Istruzioni per l'uso
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NUROLON*

INTRECCIATA DI NYLON (POLIAMMIDE 6/6)

SUTURA

SINTETICA, NON ASSORBIBILE, STERILE

DESCRIZIONE

I NUROLON* & una sutura sterile di Nylon per uso chirurgico,
intrecciata, non assorbibile, costituita di poliammide 6/6, un poli-
mero alifatico a lunga catena. La formula molecolare empirica del
polimero &: (C,, H,, O, N,) llfilo, per motivi di visibilita, & colorato
in Nero con Emateina HCK (C.I. N° 75290) ed & ricoperto di cera,
il che assicura una superficie liscia ed uniforme. Il NUROLON* &
disponibile in diversi calibri e lunghezze, sia senza ago che mon-
tato su aghi di acciaio inossidabile di vari tipi e dimensioni. Gli aghi
possono essere fissati al filo o uniti con un sistema di distacco
controllato (Control Release), che permette di rimuovere 'ago
dalla sutura, evitando di recidere il filo allaltezza dell'attacco con
lo stesso. Il NUROLON* puo anche essere fomito incannulato in
vinile, in modo da poter essere usato come sutura di ritenzione.
Informazioni dettagliate sullintera gamma disponibile, sono con-
tenute nel catalogo prodotti. Il Nurolon & conforme ai requisiti delle
monografie della Farmacopea Europea e degli Stati Uniti per le
Suture Chirurgiche non assorbibili in Poliammide 6/6.

INDICAZIONI

I NUROLON* ¢ indicato per suture e legature di tessuti molli,
compresi interventi di tipo cardiovascolare, oftalmico e neuro-
chirurgico.

APPLICAZIONI

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

Instrucées de Uso
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NUROLON*

EM NYLON ENTRANCADO (POLIAMIDA 6/6)

FIO DE SUTURA

SINTETICO, NAO REABSORVIVEL, ESTERILIZADO

DESCRIGAO

NUROLON* é um fio cirtirgico n&o reabsorvivel esterilizado, em
nylon entrangado e revestido, composto por poliamida 6/6, um po-
limero alifético de cadeia longa.

Aférmula molecular empirica deste polimero é (C12H.0:Ny),. O fio
de sutura é revestido com parafina para se obter uma superficie
lisa e uniforme. NUROLON* encontra-se disponivel colorido de
preto com hematefna HCK, indice de cor N° 75290. NUROLON*
esté disponivel em varios diametros e comprimentos, sem agulha
ou armado com agulhas de tamanhos e de tipos diferentes. As
agulhas podem ser fixas ou amoviveis (chamadas CONTROL
RELEASEY); neste Ultimo caso, ndo é necessario cortar o fio para
retirar a agulha porque ela pode ser faciimente retirada do fio. O
material também pode ser fornecido revestido com Vinil para per-
mitir a sua utiizacdo como sutura de fixac&o. No catélogo séo da-
das informagBes detalhadas sobre esta gama de produtos. NU-
ROLON* esta em conformidade com as especificagdes da Far-
macopeia Europeia relativas aos Fios de Sutura Esterilizados em
Poliamida 6/6, e com as especificagdes da Farmacopeia dos Esta-
dos Unidos (USP) relativas aos Fios de Sutura Cirtirgicos N&o
Reabsorviveis.

INDICAGOES

Os fios de sutura NUROLON* destinam-se a coaptac&o e/ou la-
queagao dos tecidos moles em geral, inclusive nas intervengdes
cardiovasculares, oftalmolégicas e neurocirtirgicas.

APLICACAO

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

Bruksanvisning
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NUROLON*

FLATAD NYLON (POLYAMID 6/6)
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

NUROLON*-sutur &r en beskiktad, fldtad, icke resorberbar steril
kirurgisk nylonsutur bestaende av den langkedijiga alifatiska poly-
meren polyamid 6/6. Den empiriska molekylformeln fér polyme-
rendr (C,,H,,0,N,) . Den &r téckt med vax for att ge en slét, likfor-
mad yta. NUROLON* finns i svart farg, fargad med hematein
HCK, Colour Index 75290.

NUROLON* finns i flera groviekar och langder, utan nal eller ar-
merad vid rostfria stalnalar av varierande typer och storlekar.
Nalarna kan vara fasta permanent eller som CONTROL RE-
LEASE, som gor att nélara kan dras av istallet for att Klippas av.
Materialet kan ocksa levereras med vinylslang for anvéndning
som stodsutur. Fullstandiga uppgifter om produktsortimentet finns
i katalogen. NUROLON* uppfyller kraven i European Pharmaco-
poeia for sterila polyamid-6/6-suturer och i United States Phar-
macopoeia for icke resorberbara kirurgiska suturer.

INDIKATIONER

NUROLON* anvénds till allmén sammanhallning av mjukvavnad
och/eller ligering, inbegripet kardiovaskuléra, oftalmiska och neu-
rologiska ingrepp.

ANVANDNING

Suturerna bor valjas och appliceras med hansyn tagen till patien-

tens tillstdnd, kirurgens erfarenhet, kirurgisk metod och srstor-
lek.

EGENSKAPER
NUROLON* framkallar minimal initial inflammatorisk reaktion i
vavnad, folit av gradvis inkapsling av suturen av fibrés bindvav.

PRESTAZIONI

I NUROLON?, provoca solo una minima reazione infiammatoria
iniziale nei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della
sutura nel tessuto connettivo fibroso. Il Nylon non viene assorbito,
ma, ldrolisi progressiva dello stesso in vivo, potrebbe, conil passare
del tempo (alcuni anni), portare ad una perdita graduale della
resistenza alla tensione.

CONTROINDICAZIONI

Acausa della graduale perdita di resistenza che avviene in vivo con
il passare del tempo, le suture NUROLON* non dovrebbero essere
usate in casi che richiedano un mantenimento permanente della
resistenza delle suture alla tensione.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utilizzare NUROLON* per la sutura delle ferite, 'operatore
deve aver gia familiarizzato con le procedure chirurgiche e con l'uti-
lizzo 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 prolungato
di ogni tipo di sutura con soluzioni saline quali quelle presenti nei
tratti urinario e biliare, pud dar luogo a formazioni di calcoli. E' neces-
sario attenersi alla normale pratica chirurgica in tema di drenaggio
ed approssimazione dei tessuti infetti 0 contaminati. Nell' utilizzazio-
ne di NUROLON?, cosi come per ogni altro materiale da sutura,
hisogna far attenzione a non danneggiare le suture stesse. Evitare
di stringere efo schiacciare i fil 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 l'usuale
tecnica chirurgica del nodo piatto o quadrato, con eventuali nodi
addizionali, a seconda di quanto richiesto dalla specifica circostanza
chirurgica e dall'esperienza dell'operatore. 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 tra la cruna e la punta. Se I'ago viene afferrato troppo vicino
alla punta, si potrebbe impedime la penetrazione e/o causame la
rottura.

Cercare di modificare la forma dellago, potrebbe diminuirne la resi-
stenza alla piegatura e alla rottura. Chi maneggia aghi da chirurgia,
deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati,
gettandoli negli appositi contenitori.

ACTUAGAO

Os fios de sutura NUROLON* conduzem inicialmente a uma reac-
¢ao inflamatéria minima nos tecidos, seguida de um envolvimento
gradual do fio por tecido conjuntivo fibroso. Embora o nylon ndo seja
reabsorvivel, a hidrdlise progressiva do nylonin vivo pode conduzir
a uma diminuicéo gradual da forca ténsil.

CONTRA-INDICAGOES

Devido a possibilidade de se verificar uma diminui¢ao progressiva
da forca ténsil in vivo, o fio de sutura NUROLON* ndo devera ser
utilizado nos casos em que seja necessaria uma forga constante
ténsil.

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACGOES

O utilizador deve dominar as técnicas cirirgicas que envolvem o
uso de suturas ndo absorviveis antes de utilizar este produto, pois o
risco de deiscéncia varia consoante o local de aplicacéo e o tipo de
material de sutura utilizado. Como acontece com todos os corpos
estranhos, o contacto prolongado do fio de sutura com as solugdes
salinas (ao nivel das vias urinarias ou biliares, por exemplo) pode
conduzir a formagao de célculos. Convém respeitar os procedimen-
tos cirlrgicos habituais relativos as feridas contaminadas ou infec-
tadas. Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se
cuidado para n&o danificar o fio de sutura durante 0 manuseamen-
to. Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirdr-
gicos, tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por do-
bragem ou esmagamento. Para garantir uma contencéo adequada,
o fio de sutura deve ser utilizado em conformidade com as técnicas
habituais de sutura e de nés cir(rgicos com nés de reforco, de acor-
do com a circunstancia cirirgica e a experiéncia do cirurgido. Deve
ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agul-
has cirlirgicas. O cirurgigo deve pegar na agulha na &rea entre um
terco e um meio da distancia entre o canal de fixacao do fio e a
ponta da agulha. Se pegar na area da ponta, pode prejudicar a
penetracdo e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de
fixag&o do fio, a agulha pode dobrar-se ou partir-se. As tentativas
para endireitar as agulhas podem diminuir a resisténcia global das
mesmas, nomeadamente a resisténcia as dobras e quebra. O
utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante 0 manusea-
mento das agulhas cirdrgicas, para evitar picadas acidentais. Apés
a utilizacdo, descartar as agulhas nos recipientes reservados a
objectos cortantes.

Nylon resorberas inte, men fortskridande hydrolys av materialet in
vivo kan ge gradvis forlust av draghdlifastheten med tiden.

KONTRAINDIKATIONER

P& grund av den gradvisa forlusten av draghalifasthet som kan in-
tréffa under langre tid in vivo, bér NUROLON* inte anvandas déar
permanent draghalifasthet kravs.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTIONER

Anvéndare bér vara val hemmastadda med hantering och knytning
av icke resorberbara suturer innan NUROLON* anvands till sarfor-
slutning, eftersom risken att sdret gar upp kan variera beroende pa
anvéandningsstallet och den anvénda suturtypen.

Som alla frammande kroppar kan alla suturer vid langre tids kontakt
med saltldsningar, som i urin- eller gallvégar, ge upphov till konkre-
mentbildning.

Accepterade kirurgiska procedurer bor féljas for skotsel av kontami-
nerade eller infekterade sar.

Var noga med att suturmaterial inte skadas vid hantering. Se till att
suturen inte klams av instrument som peanger eller nélhallare. For
tillracklig knutsékerhet maste normala kirurgiska metoder for kirurg-
knutar féljas, med ytterligare slag vid behov beroende pa kirurgiska
omstandigheter och kirurgens erfarenhet. Var forsiktig vid hantering
av kirurgiska nélar s& att skador undviks. Hall ndlen vid en tredjedel
(1/3) till halften (1/2) av avstandet fran fastpunkten till spetsen. Om
ndlen halls i narheten av spetsen kan penetrationen férsvaras och
nélen kan skadas. Om nélen halls vid fastpunkten kan den bgjas
eller brytas av. Om ndlen bojs tillbaka kan den férlora sin styrka och
bli mindre motstandskraftig mot béjning och brott. Var férsiktig vid
hantering av kirurgnlar sa att inga oavsiktliga stickskador intraffar.
Kasta anvéanda nalar i beh&llare avsedda for vassa foremal.

BIEFFEKTER

Reaktioner som kan vara kopplade till anvéndningen av denna pro-
dukt &r bland annat minimal initial inflammatorisk vévnadsreaktion
och évergaende lokal initation i séret. Som alla frimmande kroppar
kan NUROLON* forvérra en befintlig infektion.

STERILITET
NUROLON*-suturer &r strélningssteriliserade. De far inte omsterili-

seras. Anvand dem inte om férpackningen &r 6ppnad eller skadad.
Kasta 6ppnade oanvénda suturer.

EFFETTI COLLATERALI

Indesiderabili reazioni associate all'uso di questo prodotto, sono
rappresentate da iniziali reazioni infiammatorie tissutali di minima
entita e locale irritazione transitoria della ferita.

Come tutti i corpi estranei, la sutura NUROLON* puo far peggiora-
re una preesistente infezione.

STERILITA

Il NUROLON* ¢ 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

Y = Da usare entro Anno & Mese

[steriE] R ]= |l prodotto é sterile se la confezione non &
aperta 0 danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione — Raggi gamma

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

= Numero di Lotto

A = Leggere attentamente il foglio illustrativo

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

REACGOES ADVERSAS

As reacces adversas susceptiveis de ocorrerem durante a utili-
zac&o deste produto incluem: reacgéo inicial inflamatéria minima
eirritacdo local transitéria ao nivel da sutura. Como acontece com
todos os corpos estranhos, NUROLON* pode agravar uma infec-
GAo pré-existente.

ESTERILIZAGAO

Os fios de sutura NUROLON* sdo esterilizados por irradiagéo.
Néo reesterilizar! N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Inutilizar o produto aberto, ndo utilizado.
ARMAZENAMENTO

Condi¢des de armazenamento: a uma temperatura que nao ul-
trapasse 0s 25° C e em local seco e fresco. Néo utilizar para além
do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

@ = Na&o reutilizar

Y = Validade: Ano — Més

= O produto esté esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizacéo — Irradiagao

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

= NUmero do lote

A = Ver instrugdes de uso

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

FORVARING
Rekommenderade férvaringsférhallanden: Under 25° C, skyddat
frén fukt och direkt varme. Far ej anvéndas efter utgangsdatum.
SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engangsbruk
Y = Anvandes senast — ar och manad

[sterET R = Sterilt, om inte forpackningen ar Gppnad
eller skadad.
Steriliseringsmetod: Stralning

(€ 0086 = CE-marke + identifieringsnummer
for Anmalt Organ. Produkten uppfyller
de vésentliga kraven i Medical Device
Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705
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Instrukcja uzytkowania
NUROLON*

SKRECANY NYLON (POLIAMID 6/6)
SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE CHIRURGICZNE

NICI

-JALOWE -

OPIS

NUROLON* s3 to powlekane, skrecane niewchtanialne jatowe
nylonowe nici chirurgiczne wykonane z dugotaricuchowego
alifatycznego polimeru poliamidu 6/6. Okreslony do$wiadczal-
nie sktad polimeru jest nastepujacy: (C1oHz202Nz)n.

Nici powleka si¢ woskiem, w celu uzyskania gfadkiej i jedno-
rodnej powierzchni zewnetrznej. Nici chirurgiczne NUROLON*
barwi sig na czamo za pomoca hemateiny HCK. Indeks barwy:
75290.

Nici NUROLON* sg dostepne w wielu rozmiarach i diugos-
ciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej roz-
maitych rodzajow i wielkosci. Igty moga byé przymocowane na
stafe lub jako igty Control Release (zwolnienie kontroli), co
umozliwia ich wycigganie zamiast koniecznosci odcinania.
Materiat moze by¢ takze dostarczany wraz z rurkami winylowy-
mi, dzigki czemu mozna go takze stosowac do szwéw odbar-
czajacych. Pefne dane znajdujg sig w katalogu.

Nici NUROLON* sg zgodne z wymogami Farmakopei Stanéw
Zjednoczonych dla niewchtanialnych nici chirurgicznych i z
wymogami Farmakopei Europejskiej dla jatowych niewchlanial-
nych nici chirurgicznych z poliamidu 6.6.

WSKAZANIA

Nici NUROLON* sg zalecane do stosowania w ogdlnych przy-
padkach zblizania tkanek migkkich i/lub ich podwigzywania, w
tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii oka i w neuro-
chirurgii.

SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobieraé i stosowaé w zaleznosci od stanu ogélne-
go pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej
oraz wielkosci rany.

Navod na pouZivanie

Sy

NUROLON*

PLETENY NYLON (POLYAMID6,6)
NEVSTREBATEL'NA SYNTETICKA CHIRURGICKA

NIT

— STERILNA -

OPIS

NUROLON* je pletena a povrchovo upravena, nevstrebatelnd,
sterilnd nylonova chirurgicka nit’ pozostavajuca z polyamidu
6,6, dihoretazcového alifatického polyméru chemickej znacky
(C12H20:Ny),. Nit’ je navoskovand, aby mala hladky, rovno-
merny povrch.

Nite NUROLON* sa farbia na €ierno pouzitim hematinu HCK
(index farebného odtieria €. 75290).

Nite NUROLON* st k dispozicii v Sirokej Skéle priemerov a
diZok, vsadené do ihiel z nehrdzavejucej ocele réznych
velkosti. lhly m6Zu byt’ pripevnené natrvalo alebo na spdsob
CONTROL RELEASE, €o umoZriuje stiahnut'ich z niti bez pot-
reby odstrihdvania. Materidl sa moZe dodat'aj s vinylovymi tru-
biCkami na pouZzitie pri retenénom zoSivani. Podrobny popis
sortimentov vyrobku je obsiahnuty v katalogu.

Nite NUROLON* zodpovedaju poZiadavkam monografie lieko-
pisu EU pre sterilné chirurgické nite z polyamidu 6,6 ako aj
poZiadavkam monografie liekopisu USA pre nevstrebatelné
chirurgické nite.

INDIKACIA

Nite NUROLON* st uréené na zo$ivanie a (alebo) podvazova-
nie makkého tkaniva vobec, vratane kardiovaskularnych,
oftalmickych a neurologickych operaci.

APLIKACIA
Vyber a implantacia niti NUROLON* zavisi od stavu pacienta,
velkosti rany, skuisenosti chirurga a metody operacie.

CECHY MATERIALU

Nici NUROLON* wywotujg minimalne poczatkowe odczyny za-
palne w tkankach, po czym nastepuje stopniowe otaczanie
szwéw przez widknistg tkanke tgczng. Chociaz nylon jest
materiatem niewchtanialnym, zachodzacy in vivo proces hydroli-
zy moze doprowadzi¢ do stopniowej utraty wytrzymatosci na roz-
cigganie.

PRZECIWWSKAZANIA

Na skutek stopniowej utraty wytrzymatosdci na rozcigganie
stwierdzonej w dtuzszym okresie czasu in vivo, nicil NUROLON*
nie powinny by¢ stosowane, gdy wymagane jest state utrzymy-
wanie odpornosci szwéw na rozciaganie.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI/ INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici NUROLON* 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 sig brzegow rany.
Tak, jak w przypadku kazdego ciafa obcego, diuzszy kontakt
kazdego szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewodach
Z6iciowych i moczowych, moze powodowaé tworzenie sie ka-
mieni.

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

Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie dopuscié do uszkodzenia
nici. Unika¢ nalezy Sciskania 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
do$wiadczeniem chirurga.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postgpowad
ostroznie, aby uniknag ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na
odcinku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej diugosci,
od strony nici. Uchwyt w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasci-
wosci penetrujace igly i spowodowac jej zlamanie. Uchwyt w oko-
licy punktu nawleczenia nici spowodowaé moze jej zgigcie lub
ztamanie. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabic¢ i zmniejszy¢
ich odporno$¢ na zginanie i ztamanie. Z igtami nalezy

UCINKOVANIE

Nit' NUROLON* vyvola spociatku nepatrnu inflamaciu v tkanive,
no Sev postupne obali fibrézne spojivové tkanivo. Hoci nylon nie
je vstrebatelhy, postupnou hydrolyzou in vivo sa ¢asom mbze
oslabit’jeho tahova sila.

KONTRAINDIKACIA

KedZe tahova sila chirurgickej nite NUROLON* sa v priebehu
dlhsich obdobiinvivo straca, nit'nie je vhodna na pouZitie v pripa-
doch, kde je potrebné trvalé zachovanie tahove;j sily.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

Pouzitie nitt NUROLON* na zatvorenie rany predpoklada znalost’
chirurgickych procedur a techniky narabania s nevstrebatelnymi
nitami, kedZe stuperi rizika rozstupu rany sa lisi v zavislosti od
miesta aplikacie a materidlu pouZitej nite. Tak ako v pripade
kazdého cudzieho telesa, aj dihsi styk nitt NUROLON* so slanymi
roztokmi, aké sa vyskytuji v mocovodnom alebo Zl¢nikovom
trakte, mbZe vyUstit'do tvorby kamenia. Kazdy chirurgicky zakrok
si preto vyZaduje primerané preventivne opatrenia proti infek-
ciam.

Prinarabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom tre-
ba dbat'na to, aby sa pouZitim chirurgickych nastrojov, ako su
klieSte alebo drZiaky ihiel, nepomliazdil alebo nerozsukal.
Spolahlivé zaviazanie nite sivyZaduje zauZivanu chirurgicku tech-
niku plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti
operéacie a skusenosti chirurga sa moZu pouZit'aj dodatoéné uz-
liky.

Pri nardbani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat’ ich
poskodeniu. Ihlu treba drZat’asi v tretine (1/3) aZz polovici (1/2)
vzdialenosti medzi uSkom a $pickou. Uchopenim ihly blizSie k
Spicke alebo k usku saznizuje ucinnost'jej prieniku ainlasamoze
zlomit'. Ihly netreba tvarovat) pretoZe sa tym méZzu oslabit'a byt
menej odolné voci ohnutiu a zlomeniu.

Prinarabanis chirurgickymiihlami sa treba vyvarovat'ndhodného
popichania ihlou. PouZité ihly odstrarite do osobitnych nadob s
ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

KneZiaducim reakciam pri pouZiti tejto nite patri nepatrné pocia-
to¢né podrazdenie tkanivaa dotasné miestne podrazdenie v ob-
lasti rany. Ako vSetky cudzie telesa, aj nit NUROLON* mdze um-
ocnit' uZ jestvujlicu infekciu.
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postgpowac ostroznie w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igly nalezy

usuwac do odpowiednich pojemnikéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmujg minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek oraz
przejéciowe miejscowe podraznienie rany. Tak, jak wszystkie ciata

obce, nici NUROLON* moga nasila¢ istniejaca infekcje.
JALOWOSC

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

wyrzucié!

PRZECHOWYWANIE

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

waznosci.
SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

@ = Nie uzywa¢ dwukrotnie

Y = Uzy¢ 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 instrukcjg uzytkowania

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

STERILIZACIA

Nite NUROLON* su sterilizované iradiaciou. Nesterilizujte ich zno-
va! Nepouzivat', ak bol balik otvoreny alebo poskodeny! Vybalené a

nepouzité nite odstranit!

SKLADOVANIE

Odporuca sa skladovat’pri teplote niz8ej ako 25° C, v suchu a mimo

priameho zdroja tepla. Po vyprSani zaru¢nej lehoty nepouzivat!
SYMBOLY NA ETIKETE

i

[STERILE] R ]

NepouZit znova

PouZit'do uvedeného roka a mesiaca

Sterilizovany vyrobok, ak obal nie je otvoreny

alebo poskodeny.

Metdda sterilizacie: iradiaciou

E 0086 = Spliia zakladné poziadavky direktivy EU €. 93/42/CEE
0 zdravotnickych vyrobkoch. Znacka a identifikadné
Cislo prisluSného dozorného organu.

= Cislo davky

Pozrite ndvod na pouZitie

)

* = Trademark
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Gebruiksaanwijzing

QD

NUROLON*

GEVLOCHTEN NYLON (POLYAMIDE 6/6)
STERIEL, SYNTHETISCH, NIET-RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING

NUROLON* hechtmateriaal is gecoat, geviochten, niet-resorbeer-
baar steriel chirurgisch nylon hechtmateriaal, samengesteld uit de
lange keten alifatische polymeer polyamide 6/6. De moleculaire for-
mule van hetpolymeeris (C,,H,,0,N,) . Hetis gecoat metwas omte
zorgen voor een gladde, egaje opperviakte. NUROLON* is zwartge-
kleurd met haemateine HCK, Kleur Index Nr. 75290. NUROLON* is
verkrijgbaar 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 CONTROL
RELEASE, zodat de naalden van de draad kunnen worden getrok-
ken in plaats van te worden afgeknipt. Het materiaal kan tevens wor-
den geleverd voorzien van vinyl tubing om te kunnen worden ge-
bruikt als retentiehechting. Volledige details betreffende de product-
reeks staan beschreven in de catalogus. NUROLON* voldoet aan
de vereisten van de European Pharmacopoeia for Sterile Polyamide
6/6 Suture en van de United States Pharmacopoeia for Non Absorb-
able Surgical Sutures.

INDICATIES

NUROLON* hechtmateriaal is bestemd voor het hechten en/of lige-
ren van weke delen, met inbegrip van het gebruik bij cardiovasculai-
re, oogheelkundige en neurochirurgische ingrepen.

TOEPASSING

Het hechtmateriaal dient te worden gekozen en aangebracht uit-
gaande van de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg,
de gebruikte techniek en de grootte van de wond.

WERKING

NUROLON* hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een ge-
ringe ontstekingsreactie in het weefsel, die gevolgd wordt door een

MHCTPYKUMS NO MCMOJIb30BaHUIO

HYPOJIOH*

MAETEHbIA HEANOH (NONIMAMUA 6/6)
CUHTETUYECKUIA HEPACCACBIBAIOLLMIACS

LLIOBHbIN MATEPMAN

— CTEPW/IbHbIiA -

OMUCAHUE
LoBHbIN
HEepaccachiBaOWMMCS CTEPUNbHBLIM XMPYPrUYECKUM LLIOBHBIM
MaTepuanoM U3 HelnoHa C MOKPLITUEM W MPEACTaBnseT coboit
DJVHHYI0 Lenb anudatuyeckoro nonvmepa nonvamuaa 6/6.
Amnupuryeckas monekynapHas dopmyna nommepa — (C;,Hy,O,N,),.
LLloBHbIA MaTepuan MMeeT BOCKOBOE MOKPLITWE, YTO MPUAAET emy
rnagkylo, 0oHopoaHyto nosepxHocTb. HYPOJIOH* noctasnsetcs
OKpALLEHHbIM B YepHbIA LBET npu nomoum rematHa HCK, Homep
LiBeToBOro kopa 75290.

LLoBHble Matepuanbl HYPOJIOH* MOryT vMeTb pasiviyHyio TONLUMHY 1
I/HY HUTW, NOCTABASTLCS OTAENLHO W C MPUKPENAEHHBIMA Urnamu
13 HEPXaBeloLLet CTaMM PasanyHbIX TUMOB M pa3mepos. Vbl MoryT
6biTb C MOCTOSHHO 3aKPEmneHHoi HUTHI0 um Tvna , CONTROL RE-
LEASE", yto nossonsieT He 06pe3aTh HUTY, a Bblaeprusarh ux. LLoBHbIe
maTepuans MOryT TakKe NOCTABAATLCS C BUHIMOBLIMM TPyBKamu, YTo
MO3BOJIHET MCMO/b30BATb UX B KA4ECTBE YOEPXMBAIOLMX LLOBHBIX
marepuanos.

lMonHoe onmcaxve NPUBORVTCS B KaTanore.

HYPOJIOH* cootBetcTByeT TpeboBaHusM CTaHZapToB EBponeiickoii
dapmakonen gns , CTepunbHblX nonnammuiHbix 6/6 WOBHBIX
maTepuanos‘ u craHgaptoB ®apmakonen CLUA (U.S.P) mns
,HepaccachiBatoLLMXCS XMPYPIUHECKWX LLOBHBIX MaTepUaos” .

NMOKA3AHUSA

LLosHble maTepuansl HYPOJIOH* npegHasHavatotcs ais obLiero
1CONb30BAHMS MPW COBAMHEHUN W/ COMMXEHUA MSITKVX TKaHEH,
BK/II04as MCMONb30BAHWE B CEPAEYHO-COCYAMCTON, FMAsHON Xvpyprim
1 HefpoX1pyprim.

CMnocob NMPUMEHEHUS

CnenyeT Bbi6MpaTh 1 HaknadbiBaTh LIBbI, Y4NTbIBAS CREAYIOLMe
hakTopbl: COCTOSIHUE BONBLHOrO, XMPYPrUYECKNiA OMbIT, TEXHUKY
XVIDYPIUHECKOrO BMELLATENbCTBA M PA3Me PaHbl.

matepuan HYPOJIOH* qBnseTcs nneTeHbM
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geleidelijke inkapseling van de hechting door fibreus bindweef-
sel. Hoewel het materiaal niet resorbeert, kan een geleidelijke
hydrolyse van het nylon in vivo op den duur resulteren in een
langzaam verlies van de treksterkte.

CONTRA-INDICATIES

Vanwege het geleidelijke verlies van de treksterkte dat in vivo
over een lange periode kan optreden, moet NUROLON* niet
worden gebruikt indien een permanent behoud van de treksterk-
te nodig is.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN /
INTERACTIES

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met de chirurgische handel-
wijze en technieken betreffende niet-resorbeerbare hechtingen
alvorens NUROLON* hechtmateriaal te gebruiken voor het slui-
ten 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 con-
tact van een hechting met zoutoplossingen, zoals bijvoorbeeld
in de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming. Besmette of
geinfecteerde wonden moeten op juiste wijze chirurgisch wor-
den behandeld. Bij het hanteren van dit of enig ander hechtma-
teriaal moet zorgvuldig te werk worden gegaan om beschadi-
ging 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 en extra worpen af-
hankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg. Bij het hanteren van chirurgische naalden is voor-
zichtigheid 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
terugbuigen van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat
ze gemakkelijker buigen en breken. De gebruiker moet voor-
zichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om te ver-
mijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden
weg in ,Sharps" bakken.

[ENCTBUE

LWoBHbln MaTepuan HYPOJIOH* BbI3bIBAET MUHUMANbHYIO
nepBoHayabHyl0 BOCMANMTENbHYIO PEaKLMIo B TKaHSX C
nocnegylowen MHKancynsuueid LWOBHOTO Martepuana
COEAMHUTENbHON TKAaHbIO. HECMOTPS Ha TO, YTO HENOH He
ABNSIETCS PACCACHIBAIOLMMCS MaTepuanom, HapacTaioLuii
TUAPONN3 HEINOHA B OPraHuaMe MOXET NPUBECTY K NOCTENEHHOI
noTepe MPOYHOCTU Ha PACTSKEHWE B TEYEHWUE MTENBHOMO
Nepuoaa BPEMEHU.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

B cBS3M ¢ mocTeneHHoN noTepeit MPOYHOCTM HA PACTSXKEHWE,
KOTOPas MPOMCXOAMT MPU [/IMTENBHOM NEPUOLE HaXOXOEHUS
LwoBHbIx Matepuanos HYPOJIOH* B opratuame, AaHHbIA LOBHBIA
matepuian He CrieayeT MPUMEHSTL TaM, rae TpebyeTest NOCTOSHHoE
noAaepXaHme MPOYHOCTU Ha PaCTSKEHME.

NPEAYNPEXAEHNS / MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH /
B3AUMOAEVNCTBUE

Monb3oBaTenu [OMXHbI OblTb 3HAKOMbI C XMPYPTUYECKUMU
npoueaypamu 1 Metogamu paboTbl ¢ HepaccachlBaOLLMMMCS
LUOBHBIMM MaTepuanami [0 Havana MCronb30BaHus LLIOBHOTO
matepuana HYPOJIOH* ans 3akpbiTusi paH, Tak kak puck
PaCXOXaeH!s KpaeB PaHbl MOXET U3MEHATLCA B 3aBUCMOCTU OT
MeCTa NMPUMEHEHIS W TUMA MCTION3YEMOrO LLOBHOTO MaTepuana.
Kak u B cnyyae ¢ MmoGbiMK APYrVMU MHOPOAHBIMKM Tenamu,
JNMTENbHbIIA KOHTAKT 0BOro LLOBHOTO Matepuana C CONeBbIM
PacTBOPOM (HanpyMep, B MO4EBLIBOAALLMX WM XENHEBLIBOASLLX
nyTsiX) MOXET MPUBECTY K 0OPa30BaHMIO KOHKPEMEHTA.

B cny4ae MHOULIMPOBaHNS paHbl €6 BEMEHNE OCYLLIECTBASETCS MO
O6LLENPUHSATON CXEMe NeYeHWs 3arpS3HEHHbIX WK
MHOULIMPOBAHHBIX PaH.

Mpu “cnonbL30BaHWM 3TOro UM Nio6oOro Apyroro LWOBHOMO
maTepuana cnepyet usberatb NOBPEXAEHMIA MaTepuana.
OCTOPOXHO NPUMEHSIATE XVMPYPriYECcKUe MHCTPYMEHTBI, Takie Kak
3aXUMbI U Mrnoaepxareny, KOTopbIMM MOXHO Pa3daBuTb UK
CMSITb LLOBHbIE MaTepuabl.

TpeGoBaHne anekBaTHOWM HaLEeXHOCTW Y3NoB MpeanonaraetT
NPUMEHEHNE CTaHAPTHBIX XMPYPTUYECKUX METOAOB HaNOXeHMs
NAOCKUX U MPSIMOYrOMbHBIX Y3M10B C MCMO/b30BaHNEM
TIONONMHUTENbHBIX HAKUAHBIX NETENb UCXOAR U3 XUPYPIU4EcKX
noKa3aHuin i OrbiTa Xvipypra.

Takxe CnefyeT OCTOPOXHO 0BpalLaThCst C XMPYPruYeCKUMU
urnamu. OuKCUpoBaTb UMMy B UFMOAEPXATeNe CrieanyeT B TOUKeE,
pacnonoxeHHoit Ha pacctosHum 0T 1/3 po 1/2 o1 mecTa
COEANHEHUS UMNbI C HWUTbIO. ECAn urna 3apsxeHa B

Jod 281
i gl elE gl ) NUROLON* L phisind (635
s o;r‘;,, sl J hSA:U\(L@J\G_,_AH Tairmas agy @u;x&.
S Dol adand sy STV ol W6 o byl £
Taglie b gm0 Al ) (63 Lo ¢ gl e g 3 5

L L

JeazaY! Olstias

& NUROLON? oot tagand o 5 045 & g 255040 0}
A VN iy s ¥ g ar el Lan
gl oda o Blindt a3

8 il CMSUSH [ Jlamsatl Sl [ DY s

7 byl Lol i lt Ll B s parzndt e (o gy

e 055 oy NUROLON® by plasst |3 obuazedld alilahh
S Ky ot ol 8 m Loled lazdl 7t Blaiit el 15
St gy 525 0F Sy ) W e 12 Je Lt
3555 NS sk SIS e e 32k b5 0
Aol ol ash By A oy 18 g e bl o RO
gt S 2 ot S eV ezl

Jtonil 3hS oW Coomy ol dh b ol pm 16 s

By Oladd Y el ke o s g 0t iy e
TR ETE PR N AU FIER U 2K PO YER
oy STV 5 g Bl 8y S Uy il

o Bl ARl e gy s oy pYY Jleszd ezt
ol oy WS dasdl Je ] Bidaia e ) 5 Y1 Craatiay B
s Slolpr b 5 85 (55 U L o 500 sy

B R A N - SRR V(W L B [ A
LS5t o gtout

R T I P JES AR CUIE N O
) L Ay @i s Jdey SﬁYlCAvL-L.;Jl ploteedl e
(P AN e cley G lad g szl Y e el

it @ it
S B aad oda Jleazd e g5 5 A Al o ST aes
Wby i Q) Jols By o el il B as e

)

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 NUROLON®* een bestaande infectie verer-
geren.

STERILITEIT

NUROLON* hechtmateriaal is gesteriliseerd door bestraling. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking is geo-
pend of beschadigd. Geopende, ongebruikte hechtingen wegwer-
pen.

BEWARING

Aanbevolen bewaaromstandigheden: Bij een temperatuur lager dan
25° C, ineen droge en koele omgeving. Niet gebruiken na de verval-
datum.

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.
NUROLON* voldoet aan de basisvereisten
van de Richtljnen voor Medische
Materialen 93/42/EEG.

= Lotnummer (Partij)

A = Zie de gebruiksaanwijzing

* = Trademark
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vrnopepxarens 6113Ko K OCTPUIO, TO 3TO 3aTPYOHUT MPOKON 1 MOXET
BbI3BATL MEPENOM UrMbl. ECnn BbI AepxuTe vrny 61K3Ko K 3apHemy
KOHLIY WM MECTY COBMMHEHMS! UMbl U HTW, 3TO MOXET MPUBECTU K
13ruby 1nn nepenomy wrmbl. Beinpasnerne GOpMbl UMbl MOXET
NPUBECTY K NOTEPE MPOYHOCTY, B Pe3ynbrate 4ero urna OyaeT MeHee
ycToiMYMBa K M3rnbam u nepenomam. lMonb3osatenu [ONXHbI
0CTOPOXHO 06paLiaThCs C XUPYPrUYeckUMI Urnamu C LESbio
136exaHus CyyaiiHbX paHeHUi. cnonb3oBaHHble UMbl [OMKHbI
€06KPaTLCS B KOHTENHEPE C MapK1poBKoii , OCTpble npeamMeTb!*

NOBOYHbIE PEAKLIUK

Mo6o4HbIE peakLyn, CBR3aHHbIE C UCTONL30BAHWEM STOMO MaTepuana,
BKIIO4AIOT MUHUMAUTBHYIO U3HAYAMBHYIO BOCTIAZMTENBHYIO PEakLmio B
TKAHSIX M BPEMEHHOE NIOKAIbHOE PA3pPaXeHUe B MeCTe paHbl. Kak v
no6oe apyroe uHopopHoe Teno, HYPOJIOH* moxeT oGocTpsims yxe
CYLLIECTBYIOLLYIO MH EKLWIO.

CTEPUIU3ALMSA

LLosHble matepuansi HYPOJIOH* crepunmayiotcst 0bnyyeqvem. He
NPOBOAWTL MOBTOPHYIO CTepunn3auyio! He mcnons3osatb, ecnu
ynakoBKka BCKpbITA UMW moBpexaeHa! BuiBpocuTb OTKPLITHIN,
HENCMONb30BaHHbIIA LLIOBHbIV MaTepuan!

XPAHEHUE

PexomeHayemble yCrosus xpaHemst: Huxe 25° C, nberartb KOHTakTa ¢
BIAroi 11 HanpaeneHHbIM XapoM. He Cronb3oBaTh Noche UCTeYeHust
CpoKa xpaHeHus!

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUS HA STUKETKE

= He noaniexu T NOBTOPHOMY MCTIONB30BAHMIO.
Y =TopeH 10: rof, MecsL.

= l[apaHTnA CTEPUIBHOCTIA MPY HAMMYMN HEBCKPLITON
WM HEroBPEXAEHHOM HapYXHO ynakoBKy.
Mertog, cTepunmaaumn: obny4eHue.

(E 0086 = Toproebiit 3Hak EC 1 perncTpauvoHHblit Homep

npou3soauTens. MpoayKuys OTBEYAET OCHOBHBIM

TpeboBaHMsIM 06LLEEBPONENCKOro pernamera

93/42/E3C, npebsBAsieMbIM K MEOVLMHCKAM

marepvanam 1 060pyaoBaHMIO.

= Homep Npov3BOACTBEHHOI Cepun

= BHUMaTenbHO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN Mo
MCMO/b30BaHMIO!

* = Trademark
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Navod k pouziti

NUROLON*

PLEI'ENY NYLON (POLYAMID 6/6)
NEVSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

— STERILNi -

POPIS

NUROLON* je potahovany pleteny nevstrebatelny sterilni chi-
rurgicky nylonovy Sici materidl. Tento materidl je slozeny z dlou-
hotetézcového alifatického polymeru polyamidu 6/6. Sumarni
vzorec polymeru je (Ci.H»0,N,),. Tento material je potahovan
voskem pro dosaZeni hladkého, stejnorodého povrchu. NURO-
LON* je barven pridanim ¢erného barviva hematinu HCK.
In- dexni &islo barvy: 75290.

NUROLON* je dodavan v Siroké Skale primérti a délek bez jehly
nebo s pripojenou jehlou z nerezavajici oceli riznych typl a veli-
kosti. Jehly jsou pripojeny bud’ trvale nebo jsou pfipojeny
zpuisobem (systém control-release), ktery je umoZiiuje misto
odstfihnuti odtrhnout. Material je také dodavan s vinylovymi tru-
bickami, které umoziuji pouzit material k podptrnym stehtim.
Bliz&i informace najdete v katalogu.

NUROLON* vyhovuje poZadavkim Evropského Lékopisu pro
sterilni Sici material z polyamidu 6/6 a Lékopisu Spojenych Stath
Americkych pro nevstfebatelny chirurgicky Sici material.

INDIKACE

NUROLON* je ur&en pro priblizeni kazdé mékké tkané a/nebo k
ligaturam, v€etné pouZiti v kardiovaskularni chirurgii, v oftalmo-
logii a neurochirurgii.

POUZIT

Vybér vlakna a jeho implantace zavisi na stavu pacienta,
zkuSenosti chirurga, pouZzitém chirurgickém postupu a velikosti
rany.

Instrucciones de uso

®

NUROLON*

TRENZADA DE NYLON (POLIAMIDA 6/6)

SUTURA

SINTETICA, NO ABSORBIBLE, ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura quirdrgica estéril NUROLON* trenzada recubierta no
absorbible de nylon estad compuesta del polimero alifatico de
ca-dena larga poliamida 6/6. La formula molecular empirica del
polimero es (C,,H,,0, N,)n. Esta recubierta de cera para darle una
superficie uniforme y lisa. NUROLON* se suministra tefiida en
color negro con hematina HCK, color Index N° 75290.
NURO- LON* esté disponible en una amplia variedad de calibres
y longi-tudes, con o sin aguja, de acero inoxidable y de diversos
tipos y tamafios. Las agujas pueden ser permanentes o de
desprendi-miento controlado, lo cual permite tirarlas hacia afuera
en vez de cortarlas. Este material también puede suministrarse con
tubos de vinilo para uso como sutura de retencion. El catdlogo
contiene detalles completos de la gama de productos. NUROLON*
cumple los requisitos de la Monografia de la Farmacopea Europea
para las suturas estériles de Poliamida 6/6, y de la Farmacopea
de Estados Unidos para las suturas quirdrgicas no absorbibles.

INDICACIONES

La sutura de NUROLON* esta indicada en la aproximacion
ge- neral de tejidos blandos y/o ligadura, incluyendo su uso en
proce-dimientos cardiovasculares, oftalmicos y neurolégicos.

APLICACION

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

MODO DE USO

La sutura NUROLON* produce una minima inflamacion inicial de
los tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de la sutura por
tejido fibroso conectivo. Aunque el nylon no se reabsorbe, la

()

Instructions for use

NUROLON*
BRAIDED NYLON (POLYAMIDE 6/6)
STERILE SYNTHETIC NON ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

NUROLON* suture is a coated, braided, non absorbable sterile sur-
gical nylon suture composed of the long-chain aliphatic poly-
mer polyamide 6/6. The empirical molecular formula of the poly-
mer is (C12H220:N;)n.

It is coated with wax to provide a smooth, uniform surface. NURO-
LON*is available dyed black with haematein HCK, Colour Index No.
75290.

NUROLON* 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 CON-
TROL RELEASE which enables the needles to be pulled off
instead of being cut off. The material may also be supplied with
vinyl tubing to allow use as a retention suture.

Full details of the product range are contained in the catalogue.
NUROLON* complies with the requirements of the European Phar-
macopoeia for Sterile Polyamide 6/6 Suture and the United States
Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures.

INDICATIONS

NUROLON* sutures are intended for use in general soft tissue ap-
proximation and/or ligation, including use in cardiovascular, ophthal-
mic and neurological procedures.

APPLICATION

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

NUROLON* suture elicits a minimal, initial inflammatory reaction
in tissues, which is followed by a gradual encapsulation of the

VLASTNOSTI A UCINKY

NUROLON* zpo&atku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani.
Nasleduje postupné opouzdreniviakna fibréznim pojivem. Ikdyz
je NUROLON* nevsttebatelny, postupna hydrolyza nylonuinvivo
mUiZe mit za nasledek postupnou ztratu pevnosti viakna v Gase.

KONTRAINDIKACE

Z dlivodu postupné ztraty pevnostivtahu, ktera se mize po &ase
projevit in vivo se NUROLON* nesmi pouzivat u pfipadu, které
vyZaduji zachovani stalé pevnosti v tahu.

UPOZORNENi / BEZPECNOSTNi OPATRENI /
INTERAKCE

Pred pouZitim viakna NUROLON* na uzavienirany se musi opera-
tér seznamit s chirurgickymi zplisoby a technikami prace s
nevstiebatelnymiviakny. Riziko dehiscence rany se meénis mistem
aplikace a pouZitym materidlem. Jako v pripadé pritomnosti
jakéhokoliv ciziho t&lesa miZe dlouhotrvajici kontakt vidkna a
solnych roztok(, nachézejicich se napiiklad v mocovém nebo
ZluGovém traktu, zpusobit tvorbu kamen.

Pro zviadnutikontaminovanych ainfikovanych ran je nutno sefidit
prijatou chirurgickou praxi.

Pfi manipulaci se Sicim materidlem postupujte opatrné, zabranite
tak poskozeni. Pri pouzivani chirurgickych nastroju, jako pinzety a
jehelce, zabrarite deformaci a piekrouceni viakna. Spolehlivosti
uvazaného uzlu docilite pouZitim plochych a &tvercowych uzltiav
pripadé potieby i dopliikovych uzlli v zavislosti na okolnostech a
zkuSenostech chirurga.

Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné. Jehlu
uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tietinou (1/3) a polovinou
(1/2) vzdalenosti od mista pripojeni viakna po hrot jehly. Uchopeni
jehly v oblasti hrotu miZe zhorsit penetraci a zpUsobit nalomeni
jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni k viaknu nebo zagatku jehly
miiZe zplisobit ohnuti nebo zlomeni jehly. Op&tovné ohybanijehel
do puvodniho tvaru muze vést ke ztraté pevnosti a nasledné vétsi
pravdépodobnosti ohnuti a zlomeni.

PFi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné,
zabranite tak ndhodnému poranéni. PouZité jehly odhazuite jen
do nadob, ur€enych pro ostry material.

hid-rélisis progresiva del nylon in vivo puede producir una gradual
pér-dida de la resistencia con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Debido ala pérdida gradual de resistencia que puede producirse in
vivo durante periodos prolongados, NUROLON* no debe usarse
enlos casos en que se requiere un mantenimiento permanente de
la resistencia.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /

INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer las técnicas de manipulacién y de
anu-dado de las suturas no absorbibles antes de usar el
NUROLON* para cerrar lesiones, ya que el riesgo de dehiscencia
de la lesion 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 hiliar, puede dar como resultado la formacion de célculos. Debe
seguirse la préctica quirirgica 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
quirdrgicos, tales como las pinzas y los porta-agujas. La seguridad
adecuada de los nudos requiere la aplicacion de la técnica
quirrgica standard de nudos planos y cuadrados, con lazadas
adicionales de acuerdo con lo que indiquen las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del cirujano. Debe tenerse cuidado de
no estropear las agujas quirdrgicas durante su manipulacion. Asir la
aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el ojo
y la punta. 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 quirdrgicas con el fin
de evitar heridas causadas por inadvertencia. Desechar las agujas
usadas en contenedores «Sharp.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones asociadas con el uso de este dispositivo
incluyen una minima reaccién inflamatoria inicial del tejido y la
imita-cion local transitoria en el lugar de la lesion. Como es el caso

suture by fibrous connective tissue. While nylon is not absorbed,
progressive hydrolysis of the nylon in vivo may resultin gradual loss
of tensile strength over time.

CONTRA-INDICATIONS

Due to the gradual loss of tensile strength which may occur over
prolonged periods in vivo, NUROLON* should not be used where
permanent retention of tensile strength is required.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques
involving non absorbable sutures before employing NUROLON*
suture for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary
with the site of application and the suture material used. Aswith 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 surgical 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 applica-
tion 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.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical nee-
dles. 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. Grasping in the
point area could impair the penetration performance and cause frac-
ture of the needle. Grasping at the butt or attachment end could
cause bending or breakage. Reshaping needles may cause them
to loose strength and be less resistant to bending and breaking.
Users should exercise caution when handling surgical needles to
avoid inadvertent needle stick injury. Discard used needles in
‘Sharps’ containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include
minimal, initial inflammatory tissue reaction and transient local irrita-
tion at the wound site. Like all foreign bodies NUROLON* may po-
tentiate an existing infection.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Gcinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s
pouzitim tohoto materidlu, zahrnuji poCatecni zanétlivou reakci
tkéné, prechodné lokalni podrazdéni v misté rany. Jako u vSech
cizich téles, miize NUROLON* zesilit jiz existujici infekci.

STERILITA

NUROLON* je sterilizovan ozarenim. Neresterilizujte! NepouZi-
vejte v pfipadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny!
Viyhodte otevieny, nepouzity material!

USKLADNENI

Doporu¢ené podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a
salavym teplem, skladuijte pfi teploté do 25° C. NepouZivejte po
exspiraéni dobé.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® = Jednorazové pouZziti

Y = Exspirace: rok a mésic
= Sterilni, je-li obal neporueny.
Metoda sterilizace: ozareni

(€ 0086 = znacka CE aidentifikatni Eislo prislugného
kontrolniho organu. Vyrobek odpovida zakladnim
pozadavkiim Smérnice 93/42/EEC pro
|ékarské zafizeni.

= Cislo série

= Postupujte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

de todos los cuerpos extrafios, el NUROLON* puede agravar una
infeccion existente.

ESTERILIZACION

Las suturas de NUROLON* estan esterilizadas por irradiacion.
No re-esterilizar! No usar si el envase esta abierto o dafiado!
Des-cartar 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 UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

@ = Un solo uso

Y = Fecha de caducidad

[sterice] R = Estéril mientras el envase no sea abierto o
dafiado.
Método de esterilizacion - irradiacion

(€ 0086 = Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple
alos requisitos esenciales de la
Directiva de Productos Sanitarios
93/42/EEC

= Numero de lote

A = Ver instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

STERILITY

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

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

SYMBOLS USED ON LABELLING

@ = Do not reuse

Y = Use until Year & Month

[steriLE] == Sterile, unless package is damaged or opened.
Method of Sterilization - Irradiation

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

= Batch Number
A = See Instructions for Use

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

Gebrauchsanweisung

@

NUROLON*
NYLON (POLYAMID 6/6) GEFLOCHTEN
STERILES, SYNTHETISCHES NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

NUROLON* ist ein geflochtenes und beschichtetes nicht resor-
bierbares chirurgisches Nahtmaterial aus dem langkettigen ali-
phatischen Polymer Polyamid 6/6. Die empirisch ermittelte Sum-
menformel ist (C12H202N2),. Das Material wird mit Wachs be-
schichtet, um eine gleichméBig glatte Oberflache zu erreichen.
NUROLON* ist durch H&dmatin HCK (Color Index Nummer
75290) schwarz gefarbt. NUROLON* steht in verschiedenen
Stérken und L&ngen zur Verfiigung. Dariiber hinaus ist NURO-
LON* sowohl mit Edelstahinadeln verschiedener Typen und Gré-
Ren als auch ohne Nadel erhéltiich. 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 wer-
den. Das Material ist auch mit Vinylschlauch zur Verwendung fiir
Retentionsnahte lieferbar. Detailangaben kénnen dem Katalog
entnommen werden. NUROLON* entspricht den Anforderungen
des Europdischen Arzneibuches ,Steriles Nahtmaterial aus Po-
lyamid 6/6“ und der United States Pharmacopoeia ,Nicht resor-
bierbare chirurgische Nahtmaterialien®.

ANWENDUNGSGEBIETE

NUROLON* wird allgemein bei der Naht und der Ligatur von
Weichgewebe verwendet, einschlieRlich bei neurochirurgischen,
ophthalmologischen und kardiovaskuléren Eingriffen.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zu-
stand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgi-
schen Technik und der GréRe der Wunde ausgewahit.

Notice d'utilisation

®

NUROLON*

(POLYAMIDE 6-6 TRESSE)

FIL DE SUTURE

STERILE, SYNTHETIQUE NON RESORBABLE

DESCRIPTION

Les sutures NUROLON* sont des sutures chirurgicales non ré-
sorbables tressées, traitées, composées de polyamide 6-6, un
polymere aliphatique a chaines longues, de formule brute
(C,H,,0,N,).. Le fil de suture est ciré afin d'obtenir une surface
lisse et uniforme. Les sutures NUROLON* sont disponibles co-
lorées en noir par I'addition d’ hématéine HCK (index de couleur
numéro 75290). Les sutures NUROLON* sont disponibles dans
une large gamme de décimales et de longueurs, non serties ou
serties sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils
différents. Les aiguilles peuvent étre serties de facon permanen-
te ou étre auto-détachables (CONTROL RELEASE) , dans ce
dernier cas, il n'est pas nécessaire de sectionner le fil pour
enlever laiguille qui peut étre détachée par traction. Les sutures
peuvent étre livrées avec des tubes vinyl pour utilisation dans la
réalisation de points totaux. Consulter le catalogue pour plus de
renseignements. Les sutures NUROLON* sont conformes a la
monographie de la Pharmacopée Européenne relative aux
Fils de Suture Stériles en Polyamide 6-6 et a la monographie
de la Pharmacopée Américaine relative aux Fils de Suture
Chirurgicaux Non Résorbables.

INDICATIONS

Les sutures NUROLON* sont destinées a la coaptation et/ou la ligatu-
re des tissus mous en général y compris en chirurgie cardio-vascu-
laire, en ophtalmologie et en neurochirurgie.

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 chirurgica-
le retenue, ainsi que de la taille de la plaie.

OAHTIEZ XPHZHZ

@R
NUROLON*

MAEKTO NYLON (MOAYAMIAIO 6/6)
ZYNOETIKO, MH-AMOPPO®HZIMO, ANOZTEIPQMENO

PAMMA

NEPIFPAGH

To pauua NUROLON* eivat éva kahupuévo, mAekto,
HNaNopPOPrOIO ATOOTERWYEVO Xelpoupytkd vahov (nylon) pdyua
ouvteBelevo ano To pakpag aAuoidag arelpatikd MOAUUEPES
noAuapidlo 6/6. O eumelptkdg poplakdg TUMOG Tou TOAUMEPOUS
eival (CioH20:Ny)n. Eivat kahupevo pe kepi yia va e&aopalilel pa
arahy kat opotdpopgn erupaveia. To NUROLON* dlatiBetat Boppevo
pavupo pe mv awatetvn HCK, Colour Index (aptBuog katahdyou
xpwpdtwv) No. 75290. To NUROLON* diatifetat oe pa motkihia
OlOMETPNUATWV kat punkav, xwpiq BEAOVa i TIPOOAPUOCPEVO O
QVOEEIdWTEG ATOAAVEG BEAOVEG dlaPOPWY TUTIWV kal peyeBQv.
O1 BeAdveq pmopei va eival LOVIa MPOCOPUOCHEVES 1) EAEYXOHEVNG
aneleubépwong, YEYovog Tou ETITPETEL OTIG BEAOVEG va
arooraoBolv avti va korolv. To mpoiov propel emiong va dlatedel
pe SlaowAvwon BIvUNOU (OTe va UMopel va ypnoloromBel oav
paupa erioxeong. Aemropépeleq yia mv notkAia Twv MPOLOVTWY
nepExoval otov katdhoyo. To NUROLON* eival oUpgwvo pe Tig
npodlaypadég me Eupwraikng Movoypagiog dappakorotiag yia
anooTelpwyéva pdupata moAuaudiou 6/6 kat mg avtioToyng Twv
HIMA yia pn arnoppo@roiia XEoupyika papuaTa.

ENAEIZEIZ

Ta paupata NUROLON* evoeikvuvtal laitepa yia xprion oe
ouykpatnon palakav w0ty oe enagn kaun ouykoAAnon,
oupnepthapBavopévmv kapdlayyetakav, opBaipoloyikav ka
veupohoylkav emepBacewy.

EOAPMOrH

Ta pdupata mpérel va emieyolv kal va euputeudolv avahoya
pe mv katdotaon Tou acBevolg, ™ Xepoupylkn epnelpia, ™
Xelpoupyikr) Texvikn kat To péyebog mg MANYNG.

WIRKUNG

NUROLON* Nahtmaterial ruft anfangs lediglich eine geringfiigige
entziindliche Gewebereaktion hervor, auf die eine langsam fort-
schreitende bindegewebige Einkapselung folgt. Obwohl es sich
bei Nylon um ein nicht resorbierbares Material handelt, kann die
Hydrolyse in vivo zu einem langsam fortschreitenden Verlust an
Zugfestigkeit des Materials fiihren.

GEGENANZEIGEN

Aufgrund des mdglicherweise nach langerer Zeit eintretenden
langsam fortschreitenden Verlustes an Zugfestigkeit in vivo sollte
NUROLON* nicht dort verwendet werden, wo ein Erhalt dieser
Zugfestigkeit Uber einen langeren Zeitraum erforderlich ist.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte vor der Verwendung von NUROLON* zum
Wundverschluss mit den fiir resorbierbares Nahtmaterial geeigne-
ten chirurgischen Techniken vertraut sein. Das Risiko einer Wund-
dehiszenz kann in Abhéngigkeit von Art und Lage der Wunde so-
wie von der verwendeten Nahtechnik variieren.

Wie bei allen Fremdkérpern kann langerer Kontakt des Nahtmate-
rials mit salzhaltigen Losungen zu Konkrementbildungen filhren
(Harnwege, Gallenwege). Kontaminierte Wunden soliten entspre-
chend chirurgisch versorgt werden. Bei Verwendung von NURO-
LON* — oder auch jedes anderen Nahtmaterials — muss darauf
geachtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht be-
schadigt wird; insbesondere darf er nicht durch chirurgische Instru-
mente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder gequetscht
werden. Firr eine ausreichende Sicherung der Knoten ist die chir-
urgische Standardtechnik ausreichend, wobei je nach den gege-
benen Umsténden und der Erfahrung des Chirurgen zusétzliche
Lagen gekniipft werden kénnen. Um die Nadel bei der Handha-
bung nicht zu beschadigen, 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 beeintréchtigen und zum Bruch der
Nadel fihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen
und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln
kann zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz filhren. Bei jeder Handhabung von chirurgischen
Nadelnist durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stich-

MODE D'ACTION

Les sutures NUROLON* entrainent initialement une faible réac-
tion inflammatoire suivie de 'encapsulation du fil par du tissu con-
jonctif fibreux. Bien que le nylon ne soit pas résorbé, il est soumis in
vivo & une hydrolyse progressive qui peut entrainer une diminution
progressive de sa résistance a la traction.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la possibilité d'une diminution progressive de la résis-
tance & la traction in vivo, les sutures NUROLON* ne seront pas
utilisées lorsqu'un maintien permanent de la résistance est requis.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI /
INTERACTIONS

L'utilisateur doit connatre les techniques chirurgicales relatives a
Iutilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures
NUROLON* 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 mi-
lieux salins tels que les urines ou la bile peut entrainer la formation
de lithiase. Il convient de respecter les regles de la bonne pratique
chirurgicale en cas de plaies contaminées ou d'infection. Comme
avec tous les fils de suture, une attention particuliere doit étre por-
tée & 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 habituelles de suture et de noeuds chirurgicaux
avec, éventuellement, des noeuds supplémentaires selon les cir-
constances chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Une atten-
tion particuliere doit étre portée a la manipulation de l'aiguille. La
préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de l'aiguille & partir
de la zone de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entrai-
nerait la modification des caractéristiques de pénétration de
l'aiguille et toute prise par la zone de sertissage qui risquerait d'en-
trainer la flexion ou la rupture de l'aiguille. Ne pas modifier la forme
de l'aiguille afin d'éviter de 'endommager ou de la casser. L'utilisa-
teur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne pas se
piquer. Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de ['utili-
sation des sutures NUROLON* comprennent initialement une

AMOAOZH

Ta pdupata NUROLON* epgavitouv pa ehaxiom apxtkn
(pAeypov®dn avTidpaon atov 10T6, akohouBolpevn ard otadiakn
dnuoupyia kayag yUpw amoé To papua, ard Tov vadn ouvdeTkod
10T6. Evd T0 nylon dev amoppodTal, ) mpoodeuTkr) uSPOAUCT
Tou nylon in vivo propel va pokaAécel otadiakn anwAela Mg
avtoxng omv éAEN pe mv Tdpodo Tou XPOVou.

ANTENAEIZEIZ

E€artiag mq oTadlakng anwAelag mG avioyng omv €AEn, mou
uropel va napampenBei katd mv pakpd mapapovr in vivo, To
NUROLON* dev mpérel va ypnolortoleftal ekel orou ararteftat
HoviN iamipnon MG avoxng omy EAEN.

NPEIAOMOIHZEIZ / MPOOYAAZEIL /

AAANHAEMIAPAZEIZ

Ot xprioteg mpémel va eival eEotkelwpévol pe Xelpoupyikeq
dladikaoieq kau Texvikég mou TiepAapBAavouy pn anopEoeraia
pappaTa Tpwv xenowononoouv To pauia NUROLON* yia kheiowlo
TANYQv, kabooov o kivduvog Sldvolng Mg MAnyng Wrnopel va
iokiA\el avaloya e B€on ™G epapuoyng kat Tov TUMo Tou
pappatog Tou ypnotoromBnke. Omwg kat pe kabe EEvo amua, n
TiapaTeTapéwn enagn kabe paupatog pe dlaAlpuaTa aATwY, Owg
autd o BpickovTal aTo ouporoinTko kat TIq XoAN®opeg 050G,
uropet va odnynoel oe Abiaon. H kabiepwpévn xeipoupylkn
TipakTiky Tipémet va akoAoUBELTAL Y1 TOV XELLOPO MOAUCHEVWY 1y
TipoofeBAnuévav TANy@v. Katd m xpron autou 1 oroloudrrote
@A\ou UNikou pdppatog mpérel va  arodelyetat n mpokAnon
@Bopav. ArogelyeTe TI§ PBOPEG ToU oPeihovTal O GUVTPIRN N
ehikwon Adyw ¥pnong xelpoupykav epyaheiny, Omwg ot AaBideq
kat ta Behovokatoyol. H enapkiq aopdela twv kounwv armaitel
v kabiepwpévn xelpoupytkn texvikn twv eminedwv kat
TETPAYWVWV OEOUMV e ertmAéov pappata, onwg unodekviel T0
Xelpoupylko meplotatikd kat n epmeipia Tou xewpoUpyou. Emiong
TIPEMEL val BIVETAL TIPOCOXT (OTE Va aropelyovTal ol pBopég oTav
YonoworooUvTal Xetpoupykeg BeAdveg. Midote myv BeAdva oe pa
TiepLoxT Mo va kupaiveTat aro eva Tpito (1/3) éwg To piod (12) mg
anooTaong Mg WUmG e BeAdvag amno 1o onueio mou eivat
TIPOCAPLOGKEVO TO papua. Mdayo omv mepox TG MImg Mg
BeAovag uropel va BAaweL ™y dleloduTikn tkavomTa kat va
ipokaAécel Bpauon mg Behdvag. Midayo oto dMo akpo 1 To
oneio Tou &ivat POoapHOCUEVO TO pappa Lopei va TipokaAeel
AUylopa 1y ondoo. Enavagopd Mg Auylopévng BeAovag omv

verletzungen zu achten. Achten Sie auf die sachgerechte Ent-
sorgung gebrauchter Nadeln mittels entsprechend geeigneter
Behalter (,Sharps” 0.4.).

NEBENWIRKUNGEN

In Zusammenhang mit diesem Material kdnnen anfangs gering
ausgepragte entziindliche Gewebsreaktionen und voriiberge-
hende Reizungen in der Umgebung der Wunde auftreten. Wie
alle Fremdkorper kann NUROLON* eine vorbestehende Infekti-
on verstarken.

STERILITAT

Das Produkt wird durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht resterilisie-
ren! Gedffnete oder beschédigte Packungen nicht verwenden!
Gedffnete, jedoch nicht verwendete Packungen verwerfen!

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

[sTERLE] R]= Steril, solange die Verpackung ungedffnet
und unbeschadigt ist.
Sterilisationsmethode — Bestrahlung

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

= Chargenbezeichnung
= Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

réaction inflammatoire minime et une irritation locale transitoire au
niveau de la plaie. Comme tout corps étranger, les sutures NURO-
LON* peuvent aggraver une infection existante.

STERILISATION

Les sutures NUROLON*sont stérilisées par irradiation. Ne pas resté-
riliser. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est ouvert ou endom-
magé. Jeter le produit non utilisé si lemballage a été ouvert.

CONSERVATION
Conditions de conservation recommandées: température inférieurea

25° C, a l'abri de la chaleur directe et de 'humidité. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.
SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

= Usage unique

[STERLE] R ]=

A utiliser avant: année et mois

Produit stérile si lemballage n'a pas été ouvert
ou endommageé.
Méthode de stérilisation: irradiation

(€0086 = Marquage CE et numéro didentification
de 'organisme notifié.

Produit est conforme aux exigences
essentielles de la Directive Européenne

93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
:

Numéro de lot

Lire attentivement la notice d'utilisation

*=Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

apylkn kataotaon propel va odnynoel oe anwAela g avioxiq Mg
ka mg avtiotaong mg oto AUyiapa kat ato omdaio. Ot xprioTeg ba
Tipenel va elval pooekmkol otav xelpilovTar xepoupykeg Behoveq
kat va anogelyouv Ta TpumuaTa ano anpdoekm xprion.
ANoppIMTETE TG XPnoworompéveg Behdveq atoug kadoug yia
ayuned avikeiueva.

NAPENEPTEIEZ

Ot mapevépyeleg mou ouvdovTal e my xprion autoU Tou uNkoU
nepiaBavouv ehdyiom apxik eAeypovwdn otk avtidpaon kat
Tapodiko Toriko peBlopd o BEan ™G My, Orwg OAa Ta &éva
otyata o NUROLON* uropel va evioyUoet jia mpolndpyouca
MOAUvVO.

AMNOZTEIPQZH

Ta pdpuata NUROLON* artoateipdvovTar pe akmvoBohia. Mnv 1o
enavarnoaTep@veTe. Mnv 1o ypnaworoleite eav 1) auokeuaoia Exel
avolyBei 1} kataotpagei. Anoppintete Ta avolyuéva, pn
XPNOWoTomuéva papaTa.

AMNOOHKEYZH

Juviotayeveg ouvBrikeg arnobrkeuong: Katw arno Toug 25° C, Lakpud
arto uypacia kat aneubeiag BepuomTa. Mnv To Xpnowornoieite petd
aro my nuepopnvia MEews.

ZYMBOAA XPHZIMOMNOIOYMENA KATA THN ZHMANZH
THX ZYZKEYAZIAZ

@ = Mnv avaypnouloroleite

Y = Xpnon péxpt Etog kat Mrivag
= ATOOTEIPWUEVO EKTOG Qv 1) CUCKEUAGIa avorTei fy
Katao Tpagei. MéBodog AmooTeipwong AKTivoBoAia

( E 0086 = Evielfn CE kat apiBpog popéa mou £xel evnuepwel.
To MPoLOV g{val KATAOKEUAOUEVO CUPPWVA PE TIG
0UOLWdELG amalmoelg ™G odnyiag Tou ZupBouliou

- 93/42/EOK Ttou apopouv latpika Bondruarta.
= ApiBuog Mapridag

= Mapakaa dlaBaote mpooektikd Tiq 0dnyieq xpriong.

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705

Brugsanvisning

@
NUROLON*

FLETTET NYLON (POLYAMID 6/6)
STERIL, SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

NUROLON* sutur er en impraegneret, flettet, ikke-resorberbar steril
kirurgisk nylonsutur, der bestar af den langkeedede alifatiske poly-
mere polyamid 6/6. Den empiriske molekylzere formel er
(C,H,,0,N,)n. Den er impreegneret med voks for at give en jeevn
ensartet overflade. NUROLON* fas farvet sort med haematein HCK,
Farveindeks Nr. 75290. NUROLON* fas i en reekke forskellige ka-
libre og leengder, med eller uden nal (rustrit stal) i forskellige typer og
starrelser. Nélene kan veere fastgjort permanent eller som  CON-
TROL RELEASE, der muligger, at nélene kan rykkes af i stedet for
atblive Klippet af. Suturmaterialet leveres ogsa med stykker af vinyl-
rer til anvendelse som reten-tionssuturer. Der er udfarlige be-
skrivelser i kataloget. NUROLON* opfylder kravene i European
Pharmacopoeia for Sterile Polyamid 6/6 Suture og United States
Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures.

INDIKATIONER

NUROLON* er beregnet til anvendelse i almindeligt bindeveev og/
ellertilligatur, herunder i kardio-vaskuleer kirurgi, gjenkirurgi og neu-
rokirurgi.

ANVENDELSE
Suturer bar veelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk
erfaring, operationsteknik og sérets starrelse.

VIRKNING

NUROLON* sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk veevsre-
aktion, hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrast bindevaev.
Selvom nylon ikke resorberes, sker der en fremadskridende hydro-
lyse af nylon in vivo, som med tiden kan resultere i et gradvist styrke-
tab.

Kayttoohjeet

G
NUROLON*

PUNOTTU (POLYAMIDI 6/6)
STERIILI, SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON

NAILONLANKA
KUVAUS

NUROLON* on paallystetty, punottu, resorboitumaton ja sterill kirur-
ginen nailonlanka, joka koostuu pitkéketjuisesta alifaattisesta poly-
meerista, polyamidi 6/6:sta. Polymeerin molekyylikaava on
(C12H20:N;),. Ommelaine on péallystetty vahalla sileén ja tasaisen
pinnan aikaansaamiseksi. NUROLON*ia on saatavana hemateiini
HCK:lla mustaksi varjattyna (Colour Index No. 75290).
NUROLON*ia on saatavana erivahvuisena ja-pituisena iiman neu-
laa tai Kiinnitettyn& erityyppisiin ja-kokoisiin ruostumattomiin terés-
neuloihin. Ommelaine voi olla kiinnitetty neulaan pysyvésti tai CON-
TROL RELEASE-kiinnityksella, jolloin neula voidaan vetéaa irti
langan katkaisemisen sijasta. Ommelainetta toimitetaan myo6s
vinyyliputkella varustettuna tukiompeleita varten. Tuotesarjan
yksityiskohtaiset tiedot tuoteluettelossa. NUROLON* noudattaa Eu-
roopan farmakopean “Sterile Polyamide 6/6 Suture” ja
Yhdysvaltain farmakopean “Non Absorbable Surgical Sutures”
maarayksia.

INDIKAATIOT

NUROLON*-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen kiin-
nittdmiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kéayttd sydén- ja verisuo-
nikirurgiassa seké oftalmologisissa ja neurokirurgisissa toimen-piteiss.

KAYTTO

Ommelaineen valinta ja kaytto méaraytyy potilaan tilan, kirurgin ko-
kemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET

NUROLON*ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahéisen tu-
lehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu side-
kudokseen. Nailon ei resorboidu, mutta sen vahittainen hydrolysoi-
tuminen in vivo voi heikentéé vetolujuutta ajan myota.

Hasznélati utasitas

@
NUROLON

SODROTT NYLON (POLYAMID 6/6)
SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

—STERIL -

TERMEKLEIRAS

ANUROLON* bevont, sodrott, nem felszivado, steril sebészetiny-
lon varréanyag. A szalak dsszetétele: hosszu lancu alifas poliamid
6/6 polimer. Képlete: (CioHz0:No)n.

Viasz bevonatanak kdszonhetden felszine sima, egyenletes. A
NUROLON* varréanyagot hematein HCK szinezbanyag hoz-
zaadasaval feketére szinezik (Szinkod: 75290).

ANUROLON* kiilénb6z6 hosszban és vastagsagban, tinélkdili ill.
kiilonféle tipusu és méret(i acéltiikkel ellatott kiszerelésben all ren-
delkezésre. Atlik vagy fixen kapcsolodnak a varréanyaghoz, vagy
az in. Control Release tik esetén levagas helyett kézzel levalaszt-
hatok a varrdéanyagrol. Rendelkezésre all vinil csével ellatott
kiszerelésben is 4tIt6 varrathoz.

Ateljes termékskalarol részletes informacio talélhato a katalogus-
ban.

ANUROLON* kielégiti az eurdpai gyogyszerszabvany steril polia-
mid 6/6 varréanyagra vonatkozé kivanalmait, valamint a nem fels-
zivodd sebészeti varrdanyagokra vonatkozo amerikai gyogysze-
részeti eléirasokat.

FELHASZNALASI| JAVASLAT

A NUROLON* a lagy szovetek egyesitésének és/vagy lekotésé-
nekaltalanosvarréanyaga beleérive a sziv- és érsebészetet, asze-
mészeti és az idegsebészeti beavatkozasokat.

ALKALMAZHATOSAG

A felhasznalt varréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a se-
bésztapasztalata, az alkalmazotttechnika ésa seb méreteameg-
hatérozo tényezok.

KONTRAINDIKATION

P& grund af det gradvise tab af treekstyrke, som kan ske over leen-
gere perioder in vivo, bar NUROLON* ikke anvendes, hvor der
kraeves permanent bevarelse af traekstyrken.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Brugere ma vaere bekendt med den kirurgiske procedure og
teknik, der omfatter ikke-resorberbare suturer, for de benytter
NUROLON* sutur il sérlukning, da risikoen for sarruptur kan variere
efter anvendelsessted og det anvendte suturmateriale. Som andre
fremmedlegemer kan suturer ved lzengerevarende kontakt med
saltoplgsninger, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene,
resultere i stendannelse. Kontaminerede eller inficerede sér skal
behandles efter almindelig operativ praksis.

Som ved alle suturmaterialer skal man omhyggeligt undga be-
skadigelse. Undga at knuse eller knaekke suturen ved anven-
delse af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller nalehol-
der. Tilstraekkelig sikker suturering forudseetter almindelige ki-
rurgiske knuder med ekstra slag, afheengigt af de operative for-
hold og kirurgens erfaring. Undga omhyggeligt at beskadige
suturndlene. Grib ndlen pa et sted mellem en tredjedel (1/3) og
halvdelen (1/2) af afstanden fra trédfeestet til spidsen. Hvis n&-
len gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration
og medfare, at ndlen knaekker. Hvis nélen gribes i den anden
ende eller pa tradfeestet, kan det medfare, at ndlen bgjes eller
knaekker. Hvis bgjede ndle rettes op, kan de miste styrken og fa
starre tilbgjelighed til at knaekke. Brugeren bgr udvise forsigtig-
hed under anvendelsen af operationsnéle for at undgé utilsigte-
de nélestik. Bortkast brugte nale i plastbeholdere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette suturmateria-
le omfatter minimal initial inflammatorisk veevsreaktion og forbi-
géende lokalirritation pa sarstedet. Som alle andre fremmedie-
gemer kan NUROLON* forsteerke en eksisterende infektion.

STERILITET

NUROLONF* er strélesteriliseret. Resteriliser ikke! Anvendes
ikke, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget! Abnede ubrug-
te suturer kasseres!

KONTRAINDIKAATIOT

Koska NUROLON* in vetolujuus haviaa vahitellen in vivo pit-
kien ajanjaksojen kuluessa, se ei sovellu tapauksiin, joissa om-
peleen on séilytettéva vetolujuutensa pysyvasti.

VAROITUKSET / VAROTOIMET/ | NTERAKTIOT
NUROLON*-ommelainetta haavansulkuun kayttavan pitaisi
olla perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa
resorboitumattomia ommelaineita kéytetaan, koska haavan au-
keamisvaara voi vaihdella paikan ja kdytetyn ommelaineen mu-
kaan. Pitkaaikai kosketuk suolapitoisten nesteiden
kanssa (esimerkiksi virtsatiehyissa ja sappitiehyissa) ommelai-
neet - kuten kaikki vieras-esineet - voivat aiheuttaa kivien muo-
dostusta. Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen hoi-
dossa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa. NU-
ROLON* in kuten kaikkien ommelaineiden kaytdssa on nouda-
tettava varovaisuutta vahinkojen valttamiseksi. Varo purista-
masta tai kahertamasta ommelainetta kirurgisilla instrumenteil-
la kuten pihdeilla tai neulankuljettimella. Solmut saadaan riitt&-
vén pitaviksi kayttaméalla tavanomaista ompelu- ja solmintatek-
niikkaa seka lisésolmuja leikkaus-tilanteen ja kirurgin kokemuk-
sen mukaan. Kirurgisten neulojen kasittelyssé on noudatettava
varovaisuutta vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai
1/2 etaisyydelta langan kiinnityskohdasta kérkeen pain. Jos
neulaan tarttuu lahelta kérked, sen lavistyskyky voi heiketa ja
neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnitys-
kohdasta, se voi véantya tai rikkoutua. Neulan muodon korjaami-
nen voi heikentdd sen lujuutta ja altistaa sen vaantymi-
selle tai rikkoutumiselle. Kirurgisia neuloja on késiteltavé varo-
en tahattomien neulanpistojen vélttamiseksi. Havita kaytetyt
neulat asianmukaisesti neulaséiliéssa.

SIVUVAIKUTUKSET

Tamén tuotteen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat alussa vé-
héinen tulehdusreaktio haavakohdassa ja sen ohimenevé paikalli-
nen artyminen. Vierasesineiden tavoin NUROLON* voi pahentaa
olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

NUROLON*-ommelaineet on steriloitu sateilyttdmalla. Ei saa steri-
loida uudestaan. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahin-
goittunut. Avattu, kdyttdméaton tuote on hévitettava.

HATASMECHANIZMUS

A NUROLON* kezdetben enyhe gyulladasos szévetreakciot
idéz eld, amit a varréanyag fokozatos kétészovetes betoko-
z6dasa kisér. Jollehet a poliamid nem szivodik fel, a folyama-
tos hidrolizis kovetkeztében szakitoszilardsaga a behelyezést
kovetden fokozatosan csokkenhet.

ELLENJAVALLATOK

Mivel a behelyezést kovetd hosszabb id6szak utdn a NURO-
LON* szakitoszilardsaga csokkenhet, nem alkalmazhato
azokban az esetekben, ahol allando szévetdsszetartas sziik-
séges.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

A NUROLON* felhasznl6inak ismerniiik kell a nem felszivodo
varroanyagok alkalmazasara vonatkoz6 sebészeti eljarasokat
és technikakat; a varratelégtelenség el6fordulasanak
kockazata fiigg mind az alkalmazas helyétél, mind a kivalasz-
tott varréfonaltol. Mint minden idegen anyag esetében, a var-
réfonalak tartos érintkezése sooldatokkal ugy, mint a hu-
gyutak vagy az epeutak valadékaval kéképzédéshez veze-
thet. Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetendok fertdzott
sebek esetén.

A helytelen hasznalat, a csipesz vagy a tlifogd nem megfeleld
alkalmazasa a varréfonal sériilését eredményezheti.

A biztonsagos csomdzas a sebészetben altaldnosan hasznalt
lapos négyzetes csomoval biztosithatd; extra csomok felhe-
lyezése valhat szlikségessé, ha azt a mitéti kortiimények in-
dokoljak.

Szakszer(l hasznalattal a sebészi tiik sériilése elkeriilhets. A
t(t a tifogoval a fonalcsatlakozasi vég fel6li egyharmad és a
kodzéppont kdzdtti tertileten kell megfogni. A hegy terlileté-
nek megragadasa a penetracios képesség csokkenésével,
esetleg a ti eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég meg-
fogasa a tli meghajlasahoz, eltdréséhez vezethet. A visszaha-
jlitott ti meggyenglilhet. A sebészi tiik koriiltekintd hasznala-
taval a tliszuras okozta sériilések elkeriilhetok. A hasznalt
tliket az erre a célra kijelolt tarolokba kell dobni!

OPBEVARING

Anbefalet opbevaring: Tert og under 25° C. Undga direkte
varmepavirkning. Ma ikke anvendes efter at holdbarhedsdatoen
er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING
= Engangsbrug

Y = Anvendes senest &r og méned

[sTerLE] R = Steril medmindre pakningen er &bnet
eller beskadiget.
Steriliseringsmetode — Stréling

(€ 0086 = CE-meerkning + 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 8750705

SAILYTYS

Suositeltavat sailytysolosuhteet: alle +25 °C, suojattava kosteudel-
ta ja suoralta kuumuudelta. Ei saa kéyttaa vimeisen kayttopéivan
jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
= Kertakéayttdinen
Y = Kéaytettava viimeistaan:
vuosi & kuukausi
[STERLET R = Ehj ja avaamaton pakkaus on steriil
Sterilointimenetelmé - séteilysterilointi

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

-LOT = Eranumero
A = Katso kayttdohjeet

* = Trademark
STATUS 9/02 RMC 8750705
MELLEKHATASOK

ANUROLON* hasznélata soran akdvetkezo tiinetek jelentkezhet-
nek: enyhe, kezdeti gyulladasos szévetreakcio, a sebszélek at-
meneti lokalis irritacidja.
Mint minden idegen anyag, a NUROLON* fokozhatja a fennallo
gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

ANUROLON* sterilizalasa sugarkezeléssel torténik. Tilos Ujraste-
rilizalni! Nyitott vagy sértilt csomagolas esetén nem felhasznal-
hato! A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
TAROLAS

Ajanlott tarolasifeltételek: nedvességtol és kozvetlen h6tol védve,
25° C alatti hdmérsékleten. A feltlintetett lejarati id6 utan nem fel-
hasznalhato!

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK
= Egyszerhaszndlatos
L = Felhasznalnato - évés honap

[STERILET R] = Steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi eljaras: sugarkezelés
0086 = EKjelzés és amegjelolt szervezet szama.

Atermék megfelel a 93/42/CEE szamu orvosi
eszkozokrdl szol6 Europai Direktiva el6irasainak

= Gyartasi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750705



