Istruzioni per l'uso

MERSILENE*

POLIESTERE

SUTURA

STERILE, SINTETICA NON ASSORBIBILE
INTRECCIATA O MONOFILAMENTO

DESCRIZIONE

I MERSILENE* & una sutura sterile per uso chirurgico di tipo
intrecciato 0 monofilamento, non assorbibile, costituita da poli-
tereftalato etilenico. La formula molecolare empirica del polimero
€(C,,H,0,) . llfilo & disponibile sia incolore che colorato in verde
conifDEC Green N° 6, (Colour Index N° 61565). Il MERSILENE
& disponibile in diversi calibri e lunghezze, sia senza ago che
montato su aghi di acciaio inossidabile di vari tipi e dimensioni.
Informazioni dettagliate sull'intera gamma disponibile. Gli aghi
POSsono essere attaccati permanentemente oppure essere di tipo
CR (Control Release) a rilascio controllato che permette di sfilare
I'ago invece di doverlo tagliar via. Sono disponibili combinazioni
(ago-filo) utilizzabili in campi magnetici fino a 1.5 Tesla. In queste
combinazioni gli aghi sono bicolori (argento/nero) e I'etichetta
riporta la sigla MRI. Sono contenute nel catalogo prodotti. Il
MERSILENE* & conforme ai requisiti delle monografie della
Farmacopea Europea per le Suture Sterili in Polietilentereftalato
e degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche non-assorbibili (eccetto
per un leggero occasionale sovradimensionamento in alcuni
calibri).

INDICAZIONI

I MERSILENE* ¢ indicato per suture € legature di tessuti molli,
compresi interventi di tipo cardiovascolare, oftalmico e
neurochirurgico ed inoltre per fissare i tessuti molli al tessuto os-
Seo.

APPLICAZIONE

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presentile
condizioni del paziente, 'esperienza dell'operatore, la tecnica
chirurgica adottata e le dimensioni della ferita da suturare.

Instrucées de Uso

@®

MERSILENE*

POLIESTER

FIO DE SUTURA

SINTETICO NAO ABSORVIVEL
ESTERILIZADO

DESCRIGAO

O MERSILENE* é um fio cirdrgico ndo absorvivel esterilizado,
monofilamentar ou entrancado, composto por politereftalato de
etileno. Aformulamolecular empirica deste polimero € (C, H,0,), .
O MERSILENE* encontra-se disponivel incolor (branco), ou co-
lorido com Verde D e C N° 6, indice de cor N° 61565. O MERSI-
LENE* esta disponivel em vérios calibres, sem agulha ou arma-
do com agulhas em ago inoxidavel de tamanhos e de tipos dife-
rentes. As agulhas podem ser fixas ou amoviveis (chamadas Control
Release); neste (ltimo caso ndo é necessario cortar o fio para retirar a
agulha porque ela pode ser facilmente retirada do fio.

Estéo disponiveis combinagdes com agulhas indicadas para aplicacéo
num campo magnético de até 1,5 Tesla. As agulhas s&o bicolores
(prateado/preto) e as respectivas embalagens possuem a indicagao
IRM (MRY). No catélogo séo dadas informacdes detalhadas sobre
esta gama de produtos. O MERSILENE* est4 em conformidade
com as especificacdes da Farmacopeia dos Estados Unidos para
Suturas de polietileno (Tereftlato), e com as especificactes da
Farmacopeia Europeia para Suturas cirirgicas ndo absorviveis
(com excepcéo de um calibre ligeiramente maior de alguns fios
de sutura).

INDICAGOES

Os fios de sutura MERSILENE* destinam-se a coaptacéo e/ou
lagueac&o dos tecidos moles em geral, inclusive nas interven-
¢Oes cirlirgicas, cardiovasculares, oftalmolégicas e neurologicas
e também para a fixagéo de tecido mole a tecido 6sseo.

APLICAGCAO

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fun-
¢éo do estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica
cirdrgica, assim como do tamanho da les&o.

Bruksanvisning

S,
MERSILENE*

POLYESTER
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

MERSILENE* sutur & en monofil, alternativt flétad, icke resorber-
bar steril kirurgisk sutur framstalld av poly (etylenterephalat). Den
empiriska molekylformeln for polymeren &r (C,oHO,),. MER-
SILENE*finns ofargad (vit) samt fargad grén med D & C Greennr
6, fargindex 61565. MERSILENE* finns i flera dimensioner och
l&ngder, utan ndl eller armerad p& ndlar av rostfritt stil av varie-
rande typer och storlekar. Nlarna &r antingen fast forbundna med
suturen eller s k CR-nélar (Controlled release): nélen Kiipps inte
bort, utan kan dras av frén traden. For applikationer i magnetiska
falt upp till 1,5 tesla finns sérskilda kombinationer med nélar.
Dessa nalar ar tvafargade (silver/svart) och markta med MRI.
Fullstandig information om produktsortimentet &terfinns i katalo-
gen. MERSILENE* uppfyller kraven i European Pharmacopeia
for sterila Poly ( etylenterephalat) suturer och i United States
Pharmacopeia for icke resorberbara kirurgiska suturer (forutom
en |&tt dverdimensionering i vissa storlekar).

INDIKATIONER

MERSILENE* &r avsedd att anvandas vid allmén sammanhall-
ning av mjukdelsvavnad och/eller ligering, inklusive anvandning i
kardiovaskuléara, oftalmologiska och neurologiska procedurer,
samt dven vid fixering av mjukdelsvavnad till benvavnad.

ANVANDNING
Suturerna bor véljas och anvéndas med hénsyn tagen till patien-
tens tillstdnd, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarstorlek.

EGENSKAPER

MERSILENE* orsakar minimal initial inflammatorisk reaktion i vav-
nader och ersatts efterhand av en fibros bindvavsinvaxt.
Implantation subkutanti rattor visar att ingen signifikant forandring
av suturens draghdlifasthet intrader under utvarderingsperioden
180 dagar.

PROPRIETA

Il MERSILENE?, provoca solo una minima reazione infiammatoria
iniziale nei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della su-
tura nel tessuto connettivo fibroso. Esperimenti condotti con impianti
di MERSILENE* nel tessuto sottocutaneo dei ratti, hanno dimostra-
to che la forza di tensione della sutura rimane praticamente inaltera-
ta durante l'intero periodo di valutazione (180 giorni).

CONTROINDICAZIONI
Non sono note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utilizzare MERSILENE* per la sutura delle ferite, 'operato-
re deve aver gia familiarizzato con le procedure chirurgiche e con
Iutilizzo delle suture non assorbibili. Il rischio di deiscenza varia,
infatti, a seconda della localizzazione della ferita e del materiale da
sutura usato. Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto pro-
lungato di ogni tipo di sutura con soluzioni saline quali quelle pre-
senti nei tratti urinario e hiliare, puo dar luogo a formazioni di calcoli.
E' necessario attenersi alla normale pratica chirurgica in tema di
drenaggio ed approssimazione dei tessuti infetti o contaminati. Nel-
[utilizzazione di MERSILENE*, cosi come per ogni altro materiale
da sutura, bisogna far attenzione a non danneggiare le suture
stesse. Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti
chirurgici quali pinze e porta aghi. Come per altri materiali da sutura,
allo scopo di garantire una adeguata sicurezza del nodo, si consiglia
di applicare 'usuale tecnica chirurgica del nodo piatto 0 quadrato,
con eventuali nodi addizionali, a seconda di quanto richiesto dalla
specifica circostanza chirurgica e dall'esperienza delloperatore.
L'uso di nodi aggiuntivi, & particolarmente utile quando si utilizza una
sutura monofilamento. Nel maneggiare gli aghi da chirurgia, bisogna
far attenzione a non danneggiarli. L'ago, deve essere afferrato in un
punto situato tra circa un terzo e la meta della distanza trala cruna e
la punta. Se 'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe
impedime la penetrazione e/o causarne la rottura. Cercare di modi-
ficare la forma dell'ago, potrebbe diminuime la resistenza alla piega-
tura e alla rottura. Tutti gli aghi, ad eccezione di quelli bicolore mar-
chiati MRI, sono magnetizzabili e quindi non devono essere usati in
presenza di un campo magnetico attivo. Chi maneggia aghi da chi-
rurgia, deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi. Eliminare gli
aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.

EFFETTI INDESIDERATI

Reazioni avverse associate all'uso di questo prodotto, sono rappre-
sentate da iniziali reazioni infiammatorie tissutali di minima entita e

ACTUAGCAO

Os fios de sutura MERSILENE* conduzem inicialmente a uma re-
accéo inflamatéria minima nos tecidos, seguida de um envolvimen-
to gradual do fio por tecido conjuntivo fibroso. A colocacéo subcuta-
nea do fio de sutura no rato mostrou que néo ocorrem alteragdes
significativas da forga ténsil do fio durante todo o periodo de avalia-
¢ao de 180 dias.

CONTRA-INDICAGOES
Né&o se conhecem.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES/

INTERACGOES

O utilizador deve dominar as técnicas cirlirgicas que envolvem o
uso de suturas ndo absorviveis antes de utilizar este produto, pois o
risco de deiscéncia varia consoante o local de aplicagéo e o tipo de
material de sutura utilizado. Como acontece com todos 0s corpos
estranhos, o contacto prolongado do fio de sutura com as soluges
salinas (ao nivel das vias urindrias ou biliares, por exemplo) pode
conduzir aformagao de célculos. Convém respeitar os procedimen-
tos cirirgicos habituais relativos as feridas contaminadas ou infec-
tadas. Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-
se cuidado para ndo danificar o fio de sutura durante 0 manusea-
mento. Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos
cirlrgicos, tais como pincas e porta-agulhas, para evitar danos por
flexdo ou esmagamento. Para garantir uma contengao adequada,
o fio de sutura deve ser utilizado em conformidade com as técnicas
habituais de sutura e de nds cirlrgicos com nés de reforco, de
acordo com a circunstancia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido; a
utilizac&o destes nds de reforgo € particularmente indicada no caso
dos fios de sutura monofilamentares. Deve ter-se cuidado para evi-
tar danos durante o manuseamento das agulhas cirdrrgicas. O cirur-
gido deve pegar na agulha na &rea entre um ter¢o e um meio da
distancia entre o canal de fixagéo do fio e a ponta. Se pegar na area
da ponta, pode prejudicar a penetragdo e causar a quebra da
agulha. Se pegar no canal de fixagéo do fio, a agulha pode dobrar-
se ou partir-se. Atentativa de endireitar as agulhas pode diminuir a
resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia a
flexdo e quebra. Todas as agulhas, excepto as bicolores com a
indicagdo IRM (MRI) na embalagem, sdo magnetizaveis, pelo que
ndo devem ser utilizadas em campos magnéticos activos. O
utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o
manuseamento das agulhas cirirgicas, para evitar picadas aciden-
tais. Apos a utilizacéo, descartar as agulhas nos recipientes reser-
vados a objectos cortantes.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER/
INTERAKTIONER

Anvandare bor vara val frfarna i kirurgisk hantering och tekniker fér
icke resorberbara suturer innan MERSILENE* anvénds vid sar-
forslutning eftersom risken fér sarruptur kan variera beroende pa
var sdret ar beldget och vilket suturmaterial som anvands. | likhet
med alla frammande kroppar kan langre tids kontakt med
saltldsningar, som i njur- och gallomradet, ge upphov till bildandet
av njur- och gallstenar. Accepterade kirurgiska principer bér foljas
vid skotsel av kontaminerade eller infekterade sér. Var noga med att
inte skada suturmaterialet vid hantering. Undvik att vika eller
sammanpressa suturen med kirurgiska instrument sdsom peang
eller nalforare. Fullgod knutsakerhet kraver kirurgisk standarateknik
for kirurgknutar med ytterligare omtag alltefter de kirurgiska
omstandigheterna och kirurgens erfarenhet.

lakitag forsiktighet vid hanteringen av kirurgiska nalar for att und-
vika skada. Fatta ndlen inom ett omrade som &r 1/3 - 1/2 av avstan-
det fran bakre &nden av nélen till ndlspetsen. Att fatta nalen nara
spetsen kan forsdmra penetrationen och orsaka brott p& nalen. Att
fatta ndlen i bakre &dnden vid infastningen kan leda till att nélen bojs
eller bryts. Att bja ndlen och &ndra dess form kan leda till att den
forlorar i styrka och blir mindre motstandskraftig mot bgjningar och
brott. Alla ndlar, férutom tvafargade nélar méarkta med MRI, &r
magnetiska och skall darfor inte anvandas i ett aktivt magnetiskt falt.
Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nélar for att undvika oavsikt-
lig stickskada. Kasta anvanda nélar i dérfor avsedda behallare.

BIEFFEKTER

Negativa reaktioner forknippade med denna produkt ar bl.a. mini-
mal initial inflammatorisk vévnadsreaktion och 6vergaende lokal
initation i sdromradet. | likhet med alla frimmande kroppar kan
MERSILENE* forstérka en befintlig infektion.

STERILITET

MERSILENE* sutur steriliseras genom strélning. Resterilisera inte
suturerna! Anvand inte suturerna om férpackningen har 6ppnats
eller skadats! Kasta dppnade oanvénda suturer!

FORVARING
Rekommenderade forvaringsforhallanden &r under 25° C, skyddat
frén fukt och varme. Fér ej anvandas efter sista forbrukningsdatum.

locale irritazione transitoria della ferita. Come tutti i corpi estranei,
la sutura MERSILENE* puo far peggiorare una preesistente infe-
zione.

STERILITA

Il prodotto ¢ sterilizzato a raggi gamma.
Non risterilizzare! Non usare se la confezione € stata aperta o
danneggiata! Eliminare il prodotto aperto e non usato!

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore a 25°
C, lontano da umidita e fonti di calore.
Non usare il prodotto oltre la data di scadenza!

SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

® = Monouso
i

= Da usare entro Anno & Mese

[sterLe][ R] = Il prodotto € sterile se la confezione non &
aperta o danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione — Raggi gamma

(€ 0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell'Organismo natificato.
Il prodotto e conforme ai requisiti
essenziali della Direttiva CEE 93/42 sui
Dispositivi Medici

= Numero di Lotto

= Leggere attentamente il foglio illustrativo

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

REACGOES ADVERSAS

As reaccdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utiliza-
Ao deste produto incluem: reaccéo inicial inflamatéria minima e
irritacdo local transitdria ao nivel da sutura. Como acontece com
todos os corpos estranhos, 0 MERSILENE* pode agravar uma
infeccdo pré-existente.

ESTERILIZAGAO

Os fios de sutura MERSILENE* s&o esterilizados por irradiacéo.
Néo reesterilizar! Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Descartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado
ou néo.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento: a uma temperatura que nao ul-
trapasse 0s 25° C e emlocal seco e fresco. N&o utilizar para além
do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

@ = N&o reutilizar

Y = Validade: Ano — Més

[sTeriLET R = O produto esta esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagao: Irradiagéo

(E 0086= Marca CE e nimero de identificagéo
do organismo notificado.
O produto obedece aos principais
requisitos da Directiva sobre Dispositivos
Médicos 93/42/CEE

= NUmero do lote

A = Ver instrucdes de uso

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® = Engéngsbruk

Y = Anvandes senast — &r och manad

= Sterilt, om inte forpackningen &r 6ppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod: Str&lning

(€ 0086 = CE-méirke + identifieringsnummer
for Anmalt Organ. Produkten uppfyller

de vasentliga kraven i Medical Device
Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505
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Instrukcja uzytkowania
MERSILENE*

(POLIESTER)
SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE CHIRURGICZNE

NICI

-JALOWE -

OPIS

MERSILENE* sg to monofilamentowe lub skrecane syntety-
czne niewchfanialne sterylne nici chirurgiczne jatowe sporza-
dzone z poli (tereftalanu etylenu). Okreslony doswiadczalnie
skiad czgsteczki polimeru jest nastepujacy: (CioHsOx)n.

Nici MERSILENE* sg dostepne jako niebarwione (biate) lub
barwione na zielono przy pomocy zieleni D+C nr 6. Indeks bar-

wy: 61565.

Nici MERSILENE* sa dostepne w wielu wielkosciach i
dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali nierdzew-
nej rozmaitych rodzajéw i wielkosci. Igty moga by¢ przymoco-
wane na state lub jako igty Control Release (zwolnienie kontro-
li), co umozliwia ich wycigganie zamiast konieczno$ci odcina-
nia. Dostepne sg zestawy z igfami, ktdre mozna uzywac w polu
magnetycznym do 1,5 tesli. Igty te sg dwukolorowe (srebmo-
czarne), o etykietach MRI. Peine dane na temat gamy produk-
tow znajduig sie w katalogu.

Nici MERSILENE* s3 zgodne z wymogami Farmakopei Euro-
pejskiej dla jatowych nici chirurgicznych z poli (tereftalanu ety-
lenu) i z wymogami Farmakopei Stanéw Zjednoczonych dla
niewchtanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Nici MERSILENE* sg zalecane do stosowania w ogdlnych
przypadkach zblizania tkanek migkkich ilub ich podwiazywa-
nia, w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii oka i w
neurochirurgii, jak rowniez do fiksacji tkanek migkkich do tkan-
ki kostnej.

SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobiera¢ i stosowac w zaleznosci od stanu ogdine-
go pacjenta, dodwiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej
oraz wielkosci rany.

Navod na pouZivanie

&9
MERSILENE*

(POLYESTER) .
NEVSTREBATEENA SYNTETICKA

CHIRURGICKA NIT

— STERILNA -

OPIS

Nite MERSILENE* st nevstrebatelné, sterilné, syntetické chir-
urgické nite, jednovlaknové alebo viacvidknove, pozostava-
juce z polytereftalatu etylénu. Chemicka znacka tohto poly-
méru je (CioHgOu)n.

Nite MERSILENE* moZu byt'bezfarebné (biele), alebo sfarbe-
né zelenou farbou D & C €. 6 (index farebného odtieria ¢.
61565).

Nite MERSILENE* su k dispozicii v Sirokej Skale priemerov a
dlZzok, bez ihiel alebo vsadené do ihiel z nehrdzavejlcej ocele
roznych druhov a velkosti. Ihly moZu byt’ pripevnené natrvalo
alebo na spdsob CONTROL RELEASE, umoZiiujuci stiahnutie
ihly z nite bez potreby odstrihdvania. Nite m6Zu byt'vsadené
do ihiel vhodnych na pouZitie v magnetickom poli az do 1,5
tesla. Tieto ihly st dvojfarebné (striebristé a Sierne) aich etike-
ta udava prislusné MRI. Podrobny popis sortimentov vyrobku
je obsiahnuty v katalogu.

S vynimkou nepatrne va¢Sieho priemeru niektorych druhov
nite MERSILENE* zodpovedaju poZiadavkam monografie lie-
kopisu EU pre sterilné chirurgické nite z polytereftalatu etylénu,
ako aj poziadavkam liekopisu USA pre nevstrebatelné chirur-
gické nite.

INDIKACIA

Nite MERSILENE* st uréené na zoSivanie a (alebo) podvézo-
vanie makkého tkaniva vobec, vratane kardiovaskularnych,
oftalmickych a neurologickych zakrokov, ako aj pripeviiovania
vaziva ku kostiam.

APLIKACIA
Vyber aimplantécia nit MERSILENE* zavisi od stavu pacienta,
velkosti rany, skiisenosti chirurga a metddy operacie.

CECHY MATERIALU

Szwy wykonane z nici MERSILENE* wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym nastepuje
stopniowe otaczanie szwéw przez widknistg tkanke faczna. Ba-
dania polegajace na podskérnym wszczepieniu u szczurédw
wykazaty, ze nie wystepuje znaczacy spadek wytrzymatosci
szw%w na rozcigganie w ciggu catego okresu badari, tj. w ciggu
180 dni.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici MERSILENE* do zamykania ran,
uzytkownicy powinni pozna¢ procedury i techniki chirurgiczne
zwigzane z uzytkowaniem nici niewchtanialnych, poniewaz w
zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu
nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia si¢ brzegow rany.
Tak, jak w przypadku kazdego ciafa obcego, diuzszy kontakt
kazdego szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewodach
26iciowych i moczowych, moze powodowac tworzenie sig ka-
mieni.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy
postepowac zgodnie z zaakceptowanymi procedurami chirur-
gicznymi.

Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby nie dopuscic do uszkodzenia
nici. Unika¢ nalezy $ciskania lub zaginania nici narzedziami chi-
rurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do igiet.
Odpowiednie zabezpieczenie weziéw wymaga zastosowania
standardowej techniki chirurgicznej wigzan ptaskich lub kwadra-
towych z dodatkowymi petlami, zgodnie z danymi warunkami i
doswiadczeniem chirurga.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postgpowad
ostroznie, aby uniknag ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na
odcinku pomigdzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej dtugosci,
od strony nici. Uchwyt w okolicy ostrza moze pogorszy¢
wiasciwosci penetrujace igly i spowodowac jej ztamanie. Uchwyt
w okolicy punktu nawleczenia nici spowodowac moze jej zgiecie
lub ztamanie. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabic i zmniej-
szy¢ ich odporno$¢ na zginanie i Zamanie. Wszystkie igty, poza
noszacymi oznaczenie MR, sa ferromagnetyczne i nie powinny
byc uzywane w czynnych polach magnetycznych. Z iglaminalezy
postepowac ostroznie w celu uniknigcia zranienia. Zuzyte igty
nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow.

UCINKOVANIE

Nit' MERSILENE* vyvola spociatku nepatrnt inflamaciu v tkani-
ve, no Sev postupne obali fibrézne spojivové tkanivo. Pokusy sjej
implantaciou u potkanov ukazali, Ze tahova sila nite sa po¢as 180
dni trvania vyskumu nijako vyznamnejSie neoslabila.

KONTRAINDIKACIA
Ziadna.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PoufZitie nitf MERSILENE* na uzatvorenie rany predpoklada zna-
lost’ chirurgickych procedur a techniky narabania s nevstreba-
telnymi nitami, kedZe stuperi rizika rozstupu rany sa lisi v zavislo-
sti od miesta aplikacie a materidlu pouZitej nite.

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dihsi styk nite
MERSILENE* so slanymi roztokmi, aké sa vyskytuju v mocovod-
nom alebo ZI¢nikovom trakte, moze vyustit' do tvorby kameria.
Kazdy chirurgicky zakrok si preto vyZaduje primerané preventiv-
ne opatrenia proti infekciam.

Prinarabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materialom tre-
ba dbat'na to, aby sa pouZitim chirurgickych nastrojov, ako st
klieSte alebo drZiaky ihiel, nepomliazdil alebo nerozstikal.
Spolahlivé zaviazanie nite sivyZaduje zauZivant chirurgicku tech-
niku plochych a $tvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti
operacie a skusenosti chirurga sa mozu pouZit'aj dodatoéné uz-
liky, ktoré st zviast'vhodné pri zavazovani monofilov.

Pri nardbani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat’ich pos-
kodeniu. Ihlutreba drzat'asivtretine (1/3) az polovici(1/2) vzdia-
lenosti medzi uSkom a Spickou. Uchopenim ihly blizSie k Spicke
alebo k usku sa zniZuje Gcinnost jej prieniku a ihla sa moZe zlo-
mit’ lhly netreba tvarovat, pretoZe sa tym mozu oslabit’ a byt’
menej odolné vo&i ohnutiu a ziomeniu. V3etky ihly s vynimkou
dvojfarebnych, ktoré st oznatené etiketou udavajticou prislusné
MRI, podliehaji magnetizacii a preto sa nesmu pouZivat'v aktiv-
nom magnetickom poli. Pri narabani s chirurgickymi ihlami sa
treba vyvarovat’ nahodného popichania ihlou. PouZzité ihly
odstrarite do osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

KneZiaducim reakciadm pri pouZiti tejto nite patrinepatrné pocia-
to¢né podrazdenie tkanivaa dotasné miestne podrazdenie v ob-
lastirany. Ako v8etky cudzie telesa, aj nit MERSILENE* mdZe um-
ocnit’uz jestvujlicu infekciu.
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DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziafania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmujg minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek oraz

przejéciowe miejscowe podraznienie rany.

Tak, jak wszystkie ciata obce, nici MERSILENE* moga nasilac ist-

niejgcg infekcje.
JALOWOSC

Nici MERSILENE* sg wyjatawiane przez napromieniowanie. Nie
wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywaé, jezeli opakowanie zostato otwar-
te lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach nalezy

wyrzuci¢!

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢ przed
wilgocig i bezposrednim zrédtem ciepta. Nie uzywacé po uptywie daty

waznosci.
SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

@ = Nie uzywaé dwukrotnie

Y = Uzy6 przed - rok i miesiac
= Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.
Metoda wyjatawiania - napromieniowanie
(€0086 = Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki
dopuszczajgcej do obrotu. Produkt spelnia

podstawowe wymagania Dyrektywy o
Urzadzeniach Medycznych 93/42/EEC

= Numer serii
A = Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
* = Trademark
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STERILIZACIA

Nite MERSILENE* s sterilizované iradiaciou. Nesterilizujte ich zno-
va! Nepouzivat', ak bol balik otvoreny alebo poskodeny! Vybalené a
nepouZité nite odstranit!

SKLADOVANIE
Odporuca sa skladovat’pri teplote nizsej ako 25° C, v suchu a mimo
priameho zdroja tepla. Po vypr8ani zarucnej lehoty nepouZzivat!

SYMBOLY NA ETIKETE

® = NepouZit' znova

Y = Poufit'do uvedeného roka a mesiaca

= Sterilizovany virobok, ak obal nie je otvoreny
alebo poSkodeny.
Metéda sterilizacie: iradiaciou

(C€o086 = Spitia zakiadné poziadavky direktivy EU €.
93/42/CEE o zdravotnickych vyrobkoch.
Znatka a identifikacné Cislo prislusného
dozorného organu.

= Cislo dévky

A = Pozite névod na pouitie

* = Trademark
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STATUS 9/02

Gebruiksaanwijzing

MERSILENE*

STERIEL SYNTHETISCH

NIET-RESORBEERBAAR
POLYESTER

HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING

MERSILENE* hechtmateriaal is een monofilament of geviochten,
niet-resorbeerbaar steriel chirurgisch hechtmateriaal, samengesteld
uit poly (ethyleen terefthalaat). De moleculaire formule van het poly-
meeris (C;H,0,),. MERSILENE* s verkrijgbaar in ongekleurde (wit)
en gekleurde (groene) vorm. De groene kleuring wordt verkregen
met D & C Groen Nr.6, Kleur Index Nr. 61565. MERSILENE* is be-

schikbaar in verschillende standaarddikten en -lengten, al of niet

voorzien van roestvrijstalen naalden in diverse soorten en maten. De
naalden kunnen blijvend vastzitten of zijn gemonteerd als CR-naal-
den (control release), zodat de naalden van de draad kunnen wor-
den verwijderd, zonder deze af te knippen. Er zijn verschillende
naald-draadcombinaties beschikbaar welke geschikt zijn voor
gebruik in een magnetisch veld tot maximaal 1,5 Tesla. De naalden
zijn tweekleurig (zilver/zwart) en zijn gelabeld. De volledige details
betreffende de produktreeks staan beschreven in de catalogus.
MERSILENE* voldoet aan de eisen van de Europese Pharmacopee
voor steriel poly (ethyleenterephthalaat) hechtmateriaal en aan de
United States Pharmacopoeia voor niet-resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal (behalve voor een enkele geringe overschrijding van
de diameter bij sommige maten).

INDICATIES

MERSILENE* kan gebruikt worden voor approximatie en/of ligatie
van zachte weefsel structuren bij cardiovasculaire-, oogheelkundige-
en neurochirurgische procedures en ook voor de fixatie van weefsel
aan bot.

TOEPASSING

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht

uitgaande van de toestand van de patiént, de ervaring van de
chirurg, de gebruikte techniek en de grootte van de wond.

MHCTPYKUMS NO MCMOJIb30BaHUIO

MEPCWJIEH* NOJIU3DPUP

CUHTETUYECKWUI HEPACCACIBAIOLLUICS

LLIOBHbIN MATEPMAN

— CTEPUJIbHbIN —

OMUCAHUE

LLoBHbii matepvian MEPCUJIEH* aBnsieTCsi MOHOBOMIOKOHHBIM
WUAN NNETEHBIM HEPACCACLIBAIOLWMMCSH CTEPUbHBIM
XMPYPru4eckmMm LUOBHbLIM MaTtepuansomMm 1 n3roTosnieH n3d
nonumMepa (atuneHtepedranara). IMnupuyeckas Moneky-
napHas dopmyna nommmepa — (CioHgOu)n.

LosHble maTepuansl MEPCWJIEH* nocTaBnsioTcs
HeokpaLLeHHbIMM (6enoro LuBeTa) v OKpaLLIMBatOTCS 3eeHbIM
D & C - Ne6 (Homep upeToBoro kozia : 61565).

LLloBHble matepuansl MEPCUJIEH* MOryT uMeTb pasnnyHyio
TOMLWMHY U AIMHY HWTU, MOCTaBASTLCS B MraTypax uam ¢
UITMamM1 3 HEPXKaBEIOLLIEN CTa/IN PA3NINYHBIX TUMOB M Pa3MEPOB.
Wbl MOryT BbITb C NOCTOSIHHO 3aKPEMIEHHON HUATBIO UM C
TnaC/R(CONTROLRELEASE), 4t0 03Ha4YaeTKOHTpOMpyemoe
0CBOBOXAEHWE 1 MO3BONSET 0CBOBOXAATL WY OT HUTW, HE
0Tpe3ast MOCNEAHION.

MonHoe onucaxve npunBoaAUTCH B Katasiore.

MEPCWNEH* cooTtBeTcTBYET TpeboBaHUSM CTaHAAPTOB
Esponeiickoit dapmakonen ans ,CTepuibHbIX Nou-(3TUNeH-
TepedTanaTHbIX) LWOBHLIX MAaTEPUANOB “ 1 CTaHAAPTOB
®dapmakonen CLUA (U.S.P.) ona ,HepaccacbiBatowmxcs
XUPYPrUYECKMX LLOBHBIX MaTEPUANOB “, 3a UCKMIO4YEHNEM
He3HaYNTeNbHOro0 MPEBLILEHNS OTAENbHbBIX LIOBHbBIX
MaTtepyasios Mo AYamMeTpPy HUTK.

MOKA3AHUSA

LLosHble maTepuansl MEPCUJIEH* npeaHasHavaiotcs ans
annpoKCUMALWW U/UAN COEANHEHNS MSATKUX TKaHEN, BKItOYast
MCMO/b30BaHYie B CEPAEHHO-COCYAMCTON, FIa3HON XMpypriv n
HENPOXVPYPIAW, a TakKe NPy HUKCUPOBAHUM MSITKX TKaHe K
KOCTHbIM TKaHsM.

CMnocob NPUMEHEHUSA

Cne,qyeT BbI6VIpaTb NHaKNaOblBaTb LLBbI, yHUTbIBAsA Crieayowme
aKTopbl: COCTOSIHME BOMBHOTO, XMPYPrUHECKWIA OMbIT , TEXHWKY
XVPYPrU4ECKOro BMELLIATENLCTBA U Pa3Mep paHbl.
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WERKING

MERSILENE* hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie
een geringe ontstekingsreactie in het weefsel, gevolgd door een
geleidelijke inkapseling van de hechting door fibreus
bindweefsel. Implantatie in onderhuids weefsel bij de rat, toonde
geenssignificante verandering van het behoud van de trekkracht
van de hechting gedurende de gehele evaluatieperiode van 180
dagen.

CONTRA-INDICATIES
Onbekend.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/
INTERACTIES

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met de chirurgische
handelwijze en technieken betreffende niet-resorbeerbare
hechtingen, alvorens MERSILENE* hechtmateriaal te
gebruiken 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.
Evenals met een ander vreemd lichaam kan een langdurig
contact van een hechting met zoutoplossingen, zoals
bijvoorbeeld in de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming.
Besmette of geinfecteerde wonden moeten op juiste wijze chir-
urgisch worden behandeld. Bij het hanteren van dit of enig an-
der hechtmateriaal moet zorgvuldig te werk worden gegaan om
beschadiging te voorkomen. Vermijd pletten of vervormen ten
gevolge van het gebruik van chirurgische instrumenten, zoals
pincet of naaldvoerder. Adequate knoopzekerheid vereist de
normale chirurgische techniek van platte knopen met extra wor-
pen afhankelijk de chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg. Het gebruik van extra worpen is met name
geschikt bij het knopen van een monofilamente hechtdraad.

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid
geboden om beschadiging te voorkomen. Grijp de naald op een-
derde (1/3) tot de helft (1/2) vanaf de armeerzone. Het
vastpakken dichtbij de punt zou er toe kunnen leiden dat de
naald minder goed penetreert en breekt. Het vastpakken bij de
armeerzone kan er toe leiden dat de naald buigt of breekt. Het
van vorm veranderen van naalden kan de sterkte ervan
aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken. Alle
naalden, uitgezonderd de tweekleurige naalden gelabeld met
-MRI-, kunnen gemagnetiseerd worden en dienen daarom niet
te worden gebruikt in een actief magnetisch veld. De gebruiker
moet voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden

[EVCTBUE

LLloBHbIi MaTepran MEPCUJIEH* BbI3bIBAET MUHUMASTBHYIO
NepBOHAYa/IbHYI0 BOCMANMTENBHYIO PeakLMIo B TKaHsIX C
nocneayoLeit NOCTENEHHOM WHKaNCynsuMei LLOBHOIO
marepuana CoeanHUTENBHOMN TkaHbH0. OMbITbl HA KPbICAX MO
NPOBELEHNIO NOAKOXHOW MMMNaHTaLWV Nokasanu, YTo He
Ha6J'IIO[188TCﬂ 3HAYUTESNbHLIX U3MEHEHWIA MPOYHOCTN Ha
pacTsxeHne B TEHEHME BCErO OLEHOYHOro nepuopa,
cocTasnsioLuero 180 aHein.

MPOTUBOMOKA3AHUSA
HenaBeCTHbI.

NPEAYNPEXAEHWUS / MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU /
B3AMMOJEUCTBUE

Monb3oBaTen A0MKHbI GbITb 3HAKOMBI C XMPYPrUHECKMI
npouenypaMy 1 MeTogamn paboTbl C HEPaCcCaChIBAOLLM-
MUCSI LLIOBHBIMY MaTepuyasiammn A0 Ha4aia UCrosb30BaHUs
LoBHoro matepuana MEPCUJIEH* pis 3akpbITus paH, Tak
KaK PUCK PaCXOXAEHWs KPAeB PaHbl MOXET U3MEHSTLCS B
3aBVICMMOCTVIOT MECTAMPUMEHEHUS M TUNANCTONBE3YEMOr0
LLIOBHOrO MaTepuana.

Kak 1 B cnyyae ¢ nitobbIM1 ApYrviMm MIHOPOAHLIMM TeNamu,
O/MTENbHBIA KOHTAKT Il060ro LWOBHOMO MaTepuana ¢
COneBLIM PACTBOPOM (HanpUMeEp, B MOYEBLIBOAALLIMX W
XENYEBLIBOASLLIX MYTSIX) MOXET NPUBECTU K 06Pa30BaHNIO
KOHKPEMEHTOB.

B cnyyae vHOUUMpPOBaHMSA paHbl e€e BepeHue
OCYLLECTBASETCSH NO OBLLENPUHATON CXeme NeveHus
3arpsi3HEHHBIX UM MHOVLMPOBaHHBIX PaH.

TMpy MCNONB30BaHWM STOTO UM OGO APYrOro LLOBHOO
matepvana cregyet usberatb MOBPEXAEHUI A MaTepuana.
OCTOPOXHO MPUMEHANTE XUPYPrYECKVE UHCTPYMEHTHI,
Takue KaK 3aKVMbl 1 UrIoAepXaTen, KOTOPbIMA MOXHO
AedopMMPOBaTL CTPYKTYPY HUTH.

TpeBoBaHve anexkBaTHONHALEXHOCTUY3NOBNPEAMONaraeT
NPUMEHEHNe CTaHAAPTHbLIX XMPYPruYeCcKNX MeToa0B
HaNOXEHUs MNOCKWX W KBaApaTHbIX Y310B C
MCMOMb30BaHNEM [IOMONHUTENBHBIX HAKUOOB UCXOas U3
XMPYPrNECKMX MOKa3aHWiA 1 OrbiTa Xvpypra.
Vcnonb3oBaHne AONONHUTENBHLIX NeTeNb 0COBEHHO
pPEeKOMEeHAYeTCs Mnpu  3aBA3bIBAHUM Y3/10B U3
MOHOBOJTOKOHHbIX HUTEI.

Taloke creflyeT 0CTOPOXHO 06PALLIATECS C XMPYPrAYECKMU
vrnamun. PukcupoBaTh UMY B UIMOAEPXATENE CNeayeT B
TOYKE, PACMONOXEHHON Ha paccTosHum ot 1/3 no 1/2 ot
KOHLa Mrbl. Ecmurna sapsikeHa 6113ko K OCTPUIO, TO3TO
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om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden
weg in ,Sharps” bakken.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit materiaal zijn o.a. in
eerste instantie een geringe ontstekingsreactie van het weefsel en
voorbijgaande locale irritatie op de plaats van de wond. Evenals bij
elk vreemd lichaam kan MERSILENE* een bestaande infectie
verergeren.

STERILITEIT

MERSILENE* hechtmateriaal is gesteriliseerd door bestraling. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking is geopend
of beschadigd. Geopende, ongebruikte hechtingen wegwerpen.

OPSLAG

Aanbevolen bewaaromstandigheden: Bij een temperatuur lager dan
25° C, in een droge en koele omgeving. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
@ = Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

[steriLE] R]= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd
of geopend.
Sterilisatie methode: Bestraling

(€ 0086= CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie.
Product is conform de essentiéle eisen
van de ,Richtlijn medische hulpmiddelen
(93/42/EEG)".

= Lotnummer (Partij)
= Zie de gebruiksaanwijzing

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

3aTPyLHUT MPOKO M MOXET BbI3BaTb Nepenomurbl. Ecnmurna
3apsikeHa 6/1113Ko K MECTY DUKCALMN HUATU C UTTION, STO MOXET
NPUBECTU K U3rnMby Min nepenomy uribl. Beinpaenexvie
OpMbI Ul MOXET NPUBECTU K NOTEPE MPOYHOCTU, B
pesynsrateyerournadyae TMeHeeycTovBakaebopmaLmm
nnepenomam. Monb30BaTennA0MKHLI OCTOPOXHO 0BpaLLaTLECS
C XUPYPrECKUMU UrNamm C LIENbIo U3OEXaHNS CyHaiiHbIX
paHeHuiA. Micnonb3oBaHHbIe UMbl AOMKHBI coBupaTbes B
KOHTelHepe ¢ MapkupoBkoli ,OCTpble NpeaMeTsbl*

MOBOYHbIE PEAKUUN

Mo6oyHble peakuymm, CBS3aHHbIe C UCMONL30BaHNEM 3TOTO
maTepuana BKIOYAIOT MUHUMASbHYIO U3HAYanbHYO
BOCTMA/IMTENBHYIO PEAKLIVIO B TKAHSIX 1 BPEMEHHOE JIOKasIbHOe
pasnpaxeHue B MecTe paHbl. Kak v nto6oe fpyroe uHopopnHoe
Teno, MEPCUJIEH* MoxeT 060CTPSITb YXKE CYLLECTBYIOLLYIO
MHDEKLMIO.

CTEPUIU3ALNA

LWoBHble maTepuansl MEPCUJIEH* cTepunuayioTcs
006ny4eHviem. He npoBoauTh MOBTOPHYIO CTepunmsamio! He
MCNONb30BaTh, ECAM YNaKoBKa BCKPbITA MM NOBpexaeHa!
BbI6POCUTL OTKPBITHIA, HEMCNONB30BAHHIN LLIOBHBIV MaTepran!
XPAHEHUE

PexomeHayemble ycnoBus xpaHeHus: Huxe 25° C, usberatb
KOHTaKTa C BNaroi 1 Hanpas/eHHbIM XapoM. He ncrons3osarb
NoCIe NCTEHEHs CpoKa XpaHeHus!

CUMBOJTbl HA 3TUKETKAX
= He noaniexuT NOBTOPHOMY VCTIONL30BAHNIO.

Y =lcnonb30BaTh A0 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTH
(mecsu, v ron)
= CTepunbHbI MaTepuan Npu HeMoBPEXXAEHHON W
HEBCKPLITOV YMaKOBKE.
MeTog cTepunusaumm — o06ny4eHre
(E 0086 =Mapka CE & MneHTNdMKALUMOHHBI HOMep
YBELOMIIEHHOrO JMLA. XPOMMPOBaHHBIA
XVIPYPTU4ECKWIA KETTYT aKKPEAUTOBaH B COOTBETCTBUM
€ TPe6OBaHMSAMM [VIPEKTVBLI MO MEAVLIHCKUM
npubopam 93/42/ESC.
= Homep naptum
= CM. VHCTPYKLMW MOsb30BaTesst
* = Trademark
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Navod k pouziti
MERSILENE*

_ (POLYESTER) .
NEVSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

- STERILNi -

©

POPIS

MERSILENE* je bud’monofilamentni nebo pleteny nevstreba-
telny sterilni chirurgicky Sici materidl, slozeny z latky poly(ethy-
len tereftalat). Sumarni vzorec polymeru je (C1oHsOu)n.
MERSILENE* je dodavan nebarveny (bily) i barveny (zeleny),
pridanim zeleného barviva D+C &islo 6 (indexni islo barvy:
61565

MERSILENE* je dodavan v Siroké $kale priméra a délek, bez
jehly nebo s pripojenou jehlou z nerezavéjici oceli riznych typt
a velikosti. Jehly jsou pfipojeny budtrvale nebo jsou pripojeny
zplisobem (systém control-release), ktery je umoziiuje misto
odstfihnuti odtrhnout. K dispozici jsou i jehly pro pouZiti v ma-
gnetickém poli do 1,5 Tesla. Jehly jsou dvoubarevné (Cernd/
stfibrnd) a jsou na etiketé oznaceny zkratkou MRI. BlizSi infor-
mace najdete v katalogu.

MERSILENE* vyhovuje poZadavk(im Evropského Lékopisu pro
sterilni Poly (ethylen tereftalat) Sici material a poZzadavkim Lé-
kopisu Spojenych Statt Americkych pro nevstiebatelny chirur-
gicky Sici material (s vyjimkou drobné nadmérnosti nékterych
pramera).

INDIKACE

MERSILENE* je ur€en pro priblizeni kazdé mékkeé tkané a/nebo
k ligaturam, vEetné pouZiti v kardiovaskularni chirurgii, v oftal-
mologii a neurochirurgii a k fixaci mékké tkané ke kosti.

POUZITi
Vybér vlakna zavisi na stavu pacienta, zkuSenosti chirurga,
pouZitém chirurgickém postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

MERSILENE* zpotatku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani.
Nésleduje postupné opouzdreni vidkna fibréznim pojivem. Stu-
die podkozni implantace u krys neprokazaly podstatné snizeni
pevnosti po celou dobu 180 dn(i, kdy probihalo hodnoceni.

®

Instrucciones de uso

MERSILENE*

POLIESTER

SUTURA

SINTETICA, NO ABSORBIBLE, ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura quirdrgica estéril MERSILENE* trenzada o
monofilamento esta compuesta de poli (etilentereftalato). La
formula molecular empirica del polimero es (C,H,0,) .
MERSILENE* se suministra sin tefiir (blanco) asi como en color
verde D & C Verde N° 6, referencia de color 61565 (indice de
color).

MERSILENE* esta disponible en una amplia variedad de
calibres y longitudes, con o sin aguja, de acero inoxidable y de
diversos tipos y tamafios. Las suturas se encuentran disponibles
en diversos calibres y longitudes, o fijadas en agujas de diversos
tipos y tamafios, mediante fijacién permanente o en forma de
aguja CR (control release), que permite retirarlas en vez de
cortarlas. Estan disponibles combinaciones con agujas que
pueden ser utilizadas en campos magnéticos de hasta 1.5 tesla.
Las agujas son de dos colores, negras o plateadas, y el
etiquetado muestra el MRI. El catalogo contiene detalles
completos de la gama de productos. MERSILENE* cumple los
requisitos de la Farmacopea Europea para las suturas de
Poliester (Etileno Teraftalato) y la Farmacopea de los Estados
Unidos para suturas quirdrgicas no absorbibles (excepto algin
ligero incremento en ciertos calibres).

INDICACIONES

La sutura de MERSILENE* est4 indicada en la aproximacion
general de tejidos blandos y/o ligadura, incluyendo su uso en
procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y neurolégicos, asi
como para la fijacion de tejido blando al hueso.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del
estado del paciente, de la experiencia quirdrgica, de la técnica
quirdrgica y del tamafio de la herida.

Instructions for use

G®
MERSILENE*

(POLYESTER)
STERILE SYNTHETIC NON ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION
MERSILENE* suture is a monofilament or braided, non absorb-
able sterile surgical suture composed of poly (ethylene
terephthalate). The empirical molecular formula of the polymer is
10H504)n-
MERSILENE* is available undyed (white) or dyed green with D &
C Green No.6, Colour Index No. 61565.
MERSILENE* is available in a range of gauge sizes and lengths,
non-needled or attached to stainless steel needles of various
types and sizes. The needles may be attached permanently or as
CR-needles (control release), enabling the needles to be pulled
off instead of being cut off. Combinations with needles are
available which are suitable for application in a magnetic field up
to 1,5 tesla. The needles are bicolour (silver/black) and the label-
ling shows MRI. Full details of the product range are contained in
the catalogue.
MERSILENE* complies with the requirements of the European
Pharmacopoeia for Sterile Poly (ethylene Terephthalate) Suture
and the United States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgi-
cal Sutures (except for an occasional slight oversize in some
gauges).

INDICATIONS

MERSILENE* sutures are intended for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular, oph-
thalmic and neurological procedures, and also for the fixation of
soft tissue to bone tissue.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on patient
condition, surgical experience, surgical technique and wound size.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

UPOZORNENi /; BEZPECNOSTNi ORTRENI /
INTERAKCE

Pred pouzitim viakna MERSILENE* na uzavieni rany se musi
operatér seznamits chirurgickymizplsoby atechnikamiprace
s nevstrebatelnymi viakny. Riziko dehiscence rany se méni s
mistem aplikace a pouzitym materialem. Jako v pfipadé
pritomnosti jakéhokoliv ciziho t&lesa muZe dlouhotrvajici
kontakt vidkna a solnych roztokui, nachazejicich se napiiklad v
motovém nebo ZluGovém traktu, zplsobit tvorbu kament. Pro
2vladnutikonta-minovanych ainfikovanychran je nutno sefidit
prijatou chirurgickou praxi.

Pri manipulaci se Sicim materialem postupujte opatrné,
zabrénite tak poskozeni. Pfi pouZivani chirurgickych nastrojd,
jako pinzety a jehelce, zabrarite deformaci a prekrouceni
vlakna. Pro vazani uzlii pouZzivejte standardni chirurgické
techniky. Spolehlivosti uvdzaného uzlu docilite pouZitim
plochycha &tvercovych uzlli. Dodatedné uzly jsou doporuéeny
hlavné u monofilamentnich viaken.

P¥i manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné.
Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a
polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pripojeni viakna po hrot
jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu mdze zhorsit penetraci a
zpUsobit nalomeni jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni k viaknu
nebo zatatku jehly miize zpUsobit ohnuti nebo zlomeni jehly.
Opétovné ohybani jehel do pavodniho tvaru mize vést ke
ztraté pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a
zlomeni.

V8echny jehly (kromé& dvojbarevnych jehel oznagenych
zkratkou MRI) jsou zmagnetizovatelné a nesmi se proto
pouZzivat v aktivnim magnetickém poli.

P¥i manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné,
zabranite tak ndhodnému poranéni. PouZité jehly odhazujte
jen do nadob, urenych pro ostry material.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci U€inky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s
pouZzitim tohoto materialu, zahrnuiji prechodné lokalni po-
draZdénivmisté rany, prechodnou zanétlivou reakcivyvolanou
pritomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v prib&hu
procesu resorpce koZnich sutur. Jako u v8ech cizich téles,
muize MERSILENE* zesilit jiz existujici infekci.

MODO DE USO

La sutura MERSILENE* produce una minima inflamacion inicial
de los tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de la
sutura por tejido fibroso conectivo. La implantacion en el tejido
subcutaneo de la rata muestra que no ocurre modificacion
significativa del mantenimiento de la resistencia de la sutura
durante todo el periodo de evaluacion de 180 dias.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /

INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer las técnicas de manipulacion y de
anudado de las suturas no absorbibles antes de usar el
MERSILENE* para cerrar lesiones, ya que el riesgo de
dehiscencia de la lesién puede variar dependiendo del lugar de
aplicacion y el tipo de sutura que se use. Tal como sucede con
cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier
sutura con las soluciones salinas, como las que se encuentran
en el tracto urinario o biliar, puede dar como resultado la
formacién de célculos. Debe seguirse la practica quirdrgica
adecuada para el tratamiento de heridas contaminadas o
infectadas. Al manipular este o cualquier otro material de sutura,
debe tenerse cuidado de no estropearlo. Evitese el aplastarlo o
arrugarlo al aplicar los instrumentos quirtirgicos, tales como las
pinzas y los porta agujas. La seguridad adecuada de los nudos
requiere la aplicacion de la técnica quirdrgica standard de nudos
planos y cuadrados, con lazadas adicionales de acuerdo con lo
que indiquen las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del
cirujano. El empleo de lazadas adicionales esta particularmente
recomendado al anudar cualquier sutura monofilamento. Debe
tenerse cuidado de no estropear las agujas quirdrgicas durante
su manipulacién. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad
(1/2) de la distancia entre la cabeza y la punta. Todas las agujas,
excepto las bicolor etiquetadas con MRI, son magnetizables y
por tanto, no deberian emplearse en un campo magnético activo.
Asirla cerca de la punta puede perjudicar la penetracion y
producir la rotura de la aguja. Asirla por el extremo del ojo puede
provocar que se doble o rompa. El enderezar las agujas puede
disminuir su resistencia a doblarse o romperse. Los usuarios
deben manipular con precaucién las agujas quirdirgicas con el
fin de evitar heridas causadas por inadvertencia. Desechar las
agujas usadas en contenedores especiales.

PERFORMANCE

MERSILENE?* suture elicits a minimal initial inflammatory reac-
tion in tissue followed by a gradual encapsulation of the suture
by fibrous connective tissue. Subcutaneous tissue implantation
in rats shows that no significant change in the retention of tensile
strength of the suture occurs during the entire evaluation period
of 180 days.

CONTRA-INDICATIONS
None known.

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and
techniques involving non absorbable sutures before employing
MERSILENE* suture for wound closure, as risk of wound dehis-
cence may vary with the site of application and the suture mate-
rial used. As with any foreign body, prolonged contact of any
suture with salt solutions, such as those found in the urinary or
biliary tracts, may result in calculus formation. Acceptable surgi-
cal practice should be followed for the management of infected
or contaminated wounds.

In handling this or any other suture material, care should be taken
to avoid damage. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle
holders.

Adequate knot security requires the standard surgical technique
of flat and square ties with additional throws as indicated by
surgical circumstance and the experience of the surgeon. The
use of additional throws is particularly appropriate when knotting
any monofilament suture.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical
needles. Grasp the needle in an area one third (1/3) to one half
(1/2) of the distance from the attachment end to the point. Gras-
ping in the point area could impair the penetration performance
and cause fracture of the needle. Grasping at the butt or attach-
ment end could cause bending or breakage. Reshaping nee-
dles may cause them to lose strength and be less resistant to
bending and breaking. All needles except bicolour needles
labelled with MRI are magnetizable and should therefore not be
used in an active magnetic field. Users should exercise caution
when handling surgical needles to avoid inadvertent needle stick
injury. Discard used needles in ‘Sharps’ containers.

STERILITA

MERSILENE* je sterilizovan ozatenim. Neresterilizujte! Nepouzi-
vejte v pripadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny! Vy-
hodte otevieny, nepouZity material!

USKLADNENi

Doporuéené podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a sala-
vym teplem, skladuijte pfi teploté do 25° C. NepouZzivejte po exspi-
raéni dobg.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

@ = Jednorazové pouZiti

Y = Exspirace: rok a mésic

GETEm

Sterilni, je-li obal neporuseny.

Metoda sterilizace: ozareni

( €0086 = Znatka CE aidentifikatni &islo prislugného
kontrolniho organu. Viyrobek odpovida zakladnim
pozadavkiim Smérnice 93/42/EEC pro

lékarské zarizeni.

= Cislo série

A = Postupuijte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura
incluyen una minima reaccién inflamatoria inicial del tejido y la
irritacion local transitoria en el lugar de la lesién. Como es el caso de
todos los cuerpos extrafios, el MERSILENE* puede agravar una
infeccion existente.

ESTERILIZACION

Las suturas de MERSILENE* estan esterilizadas por irradiacion. No
re-esterilizar! No usar si el envase esta abierto o dafiado! Desechar
las suturas abiertas no utilizadas!

ALMACENAMIENTO

Condiciones recomendadas de almacenamiento: menos de 25° C,
alejadas de la humedad y del calor directo. No usar después de la
fecha de caducidad.

SIMBOLOS USADOS EN LOS ENVASES

= Un solo uso
Y = Fecha de caducidad
EEEEE

Esteril mientras el envase no sea abierto o dafiado.
Método de esterilizacion — Irradiacion

(€ 0086= Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto se ajusta a los
requisitos esenciales de la Directiva de Productos
Sanitarios 93/42/CEE

= Ndmero de lote

A = Ver instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include mini-
mal, initial inflammatory tissue reaction and transient local irritation at
the wound site. Like all foreign bodies MERSILENE* may potentiate
an existing infection.

STERILITY

MERSILENE* sutures are sterilized by irradiation. Do not re-sterilize!
Do not use if package is opened or damaged! Discard opened,
unused sutures!

STORAGE

Recommended storage conditions: Below 25° C, away from moisture
and direct heat. Do not use after expiry date!

SYMBOLS USED ON LABELLING

= Do not reuse
Y = Use until Year & Month
EEEEE

Sterile, unless package is damaged or opened.
Method of Sterilization — Irradiation

(€ 0086= CE-mark and identiication number of notified body.
Product conforms to the ssential requirements of
the Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch Number
A = See Instructions for Use

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

Gebrauchsanweisung

MERSILENE*

SYNTHETISCHES
STERILES NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

MERSILENEist ein steriles nicht resorbierbares chirurgisches Naht-
material aus Polyethylenterephthalat, das sowohl in geflochtener
Ausfiihrung als auch monofil erhaltlich ist. Die Summenformel ist
(C10HsOs)n. MERSILENE* ist sowohl ungeférbt (weil) als auch mit
griiner Einfarbung (D & C Nr. 6, Color Index Nummer 61565) erhalt-
lich. MERSILENE* steht in verschiedenen Starken und Langen zur
Verfiigung. Dariiber hinaus ist MERSILENE* sowohl mit Edelstahl-
nadeln verschiedener Typen und Grol3en als auch ohne Nadel er-
héltlich. Die Nadeln sind entweder fest mit dem Faden verbunden,
oder es handelt sich um eine sogenannte CR (Control Release)-
Nadel: Hier muss die Nadel nicht abgeschnitten, sondern kann vom
Faden abgezogen werden. Weiterhin werden auch Kombinationen
mit Nadeln angeboten, die filr die Anwendung im Magnetfeld bis 1,5
Tesla geeignet sind. Diese sind zweifarbig (blank/schwarz) und auf
der Verpackung mit MRI gekennzeichnet. Detailangaben kénnen
dem Katalog entnommen werden.

MERSILENE* entspricht den Anforderungen des Europaischen
Arzneibuches an steriles Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat
und der United States Pharmacopoeia an nicht resorbierbare chirur-
gische Nahtmaterialien. Lediglich bei einigen Fadenstérken wird die
Durchmesserspanne der USP geringfligig tiberschritten.

ANWENDUNGSGEBIETE

MERSILENE? ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder zur
Ligatur einschlieBlich neurochirurgischer, ophtalmologischer und
kardiovaskulérer Eingriffe, sowie zur Fixierung von Weichgeweben
an kndchemen Strukturen (z. B. Sehnennaht, Trochanternaht) vor-
gesehen.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand
des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Tech-
nik und der Gro3e der Wunde ausgewahit.

Notice d'utilisation

®

MERSILENE*

(POLYESTER TRESSE)

FIL DE SUTURE

SYNTHETIQUE NON RESORBABLE — STERILE

DESCRIPTION

Les sutures MERSILENE* sont des sutures chirurgicales non
résorbables, stériles, monofils ou tressées, composées de
polytéréphtalate d'éthylene. La formule brute de ce polymere est

(CmHsoA)n‘ . . . _—
Les sutures MERSILENE* sont disponibles incolores (fil blanc) ainsi
que colorées par 'addition de Vert D & C numéro 6 (index de couleur
numéro 61565). Les sutures MERSILENE* sont disponibles dans
une large gamme de décimales et de longueurs, serties sur des
aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils différents ou non
serties. Laiguille peut étre fixe ou bien auto-détachable (Control
release). Le sertissage sur aiguille amagnétique est disponible pour
une utilisation en champs magnétique jusqu’a 1.5 tesla. Les aiguilles
sont bicolores (noir/argent) et I'étiquetage indique IRM. Consulter le
catalogue pour plus de renseignements. Les sutures MERSILENE*
sont conformes a la monographie de la Pharmacopée Européenne
relative aux Fils de Sutures Stériles en polytéréphtalate d'éthylene et
a la monographie de la Pharmacopée Américaine relative aux Fils
de Sutures Chirurgicaux Non Résorbables (& I'exception de certains
fils de diamétres légérement plus grands).

INDICATIONS

Les sutures MERSILENE* sont destinées & la coaptation et/ou liga-
ture des tissus mous en général, y compris en chirurgie cardio-
vasculaire, en ophtalmologie, en neurochirurgie ainsi qu'a la fixation
des tissus mous a l'os.

MODE D’EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de I'état du
patient, de I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale
retenue, ainsi que de la taille de la plaie.

OAHFIEZ XPHZHZ
MERSILENE*

MOAYEZTEPIKO
ZYNOETIKO MH-AMOPPO®HZIMO
- ANOZTEIPQMENO -

PAMMA

GR

MEPIFPA®H

To pappa MERSILENE* eivatl povokAwvo 1| mAektd pn-
anoppocpr’]muo QMOCTEPWHEVO XEPOUPYIKO PAUMA CUVTEBEEVO
ari6 noAu(aBulevo- TepepBaniko eatepa). O epelpkog Hoplakog
urog Tou moAupepoug eivat (C,H,0,),. To MERSILENE®
dlatiBeTat aBago (Aeuko) kat Baupavo mpacvo e m Bagri D& C
Green No.6, Colour Index (aptbpog katahdyou xpwudtwv) No.
61565. To MERSILENE* diatifeTatl og pua motki\ia JIapeTpNHATOvV
kat pnkav, xwpiq BeAova 1) MPOCAPUOOUEVO OE aVOEEIdWTEG
atoaAveq Beloveq Slapopwy TUNMWY kat peyebmv. Ot Behdveg
uropei va Bpickovtal mavw oTa paupata povipa € wg CR-BeAdveq
(eAeyxOpEVNG AMOBETHEUONG), OUCTNHA TIOU ETITPEEL TV AMOOTIAON
Twv BeAovwv avti va koovtat. Zuvdlaopoi pe BeAoveg eival
OlaBEOOL KATAAANAOL YIa EQAPLOYY) O ayvnTiko Tiedio pExpL 1,5
Tesla. OtBedveg elval Sixpwieg (AoMUEVIO / aUpo) Kal N eTKETTA
oeixvel MRI. Aemttopépeleq yia v molkiAia Twv mpolovTwv
nepexovtal otov katdhoyo. To paupa MERSILENE* eival
oUPPWVO e TIG anamoelg Mg Eupwrakiq dappakoroliag yia
AMOCTEPWHEVO pappa arnod TepePBalkd TOAUABUAEVIO kat Tiq
anamoelg Mg dappakorotiag Twv Hvwpévav MoAteldv yia in
anopPoPrioa xelpoupyka pappata (ektdg anod pia neplotaoiaka
aonuavm uneppeyevBuan oe peplkd LeyEon)

ENAEIZEIZ

Ta pappata MERSILENE* evdeikvutal 0T YeVIK) TPOCEYYION
HaAGKQV LOTMV /) T ouppadn, CUUrepAapBavouéwng kat mq
XPNiONG 0t KAPDIOXELPOUPYIKEG, QAYYELOXELPOUPYLKEG,
OPBAAIONOYIKEG KAl VEUPOAOYIKEG ETIEURATEL, KABWG Kal om
KaBrAwon JaAakoU LoTou o 00TO.

E®APMOIH

Ta pappata npeneL vo eneyou kat va epgureudolv avaoya pe
v katdotaon Tou aoBevoug, T Xelpoupylkn eprmelpia, m
Xelpoupylkn Texvikn kat To peyeBog TG MANYNG.

WIRKUNG

MERSILENE* Nahtmaterial ruft anfangs lediglich eine geringfiigige
entziindliche Gewebsreaktion hervor, auf die eine langsam fort-
schreitende bindegewebige Einkapselung folgt. Anhand von Unter-
suchungen an Ratten konnte gezeigt werden, dass nach der Im-
plantation des Materials in das Unterhautfettgewebe Uber einen
Beobachtungszeitraum von 180 Tagen kein Veerlust der Zugfestigkeit
auftrat.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen
MERSILENE* verwendet wird, vertraut sein, bevor er MERSILENE*
zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz
je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem Nahtmaterial va-
riieren kann. Wie bei allen Fremdkorpern kann langerer Kontakt des
Nahtmaterials mit salzhaltigen Lésungen zu Konkrementbildungen
filhren (Harnwege, Gallenwege). Kontaminierte Wunden sollten ent-
sprechend chirurgisch versorgt werden. Bei Verwendung von MER-
SILENE* — oder auch jedes anderen Nahtmaterials — muss darauf
geachtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht be-
schédigt wird; insbesondere darf er nicht durch chirurgische Instru-
mente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder gequetscht
werden. MERSILENE* Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chir-
urgen gemaf den tblichen chirurgischen Nahtmethoden und Kniipf-
techniken zu verwenden, wenn eine entsprechende chirurgische
Indikation vorliegt. Prinzipiell solite — inshesondere bei syntheti-
schem, monofilem Nahtmaterial — auf einen sicheren Knotensitz
geachtet werden. Gegebenenfalls sind zusétzliche gegenlaufige
Sicherungsknoten zu setzen. Um die Nadel bei der Handhabung
nicht zu beschédigen, sollte sie immer im Bereich zwischen etwa
1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst
werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die
Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiih-
ren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls
Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu
Stabilitétsverlust und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz
fuhren. Alle Nadeln, auRer den zweifarbigen MRI gekennzeichneten
Nadeln, sind magnetisierbar und deshalb nicht im aktiven Magnet-
feld anzuwenden. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln
ist durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stich-
verletzungen zu achten. Achten Sie auf die sachgerechte Entsor-
gung gebrauchter Nadeln mittels entsprechend geeigneter Behélter
(,Sharps* 0.a.

MODE D'ACTION

Les sutures MERSILENE* entrainent initialement une faible réac-
tion inflammatoire suivie de 'encapsulation du fil par du tissu con-
jonctif fibreux. La pose du fil de suture en sous-cutané chez le rat a
démontré I'absence de modification notable de la résistance du fil &
la traction au terme d'une période d'évaluation de 180 jours.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue a ce jour.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D'EMPLOI /
INTERACTIONS

Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a l'uti-
lisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures
MERSILENE* ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dé-
pend du site opératoire et de la nature de la suture. Comme pour tout
corps étranger, le contact prolongé de la suture avec les milieux
salins tels que les urines ou la bile peut entrainer la formation de
lithiase. Il convient de respecter les regles de la bonne pratique chi-
rurgicale en cas de plaies contaminées ou d'infection. Comme avec
tous les fils de suture, une attention particuliére doit étre portée a la
manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans
une pince ou un porte aiguille. Pour garantir une bonne sécurité au
noeud, le fil de suture sera utilisé conformément aux techniques ha-
hituelles de suture et de noeuds chirurgicaux avec, éventuellement,
des noeuds supplémentaires selon les circonstances chirurgicales
et l'expérience du chirurgien. Les noeuds supplémentaires sont par-
ticulierement appropriés pour les monofils. Une attention particuliére
doit étre portée a la manipulation de I'aiguille. La préhension doit se
faire entre le milieu et le tiers de I'aiguille & partir de la zone de sertis-
sage. Eviter toute prise par la pointe qui entrainerait la modification
des caractéristiques de pénétration de l'aiguille et toute prise par la
zone de sertissage qui risquerait d'entrainer la flexion ou la rupture
de laiguille. Ne pas modifier la forme de laiguille afin d'éviter de
endommager ou de la casser. Toutes les aiguilles sauf les bicolores
étiquetées IRM sont magnétisables et ne devront donc pasétre utili-
sées en champs magnétique. Lutilisateur doit manipuler les aiguilles
avec précaution afin de ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles usa-
gées dans un conteneur adapté.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de lutilisa-
tion des sutures MERSILENE* comprennent initialement une faible
réaction inflammatoire et une irritation locale transitoire au niveau de
la plaie. Comme tout corps étranger, les sutures MERSILENE* peu-
vent aggraver une infection existante.

AMOAOZH

Ta paupata MERSILENE* gupavitouv pa s)\axlcrm apykn
PAeypovwdN avTidpaon aTov (0To, akohouboupewn aro atadlakn
onpuoupyia kawag armé vmdn cuvdeTkd 10TO YUpwW amd To paupa.
ToroBEMON UModOPIWV 1OTIKOY EPPUTEUIATIV OE apoUPaiouq
Oelyvel 6TL dev UTIapyet onuavTiky PeTaBoAr omv dlampnon Mg
avtoxng omv éAEn Tou pdupatog kata m ddpkea oAdkAneng
™G Meplddou amoTiunong twv 180 nuepwv.

ANTENAEIZEIZ
Kapd yvwo).

MPEIAOMOIHZEIZ / NPO®YAAZEIZ / ANAHAENIAPAZEIZ

O xprioteq mpEmel va eival eEOIKElWUEVOL e XEIPOUPYIKES
dladikacieg kat Texvikeég mou MePINaUBAvVoUV U arnoppoPnoua
paupata mply xpnotorotoouv To MERSILENE* paupa yia
k\eiowo mAnyav, kaBdoov o kivduvog Slavolgng mq mAnyng
uropei va rolkiMet avaloya e ) B€on Mg epappoyng kat Tov
TUTTO TOU PAPMATOG Mo XpnowortomBnke. Omwg kat pe kabe EEvo
OWHa, N MapateTapévn emnagn kabe pdupatog pe SlaAlpata
aAdTwy, 6nwg auta rou Ppickovtal oto ouporonTkd kat oTg
XOAN®OpeG 000UG, Urtopet va 0dnynoel oe Aibiaon. H kaBlepwpévn
¥elpoupyikn rpakTikn TEmel va akoAouBeital Yo Tov XEIOPO
HoAuoéVWV 1 TIpooBeBAnUéVWY MANYQV. Kata m xpenon autoun
ortoLoudNMoTe GANOU UNKOU pAUATOG TIPETEL VA AMOPEUYETALT
TipokAnon pBopwv. AroPelyeTe TIG POOPES TIOU oeihovTal O
ouvTpRn N eAikwon Adyw Xpriong XEPOUPYIKWV EpYaAEiwY, OTIWG
ol AaBideq kat Ta BeovokdaToxa. H emapkng acpdAeia twv kopmwy
aratel MV kaBiepwpewn xerpoupyikn Texvikin Twv eminedwv kat
TETPAYWVWV KOUTIWV e ETIIMAEOV pappaTa, 6Tiwg urodetkvUel To
xelpoupylko meplotatikéd katn eumelpia Tou Xewpoupyou. H xprion
ETUMAEOV paPUATOV ouvioTatal Waitepa o6tav devovtal
Hovokhwva paupata. Emiong rpénet va divetal mpoooyr) woTe va
arnopelyovTal ol POOPEG OTAV XPNOWOTIOOUVTAL XEPOUPYIKEG
Beldveg. Mdote myv BeAdva oe pia meployn Tou va kupaivetal
arto éva 1pito (1/3) éwg 1o oo (1/2) MG anooTaong Mg HUMG
™G BeAOVAG armo To onpeio Mou gival TIPOCAPUOOUEVO TO PAA.
Mdowo omy neploxn MG LUMG MG BeAdvag propel va BAaget
v dielodutkn tkavomTa kau va ripokaA£oet Bpavon g BeA6vVag.
Mdoo oTo GAO akpo 1} TO ONEio TToU Eival TIPOCAPUOCHEVO TO
papua propei va pokaAeoel AUylopa iy oriacyo. Enavagopa mq
Auylopevng BeAdvag omy apxikr) katdotaon propei va 0dnynoet
og anwAela mg duvaung Toug kat mq avtioTaong Toug oTo
AUyiopa kat oto omaoyo. OAeg ot BeAdVeQ amo TiG OlXTIWHES He
mv évdelgn MRI propo,uv va payvniotolv Kat ETopévag oev Ba
TIPETIEL VA XPnowomololvTal og everyd palvnTiko medio. Ot

NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenhang mit diesem Material kdnnen anfangs gering
ausgepragte entziindliche Gewebsreaktionen und voriiberge-
hende Reizungen in der Umgebung der Wunde auftreten.

Wie alle Fremdkérper kann MERSILENE* eine praexistierende
Infektion negativ beeinflussen.

STERILITAT

Das Produkt wird durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht
resterilisieren! Gedffnete oder beschédigte Packungen nicht ver-
wenden! Gedffnete, jedoch nicht verwendete Packungen verwer-
fen!

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C, vor Feuchtig-
keit und direkter Hitzeeinwirkung geschiitzt. Nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Nicht wieder verwenden!
Y = Verwendbar bis Jahr & Monat
= Steril, solange die Verpackung ungedffnet und

unbeschédigt ist.
Sterilisationsmethode — Kobalt-Bestrahlung

(€ 0086= CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates tber Medizinprodukte
93/42/EWG

= Chargenbezeichnung
Vi ! \ = Bitte Gebrauchsanweisung beachten!

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

STERILISATION

Les sutures MERSILENE* sont stérilisées par irradiation. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est ouvert ou
endommagé. Jeter le produit non utilisé si 'lemballage a été
ouvert.

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées : température infé-
rieure & 25° C, a l'abri de la chaleur directe et de 'humidité. Ne
pas utiliser apres la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE
= Usage unique

Y = Autiliser avant: année et mois

= Produit stérile si lemballage n'a pas été ouvert

ou endommagé
Méthode de stérilisation: irradiation

(€0086 = Marquage CE et numéro didentification de
l'organisme notifié.
Produit conforme aux exigences essentielles de
la Directive Européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux

-LOT = Numéro de lot

A = Lire attentivement la notice d'utilisation

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

XPNoTeqg Ba mpémel va eival mpooekTikoi 6Tav XelpifovTatl
XEPOUPYIKEG BeAdveQ kal va amopeUyouv Ta TPUTMHATA Ao
anpoéoekm xprion. AMoppIMTETE TIG XPNOWWOTOMUEVES
BeAdveg oToug kadoug yia aiuned avtikeiueva.
NMAPENEPTEIEZ

Ol mapevePyeleg TOU OUVOEOVTAL e TNV XPAOT AUTOU ToU
TPOL6VTOG TepAapBavouv eaxiom apxikny pAeypovmdn
10Tk avTidpaan kat mapodikéd Torikd epeBlopo om BEon Mg
mAnyng. Onwg 6Aa ta &éva owpata o MERSILENE* umopet
Va EVIOYUOEL LA TIPOUTIapyouoa LOAUVO).

ANOZTEIPQZH

Ta pappata MERSILENE* anooteip@vovTal pe aktivoBoAia.
Mnv 1o enavanooTepwveTe. Mnv TO XPNOWOTIOIEITE €av N
ouckeuaoia €xel avolybei 1 kataoTtpapel. AnoppinTteTe Ta
QVOLYHEVA, HN XENOWOTOMUEVA PAUNATA.

AMNOGHKEYZH

SuvioTapeveg ouvbnkeg arnobrkeuong: Kdtw aro toug 25° C,
uakpud arto uypaoia kat arneubeiag BeppdémTa. Mnv to0
XPNOWOTIOIETE PETA aro TV Nuepopnvia ANEEwS.
SYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN
SHMANZH THZ ZYZKEYAZIAZ

@ = Mnv Eavaypnowomnoleite

Y = Xpnon pexpt Etog kat Mrvag

[STERILE] R]= ATIOOTEIPWHEVO EKTOG QV 1) CUOKEUATTa
QVOLXTE( 1) KATAOTPAPEL
MégBodog AnooTeipwong AkTivoBoAia
(€ 0086= Evaeien CE ka apiBuog popéa mou £xel
EVNUEPWOEL.
To TIPOLOV Eival KATAOKEUAOHEVO OUNPWVA PE
TIG OUOLWSELG AMALTNOELG TG 0dnyiag
Tou ZupBouliou 93/42/EOK rou apopolv
latpa Bonbrpata.

= Apibuog MapTidag

= MNapakahd dlaBaote mpooektika
TG 0dnyieg xpnong.

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

Brugsanvisning

MERSILENE*
POLYESTER
STERIL SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

@

BESKRIVELSE

MERSILENE* sutur er en flettet eller monofil, ikke-resorberbar
steril kirurgisk sutur, der bestér af poly(etylen-tereftalat). Poly-
merens empmske molekyleere formel er (CioHgOu)n.
MERSILENE* fas ufarvet (hvid) og farvet gran med D & C Green
No.6., farveindeks nr. 61565. MERSILENE* fas i en reekke
forskelhge kalibre og leengder, med eller uden nél (rustfrit stal) i
forskellige typer og starrelser. Nalene kan enten vaere perma-
nent fastgjorte eller som CR-ndle (Control Release), der kan
treekkes af i stedet for at blive klippet af. Der findes kombinationer
med néle, som er velegnede til anvendelse i et magnetisk felt op
il 1.5 tesla. Nalene er tofarvede (selv/sort) og etiketten viser MRI.
Der er udferlige beskrivelser i kataloget. MERSILENE* opfylder
kravene i European Pharmacopoeia for Sterile Poly (Ethylene
Terephthalate) Suture og United States Pharmacopoeia for Non
Absorbable Surgical Sutures (med undtagelse af en minimal
overstarrelse i enkelte tradtykkelser).

INDIKATIONER

MERSILENE* er beregnet til anvendelse i aimindeligt bindeveev
ogleller til ligatur, herunder i kardiovaskuleer kirurgi, gjenkirurgi og
neurokirurgi og dette geelder ogsa ved fiksering af blgddele til
knoglevaev.

ANVENDELSE

Suturer bgr veelges og anvendes efter patientens tilstand,
kirurgisk erfaring, operationsteknik og srets starrelse.

VIRKNING

MERSILENE* sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk
veevsreaktion, hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrast
bindeveev. Subkutan vaevsimplantation hos rotter viser, at der ikke
optreeder signifikant 2endring i bevarelsen af suturens treekstyrke
i en evalueringsperiode pa 180 dage.

Kéyttéohjeet

EN

MERSILENE*

STERIILI SYNTEETTINEN
RESORBOITUMATON

POLYESTERILANKA

KUVAUS

MERSILENE* on yksiséikeinen tai punottu resorboitumaton ja
steriili kirurginen ommelaine, joka koostuu poly(etyleeni-
tereftalaati)sta. Polymeerin molekyylikaava on (CioHgOs)n.
MERSILENE*4 on saatavana varjadmattémané (valkoisena) tai
D &Cno. 2 -varillé vihredksi vérjattyna (Colour Index No. 61565).
MERSILENE*a on saatavana erivahvuisena ja -pituisena ilman
neulaa tai kiinnitettyna eri- tyyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin
terasneuloihin. Neula on kiinnitetty joko pysyvasti tai Control
Release -menetelmalla, jolloin neula voidaan vetaa irti
leikkaamisen sijasta. Ommelainetta on saatavana myos
varustettuna erilaisilla neuloilla, joita voidaan kéyttaa enintaan 1,5
teslan magneettikentéssé. Neulat ovat kaksivarisié (hopea/mus-
ta), janiissa on merkinta MRI. Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot
tuoteluettelossa. MERSILENE* tayttaa Euroopan farmakopean
“Sterile Poly(ethylene Terephthalate) Suture” ja Yhdysvaltain far-
makopean “Non Absorbable Surgical Suture” — monografioita
koskevat vaatimukset (lukuun ottamatta langan l&pimitan lievaa
ylittymisté joissakin tapauksissa).

INDIKAATIOT

MERSILENE*-ommelaine on tarkoitettu yleiseen peh-mytkudok-
sen kiinnittamiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kéytto sydan-
ja verisuonikirurgiassa seké oftalmologisissa ja neurokirurgisis-
satoimenpiteissd. Ommelainetta voidaan kayttaa myds pehmyt-
kudoksen kiinnittdmiseen luuhun.

KAYTTO
Ommelaineen valinta ja kéytté maaraytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

Hasznélati utasitas

Gy

MERSILENE*

(POLIESZTER) o
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

TERMEKLEIRAS

A MERSILENE* monofil vagy sodrott, nem felszivddd, steril
sebészeti varrdéanyag. A szalak 0sszetétele: poly (etilén
terephthalate). Képlete: (CioHsOu)n.

AMERSILENE* szintelen (fehér) és D & C zold No.6 (szinkod:
61565) szinezdanyag hozzaadasaval szinezett valtozatban all
rendelkezésre. A MERSILENE* tobbféle vastagsagban és
hosszban, tiinélkili ill. kiildnféle tipust és méretii acéltiikkel
ellatott kiszerelésben hozzaférhetd. A tiik vagy fixen kapcso-
l6dnak a varréanyaghoz, vagy az (n. CR-tlik esetén (control
release) levagas nélkiil kézzel levalaszthatok a varrdéanyagrol.
Rendelkezésre allnak tlikkel ellatott kombinaciok, melyek - 1,5
Teslaig — magneses térben hasznalhatok. A tlk két-szintiek
(bikolor: eziist/fekete) és a csomagolason az ,MRI” jelzés
talalhato.

A teljes termékskalarol részletes informécio talalhato a
katalogusban.

A MERSILENE* kielégiti az eur6pai gydgyszerszabvany Steril
Poly (etilén Terephthalate) varréanyagra vonatkozo el6irasait,
valamint megfelel a nem felszivddd sebészeti varréanyagokra
vonatkoz6 amerikai gyogyszerészeti kdvetelményeknek
(kivéve néhany kissé tiiméretezett vastagsagu fonal esetén).

FELHASZNALAS| JAVASLAT

A MERSILENE* a lagy szdvetek egyesitésének és/vagy
lekotéseének altalanos varréanyaga beleértve a sziv és
érrendszeri, a szemészeti és az idegsebészeti beavatkoza-
sokat, illetve a lagy szovetek csontszovethez rogzitését is.

ALKALMAZHATOSAG

A felhasznalt varrdanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a
sebész tapasztalata, az alkalmazott technika és aseb mérete a
meghatarozo tényezok.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Brugere ma veere bekendt med den kirurgiske procedure og teknik,
der omfatter ikke-resorberbare suturer, far de benytter MERSILENE*
sutur til srlukning, da risikoen for s&rruptur kan variere efter
anvendelsessted og det anvendte suturmateriale.

Som andre fremmedlegemer kan suturer ved leengerevarende
kontakt med saltoplasninger, svarende til forholdene i urin- eller
galdevejene, resultere i stendannelse. Kontaminerede eller inficerede
sér skal behandles efter almindelig operativ praksis.

Som ved alle resorberbare suturmaterialer skal man omhyggeligt
undgd beskadigelse. Undga at knuse eller knaekke suturen ved
anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller
ndleholder.

Tilstreekkelig sikker suturering forudszetter almindelige kirurgiske
knuder med ekstra slag, athaengigt af de operative forhold og
kirurgens erfaring. Anvendelsen af knuder med ekstra slag er seerli
hensigtsmaessig, n&r man anvender monofilamentsuturer. Undga
omhyggeligt at beskadige suturndlene. Grib nélen pé et sted mellem
en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfeestet til
spidsen. Hvis ndlen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets
penetration og medfere, at ndlen knaekker. Alle nale undtagen
tofarvede néle meerket MRI er magnetiserbare og ber derfor ikke
anvendes i et aktivt magnetisk felt. Hvis nalen gribes i den anden
ende eller pa tradfeestet, kan det medfere, at nélen bejes eller
kneekker. Hvis bgjede néle rettes op, kan de miste styrken og fa
starre tilbgjelighed til at knaekke. Brugeren bar udvise forsigtighed
under anvendelsen af operationsnle for at undga utilsigtede nale-
stik. Smid brugte néle i de dertil beregnede beholdere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter
minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion og forbigdende
lokalirritation pa sérstedet. Som alle andre fremmedlegemer kan
MERSILENE* forsteerke en eksisterende infektion.

STERILITET

MERSILENE* er strélesteriliseret. Resteriliser ikke! Anvendes ikke,
hvis emballagen er &bnet eller beskadiget! Abnede ubrugte suturer
kasseres!

OMINAISUUDET

MERSILENE*-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen tu-
lehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu
sidekudokseen. Subkutaaniset implantaatiotutkimukset rotilla
osoittivat, ettei MERSILENE*-ommelaineen vetolujuus muuttunut
merkitsevasti koko 180 paivan arviointijakson aikana.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSETNVAROTOIMET/INTERAKTIOT
MERSILENE*-ommelainetta haavansulkuun kayttavan pitdisi olla
perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboitu-
mattomia ommelaineita kdytetaan, koska haavan aukeamis- vaara
voi vaihdella paikan ja kéytetyn ommelaineen mukaan. Pitk&aikai-
sessa kosketuksessa suolapitoisten nesteiden kanssa (esimerkiksi
virtsatiehyissa ja sappitiehyissa) ommelaineet — kuten kaikki vieras-
esineet — voivat aiheuttaa kivien muodostusta. Infektoituneiden tai
kontaminoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava hyvaksyt-
tya kirurgista kaytantéa. MERSILENE*-ommelaineen kuten kaikki-
en ommelaineiden kaytossa on noudatettava varovaisuutta vahin-
kojen valttdmiseksi. Varo puristamasta tai kdhertamasta ommelai-
netta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeilla tai neulankuljettimel-
la. Solmut saadaan pitéviksi kéyttdmalla tavanomaista ompelu- ja
solmintatekniikkaa seké lisasolmuja leikkaustilanteen ja kirurgin ko-
kemuksen mukaan. Lisésolmuja suositellaan erityisesti yksiséikeis-
ten ommelaineiden solmimisessa. Kirurgisten neulojen késittelyssé
on noudatettava varovaisuutta vahinkojen valttdmiseksi. Tartu neu-
laan 1/3 tai 1/2 etéisyydelta langan kiinnityskohdasta kéarkeen péin.
Jos neulaan tarttuu lahelta karkea, sen lavistyskyky voi heiketa ja
neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnitys-
kohdasta, se voi vaantya tai rikkoutua. Neulan muodon korjaaminen
voi heikentad sen lujuutta ja altistaa sen vaantymiselle tai rikkoutumi-
selle. Kaikki neulat, paitsi kaksivériset MRI-merkityt, ovat magnetoi-
tuvia, mink& vuoksi niita ei saa kayttad aktiivisessa magneettiken-
tassa. Kirurgisia neuloja on kasiteltavé varoen tahattomien neulan-
pistojen valttamiseksi. Havité kaytetyt neulat asianmukaisesti neula-
sailiossé.

SIVUVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kayttdon liittyvia haittavaikutuksia ovat alussa va-
hainen tulehdusreaktio haavakohdassa ja sen ohimenevé paikalli-
nen artyminen. Vierasesineiden tavoin MERSILENE* voi pahentaa
olemassa olevaa infektiota.

HATASMECHANIZMUS

AMERSILENE* kezdetben enyhe gyulladasos sz6vetreakciotidéz
eld, amit a varréanyag fokozatos kotészovetes betokozodasa
kisér. Patkanyok subcutan varratainak vizsgalata alapjan a
poliészter varroanyag szakitoszilardsaga gyakorlatilag nem
csokkent a teljes vizsgalati idoszak 180 napja alatt.

ELLENJAVALLATOK
Nemismert.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

A MERSILENE* felhasznaléinak ismerniiik kell a nem felszivodd
varréanyagok alkalmazasara vonatkozd sebészeti eljarasokat és
technikakat, avarratelégtelenség el6fordulasanak kockazata fligg
mind az alkalmazas helyétél, mind a kivalasztott varréfonaltol. Mint
minden idegen anyag esetében, avarréfonalak tartos érintkezése
sooldatokkal ugy, mint a hugyutak vagy az epeutak valadékaval
koképzddéshez vezethet. Az elfogadott sebészeti iranyelvek
kovetendok fertézott sebek esetén.

A helytelen hasznalat, a csipesz vagy a tifogé nem megfeleld
alkalmazasa a varrofonal sértilését eredményezheti.

A biztonsagos csomézas a sebészetben altaldnosan hasznalt
lapos négyzetes csomdval biztosithatd; a mitéti korlilmények
extracsomok felhelyezése valhat szilkségessé. Monofil fonalaknal
az extra csomok kiildndsen sziikségesek.

Szakszer(i haszndlattal a sebészi tlik sériilése elkeriilhetd. Atit a
tifogoval a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad és a kdzéppont
kozotti tertileten kell megfogni. A hegy tertletének megragadasa
a penetracios képesség csokkenésével, esetleg a ti eltdrésével
jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogasa a ti meghajlasahoz,
eltdréséhez vezethet. A visszahajlitott tli meggyengiilhet. Minden
td, az ,MRI” jelzéssel ellatott két-szinll (bikolor) tiikén kivil
magnesezhetd, ezért nem hasznalhatok magneses térben. A
sebeészi tiik korliltekintd hasznalataval a tliszdras okozta sériilések
elkerlilhetok. A hasznalt tilket az erre a célra kijelolt tarolokba kell
dobni!

MELLEKHATASOK

A MERSILENE* haszndlata soran a kdvetkezo tiinetek jelent-
kezhetnek: enyhe, kezdeti gyulladasos szdvetreakcio, a sebszélek
atmeneti lokalis irritacioja

Mint minden idegen anyag, a MERSILENE* fokozhatja a fenndllo
gyulladasos folyamatot.

OPBEVARING

Anbefalet opbevaring: Tart og under 25°C. Undga direkte
varmepavirkning. M& ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er
overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING
= Engangsbrug

Y = Anvendes senest &r og maned

[steriLET R]= Steril medmindre pakningen er &bnet eller
beskadiget.
Steriliseringsmetode — Straling

(€ 0086= CE-merkning + identifikationsnummer
for Bemyndiget Organ. Produktet
opfylder de veesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC

= Batchkode
A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

STERIILIYS

MERSILENE*-ommelaineet on steriloitu sateilyttamalla. Ei saa
steriloida uudestaan. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Avattu, kéyttamaton tuote on havitettava.

SAILYTYS

Suositeltavat séilytysolosuhteet: alle +25 °C, suojattava kosteu-
delta ja suoralta kuumuudelta. Ei saa kéyttaa vimeisen kaytto-
paivan jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

@ = Kertakayttoinen

Y = Kaytettava viimeistaan: vuosi & kuukausi
[sTeriLE] R]= Ehja ja avaamaton pakkaus on steriili.
Sterilointimenetelmé — séteilysterilointi

(€ 0086= CE-merkinta + ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote tayttaa
Medical Device Directive 93/42/EEC:n
oleelliset vaatimukset.

= Eranumero
A = Katso kayttoohjeet

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505

STERILITAS

A MERSILENE* sterilizalasa sugarkezeléssel torténik. Tilos
Ujrasterilizalni! Nyitott vagy sérlilt csomagolas esetén nem
felhasznalhatd! A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell
dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtol és kdzvetlen hétol
védve, 25° C alatti hdmérsékleten.

Afeltiintetett lejarati id6 utan nem felhasznalhato!

A CSOMAGOLASON HASZNAIT JELOLESEK

@ = egyszerhasznalatos

§ = felhasznihats - év és honap

el -

steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi eljaras: sugarkezelés

(E 0086 = EKjelzés és a megjelolt szervezet szama.
Atermék megfelel a 93/42/CEE szamu orvosi
eszkozokrol sz0lo Europai Direktiva elbirasainak

LOT| = Gyartasi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750505



