYL PDO esta disponivel numa gama de tamanhos
e comprimentos, sem agulha ou com agulha inoxidavel
atraumatica de diversos tipos. As suturas sdo embaladas
individualmente em embalagens esterilizadas.

LUXCRYL PDO cumpre os requisitos da farmacopeia europeia
e dos EUA.

INDICAGOES:

LUXCRYL PDO esta indicado para a utilizagdo geral na
aproximagao de tecidos moles.

Estas suturas sdo particularmente indicadas quando se
pretende uma combinagdo de sutura absorvivel e suporte
mecanico prolongado (até 6 semanas).

A selecgao da sutura devera ser baseada no estado do paciente,
na experiéncia cirurgica, na técnica cirlrgica a empregar e na
ferida a tratar.

CONTRA-INDICAGOES:

LUXCRYL PDO nao deve ser utilizado:

+ em tecidos que possam estar sujeitos a expansdo,
alongamentos ou distensées ou que possam requerer suporte
mecanico a longo prazo (para além de 6 semanas),

« em tecidos cardiovasculares e neurolégicos,

+ em conjungdo com dispositivos protésicos,

« em pacientes que sao alérgicos aos constituintes das suturas.
A utilizagdo desta sutura pode nao ser apropriada a pacientes
de idade avangada, desnutridos, debilitados e pacientes sujeitos

armazenado na sua embalagem original num local limpo e seco,
a uma temperatura compreendida entre 5 °C e 30 °C.
Nao utilizar apds a data de validade!

POLSKI

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA:
Niniejsza ulotka nie stanowi kompendium wiedzy o

przygotowanie do uzycia lub wyjatowienie tego produktu moga
prowadzi¢ do jego zniszczenia, a w konsekwencji do zranienia
pacjenta, choroby badz $mierc¢i pacjenta i/albo do stworzenia
zagrozenia zanieczyszczeniem i zakazeniem pacjenta, choroby
badz $mierci pacjenta.

STERYLIZACJA:

LUXCRYL PDO jest wyjatawiany tlenkiem etylenu.
PRZECHOWYWANIE:

Produkt powinien by¢ chroniony przed bezposrednim wptywem

technikach chirurgicznych. Jej celem jest
pomocy w stosowaniu tego produktu.

OPIS PRODUKTU:

LUXCRYL PDO to syntetyczna wchianialna jatowa ni¢
chirurgiczna sktadajgca sie z poliestru polidioksanonu.
Jednowio nici s na 3

Postgpujgca utrata wytrzymatosci na zrywanie, masy i
ostateczna absorpcja nici nastepuje poprzez hydrolize. Utrata
skutecznej wytrzymatosci na zrywanie wynosi okoto 50% po
42 dniach od zastosowania. Absorpcja jest minimalna do okoto
dziewigcdziesigtego dnia po zastosowaniu. Catkowita absorpcja
nastepuje po 180 - 210 dniach.

LUXCRYL PDO jest dostgpny w réznych grubosciach i
diugosciach, bez igty lub wraz z réznego typu atraumatycznymi
igtami ze stali nierdzewnej. Nici chirurgiczne sg indywidualnie
pakowane w sterylne opakowania foliowe.

LUXCRYL PDO spetnia wymogi Farmakopei Europejskiej i
Farmakopei Stanow Zjednoczonych.

WSKAZANIA:

LUXCRYL PDO jest wskazany do stosowania w ogdlnych
zblizeniach tkanek migkkich.

Nici te s szczegdlnie przydatne, gdy pozgdana jest kombinacja
nici wchtanialnej i wyduzonego podtrzymania rany (do szesciu
tygodni).

Wybér nici powinien byé uzalezniony od stanu pacjenta,
doswiadczenia  chirurgicznego, zastosowanej  techniki
chirurgicznej i rodzaju leczonej rany.

PRZECIWWSKAZANIA:

LUXCRYL PDO nie powinien by¢ stosowany

« w tkankach, ktére mogg ulec rozrostowi, rozciggnieciu,
rozszerzenia lub wymagajgcych diugotrwatego podtrzymania

a determinadas condigbes que poderdo atrasar a cicatrizagao
da ferida.
REACGOES ADVERSAS:
Reacgdes adversas associadas a este produto incluem:
deiscéncia da ferida, incapacidade de fornecer suporte
mecanico em locais em que ocorram expansao, alongamentos
ou distensdo ou em pacientes com cicatrizacdo de feridas
retardada, irritag@o transitoria no local da ferida, inflamagao
transitéria devido & presenga de corpos estranhos, induragéo,
eritema nos bordos da ferida e formag&o de calculos. Tal como
todos os corpos estranhos, o LUXCRYL PDO pode potenciar
uma infecg@o existente.
INSTRUGOES DE MANUSEAMENTO / AVISOS /
PRECAUGOES:
Os utilizadores deverdo estar familiarizados com os
procedimentos e técnicas cirdrgicos e com as técnicas de lagada
que envolvem suturas absorviveis antes de aplicarem a sutura
LUXCRYL PDO para encerramento de feridas, pois o risco de
deiscéncia da ferida varia consoante o local de aplicagéo e do
material de sutura utilizado.
Devem ser considerados factores especificos de cada paciente
no que respeita ao processo de cicatrizagdo in vivo.
As suturas dérmica, vaginal e conjuntival que devem
permanecer por periodos superiores a 7 dias podem causar
irritagdo local, devendo ser removidas conforme indicado.
As suturas subcuticulares deverdo ser colocadas tao
profundamente quanto possivel com vista a minimizar qualquer
eritema e induragdo. Evite o contacto prolongado de qualquer
sutura com solugbes salinas (urinaria ou biliar), pois pode
resultar na formagdo de calculos. As feridas contaminadas
ou infectadas devem ser tratadas de acordo com uma pratica
cirirgica aceitavel. Deve ser considerada a utilizagdo de uma
sutura suplementar ndo absorvivel ou a imobilizagao das unides
através de um suporte externo pelo cirurgido no encerramento
de areas que possam itar de um suporte adicional (p. ex.
expansdo, distensao, ...). Em tecidos com circulagdo sanguinea
reduzida pode ocorrer uma extrusdo da sutura e absorgao
retardada.
Abra a embalagem exterior de aluminio, puxando as duas
extremidades em sentido oposto, de forma a que o saco
estéril que contém o material de sutura caia sem danos, numa
superficie limpa. O saco estéril devera ser manuseado apenas
com luvas estéreis e aberto rasgando a parte superior do saco.
O produto é de utilizagao tnica!
Ao suturar, lembre-se:
« Verifique sempre duas vezes se o né possui a tenséo correcta.
Devem ser consideradas lagadas adicionais em algumas
circunstancias cirdrgicas.
« Para evitar ferimentos provocados inadvertidamente por
perfuragdes com agulhas que poderao resultar em transmissao
de elementos patogénicos por via sanguinea, o utilizador deve
ter cuidado no manuseamento de agulhas cirlrgicas.
* Ao suturar, tenha cuidado para evitar danos (danos da sutura,
danos da agulha, ...) com instrumentos cirdrgicos (p. ex., porta-
agulhas, forceps, ...) ou com a agulha.
« Segure na agulha, na zona que fica entre um tergo e metade
da distancia, entre a extremidade da unido, com o fio e a ponta
da agulha. Se a segurar junto da ponta, podera danificar a
integridade funcional da agulha ou parti-la. Se a segurar pela
zona de unido com o fio, o corpo da agulha pode partir-se. Se a
fungao da agulha for alterada, pode provocar uma diminuigao da
sua resisténcia a dobragem e partir.
« Elimine qualquer material de sutura remanescente néo
utilizado. As agulhas de sutura devem ser eliminadas num
recipiente préprio para agulhas. Elimine todos os produtos
e material de embalagem contaminados de acordo com os
procedimentos padréo hospitalares e as precaugdes universais
de eliminagéo de residuos biolégicos.
N&o utilize agulhas enferrujadas! A utilizagdo de agulhas
enferrujadas pode causar infecgdes e outros danos.
Néo reesterilizar!
N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Este produto foi projectado, testado e fabricado para utilizagdo
num unico paciente. A reutilizagdo, utilizagdo de suturas com
1s abertas ou ifi o repr > elou
a reesterilizagao deste produto pode provocar falhas e lesdes
subsequentes no paciente, doenga ou morte do paciente e/ou
criar o risco de contaminagéo e infec¢do no paciente, doenga
ou morte do paciente.
ESTERILIZAGAO:
LUXCRYL PDO ¢ esterilizado com éxido de etileno.
ARMAZENAMENTO:
O produto deve ser protegido da luz solar directa e do calor e

1y icznego (powyzej 6 tygodni),

« w tkankach sercowo-naczyniowych i nerwowych,

« w potgczeniu z wyrobami protetycznymi,

* u pacjentéw uczulonych na materiat do szycia.

Zastosowanie tej nici moze by¢ niewskazane o osob starszych,
pacjentéw niewtasciwie odzywionych, ostabionych i cierpigcych
na schorzenia, ktére moga opdzni¢ gojenie sie rany.

REAKCJE NIEPOZADANE:

Reakcje niepozadane zwigzane z tym wyrobem obejmuja:
rozejécie sig¢ brzegéw rany, brak mozliwosci zapewnienia
odpowiedniego podtrzymania rany w miejscach, gdzie wystepuje
rozrost albo rozciggnigcie, badz u pacjentéw cierpigcych na
opoznione gojenie ran, przejéciowe miejscowe podraznienie
rany, przej$ciowa reakcja zapalna na ciato obce, stwardnienie,
rumien w miejscu rany i tworzenie kamieni. Tak jak wszystkie
ciata obce, LUXCRYL PDO moze powodowac nasilenie
istniejgcej infekcji.

INSTRUKCJE DOTYCZACE OBSLUGI / OSTRZEZENIA /
SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed zastosowaniem nici LUXCRYL PDO do zamykania
ran uzytkownicy powinni byé zaznajomieni z procedurami i
technikami chirurgicznymi oraz wigzania szwéw zwigzanymi
z uzyciem nici wchtanialnych, jako Ze ryzyko rozejscia sie
brzegéw rany moze by¢ zréznicowane w zaleznosci od miejsca
zastosowania i uzytego materiatu nici.

Konkretne okolicznosci stanu kazdego pacjenta powinny zosta¢
uwzglednione w zwigzku z procesem gojenia in vivo.

Szwy skorne, pochwowe i szwy tkanki tgcznej, ktére muszg
pozosta¢ w tkance przez ponad 7 dni, mogg powodowac
miejscowe podraznienie i powinny zosta¢ obcigte lub usunigte
zgodnie ze wskazaniami. Szwy podnaskérkowe powinny by¢
umieszczane najgtebiej, jak to mozliwe w celu zminimalizowania
rumienia i stwardnienia. Nalezy unika¢ przedituzonego kontaktu
nici z roztworami soli (moczowymi lub Zétciowymi), poniewaz
moze to p: ¢ tworzenie ienia. Rany zani e
lub zakazone powinny by¢ opatrzone zgodnie z przyjetg
praktykg chirurgiczng. Uzupetniajgca ni¢ niewchtanialna lub
unieruchomienie stawéw za pomoca usztywnier zewnetrznych
powinny zosta¢ wziete pod uwage przez chirurga przy zamykaniu
ran, ktére mogg wymaga¢ dodatkowego podtrzymania (np.
rozszerzenie, rozciggnigcie, ...). W tkankach o stabym doptywie
krwi moze wystgpi¢ wypchnigcie nici i opézniona absorpcja.
Nalezy otworzy¢ zewnetrzne opakowanie saszetki foliowej
poprzez pociggniecie jego dwoch luznych korncéw w przeciwnych
kierunkach — w taki sposob, aby sterylna saszetka zawierajaca
materiat nici wypadta nieuszkodzona na czysta powierzchnig.
Nastepnie, sterylna saszetka powinna by¢ dotykana tylko przez
jatowe rekawiczki i otwierana poprzez oddarcie gornej czesci
saszetki.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku!

Przy wykonywaniu szwéw nalezy pamieta¢ o nastgpujacych
zasadach:

+ Nalezy zawsze dokladnie sprawdzi¢, czy zostat zawigzany
ciasny supet. W niektérych przypadkach chirurgicznych nalezy
rozwazy¢ dodatkowe przeszycia.

« Uzytkownicy powinni zachowac ostroznos¢ przy postugiwaniu
sig igtami chirurgicznymi w celu uniknigcia nieumys$inego
zranienia igla, co moze spowodowac przeniesienie patogenéw
poprzez krew.

« Przy wykonywaniu szwéw nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
unikniecia uszkodzenia nici, igiet itp. narzedziami chirurgicznymi
(szczypcami do igty, kleszczami itp.) lub igta.

« Nalezy trzyma¢ igte na odcinku pomigdzy jedng trzecig a
potowa odlegtosci od korca potgczenia z nicig do wierzchotka.
W razie trzymania igly blisko czubka mozna zaburzy¢ funkcje igty
lub jg ztama¢. Jesli przytrzymuje sie igle w strefie potaczenia z
nicig, mozna ztamac korpus igly. Po zaburzeniu funkcji igly moze
wystgpi¢ zmniejszenie jej odpornosci na zginanie i ztamanie igty.
« Nalezy wyrzuca¢ wszelkie niezuzyte nici. Igly chirurgiczne
powinny byé wyrzucane do osobnego pojemnika na odpadki
ostre. Zanieczyszczonych produktéw i opakowan nalezy
sig¢ pozbywa¢ przy zastosowaniu standardowych procedur
szpitalnych i uniwersalnych $rodkéw ostrozno$ci zwigzanych z
odpadami biologicznymi.

Nie uzywac zardzewiatych igiel! Uzycie zardzewiatych igiet moze
spowodowac infekcje i inne szkody.

Nie wyjatawia¢ ponownie!

Nie uzywac, jesli opakowania zostato wczesniej otwarte badz
uszkodzone.

Niniejszy wyroéb zostat zaprojektowany, przetestowany i
wyprodukowany jako produkt przeznaczony do uzycia u
jednego pacjenta. Ponowne uzycie, uzycie urzadzenia z
opakowania wczesniej otwartego badz uszkodzonego, ponowne

$wiatta stonecznego i ciepta oraz pr ywany w oryginalnym
opakowaniu w czystym, suchym pomieszczeniu w temperaturze
5-30°C.

Nie stosowa¢ produktu po uplywie terminu przydatnosci do
uzycial

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Acest prospect nu contine referinte despre tehnici
chirurgi Este sa ofere asi a la utili
acestui produs.

DESCRIEREA PRODUSULUI:

LUXCRYL PDO este un fir de sutura chirurgicala sintetica, sterila
si absorbabila compusa din polyester poly (p-dioxanone). Firul
monofilament are culoarea violet.

Procesele progresive de pierdere a rezistentei la intindere,
absorbtie a masei si in final, absorbtie totala a acestor fire
de suturd se realizeaza prin hidroliza. Pierderea rezistentei
efective la intindere este de aproximativ 50% la 42 de zile
dupa efectuarea implantarii firelor. Absorbtia este minima dupa
aproximativ 90 de zile de la implantare si este completa dupa
aproximativ 180 pana la 210 zile.

LUXCRYL PDO este disponibil intr-o gama larga de grosimi si
lungimi, fara ac sau cu ace atraumatice de diferite tipuri, din otel
inoxidabil. Suturile sunt ambalate individual in pachete de folie
sterila.

LUXCRYL PDO corespunde cerintelor Farmacopeii Europene si
ale Farmacopeii Statelor Unite.

INDICATII:

LUXCRYL PDO este indicat pentru inchiderea tesuturilor moi in
cadrul tuturor domeniilor chirurgicale.

Aceste fire de sutura sunt indicate in special in cazurile in
care este necesard combinarea unei suturi absorbabile cu o
modalitate suplimentara de sustinere a leziunii (pana la sase
saptamani).

Firul de sutura trebuie ales in functie de starea pacientului, de
experienta chirurgicald, de tehnica chirurgicala ce urmeaza sa
fie aplicata si de natura leziunii.

CONTRAINDICATII:

LUXCRYL PDO nu trebuie utilizat:

« in cazul tesuturilor care pot fi supuse unei forte de extensie,
tensiune sau intindere sau care necesité acordarea de asistenta
medicala de lunga durata (mai mult de 6 saptamani),

« in cazul tesuturilor cardiovasculare si neurologice,

« in combinatie cu diferite proteze,

« la pacientii alergici la materialul de sutura.

Utilizarea acestui tip de fir poate fi neadecvatd in cazul
pacientilor varstnici, celor ce sufera de malnutritie, al celor slabiti
si al celor aflati in anumite stari de sanatate ce ar putea prelungi
perioada de vindecare a leziunii.

REACTII ADVERSE:

Acest produs poate genera urmatoarele reactii adverse:
deschiderea leziunii, in cazul pacientilor cu timp de vindecare
prelungit - deschiderea sau inflamarea leziunii in zonele
corporale supuse extinderii, tensiunii sau intinderii, iritatie
locala temporara in zona leziunii, reactie inflamatorie de mica
intensitate care se incadreaza in limitele reactiei normale a
organismului de a respinge un corp strain, intarirea leziunii,
eritemul si formarea de calculi. Ca si in cazul oricarui alt corp
strain, LUXCRYL PDO poate amplifica o infectie deja existenta.
INSTRUCTIUNI DE MANIPULARE / AVERTIZARI /
PRECAUTII:

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale, precum si cu tehnicile de legare a firelor de sutura
absorbabile, inainte de a utiliza LUXCRYL PDO la suturare,
deoarece existd riscul deschiderii leziunii, in functie de
localizarea leziunii i de materialul de sutura utilizat.

Procesul de vindecare in vivo este influentat de factori specifici
fiecarui pacient.

Suturile tegumentului, ale tesutului conjunctiv si ale mucoasei
vaginale, care sunt mentinute o perioada mai lunga de 7 zile,
pot genera iritatii locale si trebuie inlaturate conform indicatjilor.
Suturile subcutanate trebuie plasate cat mai profund posibil,
pentru a minimiza eritemul si intarirea leziunii. Contactul prelungit
al unei suturi cu o solutie salind (urinara sau biliara) poate
genera formarea de calculi. Leziunile contaminate sau infectate
trebuie tratate de specialisti cu suficienta experienté in practica.
in anumite circumstante, de exemplu, in cadrul procedurilor in
zone corporale ce necesita sustinere suplimentard (supuse la
intinderi, tensiune), chirurgul poate aplica o sutura suplimentara
nonabsorbabild sau imobilizarea articulatiilor prin mijloace de
sustinere externe. in cazul tesuturilor slab vascularizate, pot
interveni extruziunea suturii sau absorbtia intarziata a acesteia.
Deschideti ambalajul exterior tragand de cele doua capete
libere, astfel incat punga sterila care contine materialul de sutura
sa poata fi extrasa pe o suprafata curata. Punga sterila trebuie
manevratd numai purtand manusi sterile, deschiderea acesteia
realizandu-se prin ruperea partii superioare.

Acest produs este un produs de unica folosinta!

Instructiuni pentru executarea suturii:

« Verificati cu atentie rezistenta nodului executat. Tn anumite
conditii chirurgicale, poate fi necesara executarea mai multor
noduri ale firului.

«+ Utilizatorii trebuie sa manevreze acele chirurgicale cu grija,
pentru a evita inteparea, ce poate duce la transmiterea
patogenilor din sange.

« Evitati deteriorarea materialului de suturé (firului, acului, ...) prin
contactul cu instrumentele chirurgicale (de exemplu: pensa cu
care apucati acul, forceps ...).

« Apucati acul din punctul aflat la o treime sau la jumatatea
distantei dintre varf si extremitatea cu locasul firului de sutura.
in cazul in care apucati acul de langa varf, exista riscul sa il
rupeti sau sa deteriorati functionalitatea acestuia. in cazul in care
il apucati din zona de uniune cu firul de sutura, corpul acului
se poate rupe. In cazul in care functionalitatea acului a fost
deteriorata, acesta isi poate pierde elasticitatea si se poate rupe.
« Aruncati materialul de sutura excedentar. Dupa utilizare, acele
pentru sutura trebuie aruncate in containerele speciale destinate
deseurilor cu muchii sau varfuri ascutite. Aruncati ustensilele
contaminate si ambalajele urmand procedurile standard din
spitale si precautiile internationale pentru deseuri biologice.

Nu folositi ace ruginite! Utilizarea acelor ruginite poate provoca

infectii si alte daune.

Nu repetati sterilizarea!

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Acest produs este desemnat, testat si fabricat pentru o unica
utilizare. Reutilizarea, utilizarea disositiv din ambalaje deschise
sau deteriorate, reprocesarea °i/sau resterilizarea acestora
inseamna pierderea calitapilor necesare °i pot duce la efecte
negative asupra boald sau moartea pacientului si/sau sau la
crearea riscului de contaminare °i de infecbie, boala sau moartea
pacientului pacientului.

STERILIZAREA:

LUXCRYL PDO se sterilizeaza cu oxid de etilena.
DEPOZITARE:

Produsul trebuie ferit de actiunea directa a luminii solare si a
caldurii si trebuie pastrat in ambalajul original, intr-o incapere
curata si uscata, la o temperatura de 5°C - 30°C.

Nu utilizati produsul dupa data expirarii!

test edilmis ve dretilmistir. Hasarli veya acilmis ambalajdan
cihaz kullanymy veya tekrar kullanimi, ve/veya tekrar
sterilizasyonu, hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina
veya 6limiine ve/veya kontaminasyon riski yaratmak suretiyle
hastanin enfeksiyon almasina, rahatsizlanmasina ve 6liimiine
yol agabilir.

STERILIZASYON:

LUXCRYL PDO etilen oksit ile steril edilmistir.

DEPOLAMA:

Uriin dogrudan giin isigindan ve sicakliktan korunmali ve
orijinal ambalajinda temiz, kuru bir odada 5° C ila 30° C altindaki
sicakliklarda saklanmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz!

SRPSKI
UPUTSTVO ZA UPOTREBU:
Ovaj koji je dat u prilogu pakovanja ne odnosi

TURKCE

KULLANIM KLAVUZU:

Bu pi s, cerrahi bir referans
degildir. Bu riiniin  kullaniimasinda yardimci olmak
amaciyla tasarlanmigtir.

TANIM:

LUXCRYL PDO, polyester poli (p-dioksanon) olusan sentetik
absorbabl steril bir cerrahi siitiirdiir. Monofilament sittirleri
eflatun renge boyanmistir.

Stuttrlerde germe direnci, kitle ve son olarak absorpsiyon
kaybi hidroliz ile gerceklesir.implantasyondan 42 giin sonra
efektif germe direncinin yaklagik %50'si kaybolur. Absorpsiyon
implantasyondan sonra yaklasik 90 boyunca minimumdur ve
absorpsiyon 180 - 210 glin sonra tamamlanir.

LUXCRYL PDO birgok farkli kalinlik ve uzunlukta, ignesiz ya
da cesitli tiplerde atravmatik paslanmaz celik ignelere eklenmis
olarak sunulmaktadir. Siitirler, steril folyo paketler iginde ayri
ayri paketlenir.

LUXCRYL PDO, Avrupa Farmakopesi ve Birlesik Devletler
Farmakopesinin 6ngordigi sartlarla uyum igindedir.
ENDIKASYONLAR:

LUXCRYL PDO, genel yumusak doku yaklastirma islemlerinde
kullanima uygundur.

Bu sdttrler, o6zellikle absorbabl sutir ile uzun streli yara
desteginin  (alti haftaya kadar) kombinasyon halinde
kullaniimasinin tercih edildigi durumlarda faydalidir.

Sutlr se¢imi hastanin durumuna, cerrahi deneyime, kullanilacak
cerrahi teknige ve uygulanacak yaraya gére yapiimalidir.
KONTRENDIKASYONLARI:

LUXCRYL PDO asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

« ekspansiyon, germe ya da distansiyona maruz kalabilecek
veya uzun streli mekanik destege ihtiyag duyabilecek dokularda
(alti haftadan uzun),

« kardiyovaskdiler ve nérolojik dokularda,

« prostetik malzemelerle birlikte,

« sUtlir materyaline alerjisi olan hastalarda.

Bu sitiriin yasllarda, iyi beslenmeyen hastalarda, zayif
hastalarda ve yaranin iyilesmesini geciktirecek 6zel bir durumu
olan hastalarda kullaniimasi uygun degildir.

YAN ETKILER:

Bu urunle baglantili gori yan etkiler

olabilir: yaranin agilmasi, ekspansiyon, germe ya da
distansiyona maruz kalan yerlerde veya yara iyilesmesinin
ge¢ oldugu hastalarda yara desteginin saglanamamasi, yara
yerinde gegici lokal iritasyon, yabanci maddeye tepki olarak
gegcici enflamasyon, endulrasyon, yara sahasinda eritem ve
yumru olugsumu gosterilebilir. Tim yabanci cisimlerde oldugu
gibi LUXCRYL PDO de var olan bir enfeksiyonu tetikleyebilir.
KULLANIM TALIMATLARI / UYARILAR / ONLEMLER:

Yara acgilma riski uygulama yeri ve kullanilan sutiire gére
degisebileceginden kullanicilarin, LUXCRYL PDO'i vyarayi
kapatmak icin kullanmadan o©nce cerrahi prosedirleri ve
teknikleri ve absorbabl sdttrlerle ilgili baglama tekniklerini
bilmesi gereklidir.

Her hastanin in vivo iyilesme stireciyle ilgili 6zel faktorleri g6z
o6niinde bulundurulmalidir.

7 ginden uzun slre kalmasi gereken deri, vajinal ve
konjunktival suttrler lokal iritasyona neden olabilir ve gésterilen
sekilde makasla kesilmesi veya ¢ikariimasi gerekebilir. Eritem
ve endirasyonu en aza indirmek igin subkutikiiler irler
mimkiin oldugunca derine vyerlestiriimelidir. Sutlrin  tuz
cozeltileriyle (idrar ya da biliyer) uzun sire temasi halinde
tas olusumu meydana gelebilir. Kontamine veya enfekte
yaralara kabul edilebilir cerrahi uygulama ile muamele
edilmelidir. Ek destek gerekebilecek yerlerin (6r. ekspansiyon,
distansiyon vb.) kapatilmasinda, ek bir nonabsorbabl stitir
kullanimi ya da eklemlerin harici desteklerle immobilizasyonu
degerlendiriimelidir. Kan beslemesinin zayif oldugu dokularda,
sltiirde ekstriizyon ve gecikmeli absorpsiyon meydana gelebilir.
Sutlr malzemesini igeren steril torba hasarsiz olarak temiz
bir ylizeye dusecek sekilde iki gevse ucu birbirine zit yonlere
cekerek folyo paketin dis torbasini agin. Steril torbaya, bundan
sonra sadece steril eldivenlerle dokunulmali ve torbanin st
tarafi yirtilarak agilmalidir.

Uriin sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir!

Sutlr uygulamasi sirasinda sunlari unutmayin:

« Her zaman siki bir m attiginizi iki kez kontrol edin. Bazi
cerrahi durumlarda ek diigiimler dustintilebilir.

« Kullanicilarin cerrahi igneleri kullanirken, ignenin yanhslikla
batarak kanda tasinan patojenlerin aktarilmasi gibi sorunlara
neden olabilecek yaralanmalari 6nlemek igin ¢ok dikkatli
olmalari gerekmektedir.

« Suttir uygulanirken, cerrahi aletlere (igne tutucu, forseps vb.)
hasar (sttir hasari, igne hasari, ...) vermemek igin dikkatli olun.
« igneyi, ipin takildigi yerin ug kismi ile ignenin ucu arasindaki
mesafenin tigte biri ile yarisi arasinda bir yerden tutun. Eger ok
ugtan tutarsaniz, ignenin ucunun bozulmasina ya da ignenin
kirimasina neden olabilirsiniz. Egder iple birlesme yerinden
tutarsaniz, ignenin gdvdesi kirlabilir. ignenin bozulmasi
durumunda, katlanma direncinde bir azalma meydana gelebilir
ve igne kirilabilir.

« Geride kalan kullanilmamis stitir malzemesini atin. Dikis
igneleri keskin cisimler igin yapiimig ayri kaplara atimaldir.
Kirlenmis malzemeleri ve ambalaj malzemelerini, biyolojik
olarak tehlikeli atiklar igin standart hastane prosediirlerini ve
uluslararasi 6nlemleri kullanarak atin.

Pasli igneleri kullanmayin! Pasl ignelerin kullaniimasi
enfeksiyon ve diger zararlara neden olabilir.

Yeniden sterilize etmeyiniz!

Paket agiimis veya zarar gérmiisse kullanmayiniz!

Bu malzeme, yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmisg,

se na hirurSke postupke, ve¢ ima za cilj da vam pomogne
prilikom koriS¢enja proizvoda.

OPIS PROIZVODA:

LUXCRYL PDO je sterilni sinteti¢ki apsorpcioni hirurski konac
napravljen od poliestera (p-dioksanona). Konci su obojeni
ljubi¢astom bojom.

Postepeni gubitak otpornosti na istezanje i gubitak mase i
krajnja apsorpcija konca desavaju se putem hidrolize. Posle 42
dana ostaje samo 50% otpornosti na istezanje. Apsorpcija je
minimalna sve do 90 dana posle ugradivanja i zavrava se u
roku od 180-210 dana.

LUXCRYL PDO je dostupan u nekoliko standardnih veli¢ina, sa
ili bez atraumatske igle od nerdajuceg celika razli¢itih dimenzija.
Hirurski konci su pojedinagno upakovani u sterilne folije.
LUXCRYL PDO je u skladu sa propisima Evropske i Americke
Farmakopeje.

INDIKACIJE:

LUXCRYL PDO je namenjen za upotrebu prilikom spajanja
mekog tkiva.

Ovaj proizvod je posebno koristan kada je potrebna kombinacija
apsorpcionog konca i dodatne podrske rane (koja traje do 6
nedelja).

Izbor konca mora da se nacini na osnovu stanja pacijenta,
hirurSkog iskustva, hirurSkog postupka koji se primenjuje i vrste
rane koja se tretira.

KONTRAINDIKACIJE:

LUXCRYL PDO ne sme da se koristi u slede¢im slu¢ajevima:

+ na tkivima kod kojih je moguce Sirenje, rastezanje ili oticanje,
ili na tkivima kod kojih je neophodna dugotrajna mehanicka
potpora (viSe od 6 nedelja);

+ na kardiovaskularnim i nervnim tkivima;

+ u dodiru sa protetickim uredajima,

« kod pacijenata koji su alergi¢ni na hirurSke konce.

Nije preporucljivo koriS¢enje ovog proizvoda kod starijih,
neuhranjenih, fizicki slabijih pacijenata i kod pacijenata zbog
¢ijeg zdravstvenog stanja rane sporije zarastaju.

NEZELJENE REAKCIJE:

U nezeljene reakcije do kojih moze doci prilikom upotrebe
ovog proizvoda spadaju: otvaranje rane, nepruzanje adekvatne
podrske kod rana na tkivima koja su podleZna $irenju, rastezanju
ili oticanju ili kod pacijenata kod kojih rane sporije zarastaju,
prolazna lokalna iritacija na mestu na kome se nalazi rana,
prolazna upala kao reakcija na strano telo, stvrdnjavanje, eritem
na mestu na kome se nalazi rana i stvaranje kamenca. Kao i
sva strana tela, i LUXCRYL PDO moze da pogor$a postojeéu
infekciju.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU / UPOZORENJA / MERE
OPREZA:

Pre nego $to upotrebi LUXCRYL PDO, korisnik mora biti upoznat
sa hirurskim procedurama i postupcima, kao i sa tehnikama
zadivanja rana pomocu apsorpcionog konca, posto rizik od
stvrdnjavanja rane zavisi od mesta primene i materijala od koga
je konac napravljen.

Treba uzeti u obzir posebne osobine svakog pacijenta kada se
radi o procesu le¢enja in vivo.

Konci koji se koriste za kozno i vaginalno tkivo, kao i za sluzokoZu
ocne duplje koji moraju da ostanu na rani duze od 7 dana moraju
da se odseku ili uklone kao $to je naznaceno. Postavite potkoZni
konac $to je dublje mogucée da bi se smanijio rizik od nastajanja
eritema ili stvrdnjavanja. Izbegavajte duzi kontakt bilo koje vrste
konca sa slanim te¢nostima (mokra¢nom, Zuénom), zato $to
moze doéi do stvaranja kamenca. Zagadene ili zaraZene rane
treba da se tretiraju prihvacenim hirurkim postupcima. Treba
razmotriti  moguénost iS¢enja dodatnog ionog
konca ili imobilizaciju zglobova pomoéu spoljne podrske prilikom
zatvaranja rana na mestima gde je potrebna dodatna podrska (t.
na mestima kod kojih je moguce $irenje, oticanje itd.). Kod slabo
prokrvljenih tkiva moZe doéi do odbacivanja konca ili njegove
produZene apsorpcije.

Otvorite spoljno pakovanje odvajanjem njegovih labavih delova
tako da sterilna vredica sa koncem padne neoSteéena na
sterilisanu povrsinu. Posle toga, sterilnu vrecicu mozZete otvoriti
samo ako na rukama imate sterilne rukavice i to tako $to cete
otcepiti gornji deo vrecice.

Ovaj proizvod je namenijen iskljucivo za jednokratnu upotrebu!
Prilikom zasivanja, treba obratiti paznju na sledece:

« Uvek proverite dvaput da li ste vezali ¢vrst évor. U nekim
hirur§kim okolnostima treba pokusati ponovo.

+ Korisnici moraju da budu posebno pazljivi prilikom rukovanja
hirur§kim koncima kako bi izbegli nehoti¢ni ubod iglom, koji moze
izazvati, na primer, preno$enje patogena putem krvi.

« Prilikom zaSivanja, budite paZljivi kako biste izbegli oste¢enje
(igle, konca itd.) hirurskim instrumentima (tj. drza¢ igle, forceps
itd.) ili o3tecenje same igle.

« Drzite iglu na mestu koje se nalaze na tri ¢etvrtine udaljenosti
od spoja igle sa koncem i vrha igle. Ako drZite iglu blizu vrha
mozete da narusite funkcionalni integritet igle i da je polomite.
Ako drzite iglu blizu spoja sa koncem, telo igle moZe da se
polomi. Ostecenje igle dovodi do smanjenja njene otpornosti na
savijanje i njenog lomljenja.

« Uklonite preostali neiskori$¢eni konac. Hirurdke igle moraju da
se odloZe u posebne kontejnere namenjene ostrim predmetima.
Uklonite zagadene instrumente ili pakovanja uz postovanje
standardnih bolni¢kih procedura i mera opreza odredenih za
rukovanje biolodkim otpadom.

Ne koristite zardale igle! Upotreba zardalih igala moze
prouzrokovati infekciju i drugu $tetu.

Nemojte ponovo sterilisati proizvod!

Nemojte koristiti proizvod ako je pakovanje otvoreno ili odte¢eno.
Ovaj proizvod je osmislien, testiran i proizveden iskljucivo za
jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu. Ponovno koriséenje
proizvoda, koriéenje proizvoda ¢ije je pakovanje otvoreno ili
osteceno, prerada i/ili ponovna sterilizacija proizvoda moze
dovesti do njegovog oste¢enja $to moZe imati za posledicu

povredu, bolest ili smrt pacijenta, kao i stvaranje rizika od

zagadenja ili inficiranja pacijenta $to takode moZe izazvati
oboljevanje ili smrt pacijenta.
STERILIZACIJA:

LUXCRYL PDO je sterilisan etilen-oksidom.

NACIN CUVANJA PROIZVODA:

Proizvod ne sme direktno da se izlaZe toploti i sunéevim zracima.
Cuvati na ¢istom i suvom mestu u originalnom pakovanju na
temperaturi od 5°C do 30°C.

Nemojte koristiti proizvod po$to mu istekne rok trajanja!

SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE:
Tato sacast balenia nie je navodom k chirurgickym
zakrokom. Sluzi ako popis pouzitia tohto vyrobku.

POPIS VYROBKU:

LUXCRYL PDO je synteticky vstrebatelny sterilny chirurgicky
steh zloZeny z polyesteru poly (p-dioxanonu). Monofilné stehy
maju fialové zafarbenie.

K progresivnej strate pevnosti stiahnutia, hmotnosti a
naslednému vstrebaniu stehov dochadza prostrednictvom
hydrolyzy. Ku strate efektivnej pevnosti stiahnutia, priblizne 50
%, dochadza 42 dni po implantécii.K minimalnemu vstrebaniu
dochadza priblizne do 90 dria po implantécii, kedy kompletné
vstrebanie nastava medzi 180 az 210 diiom po aplikacii.
LUXCRYL PDO je k dispozicii v rozsahu podia velkosti a
dizky, v bezihlovom vykonani alebo vo vykonani s pripojenim
k atraumatickym ihlam z nerezovej ocele roznych typov. Sijaci
materidl je jednotlivo baleny v sterilnom féliovom obale.
LUXCRYL PDO splia poziadavky v sulade s Eurépskym
liekopisom a liekopisom Spojenych $tatov.

INDIKACIE:

LUXCRYL PDO je uréeny k veobecnému pouzitiu pri uzatvarani
makkych tkaniv. Tieto druhy stehov st vhodné konkrétne
v pripadoch, kde je pri poraneni vyZadovana kombinécia
vstrebatelného stehu a predizenej lekarskej asistencie a
podpory (az do Siestich tyzdiiov). Vyber stehu by mal byt
zalozeny na stave pacienta, chirurgickej skusenosti, technike
nevyhnutne nutnej k predpokladanému chirurgickému zékroku a
na poraneni, ktorého sa samotny lekarsky zakrok tyka.
KONTRAINDIKACIE:

LUXCRYL PDO by nemal byt pouzivany:

« v tkanivach, pri ktorych méZe dojst k roztiahnutiu, natiahnutiu
alebo rozpatiu, alebo pri ktorych bude pozadovana dlhodoba
mechanicka vystuz (dlhsia nez 6 tyzdiov),

« pri kardiovaskularnych a neurologickych tkanivach,

+ v kombindcii s prostetickym zariadenim,

+ u pacientov alergickych na Sijaci material.

Pouzitie tohto stehu moéze byt nevhodné u oséb starSich,
u pacientov s nespravnym stravovanim alebo slabych, a v
pripadoch pacientov v 3pecifickych stavoch ktoré by mohli
sposobit prediZzenie doby nevyhnutnej na liecenie poranenia.
NEPRIAZNIVE REAKCIE:

Nepriaznivé Gcinky sUvisiace s pouzitim tohto vyrobku
zahffiaju: rozstup rany, zlyhanie v poskytnuti adekvatnej
podpory v miestach, kde dochadza k roztiahnutiu, natiahnutiu
alebo rozpatiu poranenia alebo u pacientov s predizenou
dobou lie¢enia poranenia, prechodné podrazdenie v miestach
poranenia, prechodna zapalova reakcia na cudzi subjekt,
stvrdnutie, erytém v mieste poranenia a vytvaranie kamienkov.
Obdobne ako vsetky cudzie subjekty, LUXCRYL PDO moze
zosilnit existujicu infekciu.

PRACOVNE POSTUPY / VAROVANIA | PREDBEZNE
OPATRENIA:

Opatovne nesterilizujte!

Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené.

Tento vyrobok bol uréeny, testovany a vyrobeny na jednorazové
pouzitie pre potreby jedného pacienta. Opéatovné pouzitie,
pouzitie vyrobku s otvorenym alebo poskodenym balenim,
opéatovné spracovavanie alalebo resterilizacia tohto vyrobku
moéze viest k jeho zlyhaniu a naslednému zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta a/alebo vytvoreniu rizika kontaminacie a
infekcie pacienta, choroby alebo smrti pacienta.
STERILIZACIA:

LUXCRYL PDOMONOFILAMENT je sterilizovany etylén oxidom.
SKLADOVANIE:

Vyrobok by mal byt chraneny pred priamym sine¢nym Ziarenim
a teplom a skladovany vo svojom originélnom baleni, v ¢istom a
v suchom prostredi, pri teplote medzi 5°C az 30°C.

Nepouzivat po uplynuti datumu uréenej spotreby!

CESKY

NAVOD K POUZITI:
Tato soucast baleni neni navodem k chirurgickym
zakrokum. Slouzi jako popis pouziti tohoto vyrobku.

POPIS VYROBKU:

LUXCRYL PDO je synteticky vstfebatelny sterilni chirurgicky
steh slozeny z polyesteru poly (p-dioxanonu). Monofilni stehy
jsou fialového zbarveni.

K progresivni ztraté pevnosti stazeni, hmotnosti a naslednému
vstfebani steht dochazi prostfednictvim hydrolyzy. Ke ztraté
efektivni pevnosti staZeni, pfiblizné 50 %, dochazi 42 dni po
implantaci. K minimalnimu vstfebani dochazi priblizné do 90tého
dne po i, kdy kompletni vstfebani nastava mezi 180 az
210 dny po aplikaci.

LUXCRYL PDO je k dostani v rozsahu podle velikosti a délky,
v bezjehlovém provedeni nebo v provedeni s pfipojenim k
atraumatickym jehlam z nerezové oceli raznych typd. Sici
materidly jsou jednotlivé baleny ve sterilnim féliovém obalu.
LUXCRYL PDO spliiuje pozadavky v souladu s Evropskym
lékopisem a |ékopisem Spojenych statt.

INDIKACE:

LUXCRYL PDO je uréen k obecnému vyuZiti pfi uzavirani mékké
tkané.

Tyto druhy stehil jsou vhodné konkrétné u pfipadl, kde je
u poranéni vyzadovana kombinace vstfebatelného stehu a
prodlouZené lékarské asistence a podpory (az do Sesti tydnu).
Vybér stehu by mél byt zaloZzen na stavu pacienta, chirurgické
zkudenosti, technice nezbytné nutné k predpokladanému
chirurgickému zakroku a na poranéni, kterého se samotny
lékarsky zakrok tyka.

KONTRAINDIKACE:

LUXCRYL PDO by nemél byt pouzivan:

« u tkani, u kterych maze dojit k roztaZeni, natazeni nebo rozpéti,
nebo u kterych bude vyzadovana dlouhodoba mechanicka
vyztuz (deldi nez 6 tydna),

« u kardiovaskularnich a neurologickych tkani,

+ v kombinaci s prostetickym zafizenim,

« u pacientu, ktefi jsou alergicti na $ici material.

Pouziti tohoto stehu muze byt nevhodné u osob starSich,
u pacientd s nespravnym stravovanim nebo slabych, a v
pfipadech pacientl ve specifickych stavech, které by mohly
zpUsobit prodlouZeni doby nezbytné pro Ié¢eni poranéni.
NEPRIZNIVE REAKCE:

Nepfiznivé ucinky souvisejici s vyuzitim tohoto vyrobku zahrnuji:
rozestup rany, selhani v poskytnuti adekvatni podpory v mistech,
kde k roztaZeni, nataZeni nebo rozpéti poranéni dochazi nebo
u pacientt s prodlouzenou dobou |é&eni poranéni, pfechodné

Uzivatelia by mali byt oboznameni s chirurgickymi

zdéni v mistech pfechodna zanétliva reakce

a technikami a zaroveri s technikami zoSivania zahffiajucimi
vstrebatelné stehy, a to pred samotnym pouzZitim LUXCRYL
PDO stehu na uzatvorenie poranenia, pretoze riziko rozstupu
rany sa moze lisit vzhladom k miestu aplikacie a k pouzitému
Sijaciemu materialu.
Konkrétne faktory tykajlce sa lieebného procesu jednotlivych
pacientov by mali byt zvazené in vivo.
Kozné, vaginalne a spojivkové stehy, ktoré musia zotrvat
v mieste poranenia po dobu dlhsiu nez 7 dni, mozu spdsobit’
lokélnu podrazdenost a mali by byt odstrihnuté alebo
odstranené ako je poukazované. Umiestnite subkutikularny steh
ako hlboko je to len mozné z dévodu minimalizacie erytému a
stvrdnutia. Vyvarujte sa predizeného kontaktu akéhokolvek
stehu so solnymi roztokmi (moc¢ovymi alebo Zlgovymi), pretoZze
tento kontakt mézZe viest k naslednému vytvaraniu kamienkov.
Kontaminované alebo infikované poranenia by mali byt
kontrolované osobami s patri¢nou chirurgickou praxou. PouZitie
doplnkového nevstrebatelného stehu alebo imobilizacia spoja
pri pouziti externej vystuze by mali byt posudené chirurgickym
lekarom pri uzatvarani poranenia v miestach, ktoré moézu
vyzadovat dodatocnl podporu (napriklad roztiahnutie, rozpatie
atd.). V tkanivach so slabym krvnym zasobovanim méZze dojst k
extrazii stehu alebo k prediZeniu doby jeho vstrebania.
Roztiahnutim dvoch volnych koncov féliového balicka od
seba otvorite jeho vonkajsie vrecko tak, aby sterilné vrecko
obsahujuce stehovy materidl vypadlo na sterilnG plochu
neposkodené. Sterilné vrecko by malo byt nasledovne uchopené
len pomocou sterilnych rukavic a otvorené roztrhnutim hornej
Casti vrecka.
Tento vyrobok je uréeny k jednorazovému pouZitiu!
PAMATAT PRI ZOSIVANI:
« Vzdy dvakrat skontrolujte, Ze mate uzol pevne uviazany. Pri
chirurgickych zakrokoch by v niektorych okolnostiach mali byt
zvazené pridavné uzle.
« Pri manipulacii s chirurgickymi ihlami by uzivatelia mali
dbat’ zvySenej obozretnosti, aby sa vyvarovali neiimyselného
poranenia spésobeného vpichom ihly, ktoré by mohlo mat za
nasledok napriklad prenesenie krvou prenosnych patogénov.
+ V priebehu zoSivania dbajte na opatrnost, aby ste sa vyhli
S liu - (pos iu stehu, S iu ihly atd.) pri
pouzivani chirurgickych nastrojov (napriklad Gchyt na ihly, klieste
atd.) alebo ihly.
« Pridrzujte ihlu v oblasti medzi jednou tretinou a polovicou
celkovej vzdialenosti medzi okrajom spojenia s vldknom a
hrotom ihly. Ak budete ihlu pridrzovat v blizkosti hrotu, mézete
poskodit funkénu celistvost ihly alebo ihlu zlomit. Ak budete ihlu
pridrzovat v blizkosti oblasti spojenia s vlaknom, méze dojst' ku
zlomeniu tela ihly. Ak je funkénost ihly zmenena, moze dojst ku
zniZeniu véle ohybu a zlomeniu ihly.
+ Vyradte akykolvek zvy8ny nepouZity Sijaci material. ZoSivacie
ihly by mali byt vyradené vo vyhradenom kontejneri na ostré
predmety. Vyradzujte kontaminované pristroje a obaly materialov
s prihliadnutim na Standardné postupy nemocnice a univerzalne
predbezné opatrenia pre biohazardny odpad.
Nepouzivajte hrdzavé ihly! Pouzitie hrdzavych ihiel méze
sposobit infekciu a dalSie skody.

na cizi subjekt, ztvrdnuti, erytém v misté poranéni a vytvareni
kaménku.Obdobné jako vechny cizi subjekty, LUXCRYL PDO
muze zesilit existujici infekci.
PRACOVNi POSTUPY / VAROVANi / PREDBEZNA
OPATRENI:
Uzivatelé by méli byt obeznameni s chirurgickymi postupy
a technikami a zéroveri s technikami sesivani zahrnujici
vstfebatelné stehy, a to pfed samotnym pouzitim LUXCRYL
PDO stehu pro uzavieni poranéni, nebot' riziko rozestupu rany
se muze li$it vzhledem k mistu aplikace a k pouzitému Sicimu
materialu.
Konkrétni faktory tykajici se léGebného procesu jednotlivych
pacientd by mély byt zvazeny in vivo.
Kozni, vagindlni a spojivkové stehy, které musi setrvat v misté
poranéni po dobu delsi nez 7 dni, mohou zptsobit lokalni
podrazdénost a méli by byt odstfizeny nebo odstranény jak je
poukazovano. Umistéte subkutikularni steh jak hluboce je to
jen mozné pro minimalizaci erytému a ztvrdnuti. Vyvarujte se
pre zeného kontaktu é iv stehu se solnymi roztoky
(mocovy nebo Zluovy), nebot tento kontakt muze vést k
nasledné tvorb& kaménku. Kontaminovana nebo infikovana
poranéni by méla byt kontrolovdna osobou s patficnou
chirurgickou praxi. Pouziti dopliikového nevstfebatelného
stehu nebo imobilizace spoje za pouziti externi vyztuze by mély
byt posouzeny chirurgickym |ékafem pfi uzavirani poranéni
v mistech, které mohou vyzadovat dodate¢nou podporu
(napfiklad roztazeni, rozpéti, atd.). U tkani se slabym krevnim
zasobovanim mize dojit k extruzi stehu nebo k prodlouzeni doby
jeho vstfebani.
Roztazenim dvou volnych koncl féliového balicku od sebe
oteviete jeho vnéjsi sacek tak, aby sterilni sacek obsahujici Sici
material vypadl na sterilni plochu neposkozeny. Sterilni sacek by
mél byt nasledovné uchopen pouze za pomoci sterilnich rukavic
a otevfen roztrzenim horni ¢asti sacku.
Tento vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti!
PAMATOVAT PRI SESIVANI
« Vzdy dvakrat zkontrolujte, Ze mate uzel pevné uvazany. Pfi
chirurgickych zakrocich by za nékterych okolnosti mély byt
zvazeny pfidavné uzle.
« Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami by uzivatelé méli dbat
zvy$ené obezfetnosti, aby se vyvarovali neimysiného poranéni
zpusobeného vpichem jehly, které by mohlo mit za nasledek
napfiklad pfenaseni krvi pfenosnych patogenu.
« V pribéhu sesivani dbejte na opatrnost, abyste se vyhnuli
S i (pos i stehu, i jehly, atd.) pfi pouzivani
chirurgickych nastroju (napfiklad uchyt na jehly, klesté, atd.)
nebo jehly.
« Pfidrzujte jehlu v oblasti mezi jednou tfetinou a polovinou
celkové vzdalenosti mezi okrajem spojeni s vlaknem a hrotem
jehly. Pokud budete pridrzovat jehlu v blizkosti hrotu, mizete
poskodit funkéni celistvost jehly nebo jehlu zlomit. Pokud budete
pridrzovat jehlu pobliz oblasti spojeni s vliaknem, mize dojit ke
zlomeni téla jehly. Pokud je funkénost jehly zménéna, muze dojit
ke snizeni vile ohybu a zlomeni jehly.
« Viyfadte jakykoliv zbyvajici nepouzity Sici material. SeSivaci
jehly by mély byt vyfazeny ve vyhrazeném kontejneru pro ostré

predméty. Vyfazujte kontaminované pfistroje a obaly materiald
s pfihlédnutim na standardni postupy nemocnice a univerzaini
predbézna opatfeni pro biohazardni odpad.

Nepouzivejte rezavé jehly! Pouziti rezavych jehel mize zpUsobit
infekci a dal$i skody.

Neresterilizovat!

Nepouzivat, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

Tento vyrobek byl uréen, testovan a vyroben k jednorazovému
vyuZiti pro potfeby jednoho pacienta. Opétovné pouziti, pouZiti
vyrobku s otevienym nebo poskozenym balenim, opétovné
zpracovavani a/nebo resterilizace tohoto vyrobku muze vést
k jeho selhani a naslednému zranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta a/nebo vytvoreni rizika kontaminace a infekce pacienta,
nemoci nebo smrti pacienta.

STERILIZACE:

LUXCRYL PDO je sterilizovan etylen oxidem.

SKLADOVANI:

Vyrobek by mél byt chranén pred pfimym slune¢nim zafenim a
horkem a skladovan ve svém originalnim baleni, v gistém a v
suchém prostfedi, pfi teploté mezi 5°C az 30°C.

Nepouzivat po vyprseni data platnosti upotrebeni!

Symbols used on the label / Symboles utilisés sur

I'étiquette / Auf der Ver ver y

I Si ili en la eti ! i ioni sui
simboli della i | Sy op de

| ZopBoAa Tou Xpn Ovral yia TN onp 1/
Y 3 Ha 3TukeTke /

. I~ na ot I sy

na etykiecie / Simboluri imprimate pe eticheta / Etiket

uzerinde kullanilan semboller / Simboli koji se koriste u
iji / Pouzité | Pouzité sy y

d'utilisation / Gebrauchsanweisung beachten / Con-
sulte las instrucciones de uso / Leggere il manuale
d'uso / Zie de gebruiksaanwijzing / ZupBouAeuteite
TIG 0dnyieg xpriong / BHUMATENbHO O3HAKOMUTLCS
C WHCTpyKUWei no npumeHeHuto / Ver instrugdes
de uso / Radza sig uzyciem ksztalcenia / Respec-
tati instructiunile de utilizare / Kullanma kilavuzunu
okuyunuz / Koristite uputstvo za upotrebu / Precitajte
si navod na pouzitie / Pfectéte si navod k pouziti

2 Consult use instructions/ Lire attentivement la notice

we  Temperature limit / Limite de température / Tempera-
;T/Y turgrenze / Limite de temperatura / Limite di tem-
peratura / Temperatuurlimiet / Opio Bepuokpaciag /
TemnepatypHble orpaHuieHus / Limite de tempera-
tura / Limit temperatury / Temperatura limita / Sicak-
lik sinirt / Maksimalna temperatura kojoj sme da se

izlaZe proizvod / Teplotny limit / Teplotni limit

Keep dry / Garder au sec / Vor Feuchtigkeit schiitzen
‘? / Mantener en lugar seco / Tenere all’asciutto / Droog
houden / Aiatnpeite 10 TTPoI6V OTEYVO / XpaHute
cyxum / Manter seco / Przechowywac¢ w stanie su-
chym / Pastrati uscat / Kuru tutun / Cuvati na suvom
mestu / Uchovavaite v suchu / UdrZzovat v suchu

Keep away from sunlight / N'exposez pas aux rayons
solaires / Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
/ Mantener alejado de la luz solar / Proteggere dalla
luce solare / Stel niet bloot aan direct zonlicht / Na
QUAGOCETal POKPIG aTTd TNV Gueon ékBeon oTov
AANio / Beperute ot corHeuHbix nydent / Manter
afastado da luz solar / Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem $wiatta stonecznego / Nu expuneti la
soare / Dogrudan glines isigindan uzak tutun / Ne
izlagati suncevim zracima / Uchovavajte mimo dosah
sinka / UdrZovat z dosahu slunce

Do not re-use, for single use only / Ne pas réutiliser,

@ a usage unique / Nicht wieder verwenden, nur zum
einmaligen Gebrauch / No reutilizar, para un solo
uso / Non riutilizzare, rigorosamente monouso / Niet
hergebruiken, bestemd voor eenmalig gebruik / Na
HnV emavaypnolgoToieital, yia pia pévo xprion /
V|3£lel'|l’le He NoANeXuT NOBTOPHOMY UCNONb30BAHUIO
/ Néo reutili ilizagéo unica / Nie ¢
ponownie / wytgcznie do jednorazowego uzytku / Nu
este reutilizabil, Produs de unica folosinta / Tekrar
kullanmayin, yalnizca tek kullanim igindir / Nemojte
ponovo koristiti/ Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu /
Opatovne nepouzivat, iba k jednorazovému pouzitiu
/ Opétovné nepouzivat, pouze k jednorazovému
pouziti

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht
nachsterilisieren / No reesterilizar / Non
risterilizzare / Niet opnieuw steriliseren / Na pnv
eTTavaTooTEIpWVETal / Mapenve He  noanexut
nosTopHoit cTepunusaummn / Nao reesterilizar /
Nie wyjatawia¢ ponownie / Nu repetati sterilizarea
/ Yeniden sterilize etmeyiniz / Nemojte ponovo
sterilisati / Opatovne nesterilizujte / Neresterilizovat

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser

@ si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden,
wenn Verpackung beschéadigt ist / No utilizar si el
envase estd dafiado / Non usare se la confezione
& danneggiata / Gebruik niet als de verpakking
beschadigd is / Na pn xpnoiuomoigitar €dv n
ouokeuaoia €xel utrooTei @Bopd / He ucnonb3ayiite
npu nospexaeHHol ynakoeke / N&o utilizar se a
embalagem estiver danificada / Nie stosowa¢ w
razie uszkodzenia opakowania / Nu utilizati produsul
n cazul in care ambalajul este deteriorat / Ambalaj
hasarli ise kullanmayin / Nemojte upotrebljavati
proizvod ako je pakovanje osteceno / NepouZivajte,
ak je balenie poskodené / NepouZivat v pfipadé
poskozeného baleni

d Date of manufacture / Date de fabrication / Datum
der Herstellung / Fecha de fabricacion / Data di fab-
bricazione / Datum van vervaardiging / Huepopnvia
Trapaokeur|g / flata usrotoenenns / Data de fabrico
/ Data produkgji / Data de fabricatie / Uretim tarihi /

Datum proizvodnje / Datum vyroby / Datum vyroby

Use by date - Expiry Date: Year & Month YYYY-MM

8 / Date limite d'utilisation - Date d’expiration: Année
& mois AAAA-MM / Verwenden Sie vor Datum -
Verfallsdatum Jahr & Monat JJJJ-MM / Usar antes
del - Fecha de caducidad: afio y mes AAAA-MM /
Utilizzare entro — Data di scadenza: anno & mese
AAAA-MM / Gebruik tegen datum - Vervaldatum:
Jaar & Maand JJJJ-MM / Xprion péxpl, Huepounvia
MAigewg: ‘Etog & Mrivag MM - EEEE / lopen o —
[Mata uctedyeHus cpoka xpaHenus: Foa u Mecsuy
YYYY-MM / Data limite de consumo - Data de
validade: Ano e Més AAAA-MM / Zuzy¢ do dnia —
Termin przydatnosci: Rok i miesigc RRRR-MM /
Utilizati pana la data - Data expirdrii: Anul & Luna
AAAA-LL / Son Kullanma Tarihi: Yil ve Ay YYYY-
AA /| Rok trajanja / Pouzit najneskér do — Datum
vyprdania platnosti: Rok & Mesiac / Pouzit nejpozdéji
do — Datum vyprseni platnosti: Rok & Mésic

Batch code / Code du lot / Chargennummer /
Numero de lote / Codice del lotto / Lotnummer
(Partij) / Kwdikog maptidag / Ko naptum / Codigo
do lote / Kod partii / Numarul lotului / Parti kodu / Broj
partije / Cislo $arze / Kod baleni

0653

usp

EP

Catalogue Number / Numéro de catalogue / Katalog-
Nummer / Numero de catalogo / Numero di catalogo
/ Referentienummer catalogus / Kwdikdg 1rpoidviog
/ ®opma no katanoram gokymeHTauuu / Numero
de Catalogo / Numer katalogowy / Numar referinta
din catalog / Katalog Numarasi / Kataloski broj /
Katalogoveé Eislo / Katalogové &islo

Sterilised using ethylene oxide / Stérilisé en utilisant
l'oxyde d’éthyléne / Sterilisiert durch Ethylenoxid /
Esterilizado con ¢xido de etileno / Sterilizzato con
ossido di etilene / Door ethyleenoxide gesteriliseerd
/ AmooTelpwpévo pe TN xprion aiBulevogeidiou /
Crepunuayetcs okucklo atunexa / Esterilizado com
oxido de etileno / Wyjatowione przy uzyciu tlenku
etylenu / Sterilizat cu oxid de etilena / Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir / Sterilisan etilen-
oksidom / Sterilizované etylén oxidom / Sterilizovano
etylen oxidem

CE-Mark and Identification number of notified body.
Product conforms to the essential requirements of
the medical device directive 93/42/EEC. / Marquage
CE et le numéro d'identification de I'organisme noti-
fié. Produit conforme aux exigences essentielles de
la directive 93/42/CEE pour dispositifs médicaux. /
CE - Kennzeichen und die Identifikationsnummer der
Priifstelle. Produkt entspricht den grundlegen den
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Mediz-
inprodukte. / CE — Marca y numero de identificacion
del organismo notificado. Este producto cumple con
los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. / Marchio CE e codice
di identificazione dell’ente di controllo Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/
CEE concernente i dispositivi medici. / CE-marker-
ing en identificatienummer van de aangemelde In-
stantie. Product is conform de essentiéle eisen van
de ,Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG”. /
rjpa CE kai ApiBég TauToTroinong evnuEPWHEVOU
@opéa. To TIPOI6Y TTANPOI TIG ATTAPAITTES ATTAITAOEIG
g Odnyiag 93/42/EOK Trepi Twv latpoTexvoloyikwv
Mpoioviwv. / CE-Mark u uaeHTUUKaLMOHHbIN
HOMEp  yromHOMOYeHHoro  opraHa.  [MpogykT
COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TpeGoBaHUsM [JUpeKTuBb!
93/42/EEC mepmumHckue ycTpoiictea. / Marcagao
CE e numero de identificagdo do organ ismo noti-
ficado. Produto em conformidade com os requisitos
essenciais da directiva para dispositivos médicos
93/42/CEE. /| CE — Oznaczenie i numer identyfika-
cyjny jednostki notyfikowanej. Produkt jest zgodny z
zasadniczymi wymogami dyrektywy o instrumentach
medycznych 93/42/EEC. / Marcajul CE si numarul
de identificare al organis mului de certificare. Pro-
dusul corespunde cerintelor esentiale ale directivei
privind dispozitivele de uz medical 93/42/CEE. /
CE isareti ve Yetkili kurumun kimlik numarasi. Uriin
MDD 93/42/EEC zorunlu gereksinimlerini karsilar.
1 CE oznaka | identifikacioni broj ovlas¢enog tela.
Proizvod je u skladu sa osnovnim zahtevima direk-
tive o medicinskim proizvodima 93/42/EEC. / CE
- Oznacenie a identifikacné ¢islo notifikovaného sub-
jektu. Vyrobok spifia zakladné poziadavky v stlade
s vyhlaskou o lekarskych pristrojoch 93/42/EEC. /
Oznaceni a identifikacni Cislo notifikovaného subjek-
tu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky v souladu s
vyhlaskou o lékafskych pfistrojich 93/42/EEC.

Denotes the thread diameter according to US phar-
macopoeia / Correspond & la dimension du fil tel que
définie par la Pharmacopée Américaine / Bezeichnet
die Fadenstarke nach der US-Pharmakopde / Indica
el grosor del hilo de acuerdo con la farmacopea de
EE.UU / Contraddistingue la sezione del filo ai sensi
della farmacopea statunitense / Geeft de diameter
van de draad aan volgens de U. S. Farmacopee /
AnAwvel TNV SIGUETPO TOU PAPMATOG CUHQWVA
pe v dappakotolia Twv Hvwpévwy MoNiTeiwy /
OBo3Ha4aeT AMaMETP HUTK COMMacHoO CTaHaapTam
[} neann Cor LraToB o] /
Indica o diametro do fio de acordo com a farmaco
peia dos E.U.A. / Oznacza $rednice gwintu wedtug
USA farmakopei / Denota diametrul firului corespun-
zé&tor cu US pharmacopeia / BD Farmakopesine gore
iplik capini belirtir / Oznaka za pre¢nik konca pre-
ma Farmakopeji SAD / Oznacenie priemeru vldkna
podra liekopisu Spojenych tatov / Oznaceni primé-
ru vidkna podle Iékopisu Spojenych statd

Denotes the thread diamater according to the
European pharmacopoeia / Correspond a la
dimension du fil tel que définie par la Pharmacopée
Européenne / Bezeichnet die Fadenstarke nach
der Europaischen Pharmakopode / Indica el grosor
del hilo de acuerdo con la farmacopea europe /
Contraddistingue la sezione del filo ai sensi della
farmacopea europea / Geeft de diameter van de
draad aan volgens de Europese Farmacopee /
AnAwvel TNV SIGUETPO TOU PAUPATOG CUHPWVA HE TNV
Eupwraikry ®appakotrolia / O6osHavaeT anameTp
HATM  COfMacHo  CTaHgapTam  dapmakoneauv
Esponei / Indica o didametro do fio de acordo com
a farmacopeia Europeia / Oznacza $rednice gwintu
wedtug Europejskiej farmakopei / Denoté diametrul
firului corespunzator cu European pharmacopeia
/ Iplik capini Avrupa Farmakopesine gore belirler
| Oznaka za preénik konca prema Evropskoj
Farmakopeji / Oznacenie priemeru vldkna podra
Eurépskeho liekopisu / Oznaceni priméru viakna
podle Evropského lékopisu



