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:

Stainless steel suture is a monofilament non absorbable sterile
surgical suture composed of stainless steel.

Stainless steel suture 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.

Stainless steel suture complies with the requirements of the
European Pharmacopoeia and the United States Pharmacopoeia.
INDICATIONS:

Stainless steel sutures are intended to be mainly used for the
suturing and ligation of human bone tissue.

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.

ACTION:

This suture materials trigger a slight acute inflammatory reaction
in the tissues. This leads to a general encapsulation of the suture
material by fibrous connective tissue.

CONTRA-INDICATIONS:

Steel sutures are contraindicated in patients with known
sensitivities or allergies to stainless steel or constituent metals
such as chromium and nickel.

These sutures should not be used:

« in cardiovascular and neurological tissues and microsurgery.
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 these sutures may potentiate an existing infection.

With steel sutures, allergic reactions in patients sensitive
towards stainless steel, or constituent metals can occur. The
image produced by NMR Imaging equipment could be distorted
in patients with stainless steel sutures. There is minimal risk
of suture movement during procedures using NMR Imaging
Equipment.

HANDLING INSTRUCTIONS / WARNINGS / PRECAUTIONS:
Users should be familiar with surgical procedures and techniques
and tie techniques involving non-absorbable sutures before
employing these sutures 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.

Contaminated or infected wounds should be managed with
acceptable surgical practice. 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.).

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. Damage of the suture material
could result in negative changes in the tensile strength of the
suture material and alter its safety.

* 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.

With stainless steel sutures, avoid kinking or excessive twisting.
Stainless steel sutures can be difficult to knot. Unless large loops
are thrown when forming knots the material is liable to fracture
at the final throw. The sutures may also be secured by twisting
the two ends of wire together, either manually or mechanically,
taking care to avoid fracture of the material. Care should be taken
to ensure that the ends of the stainless steel sutures are placed
securely to avoid irritation of the surrounding tissue.

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:

These sutures are sterilised by gamma radiation as indicated on
the label on the box.

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
I'utilisation de ce produit.

DESCRIPTION DU PRODUIT:

L'acier inoxydable est une suture chirurgicale monofilament non
résorbable stérile.

L'acier inoxydable est disponible dans une large gamme de
diametres 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.

L'acier inoxydable est conforme a la monographie de la
Pharmacopée Européenne et a la monographie de la
Pharmacopée Américaine.

INDICATIONS:

Les sutures en acier inoxydable sont destinées a étre utilisées
principalement pour la suture et la ligature du tissu osseux
humain.

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

ACTION:

Ces sutures provoquent une faible réaction inflammatoire aigue
dans les tissus. Cela méne a une encapsulation générale du
matériel de suture par le tissu conjonctif fibreux.
CONTRE-INDICATIONS:

Les sutures en acier sont contre-indiquées chez les patients avec
des allergies connues contre I'acier ou les métaux constituants
tels que chrome et nickel.

Ces sutures ne doivent pas étre utilisés:

« dans la microchirurgie et dans les tissus cardio-vasculaires et
neurologiques.

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:

L'utilisation de ce dispositif médical peut entrainer les effets
secondaires suivants: déhiscence de la plaie; I'échec a fournir
un soutien adéquat de la plaie dans les tissus soumis a 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 & corps étranger, une induration, un érythéme au
niveau de la plaie et la formation de calculs. Comme tout corps
étranger, ces sutures peuvent majorer une infection préexistante.
Les sutures en acier peuvent provoquer des réactions
allergiques chez les patients allergiques contre I'acier ou un de
ses constituants. L'image produite par IRM peut étre modifiée
par les sutures en acier inoxydable. Il y a un risque minime de
mouvement de suture lors les procédures d'imagerie par IRM.
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 non résorbables avant d’employer ces sutures 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.

Une pratique chirurgicale adéquate doit étre suivie dans la
prise en charge de plaies infectées ou contaminées. Une
immobilisation des articulations 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, ...).

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:

« Veérifiez toujours que le noceud tient bien. Des jets
supplémentaires 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 piqare 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 des aiguilles. L'endommagement
du matériel de suture peut provoquer une diminution de la
résistance & la traction du matériel de suture et de sa sécurité.

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

Evitez des plicatures et la torsion excessive chez les fils en acier
inoxydable. Les fils en suture en acier inoxydable peuvent étre
difficiles & nouer. Si les boucles des noeuds ne sont pas assez
grandes le matériel peut étre sujet a la fracture au dernier point
de suture. Les sutures peuvent aussi étre sécurisées en tordant
les deux bouts de fil ensemble, soit de maniére manuelle soit
mécanique, en prenant garde de ne pas casser le matériel. Il
faut faire attention que les bouts des sutures en acier inoxydable
soient placés correctement afin d'éviter [irritation du tissu
avoisinant.

Ne pas restériliser!

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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 a neuf et/ou la
restérilisation de ce dispositif peut mener a son échec et a des
bl ou la mort subsé te du patient et/ou
créer le rlsque de contamination et d'infection, de maladie ou de
mort du patient.

STERILISATION:

Ces sutures sont stérilisées par irradiation gamma comme
indiqué sur I'étiquette.

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 séche & une température entre 5°C a 30°C.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption!

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Diese P i ist keine Anleiti fiir cl
Techniken. Sie dient als F bei der Ver

dieses Produkts.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Stahldraht ist ein monofiles nicht-resorbierbares steriles
Nahtmaterial aus Edelstahl.

Stahldraht steht in verschiedenen Stérken und Langen, mit oder
ohne verschiedene Typen von atraumatischen Edelstahinadeln
zur Verfligung. Das Nahtmaterial ist einzeln in sterilen Folien
verpackt.

Stahldraht entspricht den Anforderungen der Monographie
des Europaischen Arzneibuches und des Arzneibuches der
Vereinigten Staaten.

INDIKATIONEN:

Das Nahtmaterial aus Stahl ist hauptsachlich fiir das Nahen und
Ligieren von menschlichem Knochengewebe vorgesehen.

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der
chirurgischen Technik und der zu behandelnden Wunde
ausgewahlt.

WIRKUNG:

Dieses chirurgische Nahtmaterial ruft eine leichte, akute
Entziindungsreaktion im Gewebe hervor. Dies fiilhrt zu einer
allmahlichen Verkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
Bindegewebe.

GEGENANZEIGEN:

Das Nahtmaterial aus Stahl ist bei Patienten kontraindiziert, bei
denen eine Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Stahl sowie
Metallbestandteilen wie Chrom und Nickel bekannt ist.

Das Nahtmaterial sollte nicht eingesetzt werden:

«im Nerven- oder Herzkreislaufsystem und in der Mikrochirurgie
Die Benutzung dieses Nahtmaterials kann ungeeignet sein bei
alten, untererndhrten oder entkrafteten Patienten sowie bei
Patienten mit verzogerter Wundheilung.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Nebenwirkungen, die mit diesem Medizinprodukt auftreten
kénnen, sind: Wunddehiszenz, kein angepasster Wundhalt fiir
Nahte, die sich ausdehnen, die sich unter Spannung befinden oder
die eine lang andauernde mechanische Unterstiitzung benétigen
oder bei Patienten mit verzégerter Wundheilung, voriibergehende
lokale Reizung im Wundbereich, voriibergehende entzundllche

Fr 6 eaktion, hartung, Erytt im
Wundbereich und Stemblldung W|e alle Fremdkorper kann
dieses Nat eine de Infektion negativ

beeinflussen.

Beim Einsatz von chirurgischem Nahtmaterial aus Stahl
konnen allergische Reaktionen bei auf Stahl oder seine
Metallbestandteile empfindlichen Patienten auftreten.
Kernspintomographische Bilder werden unter Umstanden
bei Patienten mit Stahldrahtnéhten verzerrt. Wéhrend einer
kernspintomographischen Untersuchung besteht ein minimales
Risiko einer Bewegung der Naht.

GEBRAUCHSHINWEISE / WARNUNGEN /
VORSICHTSMARNAHMEN:

Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren, Techniken
und Knotentechniken vertraut sein bei denen chirurgisches
Nahtmaterial aus Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester
verwendet wird, bevor sie chirurgisches Nahtmaterial aus
Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester 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.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten nach den Regeln der
chirurgischen Praxis gehandhabt werden. 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.
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
AufreiBen des oberen Teiles des Beutels gedffnet.

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!

Beim Nahen 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 hamatogene
Keime lbertragen werden kénnen.

+ Beim Umgang mit Instrumenten (z.B. Nadelhaltern, Pinzetten
usw.) oder Nadeln ist darauf zu achten, Schaden (Beschédigung
des Fadens, der Nadel,...) zu vermeiden. Die Beschadigung des
Nahtmaterials konnte die Zugfestigkeit des Nahtmaterials und
damit seine Sicherheit beintrachtigen.

* Halten Sie die Nadel zwischen dem Drittel und der Halfte des
Abstandes zwischen dem Befestigungsende und der Spitze.
Wenn Sie die Nadel in der Nahe 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 Funktionalitdt der Nadel beeintrachtigt wird,
kann dies die Biegefestigkeit vermindern und die Nadel brechen
« Entsorgen Sie alles tbrig i unbenutzte

Chirurgische Nadeln sollten in geeigneten Containern entsorgt
werden. Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial ist
gemal den standardisierten Krankenhausverfahren und den
universellen VorsichtsmaRnahmen fiir gefahrliche Bioabfélle zu
entsorgen.

Bei Verwendung von Stahldraht muss darauf geachtet werden,
dass der Stahldraht nicht geknickt oder verdreht werden darf.
Nahtmaterial aus Stahldraht lasst sich unter Umsténden nur
schwer knoten. Beim Knoten miissen groRe Schlingen gebildet
werden, da der Stahldraht sonst mdglicherweise beim letzten
Knoten bricht. Die Naht kann auch durch manuelles oder
mechanisches Verdrehen der beiden Drahtenden gesichert
werden, wobei vermieden werden muss, dass der Stahldraht
bricht. Es ist darauf zu achten, dass die Enden des Stahldrahtes
so platziert werden, dass eine Irritation des umliegenden
Gewebes vermieden wird.

Nicht nachsterilisieren!

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt

especial enroscar o retorcer excesivamente el hilo. Pueden

wurde.
Dieses Medizinprodukt wurde nur fiir den ei igen Gebl h
entwickelt, getestet und hergestellt. Wiederverwendung,

Gebrauch vom Produkt mit gedffneter oder beschadigter
Verpackung, Weiterverarbeitung und/oder ereutes Sterilisieren
dieses Medizinprodukts kann zu dessen Versagen und damit
zur Schédigung des Patienten, zur Krankheit und dem Tod des
Patienten fihren und/oder zu dem Risiko einer Kontamination
und Infektion fiir den Patienten, Krankheit und Tod des Patienten
fiihren.

STERILISATION:

Diese Faden wurden mit Gamma-Strahlung sterilisiert, wie das
Zeichen auf der Verpackung anzeigt.

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 sobre
técnicas quirargicas, sino que esta disefiado para asistirle
en el uso de este producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

La sutura de acero inoxidable es una sutura de monofilamento no
absorbible, antiséptica, compuesta de acero inoxidable.

La sutura de acero inoxidable estd 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.

La sutura de acero ir cumple las
farmacopea europea y estadounidense.
INDICACIONES:

Las suturas de acero inoxidable se destinan principalmente a la
sutura y ligadura del tejido 6seo humano.

La sutura a utilizar depende del estado del paciente, la
experiencia quirdrgica, la técnica quirirgica y la herida a tratar.
EFECTOS:

Los materiales de sutura provocan una reaccién inflamatoria
ligeramente aguda en los tejidos. Como consecuencia, el tejido
conjuntivo fibroso produce un encapsulamiento general del
material de sutura.

CONTRAINDICACIONES:

Las suturas de acero inoxidable estan contraindicadas para
pacientes que sean sensibles o alérgicos al acero inoxidable o
a sus metales constituyentes como, por ejemplo, el cromo y el
niquel.

Las suturas no deben utilizarse en los siguientes casos:

« en tejidos cardiovasculares y neurolégicos y microcirugia.

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
0 en pacientes que experimentan una cicatrizacion de la
herida mas lenta, irritacion local transitoria en la zona de la
herida, reaccion inflamatoria transitoria ante cuerpos extrafos,
induracion, eritema en la zona de la lesion y formacion de
calculos. Como ocurre con todos los cuerpos extranos, estas
suturas pueden agravar una infeccion existente.

En el caso de las suturas de acero, se puede producir una
reaccion alérgica en pacientes sensibles al acero inoxidable
o sus metales constituyentes. La imagen producida por los
equipos de imagen de resonancia magnética nuclear puede
estar distorsionada en el caso de pacientes a los que se les
aplican suturas de acero inoxidable. Existe un riesgo minimo
de desplazamiento de la sutura durante los procedimientos que
entrafien el uso de equipos de imagen de resonancia magnética
nuclear.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANEJO, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Antes de aplicar estas suturas para el cierre de heridas, el
usuario debe conocer a fondo los procedimientos y técnicas
quirdrgicas, asi como las técnicas de union, aplicables a las
suturas no absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia de la
herida puede variar en funcién de la aplicacién y del material de
sutura utilizado.

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

Debe seguirse un pr o quirdrgico ) para el
tratamiento de heridas contaminadas o infectadas. El cirujano
debe considerar la inmovilizacion de articulaciones mediante un
soporte externo para el cierre de zonas que requieran soporte
adicional (p. ej., zonas sometidas a expansion, distension...).
Abra la bolsa externa del blister tirando de los dos extremos
sueltos hacia fuera, de modo que la bolsa esterilizada que
contiene el material de sutura salga intacta sobre una superficie
limpia. 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 cefido. 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 patdgenos por transmision
sanguinea, el usuario debe proceder con cautela al manejar
agujas quirdrgicas;

« al realizar la sutura, proceda con cautela para evitar dafios (a
la sutura, a la aguja quirdrgica) con instrumentos quirdrgicos
como, por ejemplo, porta agujas, pinzas, etc. o con agujas; Dafio
del material de sutura puede provocar cambios negativos en la
resistencia a la tension de dicho material y alterar su seguridad.
« sujete la aguja por el area entre el tercio y la mitad de distancia
entre el extremo de la unién con el hilo y la punta. Si la sujeta
cerca de la punta, se podria dafar la integridad funcional de la
aguja o ésta podria romperse. Si la sujeta por la zona de unién
con el hilo, se podria romper el cuerpo de la aguja. La alteracion
de la funcién 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 dlsposmvo y material de embalaje

iones de la

existir difi para anudar las suturas de acero inoxidable.
A menos que se formen lazadas en espiral amplias al anudar,
puede romperse el material al hacer la lazada final. Las suturas
también pueden asegurarse retorciendo los dos extremos del hilo
juntos, de forma manual o mecanica, cuidando siempre de no
romper el material. Se debe tener cuidado de que los extremos
de la sutura de acero inoxidable queden colocados con firmeza a
fin de evitar la irritacion del tejido circundante.

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

estremita del filo, sia manualmente che con I'ausilio di strumenti
adatti allo scopo, facendo attenzione a non rompere il filo. Fare
attenzione a posizionare le estremita del filo di sutura in modo da
evitare irritazione del tessuto circostante.

Non ri-sterilizzare!

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato per
I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Ri-utilizzare, usare
il dispositivo con io aperto o dar i , trattare
o ri-sterilizzare questo dispositivo pud provocare il mancato
funzionamento e conseguente danno, malattia o morte del
paziente e / o creare un rischio di infezione e di contaminazione
del paziente, malattia o la morte del paziente.
STERILIZZAZIONE:

Le suture vanno sterilizzate con ossido di etilene o raggi gamma
come indicato sull'etichetta apposta sulla scatola.

co ZIONE:

muerte del paciente y/o producir riesgos de cor y de
infeccion para el paciente o enfermedad o muerte del paciente.
ESTERILIZACION:

Este tipo de sutura se esteriliza con rayos gamma, tal y como se
indica en la etiqueta de la caja.

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 |Ilustrat|vo non é da intendersi come

Il prodotto deve essere protetto dalla luce diretta del sole, dal
calore e conservato nella sua confezione originale in una stanza
pulita, al riparo dall' umidita, con temperatura compresa fra 5°C
e 30°C.

Non usare dopo la data di scadenza!

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING:

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

PRODUCTBESCHRIJVING:
is een monofilament niet-resorbeerbaar steriel

materiale di rif per | di
chirurgiche. E inteso ad assistere I'operatore nell’utilizzo di
questo dispositivo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:
La sutura in acciaio inossidabile & una sutura chlrurglca sterile

chirurgisch hechtmateriaal vervaardigd uit roestvrij staal.

Staaldraad 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.

monofilo non assorbibile, composta da acciaio

voldoet aan de vereisten van de Europese

La sutura in acciaio inossidabile & 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.

La sutura in acciaio inossidabile & conforme alle esigenze della
farmacopea europea e della farmacopea statunitense.
INDICAZIONI:

Le suture in acciaio inossidabile devono essere utilizzate
principalmente per la sutura e la legatura del tessuto osseo
umano.

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

EFFETTO:

I materiale da sutura provoca una leggera reazione
infiammatoria acuta dei tessuti. In seguito si verifica un graduale
incapsulamento del materiale da sutura nel tessuto connettivo
fibroso.

CONTROINDICAZIONI:

Le suture in acciaio sono controindicate nei pazienti sensibili o
allergici all’acciaio inossidabile o a metalli quali il cromo e il nichel.
Le suture in seta non va utilizzato nei casi seguenti:

«+ nella microchirurgia e sui tessuti neurologici e cardiovascolare.
L'uso di questa sutura pud 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

Farmacopee Monografie en de Verenigde Staten Farmacopee.
INDICATIES:

Roestvrij stalen hechtdraad is hoofdzakelijk bestemd voor het
hechten en afhechten van menselijk botweefsel.

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.

WERKING:

Dit hechtmateriaal veroorzaakt een lichte acute ontstekingsreactie
in de weefsels. Dit leidt tot een algemene inkapseling van de
hechting door fibreus bindweefsel.

CONTRA-INDICATIES:

Stalen hechtmateriaal is contrageindiceerd bij patiénten met een
bekende overgevoeligheid of allergie voor roestvrij staal, of de
samenstellende metalen zoals chroom en nikkel.

Dit hechtmateriaal mag niet gebruikt worden:

« in cardiovasculaire en neurale weefsels en microchirurgie.

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

ontstekir ie op de nde stof, induratie,
erytheem aan de wondzijde en vorming van calculi. Evenals alle
lict de stoffen, kan dit hechtmateriaal een bestaande

in punti in cui si verificano espansione, stiramento o
in pazienti in cui la cicatrizzazione sia ritardata, irritazione locale
, reazioni i orie e, induramento,
eritema al livello della ferita e formazione di calcoli. Come tutti
i corpi estranei, queste suture possono far peggiorare una
preesistente infezione.
Le suture in acciaio possono provocare reazioni allergiche nei
pazienti sensibili all’acciaio inossidabile o ai metalli da cui &
costituito. L'immagine prodotta dagli apparecchi per risonanza
magnetica potrebbe risultare distorta nei pazienti portatori di
suture in acciaio inossidabile. Il rischio di spostamento delle
suture durante il procedimento di risonanza magnetica & minimo.
ISTRUZIONI PER L’USO / AVWERTENZE / PRECAUZIONI:
Prima di utilizzare queste suture, l'operatore deve aver gia
acquisito esperienza con le procedure e tecniche chirurgiche
e con le tecniche di annodamento delle suture non assorbibili,
poiché il rischio di deiscenza puo variare in funzione della
localizzazione della ferita e del materiale da sutura usato.
Particolari fattori di ciascun paziente devono essere considerati in
relazione al processo di guarigione “in vivo”.
E necessario osservare una corretta pratica chirurgica nella
gestione di ferite contaminate o infette. Il chirurgo potra valutare
il ricorso ad un'immobilizzazione delle giunzioni mediante
supporti esterni ai fini della nmargmazmne di ferlte che richiedano
supporto itare (ad es.
Allargare con entrambe le mani i lembi del saccheﬂo esterno in
modo che il sacchetto interno sterile, contenente il materiale da
sutura, possa fuoriuscire restando integro. Il sacchetto interno
sterile puo essere maneggiato solo indossando guanti sterili.
Aprirlo strappando sull'incisione.
Il prodotto pud essere usato una sola volta!
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 con gli strumenti
chirurgici (portaaghi, pinze, ecc.) o con I'ago. Danni al materiale
da sutura possono compromettere la resistenza alla trazione del
materiale e, di conseguenza, la sua sicurezza.
« Afferrare '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 puo e una minor resi alla pi e
la rottura.
+ Eliminare le suture aperte inutilizzate. Gli aghi da sutura vanno
eliminati negli appositi contenitori per oggetti “taglienti”. Smaltire
il materiale contaminato ed il confezionamento utilizzando le
normali procedure ospedaliere e le precauzioni universali per il
trattamento di rifiuti pericolosi.
Ewtare di attorcigliare o piegare eccessivamente il filo di acciaio

contaminado  siguiendo Ios pr tos e

Le suture in filo di acciaio sono abbastanza difficili

habif y las p uni I para
biolégicos peligrosos.
En el caso de suturas de acero inoxidable, debe evitarse en

da annodare. Si consiglia di annodare il materiale formando
degli anelli larghi, prima di stringere il nodo. Le suture in acciaio
possono inoltre essere fissate attorcigliando tra di loro le due

infectie verergeren.
Bij stalen hechtmateriaal kunnen allergische reacties optreden
bij patiénten die gevoelig zijn voor roestvrij staal of de
samenstellende metalen. De afbeelding verkregen met NMR
kan vertekend zijn bij patiénten met staaldraadhechtingen. Er
bestaat een zeer gering risico dat de hechting beweegt tijdens
onderzoeken waarbij NMR wordt gebruikt.
INSTRUCTIES / WAARSCHUWINGEN / VOORZORGEN BIJ
GEBRUIK:
De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische
methodes en technieken en de knooptechnieken betreffende
niet-resorbeerbare hechtingen alvorens van dit 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.
De aanvaardbare chirurgische praktijk moet worden gevolgd met
betrekking tot het behandelen van besmette of geinfecteerde
wonden. 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.
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. Beschadiging
van het hechtmateriaal kan de treksterkte van het hechtmateriaal
negatief beinvioeden en het veilige gebruik ervan aantasten.
+ 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 ongebruikthechtmateriaal weg. Gebruikte naalden
in een aparte afvalcontainer voor “scherpe dingen” wegwerpen.
Verontreinigde instrumenten en verpakkingsmaterialen moeten
volgens de standaard mekenhwsprocedures en universele
00rzorg: gelen voor gevaarlijk afval worden
weggegooid.

Vermijd bij staaldraad knikken of overmatig draaien. Staaldraad
is soms moeilijk te knopen. Het materiaal kan bij de laatste
handeling gemakkelijk breken, tenzij bij het leggen van de
knopen grote lussen worden gevormd. De hechtingen kunnen
eveneens worden vastgemaakt door twee einden draad samen
te draaien, met de hand of mechanisch, waarbij er voor gezorgd
moet worden het materiaal niet te breken. De einden van de
staaldraad moeten veilig en goed geplaatst worden om irritatie
van het omliggende weefsel te voorkomen.

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 tol 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:

Dit hechtmateriaal wordt door gammabestraling gesteriliseerd,
zoals vermeld op het etiket van de verpakking.

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

OAHIMEZ XP'HZHZ:

To £yypago autd Bev aVOQEPETOI OF XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
ZxedidoTnke yia va BonBicel oTn Xpon TOU CUYKEKPINEVOU
TPOi6VTOG.

MEPIFPA®H NPOIONTOZ:

To pdppa  avoleidwtou xaAuBa eival éva  pOVOKAWVO, [N
ATTOPPOPACIPO,  ATTOOTEIPWHEVO  XEIPOUPYIKO  pAppa,  TTOU
armoteAeital ad avogeidwro XaAupa.

Ta pappara avoeidwrou xdAuBa diatiBevral oe peyaAn yKapo
HeyeBWV BlapéTpou Kal prikoug, Xwpig BeAGvn fi TTpocaptnuévo
o€ aTtpaupaTikéG BeEAGvEG aTté avogeidwto xdAuBa Slapopwv
€18WV. Ta pappaTa oUoKeUaZovTal EEXWPIOTE OE ATTOOTEIPWHEVEG
OUOKEUATTEG PUAAWY.

Ta pdaupata avogeidwrou xaAupa TTANPoUV TIG CTTAITATEIS TNG
Eupwraikiig ®appakotoliag (EP) kai g Papuakotroliag Twv
Hvwpévwy MoAreiwv (USP).

ENAEIZEIZ:

Ta paupata  amé  avogeidwro  xdAuBa  Trpoopifovtal  va
XpnoipotoinBolv  KUpiwg yia T OUPPAPA  Kal  aTToAivwon
avBpwITivou ooTIkoU 10ToU.

To pdupa Tpémel va emAéyeTal BACEl TNG KATAOTAONG TWV
agBevWV, TNG XEIPOUPYIKIG EUTTEIPIAG, TWV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV
TIoU eQappéovTal Kal TNG TTANYAG TToU TTPETTEN var ETTOUAWBE.
APAZH:

Auté Ta UNIKG pappaTtog TTpokaAoUv eAGXIOTN ogeia QAeypovwdn
avTidpaan oToug 10ToUg. AuTé 0dnyei Ot YEVIKN EVBUAGKWON TOou
UAIKOU paPPaTOG OTTd TOV IVWBN OUVBETIKO I0TO.

ANTENAE'IZEIZ:

Ta pappara amd avogeidwro xdAuBa avtevdeikvuvTal oe aoBeveig
He yvwoTEg euaioBnaieg iy aMepyieg aTov avogeidwTo xdAuBa A ot
ouoTaTKa UAIKG, OTTWG TO XPWHIO Kal TO VIKEAIO.

Ta pdupata atmé PETAg! eV TIPETTEN VA XPNOIUOTIOIOUVTAI:

+  Ze kapdayyeiakoUg — Kal - VEUpoAoyikoUg  10ToUg  Kal
HIKPOXEIPOUPYIKIY.

H xpAion autol Tou pappatog pTropei va KpiBei akatdAAnAn yia
aoBeveig  nAiKiwpévoug, uTrooImiopévoug 1 €§aoBeviopévoug
Kal 0g aobeveig pe opiopéveg TaBroelg TTou Ba pTropoloav va
KaBUOTEPAOCOUV TNV ETTOUAWOT TOU TPAUHATOG.

ANEMIO'YMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

Or1 avemBUpnTeG avnidpdoelg TTou OXeTifovTal pe auTtd TO UAIKO
evdéxetal va TrepIAapBavouy: AlGvoign Tou TPaUHaTOG, aTroTuXial
TIAPOXNG ETTAPKOUG UTTOOTAPIENG TOU TPpaUpaTog OE OnEia 6TTou
Trapoudiaetal SlacToAd, Tavuon i Siatacn, 1 ot aoBeveig pe
kaBuoTepnpévn €TTOUAWOT, TIAPOBIKOG TOTTIKOG EPEBIOUGG OTO
onueio Tou TpaUPATOG, TTAPOdIKA QAeypovwdNG avTidpaon ot
&évo owpa, okArpuvon, epUBnua oTNV TTAEUPE TOU TPAUUATOG Kal
oaxnuanopog Aibwv. OTrwg 1oxUe! yia KaBe {évo owpa, Ta paupaTa
QUTA PTTOPET VO EVIOXUOOUV pia 3N UTIdpxouoa Aoipwen.

Ta pappara amé xdAuBa, PTTopouV va TTPOKAAEoOUV aAAEPYIKEG
avnidpdoeig o€ aoBeveig pe euaioBnaia otov xaAuBa. H eikéva mou
TIapdyeTal Pe Tov £EOTTAIOUG TOPOYPAPiag TTUPNVIKOU pHayvnTikoU
ouvToviopoU (NMR) pTropei va eival SlaoTpeBAwpévn oe aoBeveig
He pdppara avogeidwrou XGAuBa. YTTapxel eAGXIOTOG Kivduvog
HETaKIVNONG TOU pAPPATOG KaTd TN XPrion €0TTAICHOU aTTEIKGVIONG
NMR.

XEIPIZMOZ / MPOEIAOMOIHZEIZ / NPO®YAAZEIZ:

O1 xprioTeg Ba TIPETTEI va eival EEOIKEIWIEVOI PE TIG XEIPOUPYIKEG
TIPAKTIKEG KOl TEXVIKEG Kal TIG TEXVIKEG OXNUATIONOU KOUTIWY TTOU
TIEPIAQHBAVOUV U ATTOPPOQRCIHA pAupaTa TPV atré Tn Xpron
TETOIWV PAPPATWY yia TN oUYKAEION TPAUPETWY, KaBWG 0 Kiviuvog
BidvoIgng Tou TPaUHATOG PTTOPET va TTOIKIAAEI avaAoya pE To onpueio
EQUPHOYNG Kal TO UNKG pAHHATOG TIOU XPNOIUOTIOIETal.

Mpéter va An@BoUV UTIOYWN CUYKEKPIPEVO! TTAPAYOVTEG TOU KGBE
agBevry, 600ov agopd T Sladikacia QUOIOAOYIKIG ETTOUAWONG in
vivo.

Ta emuyoAuopéva f  pe  Aoipwén Tpalparta  TIPETEl Vo
QVTIMETWTTIOTOUV  PE  OTTOOEKTH  XEIPOUPYIKS  TTIPAKTIKY.  Mial
aKIVNTOTIoiNON  TwV  apBPWOEWY HE  EGWTEPIKF  UTTOOTAPIEN
TIPETTEl va An@BEi uTIOWN aTrd ToV XEIPOUPYO KaTd T oUYKAEIoN
TWV TPAUPATWY yio Ta OTTOia HTTOPEl VO XPEINOTEl TTEPAITEPW
utrooTrpIgn (A.X. BlaoToAr, SidTacn, K.
Avoigte TNV ewtepIk) ookoUAa Tng aAoUIVEVIQG CUOKEUAaiag,
TpaBWVTag Ta U0 eAEUBEPa AKPa, E TETOIO TPOTTO, OUTWG WOTE N
QATTOOTEIPWHEVT CAKOUAQ TIOU TIEPIEXE! TO UNKG PAPHATOG Va TTECE
GBIKTN TTévw o€ KaBapr| ETMIQPAVEIQ. XEIPIOTEITE TNV ATTOOTEIPWHEVD
OOKOUAQ HOVO pE QTTOOTEIPWHEVA YAVTIO Kal aVoigTe TNV oxifovTag
TO Gvw PEPOG TNG OAKOUAAG.

To TTpoidv auTéd TTPoopifeTal VO yia pia Xpron.

Kartd v TommoBéTaon pappdrwy, va BupdoTe Ta €fig:

« MavTa va eAEyXETE TIPOOEKTIKG OTI £XETE BETEI TOV KOUTIO OQIXTA.
EmmpdoBeteg BnAigg pémrel va An@Bolv uTéyn Ot OPICHEVES
XEIPOUPYIKEG TUVOIKEG.

« O1 XpriOTEG TTPETTEI VA Eival TIOAU TTPOCEKTIKOI 6Tav XelpiovTal
XEIPOUPYIKEG  BEAGVEG TTPOKEIPEVOU va  aTTOQUYOUV  aKOUGIO
TPAUHATIOPS ammd TPUTINHA BEAGVNG, YEYOVOG TIOU WTTOPEI, yial
TIapddelyHa, va odnyrnoel 08 HETAB00N QIHATOYEVWV TTaBoydvwy
TIapayovTwy.

+ Kard v 10T10B£TNON PapPGTWY, Va Ei0TE TIPOOEKTIKO yIa TV
amoguyr} TTPOKANoNG PBopdg (PBopd ot pappa, pBopd ot BeAdvn,
K.G.) UE TA XEIPOUPYIKG Opyava (TT.X. BeAovokdToxo, AaBideg, K.ATT.)
A ™ BeAdvn. MBavh @Bopd Tou UAIKOU pappatog Ba ptropoloe
va TIpokaAéoEl apvnTIKEG aANQYEG OTNV EQPEAKUCTIKY avtoxr Tou
UAIKOU pAPHOTOG KAl Va TPOTTOTIOIROE! TOV BaBpé ac@aAeiag.

« KpatrjoTe T BeAdvn otnv Trepioyr| PeTagu Tou 1/3 kal Tou pIcou
NG aTT60TACNG AVAHETT OTO AKPO TNG EVWONG HE TO VA Kal TNV
Gkpn. Eav TNV KpaTtAoETE KOVIA 0TV GKpn NG, N BeAdvn ptropei
va utrooTei @Bopd aTn Aermroupyikn dopr| TG i va oTréoel. Edv v

KPATAOETE AT TNV TTEPIOXT} TG £VWONG HE TO VIAUA, TO CWHA TNG
BeAdvng propei va otraoel. Otav petaBaAAeTar n Aeitoupyia g
BeAdvng, propei va TrpokAnBei peiwon g avriotacng g oTo
BiTAwpa Kal va oOTIAoEL.

« ATIoppiTe TUXOV axpnoiPoTIoinTo UANIKG PAUMATOG TToU EXEl
aropeivel. O BeAdveG PAPPATOG TIPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI
o€ gexwploTd Boxeio yia aixunped avTikeipeva. ATTOppiyTe Ta
HoAuopéva UAIKG Kal TIG CUOKEUATIEG XPNOIHOTIOIVTAG TIPOTUTTEG
VOOOKOUEIOKEG DIAdIKATIEG Kal YEVIKG TIPOANTITIKG pETPA yia Ta
Brohoyika emmkivouva améBAnTa.

Katd 1 xprion pappdtwy avogeidwtou xaAuBa, amo@uyete Ty
TOGKION TOU VAPATOG 1} TNV UTTEPPBOAIK TTEPITTPOQN. Ta pdupara
avogeidwrou XaAuBa pTropei va eival 5UokoAo va 5eBolv og KOUTTO.
Eav dev dnuioupyouvtal peydAol Bpoxol 6Tav yivovral KGUTIOl,
To UAIKO pTTopEi va uTtrooTei Bpaton kard v TeAikA kivnon. Ta
PApHATA PTTOPOUV Va KpaTnBouv, ETTIONG, PE TNV KOIVI) TIEPIGTPOPN
Twv 800 Gkpwv Tou oUPUATOG, €iTE XEIPOKIVATA EITE UNXAVIKA,
TIPOOTIABWVTAG va atmmo@uyeTe T Bpauon Tou UAkoU. Oa TTPETTEl
va BePaiwBeiTe 0TI Ta GKPA TWV PAPPATWY avogeidwTou XaAuBa
gival TOTTOBeTNPéVA OWOTA, TIPOKEIUEVOU VA ATTOQUYETE  TOV
£PEBIOPO TOU YUPW 10TOU.

Mnv emavaTooTeIpwVeTe!

Mn xpnoipoTroiite To UAIKG €Gv N CUOKEUATia EXEN AVOIXTEN 1} EXEI
uTTooTEl PBOPG.

+ Bcerga aBaxabl npoBepsiiTe, 4To Bbl 3aBsfizany HageXHbIA
y3en. [lononHuTenbHble yanbl [OMKHbI GbiTe  OBYCIOBMEHI
OnpeaeneHHLIMIA XMPYPrUYECKMMI OGCTOATENLCTBAMM.

* Motpebutenem AOMKHbI BbiTb NPUHATHI HEOBXOANMbIE Mepb!
NPeoCTOPOXHOCTY MPY MAHUNYNISILIM C XMPYPTUMECKMI UrnamMm
ans uabexaHusi  MOCNEACTBUIA,  BbI3bIBAEMbIX  CIyHalHBIMMA
YKOMaMM UITIoiA, YTO MOXET, HanpuMep, CTaTb NPUYMHON Nepeaayn
THBIM MyTeM.

na MUKPOC
« Mpun LIBOB HeC BbITb OCTOPOXHBIM,
4TOGbI n3bexarb noBpexaeHNin (noBpexnaexne Wrnbl,
NOBPEXAEHNE HATU W TA.) XMPYPrUMECKUMA WHCTPYMEHTamu,
TAKAMM  KaK WINOAEPXATenu, NUHUETBI U Mp., WNM  WIOW.
n LLIOBHOTO p MOXeT  OTp 0
CKa3aTbCs Ha MPOYHOCTU Ha PACTSIKEHUE LLIOBHOTO Matepuana u
NOBNMSATL Ha €10 YPOBEHb GE30NacHOCTU.

Wrny HyXHO [JepxaTb 3a y4acTOK, PacrnonoXeHHbld Mexay 1/3 ...
1/2 ANWHBI UMbl OT TOYKM COBAMHEHUA C HUTbIO A0 ocTpus. Ecnin
Bel GyaeTe Aepxkats Wiy psioM C KOHYMKOM, TO MOXETE yXY/LINTL
ee (yHKUMOHanbHYl0 npodHocTb. Ecnu Bbl Bynete aepxarb
ee B MEeCTe COGANHEHNS C HUTBIO, WIMa MOXET criomatkcsi. Mpu
M3MEHEHUN (DYHKLMOHASIBHBIX XapaKTEPUCTUK WIMlbl, OHA MOXET
COTHYTBCS! MM CHIOMATLCSI.

To UNKG autd €éxel oxedlaoTei, SOKIHOAOTE Kal Tel
yia xprion oe évav pévo acBevii. H emavaypnoiporoinon, n
XPrion Tou TTPOIGVTOG HE QVOIXTH 1] KATEOTPAPUEVN OUCKeuaaoia,
n emavemegepyacia  kai/f n - EMAVATIOOTEIPWON QUTOU  TOu
TIPOIGVTOG TTopEi va odnyrioouv oe BAGBN Tou TIPOIGVTOG Kai
€£TaK6AouBo TpaupaTiopd, acBéveia rj Bavato Tou acBevolg Kai/f
va dnpIoupyRoouV Kivduvo poAuvang Kai Aoipwgng Tou aoBevoug,
acBéveia r) Bavaro Tou aoBevoug.

ANOXTEIPQZH:

Ta pdppara autd aToOOTEIPWVOVTAl PEOW aKTIVOBOAIaG yauua,
OTTIWG UTTOBEIKVUETAI OTNV ETIKETA TIAVW OTO KOUTI.

DYAA:
To TTpoidV TTPETTEl va TIpooTaTeUeTal AT TNV AUEcT €kBean aTov
Ao Kai TNV uwnAr} Beppokpacia kal va QUAGOCETaI OTNV apxIKA
ouokeuaoia, oe kaBapd Kal OTEyVo XWpo, o€ Beppokpacia amd
5°C éwg 30°C.

Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIGV PETG TV NuEPOpNVia Afgewg!

*BbiBpocuTe o Hewcr LIOBHBIA
Xupyprayeckue 1rmbl CrieayeT NoMeLLaTh B OTAEbHbIN KOHTeI/IHep
ans WNPUUOB.  YTUNM3aUMs  3arpsidHEHHBIX

(MCNONb30BaHHbIX) N3AENNI U YNAKOBOYHBIX MaTepUarnos [OImkHa
NpoOM3BOANTLECA MO CTaHAAPTaM, YCTAHOBMEHHbIM B neveGHom
yHpexa , ny r c
Ppa3HO0BpasHLIM GUONOTNHECKM MyCOPOM.
Mpy MCMONb30BAHWM LIOBHOTO MaTepuana M3 CTanu HYXHO
uaberatb neTenb u up pHOTO nepi

LIOBHbIM puanom M3 cranM MOXeT CTaTb
COXHOI 3aiaqedt. Mpu 3aBA3bIBAHMM Y3NOB AOMKHbLI AenaTbcs
Gonblune neTnn, MocKonbKy B MPOTMBHOM Crydae MaTepuan
MMeeT TeHfeunio B KoHUe nomartecs. Euwe ogHum crnocoGom
06e30nacuTb WOBHLI MaTepuan SIBNAETCA CKpyuMBaHUe AByX
KOHLIOB NPOBONOKN BMECTE BPYUHYIO UMM MEXaHU4ecku, yaensis
BHUMaHNs TOMY, YTOGbI MaTepnan ocTancs uensiM. Takke HYXHO
no3aBoTUTbCA O TOM, YTOGbI KOHUBI LWOBHOrO Matepuana 3
CcTanu pasmewianice 6€30MacHo NO OTHOWEHWIO K MpUMeratoLLMm
TKaHAM, 4TOBbl M36eXaTL NX pasnpakeHns.

PYCCKUI
WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMIO:
Mp! nKy n He
K XUPYPrUYECKUX TEXHUK
0 npueMoa OH paspaboTaH ans Toro, 4To6bl NOMOYL B
A poaykTa.
OMNUCAHUE NPOOYKLNK:
LLloBHbI MaTepuan u3 W cranu npe
coboi  HepaccacblBalOWWIICA  CTEPUMbHBIA  XUPYPrUYeckuii
MOHO® T, i n3 i cTanu.
LLloBHbIN P n3 i cranu np H

TIMHEVKOW  pasnuyHblX NO  TOMWWHE W [ANVHE  WU3[enui,
NOCTaBNSIEMBIX KaK OTAENbHO, Tak U B KOMGMHALMN C PasHbIMM

TMnamu arp; vrn u3 i cranu. LLosHble
matepuankl UHAMBMAYanbHO YNakoBaHbl B CTEPUMbHBIE NaKeTbl
13 chonbru.

LLoBHbI MaTepuan u3 HepXaBeloWel CTanu COOTBETCTBYET
BCeM TpeboBaHWsIM, ycTaHOBMeHHbIM (Papmakoneaueit EBponbi
1 CoeaHeHHbix LUITaTOB AMEPUKM /NS XVPYPIAYECKAX LLIOBHBIX

marepuanos.
MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO:
Hutn n3 7 crann B OCHOBHOM Ans

HarOXEeHMs! LIBOB W NIUTMPOBAHMS KOCTHOM TKaHM YenoBeka.
Bbifop WOBHOTO MaTtepuana AOMKeH ONPeaensaThCs WCXOast
M3 COCTOSHUSI MaLMEeHTa, XMPYPrU4ECKOro OMbiTa, TEXHMKM

XVPYPru4eckoro TBa 1 BUAA il paHbl.
AENCTBUSA:
[aHHble  WoBHbIE P orp:

y
BOCMAnuMTeNbHyl0  Peakumio B TKaHsX  C  ocreayioen
VHKaNCynsiumeit LLIOBHOTO MaTepuana COSIMHUTENLHOI TKaHbH.
NPOTUBOMOKA3AHUA K NPUMEHEHWUIO:
LLoBHbI  MaTepuan W3 CTanu MPOTUBONOKA3AH —NaLnUeHTam
C  YYBCTBUTENBHOCTBIO WAW  AnmMepruieckon  peakumueit Ha
cTank unm B coctas Takue
KaK XpOM 1 HUKETTb.
LLloBHble MaTepuankl U3 HEANoHa, CynpamMuaa, Wenka v CTanu He
NpUMEHSIoTCS:
* B CEPAEUHO-COCYANCTON, HEIPO- 1 MAKPOXUPYPIAM.
[aHHblii  LWOBHBIA MaTepuan MOXET He MOAXoAWuTb  Ans
VCMOMb30BaHMS B OTHOLIEHMM MOXWIBIX, WUCTOLIGHHBIX WK
ocnabrneHHbiX NaLMeHTOB, a TakkKe NPy ONpe/aeneHHbIX YCroBusX,
3amMeansIoLLNX 3aKUBMEHME PaH.
NOBOYHbIE PEAKLIUK:
MoGouHble peakuum, CBA3aHHbIE C MPUMEHEHNEM STOTO LIOBHOTO
matepuana  BKIOWAlOT:  OTKPbITUE  PaHbl, HEBO3MOXHOCTH
oBecrneyeHnsi [JOCTATONHOM MOAAEPKKM paHbl B OBnacrsix,
NOABEPralOWVXCS PACTATVBAIOLIEN HArPY3Ke UMK Y NaLNUEHTOB C
Gonee ANUTENbHLIM MEPUOLOM 3AXKMBIIEHNEM PaH, BPEMEHHOE
nokankHoe pasapaxeHue B 0GNAacTM paHbl, BOCNAneHue, Kak
peakuusi Ha UHOPOZHOE TENO, UHAYPALMIO, SPUTEMY BOKDYT PaHs!
v KamHeoGpasoBaHme. Kak 1 BCe MHOPOAHbIE Tena, 3Tn WOBHbIE
matepuarbl MOryT 0GOCTPSITb YXKe CYLECTBYIOLLYIO MHAEKUMIO.
[Py MCNONBL30BaHMM WOBHOTO MaTepuana U3 CTany y NauMeHToB ¢
UYBCTBUTENBHOCTBIO K CTANM NGO BXOASILLMM B COCTAB MeTannam
MOTYT BO3HMKHYTb anneprudeckue peakuuu. LLOBHbIN MaTepuan
M3 CTanu y nNauMeHTa MOXET WCKA3UTb CHUMKM MarHuTHO-
pe3oHaHcHOM Tomorpadui. Bo Bpemsi npoBeaeHusi MarHuTHo-
PE30HAHCHOM TOMOrpathi PUCK CMELLIEHNS! LLIOBHOTO MaTepuana
MUHUMATIEH.
NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU:
MNepen LIOBHOTO p anst paH,
noTpeGUTEn [OMKEH XOPOLO 3HATh TEXHWKM XMPYPrUYECKOro
BMelWaTensCcTsa 1 METOAb!
XMPYPIUYECKUX  LLIOBHBIX B, TaK Kak B ™
OT VCMOMb3yeMoro Tuna LWOBHOrO Matepuana 1 obnacti ero
NPUMEHEHMSI CYLLIECTBYET PUCK OTKDBITUS! PaHbI.
Mpu npc neveHns B YCNOBUAX OOMKHbI
NPUHMMATLCS  BO 0co6 "
KaX[I0ro nauueHTa.
BapaxeHHble MMM UHUUMPOBAHHBIE pPaHbl CreayeT feunTs
0BLIENPUHATBLIMK XUPYPTT . Mpwn paH
B obnactsx, TpeByoLmX AONONHUTENBHON NOAAEPXKA (Hanpumep,
pacTArMBaHne, HaTsKEHMIO U T.[.), XVPYProM PaccMaTpuBaeTcst
Lenec b nyTem nxr
C BHELUHE! CTOPOHEI.
PackpoiiTe HapyXHbiii Naker, NOTsHyB €ro 3a Kpasi B pasHbie
CTOPOHbI, TaK YTOBbI CTEPUMbHBIA BHYTPEHHNIA NAKET C WOBHLIM
MatepuanoMm  HeroBPEXOEHHbIM  BbiMan  Ha  CTEPUIbHYIO
NOBEPXHOCTH. [lanee K CTepUnbHOMY NakeTy CrieflyeT NpuKacaTbCst
TOMBKO B CTEPUIbHBIX Mepyatkax. [ns Toro 4To6bl OTKPbITL
BHYTPEHHUIA NAKET, OTOPBUTE BEPXHIOK YacTb.
TMpoaiykT NpeaHasHajeH Ans eauHoPa3oBOro MCNomNs30BaHMsi!
[Mpw HaKnajbIBaHU WBOB NOMHNUTE:

He crep! #Te NoBTOpPHO!
He wucnonbayiite B cryvae, ecnu ynakoBka OTKpbITA WnM
noBpexaeHa.

[MaHHoe nanenue Gbino Co3naHo, NPOTECTUPOBAHO U NPOU3BEAEHO
B pacueTe Ha OHOPa3oBOE MCroNb3oBaHue. [losTopHoE
ynotpe6rieHne, WCMONb3oBaHUE WM3NENUs G OTKPBITOR  Min
MOBPEXOEHHON  YNaKoBKOil, MoBTOpHast obpa6oTka  u/wnn
CTEPUNM3aUNS STOTO M3MENMSI MOXET MPUBECTM K €10 MONomKe
¥ nocneaylollei Tpasme, GOME3HM MMM CMepPTV nauueHta u/
vnM 0BYCIIOBUTL PUCK 3APAKEHUSI M UHAUUMPOBAHUS NAaLMEHTa,
6oresH unn cMepT NauveHTa.

CTEPUNU3ALNA:

[laHHble WOBHBIE MaTepuars! CTEPUNIM3YeTCs raMma-paaualmen,
4TO YKa3bIBAETCS HA YNaKoBKe.

XPAHEHME:

MpoaykT HeoBXxoaMmMo Gepeds OT Xapsl U MPAMBIX COMHEUHBIX
nyyel M XpaHUTb B YNakoBKE W3TOTOBUTENs YNCTOM, CyXOit
KOMHaTe npu Temneparype ot nnioc 5 go nntoc 30°C.

He vcnons3oeark nocrne ncteueHnst Cpoka rogHocTy!

GB Instructions for use
Stainless steel
FR Mode d’emploi
L'acier inoxydable
DE Gebrauchsanweisung
Stahldraht
ES Instrucciones de uso
Acero inoxidable
IT Istruzioni per 'uso
Acciaio inossidabile
NL Gebruiksaanwijzing
Staaldraad
GR Odnyieg Xpriong
AvogeidwTou XaAuBa
RU WHCTpyKUMSA NO NpUMEHEHNIO
Hepsxasetoluyto cTans
PT Instrugoes de utilizagao
Ago inoxidavel
PL Instrukcje dotyczace stosowania
Stal nierdzewng
RO Instructiuni de utilizare
Otel inoxidabil
TR Kullanim talimatlar
Paslanmaz gelik
SRB  Uputstvo za upotrebu
Nerdajuci celik
SK Navod na pouZzitie
Nehrdzavejlca ocel
cz Navod k pouziti
Nerezova ocel
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PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Esta bula nao é uma referéncia para técnicas cirdrgicas.
Destil a ilia-lo na utilizagao deste produto.

DESCRIGAO DO PRODUTO:

A sutura de ago inoxidavel é uma sutura monofilamentar nao
absorvivel estéril cirirgica composta por ago inoxidavel.

A sutura de ago inoxidavel estd 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.

A sutura de ago inoxidavel cumpre os requisitos da farmacopeia
europeia e dos EUA.

INDICAGOES:

As suturas de ago inoxidavel destinam-se a ser utilizadas
principalmente para sutura e ligagao de tecido 6sseo humano.

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

ACGAO:

Estes materiais de sutura provocam uma ligeira reacgao
inflamatéria aguda nos tecidos. Isso provoca uma capsulagem
geral do material de sutura pelo tecido de ligagao fibroso.
CONTRA-INDICAGOES:

As suturas de ago sdo contra indicadas em pacientes com
sensibilidade conhecida ou alergia ao ago inoxidavel ou aos
metais constituintes como o crémio e o niquel.

Estas suturas néo deve ser utilizado:

« em tecidos cardiovasculares e neurolégicos e microcirurgia.

A utilizagao desta sutura pode nao ser apropriada a pacientes de
idade avangada, desnutridos, debilitados e pacientes sujeitos a
determinadas condigbes que poderdo atrasar a cicatrizagdo da
ferida.

REACGOES ADVERSAS:

Reacgbes adversas associadas a este produto incluem:
deiscéncia da ferida, incapacidade de fornecer suporte mecanico
em locais em que ocorram expansao, alongamentos ou distensao
ou em pacientes com cicatrizagdo de feridas retardada, irritagao
transitéria no local da ferida, inflamagao transitéria devido a
presenga de corpos estranhos, induragéo, eritema nos bordos
da ferida e formagdo de calculos. Tal como todos os corpos
estranhos, as suturas podem potenciar uma infecgao existente.
Com suturas de ago, podem ocorrer reacgdes alérgicas em
pacientes com sensibilidade ao ago inoxidavel ou aos metais
constituintes. A imagem produzida pelos equipamentos de
ressonancia magnética pode ficar deformada nos pacientes com
suturas de ago inoxidavel. Existe um risco minimo de deslocagao
das suturas durante os exames que utilizam equipamentos de
ressonancia magnética.

INSTRUGOES DE MANUSEAMENTO / AVISOS /
PRECAUGOES:

POLSKI

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA:

Niniejsza ulotka nie stanowi kompendium wiedzy o
technlkach chirurgicznych. Jej celem jest zapewnienie
pomocy w stosowaniu tego produktu.

OPIS PRODUKTU:

Ni¢ ze stali nierdzewnej to jednowtéknowa niewchtanialna jatowa

ni¢ chirurgiczna ztozona ze stali nierdzewnej.

Ni¢ ze stali nierdzewnej jest dostgpna w réznych grubosciach i

diugosciach, bez igly lub wraz z réznego typu atraumatycznyml

igtami ze stali ni j. Nici chi iczne sg indy

pakowane w sterylne opakowania foliowe.

Ni¢ ze stali nierdzewnej spetnia wymogi Farmakopei Europejskiej i

Farmakopei Stanéw Zjednoczonych.

WSKAZANIA:

Szwy ze stali nierdzewnej sg przeznaczone gtéwnie do szycia i

podwigzywania ludzkiej tkanki kostnej.

Wybor nici powinien by¢ uzalezniony od stanu pacjenta,

doswiadczenia chirurgicznego, zastosowanej techniki chirurgicznej

i rodzaju leczonej rany.

DZIALANIE:

Materialy, z ktérych wykonane sg nici wywolujg lekkg ostrg reakcje

zapalng w tkankach. Prowadzi to do uogdlnionego obrosnigcia

materiatu nici przez widknistg tkanke taczna.

PRZECIWWSKAZANIA.

Nici stalowe nie sg wskazane u pacjentéw z rozpoznang

wrazliwoscig lub uczuleniem na stal nierdzewng lub metale

sktadowe, takie jak chrom lub nikiel.

Wszystkie te nici nie powinny by¢ stosowane, poniewaz:

«w tkankach sercowo-naczyniowych i nerwowych i w mikrochirurgii.

Zastosowanie tej nici moze by¢ niewskazane o oséb starszych,

pacjentow niewtasciwie odzywionych, ostabionych i cierpigcych na

schorzenia, ktére mogg op6znic¢ gojenie sie rany.

REAKCJE NIEPOZADAN

Reakcje niepozadane zwigzane z tym wyrobem obejmuja:

rozejscie sie brzegéw rany, brak mozliwosci zapewnienia

odpowiedniego podtrzymania rany w miejscach, gdzie wystepuje

rozrost albo rozclqgnlecle quz u pac]emow clerplacych na

opbznione gojenie ran, | Znienie rany,

przejsciowa reakcja zapalna na ciato obce, stwardnienie, rumien

w miejscu rany i tworzenie kamieni. Tak jak inne ciata obce, nici te

mogg wzmagac istniejgce infekcje.

W przypadku nici stalowych u pacjentéw wrazliwych na stal

nierdzewng lub metale sktadowe moze wystgpi¢c reakcja

L i Obrazy i dzieki technice jadrowego

rezonansu magnetycznego mogg by¢ znieksztatcone u pacjentow

ze szwami wykonanymi ni¢mi ze stali nierdzewnej. Wystepuje

minimalne ryzyko przemieszczenia nici podczas pmcedur z
kor: technik ja go rezonansu

INSTRUKCJE DOTYCZACE OBSLUGI / OSTRZEZENIAI

SRODKI OSTROZNOSCI:

Os utilizadores deverao estar familiarizados com os prc
e técnicas cirdrgicos e com as técnicas de lagada que envolvem
suturas nao absorviveis antes de aplicarem este tipo de sutura
para encerramento de feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida
varia consoante o local de aplicagdo e do material de sutura
utilizado.
Devem ser considerados factores especificos de cada paciente no
que respeita ao processo de cicatrizagao in vivo.
As feridas contaminadas ou infectadas devem ser tratadas de
acordo com uma pratica cirtrgica aceitavel. Deve ser considerada
a utilizagao a imobilizagdo das unides através de um suporte
externo pelo cirurgido no encerramento de areas que possam
necessitar de um suporte adicional (p. ex. expansao, distenséo,...).
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 utilizagéo tnica!
Ao suturar, lembre-se:
« Verifique sempre duas vezes se 0 nd possui a tensao correcta.
Devem ser consideradas lagadas adicionais em algumas
circunstancias cirargicas.
« Para evitar ferimentos provocados inadvertidamente por
perfuragdes com agulhas que poderdo resultar em transmissao
de elementos patogénicos por via sanguinea, o utilizador deve ter
cuidado no mant de agulhas cirlrgit
«+ Ao suturar, tenha cuidado para evitar danos (danos da sutura,
danos da agulha ...) com instrumentos cirtrgicos (p. ex., porta-
agulhas, forceps, etc) ou com a agulha. Deterioragao do material
de sutura pode resultar em alteragdes negativas na forga de
tensao do material de sutura e alterar a sua seguranca.
« 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 fungéo da agulha
for alterada, pode provocar uma diminuigdo da sua resisténcia a
dobragem e partir.
« Elimine qualquer material de sutura remanescente nao 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
padrao hospitalares e as precaugdes universais de eliminagao de
residuos bioldgicos.
No caso das suturas de ago inoxidavel, deve evitar-se dobrar
ou retorcer demasiado o fio. Pode ser dificil dar os nés com
suturas de ago inoxidavel. Se os nds forem muito apertados, o
fio de sutura pode partir-se. Também é possivel fixar as suturas
torcendo as duas extremidades do fio em conjunto, quer mecéanica
ou manualmente, tendo cuidado para néo partir o fio. Certifique-
se de que as extremidades dos fios de sutura em ago inoxidavel
s@o colocadas de modo seguro evitando a irritagdo do tecido
circundante.
Néo reesterilizar!
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Este produto foi projectado, testado e fabricado para utilizagao
num Unico paciente. A reutilizagao, uti\izagéo de suturas com
1s abertas ou ifi epr elou
a reesterilizagao deste produto pode provocar falhas e lesdes
subsequentes no paciente, doenga ou morte do paciente e/ou criar
o risco de contaminag@o e infecgé@o no paciente, doenga ou morte
do paciente.
ESTERILIZAGAO:
Estas suturas sao esterilizadas com radiagdo gama, tal como
indicado na etiqueta na caixa.
ARMAZENAMENTO:
O produto deve ser protegido da luz solar directa e do calor e
armazenado na sua embalagem original num local limpo e seco, a
uma temperatura compreendida entre 5 °C e 30 °C.
Nao utilizar para além do prazo de validade!

Przed zastc iem nici do ran uzytkownicy powinni
by¢ zaznajomieni z procedurami i technikami chirurgicznymi
oraz metodami wigzania szwow zwigzanymi z uzyciem nici
niewchtanialne, jako Ze ryzyko rozejscia si¢ brzegow rany moze
by¢ zréznicowane w zaleznosci od miejsca zastosowania i uzytego
materiatu nici.

Nalezy uwzgledni¢ konkretne okolicznosci  stanu  kazdego
pacjenta w zwigzku z procesem gojenia in vivo.

Rany zanieczyszczone lub zakazone nalezy opatrywac¢ zgodnie
z przyjeta praktyka chirurgiczng. Unieruchomienie stawow za
pomocy usztywnien zewnetrznych powinny zosta¢ wzigte pod
uwage przez chirurga przy zamykaniu ran, ktére mogg wymagac
dodatkowego podtrzymania (np. rozszerzenie, rozciggniecie, ...).
Nalezy otworzy¢ zewnetrzne opakowanie saszetki foliowej po-
przez pociggniecie jego dwdch luznych korcéw w przeci

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

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

DESCRIEREA PRODUSULUI:

Firul de suturd din otel inoxidabil este un fir monofilament,
nonabsorbabil, steril, destinat utilizarii ca fir de sutura chirurgicala,
fabricat din otel inoxidabil.

Firul de sutura din otel inoxidabil 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.

Firul de sutura din otel inoxidabil corespunde cerintelor
Farmacopeii Europene si ale Farmacopeii Statelor Unite.
INDICATII:

Suturile din otel inoxidabil sunt destinate a fi utilizate in principal
pentru sutura si ligarea tesutului osos uman.

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

ACTIUNE:

Materialele destinate suturii chirurgicale pot declansa o usoara
reactie inflamatorie acuta a tesutului. Aceasta reactie are ca
rezultat izolarea generala a materialului de sutura intr-o capsula
din tesut fibros.

CONTRAINDICATII:

Materialele destinate suturii chirurgicale, fabricate din ofel, nu
trebuie utilizate in cazul pacientilor care sunt sensibili sau alergici
la otel inoxidabil sau alti componenti, precum cromul sau nichelul.
Aceste fire de sutura nu trebuie utilizate:

« In cazul tesuturilor cardiovasculare si neurologice si
microchirurgiei.

Utilizarea acestui tip de fir poate fi neadecvata 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 locald temporara
in zona leziunii, reactie inflamatorie de mica intensitate care
se incadreaza in limitele reactiei normale a organismului de a
respinge un corp stréin, intarirea leziunii, eritemul gi formarea de
calculi. Ca oricare alt corp strain, aceste fire de sutura pot amplifica
o infectie deja existenta.

n cazul firelor de suturé din otel, pot aparea reactii alergice din
partea pacientilor sensibili la otel sau la alti componenti. Imaginile
redate de echipamentele de imagisticd de Rezonanta Magnetica
Nucleara pot fi distorsionate in cazul pacientilor cu suturi realizate
cu fire din otel inoxidabil. Exista un risc minim de migcare a suturii
in cazul procedurilor ce implica utilizarea echipamentelor de
imagistica de Rezonanta Magnetica Nucleara.

INSTRUCTIUNI DE MANIPULARE / AVERTIZARI /

PRECAUTII:

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale, precum si cu tehnicile de executare a nodurilor nainte
de a efectua suturari de leziuni, deoarece exista riscul deschiderii
leziunii, in functie de zona corporala si materialul de sutura utilizat.
Procesul de vindecare in vivo este influentat de factori specifici
fiecarui pacient.

Leziunile contaminate sau infectate trebuie tratate de specialisti
cu suficientd experientd in practica. In anumite circumstante, de
exemplu, in cadrul procedurilor in zone corporale ce necesita

kierunkach — w taki sposob, aby sterylna saszetka zawierajgca ma-
teriat nici wypadta nieuszkodzona na sterylng powierzchnig. Nas-
tepnie, sterylna saszetka powinna by¢ dotykana tylko przez jatowe
rekawiczki i otwierana poprzez oddarcie gérnej czesci saszetki.
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku!
Przy wykonywaniu szwéw nalezy pamigtac o nastepujgacych
zasadach:
+ Nalezy zawsze doktadnie sprawdzlc czy zostat zawigzany ciasny
supet. W niektorych chirurgicznych nalezy zyc
dodatkowe przeszycia.
+ Uzytkownicy powinni zachowa¢ ostrozno$¢ przy postugiwaniu
sig iglami chirurgicznymi w celu uniknigcia nieumysinego zranienia
igla, co moze spowodowac przeniesienie patogenéw poprzez
krew.
+ Przy wykonywaniu szwow nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu
uniknigcia uszkodzenia nici, igiet itp. narzedziami chirurgicznymi
i do igly, i itp.) lub igtg. L lie nici
moze skutkowaé zmniejszeniem sig¢ wytrzymatosci na zrywanie i
wplyngé na bezpieczenstwo ich stosowania.
+ Nalezy trzymac igte na odcinku pomigdzy jedng trzecig a potowg
odlegtosci od korica potgczenia z nicig do wierzchotka. W razie
trzymania igly blisko czubka mozna zaburzy¢ funkcje igly lub jg
ztamaé. Jesli przytrzymuje si¢ igte w strefie polgczenia z nicig,
mozna ztama¢ korpus igly. Po zaburzeniu funkcji igly moze
wystgpi¢ zmniejszenie jej odpornosci na zginanie i ztamanie igty.
+ Nalezy wyrzuca¢ wszelkie niezuzyte nici. Igly chirurgiczne
powinny by¢ wyrzucane do osobnego pojemnika na odpadki
ostre. Zanieczyszczonych produktow i opakowan nalezy sie

pozbywacé przy zastosowaniu ych procedur
i uniwersalnych $rodkéw ostroznosci zwigzanych z odpadaml
biologicznymi.

W przypadku nici ze stali nierdzewnej nalezy unikac zwijania i nad-
miernego skrecania. Nici ze stali nierdzewnej mogg powodowac
trudnosci w wigzaniu. Jezeli przy formowaniu weztéw nie zasto-
suje sig duzych petli, materiat bedzie podatny na peknigcia przy
ostatnim przeszyciu. Szwy mogg takze zosta¢ zabezpieczone
poprzez skrecenie ze sobg dwdch koncow drutu, recznie badz me-
chanicznie, dbajgc o to, aby unikna¢ peknigcia materiatu. Nalezy
zadbac o |o aby konce nici ze stali nierdzewnej zoslaOy umleszc-
zone aby zapobiec z iU ¢ tkanki.
Nie wyjatawia¢ ponownie!

Nie uzywaé, jesli opakowania zostalo wczesniej otwarte badz
uszkodzone.

Niniejszy wyréb zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodu-
kowany jako produkt przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta.
Ponowne uzycie, uzycie urzadzenia z opakowania wczesniej ot-
wartego bgdz uszkodzonego, ponowne przygotowanie do uzycia
lub wyjatowienie tego produktu mogg prowadzi¢ do jego zniszcze-
nia, a w konsekwencji do zranienia pacjenta, choroby badz $mierci
pacjenta i/albo do stworzenia zagrozenia zanieczyszczeniem i
zakazeniem pacjenta, choroby bgdz $mierci pacjenta.
STERYLIZACJA:

Nici te sg sterylizowane promieniowaniem gamma, zgodnie ze
wskazaniami na etykiecie opakowania.

PRZECHOWYWANIE:

Produkt powinien by¢ chroniony przed bezposrednim wptywem
Swiatta stor go i ciepta oraz przechowy y w oryginalnym
opakowaniu w czystym, suchym pomieszczeniu w temperaturze
5-30°C.

Nie stosowac¢ produktu po uptywie terminu przydatnosci do uzycia!

L (supuse la intinderi, tensiune), chirurgul
poate aplica o imobilizarea articulatiilor prin mijloace de sustinere
externe.

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 curatd. Punga sterila trebuie manevrata
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. In 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 sutura (firului, acului,...) prin
contactul cu instrumentele chirurgicale (de exemplu: pensa cu
care apucati acul, forceps etc.). Deteriorare a materialului de
sutura poate avea ca rezultat o modificare negativa a rezistentei
la intindere a firului de sutura, reducand din siguranta acestuia.

+ Apucati acul din punctul aflat la o treime sau la jumatatea distantei
dintre varf si extremitatea cu locasul firului de sutura. Tn 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. Tn
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.

Tn cazul suturilor cu fir din ofel inoxidabil, evitati indoirea si
rasucirea excesiva. Firele de sutura din otel inoxidabil pot fi dificil
de innodat. Aveti grija sa formati bucle largi la efectuarea nodului,
altfel materialul este predispus ruperii in momentul innodarii.
Capatul suturii poate fi asigurat si prin rasucirea celor doua capete
Tmpreuna, manual sau mecanic, avand grija sa nu rupeti materialul.
Aveti grija ca, la finalul suturii, sa fixati si izolati bine capetele firelor
din otel inoxidabil, pentru a evita iritarea tesutului din zona.

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 si/sau resterilizarea acestora
inseamna pierderea calitatilor necesare si pot duce la efecte
negative asupra boald sau moartea pacientului si/sau sau la
crearea riscului de contaminare si de infectie, boala sau moartea
pacientului pacientului.

STERILIZAREA:

Aceste fire de sutura se sterilizeaza cu raze gamma, conform
indicatiilor de laborator de pe ambalaj.

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!

TURKCE

KULLANIM KLAVUZU:

SRPSKI

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

Bu p iis, cerrahi i bir
degildir. Bu driiniin  kullanilmasinda yardimeci olmak
amaciyla tasarlanmigtir.

URUN TANIMI:

Paslanmaz celik stiir, paslanmaz gelikten imal edilmis bir
monofilament nonabsorbabl steril bir cerrahi siittirdir.
Paslanmaz celik dikis ipleri, birgok farkli kalinlik ve uzunlukta,
ignesiz ya da gesitli tiplerde atravmatik paslanmaz celik ignelere
eklenmis olarak sunulmaktadir. Siitiirler, steril folyo paketler
icinde ayri ayri paketlenir.

Paslanmaz gelik sitiir, Avrupa Farmakopesi ve Birlesik Devletler
Farmakopesinin 6ngérdiigi sartlarla uyum igindedir.
ENDIKASYONLARI:

Paslanmaz gelik siitiirlerin esas olarak insan kemik dokusunun
siiturlanmasi ve baglanmasi igin kullanilmasi amaglanmistir.
Sitiir segimi hastanin durumuna, cerrahi deneyime, kullanilacak
cerrahi teknige ve uygulanacak yaraya gére yapiimalidir.

ISLEM:

Bu sitir malzemeleri, dokularda hafif akut inflamatuvar
reaksiyonu tetikler. Bu durum, sitlr malzemesinin, fibroz bag
dokulariyla genel olarak kapsiil olusturmasina neden olur.
KONTRENDIKASYONLARI:

Celik sitirler, paslanmaz celige ya da krom ve nikel gibi
icerdigi karsi bilinen i ya da alerjileri olan
hastalarda kontraendikedir.

Supramid siitirler o} i durumlarda kullar

« kardiyovaskiiler ve norolojik dokularda ve mikro cerrahlde

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

YAN ETKILER:

Bu urunle baglantili gérilebil yan etkiler idakiler 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 gegici enflamasyon,
endlrasyon, yara sahasinda eritem ve yumru olusumu
gosterilebilir. Tim yabanci cisimlerde oldugu gibi bu sttirler var
olan bir enfeksiyonu tetikleyebilir.

Celik sitirlerde, paslanmaz celije ya da icerdigi metallere
karsl hassas hastalarda alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir.
Paslanmaz gelik sitir bulunan hastalarda NMR Gériintiileme
Cihaziyla olusturulan gériintii bozuk olabili. NMR Goriintiileme
Cihazlarinin kullanildigi islemlerde ok dusiik sutlr hareket riski
bulunur.

KULLANIM TALIMATLARI / UYARILAR / ONLEMLER:

Yara acgilma riski uygulama yeri ve kullanilan sitiire goére
degisebileceginden kullanicilarin, bu sitirleri yarayr kapatmak
igin kullanmadan 6nce cerrahi prosedirleri ve teknikleri ve
absorbabl siitirlerle ilgili baglama tekniklerini bilmesi gereklidir.
Her hastanin in vivo iyilesme siireciyle ilgili 6zel faktérleri g6z
©6nlinde bulundurulmalidir.

Kontamine veya enfekte yaralara kabul edilebilir cerrahi
uygulama ile muamele edilmelidir. Ek yerlerinin dis bir destek
yardimiyla sabitlenmesinde, sisme, genisleme gibi riskler
nedeniyle fazladan bir destege ihtiyac olup olmadigi cerrah
tarafindan degerlendirilmelidir.

Sitlir malzemesini iceren steril torba hasarsiz olarak temiz
bir ylizeye diisecek sekilde iki gevse ucu birbirine zit yonlere
cekerek folyo paketin dis torbasini agin. Steril torbaya, bundan
sonra sadece steril eldivenlerle dokunulmali ve torbanin ist tarafi
yirtilarak agiimalidir.

Uriin sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir!

Sitiir uygulamasi sirasinda sunlari unutmayin:

+ Her zaman siki bir diiglim attiginizi iki kez kontrol edin. Bazi
cerrahi durumlarda ek digtmler distndlebilir.

+ Kullanicilarin cerrahi igneleri kullanirken, ignenin yanhslikla
batarak kanda tasinan patojenlerin aktariimasi gibi sorunlara
neden olabilecek yaralanmalari énlemek igin gok dikkatli olmalari
gerekmektedir.

« Sitir uygulanirken, cerrahi aletlere (igne tutucu, forseps
vb.) hasar (stitir hasari, igne hasari...) vermemek icin dikkatli
olun. Sitir materyelinin zarar gérmesi, malzemenin germe
dayaniminda olumsuz degisiklilere neden olabilir ve guvenilirligini
azaltabilir.

« Igneyi, ipin takildigi yerin ug kismi ile ignenin ucu arasindaki
mesafenin Ugte biri ile yarisi arasinda bir yerden tutun. Eger gok
ugtan tutarsaniz, ignenin ucunun bozulmasina ya da ignenin
kirlmasina neden olabilirsiniz. Eger iple birlesme yerinden
tutarsaniz, ignenin gévdesi kirilabilir. ignenin bozulmasi
durumunda, katlanma direncinde bir azalma meydana gelebilir
ve igne kirilabilir.

+ Geride kalan kullaniimamis sitir malzemesini atin. Dikis
igneleri keskin C|5|mler icin yapilmis ayri kaplara atilmalidir.
Kirlenmis i ve ambalaj , biyolojik olarak
tehlikeli atiklar iin standart hastane prosedurlenm ve uluslararasi
onlemleri kullanarak atin.

Paslanmaz celik sitirlerde, bikimin katlanmamasina ya da
asin blkilmemesine dikkat edin. Paslanmaz gelik sitirlerin
duglmlenmesi ¢ok zor olabilir. Dikis atarken buyiik halkalar
olusturulmadig stirece malzeme son diigimde kirlabilir. Sttirler,
malzemenin kirlmamasina dikkat ederek elle ya da mekanik
olarak telin iki ucu birlikte bikilerek takilabilir. Etraftaki dokularda
onlemesi igin paslanmaz gelik rlerin uglarinin, saglam
bigimde yerlestirimesine dikkat edilmelidir.

Tekrar sterilize etmeyin!

Paket agilmis veya zarar gérmiigse kullanmayiniz!

Bu malzeme, yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmis,
test edilmis ve Uretilmistir. Hasarli veya acilmis ambalajdan cihaz
kullanimi veya tekrar kullanimi, velveya tekrar sterilizasyonu,
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya olimiine ve/
veya kontaminasyon riski yaratmak suretiyle hastanin enfeksiyon
almasina, rahatsizlanmasina ve 6liimiine yol agabilir.
STERILIZASYON:

Bu siitirler, kutu Uzerindeki etikette belirtildigi gibi da gamma
radyasyonu ile sterilize edilmistir.

DEPOLAMA:

Uriin  dogrudan giines 1sigindan ve sicakliktan korunmali
ve orijinal ambalajinda temiz, kuru bir odada 5° C ila 30° C
arasindaki sicakliklarda saklanmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz!

Ovaj koji je dat u prilogu pakovanja ne odnosi se na
hirurSke postupke, veé¢ ima za cilj da vam pomogne pri
kori$éenja proizvoda.

OPIS PROIZVODA:

Nerdajuci celik je sterilni neapsorpcioni monofilamentski hirurski
konac napravljen od nerdajuceg celika.

Nerdajuci celik je dostupan u nekoliko standardnih veli¢ina, sa
ili bez atraumatske igle od nerdajuceg celika razliCitih dimenzija.
Hirurski konci su pojedinacno upakovani u sterilne folije.

SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE

Sluzi ako popis pouzitia tohto vyrobku.

POPIS VYROBKU:

Stainless steel slizi ako monofilny nevstrebatelny sterilny
chirurgicky Sijaci material zlozeny z nehrdzavejticej ocele.
Stainless steel je k dispozicii v rozsahu podfa velkosti a dizky,
v bezihlovom vykonani alebo vo vykonani s pripojenim k
atraumatickym ihlam z nerezovej ocele réznych typov. Sijaci
material je jednotlivo baleny v sterilnom féliovom obale

Nerdajuci cCelik je u skladu sa propisima Evropske i steel splfia pozi v sulade s E K
Farmakopeje. a liekopisom Spojenych statov.
INDIKACIJE: INDIKACIE:

Hirurski konci od nerdajuceg celika su namenjeni uglavnom za
Sivanje i ligaciju kostanog tkiva Goveka.

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

DELOVANJE:

Svi navedeni materijali mogu da izazovu blagu akutnu upalu tkiva,
Sto dovodi do opsteg inkapsuliranja konca od strane fibroznog
vezivnog tkiva.

KONTRAINDIKACIJE:

Hirurski konci od nerdajuceg celika ne smeju da se koriste kod
pacijenata koji su preosetljivi ili alergi¢ni na celik ili komponenetne
metale kao Sto su hrom i nikl.

Navedeni hirurski konci ne smeju da se koriste u slede¢im
slu¢ajevima:

+ na kardiovaskularnim i nervnim tkivima i u mikrohirurgiji.

Nije preporuclivo 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 ovi konci
mogu da potenciraju postojecu infekciju.

Celi¢ni hirurski konci mogu da izazovu alergijske reakcije kod
pacijenata preosetljivih na celik ili komponentne metale kao $to su
hrom i nikl. Celiéni konci mogu da poremete snimanje magnetnom
rezonancom, a postoji i minimalni rizik od njihovog pomeranja u
toku snimanja magnetnom rezonancom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU / UPOZORENJA / MERE OPREZA:
Pre nego $to upotrebi ove proizvode, korisnik mora biti upoznat
sa hirurskim procedurama i postupcima, kao i sa tehnikama
zasivanja rana pomocu neapsorpcionog 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 lec¢enja in vivo.

Zagadene ili zarazene rane treba da se tretiraju prihvacenim
hirurskim postupclma Treba razmotriti mogucénost koris¢enja
dodatnog 10g konca ili imobilizaciju zglobova pomocu
spoljne podrske prilikom zatvaranja rana na mestima gde je
potrebna dodatna podrska (tj. na mestima kod kojih je moguce
Sirenje, oticanje itd.).

Otvorite spoljno pakovanje odvajanjem njegovih labavih delova
tako da steriina vrecica sa koncem padne neoStecena na
sterilisanu povrsinu. Posle toga, sterilnu vrecicu moZete otvoriti
samo ako na rukama imate sterilne rukavice i to tako Sto cete
otcepiti gornji deo vredice.

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

+ Uvek proverite dvaput da li ste vezali ¢vrst ¢vor. U nekim
hirurskim okolnostima treba pokusati ponovo.

+ Korisnici moraju da budu posebno pazljivi prilikom rukovanja
hirurskim koncima kako bi izbegli nehoticni ubod iglom, koji moze
izazvati, na primer, preno$enje patogena putem krvi.

« Prilikom zasivanja, budite pazljivi kako biste izbegli ostecenje
(igle, konca itd.) hirurskim instrumentima (tj. drzac igle, forceps
itd.) ili oStecenje same igle. OStecenjem 3Savnog materijala moze
dodi do negativnih promena u évrstoci konca pri ¢emu konac nije
bezbedan za upotrebu.

« 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 neiskorid¢eni konac. HirurSke igle moraju da
se odloZze u posebne kontejnere namenjene ostrim predmetima.
Uklonite zagadene instrumente ili pakovanja uz postovanje
standardnih bolni¢kih procedura i mera opreza odredenih za
rukovanje bioloskim otpadom.

Izbegavajte preterano savijanje i uvrtanje hirurskih konaca od
nerdajuceg celika posto se jako tesko vezuju u évor. Osim ako se
ne prave velike petlje kada se vezuju évorovi, materijal je podlozan
lomljenju prilikom konaénog vezivanja. Konci takode mogu da
se spajaju uvrtanjem dva kraja, bilo ru¢no ili mehanicki, s tim $to
mora da se vodi racuna da se materijal ne prekine. Treba obratiti
veliku paznju da se krajevi konca od nerdajuceg celika postave na
bezbedan nacin kako ne bi iritirali okolno tkivo.

Nemojte ponovo sterilisati proizvod!

Nemojte koristiti proizvod ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.
Ovaj proizvod je osmisljen, testiran i proizveden iskljucivo za
jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu. Ponovno kori$¢enje
proizvoda, koriS¢enje proizvoda Cije je pakovanje otvoreno ili
osteceno, prerada i/ili ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti
do njegovog ostecenja $to moze imati za posledicu povredu, bolest
ili smrt pacijenta, kao i stvaranje rizika od zagadenja ili inficiranja
pacijenta $to takode moze izazvati oboljevanije ili smrt pacijenta.
STERILIZACIJA:

Proizvodi su sterilisani gama-radijacijom kao $to je naznaceno na
kutiji.

NACIN CUVANJA PROIZVODA:

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

Nemojte koristiti proizvod posto mu istekne rok trajanja!

Chirurgické Sijacie materidly z nehrdzavejlcej ocele su uréené
hlavne na $itie a ligaciu fudského kostného tkaniva.

Vyber stehu by mal byt zalozeny na stave pacienta, chirurgickej
skusenosti, technike nevyhnutne nutnej k predpokladanému
chirurgickému zakroku a na poranenti, ktorého sa samotny lekarsky
zakrok tyka.

CINNOST:

Tieto Sijacie materialy spésobuju drobnt nahlu zapalovu tkanivovi
reakciu. Tato vedie k miestnemu obalovaniu Sijacieho materialu
vazivovym spojivovym tkanivom.

KONTRAINDIKACIE:

Chirurgickeé $ijacie materialy vyrobené z ocele st kontraindikované
u pacientov, u ktorych je zndma senzitivita alebo alergia na
nehrdzavejicu ocel alebo na kovy, ktoré su jej sticastou, ako st
chrém a nikel.

Tieto stehy by nemali byt pouzivané:

« pri kardiovaskularnych a neurologickych tkanivach a v pripade
mikrochirurgickych zakrokov.

Pouzitie tohto stehu moéze byt nevhodné u oséb starSich, u
pacientov s nespravnym stravovanim alebo slabych, a v pripadoch
pacientov v $pecifickych stavoch ktoré by mohli spdsobit
prediZenie doby nevyhnutnej na lie¢enie poranenia.
NEPRIAZNIVE REAKCIE:

Nepriaznivé Gginky slvisiace s pouzitim tohto vyrobku zahffiaju:
rozstup rany, zlyhanie v poskytnuti adekvatnej podpory v miestach,
kde dochadza k roztiahnutiu, natiahnutiu alebo rozpétiu poranenia
alebo u pacientov s predizenou dobou liegenia poranenia,
prechodné podrazdenie v miestach poranenia, prechodna
zapalova reakcia na cudzi subjekt, stvrdnutie, erytém v mieste
poranenia a vytvaranie kamienkov. Obdobne ako v3etky cudzie
subjekty, tieto stehy mozu zosilnit existujicu infekciu.

V pripade pacientov senzitivnych na nehrdzavejicu ocel alebo
na kovy, ktoré su jej stcastou, moéze dojst k alergickym reak-

ciam spo ych pouzitim chirurgickych Sijacich materialov
vyrobenych z ocele. V pnpade paclen(ov s |mp|an|ovanym| chiru-
rgickymi Sijacimi hrd. jucej ocele

moze dojst k naruseniu smmok vyivorenych NMR Zanademm
Riziko pohybu chirurgického $ijacieho materialu v priebehu innos-
ti spojenej s pouzitim NMR zariadenia je minimalne.

PRACOVNE POSTUPY / VAROVANIA / PREDBEZNE
OPATRENIA:

Uzivatelia by mali byt oboznameni s chirurgickymi postupmi
a technikami a zaroven s technikami zo$ivania zahfhajicimi
nevstrebatelné stehy, a to pred samotnym pouzitim tychto
stehov na uzatvorenie poranenia, pretoze riziko rozstupu rany sa
moze lisit vzhfadom k miestu aplikacie a k pouzitému Sijaciemu
materialu.

Konkrétne faktory tykajlice sa liecebného procesu jednotlivych
pacientov by mali byt zvazené in vivo.

Kontaminované alebo infikované poranenia by mali byt
kontrolované osobami s patricnou chirurgickou praxou.
Imobilizacia spojov za pouzitia externej vystuze by mala byt
postidena chirurgickym lekdrom pri uzatvarani poranenia v
miestach, ktoré mézu vyzadovat dodatoénl podporu (napriklad
roztiahnutie, rozpétie atd).

Roztiahnutim dvoch volnych koncov féliového balicka od seba
otvorite jeho vonkajsie vrecko tak, aby sterilné vrecko obsahujtice
stehovy material vypadlo na sterilni plochu neposkodené. Sterilné
vrecko by malo byt nasledovne uchopené len pomocou sterilnych
rukavic a otvorené roztrhnutim hornej asti 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 uzly.

+ Pri_ manipulacii s chirurgickymi ihlami by uzivatelia mali dbat’
zvy$enej obozretnosti, aby sa vyvarovali neimyselného poranenia
sposobeného vpichom ihly, ktoré by mohlo mat za nasledok
napriklad prenesenie krvou prenosnych patogénov.

-V pnebehu zo$ivania dbajte na opatmosf aby ste sa vyhli
pos 3| niu stehu, pos ihly atd') pri pouzivani
chirurgickych nastrojov (napriklad tichyt na ihly, klieste atd') alebo
ihly. Poskodenie Sijacieho materidlu méze viest k modifikaciam
spojenych s jeho bezpecnym pouzitim alebo k negativnym
zmenam v pevnosti pri jeho aplikacii.

« Pridrzujte ihlu v oblasti medzi jednou tretinou a polovicou celkovej
vzdialenosti medzi okrajom spojenia s vlaknom a hrotom ihly. Ak
budete ihlu pridrzovat v blizkosti hrotu, mozete poskodit funkénu
celistvost ihly alebo ihlu zlomit. Ak budete ihlu pridrzovat v blizkosti
oblasti spojenia s viaknom, moze dojst ku zlomeniu tela ihly. Ak
je funkénost' ihly zmenena, moze dojst ku znizeniu vole ohybu a
zlomeniu ihly.

« Vyradte akykolvek zvySny 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.

Pri pouzivani chirurgickych Sijacich materialov vyrobenych
z nehrdzavejlicej ocele vyvarujte ich prehybaniu alebo
nadmernému kriteniu. Pri Sijacich materidloch z nehrdzavejlcej
ocele moze byt obtiazne viazanie uzlov. Ak nie su pri formovani
uzlov vytvarané dostatoéne velké slucky, stdva sa material
nachylnym na zlomenie pri formovani posledného uzla. Sijaci
materidl je tiez mozné zaistit mechanickym alebo manualnym
stacanim dvoch koncov vlakna dohromady, za G¢elom zabranenia
neziaduceho zlomenia materialu. Uzivatelia by sa mali uistit' a dbat’
zvlastnej obozretnosti, Ze konce chirurgického $ijacieho materialu
z nehrdzavejlicej ocele boli bezpeéne umiestnené tak, aby nedoslo
k podrazdeniu prifahlych tkaniv.

Opatovne nesterilizujte!

Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené.

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

STERILIZACIA:

Tieto materialy su sterilizované gamma iradiaciou, ako je uvedené
na obale vyrobku.

SKLADOVANIE:

Vyrobok by mal byt chraneny pred priamym sIne¢nym Zziarenim a
teplom a skladovany vo svojom originalnom 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 souéast baleni neni
Slouzi jako popis pouziti tohoto vyrobku.

POPIS VYROBKU:
Stainless steel slouzi jako monofilni nevstfebatelny sterilni
chirurgicky Sici material slozeny z nerezové oceli.
Stainless steel je k dostani v rozsahu podle velikosti a délky,
v bezjehlovém provedeni nebo v provedeni s pfipojenim k
ickym jehlam z 6 oceli rtznych typa. Sici
materialy jsou jednotlivé baleny ve sterilnim féliovém obalu.
Stainless steel splfiuje pozadavky v souladu s Evropskym
lékopisem a Iékopisem Spojenych statt.
INDIKACE:
Chirurgické Sici materialy vyrobené z nerezové oceli jsou uréeny
hlavné k $iti a ligaci lidské kostni tkané.
Vybér stehu by mél byt zalozen na stavu pacienta, chirurgické
zkuSenosti, technice nezbytné nutné k predpokladanému
chirurgickému zakroku a na poranéni, kterého se samotny lékaisky
zakrok tyka.
CINNOST:
Tyto Sici materialy zpusobuji drobnou nahlou zanétlivou tkanovou
reakci. Ta sméfuje k obecnému obalovani Siciho materialu
vazivovou spojivovou tkani.
KONTRAINDIKACE:
Chirurgické Sici materialy vyrobené z oceli jsou kontraindikovany
v pripadech pacientl, u kterych je znama senzitivita nebo alergie
na nerezovou ocel nebo na kovy, které jsou jeji soucasti, jako jsou
chrom a nikl.
Tyto stehy by nemély byt pouzivany:
« u kardiovaskularnich a neurologickych tkani a v pfipadech
mikrochirurgickych zakroka.
Pouziti tohoto stehu muze byt nevhodné u osob starSich, u
pacientll s nespravnym stravovanim nebo slabych, a v pfipadech
pacientl ve specifickych stavech, které by mohly zpusobit
prodlouzeni doby nezbytné pro léceni 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 pacientti s prodlouzenou dobou léceni poranéni, pfechodné
podrazdéni v mistech poranéni, pfechodna zanétliva reakce
na cizi subjekt, ztvrdnuti, erytém v misté poranéni a vytvareni
kaménki. Obdobné jako vSechny cizi subjekty, tyto stehy mohou
zesilit existujici infekci.
V pripadech pacienti senzitivnich na nerezovou ocel nebo na
kovy, které jsou jeji soucasti, mize dojit k alergickym reakcim
zplUsobenym pouzitim chirurgickych Sicich materiali vyrobenych
z oceli. V pfipadech pacientd s implantovanymi chirurgickymi
Sicimi materialy vyrobenymi z nerezové oceli mize dojit k naruseni
snimki vytvorenych NMR zafizenim. Riziko pohybu chirurgického
Siciho materialu v prabéhu Cinnosti spojené s vyuzitim NMR
zafizeni je minimalni.
PRACOVNI POSTUPY / VAROVANI / PREDBEZNA OPATRENI:
Uzivatelé by méli byt obeznameni s chirurgickymi postupy
a technikami a zaroveri s technikami sesivani zahrnujici
nevstfebatelné stehy, a to pfed samotnym pouzitim téchto stehi
pro uzavieni poranéni, nebot riziko rozestupu rany se muze lisit
vzhledem k mistu aplikace a k pouzitému Sicimu materialu.
Konkrétni faktory tykajici se Iécebného procesu jednotlivych
pacienti by mély byt zvazeny in vivo.
Kontaminovana nebo infikovana poranéni by méla byt kontrolovana
osobou s patfi¢nou chirurgickou praxi. Imobilizace spoju za pouziti
externi vyztuze by mély byt posouzeny chirurgickym Iékafem pri
uzavirani poranéni v mistech, které mohou vyzadovat dodatec¢nou
podporu (napfiklad roztazeni, rozpéti atd.).
Roztazenim dvou volnych konct 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 pridavné uzle.
« Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami by uzivatelé méli dbat
zvy$ené obezfetnosti, aby se vyvarovali neimysiného poranéni
zplUsobeného vpichem jehly, které by mohlo mit za nasledek
napfiklad pfenaseni krvi prenosnych patogenu.
« V prubéhu sesivani dbejte na opatrnost, abyste se vyhnuli
poskozeni (poskozeni stehu, poskozeni jehly, atd.) pfi pouzivani
chirurgickych nastroju (napfiklad uchyt na jehly, klesté, atd.)
nebo jehly. Poskozeni $iciho materidlu maze vést k modifikacim
spojenym s jeho bezpeénym vyuzitim nebo k negativnim zménam
v pevnosti pfi jeho aplikaci.
« Pridrzujte jehlu v oblasti mezi jednou tretinou a polovinou celkové
vzdalenosti mezi okrajem spojeni s viaknem a hrotem jehly. Pokud
budete pfidrzovat jehlu v blizkosti hrotu, muzete poskodit funkéni
celistvost jehly nebo jehlu zlomit. Pokud budete pfidrzovat jehlu
pobliz oblasti spojeni s vlaknem, mize dojit ke zlomeni téla jehly.
Pokud je funkénost jehly zménéna, muze dojit ke snizeni vile
ohybu a zlomeni jehly.
« Vyfadte jakykoliv zbyvajici nepouzity Sici material. Sesivaci
jehly by mély byt vyfazeny ve vyhrazeném kontejneru pro ostré
pfedméty. Kontaminované pfistroje a obaly materiall vyrazujte
s prihlédnutim na standardni postupy nemocnice a univerzalni
predbézna opatfeni pro biohazardni odpad.
Pfi pouzivani chirurgickych Sicich materiald vyrobenych z
nerezové oceli se vyvarujte jejich pfehybani nebo nadmérnému
krouceni. U Sicich materiali z nerezové oceli mize byt obtizné
vazani uzli. Pokud nejsou pfi formovani uzlti vytvareny dostatecné
velké smycky, stdva se material nachylnym ke zlomeni pri
formovani posledniho uzlu. Sici materidl je rovnéz mozné zajistit
mechanickym nebo manudlnim sta¢enim dvou konct vlakna
dohromady, za ucelem zabranéni nezadouciho zlomeni materialu.
Uzivatelé by se méli ujistit a dbat zvlastni obezfetnosti, ze konce
chirurgického $iciho materidlu z nerezové oceli byly bezpecné
umistény tak, aby nedoslo k podrazdéni pfilehlé tkané.
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 mize vést k jeho
selhani a naslednému zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta
a/nebo vytvofeni rizika kontaminace a infekce pacienta, nemoci
nebo smrti pacienta.

Tyto materidly jsou sterilizovany gamma iradiaci, jak je uvedeno

Vyrobek by mél byt chranén pfed pfimym sluneénim zafenim
a horkem a skladovan ve svém originalnim baleni, v Cistém a v
suchém prostredi, pfi teploté mezi 5°C az 30°C.

Nepouzivat po vyprseni data platnosti upotrebeni!
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n cazul n 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

dl Date of manufacture / Date de fabrication / Datum
der Herstellung / Fecha de fabricacion / Data di fab-
bricazione / Datum van vervaardiging / Huepounvia
Trapaokeung / lata usrotoenenus / Data de fabrico
/ Data produkji / Data de fabricatie / Uretim tarihi /

Datum proizvodnje / Datum vyroby / Datum vyroby

g Use by date - Expiry Date: Year & Month YYYY-MM
/ 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, Huepopnvia
Aigewg: ‘ETog & Mrivag MM - EEEE / lopen go —
Mata uctedeHus cpoka xpaHeHus: Fog u Mecsy
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 expirarii: Anul & Luna
AAAA-LL / Son Kullanma Tarihi: Yil ve Ay YYYY-
AA / Rok trajanja / Pouzit najneskor do — Datum
vyprsania 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) / Kwdikdg Traptidag / Koa naptuu / Codigo
do lote / Kod partii / Numarul lotului / Parti kodu / Broj
partije / Cislo $arze / Kod baleni

0653

uspP

EP

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

Sterilised by gamma radiation / Stérilisé par irradiation /
Sterilisiert durch Bestrahlung / Esterilizacion mediante
irradiacion / Sterilizzato mediante irradiazione / Door
bestraling gesteriliseerd / AmooTelpwpévo e Tn xprion
akTivoBoAiag / Ctepunusyetcs ramma-pagnaumein /
Esterilizado por irradiagéo / Sterylizowane z uzyciem
promlenlowanla / Sterilizat prln |rad\ere / I§\n\ama ile
steril edilmistir / Sterilisano i / e
gamma iradiaciou / Sterilizovano gamma iradiaci

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
notifié. Produit conforme aux exigences essentielles
de la directive 93/42/CEE pour dispositifs médicaux.
1 CE - Kennzeichen und die Identifikationsnummer
der Priifstelle. Produkt entspricht den grundlegen
den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
fir Medizinprodukte. / 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-markering en identificatienummer
van de aangemelde Instantie. Product is conform
de essentiéle eisen van de ,Richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42/EEG”. / Zripa CE kai ApiBudg
TaUTOTIOINONG  eVNUEPWHEVOU  Qopéa. To TrpoidV
TAnNpoi T amapaitnTeg amaitioelg g Odnyiag
93/42/EOK Trepi Twv latpoTexvoloyikwv MpoidvTwy.
/' CE-Mark 1  uaeHTUDWKALMOHHBI  HOMep
YNOMHOMOYEHHOro opraHa. MMpoaykT cooTeeTCTByeT
OCHOBHBIM TpeGosaHusM [upektusbl 93/42/EEC
MeauuUmMHckue ycTponcTea. / Marcagao CE e numero
de identificagcdo do organ ismo notificado. Produto
em conformidade com os requisitos essenciais da
directiva para dispositivos médicos 93/42/CEE. /
CE — Oznaczenie i numer identyfikacyjny 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. Produsul corespunde
cerintelor esentjale 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. / CE oznaka
| identifikacioni broj ovlas¢enog tela. Proizvod
je u skladu sa osnovnim zahtevima direktive
o medicinskim proizvodima 93/42/EEC. / CE -
Oznacgenie a identifikacné Cislo notifikovaného
subjektu. Vyrobok spifia zakladné poziadavky v
sulade s vyhlaskou o lekarskych pristrojoch 93/42/
EEC. / Oznaceni a identifikaéni ¢islo notifikovaného
subjektu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky v
souladu s vyhlaskou o lékafskych pfistrojich 93/42/
EEC.

Denotes the thread diameter according to US
pharmacopoeia / Correspond a 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 SIGpeTpo
ToU pappaTog oUPQWvVa e TNV PappakoTolia Twv
Hvwpévwy  MoMreiyv  /  OBosHavaeT  anameTp
HUTK cornacHo CraHpapTam @apMaKOﬂSﬂMM
CoeavHeHHbIx LLiTatoB Amepuku / Indica o didametro
do fio de acordo com a farmaco peia dos E.U.A. /
Oznacza $rednice gwintu wedtug USA farmakopei
/ Denota diametrul firului corespunzator cu US
pharmacopeia / BD Farmakopesine gore iplik ¢apini
belirtir/ Oznaka za precnik konca prema Farmakopeji
SAD / Oznacenie priemeru vlakna podla liekopisu
Spojenych Statov / Oznageni priméru vldkna podle
lékopisu Spojenych statu

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 Pharmakopde / 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 /
AnAdwvel TNV SIGPETPO TOU PAPPATOG GUHQWVA PE TNV
Eupwraikry ®apuakotrolia / ObosHauaeT anameTp
HUTK cornacHo CraHpgapTam @apMaKOﬂSﬂMM
Esponbi / Indica o didmetro do fio de acordo com
a farmacopeia Europeia / Oznacza $rednice gwintu
wedtug Europejskiej farmakopei / Denota diametrul
firului corespunzator cu European pharmacopeia
/ Iplik gapini Avrupa Farmakopesine gore belirler
| Oznaka za preénik konca prema Evropskoj
Farmakopeji / Oznacenie priemeru vidkna podia
Eurépskeho liekopisu / Oznaceni praméru vidkna
podle Evropského lékopisu



