Box size: 2.25 x5
Overall size: 18 x 14
Folds to: 2.25 x 4.8333
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION
THOROUGHLY.

DESCRIPTION

Ti-Cron™ braided polyester sutures are nonabsorbable, sterile, surgical
sutures composed of Polyethylene Terephthalate. They are prepared from
fibers of high molecular weight, long chain, linear polyesters having
recurrent aromatic rings as an integral component. Ti-Cron™ braided sutures
are available coated uniformly with silicone to increase surface lubricity,
thereby enhancing handling characteristics, ease of passage through tissue,
and knot run-down properties. Ti-Cron™ sutures are inert and elicit only
minimal local tissue reaction. Ti-Cron™ sutures are available dyed with D&C
Blue No. 6 colorant or undyed (white).

Ti-Cron™ sutures meet all requirements established by the United

States Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) for
nonabsorbable surgical sutures.

INDICATIONS

Ti-Cron™ polyester sutures are indicated for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic
and neurological surgery.

ACTIONS

Ti-Cron™ polyester sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction
intissues, followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. Ti-Cron™ polyester sutures are not absorbed, nor is any
significant change in tensile strength retention known to occur in vivo.
CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS
As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt
solutions may result in calculus formation.

Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused sutures. Store at room temperature. Avoid prolonged
exposure to elevated temperatures.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
sutures before employing Ti-Cron™ polyester nonabsorbable sutures for
wound closure, as the risk of wound dehiscence may vary with the site of
application and the suture material used.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and
closure of infected or contaminated wounds.

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture material, care should be taken to

avoid damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.

Adequate knot security requires the acceptable surgical technique of flat,
square ties, with additional throws as warranted by surgical circumstance
and the experience of the surgeon. The use of additional throws may be
particularly appropriate when knotting monofilaments.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects, which may be associated with the use of this product,
include: wound dehiscence, calculi formation when prolonged contact
with salt solutions occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute
inflammatory reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED

Ti-Cron™ polyester sutures are available undyed (white) or dyed with
D&CBlue No. 6 and braided, coated, in sizes 5 (7 Metric) though 7-0 (0.5
Metric). The sutures are supplied sterile, in pre-cut lengths and ligating reels,
non-needled or affixed to various needle types using both permanent and
removable needle attachment techniques. The sutures are available in box
quantities of one, two and three dozen. Ti-Cron™ polyester sutures are also
available with PTFE (polytetraflourethylene) pledgets for use as a pad between
the suture area and the tissue surface to increase the load bearing area.

En polyester, tressé et enduit

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS CI-DESSOUS.

DESCRIPTION

Les sutures en polyester tressées Ti-Cron™ sont des sutures chirurgicales
stériles non résorbables, composées de téréphtalate de polyéthyléne. Elles
sont préparées a partir de fibres de polyesters linéaires a longue chaine eta
haute masse moléculaire, possédant des noyaux aromatiques périodiques. Les
sutures tressées Ti-Cron™ sont enduites uniformément de silicone, ce qui rend
leur surface plus lisse et facilite leur manipulation et leur passage dans e tissu,
tout en renforcant la solidité des noeuds. Les sutures Ti-Cron™ sont inertes et
ne provoquent qu'une réaction locale minimale du tissu. Les sutures Ti-Cron™
sont teintées avec le colorant D&C bleu N°. 6 ou incolores (blanches)

Les sutures Ti-Cron™ satisfont a toutes les conditions prescrites par la
Pharmacopée américaine (USP — United States Pharmacopeia) et par la
Pharmacopée européenne (EP — European Pharmacopeia) pour les sutures
chirurgicales non résorbables.

INDICATIONS

Les sutures en polyester Ti-Cron™ sont généralement indiquées pour
|e rapprochement de tissus mous et/ou pour les ligatures, y compris en
chirurgie cardiovasculaire, ophtalmologique et en neurochirurgie.
ACTIONS

Les sutures en polyester Ti-Cron™ produisent une réaction inflammatoire
aigué minimale dans les tissus, suivie d‘une encapsulation graduelle de la
suture par le tissu connectif fibreux. Elles ne sont pas résorbées et on n'a
noté aucun changement significatif e leur résistance a la traction in vivo.
CONTRE-INDICATIONS
aucune connue a ce jour.

MISES EN GARDE

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d'une suture avec des
solutions salines peut provoquer la formation de calculs

Ne pas restériliser. Stérile uniquement si l'emballage n'a pas été ouvert

ou endommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées.
Conserver & température ambiante. Fviter toute exposition prolongée & des
températures élevées.

Avant d'utiliser les sutures non résorbables en polyester Ti-Cron™ pour
la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les
procédures et techniques chirurgicales impliquant les sutures. En effet,
le risque de déhiscence de la blessure peut varier en fonction du site
d'application et du matériau de suture utilisé.

Les pratiques chirurgicales standards doivent étre observées concernant le
drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées.
PRECAUTIONS

Manipuler avec précaution les matériaux de suture pour éviter de les
endommager. Eviter les écrasements ou aplatissements dus a l'utilisation
dinstruments chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiguilles.

La formation des nceuds de sécurité appropriés requiert une technique
chirurgicale éprouvée : neuds carrés, plats, avec des nceuds supplémentaires
Justifiés par [environnement chirurgical et I'expérience du chirurgien. Lemploi
de neeuds additionnels peut étre particulierement approprié lorsquil s'agit de
nouer des monofilaments.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant étre associés a I'utilisation de ce produit comprennent : la
déhiscence de la plaie, la formation de calculs lorsque le matériau séjourne de maniere
prolongée en milieu salin, une infection bactérienne accrue, une réaction inflammatoire
aiqué minime et une irritation locale et passagere.

PRESENTATION

Les sutures en polyester Ti-Cron™ sont incolores (blanches) ou teintées avec le colorant
D&Cbleu N°6. Elles sont tressées, enduites et disponibles aux formats 5 (décimale 7)
a7-0 (décimale 0,5). Les sutures sont livrées stériles, en longueurs pré-coupées ou

sur bobine a ligature, sans aiguille ou attachées a divers types d'aiquilles grace a des
techniques de fixation permanente ou amovible. Elles sont conditionnées en boites
d'une, de deux et de trois douzaines. Les sutures en polyester Ti-Cron™ sont également
disponibles avec des compresses en PTFE (polytétrafluoroéthylene) a utiliser comme
tampons entre la zone de suture et la surface du tissu pour étendre la zone de charge.

Beschichtetes geflochtenes Polyester

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG

Das geflochtene Polyester-Nahtmaterial Ti-Cron™ ist ein nicht resorbierbares steriles
chirurgisches Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat. Es wird aus langkettigen
linearen Polyesterfasern mit hohem Molekulargewicht hergestellt, die sich
wiederholende aromatische Ringe als integralen Bestandteil besitzen. Das geflochtene
Nahtmaterial Ti-Cron™ st mit einer gleichméGigen Silikon-Beschichtung erhéltlich, die
die Oberflachengleitfahigkeit erhaht und damit die Handhabungseigenschaften, die
Gewebedurchzugsfahigkeit sowie den Knotenlauf verbessert. Das Ti-Cron™-Nahtmaterial
istinert und ruft lediglich eine minimale lokale Gewebereaktion hervor. Ti-Cron™-
Nahtmaterial ist gefarbt erhaltlich mit D&C Blau Nr. 6 Farbstoff oder ungefarbt (weiB).
Das Ti-Cron™-Nahtmaterial erfillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und
der Européischen Pharmakopde (EP) fiir nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.
INDIKATIONEN

Das Polyester-Nahtmaterial Ti-Cron™ ist indiziert zur allgemeinen Adaption und/oder
Ligation von Weichgewebe, darunter auch bei kardiovaskuldren, ophthalmologischen
und neurologischen Eingriffsverfahren.

WIRKUNGSWEISE

Das Polyester-Nahtmaterial Ti-Cron™ ruft eine minimale akute entziindliche
Gewebereaktion hervor, auf die eine allmahliche Verkapselung des Nahtmaterials durch
fibroses Bindegewebe folgt. Das Polyester-Nahtmaterial Ti-Cron™ wird nicht resorbiert
und es st auch keine erhebliche Veranderung der Zugfestigkeit in vivo bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bekannt.

WARNHINWEISE
Wie bei allen Fremdkarpern kann langerer Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen
Lasungen zu Steinbildung fithren.

Nicht emeut sterilisieren. Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung steril.
Gedffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lager.
Nicht Giber langere Zeit hinweg tiberhdhten Temperaturen aussetzen.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz des nicht-resorbierbaren Polyester-Nahtmaterials
Ti-Cron™ als Wundverschluss mit den chirurgischen Verfahren und Techniken fiir den
Einsatz von Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden sind
geeignete chirurgische MaBnahmen anzuwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um
Beschddigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschaden durch chirurgische
Instrumente wie Fasszangen oder Nadelhalter vermeiden.

Filr eine ausreichende Knotensicherheit sind geeignete chirurgische Techniken, wie
bspw. flache Schifferknoten mit zusétzlichen Knotenwilrfen erforderlich (je nach

den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen). Zusatzliche
Knotenwiirfe knnen besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial
angebracht sein.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zuden méglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit dem Einsatz
dieses Produkts zahlen u.a.: Wunddehiszenz, Steinbildung bei langerem Kontakt mit
salzhaltigen Losungen, erhhtes Infektionsrisiko durch Bakterien, minimale akute
entziindliche Reaktionen und voriibergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM

Ti-Cron™-Nahtmaterial aus Polyester ist ungefarbt (weif) erhaltlich oder mit D&C
Blau Nr. 6 gefarbt, sowie geflochten, beschichtet und in den GroBen 5 (7 metrisch) bis
7-0 (0,5 metrisch). Das Nahtmaterial wird steril, in zugeschnittenen Langen sowie auf
Ligaturspulen, ohne Nadeln oder mit verschiedenen Nadeltypen verbunden (sowoh!
mit permanenter als auch entfernbarer Nadelmontagetechnik) geliefert, und zwar

in Kartons zu ein, zwei und drei Dutzend. Das Ti-Cron™-Nahtmaterial aus Polyester

st auBerdem mit Tupfern aus PTFE (Polytetrafluorethylen) erhaltlich, die als Polster
zwischen Nahtbereich und Gewebeoberflache verwendet werden kannen, um die
Belastungsfléche zu vergriBern.

Poliestere intrecciato rivestito

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
DESCRIZIONE

Le suture in poliestere intrecciato Ti-Cron™ sono suture chirurgiche sterili non assorbibili,
composte da polietilene tereftalato. Sono preparate a partire da fibre di poliesteri

lineari ad alto peso molecolare, a catena lunga con ricorrenti anelli aromatici come
componente integrale. Le suture di tipo intrecciato Ti-Cron™ sono rivestite da uno strato
uniforme di silicone per aumentare la lubrificazione della superficie e quindi migliorare
le caratteristiche di maneggevolezza, la facilita di passaggio nei tessuti e le proprieta di
scorrevolezza dei nodi. Le suture Ti-Cron™ sono inerti e provocano una reazione tissutale
locale minima. Le suture Ti-Cron™ sono disponibili colorate con blu D&CN. 6 colorate o
non colorate (bianco).

Le suture Ti-Cron™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense
(USP) e da quella europea (EP) per suture chirurgiche non assorbibili

INDICAZIONI

Le suture in poliestere Ti-Cron™ sono indicate per I'uso nell'approssimazione e/o
legatura dei tessuti molli, oltre che nella chirurgia cardiovascolare, oftalmica e in
neurochirurgia.

EFFETTI

Le suture in poliestere Ti-Cron™ inducono una minima reazione infiammatoria acuta nei
tessuti, sequita da incapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto connettivo
fibroso. Le suture in poliestere Ti-Cron™ non vengono assorbite, né & nota alcuna
variazione significativa della forza tensile, in vivo.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

Come per qualunque corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con
soluzioni saline pu determinare la formazione di calcoli.

Non sterilizzare. Sterile soltanto se la confezione non & aperta o non & stata
danneggiata. Eliminare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate

Per utilizzare le suture in poliestere non assorbibili Ti-Cron™ & necessaria un'adeguata
dimestichezza con le tecniche e gli interventi chirurgici che prevedono I'uso di suture, in
quanto il rischio di deiscenza della ferita puo variare in relazione al sito di applicazione e
al tipo di materiale impiegato per la sutura

™

£ pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di
drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Porre particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per sutura, per
evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Evitare qualsiasi danno da schiacciamento
0 aggraffatura dovuto allimpiego di strumenti chirurgici, quali pinze o porta-aghi.

Per sicurezza di tenuta & necessario esequire i nodi secondo la prassi d'intervento
consolidata che prevede il nodo piano e quadro con gittate addizionali a seconda delle
circostanze chirurgiche e dellesperienza del chirurgo. Limpiego di gittate aggiuntive pud
risultare particolarmente indicato per 'annodamento di suture

REAZIONI AVVERSE

Gl effetti indesiderati che possono essere associati allimpiego di questo prodotto
comprendono: deiscenza della ferita, formazione di calcoli in condizioni di esposizione
prolungata a soluzioni saline, aumento dell‘attivita batterica, minima reazione
inflammatoria acuta e iritazione locale transitoria

CONFEZIONI

Le suture in poliestere Ti-Cron™ sono disponibili non colorate (bianco) o colorate con
blu D&CN. 6, intrecciate, rivestite o non rivestite, nei calibri da 5 (7 metrico) a 7-0 (0,5
metrico). Le suture sono fornite sterili, in pretagliati e in bobine di legatura; non montate
suago o fissate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente o a rilascio. Le suture sono
disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine. Le suture in poliestere Ti-Cron™ sono
inoltre disponibili con piccole compresse per medicazione in PTFE (politetrafluoretilene)
da utilizzare come tampone tra |'area della sutura e la superficie del tessuto per
migliorare |'area di sopportazione del carico.

Poliéster trenzado revestido

™

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
EL PRODUCTO.

DESCRIPCION

Las suturas trenzadas Ti-Cron™ de poliéster son suturas quirtirgicas no absorbibles y
estériles compuestas de terefetalato de polietileno. Estan fabricadas a partir de fibras

de poliésteres lineales de alto peso molecular y cadena larga, con anillos aromaticos
recurrentes como componente integral. Las suturas trenzadas Ti-Cron™ estdn revestidas
uniformemente con silicona a fin de incrementar la lubricidad superficial, mejorando asf
las caracteristicas de manejo, la facilidad del paso a través del tejido y las propiedades
de avance del nudo. Las suturas Ti-Cron™ son inertes y s6lo provocan una reaccién
minima del tejido local. Las suturas de poliéster Ti-Cron™ estan disponibles tefidas con
colorante D&C azul n.2 6 0 incoloras (blancas).

Las suturas Ti-Cron™ retinen todos los requisitos establecidos por la Farmacopea
de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (FE) para suturas quirdirgicas no
absorbibles.

Las suturas Ti-Cron™ redinen todos los requisitos establecidos por la Farmacopea de Estados
Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (FE) para suturas quirdrgicas no absorbibles,
INDICACIONES

Las suturas de poliéster Ti-Cron™ estan indicadas para uso en ligacion o aproximacion
general de tejido blando, incluso en cirugia cardiovascular, oftélmica y neuroldgica.
ACCIONES

Las suturas de poliéster Ti-Cron™ provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en
tejidos, que va sequida de la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo
fibroso. Las suturas de poliéster Ti-Cron™ no se absorben y tampoco se produce ningtn
cambio significativo en la retencidn de la fuerza en vivo.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

El contacto prolongado de una sutura con soluciones salinas, iqual que con cualquier
Cuerpo extrafio, puede provocar la formacion de cdlculos.

No lo reesterilice. £l producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o
daniado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado. Almacénelo
a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y los procedimientos quirdrgicos
que impliquen el uso de suturas antes de emplear las suturas de poliéster no absorbibles
Ti-Cron™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede
variar segin el lugar de aplicacién y el tipo de material de sutura utilizado.

Debe sequirse una prdctica quirtirgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas
infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

£l manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las
precauciones para evitar que se dafie al manipularlo. Evite aplastamientos o abrasiones
provocados por instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o portaagujas.

Para asequrarse de que el nudo es firme se aconseja el uso de nudos planos y cuadrados
con lazadas adicionales como garantia en ciertas circunstancias quirdrgicas y seqtin la
experiencia del cirujano. La utilizacion de nudos adicionales puede ser especialmente
apropiada cuando se atan los monofilamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden asociarse al uso de este dispositivo incluyen:

dehiscencia de la herida, formacion de célculos cuando exista un contacto
con soluciones salinas, aumento de la capacidad de infeccién bacteriana, minima
reaccion inflamatoria aguda, e irritacion local transitoria

PRESENTACION

Las suturas de poliéster Ti-Cron™ se proporcionan incoloras (blancas) o tefiidas con
colorante D&C azul n.0 6, trenzadas y tratadas en tamaios comprendidos entre el 5 (7
métrico) y el intervalo 7-0 (0,5 métrico). Las suturas se proporcionan estériles, en hebras
0en carretes, sin ensartar o ensartadas en diversos tipos de aguja, utilizando técnicas

de ensartado permanentes y no permanentes. Las suturas se ofrecen en cajas de una,
dos o tres docenas. Las suturas de poliéster Ti-Cron™ también estdn disponibles con los
apdsitos de PTFE (politetrafluoretileno) para usarlas como una almohadilla entre el drea
de sutura y la superficie del tejido para incrementar el drea que soporta el peso.

Poliéster trancado revestido

ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.
DESCRIGAO

As suturas de poliéster tranadas Ti-Cron™ sao fios cirdrgicos estéreis e ndo absorviveis
compostos de tereftalato de polietileno. Eles sao preparados a partir de fibras de
poliéster de alto peso molecular, cadeia longa e lineares tendo anéis aromaticos
repetitivos como componente integral. As suturas trangadas Ti-Cron™ s&o revestidas
uniformemente com silicone para aumentar a lubricidade da superficie, melhorando
assim as caracteristicas de manuseio, facilidade de passagem através de tecidos e
propriedades de fixagdo de nds. As suturas Ti-Cron™ sdo inertes e provocam apenas
reacdo local do tecido minima. As suturas Ti-Cron™ estdo disponiveis coradas com Azul
D&C No. 6 0u nao corados (branco).

As suturas Ti-Cron™ atendem a todas as exigéncias determinadas pela Farmacopeia
dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia da Europa (EP) para suturas cirrgicas
ndo-absorviveis.

INDICACOES

As suturas de poliéster Ti-Cron™ s&o indicadas para uso em aproximacao e/ou ligaduras de
tecidos moles em geral, incluindo o uso em cirurgia cardiovascular, oftélmica e neuroldgica.
ACOES

As suturas de poliéster Ti-Cron™ provocam uma reacdo inflamatdria aguda minima

em tecidos, sequida de uma encapsulacdo gradual da sutura pelo tecido conjuntivo
fibroso. As suturas de poliéster Ti-Cron™ ndo sdo absorvidas, e nem se sabe de mudanga
significativa na retencdo de forca de tensao que ocorra in vivo.

CONTRA-INDICAGOES

Desconhecidas.

ADVERTENCIAS

Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de suturas com
solugdes salinas pode resultar na formacdo de cdlculos.

Nao reesterilize. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Descarte suturas abertas, ndo usadas. Mantenha em temperatura ambiente.
Evite a exposicdo prolongada a temperaturas elevadas.

0s usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirdrgicas com
suturas antes de utilizar as suturas de poliéster ngo absorviveis Ti-Cron™ para fechar
feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o local da aplicacdo e o
material da sutura usada.

Deve ser sequida pratica cirdrgica aceitdvel em relago a drenagem e ao fechamento de
feridas infectadas ou contaminadas.

PRECAUCOES

No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado
para evitar danos de manuseio. Evite danos de esmagamento ou ondulagdes devido a
aplicagdo de instrumentos cirdirgicos, tais como pinga ou porta-aqulhas.

A adequada sequranca do n exige a técnica de ligaduras planas e quadradas com
lacadas adicionais de acordo com a circunsténcia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido.
0 uso de lagadas adicionais pode ser particularmente apropriado ao se fazer nds com
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REAGOES ADVERSAS LEVERANSOMFANG
Alguns efeitos adversos que podem ser associados ao uso deste produto incluem: Ti-Cron™ polyestersuturer finns att fé oférgade (vita) eller fargade med D&C bld
deiscéncia da ferida, formacao de cdlculo quando ocorre contato prolongado com nr.6 och flitade, ytbehandlade i storlekarna 5 (7 USB) till 7-0 (0,5 USB). Suturerna
solugdes salinas, contaminagdo bacteriana aumentada, reacdo inflamatéria minima levereras sterila i forkapade langder eller pa suturrulle, utan nal eller fastade i nalar
aguda e irritacdo local transitéria. av olika typer, med bade permanenta och avtagbara ndlar. Suturerna levereras i
COMO E FORNECIDA kartonger om ett, tva eller tre dussin. Ti-Cron™ po}yeslersulurerﬁnn; aven att fa med
As suturas de poliéster Ti-Cron™ encontram-se disponiveis sem tingimento (brancos) ou PTFE (polytetraflouretylen)-suturstd for anvandning som stod mellan suturen och
tingidos com corante D&C Azul No. e trangadas, revestidas, nos tamanhos 5 (7 Métrico) vaunadsytan for att oka den barande ytan.
até 7-0 (0,5 Meétrico). As suturas sdo fonecidas esterilizadas, em comprimentos
pré-cortados e em carretéis, sem agulhas ou agulhados usando ambas as técnicas de
conexao de agulhas permanente e removivel. As suturas sao fornecidas em caixas com
uma, duas ou trés dzias. As suturas de poliéster Ti-Cron™ também encontram-se m
disponiveis com compressas de PTFE (politetrafluoretileno) para serem usadas como um
coxim entre a drea de sutura e a superficie do tecido para aumentar a drea de resisténcia. Be Iagt flettet po Iyester
FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES
BESKRIVELSE
. Ti-Cron™ flettede polyestersuturer er ikke-resorberbare, sterile kirurgiske suturer,
Po Iye ster geVI ochten met coatin g der er fremstillet af polyethylenterephthalat. Suturerne er fremstillet af langkzedede,
linezere polyesterfibre med hgj molekylveegt med gentagne aromatiske ringe som en
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET integreret bestanddel. Ti-Cron™ flettede suturer er coatet ensartet med silikone, der
PRODUCT GEBRUIKT. qor overfladen glattere, sa suturen er lettere at handtere og fore gennem veev og har
BESCHRUVING bedre knufieeggﬂskaben T’\—(mn‘:' suturer er inaktive ogofremka\der kun m'\mma\‘ lokal
Ti-Cron™ gevlochten polyester hechtdraad is niet-absorbeerbare, steriele, chirurgische vaeusteaktion. Ti-Cron"™ suturer fés farvede med D&C bidt . 6 elle ufarvede (hvide).
hechtdraad die bestaat uit polyethyleentereftalaat. Het hechtdraad wordt vervaardigd uit Ti-Cron™ suturer opfylder alle fastsatte krav til ikke-resorberbare kirurgiske suturer, der
vezels met een hoog moleculair gewicht, namelijk uit lange ketens bestaande lineaire stilles af den amerikanske farmakope (USP) og den europziske farmakope (EP).
polyesters met als integraal onderdeel terugkerende aromatische ringen. Ti-Cron™ INDIKATIONER
gevlochten hechtdraad is verkrijgbaar et een uniforme siliconencoating. Door deze Ti-Cron™ polyestersuturer er indiceret tl anvendelse ved almindelig approksimation
coating wordt het oppervlak gladder waardoor het hechtdraad beter kan worden og/eller ligering af bladdele, herunder anvendelse ved kardiovaskulaer, ojen- og
verwerkt, gemakkelijker door weefsel gaat en beter te knopen is. Ti-Cron™ hechtdraad neurologisk kirurg.
is inert en veroorzaakt slechts een minimale plaatselijke reactie in het weefsel. Ti-Cron™ VIRKNING
hechtdraad s gekleurd met D&C blauw . 6 of ongekleurd (wit) vrkrigbaar Ti-Cron™ polyestersuturer fremkalder minimal, akut inflammationsreaktion i veey,
Ti-Cron™ hechtdraad voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (USP) en Europese (EP) efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrast bindevaev. Ti-Cron™ polyestersuturer
farmacopees voor niet-absorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal. resorberes ikke, og det vides ikke, at nogen signifikant &ndring i brudstyrke finder
INDICATIES sted in vivo,
Ti-Cron™ polyester hechtdraad s geindiceerd voor gebruik bij algemene hechting KONTRAINDIKATIONER
en/of ligering van zachte weefsels, waaronder ook gebruik bij hart- en vaatchirurgie, Ingen kende.
oogchirurgie en neurochirurgie. ADVARSLER
EFFECTEN Som med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig berering mellem sutur og
Ti-Cron™ polyester hechtdraad veroorzaakt een minimale acute ontstekingsreactie in ltopl jer medfare konkre fannel
weefsel, waarna het hchidraad gelidelk door vezelig bindiweefsel wordtingekapseld. M ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér dbnet,
Ti-Cron™ polyester hechtdraad wordt niet geabsorbeerd en ondergaat voor zover bekend dt suturmaterile. Opbevares ved stuetemperatur. M ikke udszettes for haie
in vivo geen significante verandering in trekkracht. uanven R <P perat: )
temperaturer i lngere tid.
Eg?:g::ﬂlg)g:éﬁ:!isam bekend Brugere skal have indgéende kendskab til kirurgiske indgreb og teknikker med suturer,
. inden Ti-Cron™ ikke-resorberbare polyestersuturer anvendes til lukning af sdr, da faren
WAARSCHUWINGEN for sdrruptur kan variere efter anvendelsesstedet og det anvendte suturmateriale.
Netals i alle vreemde fichamen kan.laﬂgdung confactvan een hechting met Acceptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn il draenage og lukning af inficerede
zoutoplossingen leiden tot steenvorming. eller ontarminerede s
Niet opnieuw steriliseren. De hechtingen zijn stgmel, tenzij blijkt dat de verpakking FORSIGTIGHEDSREGLER
geopend of beschadigd . Goof geopende en niet ebruikte hechtingen weg. Bewaren Som med ethvert andet suturmateriale skal det handteres forsigtigt, s& det ikke
bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen. PR o '

) p  angaurig 9 getemp beskadiges under handteringen. Pas pd ikke at beskadige produktet ved at knuse eller
Alvorens Ti-Cron™ polyester niet-absorbeerbaar hechtdraad toe te passen voor klemme det med kirurgiske instrumenter, sésom taenger, pincetter eller naleholdere.
hetsluien van wonden, dlem ubekend te zjn met de hiurgische pm(edures Tilstraekkeligt staerke knuder kraever, at der anvendes acceptabel kirurgisk teknik,
en technieken betreffende niet-absorbeerbaar hechtdraad. Afhankelijk van de dvs. 13bindsknob med yderligere knuder alt efter de kiruraiske dighed

. ) } vs. rabandsknob med yderligere knuder, alt efter de kirurgiske omstzndigheder og
toepassingslocatie en het gebruikte hechtmateriaal kan het risico namelijk bestaan dat i faring. Det kan i hensiat tat omuile f P
irurgens erfaring. Det kan iszer veere hensigtsmaessigt at omvikle flere gange, ndr der
de wond openspringt. . .
slds knuder pa monofilamentsuturer.
De geldende chirurgische regels op het gebied van drainage en het sluiten van besmette BIVIRKNINGER
of geinfecteerde wonden dienen te worden nageleefd. Bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt, omfatter: sérruptur,
VOORZORGSMAATREGELEN konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltoplasninger, aget bakteriel
Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal gebruik, dient u ervoor te zorgen dat ineffektivitet, minimal akut inflammationsreaktion samt transitorisk lokal irritation.
het niet beschadigd raakt. Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of LEVERING
kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt. Ti-Cron™ polyestersuturer fs ufarvede (ide) ellrfarvede med D&C blgt v 6 og
De knopen hebben voldoende stevigheid als u de geaccepteerde, chirurgische techniek flettet og belagte i storrelserne 5 (7 metrisk) il 7-0 (0,5 metrisk). Suturerne leveres
van platte, vierkante knopen met extra twists hanteert, afhankelijk van de chirurgische sterile  afskame lzangder og som ligaturruller, uden na eller isat diverse noletyper
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van extra twists is met med bde permanent og aftagelig ndleisztningsteknik Suturerne fés i sker med
name aan te raden bij het knopen van monofilamenten. 12, 24 eller 36 stk. Ti-Cron™ polyestersuturer fds ogsé med PTFE-kompresser
BIJWERKINGEN (polytetrafluorethylen), der anvendes som en pude mellem suturomradet og
Bijwerkingen die kunnen worden geassocieerd met het gebruik van dit product, vevsfladen, sa belastningsomradet bliver starre.
Zijn onder andere: openvallende wonden, steenvorming bij langdurig contact
met | n, verhoogde kans op bacteriéle infecties, minimale acute
ontstekingsreactie en plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard
LEVERINGSWIJZE m
Ti-Cron™ polyester hechtdraad is ongekleurd (wit) of gekleurd met D&C blauw nr. 6
en gevlochten, met coating, in de maten 5 (7 metrisch) tot en met 7-0 (0,5 metrisch) Preny .
verkrijgbaar. Het hechtdraad wordt steriel geleverd in voorgesneden lengten of op Pa a I IyStEtty p unottu pO I yESte rl
een rol, met of zonder aangehechte naald (permanent aangehecht of verwijderbaar).
Het hechtdraad wordt geleverd in dozen van 12, 24 of 36 stuks. Ti-Cron™ polyester SEURA_’,‘YAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
hechtdraad is ook verkrijgbaar met tampons van PTFE (polytetrafluoro-ethyleen) KAYTTOA.
die kunnen worden gebruikt als beschermlaag tussen het hechtmateriaal en het KUVAUS
weefselopperviak om de trekkracht beter te verdelen. Punottu Ti-Cron™-polyesteriommelaine on resorboitumaton, steriil, kirurginen
ommelaine, joka koostuu polyeteenitereftalaatista. Se on valmistettu erittéin korkean
molekyylipainon omaavista pitkaketjuisista lineaarisista polyesterikuiduista, joissa
on toistuvat aromaattiset renkaat. Punottu Ti-Cron™ -ommellanka on saatavana
m tasaisesti silikonilla paallystettynd pintaluistavuuden parantamiseksi, mika parantaa
ommellangan kdsittelyominaisuuksia, helpottaa pujottamista kudoksen lapi ja parantaa
. solmujen vetolujuutta. Ti-Cron™-ommelaine on reagoimaton ja aiheuttaa ainoastaan
Ytbehand Iad, flatad o]e] |yester minimaalisen paikallisen kudosreaktion. Ti-Cron™-ommelaine on saatavana siniseksi
varjattynd varilla D&C Blue nro 6 tai vérjaamattomana (valkoisena).
LS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK. Ti-Cron™-ommellanka tiyttéa kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan
BESKRIVNING farmakopean (EP) resorboitumattomille kirurgisille ommellangoille asettamat
Ti-Cron™ flétade polyestersuturer ar icke resorberbara, sterila, kirurgiska suturer vaatimukset.
bestaende av polyetylentereftalat. De dr framstallda av fibrer av langa linjara KAYTTOAIHEET
polyesterkedjor med hig molekylvikt som karaktdriseras av regelbundet upptrddande Ti-Cron™-polyesteriommelaine on tarkoitettu kaytettavaksi yleiseen pehmytkudoksen
aromatiska ringar. Ti-Cron™ flatade suturer finns att a jamnt ytbehandlade med silikon lahentamiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kardiovasulaarinen, oftalminen ja
for okad glidformaga, vilket gor suturen latthanterligare och underlattar passage genom neurologinen kirurgia
vavnad och nedfdring av knutar. Ti-Cron™ suturer & inerta och framkallar minimal TOIMINTA
lokal vavnadsreaktion. Ti-Cron™ suturer finns att fé fargade med D&C bld nr. 6 férgade Ti-Cron™-pol . | ih udok . | "
. ) i-Cron™-polyesteriommelaine aiheuttaa kudoksessa minimaalisen akuutin
eller ofdrgade (vita) tulehdusreaktion, jota seuraa tukevan sidekudoksen aiheuttama asteittainen
Ti-Cron™ suturer uppfyller samtliga krav faststallda av United States Pharmacopoeia ommelaineen koteloituminen. Ti-Cron™-poly Jaineet eiva resorboidy, eiki
(USP) och Europeiska farmakopén (Ph. Eur) fo icke resorberbara kirurgiska suturer. niiden vetolujuudessa tiedetd tapahtuvan merkittavaa muutosta in vivo,
INDIKATIONER KAYTTORAJOITUKSET
Ti-Cron™ polyestersuturer & indicerade for slutning av mjukvavnad och/eller ligering, fi tunneta.
inklusive anvéndning inom hjart-/karlkirurgi, Ggonkirurgi och neurokirurgi. VAROITUKSET
VERKNINGAR Kaikkien vierasaineiden tavoin tdmén tai minkd tahansa muun ommellangan
Ti-Cron™ polyestersuturer framkallar en minimal akut infl isk vévnadsreaktion, kontaktia suolapitoisten nesteiden kanssa on valtettava, silla siita voi
foljd av successiv inkapsling av suturen i fibrds bindvav. Ti-Cron™ polyestersuturer aiheutua kivien muodostumista.
resorberas ] och ingen vdsenti forandring av draghallestheten n vivo arkand. £i saa steriloida uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehjd. Avatut ja
KONTRAINDIKATIONER kayttamattomat ommelainepakkaukset on havitettava. Sailytettava huoneenldmmassa.
Inga kanda. Valta altistusta korkeille | loille.
VARNING Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboitumattomien ommelaineiden kdyttod
Liksom med alla frammande kroppar, kan ldngvarig kontakt mellan suturer och koskevat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmat ennen Ti-Cron™-polyesteriommelaineen
saltldsningar orsaka konkrementbildning. kayttoa haavojen sulkemiseen, silla haavan avautumisen riski vaihtelee kohteen ja
Farinte resteriliseras. Innehallet ar sterilti obruten och oskadad forpackning. Kassera ommelainemateriaalin mukaan.
Bppnade, oanvnda suturer. Forvaras vid rumstemperatur. Fdr inte utsdttas for hoga Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja sulkemisessa on
temperaturer under langre tid noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.
Anvandare ska vara insatta i kirurgiska forfaranden och metoder som inbegriper suturer VAROTOIMET
innan Ti-Cron™ icke resorberbara polyestersuturer anvands for sérslutning, eftersom Kaikkia ommellankamateriaaleja kdsiteltaessd on varottava vioittamasta ommellankaa
risken for saruptur varierar med anvandningsstle och suturmaterial Valta puristamasta tai muuten vahingoittamasta materiaalia kirurgisillainstrumenteilla,
Vedertagen kirurgisk praxis méste foljas med avseende pa dranering och slutning av kuten pihdeill3 tai neulanpidikkeilld
infekterade eller kontaminerade sdr. Riittava solmujen pitdvyys edellyttaa kaksoismerimiessolmuja ja lisésolmuja
FORSIKTIGHETSATGARDER suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksisaikeista
Detta liksom alla vriga suturmaterial ska hanteras varsamt s att det inte skadas. Undvik C llankaa kaytettdessa I | k voivat olla tarpeen.
att klamma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som peanger eller ndlforare, HAITTAVAIKUTUKSET
For tillrécklig knutstabilitet krévs anvéndning av vedertagen kirurgisk teknik med Taman tuotteen kayttoon mahdollisesti littyvid haittavaikutuksia ovat: haavan
rabandsknopar, eventuellt med extra omslag om sd kravs enligt kirurgens bed n, kivien muod pitkal lalivoskosketuksen takia,
och med hansyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan vara specielltlampliga tehostettu bakteerien tarttuvuus, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio sek ohimeneva
vid knytning av monofila tradar. paikallinen rsytys.
KOMPLIKATIONER
Biverkningar som kan hanforas till anvandning av denna produkt inkluderar: sdrppning,
stenbildning vid Idngvarig kontakt med saltiasningar, dkad bakteriell infektionsformaga,
minimal akut inflammatorisk reaktion och dvergdende lokal irritation.
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TOIMITUSTAPA SRODKI OSTROZNOSCI
Ti-Cron™-polyesteriommelaine on saatavana varjaamattomana (valkoisena) tai sinisend Przy postugiwaniu sie tymi lub kazdymi innymi nicmi chirurgicznymi nalezy uwazac,
(D&CBlue nro 6) ja punottuna, paallystettynd, metrisina kokoina 7 - 0,5 (USP-koot aby ich nie uszkodzic. Nalezy unikac zgniatania lub zginania przy uzywaniu narzedzi
5-7-0). Ommelaine toimitetaan steriiling, valmiiksi leikattuna ja ligatuurakelalla, chirurgicznych takich jak szczypczyki lub imadta igtowe.
?Iman neulaa tai kiinmtenyné eri tyyppisiin neuloihin (j‘0k0 pysyvas‘u kiinjﬁ{etylvt:i Odpowiednie zabezpieczenie wezta wymaga stosowania powszechnie przyjetych
|rr0te1la\@l neulat). Ommelaine on saatavana 12, 24 tai 36 kpl/laatikko. Ti-Cron™- metod wiazania praskich, kwadratowych wezkdw z dodatkowymi petlami, stosownie do
polyesteriommelaine on saatavana myos PFTE-tukimateriaalin (polytetrafluoreteeni) istniejacych warunkéw chirurgicznych i doswiadczenia chirurga. Szczegdine znaczenie przy
kanssa, jota kaytetdan tuknyypyna ommehavan alueen ja kudoksen pinnan valilla tworzeniu wezléw z nic | h moze mie¢ ie dodatkowych petli.
kuormaa kantavan alueen laajentamiseen. DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziafania niepozadane, jakie moga byc skojarzone z uzywaniem tego produktu: rozejscie
brzeg6w rany, tworzenie kamieni przy przedfuzonym kontakcie z roztworami soli,
2wiekszona podatnosc na zakazenia bakteryjne, minimalna ostra reakcja zapalna i
przejéciowe miejscowe podraznienie.
SPOSOB DOSTARCZANIA
En[O‘Tp w uévol TTAE KTé, Poliestrowe szwy chirurgiczne Ti-Cron™ 53 dostepne w postaci niebarwionej (biate) oraz
, barwione na kolor niebieskim barwnikiem D&C Blue nr 6 oraz plecione, powlekane w
TI'O)\UEOTEp LKO rozmiarach od 5 (7 metryczne) do 7-0 (0,5 metryczne). Nici chirurgiczne 53 dostarczane
B w stanie jafowym, przyciete lub nawiniete na szpule, bez igiet lub z igtami potaczonymi z
MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE NPOZEKTIKA TIZ nicmi w spos6b staty lub zdejmowalny. Nici chirurgiczne s dostepne w opakowaniach po
AKOAOYOEZ MAHPO®OPIEL. 12, 24 lub 36 sztuk. Poliestrowe nici chirurgiczne Ti-Cron™ 53 takze dostepne z wacikami z
NEPITPAOH PTFE (politetrafluoroetylenowymi), przeznaczonymi do stosowania jako podktadki migdzy
Ta mhextd ohveotepikd payiata Ti-Cron™ elva i anoppogiiatya, amooTelpupiéva powierzchnia szwu a powierzchnia tkanki w celu zwigkszenia powierzchni nosnej.
YElpoupyIKd paypata kataokevacéva amé noutepepBaikd aibueveatépa.
MNapaokevdCovrat ané iveq ypappIkav moMEoTépwY pakpdg ahuoidag kat vpnhod
Hoplakol Bapoug, ot omoiot £ ouv enavalapBavopevous apwHatikol Saktuhioug
¢ avandonacTo ovotatiko. Ta mhektd pappara Ti-Cron™ diatiBevial emotpwpéva R
0H010}H0pa e OIAIKOV WOTE va quéaveTal 1 emgavelakr oNoBnpoTnTa, evioyboviag
EMOYIEVIC TA YAPAKTNPLOTIKG YelpIopol, TV ukohia 1680V (1£0w ToU 10To0 KAl TIC A
1b16meC e€aoBéviong Twv kopPwv. Ta pdppata Ti-Cron™ elvar abpavij kat mpokahody Ka pla ma I I orm €, PO Iye ster
povov ehdyotn, Tomkr 10Tk avtidpaon. Ta paypata Ti-Cron™ diariBeviar Pappéva pe R N L o
Jowotiki] D&C Blue No. 61} dBaga (evkd). URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERI DIKKATLI SEKILDE
. " - . . - OKUYUN.
Ta pappara Ti-Cron™ ikavomolody 6Ae¢ Tic anartroeig mou éxouv kaBiepwBel and T
Oappakoriotia Ty Hvwpévwy Mohteldv (USP) kat Ty Evpuriaik| Oappakonotia (P)ya ~ TANIM
N QTopPOIOINa XEPOUpYIKd paTC. Ti-Cron™ drme polyester dikis iplikleri, Polietilen Terefitalatan yapilmis, emilemeyen,
- steril cerrahi dikis iplikleridir. Tamlesik bilegen olarak tekrar eden aromatik halkalara
ENAEIZEIZ N -
T o [ " " - sahip yiiksek molekiiler agurlikta, uzun zincirli, dogrusal polyesterlerden yapilmig fiberler
[amohveotepikd pdypata Ti-Cron™ evdeikvuvra yia xprion oe yeviki} oupmnoiaon i/ 0 I, N
. A N . . ! kullanilarak hazrrlanirlar. Ti-Cron™ trme dikis iplikler, yiizey kayganligini arttirarak
Kat anohiveon pahakev 1oTay, oupmepiapBavopévng TG yprang oty kapdlayyelan, X N X
oo oNoyiK Katveupadoy EIpOUpYIK kullanim ozelliklerini, dokulardan kolay gegis ve digiim agiima ozelliklerini iyilestirmek
! icin esit bicimde silikonla kaplanmigtir. Ti-Cron™ dikis iplikleri etkisizdir ve dokularda
APAZEIX . . o ) ) , yalnizca ok diisiik diizeyde bolgesel reaksiyonlara neden olur. Ti-Cron™ dikis iplikleri
Tamohveotepikd pdppiata Ti-Cron™ mpokaholv eAdyiotn o€eia pheypovwdn avtipaon D&CYesil No. 6 boyali veya boyasiz (beyaz) olarak meveuttur.
0€ 0T00C Kal 0T uvExela axohouBei otadiak evBuhdxwon Tou pappiatog ano vwdn ,M
A o o B A Ti-Cron™ dikis iplikleri, emilemeyen cerrahi dikis iplikleri icin United States
ouvdetiko 1010, Ta mohueotepika pdppara Ti-Cron™ dev amoppogavtal, oute efvatl ; . Lo
076 611 n Vivo NaBdvet o omoaBnore onuavic etaBoN o Biatipnan Tic Pharmacopeia (USP) (Birlesik Devletler Farmakoloji Birimi) ve European Pharmacopeia
Y N A (EP) (Avrupa Farmakoloji Birimi) tarafindan belirlenen tiim gereksinimleri
avTox G EPENKUOHOU.
ANTENAEIZEIE karsilamaktadir.
Kauia me,' ENDIKASYONLARI
e ot Ti-Cron™ polyester dikis iplikleri, kardiyovaskiler, oftalmik ve ndrolojik cerrahi de dahil
MPOEIAOMOIHIEIX olmak iizere genel olarak yumusak dokularin dikilmesinde ve/ya da baglanmasinda
0w oupBaivet pe omolodijote Eévo 0YIa, N TAPATETapEVT enagr] kulanimakigin
paypatoc e akatobya SlaGpaTa evdExETal va Exel wg amoTéheapia To aynpaTIopd Aibuwv. ISLEMLER
Miny enavarnooteipivete. ATOOTEIPLEVD, EKTOG aV ) UOKevaoia el avox[)ﬁﬁs[’ﬂ uToOTel Ti-Cron™ polyester dikis iplikleri, dokularda ok disiik diizeyde akut enflamatuar
(. A”OPP'W 10 TUYOV QTIO0UOKEVAOHEVa, OXPOIHOTIONTA PYaTE. DUAOOETOL 08 reaksiyona neden olur ve bunu takiben dikisin fiberl baglayict dokularla kademeli
Beppokpacia dwpariou. Anoglyere Ty napatetayiévn ékBeon o UYnAéC Beppiokpaoiec enkapstilasyonu meydana gelir. Ti-Cron™ polyester dikis iplikleri emilmedii gibi uygulama
Mpwv and T yprion Twv MOAUEOTEPIKGV |in amoppogrotiwy pappdtwy Ti-Cron™ yia alaninda gerilme gicinde herhangi bir nemli degisiklik meydana gelmemektedir.
T 00yKAEIOM TPAUATWY, 01 XPriOTEC TPETTEl val €fval EEOIKEIIEVOL |IE TIC XEIPOUPYIKE KONTRENDIKASYONLARI
Sladikaoiec kal TIC TEYVIKEC Tow éyouv va kavouv jie pappara, S0t o kivbuvog Sidvoiéng Bilinen herhang bir kontraendikasyonu yoktur
Tou Tpadpatog evoéyetatva noikiMel, avaloya pie o anieio epapyioynG kai 10 uhikO
AaTog Tov XpnalonolefTal UYARILAR
p L’M o IJ o ) ) Her tiirlii yabanci maddede oldugu gibi, dikis iplikleriyle tuz cozeltilerinin uzun siireli
pénelva GKD)\OUBOU\(TGIAOM anoémzvc YEIDOUPYIKEC TOKTIKE O o))\(son petny N temas, kireg tabaks! olusumuna neden olabili
HﬂpOXETEUUn-Kﬂl T O0yK)0 Oy, T0 om0l Tapou dCouy it Gk, Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaji agilmadigi ya da hasar gormedigi siirece sterildir.
MPOOYAAZEIX Aik, kullaniimamis dikis ipliklerini atin. Oda sicakliginda saklaymn. Uzun silre yiiksek
Kard 1o xetpiopd autol 1 omotoudnote GMou UNKOU papHaTog, MPEMEL va aoke(tal sicakliklarda kalmasina izin vermeyin.
|§|a\T§pq TPOOOKT £T0! wm’s " UW Tpordfe ;nu\u o OWD’,A"O@EUVHE I,O wqmu? Yaranin agilma riski uygulama sahasina ve kullanilan dikis ipi malzemesine gdre
1) 70 dimwia mou pokalef n yprion yelpoupyikev epyaheiwy omwg my. haidec 1 Aapéc L A, ",
auykpaman Bekova degiseceginden, kullanici yarayr kapatma icin Ti-Cron™ polyester emilemeyen diki
. ipliklerini kullanmadan dnce dikislerle ilqili cerrahi prosedirleri ve teknikleri hakkinda
H enapkiic aogaheia Twv kopBwv anartel Ty epapoy T arnoGexic yeipoupyikig bilgi sahibi olmalidir.
TeyvikilG dlapdpewong enfnedwy, TeTpdywvioy kouBWY, e mpooBeta mepéopiata . . - §
(Behoviéq), avéoya i To T Gaiohoyeital ki gopd nd T yeipoupyikéc ouvBiikeg Kirlenmis ya da enfekte olmus yaralarin drenaji ve kapatilmasiyla ilgili kabul edilen
. , . : i L cerrahi uygulamalara uyulmalidir.
Katny epmeipia tou yeipoupyod. Mropei va evdeikvuvtar emméov Behoviég 6rav N
dnptoupyolvtal kopBot pe Hovokhwva vipaa. ONLEMLER o » )
ANEMIOYMHTES ENEPTEIES Bu'ya da diger dikis ipi mg\}eme\er\n\ kullanirken, malzemeye zarar vermemeye dikkat
. X . . " . edilmelidir. Forseps ya da igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanan
OravemBopntec avribpdoelc, mov aetiCovtat e T yprion Tou Tpaidvtog autod,
AR, . VAR P ezme ya da kopartma gibi hasarlardan kaginin.
niepihapBdvouv: dldvoién Tpadyiarog, oxniaTiopd hibwv tav apBavel xopa S o » - )
apatetayévn enagi pe ahatodya Siakbyiata, evioxupévn BakTnpiaki} HoNvOATIKOTTE, Diigimlerin yeterli diizeyde givenli olmasi igin cerrahi duruma ve cerrahin deneyimlerine
€Ndyi0T o€eia gheypoviB avTiBpaa Kat TapOBIKO TOMKG epeBoyo. qore ek digumlerle, yass), kare diigimlerin atildig, kabul edilen cerrahi teknikler
TPONOS AIAGESHE ku\lam\rrag!‘dlr. Ek diigimlerin atilmasi, zellikle monofilamentlerle diigiim atarken
Tamohveotepikd pdppata Ti-Cron™ latiBeviar dBaga (eukd) fy Papéva pe xpworTiki tygunoia ‘,”
D&C Blue No. 6 kai mhextd, ematpwyiéva, o€ ieyédn 5 (7 etpiko) wg 7-0 (0,5 petpikd). TERS ETKILER
Ta paypata mapéyovial anooTEIPWEVG, € €K TV TIPOTEPWV KOWWEV HKn Kal KapouNia Bu dirtintin kullanimindan kaynaklanabilecek ters etkiler sunlar igerir: yaranin agllmasl,
anohveong, ywpic BeNéva f mpooaptnuéva oe BENGve Blagopuy Tomw, pe ypron uzun siire tuz ¢ozeltileri ile temas olugtugunda tas olusumu, artan bakteriyel enfektivite,
TEQVIKAOV TIPO0AQTAONG TO00 HOVIYIWY 600 Kat apatpolyieviy Pehoviv. Ta pdppiata minimunm akut enflamatuar reaksiyon ve gegicilokal tahri.
dlariBevrar o€ koutid, o€ moaoTTEC piac, 600 1} TpIdv Swdekdduwy. Ta mohveotepika NASIL SAGLANIR
pappara Ti-Cron™ diatiBevtal emiong pe Buopata PTFE (nohutetpagBopoaiBuleviov) Ti-Cron™ polyester dikis iplikleri boyasiz (beyaz) veya D&C Mavi No. 6 boyal ve drili,
yia xprion we eniBepa petagl e meployri Tou paPAToG Kal TG EMm@dvelag Tou 10ToD kaplamali olarak 5 (7 Metrik) ila 7-0 (0,5 Metrik) boyutlarda meveuttur. Dikis iplikleri
TIDOKEILEVOU v QUEAVETAL 1) TEPLOYT} TTOU (EEL TO QopTio. steril, 6nceden kesilmis uzunluklarda ve dikis bobini olarak, ignesiz ya da hem sabit
hem de gikartilabilir igne tutturma tekniklerini kullanan esitli igne tiirlerine gegirilmis
halde mevcuttur. Dikis iplikleri bir, iki ve Gi¢ dizinelik kutularda mevcuttur. Ti-Cron™
polyester dikis iplikleri, yik tastyan alanin arttinlmasini saglamak igin dikis ipi alani ile
doku yizeyi arasinda bir ped gibi kullanilmak izere PTFE (politetraflioretilen) tamponlu
m olarak da meveuttur.
Powlekane, plecione, p0|ieStI’OWG m
PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE. o
oPIS [TneTeHbINn C NOKpPbITIEM Ha OCHOBE
Poliestrowe plecione szwy Ti-Cron™ s niewchtanialnymi, jafowymi szwami non |/|3¢ n pa
chirurgicznymi wykonanymi z tereftalanu polietylenu. 53 one wykonane z widkien
dhugotaricuchowych poliestrow liniowych o wysokiej masie czasteczkowej, ktdrych NEPE/ TEM KAK IPUCTYMNTb K UCMIONIb30BAHMI 3TOF0 U3MEAMSA,
integralnym elementem s3 sekwencyjne pierscienie aromatyczne. Plecione szwy Ti- BHUMATENbHO 03HAKOMBTECb CO CAIEAYIOLLER UHOOPMALIMEI.
(ron™ s3 jednorodnie pokryte silikonem celem zwiekszenia nawilzenia powierzchni, tym
e ) ) ; ! ; OMUCAHUE
samym zwiekszajac charakterystyki obstugi, utatwiajac przeprowadzanie przez tkanki o . -
) " LloBHbIit nneTeHblit MaTepuan Ti-Cron™ Ha ocHoBe nonuaGupa — 310
oraz tworzenie weztow. Nici chirurgiczne Ti-Cron™ s obojetne i wywotuja jedynie o . " "
" HEPACCACHIBAIOWINICA CTEDUNbHBIA LOBHbIIA MaTepyan, U3roTaBnuBaembiii U3
minimalne miejscowe reakcje tanki. Nici chirurgiczne Ti-Cron™ sg dostepne w wersji N .
I - A Tepedranata nonuatunexa. |LloHbIi MaTepuan NPON3BOLUTCA U3 BONOKOH MMHENHbIX
barwionej barwnikiem niebieskim D&C Blue nr 6 lub w wersji bezbarwnej (biatej).
" o NIOAM3QUPOB BOMbLLIOTO MOEKYNAPHOTO BECA € ANMHHBIMI LENOUKAMI, UMEIOLLIMX
Szwy Ti-Cron™ spetniaja wszystkie wymagania usIanow/lO"e przez Amerykarisky TI0BTOPAIOLLMECH apomaThyeckite konblia. MneTerbie Hitmn Ti-Cron™ pasHomepHo
Europejska farmakopeg dotyczce niewchtanialnych szwow chirurgicznych. TIOKPBITH! CUVKOHOM, 4TO YNULLUGET CKONIbXKEHIE HUTH 1, COOTBETCTBEHHO, e
WSKAZANIA IKCNNYaTaLMOHHbIe XapaKTepUCTIKI, 06eryas ee NPOXOX/eHHe CKBO3b TKaHI I
Poliestrowe szwy Ti-Cron™ sq wskazane do stosowania przy ogdlnym zblizaniu do YBENMYMBAA NPOUHOCTb Y3108, HuTw Ti-Cron™ ABAAIOTCA UHEPTHBIMI U BbI3bIBAIOT
siebie tkanek miekkich i/ lub podwigzywaniu w trakcie zabiegéw chirurgii sercowo- TONBKO MIHUMATIbHYIO MECTHYH0 TKaHeBylo peakLimio. LLogHbIi Marepuan Ti-Cron™
naczyniowej, okulistycznej i neurologicznej NI0CTABNAETCA OKPALLEHHbIM CHUM KpacuTeniem D&C N 6 UBeToB i HeoKpaLLeHHbiii
DZIALANIE (6enbiii)
Poliestrowe szwy Ti-Cron™ wywotuja minimalng ostra reakcje zapalng w tkankach, po LUoBHbiii matepuan Ti-Cron™ yaoBneTsopaer Bcem Tpe6osaxmam Dapmaonen CLUA
ktdrej wystepuje stopniowe otaczanie szwu tkankg taczng widknisty. Poliestrowe szwy (USP) 1 Esponeiickoii dapmaronen (EP), npeabABNAEMbIX K HepaccacbiBaloLMMcA
Ti-Cron™ nie s wehtaniane oraz brak jest doniesiert o wystepowaniu in vivo istotnych XMPYPTIYECKIM LUOBHbIM MaTepianam
Zmian w rozciagliwosci i sile utrzymywania. NOKA3AHNS
PRZECIWWSKAZANIA LUoBHbiit matepuan Ti-Cron™ Ha 0CHOBE NONM3MPA NOKA3aH K NPUMEHeHNI0 B
Brak znanych. 06LLe/i XVYPrYIM ANA YIVBAHUA MATKIX TKAHEl W/Wn NUrvpoBaKuts, BKMioYaA
OSTRZEZENIA HCTIONb30BaHIE B CeP/IeUHO-COCYAUCTON XY, OQTaNbMO- W HEApOXAPYPIN.
Podobnie jak w przypadku kazdego ciafa obcego, dtugotrwaty kontakt szwu z DEACTBUA
roztworami soli moze doprowadzic do powstania kamienia. [WosHbIit matepuan Ti-Cron™ Ha 0CHOBE NONM3GUPA BbI3bIBAET MIHUMANbHYI
Nie wyjatawiac ponownie. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. BOCaAWTENsHYO PEZKLIMO B TKaHAY, 32 KOTOPOF Creayer OCTENEHHaR HHKanCyALA
Otwarte, nie zuzyte ici chirurgiczne wyrzudic. Przechowywac produkt w temperaturze 083 ¢6po3HOIl coepmHuTensHoM Tkabio. Llosrbii marepian Ti-Cron™ Ha ockose
pokojowe). Unikac diugotrwiatej ekspozycji na dziafanie podwyzszone] temperatury, TIOTH3QHPR He PACCACHIBIETCH, 1 Y368 CYLLRCTBEHHOTO U3MEHEHHA TPOLHOCTH Ha
. Da3pbiB in Vivo He OTMEYeHo,
Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujace nici
chirurgiczne, przed uzyciem niewchtanialnych nici poliestrowych Ti-Cron™ do zamykania NPOTUBONOKA3AHUA
ran, poniewa? ryzyko rozejscia sie rany moze by¢ rézne w zaleznosci od miejscai HenpecThbl.
stosowanego materiatu do szwu.
Do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych stosowac przyjete
metody chirurgiczne.
1
1
1
1

NPEAYNPEXAEHNA

TIpOAOMKMTENbHbITE KOHTAKT LIOBHOTO MaTepuana, kak 1 oboro
JIpyroro UHOPOAHOTO T, C CONeBbIMY PACTBOPAMY MOXKET MPUBECTI K
00pa3oBaHHio kamHeil.

He crepuni308atb N0BTOPHO. YCTPOIICTBO CTEPUABLHO MY YCNIOBIN,
4T0 YNAKOBKA HE OTKPbITA W HE NOBPEMXEHA (ﬂeﬂyﬂ YHUUTOXMUTD
HeCnonb30BaHHbI WOBHbIA Matepuan, ecnu ynakoska 6bina BCKpbITA.
XpaHuTb npu KomMHaTHOi Temneparype. He noggeprarb AnuTenbHoMy
BO37€JCTBII0 NOBbILLEHHOI Temneparypbl.

Mepes ucnonb3oBanuem LwosHoro Matepyana Ti-Cron™ Ha ocHose
NONM3QHPa ANA CLUMBAHIA PaH XMPYPTU AOMKHbI ObiTb 03HAKOMAEHI

€ METOAMKOI 1 TeXHUKO NPUMEHEHNA HEPACcaChiBAIOLIMXCA HUTell

JINA CLUMBAHWA PaH, Tak KaK PUCK HECOCTOATENbHOCTH LLIBa MOXET
BaPbUPOBATHCA B 3ABUCHMOCTYI OT MECTa HAOXKEHIA B2 U BbIO0PA HUTK
Ty ZipeHaKe U 3aKpbITUIA 3arPA3HEHHBIX UK MHOULIUPOBAHHbIX PaH
HEOOXOAMMO NPUMEHATb COOTBETCTBYIOLLIME XUPYPTIYECKUE METOfbI.

MEPbI MTPEAOCTOPOXHOCTH

pu paBoTe € 3711M 1 MoGbIM ZIpYTM LIOBHbIM MaTepanom
Heo0X0RUMO MPOABNATL OCTOPOXHOCTD, UTOBBI HE MOBPEAUTS HUITD.
TPy MCMOAb30BAHIM TaKMX XUPYPTUYECKIX UHCTDYMEHTOB, Kak
TIVHLETI Y MFOAEPXTeNH, CeAUTE 3 Tem, UToBbI He PasaasuTh i He
Jle§opMIpOBATL MaTepuan.

[InA oBecrieuenns HaAEKHOCTI Y3108 HEOOXOMUMO NIPUAEPXMBATHCA
06LLIeNPUHATON XPYPIUYECKOTA TEXHUKI 3aBA3bIBAHIA NOCKOTO

D 0 y371a C JONOAHUTENbHOI NETRel, ec 370 Heobxozuh
110 yCNOBHAM ONEPALIMA N 110 MHEHMIo XUPYPra. Vcnonb3oBaHie

JONONHUTENBHDBIX Y3108 B OCHOBHOM YMECTHO NPy 3aBA3bIBAHUN MOHOHUTei.

MOBOYHbIE PEAKLIUM

K n060uHbIM 3hdeKTanm, KoTopble MOryT BbITb CBA3aHbI C UCNONb30BaHMEM
JIBHHOrO NPOZIYKTa, OTHOCATCA: PACXOXleHue PaHbl, 06pa30BaHite KamHeit
TP POAJOMKMTENBHOM KOHTAKTE € CONeBbIMM PACTBOPAMH, MOBbILLEHHAA
6aKTepuanbHas MHOUUPYEMOCT, 0CTpan BoC

DKLV 1 KDATKOBPEMEHHO® MECTHOE Pa3fipaeHue.

MOCTABKA

LUoBHbiii matepuan Ti-Cron™ Ha ocHOBE NONM3GUPa BbinyCKaeTca
HEOKpaLLIeHHbIM (61100 LIBETa) WK OKPALLIEHHbIM CHHIM KpacuTenem
D&CNe 6, a Takoke nneTeHbiM, C MOKPbITHEM, pasmepom ot 5 0 7-0 (o1
7100,5 B MeTpHuecKoit cuctente). HuTv nocTasnaioTca crepuibHbiMI,
NPEABAPHTENBHO HAPE3AHHbIMIA N0 ANUHE W HA NHTTyPHBIX KATYLLIKaX,
663 Ur WnW C PasNUYHbIMK TUNAMU NOCTORHHBIX U CMeHHbIX U, LoBHbiiA
Matepuan ynakosax B kopobKy, B KaA0ii U3 KOTOPbIX CofepuTca 12, 24
Wi 36 KoksepTos. LLoBHbiii Matepuan Ti-Cron™ Ha ocHoBe noudupa
n0CTaBNALTCA Takke € TamnoHamut PTFE (nonuteTpadropatiunet) gna
HCTIONb30BaHIA B K3UECTBE NPOKNAZI0K Mexly 00MaCTbi0 WBa 1 Kpaem
TKaHU C LIENbI0 yBEUYeHIA MNOLLAAW, HeCyLLiel Harpy3Ky.

Potahované opletené
polyesterové

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI
INFORMACE.

POPIS

Opletené polyesterové Sici materidly Ti-Cron™ jsou nevstfebatelné, sterilnf
chirurgické Sici materidly slozené z polyethylentereftaldtu. Jsou zhotoveny
2 vlaken velké molekulové hmotnosti — dlouhofetézcovyich linedmich
polyesterd, které jako integraInf soucdst obsahujf rekurentnf aromatickd
jadra. Opletené sutury Ti-Cron™ jsou rovnomérmé potazeny silikonovou
vrstvou, kterd zvy3uje klouzavost povrchu. Tim se zlepsuje préce se
suturami, usnadriuje prichod sutur tkéni a vytvdteni uzld. Sutury Ti-Cron
jsouinertnf a vyvoldvaji pouze minimdini mistni zanétlivou reakei tkané.
Sutury Ti-Cron™ jsou k dispozici obarvené modrym barvivem D&C¢. 6 a
neobarvené (bilé).

Sict materialy Ti-Cron™ spliujf viechny pozadavky Lékopisu Spojenyich
sttt americkyich (USP) a Evropského Iékopisu (EP) pro nevstrebatelné
chirurgické Sicf materidly.

INDIKACE

Polyesterové Sici materidly Ti-Cron™ jsou indikovdny pro pouzi
vieobecném spojenf mékkych tkéni nebo podvzani, véetné pouZiti v
kardiovaskuldri, ocni'a neurologické chirurgi.

UCINKY

Polyesterové ici materidly Ti-Cron™ vyvoldvaji ve tkdnich minimdinf akutni
zdnétlivou reakdi, kterd je ndsledovana postupnou enkapsulaci sutury fibroznf
pojivovou tkani. Polyesterové Sici materidly Ti-Cron™ nejsou absorbovany, ani
nenizndmo, Ze by se in vivo objevila signifikantni zména pevnosti v tahu.
KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace nejsou zndmy.

VAROVAN{

Stejné jako u jinych cizich téles miiZe i zde mit za ndsledek dels kontakt
Siciho materidlu se solnymi roztoky tvorbu konkrementu.

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Sterilnf, pokud neni obal oteven

nebo poskozen. Oteviené, nepouZité Sici materidly zlikvidujte. Skladujte pfi
pokojové teploté. Vyhybejte se dlouhodobému vystaven zvjsenym teplotam
Pred upatfebenim polyesterového nevstebatelného Sictho materidlu
Ti-Cron™ pro uzavirani ran musi byt uZivatelé obezndmeni s chirurgickymi
procedurami a technikami zahrujicimi pouziti Sicich materidld, protoze
riziko dehiscence ran se méize liit podle mista pouZiti a pouzitého Siti.

Je zapotfebi pouzit vhodny chirurgicky postup s ohledem na drendZ a
uzavreni kontaminovanych nebo infikovanyich ran

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pri zachazeni s timto nebo kterymkoli jinym Sicim materidlem dbejte na to,
aby nedoslo v ddisledku manipulace k jeho poskozent. Je nutné predchdzet
rozmackéni nebo prehybani chirurgickymi ndstroji, jako jsou napriklad Klesté
nebo drzéky na jehly.

Adekvatni bezpecnost spajent vyZaduje pipustnou chirurgickou techniku
plochjch, priméfenyich uzld s pridatnymi spoji, jak vyZaduji okolnosti
chirurgického zékroku a zkusenost chirurga. ZvIdgsté pfi uzlovéni jednovldknovych
Sicich materidld bude pravdépodobné nutné pouzt dalii stehy.

NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci tcinky, které mohou byt spojeny s pouZitim tohoto vyrobku,
zahmujt: dehiscenci rdny, tvorbu konkrementu v pfipadé delSiho kontaktu

se solnymi roztoky, zvy3enou bakteridini nakazlivost, minimdlnf akutni
zdnétlivou reaki a pfechodné mistni podrdzdéni.

ZP(S0B DODANI

Polyesterové Sici materidly Ti-Cron™ jsou k dispozici neobarvené (bilé) nebo
obarvené modrym barvivem D&C ¢. 6 a opletené, potazené ve velikostech

5 (7 metrick) az 7-0 (0,5 metrickd). Sicf materidly se dodavajf sterilnf v
nastiihanych délkdch a na navijecich civkdch, bez jehel nebo pripojené k
rliznym typlim jehel, pfi pouziti jak permanentnich tak odstranitelnjich
technik pripojent jehel. Sici materidly jsou k dispozici v krabicich po jednom,
dvou a trech tuctech. Polyesterové Sici materidly Ti-Cron™ jsou dostupné také
s tampdny PTFE (polytetrafluoretylen), které se pouZivaj jako podlozka mezi
mistem chirurgického stehu a povrchem tkané pro rozsifen zatizené oblasti

Bevonatos fonott poliészter

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEIRAS

ATi-Cron™ fonott poliészter fonalak polietilén-tereflatldtbol készillt, fel nem
szivodd, steril sebészi fonalak. Magas molekulastlyd, hossz( lancd, egyenes
poliészterlanchal késziiltek, amelyben integralt ismételddd aromdsgy(ri
komponensek taldlhatdk. ATi-Cron™ fonott fonalak egységesen szilikonnal
bevont formdban kaphaték. A bevonat fokozza a felszin sikossagat,

ezdltal javitja a hatékonysdgot, a szoveteken torténg dtjuttatdst és a
csomélevezetések sajatossagait. ATi-Cron™ fonalak inert tulajdonsdguak, és
csak enyhe helyi szoveti reakciot idéznek el6. ATi-Cron™ fonalak 6-0s D&C
kékkel festett vltozatban vagy festetlen (fehér) szinben kaphatok.
ATi-Cron™ fonalak megfelelnek a United States Pharmacopeia (U.S.P.—
Amerikai Gydgyszerkonyv) és a European Pharmacopeia (E.P. — Eurdpai
Gydgyszerkonyv) dltal eldirt, fel nem szivada sebészi fonalakra vonatkozd
kovetelményeknek.

JAVALLAT

ATi-Cron™ poliészter fonalakat dltaldnos ldgyszovet-eqyesitéshez és/vagy
-lekbtéshez, valamint sziv-, ér-, szemészeti és neurolégiai mitétekhez
javasoljuk.

FOLYAMATOK

ATi-Cron™ poliészter fonalak enyhe akut gyulladsos reakciot véltanak ki

a szvetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kitdszavetes betokozéddsa
kovet. ATi-Cron™ poliészter fonalak nem szivédnak fel, és nem
tapasztaltunk jelentds hiizdszilérdsdg csokkenést in vivo.
ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

FIGYELEM!
Kavek képzédhetnek, mint minden idegentest esetén, ha a varratok
huzamosabb ideig érintkeznek sdoldattal.

Tilos djrasterilizélni. Steril a csomagolds felbontdsdig, illetve
megrongaldddsdig. A kinyitott, még haszndlatlan fonalat ki kell selejtezni.
Szobahdmérsékleten tdrolandd. Kerillje a magas hdmérsékleten torténd
huzamosabb taroldst!

Afelhaszndlonak ismernie kell a varratokkal kapcsolatos sebészeti
beavatkozdsokat és technikakat, mielGtt sebzardsra haszndlnd a Ti-Cron™
poliészter, fel nem szivada fonalakat, mivel a seb szétnyflasanak veszélye a
varrds helyétdl, illetve a fondl anyagatol fiiggden valtozd lehet.
Adrendzzsal és a fertdzatt, illetve szennyezett sebek zérdsaval kapcsolatban
az elfogadott sebészi gyakorlatot kell kivetni.

ELOIRASOK

Ajelen varrat vagy barmely mds anyagbol késziilt varrat esetében tigyelni
Kell a kezelés sordn el6fordul6 sérilések elkerilésére. Ugyeljen arra, hogy
acsipeszhez és tiifogéhoz hasonld sebészi miiszerek alkalmazsa sordn ne
kovetkezzenek be z(z6ddsos vagy zsugoroddsos sériilések.

Az adekvdt csomdszildrdséghoz a szokdsos alap és négyzetes csomézasok
szilkségesek, illetve tovabbi csomdvetések, melyeket a sebészeti korimények
és a sebész gyakorlottsdga hatdroz meg. Egyszdlas fonalak csomozdsakor
kiilndsen helyénvalo lehet tovabbi csomdvetések alkalmazésa
SZOVODMENYEK

Atermék haszndlatéval kapcsolatba hozhato mellékhatdsok a kovetkezok
lehetnek: sebszétnyilds, kiképzddés, ha huzamosabb ideig érintkezik
s6oldattal a varrat, fokozott bakteridlis fert6zoképesség, minimélis akut
gyulladdsos reakcid, dtmeneti hely irritdcic.

KISZERELES

ATi-Cron™ poliészter fonalak festetlen (fehér) vagy 6-0s D& kékkel festett
vdltozatban, valamint fonott, bevont formdban kaphatok 5-6s (7 metrikus)
mérettdl 7-0-s (0,5 metrikus) méretig. A fonalakat steril formaban, eldre
levagott hosszban vagy ligatdira tekercsen, td nélkiil vagy kiilonboz tipust
tiikhoz rogzitve szallitjuk. A rogzitéshez végleges és leszerelhetd tiirdgzitd
technikdkat alkalmaztunk. A fonalak egy, kettd vagy harom tucat fonalat
tartalmazd dobozokban kaphatok. ATi-Cron™ poliészter fonalak PTFE
(politetrafluoroetilén) lapokkal is kaphatdk, melyeket pamaként lehet hasznalni
3 varrdsi terilet és a szovet felszine kozott, ezdltal megnd a teherbir teriilet.

Potiahnuté opletené
polyesterové

PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPIS

Polyesterové Sijacie materidly Ti-Cron™ st nevstrebatelné, sterilné,
chirurgické nite vyrobené z polyetyléntereftaldtu. SG vyrobené z vidken

s velkou molekulovou hmotnostou — linedrnych polyestrov s dihymi
retazcami, ktorych neoddelitelnou sticastou st rekurentné aromatické jadrd.
Opletené suttiry Ti-Cron™ st dostupné rovnomerne potiahnuté silikonom
na zvjienie klzavosti povrchu, vdaka comu sa zlepsujt manipulacné
vastnosti, prechod cez tkanivo a tvorba uzlov. Sutdry Ti-Cron™ st neutrélne
avyvoldvajti len minimdlnu miestnu reakciu taniva. Sutdiry Ti-Cron™ s
dostupné farbené modrym farbivom D&C ¢. 6 alebo nefarbené (biele).
Sutdry Ti-Cron™ vyhovujd vetkym poziadavkam Liekopisu Spojenych
Stétov americkych (USP) a Eurdpskeho liekopisu (EP) pre nevstrebatelné
chirurgické nite.

INDIKACIE

Polyesterové sutdiry Ti-Cron™ st urcené na pouZitie pri vseobecnom
pribliZeni makkych tkaniv a pri podvazovani vrdtane pouZitia v
kardiovaskuldrnej, ocnej a neurologickej chirurgii.

CINNOSTI

Polyesterové sutdry Ti-Cron™ vyvoldvajd v tkanivach minimalnu aktitnu
zdpalovid reakciu, ktord je nasledovand postupnou inkapsuldciou suttr
fibrznym spojivovym tkanivom. Polyesterové sutdry Ti-Cron™ sa po
zakroku nevstrebavajd, ani nie je zndme, Ze by in vivo dochadzalo k vyraznej
zmene zachovania pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne kontraindikicie nie su zname.

VAROVANIA

Rovnako ako u inych cudzich telies mdZe i tu dIhsf kontakt Sijacieho
materidlu so solnymi roztokmi mat za ndsledok tvorbu konkrementu.

™

Neresterilizujte. Vijrobok je sterilny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené. Otvorené nepouzité sutdry zlikvidujte. Skladujte pri izbovej
teplote. DIhodobo nevystavujte vyssim teplotdm.

™

Pred pouZitim polyesterovej nevstrebatelnej sutdry Ti-Cron™ na uzatvéranie
rén sa pouzivatelia musia zoznamit s chirurgickymi postupmi a technikami,
ktoré zahfiiajii pouditie sutdr, pretoze riziko dehiscencie ran sa moze ISit
podla miesta pouZitia a materidlu pouzitej nite

Pri drendZi a uzatvdrani infikovanych alebo kontaminovanich rdn je nutné
dodrziavat schvdlené chirurgické postupy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s tymto alebo podobnym Sijacim materidlom postupujte
opatre, aby ste ho neposkodili. Zabrérite rozdrveniu alebo prelomeniu

v dosledku pouzitia chirurgickych ndstrojov, ako napr. svoriek alebo
driakov ihiel.

Primerané zabezpecenie uzlov vyZaduje pouzitie schvélenej chirurgickej
techniky s pouzitim plochych dvojitych uzlov. Podla situdcie a ndzoru
chirurga je mozné pridat dalsie stehy. Najma pri uzlovani jednovldknovyich
sutdr bude pravdepodobne nutné pouZit dalsie stehy.

NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce tcinky, ktoré mzu byt spojené s pouzivanim tohto produktu,
zahffaji: dehiscencia rany, tvorba konkrementu v pripade dihsieho kontaktu
50 solnymi roztokmi, rozsirend bakteridna ndkazlivost, minimélna akitna
zapalové reakcia a prechodné miestne podrézdenie.

SPOSOB DODANIA

Polyesterové sutdry Ti-Cron™ st k dispozicii nefarbené (biele) alebo farbené modrym
farbivom D&C ¢. 6 a opletené, potahované vo velkostiach 5 (metrickd 7) az 7-0
(metricka 0,5). Sutdry sa dodavajd sterilné v nastrihanjch dfzkach a na navijacich
cievkach, bez ihiel alebo pripojené na rozne typy ihiel, s pouZitim permanentnyich i
odstranitelnych technik pripojenia ihiel. Sutdry sd k dispozicii v Skatulkdch po 12, 24
alebo 36 kusoch. Polyesterové sutdry Ti-Cron™ st dostupné taktiez s tampdnmi PTFE
(polytetrafludretylén), ktoré sa pouzivajui ako podiozka medzi miestom chirurgického
stehu a povichom tkaniva na rozsirenie zatazenej oblasti

Belagt, flettet polyester

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FBLGENDE INFORMASJON LESES NGYE
GJENNOM.

BESKRIVELSE

Flettede Ti-Cron™-polyestersuturer er ikke-resorberbare, sterile kirurgiske suturer som
bestdr av polyetylentereftalat. De er fremstilt v fibrer av langkjedede, linezere polyestere
av hay molekylvekt, med flere aromatiske ringer som en integrert komponent. Ti-Cron™
flettede suturer er tilgjengelig jevnt belagt med silikon for & gjare overflaten glattere
og dermed forenkle handteringen, gjere det lettere & fore gjennom vev og forbedre
knuteegenskapene. Ti-Cron™-suturer er inerte og fremkaller bare minimalt med lokal
vevsreaksjon Ti-Cron™-suturer er tilgjengelige farget med D&C bla nr. 6 farget eller
ufarget (hvit).

Ti-Cron™-suturer oppfyller alle krav som er fastsatt av den amerikanske farmakopé
(USP) og den europeiske farmakopé (EP) for ikke-resorberbare kirurgiske suturer.
INDIKASJONER

Ti-Cron™-polyestersuturer er indisert for bruk i generell approksimering og/eller
avsnaring av blatvev, inkludert bruk i kardiovaskuler, oftalmisk og nevrologisk kirurgi.
VIRKEMATE

Ti-Cron™-polyestersuturer fremkaller minimal akutt betennelse i vev, etterfulgt

av gradvis innkapsling av suturen med fibret bindevev. Ti-Cron™-polyestersuturer
resorberes ikke, og det er heller ikke kjennskap il noen betydelig endring i
strekkfasthetsretensjon in vivo.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER
| likhet med alle andre fremmedlegemer kan kontakt over lengre tid mellom sutur og
saltlosning fare til steindannelse.

Skal ikke resteriliseres. Steril med mindre emballasjen er dpnet eller skadet. Kast
dpnede, ubrukte suturer. Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke utsettes for hay
temperaturi lengre tid.

Brukere skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker med suturer for ikke-
resorberbare Ti-Cron™-polyestersuturer brukes til & lukke sr, siden risikoen for at sdret
kan sprette opp kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale som brukes.
Godkjent kirurgisk praksis m felges i forhold til drenering og lukking av infiserte eller
kontaminerte sar.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises varsomhet for &
unnga skade som falge av handteringen. Unnga klemming eller krymping som falge av
bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter eller naleholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med flate, batmannsknoper
med ytterligere kast avhengig av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruken av
ytterligere kast kan veere spesielt hensiktsmessig ved knytting av monofilamenter.
BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan vaere knyttet til bruken av dette produktet, omfatter: sdret spretter
opp, dannelse av calculi ved forlenget kontakt med saltlasninger, forbedret bakteriell
ineffektivitet, minimal akutt inflammatorisk reaksjon og forbigaende lokal irritasjon.
LEVERING

Ti-Cron™-polyestersuturer er tilgjengelige ufarget (hvit) eller farget med D&Cbla nr. 6
og flettet, belagt, i starrelse 5 (7 metrisk) til 7-0 (0,5 metrisk). Suturene leveres sterile,

i ferdigkuttede lengder og pa ligeringssneller, uten nal eller festet tl forskjellige typer
ndler ved hjelp av bade permanente og ikke-permanente festeteknikker. Suturene
kommeri esker pd ett, to eller tre dusin. Ti-Cron™-polyestersuturer er ogsd tilgjengelige
med PTFE-kompresser (polytetrafluoretylen) for bruk som en pute mellom suturomradet
og vevsoverflaten for d ake belastningsomradet

PrevleCena pletena poliestrska

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE
INFORMACIJE.

OPIS

Pletene poliestrske suture Ti-Cron™ so nevpojne sterilne kirurske suture iz
polietilentereftalata. Izdelane so iz vlaken iz poliestrov velike molekulske mase z linearno
dolgo verigo, katerih integralni sestavni del so ponavijajoci se aromaticni obrodi.
Prepletene suture Ti-Cron™ 5o na razpolago enakomerno prevlecene s silikonom, kar
poveca drsnost povrsine in posledicno izboljsa uporabo, olajsa prehajanje skozi tkivo

in vozlanje. Suture Ti-Cron™ so nedejavne in sprozijo le minimalno reakcijo lokalnega
tkiva. Suture Ti-Cron™ 50 na razpolago obarvane z barvilom D&C modrim $t. 6 ali
nebarvane (bele).

Suture Ti-Cron™ so skladne z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (USP) in Evrope (EP)
zanevpojne kirurske suture.

INDIKACIE

Poliestrske suture Ti-Cron™ so indicirane za uporabo pri aproksimaciji in/ali ligaciji
mehkega tkiva, vkljucno z uporabo v kardiovaskularni, oftalmicni in nevroloski kirurgiji.
DELOVANJE

Poliestrske suture Ti-Cron™ v tkivih sprozijo minimalno akutno vnetno reakeijo, ki ji sledi
postopno obrascanje suture s fibroznim vezivnim tkivom. Poliestrske suture Ti-Cron™
se ne absorbirajo. Ni znano, da bi se pri njih in vivo pojavila pomembna sprememba v
vzdrZevanju raztezne moci.

KONTRAINDIKACIE

Niso znane

OPOZORILA

Kot pri katerem koli tujku lahko dolgotrajen stik katere koli suture s solnimi raztopinami
povzroci tvorbo kamnov.

Ne sterilizirajte ponovno. zdelek je sterilen, ce je ovojnina neodprta in neposkodovana
Zavrzite odprte neporabljene suture. Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite
dolgotrajno izpostavitev zvisanim temperaturam.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s irurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo
suture, preden poliestrske nevpojne suture Ti-Cron™ uporabijo za zapiranje rane, saj je
tveganje dehiscence rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala suture.
Pri drenazi in zapiranju okuzenih ali kontaminiranih ran upostevajte priporoceno
kirursko prakso.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri uporabi teh ali drugih sutur se morate izogibati poskodbi zaradi dela s tem
materialom. lzogibajte se zmeckaninam ali qubam, ki nastanejo zaradi uporabe kirurskih
instrumentov, kot so klesce ali drzala za igle.

Za ustrezno vamost vozla uporabite odobreno kirursko tehniko ploskih pravokotnih
pentelj z dodatnimi potegi, kar je odvisno od kirurskih pogojev in izkusenj kirurga.
Uporaba dodatnih potegov je lahko koristna predvsem pri vozlanju monofilamentov.
NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vkljucujejo: dehiscenco
rane, tvorbo kamnov ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami, povecano bakterijsko
infektivnost, minimalno akutno vnetno reakdijo in prehodno lokalno drazenje.

KAKO SE DOBAVLJA

Poliestrske suture Ti-Cron™ so na razpolago nebarvane (bele) ali obarvane z

barvilom D&C modro $t. 6 in pletene, previecene v velikostih od 5 (metricno 7) do

7-0 (metricno 0,5). Suture se dobavljajo sterilne, v vnapre] razrezanih dolZinah in na
ligacijskih kolutih, brez igel ali pritrjene na razlicne vrste igel za uporabo s tehnikami

za pritrjevane s fiksnimi ali odstranljivimi iglami. Suture so na razpolago v $katlah po
dvain tri ducate. Poliestrske suture Ti-Cron™ so na razpolago tudi z blazinicami iz PTFE
(politetrafluoretilena) za uporabo kot podloga med suturnim obmocjem in povrsino
tkiva, kar poveca obmocje prenasanja bremena.
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CnneTeH nonvecTepeH C NoKpuTre

MPEAU AA U3NON3BATE TO3U NPOAYKT, POYETETE BHUMATENHO
CNEABALLATA UHOOPMALINA.

OMUCAHUE

(nneTeHuTe noaueCTepHM Xupyprivecku Kouum Ti-Cron™ ca Heabcopbupyemu,
CTEPUNHIN KOHLY, HANPaBeHI O NoAueTUNeHoB Tepedranar (PET). Te ce npasat

OT HULLKY C BUCOKO MONEKYNHO Terno U AbAra BEPHra, KOUTO Ca XapaKTepHit 33
TIMHEVHVTE NONUECTEH, NPUTEXaBaLLIN PEKYPEHTHA APOMATHU NPBCTEHN KaTo
OCHOBEH KOMOHEHT. CnneTenwTe xupypritvecky kowww Ti-Cron™ nputexasar
PaBHOMEPHO MIOKPHTHIE OT CUTTMKOH, KOITO M0BMLLIABA XITb3raBOCTT HA NOBBPXHOCTT
IM, €70 331110 Te UMaT NOAOPEHH XapaKTePUCTUKIL: NIeCHO NPEMIHABAT Npe3 ThakuTe
W 10-N1ECHO Ce NPABAT Bb3Mu. XupypriveckuTe Kouww Ti-Cron™ ca nacvsHi i
NPLAN3BUKBAT CAMO MUHUMANHA NIOKANHA PeakLtA Ha TbaHuTe. Kouuwe Ti-Cron™ ce
npeAnarat boaaucary cbe cuH ousetuten D&C Blue No. 6 unn HeougeTerm (6enm)
Xutpyprudeckure KoHw Ti-Cron™ 0TrOBApAT Ha BCYKI U3UCKBaHNSA 32
HeabcopbupyemH XUPYPrItueckin KOHLM, N10COYEHH B aMepUKaHCKUA GapMaLieBTYeH
katanor (USP) u 8 esponeiickua dapmauiesTien karanor (EP).

MOKA3AHUA

MonuectepHuTe xupypritvecki KoHww Ti-Cron™ ca npeaHa3HaueHu 3a 3alwnsae u/um
(BBP3BAHE Ha MEK ThKaHH, BKMOUUTENHO 33 YNOTPeda Nyt ChPeYHOCHA0BA, 04HA

1 HeBDOMOrYYH XHpYprUA.

DEACTBUA

MonvectepHi koHu Ti-Cron™ npeAu3BIKBAT MUHIMANHA Bb3NANMTENHa PeaKLIA B
TbKaHUTe, CNIel KOBTO KOHLIMTE NIOCTENEHHO Ce KaNCyNupar oT BakHecTa (Bbp3BaLLa
TbKaH. lonuectepHuTe xupypridecku koHuw Ti-Cron™ He ce abcopbupar. He e
JI0KN3/BaHA 1 3HAUNTENHA NPOMAH B 3APABIHATA VM Ha OTTbH NPU “UH BIIBO”.
NPOTUBOMOKA3AHUA

He ca u3secthu.

MPEAYNPEXAEHUA
KakTo 32 BCAKO Uy /0 TANO, TaKa 1 32 KOHLIUTE, NIPOABAKMUTENHHAT KOHTAKT CbC
CONeHI PasTBOPY MOXe Aa A0Beze 0 06Pa3yBaHETO Ha KaMbHM.

He crepunusvpaiite noBTopHo. ONakoBKaTa e CTepHa, K0 He & 0TBOpeHa

W NOBPeAeHa. V13XBbPAAIITE OCTABEHITE OTBOPEHN U HEU3NON3BAHN KOHLIA.
CoxparAgaiiTe npy CTaiiHa TemnepaTypa. V130Arsaiite NPOLMXUTENHOTO U3NaraHe
Ha BICOKI TemepaTypi

HEMENAHU PEAKLLUK

HexenawuTe ABNeHus, CBbP3aHM C U3N0N3BaHETO Ha TO31 NPOYKT BKAI0YBAT:
QTBAPAHE Ha PaHUTe, 06Pa3yBake Ha KaMbHY NPY MPOLBAKUTENEH KOHTAKT CbC CONeHH
Pa3TBOPH, NOBYLLIEHA OMACHOCT OT 6aKTePUANHO 3aMbPCABAHE, Bb3MOXHOCT (MaKap 1
MUHUMANHa) 33 Bb3NANUTENHa PeKLIUA B THKAHUTE U NPEXOLHI MECTH [IpasHEHNA.

KAK CE IOCTABA

MonuectepHuTe xupyprituecky KoHuw Ti-Cron™ ce npeanarat HeowgeTeny (benu) nam
6oanvcarn cbe cuH oueruten D&C Blue No. 6, cnnetenn, c nokpuTite, ¢ pasmepi ot 5
(7 merpuuto) 40 7-0 (0,5 METPIUHO). XUpypritueckuTe KOHLM e AOCTaBAT CTEPHIHY,
NIPEIBAPUTENHO HAPA3aHY Ha ONPEAIeNeHa ALMKWHA, HABUTY Ha MaKaph, 063 urmut uu
C P, KaTO Ce U3M0N13BT TEXHYIKM KAKTO 33 NOCTORKHO NPUBBP3BAHE KbM UTTIATE,
Taka I 32 CBANALLO Ce NPUBbP3BaHe. KOHLTE ce NPenarar B KyTui N0 eAHa, Be Uit
TpH Aly3uHut. TonuectepruTe Xupyprityecki kouum Ti-Cron™ ce npeanarart ¢ Tamnon
ot PTFE (nonuteTpagnyopeTvnet) 3a 3non3Bane karto NOANIOXKa B MACTOTO Ha
3alUMBaHE, 32 A3 (e YCUMM 3[|PaBIHATa B Tasit 00AaCT.

Din poliester impletita, cu invelis

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA
PRODUSUL.

DESCRIERE

Suturile din poliester impletite Ti-Cron™ sunt suturi chirurgicale sterile, neabsorbabile,
avand in compoxzitie tereftalat de polietilend. Ele sunt preparate din fibre cu greutate
moleculard ridicatd, catend lunga, poliesterii liniari avand inele aromatice recurente drept
componente integrante. Suturile impletite Ti-Cron™ sunt acoperite cu un invelis uniform
dinsilicon, care le sporeste onctuozitatea suprafetei, sporindu-le astfel caracteristicile de
manipulare, usurinta treceri prin tesut i proprietdtile de desfacere a nodului. Suturile Ti-
Cron™ sunt inerte si declangeaza doar reactii locale minime la nivelul tesutului. Suturile
Ti-Cron™ sunt disponibile vopsite cu colorant albastru D&C nr. 6 sau nevopsite (albe).

™

Suturile Ti-Cron™ satisfac toate cerintele impuse de Farmacopeea SUA (USP) si de
Farmacopeea Europeand (EP) privind suturile chirurgicale neabsorbabile.

INDICATII

Se recomanda utilizarea suturilor din poliester Ti-Cron™ in aplicatii generale de suturare
si/sau ligaturare a tesutului moale, inclusiv in chirurgia cardiovasculara, oftalmic si
neurologica

ACTIUNI

Suturile din poliester Ti-Cron™ declanseaza o reactie inflamatorie acutd minimd in
cadrul tesuturilor, dupa care tesutul fibros de legaturd incapsuleaza treptat sutura.
Suturile din poliester Ti-Cron™ nu se absorb. De asemenea, nu s-a constatat nicio
modificare semnificativa in pastrarea rezistentei la rupere in vivo.

CONTRAINDICATII

Niciuna cunoscut

AVERTISMENTE

Cain cazul oricarui corp strdin, contactul prelungit al oricarei suturi cu solutjile ce contin
sare pot duce la formarea de calculi

Anusse resteriliza. Produsul este steril dacd ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Suturile deschise si neutilizate trebuie aruncate. A se pastra la temperatura camerei. A
se evita expunerea prelungitd la temperaturi ridicate.

Utilizatorii trebuie sa cunoascd procedurile si tehnicile chirurgicale ce implica suturi
‘inainte de a utiliza suturile neabsorbante din poliester Ti-Cron™ pentru inchiderea unei
rani, deoarece riscul deschiderii ranii poate varia in functie de locul de aplicare i de
materialul de suturd utilizat.

Tn ce priveste drenarea si inchiderea ranilor infectate sau contaminate, trebuie urmate
practicile chirurgicale acceptabile.

MASURI DE PRECAUTIE

Este nevoie de grijd la manipularea acestui material de suturd sau a oricarui altuia,
pentru a evita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau strangere ca urmare a
utilizarii instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau suporturile de ace.

Pentru siguranta adecvatd a nodului este necesara tehnica de legaturi plate siin unghiuri
drepte acceptabild in chirurgie, cu trecerile suplimentare justificate de circumstanele
chirurgicale si de experienta chirurgului. Trecerile suplimentare ale firului de suturd pot fi
adecvate in special la innodarea monofilamentelor.

REACTII ADVERSE

Printre efectele adverse ce pot fi asociate utilizrii acestui produs se numdra: deschiderea
ranii, formarea de calculi in cazul contactului prelungit cu solutile ce contin sare, risc de
infectie bacteriand, reactii inflamatorii acute minime si iritatii locale tranzitorii.
VARIANTE DISPONIBILE

Suturile din poliester Ti-Cron™ sunt disponibile nevopsite (albe) sau vopsite cu albastru
D&Cnr. 6 i impletite, cu invelis, de la marimea 5 (7 in sistemul metric) pand la 7-0 (0,5
in sistemul metric). Suturile se livreaza sterile, gata segmentate si pe role de ligaturd,
fard ac sau fixate la diferite tipuri de ac, tehnicile de atasare a acului fiind fie permanente,
fie amovibile. Suturile sunt disponibile in cutii de una, doud sau trei duzini. Suturile din
poliester Ti-Cron™ sunt disponibile si cu tampoane PTFE (politetrafluoretilend), utilizate
ntre zona suturii si suprafata tesutului, pentru a méri suprafata care suporta sarcina.

Pindega pdimitud poliester

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI ALLJARGNEV
TEAVE.

KIRJELDUS

Paimitud poliestrist & jalid Ti-Cron™ on ftalaadist valmistatud
mitteresorbeeruvad steriilsed kirurgilised omblusmaterjalid. Need koosnevad suure
molekulmassiga, pika ahelaga lineaarsetest poliesterkiududest, mille lahutamatuks osaks on
tsiiklilised f dhendid. Pdimitud ombl lid Ti-Cron™ on saadaval ihtlase
silikoonkattega, mis suurendab pinna libedust, et see oleks kergemini kasitsetay, Iabiks
paremini kudet ja pisiks solmes. Omblusmaterjalid Ti-Cron™ on inertsed ja kutsuvad kudedes
minimaalselt esile paikseid reaktsioone. Saadaolevad Gmblusmaterjalid Ti-Cron™ on toonitud
ravimite ja kosmeetikatoodete jaoks kasutatava sinise varviga nr 6 vdi on toonimata (valged)

Omblusmaterjalid Ti-Cron™ vastavad kdikidele Ameerika Uhendriikide farmakopda
(USP) ja Euroopa farmakopda (EP) nduetele mitteresorbeeruvate kirurgiliste
omblusmaterjalide kohta.

NAIDUSTUSED

Polijester-haavadmblusniidid Ti-Cron™ on ndidustatud kasutamiseks ildiseks pehmete
kudede lahendamiseks ja/vai ligeerimiseks, sealhulgas siidame- ja veresoonkonna
kirurgias, oftalmilises ja neurokirurgias.

TOIMED

Poliiester-haavadmblusniidid Ti-Cron™ kutsuvad kudedes minimaalselt esile dgedaid
poletikulisi reaktsioone, mille jarel haavadmblusniit kapseldub jark-jargult fibroosse
sidekoega. Haavadmblusniidid Ti-Cron™ ei resorbeeru ning in vivo ei ole esinenud ka
olulist muutust tombetugevuse pasimises.

VASTUNAIDUSTUSED

i ole teada.

HOIATUSED

Nagu iga vadrkeha puhul vdib kskdik millise ligatuuri pikaajaline kokkupuude
sapphapete sooladega pohjustada kivide teket.

Arge steriliseerige uuesti. Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud. Havitage
avatud pakendiga, kuid kasutamata ligatuurid. Sailitage toatemperatuuril. Valtige
pikaajalist hoidmist korgel temperatuuri.

Motpe6utente TpAGBa fia GbAaT 3aM03HATH C XMPYPrUUECKUTE TEXHMUKM U NPOLIELYPU
npu yﬂmpeﬁam Ha KOHUM, Npeau Aa u3non3gar HEHﬁ(OpﬁMDyGMMTE NONMeCTEPHI KOHLM
Ti-Cron™ 33 3aTBAPAHE HA PaHM, 3aLLOTO PUCKBT OT OTBAPAHE Ha PaHUTE MOXe A e
Pa3nuyeH B 3aBUCUMOCT OT MACTOTO Ha Npinaraxe u U3non3BaHnA Matepuan 3a KOHUWTE.

TpAbBa A e CeZ1Ba NPUEMAVBA XUPYPriuecka NPaKTIKa, kato ce 06pblLa CeUran‘o
BHIMAHHE Ha peHIpaHeTo, 00paboTKaTa U 3aTBApAHETO Ha 3aMbPCEHH 1K
UHOEKTUPAHN PaHA.

MPEANA3HU MEPKK

Tpu G0paBeHeTo C Te34t KOHLIM UMV C KOUTO W a € Apyrit KOHLW, TpAGBa A2 BHUMABaTe
113 He Ce HapaHuTe. BHitMaBaiiTe fa He Ce cpexeTe Wit HabozeTe Ny M3NON3BAHETO Ha
XUPYPIUYECK/ UHCTPYMEHTH, KaTO HanpuMep NMHLETA Wi Urau.

Heo6xoaumo e aiekBaTHO ymeHite 3a 6e30MacHO BPb3BaHe Ha 0BUKHOBEHN 1
CNIeUNANHI Bb3 C LONBIHUTENHI NPUMKI, KOFaTO Ce Hanara oT 00CTOATeNCTBaTa npu
0NepaLUA WK KOraTo XUPYPrT npeLienit. V3Mon3gaHeTo Ha A0MbAHATENHI NPUMKIA
MOXE A3 Ce OKaXe 0C00eHO MOAXOAALLIO NPY BP3BAHE HA AHOHMLIKOBY KOHLIM.

Mitteresorbeeruvate poliester-1 Ti-Cron™ kasutaja peab tundma
haavadmblusnitidega seotud kirurgilisi protseduure ja votteid haava sulgemiseks, sest
olenevalt kasutamiskohast ja kasutatavast haavaomblusmaterjalist voib tekkida haava
avanemise risk.

Infitseeritud vdi saastunud haavade drenaaZil ja sulgemisel tuleb jargida tunnustatud
kirurgilist tava.

HOIATUSED

Selle ja muude ligatuuride kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida kasitsemisest
tulenevat kahjustust. Valtige lomastamist vai kriimustamist, mis tuleneb kirurgliste
instrumentide, nt klemmide voi noelahoidjate kasutamisest.

Solme piisavaks tugevuseks on vaja kasutada lameda, kandilise sidumise tunnustatud

kirurgilist votet koos lisasolmedega olenevalt operatsiooni asjaoludest ja kirurgi

kogemustest. Monokiudude salmimisel vdivad lisasdlmed olla eriti vajalikud.

KORVALTOIMED

Toote kasutamisega seotud vaimalikud komplikatsioonid on: haava avanemine, kivide
d kaajalisel kokk | soolalahustega, bak Isete infektsioonide

suurem toengosus, minimaalne ge poletikuline reaktsioon ja madduv lokaalne arritus.

KUIDAS TARNITAKSE

Poliiester-haavadmblusniidid Ti-Cron™ on saadaval vérvimata (valge) tootena vdi

on need varvitud ravimite ja kosmeetikatoodete jaoks kasutatava sinise varviga nr

6 ning need on pdimitud ja kaetud, suurustes 5 (meetermdddustikus 7) kuni 7-0
(meetermaddustikus 0,5). Haavadmblusniidid tarnitakse steriilsena, valmisloigatud
pikkuses ja ligeerimispoolil kas ndelata voi kinnitatuna mitut tiitpi ndeltele kas piisiva
voi eemaldatava ndelakinnitusseadisega. Haavadmblusniite turustatakse karbis, milles
on 12, 24 voi 36 niiti. Poliiester-h Ti-Cron™ ka koos PTFE
(poliitetrafluoroetiileenist) padjanditega kasutamiseks dmbluspiirkonna ja koepinna
vahelise alusena koormust kandva piirkonna suurendamiseks.

Parklata, pita poliestera

Pirms produkta lietosanas ripigi izlasiet talak sniegto informaciju.
APRAKSTS

Pitas poliestera Suves Ti-Cron™ ir neabsorb&jamas sterilas kirurdiskas Suves, kas veidotas
no polietiléna tereftalata. Tas gatavotas no linearam garo kezu poliestera Skiedram ar
lielu molekularo svaru, to bitiska sastavdala ir periodiski aromatiskie gredzeni. Pitas
Suves Ti-Cron™ pieejamas vienmérigi parklatas ar silikonu, lai palielintu virsmas
slidibu, ta uzlabojot lietosanas ipasibas, atvieglojot izvadisanu caur audiem, ka ari
mezglu sasiesanas padibas. Suves Ti-Cron™ irinertas un zraisa tikai minimalu lokalo
audu reakciju. Suves Ti-Cron™ pieejamas krasotas ar zilo krasu D&C nr. 6 vai nekrasotas
(baltas).

Suves Ti-Cron™ atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP) un Eiropas
Farmakopejas (EP) prasibam attieciba uz neabsorbgjamam kirurgiskajam Suvém.
INDIKACLJAS
Poliestera Suves Ti-Cron™ paredzéts lietot visparejai miksto audu tuvinasanai un/vai
savienosanai, ieskaitot lietosanu kardiovaskularaja, acu un neirokirurgija

DARBIBA

Poliestera Suves Ti-Cron™ audos izraisa minimalu akiita iekaisuma reakciju, kam seko
pakapeniska Suves iekapsulésanas fibrozajos saistaudos. Poliestera Suves Ti-Cron™ netiek
absorbétas, un in vivo nav novrotas bitiskas izmainas stiepes izturibas saglabasana.
KONTRINDIKACLJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma, jebkuras Suves ilgstoss kontakts ar sals $kidumu
var izraisit akmenu veidosanos.

™

Nesterilizejiet atkartoti. Sterils, ja iepakojums nav atverts vai bojats. Atvértos,
neizlietotos Suvju materialus izmetiet. Glabajiet istabas temperatira. Izvairieties no
ilgstosas paklausanas paaugstinatai temperatdrai.

Pirms neabsorb&jamo poliestera Suvju Ti-Cron™ izmanto3anas, lai slégtu braci, lietotajiem
Japarzina ar Suvju lietoSanu saistitas kirurgiskas procedras un metodes, jo dazadas
lietosanas vietas dazadiem Suvju materialiem pastav atskirigs brices atvérsanas risks.
Velamas kirurdiskas prakses laika javeic inficétu vai iekaisusu bracu drenaZa un parsiesana.

PIESARDZIBA

Stradajot ar So vai citiem Suvju materialiem, jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no to
bojajumiem. Jaizvairas no bojajuma, tos saspiezot vai salokot, kirurgisko instrumentu,
piemeram, stangu vai adatu turétaju, lieto3anas laika.

Lai panaktu atbilstosu mezglu drodibu, jalieto ar papildu cilpam nodrosinatu lidzenu,
plakanu mezglu veidosanas vélamas kirurgiskas metodes atbilstosi kirurgiskajiem
apstak|iem un kirurga pieredzei. Papildu cilpu lietosana var biit ipasi piemerota, sienot
viendzislas Suves.

BLAKNES

Ar i produkta lietosanu var bt saistitas $adas blaknes: briices atvérsanas, akmenu
veidosanas péc ilgstosas saskares ar sals Skidumiem, paaugstinats bakterialas infekcijas
risks, neliela akata iekaisuma reakcija un slaicigs lokals kairingjums.

PIEGADES VEIDS

Poliestera Suves Ti-Cron™ pieejamas nekrasotas (baltas) vai krasotas ar zilu krasu D&C
1. 6, pitas, ar parklajumu; to izméri: no 5 (7 metriski) lidz 7-0 (0,5 metriski). Suves
tiek piegadatas sterilas, ieprieks sagrieztas noteikta garuma un ligataras rullos, bez
adatam vai ar dazadu veidu adatam, kas pievienotas, lietojot gan permanentas, gan
nonemamas adatu pievienosanas metodes. Suves pieejamas iepakotas pa divpadsmit,
divdesmit cetram un trisdesmit sesam. Poliestera Suves Ti-Cron™ pieejamas arf ar PTFE
(politetrafluoretiléna) tamponiem, ko lieto ka polsteri starp Suves zonu un audu virsmu,
[ai palielinatu slodzes atbalsta virsmu,

Oblozeni isprepleteni poliesterski

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE
INFORMACIJE.

OPIS

Isprepleteni poliesterski kirurski konac Ti-Cron™ neresorptivan je sterilni kirurski konac
izraden od polietilen-tereftalata. zraduju se od vlakana visoke molekulame tezine,
linearnih poliestera dugog lanca ponavljaju¢im aromatskim prstenima kao integralnom
komponentom. Oblozeni Ti-Cron™ konci dostupni su ravnomjerno oblozeni silikonom,
kojim se povecava vlaznost povrsine te poboljsavaju manipulativne karakteristike,
jednostavnost prolaska kroz tkivo i cvrstoca cvora. Konci Ti-Cron™ inertni su i izazivaju
samo minimalnu lokalnu reakciju tkiva. KonciTi-Cron™ dostupni su obojeni D&C
plavom bojom br. 6 ili neobojeni (bijeli).

Kondi Ti-Cron™ zadovoljavaju sve zahtjeve koje postavlja Farmakopeja Sjedinjenih
Americkih DrZava (USP) i Europska farmakopeja (EP) za neresorptivne kirurske konce.
INDIKACIJE

Poliesterski konci Ti-Cron™ indicirani su za opcu primjenu pri priblizavanju i spajanju mekih
thiva, ukljucujuci primjenu pri kardiovaskulanoj kirurgiji, oftalmologiji i neurokirurgjji
DJELOVANJA

Poliesterski konci Ti-Cron™ izazivaju minimalne akutne upalne reakcije u tkivima, nakon
kojih slijedi postupna enkapsulacija konca fibroznim vezivnim tkivom. Poliesterski konci
Ti-Cron™ neresorptivni su, a nije primijecena znacajna promjena zadrZavanja viacne
Cvrstoce priin vivo primjeni.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

UPOZORENJA

Kao i s drugim stranim tijelima, dulji kontakt bilo kojeg konca s fizioloskim otopinama
moze rezultirati stvaranjem kamenca.

™

Nemojte ponovno sterilizirati. Konac je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili o3teceno.
Bacite otvoren, neiskoriten konac. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Prije primjene poliesterskih neresorptivnih Ti-Cron™ konaca za zatvaranje rana korisnici
se moraju upoznati s kirurkim tehnikama i tehnikama upotrebe konca jer opasnost od
otvaranja rane ovisi o primjeni i materijalu od kojeg je izraden konac.

Mora se slijediti prihvatljiva kirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja inficiranih
ili kontaminiranih rana

MJERE OPREZA

Pri rukovanju ovim il bilo kojim drugim Sivacim materijalom paziti kako ne bi doslo do
njegovog ostecenja. Izbjegavati gnjecenje i presavijanje Sivaceg materijal pri koristenju
kirurskih instrumenata poput pinceta i iglodrZaca.

Adekvatno osiguranje Sava zahtijeva primjenu opceprihvacene kirurske tehnike
postavljanja Savova, po potrebi s dodatnim ¢vorovima, vec prema okolnostima ili
iskustvu kirurga. Postavljanje dodatnih ¢vorova moZe biti narocito prikladno pri Sivanju
monofilamentnim koncima.

KONTRAINDIKACIE

Stetne posljedice, koje mogu biti povezane s koristenjem ovog proizvoda, ukljucuju:
otvaranje rane, stvaranje kamenca u slucaju duljeg kontakta s fizioloskom otopinom,
povecani rizik od bakterijske infekcije, minimalna akutna upalna reakcija i prolazna
lokalnaritacija.

ISPORUKA

Poliesterski konci Ti-Cron™ dostupni su neobojeni (bijeli) ili obojeni D&C plavom
bojom br. 6 te isprepleteni i oblozeni, u velicinama 5 (metricki 7) do 7-0 (metricki
0,5). Konac se isporucuje sterilan, izrezan na odredenu duzinu  omotan na kalem,
bezigle ili nadovezan na razlicite tipove trajnih i zamjenjivih kirurskih igala. Pakirano

u kutijama po 12, 241li 36 komada. Poliesterski konci Ti-Cron™ dostupni su s PTFE
(politetrafluoretilen) jastucicima koji se postavljaju izmedu podrucja Sivanja i povréine
tkiva radi povecanja i mogucnosti prenosenja.

Oblozeni pleteni poliesterski

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACLJE.

OPIS

Ti-Cron™ pleteni poliesterski konci su neresorptivni, sterilni, hirurski kond, izradeni

od polietilen-tereftalata. Oni su izradeni od dugolancanih, linearnih poliestera velike
molekularne tezine sa rekurentnim aromaticnim prstenovima u svom sastavu,
Ti-Cron™ pleteni kondi su dostupni kao ravnomerno oblozeni silikonom radi povecanja
sposobnosti podmazivanja povrsine, cime se poboljSavaju karakteristike vezane za
upotrebu, olakSava prolazenje kroz tkivo i spustanje cvora. Ti-Cron™ kondi su inertni
izazivaju samo minimalnu, lokalizovanu reakciju tkiva. Ti-Cron™ konci su dostupni u
D&C plavoj baji br. 6 ili neobojeni (beli).

Ti-Cron™ kondi zadovoljavaju sve zahteve farmakopeje SAD-a (USP) i Evropske
farmakopeje (EP) za neresorptivne hirurske konce.

INDIKACIJE

Ti-Cron™ poliesterski konci su predvideni za opste usivanje mekog tkiva i/ili
podvezivanje (ligacija), ukljucujuci i kardiovaskulamu hirurgiju, oftalmolosku hirurgiju
i neurohirurgiju.

RADNJE

Ti-Cron™ poliesterski konci izazivaju minimalnu akutnu zapaljensku reakciju u tkivima,
nakon ¢ega sledi postepena enkapsulacija konca viaknima vezivnog tkiva. Ti-Cron™
poliesterski konci se ne resorbuju, a nije poznato da se “in vivo" javljaju znacajne
promene u pogledu zadrZavanja jacine zategnutosti.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

UPOZORENJE
Kao i kod svakog drugog stranog tela, produZeni kontakt konca sa slanim rastvorima
moze dovesti do formiranja kalcifikata.

Ne sterilisati ponovo. Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Otvorene,
neupotrebljene konce baciti u otpad. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama u kojima se
koriste konci pre upotrebe Ti-Cron™ poliesterskog neresorptivnog konca za zatvaranje
rana, jer opasnost od dehiscencije rane moze da zavisi od mesta primene i materijala
koriscenog konca.

Mora se postovati prihvacena hirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja inficiranih
ilizagadenih rana.

PREDOSTROZNOSTI

Pri radu sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne ostete. lzbegavati
ostecenje usled kompresije ili savijanja zbog primene hirurskih instrumenata kao Sto su
forcepsili drzaci igle.

Adekvatno osiguranje ¢vora zahteva prihvacenu hirursku tehniku ravnih, cetvrtastih
Cvorova, sa dodatnim om¢ama, ako to opravdavaju okolnosti hirurske intervencije i
iskustvo hirurga. Koricenje dodatnih omdi moze biti narocito podesno ako se u ¢vor
vezuju monofilamenti.

NEZELJENE REAKCIJE

NeZeljeni efekti, koji mogu biti u vezi sa upotrebom ovog proizvoda, su: dehiscencija
rane, pojava formiranja kalcifikata pri duzem kontaktu sa slanim rastvorima, veca
sklonost bakterijskim infekcijama, minimalna akutna zapaljenska reakcija i prolazna
lokalna iritacija.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ti-Cron™ poliesterski konci su dostupni u beloj boji (neabojen) li u D&C plavoj boji
br. 6 i kao pleteni, obloZeni ili neoblozeni, u velicinama od 5 (7 metricka) do 7-0 (0,5
metricka). Konci se isporucuju sterilni, sa konfekcioniranim duzinama ili kalemima za
ligaciju, bezigle ili pricvriceni na razlicite tipove igli za tehnike prikljucivanja trajnih i
uklonjivih igli. Konci se isporucuju u kutiji od jednog, dva ili tri tuceta komada (12, 24 li
36 komada). Ti-Cron™ poliesterski konci se mogu dobiti sa PTFE (politetraflouretilen)
tupferima koji se koriste kao podmetaci izmedu podrucja konca i povrsine tkiva radi
povecanja nosivosti tog podrucja.

Dengti supinti poliesterio

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACIJA

APRASAS

Ti-Cron™ supinti poliesterio sidlai yra neabsorbuojamieji, sterilis chirurginiai silai,
pagaminti s polietileno tereftalato. Juos sudaro didelés molekulinés masés, ilgy
grandiniy linijiniy poliesteriy, kaip integruota komponent turinciy pasikartojancius
aromatinius Ziedus, pluostas. Ti-Cron™ supinti sidlai tolygiai padengti silikonu, kad
padidety pavirsiaus tepimo galimybe, pageréty naudojimo charakteristikos, peréjimas
per audinius ir padidéty mazqy patvarumas. Ti-Cron™ sidlai yra inertiski ir sukelia
minimalig audiniy reakcija. Ti-Cron™ sidlai gali buti dazyti D&C méliu Nr. 6 dazikliu
arba nedazyti (balti).

Ti-Cron™ siilai atitinka visus neabsorbuojamujy chirurginiy sidly reikalavimus,
nustatytus Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos (USP) ir Europos farmakopéjos (EP)
INDIKACLJOS

Ti-Cron™ poliesterio sidlai skirti naudoti bendrai minkstiesiems audiniams suartinti ir
(arba) perristi, jskaitant naudojima Sirdies ir kraujagysliy, akiy ir neurochirurgijoje.
VEIKSMAI

Ti-Cron™ poliesterio sidlai sukelia minimalaus dmaus audiniy uzdegimo reakcija, po
kurios sitl3 palaipsniui padengia skaidulinis jungiamasis audinys. Ti-Cron™ poliesterio
sitlai neabsorbuojami ir nepastebéta, kad gyvajame organizme baity reiksmingai
pasikeites sidlo stiprumas tempiant.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra Zinoma.

|SPEJIMAI

Kaip ir bet kokio svetimkanio ilgalaikis sidlo salytis su druskos tirpalais gali sukelti
akmeny susidarymg.

Nesterilizuokite pakartotinai. Sterils, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista.
[Smeskite nepanaudotus sidlus, kuriy pakuoté atidaryta. Laikykite kambario
temperatdroje. Venkite ilgalaikio laikymo aukstesnéje temperatdroje.

Vartotojai turi iSmanyti chirurgines procedras ir metodus naudojant sidlus, kad galéty
naudoti Ti-Cron™ poliesterio neabsorbuojamuosius sidlus Zaizdoms siati, nes gali kilti
(vairi Zaizdos dehiscencijos rizika, atsizvelgiant j siuvamg vieta ir naudojama siuvimo
medziaga.

Drenuojant i siuvant infekuotas ar uzterStas Zaizdas turi buti naudojami priimtini
chirurginiai metodai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojant $i3 ar kita siuvimo medziaga, reikia bati atsargiems, kad nebaty pazeistas
sitlas. Stenkites, kad jis nebity susuktas ar suspaustas naudojant chirurginius
instrumentus, pvz., Znyples ar adaty laikiklius.

Atitinkamam mazgo patikimumui uztikrinti taikytina priimtina chirurginé ploksciy,
staciakampiy mazgy su papildoma kilpa risimo technika, jei tai butina atsizvelgiant
joperacijos aplinkybes arba chirurgo nuomong. Papildomos kilpos ypac tinkamos
uzmezgant vienagijus sidlus.

SALUTINIS POVEIKIS

Salutinis poveikis, kuris gali bt susijes su $io produkto naudojimu: Zaizdos dehiscencija,
akmeny susidarymas, esant ilgalaikiam salyCiui su druskos tirpalais, padidintas
bakterinis uzkreciamumas, minimalaus Gmaus uzdegimo reakcija ir laikinas vietinis
sudirginimas.

TIEKIMAS

Ti-Cron™ poliesterio sidlai gali biti nedazyti arba dazyti D&C méliu Nr. 6 ir supinti,
dengti, nuo 5 (7 metr.) iki 7-0 (0,5 metr.) dydzio. Sitlai pateikiami sterilds, i$ anksto
sukarpyti, ligatdrinése ritése, be adaty arba pritvirtinti prie jvairiy tipy adaty naudojant
nuolatinio arba pasalinamo pritvirtinimo prie adaty technikas. Sitlai supakuoti dézutése
po 12, 24 arba 36. Ti-Cron™ poliesterio sidlai gali buti su PTFE (politetraflouretileno)
tamponais, skirtais naudoti kaip jklotai tarp sidlo ir audinio pavirsiaus, kad padidinty
atraminj paviriy.

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas dendommagement ou douverture de I'emballage.
Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Far ej anvandas om forpackningen & Gppnad eller skadad.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.

i saa kayttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Mn xpnotponoteite av n ouokevaoia éyel avoytei fy umootel {pd.
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Ambalaj agiimis ya da zarar gormiisse kullanmayin.

He ucnonb3yiire u3nenvie, € ynaKoka BCKPbITa WA NOBPeX eka.
Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, produkt nepouZivejte.
Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds kinyilt vagy megseériilt.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, ce je embalaza odprta ali poskodovana
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He u3non3aiire, ako onakoBKata e 0TBOPEHa WV NOBPECHa.
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno li osteceno.

Nenaudokite, jei pakuote atidaryta arba pazeista.
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