Istruzioni per l'uso
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ACCIAIO INOSSIDABILE
SUTURA

STERILE NON ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

L' Acciaio inossidabile & un materiale monofilamento o multifila-
mento sterile, utilizzato per suture chirurgiche.

| fili di Acciaio inossidabile sono disponibili in diversi calibri e
lunghezze, sia senza ago che montati su aghi di acciaio inos-
sidabile di vari tipi e dimensioni.

I fili di Acciaio inossidabile sono inoltre disponibili in confezioni
che contengono una serie di componenti, in materiali diversi,
che ne permettono l'utilizzo come suture di sostegno o suture
tendinee. E' disponibile anche ricoperto con polietilene.
Informazioni dettagliate sullintera gamma disponibile, sono
contenute nel catalogo prodotti.

II filo di Acciaio inossidabile per suture & conforme ai requisiti
delle monografie della Farmacopea Europea e degli Stati Uniti
per le Suture Chirurgiche non assorbibili, eccetto per occasio-
nali piccole differenze nei diametri di alcuni calibri.

INDICAZIONI

Le suture in Acciaio inossidabile sono indicate per suturare le
pareti addominali, le ernie, lo sterno, e in procedimenti che ri-
chiedano consolidamento e riparazione dei tendini.

APPLICAZIONI

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

PROPRIETA

Le suture in filo di Acciaio inossidabile, provocano solo una
minima reazione infiammatoria iniziale nei tessuti, e non ven-
gono riassorbite.

Instrucées de Uso
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FIO DE SUTURA
DE ACO INOXIDAVEL

NAO REABSORVIVEL ESTERILIZADO

DESCRIGAO

O fio de sutura de ago inoxidavel € um monofilamento ou mul-
tifilamento cirrgico n&o reabsorvivel, esterilizado, composto
por aco inoxidavel. O fio de sutura de ago inoxidavel encontra-
se disponivel em varios didmetros e comprimentos, sem
agulha ou armado com agulhas de aco inoxidavel de taman-
hos e de tipos diferentes. Existem também apresentacdes con-
tendo acessérios numa variedade de materiais que permitem
a utilizagao dos fios de aco inoxidavel como suturas de reforgo
ou de tenddo. Também esta disponivel revestido com polietile-
no. O catélogo contém informagBes pormenorizadas sobre
esta gama de produtos. Os fios de sutura de ago inoxidavel
estdo em conformidade com as especificagdes da Farma-
copeia Europeia relativas aos Fios de Sutura Reabsorviveis
Esterilizados, e com as especificacdes da Farmacopeia dos
Estados Unidos relativas aos Fios de Sutura Cirdrgicos Ndo
Reabsorviveis, com excepgao dalguns fios com diametros li-
geiramente diferentes.

INDICACOES

Os fios de sutura de aco inoxidavel séo indicados para o fecho
das paredes abdominais, reparacdo da hémnia, esternotomias
e procedimentos ortopédicos, incluindo a colocac&o de arcos
e areparagdo de tenddes.

APLICACAO

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em
funcéo do estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da
técnica cirtrgica, assim como do tamanho da leséo.

ACTUAGAO

Os fios de sutura de aco inoxidavel conduzem inicialmente a
uma reaccéo inflamatéria minima nos tecidos, e ndo séo reab-
sorvidos.

Bruksanvisning

)

TRAD AV ROSTFRITT STAL
STERIL ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

Sutur av rostfritt stél & en mono- eller multifil icke resorberbar
steril kirurgsutur av rostfritt stl.

Stalsuturer finns att tillgé i flera dimensioner och langder, utan
nélar eller armerade pa ndlar av rostfritt stal av varierande typ
och storlek. Stalsuturer finns ocks& med flera olika komponen-
ter i varierande material fér anvandning som stddsutur eller
sensutur samt dven med ett hélje av polyetylen.

Fullstandig information om produktsortimentet aterfinns i kata-
logen.

Stalsuturer uppfyller alla den europeiska farmakopéns krav for
sterila icke resorberbara suturer och USA-farmakopéns krav
for icke resorberbara kirurgiska suturer utom viss obetydlig av-
vikelse vad géller diameter i vissa tjocklekar.

INDIKATIONER

Stélsuturer &r avsedda att anvandas som bukvéggssutur, her-
nia-sutur, sternal sutur och vid ortopediska forfaranden, inklusi-
ve cerklage och sensutur.

TILLAMPNING
Suturer bor véljas och implanteras med hansyn till patientens
tilstand, kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets storlek.

PRESTANDA
Stélsuturer orsakar minimal initial inflammatorisk reaktion i
vavnader och resorberas inte.

KONTRAINDIKATIONER

Dessa suturer &r kontraindikerade for patienter med bevisad
Gverkanslighet eller allergi mot rostfritt stal eller mot metaller
dér krom och nickel ingar.

CONTROINDICAZIONI

Queste suture sono controindicate per pazienti che presentino
reazioni di ipersensibilita o di allergia all Acciaio inossidabile o ai
metalli in esso contenuti come cromo o nickel.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utilizzare le suture in Acciaio inossidabile per la sutura
delle ferite, 'operatore deve aver gia familiarizzato con le proce-
dure chirurgiche e con I'utilizzo delle suture non assorbibili. Il ris-
chio di deiscenza varia, infatti, a seconda della localizzazione
della ferita e del materiale da sutura usato. E' necessario attener-
si alla normale pratica chirurgica in tema di drenaggio ed appros-
simazione dei tessuti infetti o contaminati. L'immagine prodotta
dagli apparecchi per risonanza magnetica potrebbe risultare dis-
torta in pazienti portatori di suture in Acciaio inossidabile, ma il
rischio di spostamento delle suture durante il procedimento di
risonanza magnetica, € minimo. Nell utilizzazione di suture in Ac-
ciaio inossidabile, cosi come per ogni altro materiale da sutura,
bisogna far attenzione a non danneggiare le suture stesse. Evita-
re di attorcigliare o piegare eccessivamente il filo di Acciaio inos-
sidabile. Le suture in filo di Acciaio sono abbastanza difficili da
annodare. Si consiglia di annodare il materiale formando degli
anelli larghi, prima di stringere il nodo. Le suture in Acciaio pos-
sono anche essere assicurate attorcigliando tra di loro le due
estremita del filo, sia manualmente che con l'ausilio di strumenti
adatti allo scopo, facendo attenzione che il filo non si rompa. Nel
maneggiare gli aghi da chirurgia, bisogna far attenzione a non
danneggiarli. Fare attenzione per assicurarsi che le estremita del
filo di sutura siano posizionate in modo da evitare irritazione del
tessuto circostante. L'ago, deve essere afferrato in un punto si-
tuato 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 potreb-
be impedimne la penetrazione e/o causarne la rottura. Cercare di
modificare la forma dell'ago, potrebbe diminuime la resistenza
alla piegatura e alla rottura.

Chi maneggia aghi da chirurgia, deve fare attenzione a non ferirsi
pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi con-
tenitori.

EFFETTI INDESIDERATI

Indesiderabili reazioni associate alluso di questo prodotto sono
rappresentate da reazioni allergiche in pazienti con nota sensibi-
lita all'acciaio inossidabile o ai suoi componenti quali cromo o

CONTRA-INDICACOES

Este fio de sutura é contra-indicado para os pacientes que apre-
sentem hipersensibilidade ou alergia conhecida ao ago inoxida-
vel ou a um dos constituintes do fio como o crémio ou o niquel.

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACCOES

O utilizador deve dominar as técnicas cirdrgicas que envolvem o
uso de suturas néo reabsorviveis antes de utilizar o fio de sutura
de aco inoxidavel, pois o risco de deiscéncia varia consoante o
local de aplicacéo e o tipo de material de sutura utilizado.
Convém respeitar os procedimentos cirlrgicos habituais para o
tratamento de feridas contaminadas ou infectadas.

Aimagem produzida pelos equipamentos de ressonancia mag-
nética pode ficar deformada nos pacientes com suturas de aco
inoxidavel. Existe um risco minimo de deslocacéo das suturas
durante os exames que utilizam equipamentos de ressonancia
magnética.

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se
cuidado para ndo danificar o fio durante o seu manuseamento.
No caso das suturas de aco inoxidavel, deve evitar-se dobrar ou
retorcer demasiadamente o fio.

Pode ser dificil dar os nés com as suturas de aco inoxidavel. Se
os nés forem muito apertados, o fio de sutura pode quebrar-se.
Também é possivel fixar as suturas torcendo as duas as extremi-
dades do fio, uma em volta da outra, @ m&o ou com a ajuda de
um instrumento, tendo cuidado para ndo quebrar o fio. Certi-
fique-se de que as extremidades dos fios de sutura em ago inoxi-
davel sdo colocadas de modo seguro para evitar a irritagéo do
tecido circundante.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento
das agulhas cirdrgicas. O cirurgido deve pegar naagulha na area
situada entre um terco (1/3) e um meio (1/2) da distancia entre o
canal de fixacéo do fio e a ponta. Se pegar na area da ponta,
pode prejudicar a penetragao e causar a quebra da agulha. Se
pegar no canal de fixagao do fio, a agulha pode dobrar-se ou
partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode diminuir a
resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia as
dobras e quebra. O utilizador deve ser particularmente cuidado-
so durante o manuseamento das agulhas cirlrrgicas, para evitar
picadas acidentais. Apés a utilizaco, descartar as agulhas nos
recipientes reservados a objectos cortantes.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTION

Anvandare bor vara val férfarna i kirurgiska procedurer och tek-
niker for icke resorberbara suturer innan de anvénder stalsu-tur-
er for sdrsuturering, eftersom risken for att sret spricker upp kan
variera beroende pa var séret ar beldget och vilket suturmaterial
som anvands.

Vedertagen kirurgisk praxis bér iakttas vid hanteringenav ~ for-
orenade eller infekterade sar.

Med NMR Imaging Equipment kan man & en férvrangd bild hos
patienter med stalsuturer. Det finns namligen en liten risk for att
suturen ror sig i samband med att man anvander s&dan utrust-
ning.

Vid hanteringen av detta eller varje annat suturmaterial bor for-
siktighet iakttas for att undvika skada.

Stélsuturer kan vara svéra att knyta. Om inte stora dglor anléaggs
kan materialet brytas av vid avknytningen.

Vid hanteringen av detta eller varje annat suturmaterial bor for-
siktighet iakttas for att undvika skada. Undvik att sno suturen och
sefillatt detinte bildas knutar p& den. Det &r viktigt att forsakra sig
om att &ndama pa staltrdden &r placerade pa ett sddant sétt att
de inte orsakar initation pa omkringliggande  vévnad.

lakttag férsiktighet vid hanteringen av kirurgiska nélar fr att und-
vika skada. Fatta nlen inom ett omrade som &r 1/3 - 1/2 av
avstandet fran infastningsanden till nélspetsen. Att fatta ndlen
néra spetsen forsamrar penetrationen och kan leda till att nélen
brister. Att fatta nélen i Gvre &nden vid inféstningen kan leda till att
nalen bdjs eller bryts. Tillbakabjning av nélar kan leda fill att de
forlorar i styrka och blir mindre motstandskraftiga mot - bojningar
och brott. Anvéndare bor vara forsiktiga nér de hanterar kirurgis-
ka ndlar for att undvika oavsiktlig skada genom nalstick. Kasta
begagnade nélar i ‘Sharps-behallare.

NEGATIVA REAKTIONER

Negativa reaktioner forknippade med denna produkt &r bl.a. all-
ergisk reaktion hos patienter med kand verkanslighet mot rost-
fritt stal eller sammansatta metaller dér krom och nickel ingar,
minimal initial inflammatorisk vévnadsreaktion och Gvergaende
lokal irritation i sromréadet. | likhet med alla frimmande kroppar
kan rostfritt stél forvarra en befintlig infektion.

nickel, che si manifestano con iniziali reazioni infiammatorie
tissutali di minima entita e locale irritazioni transitoria della ferita.
Come tutti i corpi estranei, anche le suture in filo di acciaio pos-
sono far preggiorare una preesistente reazione infezione.

STERILITA

Le suture in Acciaio inossidabile, sono sterilizzate 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 scadenzal.

SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

=Monouso
Y =Da usare entro Anno & Mese

=l prodotto & sterile se la confezione non &
aperta 0 danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione — Raggi gamma

(€ 0086 =Marchio CE e numero di identificazione
dell' Organismo notificato. Il prodotto &
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 8751205

REACGOES ADVERSAS

As reacgOes adversas susceptiveis de ocorrer durante a  utili-
zagao deste produto incluem: reacgao alérgica em alguns pa-
cientes com sensibilidade conhecida ao ago inoxidavel ou aos
metais constituintes como o crémio ou o niquel, reacgéo infla-
matdria inicial minima nos tecidos e irritacao localizada tran-
sitéria ao nivel da lesdo. Como acontece com todos os corpos
estranhos, 0 aco inoxidavel pode agravar uma infecgéo pré-
existente.

ESTERILIZAGAO

Os fios de sutura de ago inoxidavel sdo esterilizados por irra-
diacdo. N&o reesterilizar! N&o utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Inutilizar o produto aberto, ndo utilizado.

ARMAZENAMENTO

Condicbes de armazenamento: a uma temperatura que nao
ultrapasse o0s 25° C e em local seco e fresco. N&o utilizar para
além do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

@ = Nao reutilizar

Y = Validade: Ano — Més

= O produto esta esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizaggo — Irradiagdo

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

= Namero do lote

A = Ver instrugdes de uso
* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205

STERILITET

Stélsuturer steriliseras genom strélning. Resterilisera inte su-
turerna. Anvand dem inte om forpackningen har dppnats eller
skadats. Kasta bort dppnade oanvéanda suturer.

FORVARING

Rekommenderade lagringsforhallanden: Under 25°C. Suturer-
na skall e] utséttas for fukt och direkt varme eller anvandas efter
sista forbrukningsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

@ = Engangsbruk

Y = Anvéndes senast — ar och manad

[sterie[ R = Sterilt, om inte férpackningen ar
Oppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: Str&lning

(€ 0086 = CE-mrke + identifieringsnummer
for Anmélt Organ. Produkten uppfyller
de vasentliga kraven i Medical Device
Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

A: Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205
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Instrukcja uzytkowania

NIERDZEWNY
STALOWY DRUT
NIEWCHLANIALNE CHIRURGICZNE

NICI
- JALOWE -

Opis

Nici ze stali nierdzewnej sg to mono- Iub polifilamentowe
niewchtanialne sterylne nici chirurgiczne sporzadzone ze
stali nierdzewnej. Nici ze stali nierdzewnej sg dostgpne w
wielu réznych rozmiarach i dugosciach, bez igiet lub zaopa-
trzone w igly ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajéw i
wielkosci. Nici ze stali nierdzewnej sg rowniez dostepne w
pakietach zawierajgcych asortyment wielu komponentow z
réznych materiatéw, co pozwala zastosowacé je jako nici pod-
trzymujace lub nici do Sciegien. Nici te s3 réwniez dostepne
z powtokg polietylenowa.

Peine dane na temat gamy produktéw sg zawarte w katalo-

qu.
Nici stalowe sg zgodne z wymogami Farmakopei Europejs-
kiej dla jafowych niewchtanialnych nici chirurgicznych oraz z
wymogami Farmakopei Standéw Zjednoczonych dla
niewchfanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem niewiel-
kich odchyleri dotyczacych srednicy niektorych drutéw.

WSKAZANIA

Nici stalowe sg zalecane do stosowania w przypadkach za-
mykania ran brzusznych, w operacjach przepuklin, do za-
mykania mostka lub w chirurgii ortopedycznej, w tym do
faczenia odtamkdw pierscieniem drutu oraz szycia $ciegien.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera¢ i stosowa¢ w zalezno$ci od stanu ogél-
nego pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicz-
nej oraz wielkosci rany.

Navod na pouZivanie

Sy

NIT Z NEHRDZAEJUCEJ OCELE
NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA

NIT
—STERILNA -

OPIS

Nit' z nehrdzavejlcej ocele je nevstrebatelnd, sterilna
chirurgicka nit'v podobe monofilu alebo polyfilu, pozos-
tavajuca z nehrdzavejlcej ocele. Nite z nehrdzavejucej
ocele su k dispozicii v Sirokej Skale priemerov a diZok,
bez ihiel alebo vsadené do ihiel z nehrdzavejucej ocele
réznych druhov a velkosti. M6Zu byt aj v osobitnych vy-
hotoveniach obsahujucich zlozky z réznych materialov,
ktoré umoZziuju jej pouZitie na zoSivanie Sliach alebo po-
silnenie stehov. K dispozicii je aj nit'z nehrdzavejicej oce-
le pokryta polyetylénom.

Podrobny popis sortimentov produktu je obsiahnuty v
katalogu.

S vynimkou mierne odli§nych priemerov u niektorych
velkosti nite z nehrdzavejlcej ocele spliiaju poZiadavky
monografie liekopisu EU pre nevstrebatelné, steriiné
vlakna, ako aj poZiadavky monografie liekopisu USA pre
nevstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIA

Nite znehrdzavejlcej ocele st uréené na uzatvaranie ab-
dominalnych chirurgickych ran, lie€bu hernii a na pouzi-
tie pri sternotomii a ortopedickych zakrokoch vratane
kruhovitého zaSivania a reparacie §liach.

APLIKACIA
Viyber a pouZitie niti zavisi od stavu pacienta, velkosti
rany, skusenosti chirurga a metody operacie.

UCINKOVANIE
Nite z nehrdzavejucej ocele nie su vstrebatefné a
spociatku vyvolaju nepatrnt inflamaciu tkaniva.

CECHY MATERIALU
Nici stalowe wywotuja minimalne poczatkowe odczyny zapal-
ne w tkankach i nie sg absorbowane.

PRZECIWWSKAZANIA

Nici stalowe sa przeciwwskazane u pacjentéw ze stwierdzong
wrazliwoscig lub alergia na stal nierdzewng lub sktadniki me-
talu takie jak chrom i nikiel.

OSTRZEZENIA /SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici stalowych do zamykania ran,
uzytkownicy powinni poznaé procedury i techniki chirurgiczne
zwigzane z uzywaniem nici niewchtanialnych, poniewaz w
zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego
materiatu nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia sie
brzegéw rany.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych
nalezy postgpowaé zgodnie z zaakceptowanymi procedura-
mi chirurgicznymi.

Zastosowane nici ze stali nierdzewnej moga znieksztaica¢
obrazy uzyskiwane w technice magnetycznego rezonansu
jadrowego (NMR). Istnieje réwniez minimalne ryzyko ruchu
nici stalowych w czasie badania przy uzyciu sprzetu do NMR.
Tak, jak w przypadku innych materiaféw, przy manipulowaniu
niémi nalezy zachowaé ostroznosé, aby nie dopusci¢ do usz-
kodzenia nici. W przypadku nici ze stali nierdzewnej nalezy
dodatkowo unikac skrecania i zatamywania nici.

Nierdzewne nici stalowe moga by¢ trudne do zawigzania.
Jezeli petle sg zbyt ciasne, materiat moze peknaé przy Scia-
ganiu koricowego wezta. Nici moga by¢ réwniez zabezpie-
czone przez skrecenie dwoch koncowek drutu recznie albo
mechanicznie, dbajac by nie zerwa¢ materiafu. Nalezy zwro-
ci¢ uwage na odpowiednie umieszczenie korcowek nici ze
stali nierdzewnej, w celu unikniecia podraznienia otaczajacych
je tkanek.

Manipulujac igtami chirurgicznymi nalezy postepowaé ostroz-
nie, aby unikng¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac¢ na
odcinku pomiedzy jedng trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej
dtugosci od strony nici.

Uchwyt w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci pene-
trujgce igly i spowodowac jej Ztamanie. Uchwyt w okolicy punk-
tu nawleczenia nici spowodowac moze zgiecie lub ztamanie
igly. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabi¢ i zmniejszy¢ ich

KONTRAINDIKACIA

Tieto nite sa nesmu pouzivat’ u pacientov citlivych alebo
alergickych na nehrdzavejucu ocel alebo niektoru z jej
kovovych zloZiek, ako chrém alebo nikel.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PoufZitie niti z nehrdzavejucej ocele na uzatvorenie rany
predpoklada znalost’ chirurgickych procedur a techniky
narabania s nitami tohto druhu, ked'Ze stuper rizika roz-
stupu rany sa liSi v zavislosti od miesta aplikacie a materia-
lu pouZitej nite.

Kazdy chirurgicky zakrok si vyZaduje primerané preventiv-
ne opatrenia proti infekciam.

Nite z nehrdzavejlicej ocele moZzu narusit' snimanie pri ja-
drovej spinovej tomografii. Pogas procedur tohto druhu
jestvuje nepatrné riziko posunu nite.

Pri narabani s tymto a akymkolvek inym nitovym mate-
rialom treba dbat'na to, aby sa predi$lo jeho poSkodeniu.
Pri nitiach z nehrdzavejlicej ocele sa vyhybajte zamotaniu
alebo prilisnému krateniu nite.

Nite z nehrdzavejlcej ocele sa tazko zavazuju. Ak sa uzliky
prili§ zatiahnu, nit’ sa mdZe pri kone¢nom stahovani zlo-
mit. Nit' sa mdéZe upevnit’ aj okritenim jej jedného konca
okolo druhého, €i uz ru¢ne alebo s pomocou nastroja,
stale dbajuc nato, aby sa nezlomila. Koncové vyvody nehr-
dzavejucej nite uviest' do takej polohy, aby nesposobili iri-
taciu okolitého tkaniva.

Pri narébani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat’ich
poskodeniu. Ihlu treba drZat'asi v tretine aZ polovici vzdia-
lenosti medzi uSkom a 3pi¢kou. Uchopenim ihly blizSie k
$picke alebo k usku sa znizuje ucinnost’ jej prieniku a ihla
sa moZe zlomit' alebo zohnut. Ihly netreba tvarovat, pre-
toZe sa tym mdZu oslabit'a byt’menej odolné vo&i ohnutiu
a zlomeniu. Pri nardbani s chirurgickymi ihlami sa treba
vyvarovat' ndhodného popichania ihlou. PouZité ihly
odstrarfite do osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

KneZiaducim reakciam pri pouZiti tychto niti patri alergicka
reakcia niektorych pacientov na nehrdzavejucu ocel’alebo
jej kovové zloZzky, ako su chrom a nikel, nepatrné pocia-
to¢né podrazdenie tkaniva a doasné miestne podrazde-
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STAHLDRAHT
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odpomos¢ na zginanie i Zlamanie. Uzywajac igiet nalezy zacho-
wac ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igly nalezy
usuwac do odpowiednich pojemnikéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmujg odczyny alergiczne u niektérych pacjentéw ze stwier-
dzong wrazliwoscig na stal nierdzewng lub sktadowe metalu, ta-
kie jak chrom czy nikiel, minimalny poczatkowy odczyn zapalny
tkanek oraz przejsciowe miejscowe podraznienie rany. Jak
wszystkie ciata obce, stalowe nici nierdzewne moga potegowac
istniejaca infekcje.

JALOWOSC

Stalowe nici nierdzewne sg wyjatawiane przez napromieniowa-
nie. Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywaé, jezeli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych opa-
kowaniach nalezy wyrzuci¢.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢ przed
wilgocia i bezposrednimi zrodtami ciepta. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

@ = Nie uzywaé dwukrotnie

Y = Uzy¢ przed - rok i miesiac

SEICIEICRICISICE R I=IIVISION

[sTeriLE] R = Jafowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia opako-
wania.
Metoda wyjafawiania - napromieniowanie

(€0086 = Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki dopuszcza-
jacej do obrotu. Produkt speinia podstawowe wymaga-
nia Dyrektywy o Urzadzeniach Medycznych 93/42/EEC

= Numer seri
A = Zapozna sig z instrukcjg uzytkowania

* = Trademark
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nie v oblasti rany. Ako vSetky cudzie telesa, aj nite z nehrdza-
vejlucej ocele mézu umocnit' uZ jestvujicu infekciu.

STERILIZACIA

Nite z nehrdzavejlicej ocele su sterilizované iradiaciou. Ne-
sterilizujte ich znova! NepouZivat, ak bol balik otvoreny alebo
poskodeny! Vybalené a nepouZité nite odstranit!

SKLADOVANIE

Odportca sa skladovat' pri teplote nizSej ako 25°C, v suchu a
mimo priameho zdroja tepla. Po vyprsani zaru¢nej lehoty ne-
pouZivat!

SYMBOLY NA ETIKETE

= NepouZit'znova
Y = PouZit'do uvedeného roka a mesiaca

= Sterilizovany vyrobok, ak obal nie je otvoreny
alebo poskodeny.
Metoda sterilizacie: iradiaciou

(€0086 = Spitia zakladné poziadavky direktivy EU &.
93/42/CEE o zdravotnickych vyrobkoch.
Znatka a identifikacné ¢islo prislusného

dozorného organu.
= Cislo davky
= Pozrite névod na pouZitie

* = Trademark
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Gebruiksaanwijzing

STAALDRAAD

STERIEL NIET-RESORBEERBAAR

BESCHRIJVING

HECHTMATERIAAL

Staaldraad is een monofilament of multifilament niet-resorbeer-
baar steriel chirurgisch hechtmateriaal vervaardigd uit roestvrij
staal. Staaldraad is beschikbaar in verschillende standaarddiktes
en-lengtes, al of niet voorzien van roestvrijstalen naalden in diver-
se soorten en maten. Staal is eveneens beschikbaar in uitvoerin-
gen met een reeks van toebehoren voor het gebruik als onder-
steunende hechtingen of voor het hechten van pezen. Er is te-
vens staal met een polyethyleen coating beschikbaar. De volledi-
ge details betreffende de productreeks staan beschreven in de
catalogus. Staaldraad voldoet aan de vereisten van de European
Pharmacopeia for Sterile Non-Absorbable Strands en de United
States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures, met
uitzondering van een enkele geringe afwijking van de diameter
van sommige standaardmaten.

INDICATIES

Staaldraad dient te worden gebruikt voor het sluiten van de buik-
wand, voor liesbreuken, als sternale hechtingen en voor orthope-
dische ingrepen, met inbegrip van cerclage en peesherstel.

TOEPASSING

Het hechtmateriaal moeten worden gekozen en aangebracht
afhankelijk van de toestand van de patiént, de chirurgische
ervaring, de gebruikte techniek en de grootte van de wond.

WERKING

Staaldraad veroorzaakt in eerste instantie een minimale ontste-
kingsreactie in het weefsel en wordt niet geresorbeerd.

CONTRA-INDICATIES

Dit hechtmateriaal moet niet worden gebruikt bij patiénten met
een bekende overgevoeligheid of allergie voor roestvrij staal, of
samenstellende metaallegeringen zoals chroom en nikkel.

MHCTPYKUMS NO MCMOJIb30BaHUIO

XUPYPIM4ECKAS NMPOBOJIOKA U3
HEP)XABEIOLLIEN CTAJN

OMUCAHUE

HEPACCACBIBAIOLLMIACS

LLOBHbI MATEPMAI

— CTEPWIbHbIN -

LWoBHLIN MaTepuan U3 HepxaBelllen cTanu sensetcs
MOHOBOJIOKOHHbIM WX MOIMBOJIOKOHHBIM HEPACCaChIBAOLLMMCS
CTEPWIbHBIM XUPYPTUYECKM LLIOBHBIM MaTepUasIoM, BbIMOIHEHHLIM
13 HepXaBeloLLel CTasm.

MpoBONOKa M3 HEPXaBEIOLLEl CTanu MOXET UMETb PasiWYHbIi
OVaMETP 1 OJINHY, NOCTaBNATLCS 6e3 urn unn BMECTe C Urnamu u3
HepXaBeloLLel CTanu Pas3nuyHbIX TUMOB M pa3mepoB. LLIoBHbIE
maTepvasibl 13 HEPXABEIOLLEN CTasIN MOTYT Takke UMETb PassiniHoe
UCMONHEHWE W BKNIOYATb MHOMOYMCNEHHbIE KOMMOHEHTHI W3
pa3Ho0Opa3HbIx MaTepUanoB A4St UCMONb30BAHUS B Ka4ecTBe
TIOZAEPXMBAIOLLVX LLIBOB VW MPU CLUMBAHUN CyXOXvnmiA. OHY Taioke
MOCTABNSHOTCS C MOKPBITUEM W3 NOMMSTUNEHA.

Moapo6Hasi MHdOPMALMS MO CREKTPY NPOAYKLMW MPUBOUTCS B

Karasore.

LLioBHble mMaTepuanbl U3 HepXaBeloLen CTanum COOTBETCTBYIOT
TpeboBaHuam EBponeiickon dapmakonen ans rCTepuibHbIX
HepaccacblBaloLWmxcs HUTen u cTanpaptos Papmakonen CLUA
(U.S.P.) ans HepaccacbiBalOLMXCS XMPYPruyeckux LIOBHbIX
MarTepyaios, KPOME HE3HAYUTENBHBIX OTKOHEHWIA MO AvameTpy ans
HEKOTOPbIX PA3MEPOB HUATE.

MOKASAHUS

LLloBHbIE MaTepMabl U3 HEPXABEIOLIE CTanu UCMONb3YIOTC A1
3aKPLITIS paH BPIOLLHON MONOCTH, MPK YLUIMBAHWW MPLIKW, 3aKPLITIN
TPYAVHBI M NP OPTOMEAMHECKMX ONEPALMSX, BKIIOYasi OCTEOCUHTES
1 CLUVBAHME CYXOXVNA.

CNOCoB NPUMEHEHUS

CnepyeT BbIGMPaTb W HakiaablBaTb LUBLI, YYWTLIBAS ClELyioLe
$aKTopbl: COCTOsHIE BOMBHOrO, XVPYPTUYECKMIA OMbIT, TEXHMKA
XVPYPry4ECKOro BMELLIATENLCTBA U Pa3Mep paHbl.
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WAARSCHUWINGEN /

VOORZORGSMAATREGELEN / INTERACTIES

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische me-
thodes en technieken betreffende niet-resorbeerbaar hecht-
ma- teriaal alvorens gebruik te maken van chirurgisch
staaldraad voor het sluiten van wonden, aangezien het risico
van dehis-centie van de wond kan variéren, afhankelijk van
de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmate-
riaal. Besmette of geinfecteerde wonden moeten op aan-
vaardbare wijze chirurgisch behandeld worden. De afbeel-
ding verkregen met NMR kan vertekend zijn bij patiénten met
staaldraadhechtingen. Er bestaat een zeer gering risico dat
de hechting beweegt tijdens onderzoeken waarbij NMR wordt
gebruikt. Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmate-
riaal, moet er voor gezorgd worden beschadiging te vermij-
den. Vermijdt bij staaldraad knikken of overmatig draaien.
Staaldraad is soms moeilijk te knopen. Het materiaal kan bij
de laatste handeling gemakkelijk breken, tenzij bij het leggen
van de knopen grote lussen worden gevormd. De hechtin-
gen kunnen eveneens worden vastgemaakt door twee ein-
den draad samen te draaien, met de hand of mechanisch,
waarbij er voor gezorgd moet worden het materiaal niet te
breken. Bij het hanteren van chirurgische naalden is voor-
zichtigheid geboden om beschadiging te voorkomen. Men
dient er voor te zorgen dat de uiteinden van staaldraad stevig
zijn gefixeerd om irritatie van omringend weefsel te voorko-
men. Grijp de naald op een-derde (1/3) tot de helft (1/2) van
de afstand van de achterzijde tot de punt. Het vastpakken
dichtbij de punt zou er toe kunnen leiden dat de naald minder
goed doordringt en breekt. Het vastpakken bij de achterziide
kan er toe leiden dat de naald buigt of breekt. Het bijwerken
van naalden kan de sterkte ervan aan-tasten, zodat ze gem-
akkelijker buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig
zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om te vermij-
den dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden
weg in “Sharps” bakken.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen ten gevolge van het gebruik van dit materiaal
zijn o.a. een allergische reactie bij sommige patiénten met
een bekende overgevoeligheid voor roestvrij staal of metalen
bestanddelen zoals chroom en nikkel, in eerste instantie een
minimale ontstekingsreactie van het weefsel en voorbijgaan-

[EVWCTBUE

LLloBHblE MaTepuanbl 13 HePXaBeloWen CTanu Bbi3bIBAIOT
MVHUMaJBHYIO MEPBOHAYANIBHYIO BOCIAZIMTENBHYIO PeakLmio B
TKaHW M He paccacklBatoTes.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

[prMeHeHe 3TOrO LLIOBHOMO MaTepuasa NpoTMBOMNOKasaHo 4yia
OONbHLIX C MOBbLILIEHHOW 4YYBCTBUTENbHOCTLIO UAN
annepruyeckMMi PeakLmMsM1 Ha HepXaBeloLLylo CTallb Uau
COCTABNAIOLLME NEMEHTI, Takue Kak XPOM 1 HUKEb.

NPEAYNPEXAEHNS / MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH /
B3AUMOAEVCTBUE

Monb3oBatenn [OMXHbI ObITb 3HAKOMBI C XUPYPrueckumm
npoLieaypamu 1 Metogamu paboTbl C HEPaCcCaChIBAIOLLMMIACS
LLIOBHBIMW MaTepuasiaMi 0 Havana MCroib30BaHus LOBHOMO
marepuasna 13 HepXaBetoLLIei CTanm AN 3akpbiTVs PaH, Tak Kak
PUCK pacxoxXaeHns KpaeB paHbl MOXET U3MEHATbLCS B
33BMCKMMOCTV OT MECTa MPUMEHEHUS 1 TUNA UCTIONb3Yemoro
LLIOBHOTO MaTepuana.

B cny4ae vHOUUMPOBaHMS paHbl e BefeHe OCYLLECTBNRETCS
COornacHoO OGUieHDI/IHSlTOI?I CXEMe Jle4eHUs 3arpsa3HEHHbIX Un
VHOULMPOBAHHBIX PaH.

V1306paxeHie, nony4aemoe npv nposeaeHn AMP-Tomorpadim,
MOXET ObiTb UCKaXEHO y 6O0/bHbIX C LLIOBHBIM marepviasiom 13
HepxaBetowen crtanu. MMeeTcs He3HauMTeNbHbIA PUCK
CMELLEHMs LIOBHOrO MaTtepuana npu nposegexun AMP-
Tomorpacdum.

Mpu obpatleHnun ¢ 3TUM MM NIOOBLIM APYrUM LIOBHBIM
maTtepuanom cnepyet uaberatb HaHECEHWs MOBPEXAEHMIA
marepuany. Mpy HaknabIBaHV LLIBOB U3 HEPXaBEtOLLE CTanm
cnepyet usberaTb nepernbos MAM  YPE3MEPHOTO
nepexkpy4vBaHis.

lMpn 1CroNBL30BaHMN LLOBHOrO MaTepuana 13 HepxaseloLleit
CTa/M VMHOrAA BO3HWKAIOT TPYZHOCTV MPW 3aBS3bIBAHWN Y3MIOB.
Mpy GOPMUPOBaHIIN Y3M0B CriELYET HaKVAbIBATL GONbLIVE NETIN,
B MPOTMBHOM C/y4ae HATb MOXET NepesioMUTLCA Mpuy nocnegHeM
Hakvge. Talke MOXHO CKPEMn[Thb LIOB NyTeM NepeKpy4mBaHis
[IBYX KOHLIOB MPOBO/IOKM BPYHHYIO MW MeXaHuyecky, cobniogas
OCTOPOXHOCTb, YTOBLI HE NEPENOMMTL MPOBOSOKY.
BbicTynaiome KOHUbI Y3N10B CnefyeT pacronaratb Takum
o6pa3om, 4ToObl 13BexaTb TPABMVUPOBAHUS NPUIEraOLLNX
TKaHeM.

Takke cnepyeT OCTOPOXHO OBPALLATLCS C XVPYPrUdYeckUMm
urnamu. GUKCMpoBATb MY B UrNOAEPXATENE CEAYET B TOUKE,
PACroNOXeHHO! Ha paccTosHM ot 1/3 4o 1/2 OT TYNOro KOHUA
urnbl. Ecnv Bbl AgpkuTe ury 6an3Ko K OCTPUIO, TO 3TO 3aTPYAHUT
npoKasbiBaHe 1 MOXET Bbi3BaTb MEPENom Wribl. ECan Bbl
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de plaatselijke irritatie bij de wond. Evenals alle lichaamsvreem-
de stoffen kan roestvrij staal een bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

Chirurgisch staaldraad is gesteriliseerd door bestraling. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking is geo-
pend of beschadigd. Geopend, ongebruikt hechtmateriaal weg-
werpen.

OPSLAG

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

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
® = Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

[sterie] 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
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[LiepxvTe urny 6an3ko K MecTy GrKCaLmmn HATW C UFTIOW, 3TO MOXET
MPVBECTM K U3rnby nnu nepenomy vrnbl. Beinpasnere popmsl urbl
MOMXET MPVBECTY K NOTEPE NPOYHOCTH, B PE3yNbTaTe Yero urna Gyaet
MeHee ycTonumsa K Aedopmaumvsm v nepenomam. Monb3osarenu
[I0MKHbI OCTOPOXHO 0OPALLIATECS C XMPYPrUYECKUMM IaMm C LIETBI0
136exaHust CydaiiHbIX PaHeHuiA. VIcrionb3oBaHHbIe Wbl JOMKHbI
CoBupaTLCs! B KOHTEMHEPE C MapKUpOBKoiA ,OCTpble MPeaMeTHI”.
MOBO4HbIE PEAKLIUK

MoboyHble peakuuun, CBA3aHHblE C WUCMOJb30BAHWEM 3TOrO
matepuana BKIOYAIOT aNepPruieckylo PeakLyio y NauMeHTos ¢
W3BECTHON YYBCTBUTENILHOCTBIO K Hepxaaemmeﬁ CTanu unn ee
KOMMOHEHTAM, TakuM Kak XPOM W HWUKeNb, MUHUMANbHYIO
13Ha4asIbHY0 BOCTIVIMTESBHYIO PEaKLMIO B TKaHSIX U BPEMEHHoe
pa3apaxeHye B MecTe paHbl. Kak 11 f1060e Apyroe MHOPOAHOE TeNo,
LLIOBHbIE MaTepuasbl U3 HepXaBeloLlei CTam MoryT 060CTpPSTh
CYLLECTBYIOLLYIO MHDEKLMIO.

CTEPWIU3ALUA

LLioBHbIE MaTepuanbl U3 HEpPXaBelLLen CTam CTEPUNN3YIOTCS
o6nyyeHnem. He npoBoauTh MoBTOPHYIO cTepunnsauuio! He
1CrI0oNb30BaTh, EC/M YMaKoBKa BCKbITa W nospesxaeHal BeibpocuTs
OTKPbITbINA, HEMCNONL30BAHHbIN LLOBHbIA MaTepuan!

XPAHEHUE

PekomeHayembie ycrosus xpaHeHus: Huxe 25° C, u3beratb KoHTakTa
C Bnarovi u HanpaB/iEHHbIM TEnJioM. He ncnonb3osatb nocne
UCTEYEHNSt CPOKa XpaHeHus!

CUMBOJIbl HA 3TUKETKAX
= He nopnexuT NOBTOPHOMY MCMONL30BAHNIO.

Y =Mcnonb308aTh 0 MCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU
(mecsu v roa)
= CTepunbHbIli MaTepuan npi HEemoBPEXAEHHONM n
HEBCKPBITOI YMaKOBKe.
MeToz crepunmusaumum - o6ydeHe

(E 0086 = Mapka CE & ManeHTuduKaLmMoHHbIi Homep
YBEAOMIEHHOrO nLa XpOMUPOBAHHbIA
XVNPYPrUYECKNIA KETTYT akkpeauTOBaH B
COOTBETCTBIM C TpeBoBaHMsIMU [VPEKTUBLI MO
MeaumumnHckum npubopam 93/42/E3C.

=Homep naptin

/I\ =Cwm. uHcTpykumm nonssosarens
* = Trademark
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Navod k pouziti

NEREZAVEJiCi OCEL
NEVSTREBATELNY

SICi MATERIAL
— STERILNI -

POPIS

VlIakno z nerezavéjici oceli je bud’monofilamentni nebo mul-
tifilamentni nevstrebatelny sterilni chirurgicky Sici material
sloZeny z nerezavéjici oceli.

Nerezavéjiciocel je dodavanav siroké skale primériadélek,
bezjehly nebo s pipojenoujehlou z nerezavéjici ocelirtiznych
typliavelikosti. Nerezavéjici ocel je dodavanataké v balenich,
obsahujici celou fadu ruznych materialt, které umoziuji
pouZit ocel jako podpuirny steh nebo pro suturu $lach. Je také
dodavana potahovana polyethylenem.

Nerezavéjici ocel vyhovuje pozadavkum Evropského Lékopi-
su pro sterilni nevstiebatelny Sici material a poZzadavkdm Lé-
kopisu Spojenych Statt Americkych pro nevstiebatelny chir-
urgicky Sici material (s vyjimkou drobné nadmérnosti
nékterych priméra).

INDIKACE

Nerezavéjici ocel je ur€ena k uzavéru brisni stény, k plastice
kyly, k uzavérim hrudni kosti a k ortopedickych zakrokim
v&etné cerlklaZe a Siti Slach.

POUZITI
Vybér viakna a jeho implantace zavisi na stavu pacienta,
zkuSenosti chirurga, pouZitém chirurgickém postupu a veli-
kosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY
Nerezavgjici ocel zpoCatku vyvolava slabou zanétlivou reakci
tkani a neni vstfebavana.

Instrucciones de uso

®

HILO DE ACERO INOXIDABLE

SUTURA
ESTERIL SINTETICA NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

Esta es una sutura monofilamento o multiflamento no
absorbible estéril de acero inoxidable.

La sutura de acero inoxidable esta disponible en una amplia
gama de calibres y de longitudes, con o sin agujas de acero
inoxidable de diversos tipos y tamafios. También esta
disponible en presentaciones que contienen una amplia gama
de componentes de materiales diversos con el fin de permitir
Su uso como sutura de soporte o sutura de tendén.

También esta disponible recubierto con polietileno.

El catalogo contiene todos los detalles de la gama completa de
productos.

La sutura de acero inoxidable se ajusta a todos los requisitos
de la Farmacopea Europea para las Suturas de hebra
No-absorbibles, y a los requisitos de la Farmacopea de
Estados Unidos para Suturas Quirdirgicas No-absorbibles, a
excepcion de una ligera diferencia en el calibre.

INDICACIONES

La sutura de acero inoxidable esta indicada para el cierre
de la pared abdominal, hernias, cierre de esternén y
procedimientos ortopédicos, incluyendo el cerclaje y la sutura
de tendones.

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.

COMPORTAMIENTO
Las suturas de acero inoxidable producen una minima
reaccion inicial inflamatoria en los tejidos, y no son absorbidas.

Instructions for use

STAINLESS STEEL WIRE
STERILE NON ABSORBABLE
SUTURE

DESCRIPTION

Stainless steel suture is a monofilament or multiflament non
absorbable sterile surgical suture composed of stainless steel.
Stainless steel is available in a range of gauge sizes and
lengths, non-needled or attached to stainless steel needles of
various types and sizes. Stainless steelis also available in pre-
sentations containing a range of components in a variety of
materials to allow use as supporting sutures or tendon sutures.
Itis also available coated with polyethylene.

Full details of the product range are contained in the catalogue.
Stainless steel suture complies with the requirements of the
European Pharmacopoesia for Sterile Non-Absorbable strands
and the United States Pharmacopoeia for Non Absorbable
Surgical Sutures, except for an occasional slight deviation in
diameter in some gauge sizes.

INDICATIONS

Stainless steel sutures are for use in abdominal wound clo-
sure, hernia repair, sternal closure and orthopaedic procedures
including cerclage and tendon repair.

APPLICATION

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

PERFORMANCE
Stainless steel suture elicits a minimal, initial inflammatory re-
action in tissue and is not absorbed.

KONTRAINDIKACE

Totovldkno nesmibyt pouZito u pacientti precitlivélych nebo
alergickych na nerezavéjici ocel nebo na kovy, obsazené ve
sliting, jako napf. chrom a nikl.

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI /
INTERAKCE

Pred pouZitim viakna z nerezavéjici ocele na uzavieni rany
se musi operatér seznamit s chirurgickymi zpisoby a tech-
nikami prace s nevstrebatelnymi viakny. Riziko dehiscence
rany se méni s mistem aplikace a pouzitym materidlem. Pro
2zvladnuti kontaminovanych a infikovanych ran je nutno se
Tidit prijatou chirurgickou praxi. Sutury z nerezavéjici ocele
mohou zkreslit obraz MRI. P¥i pouZiti MRI je riziko nepa-
trného pohnuti viakna.

PFi manipulaci se Sicim materidlem postupujte opatrng,
zabranite tak poSkozeni. Pfi pouZivani vidken z nerezavéjici
ocele zabrarite ohybani a nadmérnému prekrouceni.
Uzleni nerezavéjici ocele muzZe byt obtizné. Pokud nejsou
pri uzleni pouzivany velké smycky, ma material tendenci
k zalomeni pti poslednim uzlu. Vidkna mohou byt také upev-
néna manudlnim nebo mechanickym opatrnym stocenim
obou konct vidkna tak, aby nedoslo k zalomeni materialu.
Sutury z nerezavéjici ocele musi byt naloZeny tak, aby se
zabranilo dréZdéni okolnich tkani.

P¥i manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné.
Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a
polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pfipojeniviakna po hrot
jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu muZe zhorsit penetraci
a zplisobit nalomeni jehly. Uchopeni v oblasti pripojeni k
viaknu nebo zagatku jehly mize zpUsobit ohnuti nebo zlo-
meni jehly. Opétovné ohybani jehel do plvodniho tvaru
mUiZe vést ke ztrat& pevnosti a nasledné vétsi pravdépo-
dobnosti ohnuti a ziomeni.

P¥imanipulaci s chirurgickymijehlami postupuijete opatrné,
zabranite tak nahodnému poranéni. PouZité jehly odhazu-
jte jen do nadob, uréenych pro ostry material.

NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s
pouZitim tohoto materialu, zahruiji alergické reakce u pa-
cienti precitlivélych na nerezavéjici ocel nebo na kovy, ob-

CONTRAINDICACIONES

Estas suturas estan contraindicadas en pacientes de
reconocida sensibilidad o alergia al acero inoxidable o a sus
metales constituyentes, tales como el cromo y el niquel.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /

INTERACCIONES
Antes de emplear la suturas de acero inoxidable para el
cierre de lesiones, el usuario debe conocer a fondo los
procedimientos y técnicas quirdrgicas aplicables alas suturas
no absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia de la lesion
varfa, dependiendo del sitio de aplicacion y del material de
sutura empleado.

Debe seguirse la préctica quirdrgica aceptada cuando se
trate de lesiones contaminadas o infectadas.

La imagen producida por los equipos de imagen de
resonancia magnética puede estar distorsionada en los
pacientes que llevan suturas de acero inoxidable. Existe un
riesgo minimo de desplazamiento de las suturas durante los
procedimientos que entrafien el uso de equipos de imagen
de resonancia magnética.

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de
sutura durante la manipulacion. En el caso de suturas de
acero inoxidable, debe evitarse en especial el enroscar o
retorcer excesivamente el hilo.

Pueden presentarse dificultades para anudar las suturas de
acero inoxidable. A menos que se tenga el cuidado de
efectuar bucles amplios al anudar, puede quebrarse el
material al hacerse la lazada final. Las suturas pueden
también asegurarse retorciendo juntos los dos extremos del
hilo, manualmente o mecénicamente, cuidando siempre de
no romperlo.

Se deben tomar precauciones para que los extremos de la
sutura queden colocados en buena posicién con el fin de
evitar la irritacion del tejido circundante.

Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirdirgicas
durante su manipulacion. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y
la mitad (1/2) de la distancia entre la cabeza y la punta. Asirla
cerca de la punta puede perjudicar la penetracion y producir
larotura de la aguja. Asirla por el extremo de la cabeza puede
producir una torsién o una rotura. El enderezar las agujas
puede disminuir su resistencia a las torsiones y roturas. Los

CONTRA-INDICATIONS

These sutures are contraindicated in patients with known sen-
sitivities or allergies to stainless steel, or constituent metals
such as chromium and nickel.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and tech-
niques involving non absorbable sutures before employing
stainless steel for wound closure, as the risk of wound dehis-
cence may vary with the site of application and the suture
material used.

Acceptable surgical practice should be followed for manage-
ment of infected or contaminated wounds.

The image produced by NMR Imaging Equipment could be
distorted in patients with stainless steel sutures. There is
minimal risk of suture movement during procedures using
NMR Imaging Equipment.

In handling this or any other suture material, care should be
taken to avoid damage. With stainless steel sutures, avoid
kinking or excessive twisting.

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

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.

Grasping in the point area could impair the penetration per-
formance and cause fracture of the needle. Grasping at the
butt or attachment end could cause bending or breakage.
Reshaping needles may cause them to lose 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.

sazené ve sliting, jako je chrom a nikl, pocatecni zanétlivou reak-
ci tkang, prechodné lokalni podrazdéni v misté rany. Jako u
v8ech cizich téles, miize nerezavéjici ocel zesilit jiz existujici in-
fekei.

STERILITA

Nerezavéjici ocel je sterilizovana ozafenim. Neresterilizujte! Ne-
pouZivejte v pripadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo
poskozeny! Vyhodte otevieny, nepouzity material!

USKLADNENI

Doporucené podminky uskladnéni: Chraiite pfed vihkem a
salavym teplem, skladujte pri teploté do 25° C. NepouZivejte po
exspiratni dobg.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

@ = Jednorazoveé pouZziti

Y = Exspirace: rok a mésic

= Sterilni, je-li obal neporuseny.

Metoda sterilizace: ozareni

(€ 0086 = znatka CE aidentifikani &islo prislugného
kontrolniho organu. Viyrobek odpovida zakladnim
pozadavkiim Smérnice 93/42/EEC pro Iékaiské
zafizeni.

= Cislo série

= Postupujte podle ndvodu k poutiti.

* = Trademark
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usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirirgicas
con elfin de evitar heridas causadas por inadvertencia. Deshechar
las agujas usadas en contenedores especiales.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas al empleo de estos
productos incluyen la respuesta alérgica en pacientes con
hipersensibilidades conacidas o alergias al acero inoxidable o a
los metales que lo constituyen, como el Cromo o el Niquel.
Suelen consistir en una minima reaccion inflamatoria inicial de los
tejidos y una irritacion local transitoria en el emplazamiento de la
herida. Como todos los cuerpos extrafios, el acero inoxidable
puede aumentar una infeccion existente.

ESTERILIDAD

Las suturas de acero inoxidable estan esterilizadas por
irradiacion. No re-esterilizar! No usar si el envase esté abierto 0
dafiado! Deshechar las suturas abiertas no utilizadas!

ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas de almacenamiento: menos de 25°
C, alejada 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

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

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

= Numero de lote

A = Ver instrucciones de uso
* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include
allergic response in some patients with known sensitivities to stain-
less steel or constituent metals such as chromium and  nickel,
minimal initial inflammatory tissue reaction and transient local irri-
tation at the wound site. Like all foreign bodies stainless steel may
potentiate an existing infection.

STERILITY

Stainless steel 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
[steriET R = Sterile unless the 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 8751205

Gebrauchsanweisung

STAHLDRAHT
STERILES, NICHTRESORBIERBARES
NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

Stahldraht ist ein mono- oder polyfiles nicht-resorbierbares steri-
les Nahtmaterial aus chirurgischem Stahl. Stahldraht ist in einer
Reihe von Starken und Langen sowie mit Polyethylenbeschich-
tung erhaltlich; der Draht ist an Nadeln aus Edelstahl verschiede-
ner Typen und L&ngen befestigt. Dartiber hinaus steht Stahldraht
in Kombination mit einer Reihe von Komponenten aus verschie-
denen Materialien zur Verfiigung, die seine Verwendung als Un-
terstiitzungs- oder Sehnennahtmaterial erméglichen. Detailanga-
ben kdnnen dem Katalog entnommen werden. Stahldraht ent-
spricht den Anforderungen der Amerikanischen Pharmakopte
(USP) fiir nicht resorbierbare chirurgische Nahtmaterialien und
der Européischen Pharmakopde filr sterile nicht resorbierbare
Nahtmaterialien. Lediglich bei einigen Fadenstarken wird die
Durchmesserspanne der USP geringfiigig Uberschritten.

ANWENDUNGSGEBIETE

Nahte aus Stahldraht eignen sich zum Bauchwandverschluss,
zur Hemienreparation sowie fiir Zerklagen von Sternotomien und
orthopéadische Operationen (u. a. Zerklagen, Sehnennéhte).

ANWENDUNG

Bei Auswahl und Applikation des Nahtmaterials soliten Zustand
des Patienten, Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
WundgrdRe berticksichtigt werden.

WIRKUNG
Stahldraht verursacht eine minimale entziindliche Gewebsreakti-
on und wird nicht resorbiert.

GEGENANZEIGEN

Dieses Nahtmaterial ist bei Patienten kontraindiziert, bei denen
eine Allergie gegeniber Stahl sowie Metallbestandteilen wie
Chrom und Nickel besteht.

Notice d'utilisation

FIL EN ACIER INOXYDABLE
FIL DE SUTURE
NON RESORBABLE, STERILE

DESCRIPTION

Le fil de suture en acier inoxydable est un fil de suture chirurgical
non résorbable stérile, présenté sous forme de monofil ou de
multifilament. Il est constitué d'acier inoxydable.

Le fil de suture en acier inoxydable est disponible dans une large
gamme de décimales et de longueurs, serti sur aiguilles en acier
inoxydable de tailles et de profils différents, ou non serti. Il existe
également des présentations comportant des accessoires per-
mettant d'utiliser le fil de suture en acier inoxydable dans les su-
tures de renfort ou dans les sutures de tendons. Il peut étre égale-
ment gainé de polyéthyléne. Consulter le catalogue pour plus de
renseignements.

Le fil de suture en acier inoxydable est conforme a la monogra-
phie de la Pharmacopée Européenne relative aux “Fils non
résorbables stériles” et a celle de la Pharmacopée Américaine
relative aux sutures chirurgicales non résorbables, a 'exception
de certains fils de diamétres légerement différents.

INDICATIONS

Lesfils de suture en acier inoxydable sont destinés a la fermeture
de la paroi abdominale, aux cures de hernies, aux sternotomies
et aux interventions orthopédiques, y compris le cerclage et les
réparations de tendons.

MODE D'EMPLOI
Le choix et limplantation de la suture dépendent du patient, du
chirurgien, de la technique chirurgicale et de la taille de la [ésion.

MODE D'ACTION
Les fils de suture en acier inoxydable entrainent initialement une
réaction inflammatoire minime et ne sont pas résorbés.

OAHFIEZ XPHZHZ

XEIPOYPTIKO ZYPMA AINO

ANOZEIAQTO ATZAAI
ANOZTEIPQMENO — MH ANOPPO®HEIMO
PAMMA

NMEPIFPA®H

To pdppa amno avofeidwTto atodMt eival éva povokAwvo iy
TIOAUKAWVO, LN aroppoPrioio, anooTERWHEVO XEIPOUPYLKkO
PAULA ATOOTEPWHEVO ard avOEEIBWTO aTtodAL MeTakav
YAhkav yia Xewpoupyikd Epgutedpata. To avoEeidwto ataaht
datiBetal oe pa motkikia dlapetenatwy kat unkav, xwpig
BeAOVa, 1) MPOOAPUOOUEVO O AVOEEIdWTEG ATOAAIVEG
Beoveg dlapdpwv TUMwV kat peyebmv. To avoEeidwTo atadAl
dlatibetal emiong kat oe ouckeuaoieg mou mepAapBavouv
TOAG ouoTatikd kat peydAn mokihia UAk@v, woTe va eivat
Suvam n XPron Tou wg UMoomPIKTkoU PAUMATOG 1) PAPES
Tevoviwy. Eival eniong dlabEoiuo enevoedunevo Ue
ToAUaBUAéVI0. MAPeLG AemtTopépeleg ™G TOWKIAIAG TwV
TIpol6VTWVY MeplExovTtal otov katdAoyo. To avo&eidwTto
ATOGAVO pdppa gival CUMPWVO LE TIG TIPOSLAYPAPEG TG
Eupwnaikng ®appakormoliag yia anootelpwuéva un
arnoppogrowa papuata kat mq avtiotoyng Twv HIMA ya un
AToPPOPNHOLIUa XeElPoupYIka pappata, ektog amo pia
nieplotaotaky) eAapa amodkAon omy SAPETPO O OPLOPEVA
SlapeTpraTa.

ENAEIZEIZ

Ta avo&eidwta aToGAlVa pApUaATa  propolv  va
XPnowornomoouv yia ouppagr) TANY®V ToU UToYaoTpiou,
anokatdotaon knAng, Bwpakikég papeg kat opBomedikég
eneppacelg, mephapBavopevng mgq neplotepavwong kat mg
anokataoTaong TEVOVIWV.

E®APMOIH

Ta pdupara péreL va emAeyouv kat va epputeudolv avaroya
e mv katdotaon Tou acBevoug, ™ Xeoupylkn epmelpia,
Xelpoupyikr| Texvikn kat To péyeBog TG MANyng.

AMOAOZH

To paupa amo avofeidwto atodAl eppavidel pa eAAxLoT
apxk) PAeypovwdn 1oTikn avTidpaon kat dev anoppodatal.

)

®

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender solite mit den chirurgischen Techniken, bei denen
Stahldraht eingesetzt wird, vertraut sein, bevor er ihn zum Wund-
verschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Lokalisation der Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren
kann. Kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch
versorgt werden. Kernspintomographische Bilder werden unter
Umsténden bei Patienten mit Stahldrahtnéhten verzernt. Wahrend
einer kernspintomographischen Untersuchung besteht ein mini-
males Risiko einer Bewegung der Naht. Bei Verwendung von
Stahldraht muss darauf geachtet werden, dass der Stahidraht bei
der Handhabung nicht beschadigt wird; insbesondere darf er nicht
geknickt oder verdreht werden. Nahtmaterial aus Stahldraht lasst
sich unter Umsténden nur schwer knoten. Beim Knoten miissen
grof3e Schlingen gebildet werden, da der Stahldraht sonst magli-
cherweise beim letzten Knoten bricht. Die Naht kann auch durch
manuelles oder mechanisches Verdrehen der beiden Drahten-
den gesichert werden, wobei vermieden werden muss, dass der
Stahldraht bricht. Es ist darauf zu achten, dass die Enden des
Stahldrahtes so platziert werden, dass eine Irritation des umlie-
genden Gewebes vermieden wird. Um die Nadel bei der Hand-
habung nicht zu beschadigen, sollte sie immer im Bereich zwi-
schen etwa 1/3 bis 1/2 der L&nge vom armierten Ende zur Nadel-
spitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzen-
bereich kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum
Bruch der Nadel fiihren. 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 fiihren. Bei jeder Handhabung von
chirurgischen Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf die Ver-
meidung von Stichverletzungen zu achten. Achten Sie auf die
sachgerechte Entsorgung gebrauchter Nadeln mittels entspre-
chender geeigneter Behélter (,Sharps* 0. &

NEBENWIRKUNGEN

Bei Verwendung von Stahldraht kdnnen folgende unerwiinschte
Wirkungen auftreten: initiale entziindliche Gewebsreaktion, aller-
gische Reaktionen bei Patienten mit bestehender Chrom-/Nickel-
allergie und voriibergehende lokale Irritation im Wundbereich. Wie
bei allen Fremdkérpern kann auch hier eine préexistierende In-
fektion negativ beeinflusst werden.

CONTRE-INDICATIONS

Ce fil de suture est contre indiqué chez les malades présentant
une sensibilisation ou une allergie connues a l'acier inoxydable
ou a l'un des constituants du fil tel que le chrome ou le nickel.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D'EMPLOI /
INTERACTIONS

Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a
Iutilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser le fil de su-
ture en acier inoxydable, ainsi que le risque de déhiscence de la
plaie qui dépend du site opératoire et du composant de la suture.
1l convient de respecter les procédures habituelles nécessaires
au contrle de la contamination ou de l'infection de la plaie.

Les fils de suture en acier inoxydable sont susceptibles de pertur-
ber les images de RMN. Il existe un risque minime de déplace-
ment des sutures au cours d'un examen RMN.

Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation du fil.
Dans le cas des fils de suture en acier inoxydable, éviter les cou-
dures et les torsions excessives.

Les fils de suture en acier inoxydable peuvent étre difficiles & nou-
er. Si les boucles des noeuds sont trop serrées, le fil de suture
peut se rompre au serrage. Les sutures peuvent également étre
fixées en torsadant les extrémités du fil 'une sur l'autre, a la main
ou al'aide d'un instrument, en prenant soin de ne pas rompre le
fil. Veiller & ce que les chefs du fil d'acier soient positionnés correc-
tement afin d'éviter lirritation des tissus adjacents.

Des précautions sont a respecter pour ne pas endommager les
aiguilles. Saisir l'aiguille dans 'espace se situant du tiers & la moitié
du corps, coté fil. Ne pas pincer la pointe ce qui pourrait modifier
les caractéristiques de penétration de l'aiguille et la casser. Ne
pas saisir ['aiguille par la zone de sertissage ce qui entrainerait un
risque de torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de
Iaiguille afin d'éviter de 'endommager ou de la casser. L utilisateur
doit prendre les précautions liées & la manipulation d'aiguilles afin
d'éviter tout risque de blessure. Eliminer les aiguilles usagées
dans un conteneur adapté.

REACTIONS INDESIRABLES

Des réactions indésirables de type allergique peuvent apparaitre
lors de I'utilisation du fil de suture en acier inoxydable sur un pati-
ent présentant une hypersensibilité a 'acier ou a un de ces consti-
tuants tel que le chrome et le nickel, de méme qu'une réaction
allergique chez certains malades, une réaction inflammatoire in-
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STERILITAT

Stahldraht wird durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht resterilisie-
ren. Gedffenete oder beschadigte Packungen nicht verwen-
den. Gedffnete, jedoch nicht verwendete Produkte verwerfen.

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungshedingungen: unter 25° C, vor Feuch-
tigkeit und direkter Hitze geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Ver-
falldatums verwenden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

® = Nicht wieder verwenden!

Y = Verwendbar bis Jahr & Monat
EEERE

Steril, solange die Verpackung ungedffinet
und unbeschédigt ist.

Sterilisationsmethode - 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

A = Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205

itiale minime et une irritation locale transitoire au niveau de la
plaie. Comme tout corps étranger, le fil de suture en acier in-
oxydable peut majorer une infection préexistante.

STERILISATION

Les fils de suture en acier inoxydable sont stérilisés par irra-
dia-tion. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si le conditionne-
ment est ouvert ou endommagé. Détruire les fils de suture
non utilisés aprées ouverture du conditionnement

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées: conserver a une
température ne dépassant pas 25° C, a 'abri de 'humidité et
d'une exposition directe & la chaleur. Ne pas utiliser apres la
date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE
= Usage unique
Y = Autiliser avant: année et mois

[serie] R]= Produit stérile si lemballage n'a pas
été ouvert ou endommagé.

Méthode de stérilisation: irradiation

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

[Go7]-

A = Lire attentivement la notice d'utilisation

Numéro de lot

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205

TpuruaTa ano anpdoek xpnon. AMoppinTeTe TIq
xpnoworomuéveg BeAdveg otoug kadoug yia aixunpd
QVTKEPEVA.

MAPENEPTEIEZ

Ol MapevEPYeleg TIOU CUVOEOVTAL e TV XPron autoU Tou
UAtkou mepthapBavouv aAlepyikn avtidpaon kamolwwv
aoBevav e YvoT) eualodnoia otov avogeidwTo xaAuBan
0€ TepIEXOMEVA PETANA OTIWG TO XPWHLO KAl TO VIKEAIO,
ehaxlotn apxikn otk Aeypovadn avtidpaon kat
Tapodikod Tortko epeBlopd omy BEon MG MnyNg. Onwg
6Aa Ta &éva oopata To avoleidwTo atodM uropel va
£VIoKUOEL LLat TIpoUTapyouca MOAUVON.

ANOZTEIPQZH

Ta pappata ano avoleidwTo aTodAl arooTEPWVOVTAL e
akTivoBoAia. Mnv Ta enavanootelpwvete. Mnv ta
Xpnowlomnoleite eav n ouckeuacia €xel avolxbei 1
kataotpagel. ArmoppinTtete TA AvVOlydéva un
XONOWOTIONHEVA PAMUATA.

ANOGHKEYZH

2UVIOTWHEVEG OUVBNKEG amobrkeuong: Katw aro toug 25°
C, pakpud arto uypaoia kat areubeiag BepudémTa. Mnv 10
XPNOWOTIOIETE PETA AMO TV NUEPOHNVia AMEEWS.
ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN
ZHMANZH THX ZYZKEYAZIAZ

= Mnv Eavaypnooroleite
Y = Xpron péxpt Etog kat Mivag
EERELR]

ATNOOTEIPWPEVO EKTOG AV 1)
ouoKeuaoia avolyTel 1) Katao TpaPei.

MéBodog AnooTeipwong — AKTivoBoAia

( E 0086 = EvdeiEn CE katapiBuog POPEATIOUEXEL evnuepwoel.
o TPOIOV £val KATAOKEUAOPEVO OULPWVA pE TIg
0UOIHOELG analmoelg ™G odnyiag Tou ZupBouliou
93/42/EOK mou agopouv latpika Bondruata.

LoT = ApiBuog Maptidag
=Napakahe Slapaote mpooekTikd
TG 0dnyieg xprong.
* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205

Brugsanvisning

RUSTFRI STALTRAD
STERIL, IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

Rustfri stélsutur er en monofil eller muiltifil, ikke-resorberbar
kirurgisk sutur, der bestar af rustfrit stal.

Rustri stalsuturer fas i en reekke forskellige kalibre og leeng-
der, med eller uden néle (rustfrit stal) i forskellige typer og star-
relser. Rustfrit stél fs ogsa i udgaver, der indeholder en vifte af
komponenter i en reekke materialer, egnet til brug som stettes-
uturer og senesuturer. Rustfri stélsutur fas ogsa med polyety-

len-coatning.

Neermere oplysninger fremgar af produktkataloget.

Rustfri stalsuturer opfylder kravene i European Pharmaco-
poeia for Sterile Non-Absorbable Sutures og kravene i United
States Pharmacopoeia for Non-Absorbable Surgical Sutures,
med undtagelse af lejlighedsvise lette afvigelser i diameteren
for nogle af kalibrene.

INDIKATIONER

Rustri stalsuturer er beregnet til anvendelse ved lukning af
abdominalvaeggen, lukning af sternum samt ortopaediske pro-
cedurer, herunder cerclage og senesutur.

ANVENDELSE
Suturerne ber veelges og anvendes afhaengigt af patientens
tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sarets sterrelse.

VIRKNING
Rustri stalsuturer fremkalder kun minimal initial veevsinflam-
ma-tion og resorberes ikke.

KONTRAINDIKATIONER

Suturerne er kontraindicerede hos patienter med kendt over-
felsomhed eller allergi over for rustfrit stal eller metalbestand-
dele som krom og nikkel.

Kéyttéohjeet

EN

RUOSTUMATON TERASLANKA
STERIILI RESORBOITUMATON

OMMELAINE

KUVAUS

Ruostumaton teréslanka on yksi- tai moniséikeinen resorboitu-
maton steriili kirurginen ommelaine. Se on valmistettu ruostu-
mattomasta teraksesta.

Ruostumatonta teraslankaa on saatavana eripaksuisena ja-
pitui-sena ilman neulaa tai kiinnitettyna erityyppisiin ja-kokoisi-
in ruos-tumattomiin terdsneuloihin. Ruostumatonta teras-
lankaa on myds tuotepakkauksina, joissa on valikoima eri
materiaaleista valmistettuja komponentteja tuki- tai janneom-
peleita varten.

Sita on saatavana my6s polyetyleenilla paallystettyna.

Katso taydelliset tiedot tuoteluettelosta.

Ruostumaton teraslanka tayttad European Farmakopean
“Sterile Non-Absorbable Strands” ja USP:n “Non Absorbable
Surgical Sutures” -vaatimukset. Joissakin tapauksissa langan
lapimitta saattaa ylittya jonkin verran.

INDIKAATIOT

Ruostumaton teréslanka on tarkoitettu vatsan seindman ku-
dos-ten ja rintakehan sulkuun ja ortopedisiin toimenpiteisiin
mukaan lukien cerclage ja janteiden korjausleikkaukset.

KAYTTO
Ommelaineen valintaan ja kayttdon vaikuttavat potilaan tila,
kirurgin kokemus, leikkaustekniikka ja haavan koko.

OMINAISUUDET
Ruostumaton teréslanka aiheuttaa aluksi lievén inflammatori-
sen kudosreaktion eika se resorboidu.

KONTRAINDIKAATIOT

Ruostumaton terdslanka on kontraindisoitu potilaalla, jonka tie-
detéan olevan ylinerkka tai allerginen ruostumattomalle terék-
selle tai esimerkiksi kromille ja nikkelille.

Hasznélati utasitas

Gy

STAINLESS STEEL WIRE
NEM FELSZIVODO

VARROANYAG
- STERIL -

TERMEKLEIRAS

A Stainless steel monofil vagy multifil nem felszivodd, steril
sebészetivarroanyag. Szalainak alapanyaga rozsdamentes
aceél.

A Stainless steel varroanyag tobbféle hosszban és
vastagsagban, tinélkiili ill. kilonféle tipusu és méreti
acéltiikkel ellatott kiszerelésben all rendelkezésre. Rendel-
kezésre all kiilonféle kiegészitokkel ellatott kiszerelésben
el6segitve tartd-oltésként vagy invarratként torténd felhasz-
nalasat. Polietilén bevonattal is hozzaférheto.

A teljes termékskalarol részletes informacio taldlhatd a ka-
talégusban.

A Stainless steel varrdanyag kielégiti az europai gyogyszer-
szabvany steril nem felszivodé varréanyagra vonatkozd
eldirasait, valamint megfelel a nem felszivodo sebészetivar-
réanyagokra vonatkoz6 amerikai gyogyszerészeti kovetel-
ményeknek, kivéve néhany esetben a vastagsagbeli elté-
rést.

FELHASZNALASI JAVASLAT

AStainless steel a hasi sebek zarasasanak, a sérv-mitétek-
nek, a sternumzarasnak és az ortopédiai beavatkozasoknak
(beleértve a cerclage és az in-rekonstrukcio) varréanyaga.

ALKALMAZHATOSAG

Afelhasznalt varréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a
sebész tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete
ameghatarozo tényezok.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Brugere mé veere bekendt med suturteknik for ikke-resorberbare
suturer, far der benyttes rustfri stalsuturer til sérlukning, da risiko-
enfor s&rruptur kan variere efter anvendelsessted og det anvend-
te suturmateriale. Inficerede eller kontaminerede sér skal behand-
les efter almindelig kirurgisk praksis. Det suturbillede der frem-
kommer med NMR Imaging Equipment kan blive gendret hos
patienterne med rustfri stalsuturer. Der er minimal risiko for sutur-
forskydning ved brug af NMR Imaging Equipment. Ved anvendel-
sen af dette eller ethvert andet suturmateriale bar det omhyggeligt
undgas at fordrsage skade. Undga skarpe bugter eller overdre-
ven snoning af rustfri stalsutur. Det kan veere vanskeligt at binde
knuder pa rustfri stalsuturer. Hvis man ikke slr store bugter, nar
man binder knuder, risikerer man, at materialet knaekker ved det
sidste slag. Suturerne kan ogsa sikres ved, at trddens to ender
snos sammen, enten manuelt eller mekanisk, idet man samtidig
ma passe pa ikke at kneekke materialet. Undga omhyggellgt at
beskadige suturn&lene. Det er wg‘ngt at serge for, at staltrddens
ender anbringes sikkert for at undga irritation af det omgivende
vaev. Grib nalen pé et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen
(1/2) af afstanden fra tradfeestet til spidsen. Hvis nalen gribes ved
spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medfare, at
nélen knaekker. Hvis ndlen gribes i den anden ende eller pé trad-
feestet, kan det medfare, at nélen bgjer eller knaekker. Hvis bgjede
ndle rettes op, kan de miste styrken og fa sterre tilbgjelighed til at
knaekke. Brugeren bar udvise forsigtighed under anvendelsen af
operationsnale for at undga utilsigtede nélestik. Smid brugte nale
i de dertil beregnede beholdere.

BIVIRKNINGER

Rustfri stalsuturer kan fordrsage allergisk reaktion, hos patienter
med kendt overfalsomhed over for rustfrit stél eller metallegerin-
ger sasom krom eller nikkel, minimal initial inflammatorisk veevs-
reaktion og forbigdende lokalirritation ved séret. Som alle andre
fremmedlegemer kan rustfrit stél forveerre en eksisterende infek-
tion.

STERILITET

Rustfri stélsuturer er strélesteriliseret. Resteriliser ikke! Ma ikke
anvendes hvis emballagen er &bnet eller beskadiget! Abnede
ubrugte suturer kasseres.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT
Ruostumatonta teréslankaa haavan sulkemiseen kayttavan on
tunnettava leikkaustoimenpiteet ja -tekniikat, joissa resorboitu-
mattomia ommelaineita kéytetéan, koska haavan avautumisriski
vaihtelee paikan ja kaytetyn ommelaineen mukaan. Infektoitunei-
den tai kontaminoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava
yleisesti hyvéksyttya kirurgista kaytantoa.
Magneettikuvantamislaitteella (MK) saatava kuva voi vaaristyd,
jos potilaalla on ruostumattomasta teraslangasta tehtyja ompe-
leita. On olemassa pieni riski, ettd ommel liikkuu toimenpiteissa,
joissa magneettikuvausta kaytetaan.

Kuten muitakin ommelaineita, myds ruostumatonta teréslankaa
on kasiteltéva varoen vaurioiden vélttamiseksi. Ala vaénna lankaa
terdviin kulmiin alaka vaantele sitd muutenkaan ylen maarin.
Ruostumattomasta teréslangasta on vaikea tehda solmuja. Sol-
musilmukoiden on oltava suuria, muuten - materiaali murtuu her-
kasti vimeisessa ompeleessa. Ompeleet voidaan myds kiinnittaa
vaantamalla langanpéét yhteen joko késin tai mekaanisesti varo-
vaisuutta houdattaen materiaalin murtumisen estamiseksi. Leik-
kausneuloja on kasiteltava varoen vahinkojen valttdmiseksi.
Ruostumattomasta teréslangasta tehtyjen ompeleiden paat on
aseteltava huolellisesti, jotta ympardiva kudos ei arsyyntyisi.
Tartu neulaan 1/3 tai 1/2 etaisyydelta langan kiinnityskohdasta
kérkeen péin. Ote liian l&helté karked voi heikenta& neulan lavis-
tyskykya ja neula voi katketa. Ote neulankannasta voi aiheuttaa
neulan vaantymisen tai katkeamisen. Neulan muodon korjaami-
nen voi heikentd& sen lujuutta ja taivutus- ja katkeamisresistens-
sid. Leikkausneuloja on kasiteltavé varoen tahattomien
neulanpistojen valttamiseksi. Pane kéytetyt neulat neulasailiéon.

SIVUVAIKUTUKSET

Ruostumattoman teraslangan kayttodn liittyy seuraavia haittavai-
kutuksia: allerginen reaktio potilailla, joiden tiedetaén olevan aller-
gisia ruostumattomalle terakselle tai sen siséltamille metalleille,
kuten kromille ja nikkelille, alussa lievé inflammatorinen kudosre-
aktio ja ohimeneva paikallinen &rsytys haavakohdassa. Kaikkien
vierasesineiden tavoin my6s ruostumaton teréslanka voi pahen-
taa jo olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

Ruostumaton teréslanka on steriloitu sateilyttamalla. Ei saa steri-
loida uudelleen. Ei saa kayttéa, jos pakkaus on avattu tai vahin-
goittunut. Avattu, kayttdméaton tuote on hévitettava.

HATASMECHANIZMUS
AStainless steel varrdanyag kezdetben enyhe gyulladasos szo-
vetreakciot idéz eld. Nem szivodik fel.

ELLENJAVALLATOK

A Stainless steel varrdanyag nem alkalmazhat6 azoknal a bete-
geknél, akiknélismert vas, krom vagy nikkel iranti tilérzékeny-
ség vagy allergia all fenn.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

AStainless steel felhasznéloinakismernitik kellanem felszivodd
varrdanyagok alkalmazasara vonatkozd sebészeti eljarasokat
éstechnikakat, a varratelégtelenség el6forduldsanak kockaza-
ta fligg mind az alkalmazas helyétél, mind a kivalasztott varro-
fonaltl.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kévetenddk fertézott sebek
esetén.

Az MRI (Magneses Rezonancia) vizsgalat képei torzulhatnak
azoknal a betegeknél, akiknek testében Stainless steel varréa-
nyag talélhatd. Az MRl vizsgalat soran a varréanyag elmozdu-
lasanak csekeély a kockazata.

Kériiltekinté hasznalattal elkertilhet6 a varrdanyag seériilése. A
Stainless steel varrdanyag felhasznalasanal keriilendd tllzott
megcsavarasa, hurkolasa.

A Stainless steel varréanyag csomdzasa nehézségekbe (itkdz-
het. Csomdzasnal, ha nem kelléen nagy hurkokkal torténik, a
varréanyag kdnnyen eltérhet az utolsé hurok felhelyezésénél. A
varréanyag rogzitése végeinek kézzel vagy eszkozzel torténd
Osszecsavarasaval is torténhet. Kellg kortiltekintéssel a varroa-
nyag sériilése torése elkerlilhetd. A varréanyag végeinek biz-
tonsagos elhelyezésével megel6zhetd a kdrnyezd szovetek ir-
ritacioja.

Szakszer(i hasznalattal a sebészi tik sériilése elkeriilhetd. A tit
atlifogéval afonalcsatlakozasivég feléliegyharmad és a kozép-
pont kdzotti tertileten kell megfogni.

A hegy terliletének megragadasa a penetracios képesség
csokkenésével, esetleg a tli eltdrésével jarhat. A fonalcsatlako-
z4sivég megfogasa a tl meghajlasahoz, eltéréséhez vezethet.
A visszahajlitott tli meggyenglilhet. A sebészi tiik korliltekintd
hasznalataval atlisziras okozta sértilések elkeriilhetok. Ahasz-
nalt tiiket az erre a célra kijelolt tarolokba kell dobni!

OPBEVARING

Bar opbevares tert og under 25° C. Undga direkte varme-pavir-
kning. M& ikke anvendes, efter at holdbarhedsdatoen er
overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

@ = Engangsbrug

Y = Anvendes senest & og maned

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

CEEmE

A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205

SAILYTYS

Suositeltavat séilytysolosuhteet: alle +25 °C:ssa kosteudelta ja
suoralta lammolta suojattuna. Ei saa kéyttad vimeisen kéyt-
topaiva-maaran jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
= Kertakayttdinen

Y = Kéytettava vimeistaan:
vuosi ja kuukausi

[steriLE] R]= Ehjd ja avaamaton pakkaus on steriili
Sterilointimenetelma - sateilysterilointi

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

= Erdnumero

A = Katso kayttdohjeet

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205

MELLEKHATASOK

A Stainless steel varréanyag hasznalata soran a kovetkezd
tlinetek jelentkezhetnek: néhany betegnél, akiknél ismert
tulérzékenység all fenn vassal, nikkellel vagy krémmal szem-
ben allergias reakcio enyhe, kezdeti gyulladasos szovetreak-
cio, a sebszélek atmeneti, lokalis irritacioja. Mint minden ide-
genanyag, a Stainless steel varréanyag fokozhatja a fennalld
gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

AStainless steel varréanyag sterilizalasa sugarkezeléssel tor-
ténik. Tilos Gjrasterilizalni! Nyitott vagy sérlilt csomagolas ese-
tén nem felhasznalhatd! A kinyitott, fel nem hasznalt varroa-
nyagot ki kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtél és kdzvetlen h6tol
védve, 25° C alatti hdmérsékleten. A feltiintetett lejarati idd
utan nem felhasznélhato!

A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK
= egyszerhaszndlatos

Y = felnasznalhat6 - év és honap
[steriLE] R | = steril termék, ha a csomagolds sértetlen
Sterilizalasi eljaras: sugarkezelés

(€o086 = EK jelzés és a megjeldit szervezet szama.
Atermék megfelel a 93/42/CEE sz&mU orvosi
eszkdzokrol sz6l6 Eurdpai Direktiva
eloirasainak

= Gyartasi szam

= Figyelmesen olvassa el a mellékelt
tajékoztatot!
* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8751205



