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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor,
Bebrauch jeder Packung beachtet werden.

‘POLYESTER
steriles, nicht-resorbierbares
Nahtmaterial

BESGHREIBUNG

POLYESTER ist ein geflochtenes nicht-resorbierbares ChII'UI'-
glsches Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat der Sum-
menformel (C1oHg04),.

POLYESTER ist sowohl ungefarbt (weiB) als auch mit grunel‘
(D&C green No. 6, Colour Index 61565) oder schwarzer:
Einfarbung (Carbon black, Colour Index 77266) erhéltlich:
POLYESTER  entspricht den Anforderungen des Euro-
paischen Arzneibuchs an steriles Nahtmaterial aus
‘Polyethylenterephthalat :

ANWENDUNGSGEBIETE

POLYESTER kann in allen operativen Disziplinen elngesetzt
werden, insbesondere zur Adaptation von Weichgeweben
und/oder zur Ligatur einschlieBlich neurochirurgischer;
ophthalmologischer und kardiovaskulérer Eingriffe sowie:
zur Fixierung von Weichgeweben an kndchernen Strukturen
(z B. Sehnennaht, Trochanternaht). :

ANWENDUNG '
Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der
chlrurglschen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahlt

WIRKUNG

POLYESTER bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige ent—
ziindliche Gewebsreaktion, auf die eine langsam fortschrei-:
tende bindegewebige Elnkapselung folgt. :

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.
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WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN :
Wle bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf ge-
achtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht
beschédigt wird, er darf insbesondere nicht durch chirurgi-
sche Instrumente z.B. Nadelhalter, geknickt oder gequetscht
werden.

Beim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der
Nadel und dem Stichkanal ziehen. Den Faden nicht zu
kraftig und nicht tiber scharfe Gegensténde ziehen.

Um die Nadel nicht zu beschadigen, sollte sie immer 1/3 - 1/2
der Lénge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst wer-
den Ein Verformen der Nadel ist zu vermeiden, da dies zu
Stabilitétsverlust fiihrt. Bei der Verwendung chlrurg|scher
Nadeln muss der Anwender besonders auf die Vermeidung
sigener Stichverletzungen als mdgliche Infektionsquelle ach-
ten. Gebrauchte Nadeln miissen sachgerecht entsorgt werden
{zur Vermeidung mdglicher Infektionsrisiken).

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokallsa—
hon der Wunde und verwendetem Nahtmaterial, deshalb
sollte der Anwender mit den chirurgischen Techniken, bei
denen POLYESTER verwendet wird, vertraut sein. Langerer:
Kontakt von POLYESTER mit salzhaltlgen Losungen kann;
wie bei allen Fremdkorpern, zu Konkrementblldungen
fiihren (Harnwege, Gallenwege).

POLYESTER wird bei vorliegender Indikation geméB den ub—
lichen chirurgischen Nahtmethoden und Knupftechnlken
und je nach Erfahrung des Anwenders verwendet. :

NEBENWIRKUNGEN

Zu Beginn konnen entziindliche Gewebsreaktionen und
vorubergehende Reizungen in der Wundumgebung auf-
treten. Durch die Fremdkdrpereinwirkung konnen vorbe-
stehende entziindliche Gewebeerscheinungen zunachst
verstarkt werden.

STERILITAT :
POLYESTER wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits geoff—
nete oder beschédigte Packungen diirfen nicht verwendet
Werden' Nicht resterilisieren! !

I.AGERBEDINGUNGEN :
Nicht Giber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter H|tzee|n—
erkung geschutzt Iagern Nach Ablauf des Ven‘alldatums
nicht mehr verwenden!
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- Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat

[j:i] Gebrauchsanweisung beachten
@ = Nicht zur Wiederverwendung
@ Nicht erneut sterilisieren
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
= Sterilisation mit Ethylenoxid

25C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

0
0'\'(\‘ = Ungeférbt, geflochten, nicht-resorbierbar
= Geférbt, geflochten, nicht-resorbierbar

= Polyester

% HIBC-Code
“ = Abziehnadel

\ = Schlingennaht

- , = Ligatupack:
Steriler Einzelfaden auf Handrolle

= CE-Kennzeichnung und Kennummer der
O‘] 97 benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte. :
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,
EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regularly,
Please read instructions carefully prior to use.

IPOLYESTER
sterile, nonabsorbable
‘suture material

DESCRIPTION

POLYESTER is a braided nonabsorbable surgical suture
material of polyethylene terephthalate with the molecular
formula (C1oHg04)y.-

POLYESTER is available both undyed (white) and dyed
green (D&C green No. 6, Colour Index 61565) or black
{Carbon black, Colour Index 77266). POLYESTER satisfies|
the requirements of the European Pharmacopoeia for sterlle
suture material of polyethylene terephthalate.

iNDIGATIONS

POLYESTER can be used in all surgical disciplines, in pamcu—
lar for coaptation of soft tissues and/or for ligatures, inclu-
dmg use in neurosurgery and ophthalmic and cardiovascu-
lar surgery and for fixation of soft tissues to bony structures
(e g. tenorrhaphy, trochanteric sutures). :

USE

The suture material should be chosen in accordance W|th
the condition of the patient, the experience of the surgeonf
the surgical technique, and the size of the wound.

AGTION

POLYESTER causes only a slight inflammatory tissue reac—
tlon initially and is then slowly and progressively encapsula-
ted by connective tissue.

CONTRAINDIGATIONS
None known.
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WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

As with all suture material, care must be taken to ensure
that the thread is not damaged during handling. In pamcu-l
Iar it must not be kinked or crushed by surgical instruments
such as needle holders. :
When tightening the suture always pull on the thread bet-
ween the needle and the puncture channel. Do not pull the
thread too strongly or over sharp objects. :
In order not to damage the needle, always grasp it 1/3 —1/2
of the distance from the reinforced end to the point. Do not
bend the needle, as this leads to a loss of stability. Because!
of the risk of infection, the user should take particular care
not to incur stab wounds when using surgical needles. Used
needles must be disposed of correctly (in order to av0|d3
possible risks of infection).

The risk of wound dehiscence varies with the location of the
wound and the suture material used, therefore the user
should be familiar with the surgical technlques in whlch3
POLYESTER is to be used. As with all foreign bodies, prolon-
ged contact between POLYESTER and saline solutions can
lead to the formation of calculi (urinary and biliary tracts). !
Polyester is used where indicated in accordance with
standard surgical suturing and knottying techniques and
the experience of the user. i

ADVERSE REACTIONS

Inflammatory tissue reactions and transient irritation in the
area of the wound may occur initially. The foreignbody:
effect can exacerbate pre-existing tissue inflammation
|n|t|a||y :

STERILITY :
POLYESTER is sterilised by ethylene oxide. Already opened:
or damaged packs must not be used! Do not resterilise!

STORAGE CONDITIONS 3
Store at not more than 25°C protected from moisture and
pirect heat. Do not use after the expiry date! :
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DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

: = Reference number

: = Batch number

g = Use by year - month

I:E] = Consult instructions for use

= Do not reuse

= Do not resterilize

@ = Do not use if package is damaged
= Sterilised using ethylene oxide

25C
/i/ = Upper limit of temperature

0
KK = undyed, braided, nonabsorbable

_ = = loop suture

>, = ligature pack:
sterile individual suture on a small roll

= CE marking and identification number of the
0197 notified body. Product conforms to the
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,
FR Instructions d’utilisation, a lire attentivement!

Les informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
2 jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation. !

POLYESTER
fil de suture
‘stérile non résorbable

DESCRIPTION
POLYESTER est un fil de suture tressé, non résorbable, con-
stitué de polyéthylene téréphtalique de formule moleculalre

V10 8% 4/n- :
POLYESTER est disponible soit non teinté (blanc), soit teinté
en vert (D&C green No. 6, Colour Index 61565) ou en noir,
(Carbon black, Colour Index 77266). POLYESTER respecte les
exigences de Ia Pharmacopée européenne en matiere de f||
de suture stérile en polyéthylene téréphtalique.

iNDIcATIONS

POLYESTER peut étre utilisé dans toutes les disciplines chlr—
urglcales en particulier pour la réparation des tissus mous
Bt/OU dans les ligatures, notamment en chirurgie neuro-
Ioglque ophtalmologique et cardiovasculaire, ainsi que pour
la fixation des tissus mous aux structures osseuses
(p ex., ténorraphie, sutures trochantériennes).

MODE D’EMPLOI

I faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du patlent
P’expérience du chirurgien, la technique chirurgicale et Ies
dlmensmns de la plaie. :

ACTION

POLYESTER ne provoque au début qu’une légére reactlon
inflammatoire des tissus, puis s’entoure lentement et pro-
gresswement de tissu conjonctlf '

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.
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AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que
celm -ci ne s’abime pas au cours de sa manipulation. En par-
ticulier, il ne faut pas le laisser s’entortiller ou écraser par
des instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles.
Au moment de serrer la suture, tirer toujours sur le fil entre
Taiguille et l'orifice du point. Ne tirer sur le fil ni trop
\nolemment ni sur des objets tranchants.

Afln de ne pas endommager I'aiguille, il faut toujours Ia
saisir au tiers ou & la moitié de la distance comprise entre
I'extrémité renforcée du point. Ne pas plier I'ajguille, afin de;
ne pas risquer de lui faire perdre sa stabilité. Etant donné Ie
nsque d'infection, I'utilisateur fera particuliérement attention
anepass |nf||ger de plaies perforantes lors de la manlpula-
tion d’aiguilles chirurgicales. Aprés utilisation, il faut se
débarrasser des aiguilles de facon correcte (afln d'éviter un
risque éventuel d' |nfect|on)

Etant donné que le risque de dehiscence de la plaie varie en
fonction de la localisation de la blessure et du fil employé;
I'utilisateur doit étre familiarisé aux techniques chirurgicales;
fa|sant appel @ POLYESTER. Comme C’est le cas avec tout
corps étranger, le contact prolongé entre POLYESTER et des
solutions salines peut provoquer la formation de calculs
{tractus urinaire et biliaire).

POLYESTER sera utilisé dans ses indications en fonction des
technlques classiques de suture et ligature chirurgicales et
ue I’expérience de I'utilisateur.

REACTIONS DEFAVORABLES

Des réactions inflammatoires tissulaires ainsi qu’une |rr|ta-
tlon transitoire peuvent survenir dans la région de la bles-
sure dans les premiers temps. Leffet de corps étranger peut
initialement exacerber une inflammation tissulaire preeX|—
stante.

STERILITE

POLYESTER est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Les embal-
lages déja ouverts ou endommagés ne doivent pas etre
utilisés! Ne pas restériliser!

CONDITIONS DE CONSERVATION

A conserver a 25°C maximum, & I'abri de ’humidité et I0|n
de toute source de chaleur dlrecte Ne pas utiliser au- dela
de la date de péremption!

1501-13-Polyester_2014-08.indd 9 03.09.14 14:27



EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR LETUI

! = Référence du catalogue

; = Désignation du lot

: g = Utiliser jusqu’au année - mois

! [:Ii] = Consulter la notice d'utilisation

: @ = Ne pas réutiliser
@ = Ne pas restériliser

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
[sTERILEEQ] = Méthode de stérilisation utilisant de Poxyde d'éthylene

25C
/i/ = Limite supérieure de température

KL = non teinté, tresse, non résorbable

0
(LA = teinté, tressé, non résorbable

“ = aiguille a détachement

o 2 suture en boucle controlé

= , = set de ligature:
- fil simple stérile sur bobine

: = Marquage CE et numéro d'identification de

: 0197 !lorganisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive

: 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs

médicaux.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

|T Instruzioni per I'uso, leggere attentamente!
Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono
regolarmente aggiornate. E’ necessario leggere le istruzioni prlma:
delluso. :

POLYESTER :
sterile, non assorbibile 3
materlale da sutura :

DESCRIZIONE !
il POLYESTER & un materiale chirurgico per sutura ritorto;
non assorbibile in polietilentereftalato con formula chlmlca
complesswa (C1gHg04),

1l POLYESTER & dlspomblle sia incolore (bianco), sia in colo—
re verde (D&C green No. 6, Colour Index 61565) o anche in
colore nero (Carbon black, Colour Index 77266). 1 POLYESTER
soddisfa i requisiti imposti dall’ordinamento europeo sui
farmaci riguardo ai materiali di sutura sterili in polletllen—
tereﬂalato

lNDIcAZIONI !
1l POLYESTER puo essere utilizato in tutte le discipline ope-
rative, in particolare per I'adattamento di tessuti molli e/o la
Iegatura anche per interventi neurochirurgici, oftalmologici,
cardiovascolari nonché per la fissazione di tessuti molli a
strutture ossee (per es. tenoraffia, sutura al trocantere).

UTILIZZAZIONE

Il materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle
condizioni del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla
tecnlca chirurgica ed alle dimensioni della ferita. :

EFFETTO :
1l POLYESTER provoca all’inizio semplicemente una Ieggera
& breve reazione infiammatoria del tessuto cui segue una
Ienta e progressiva incapsulazione di tessuto connettivo.

CONTROINDIGAZIONI
Non note.
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AVVERTIMENTI/ PRECAUZIONI/ REAZIONI CON ALTRI
FARMACI

Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, blsogna
fare attenzione a non danneggiare il filo durante I UllllZZﬁZIOﬂe.‘
In particolare bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo con
strumenti chirurgici come per esempio con il portaaghi. :
Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e it
canale di penetrazione dell’ ago. Non tirare mai il filo con for-
Za eccessiva e a contatto con oggetti taglienti. :
Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre
a 1/3 - 1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta
dell’ago. Evitare la deformazione dell’ ago dato che questa
comporta una perdita di stabilita dell’ago stesso. Durante
P'utilizzazione di aghi chirurgici, I'operatore deve fare parti-
colare attenzione soprattutto a evitare di ferirsi con I'ago
essendo questo una possibile fonte di infezione. Gli aghi usati
devono essere eliminati secondo le normative in proposna
{per evitare un possibile rischio di infezione).

1l rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda deIIa
localizzazione della ferita e del materiale di sutura ut|I|zzato.‘
:Per questo motivo I'operatore dovrebbe avere una buona
conoscenza delle tecniche chirurgiche in cui si utilizzi il
POLYESTER Il contatto prolungato del POLYESTER con solu-
zioni idrosaline pud indurre, come per tutti i corpi estranei;
1a formazione di concrezioni (vie urinarie, vie biliari). :
II POLYESTER, quando sia appropriata I|nd|ca2|one viene
utilizzato per Ie usuali tecniche chirurgiche di sutura e annoda—;
mento a seconda dell’esperienza personale dell’operatore. |

EFFETTI COLLATERALI :
Al principio possono comparire reazioni infiammatorie del
tessuto e temporanee irritazioni in prossmta della ferita. A
causa della reazione da corpo estraneo, & possibile un ini-
ziale peggioramento di preesistenti segni di |nf|amma2|one
del tessuto.

STERILITA i
POLYESTER viene sterilizzato con ossido di etilene. Non
usare se la confezione & stata gia aperta o se non si
presenta integra. Non risterilizzare. :

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura non superiore ai 25°C al nparo
dall umidita e dall'esposizione diretta al calore. Non utilizzare:
dopo la data di scadenza! :
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: = Riferimento di Catalogo
! = Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese

@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

% = codice HIBC
m = ago a distacco controllato

AN = = sutura loop

< = pacco legatura:
- filo sterile singolo su rotolo manuale

= Marcatura CE e numero di codice dell'orga-
0197 nismo notificato. Il prodotto & conforme ai
requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

123 Instrucciones de utilizacion, jrogamos leer atentamente!

Lai ida en estas i i de uso se actua~
liza regularmente Por favor leer las instrucciones cmdadosamentg
antes de uso.

POLYESTER
material de sutura
‘estéril no absorbible

DESCRIPGION
POLYESTER es un material de sutura quirdrgico trenzado no
absorblble de tereftalato de polietileno de formula admva

{CigHs0,),

POLYESTER puede adquirirse tanto incoloro (blanco) como
también con coloracion verde (D&C green No. 6, Colour
Index 61565) 0 negro (Carbon black, Colour Index 77266) El
poliéster satisface los requisitos de la Farmacopea Europea
del material de sutura estéril de tereftalato de polietileno.

iNDICACIONEs :
El POLYESTER puede utilizarse en todas las dlscmllnas
quirdrgicas, especialmente para la adatacion de tejidos
blandos y/0 para la ligadura, especialmente en |nterven0|0nes
neuroqwrurgmas oftaimoldgicas y cardiovasculares, asi co-
mo para la fijacion de tejidos blandos a estructuras oseas
(por ej. sutura tendinosa, sutura de trocanter).

UTILIZACION

El material de sutura a utilizar se elige segun el estado del
pa(:lente la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y
el tamafio de la herida.

EFEGTO :
Al principio el POLYESTER origina Unicamente una leve reac-
cion inflamatoria del tejido, a la que sigue un encapsula-
mlento conectivo progresivo.

CONTRAINDIGACIONES
No se conocen.
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ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES
Como con cualquier otro material de sutura, debe prestarse
atencmn ano deteriorar el hilo con la manlpulacmn especial-:
mente no debe ser doblado o comprimido por |nstrumentos
quirdrgicos, por ej. portaagujas.

Al cerrar la sutura estirar siempre del hilo entre la aguja y eI
)conducto de puncion. No estirar el hilo con demasiada fuerza
ni sobre objetos afilados.

Para no danar la aguja, debe sujetarse siempre en 1/3 — 1/2
de la longitud del extremo armado a la punta de la aguja:
Debe evitarse una deformacion de la aguja, ya que ello;
provoca pérdida de estabilidad. Durante el uso de agujas
quirdrgicas, el usuario debe prestar especial atencion a no
produmrse ningdn pinchazo como posible fuente de
infeccion. Las agujas usadas deben ser desechadas
adecuadamente (para evitar posibles riesgos de infeccion).
El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segtn la
localizacion de la misma y el material de sutura utilizado!
Por tal motivo, el usuario debe estar familiarizado con las
tecmcas quirdrgicas en las se utiliza POLYESTER. El contac-
to prolongado de POLYESTER con soluciones salinas puede
provocar, como con todos los cuerpos extrafios, forma0|ones
de célculos (vias urinarias, vias biliares).

En caso de existir la mdmacmn POLYESTER debe utlllzarse
segln los métodos de sutura quirdrgicos y técnicas de
anudamlento habituales, y segun la experiencia del usuarlo

EFEGTOS SECUNDARIOS

Al principio pueden producirse reacciones inflamatorias de
los tejidos e irritaciones transitorias alrededor de la herida;
Mediante la accion de cuerpos extraios los sintomas in-
flamatorios preexistentes de los tejidos pueden acentuarse
|n|C|aImente

ESTERILIDAD

Las suturas POLYESTER estan esterilizadas con oxido de
etileno. No usar si el envase esta abierto o dafado. .No
reesterlllzarl

ALMAGENAMIENTO ;
No almacenar por encima de 25 °C. Proteger de la humedad
y de la accion directa del calor. jNo utilizar después de Ia
fecha de caducidad indicada!
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- Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afio - mes

[E = Consltense las instrucciones de uso

@ = No reutilizar
@ No reesterilizar

@ = No usar si el envase esté dafiado
TERILE = Esterilizado utilizando ¢xido de etileno

25°C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

K&ELL = incoloro, trenzado, no absorbible

0
= tefiido, trenzado, no absorbible

% Codigo HIBC
m = aguja de liberacion

\ < sutura de lazo controlada

<, = paquete de ligadura:
- hilo estéril monofilamento en rollo

= Marchamo CE y nimero de identificacion
O‘] 97 del organismo notificado. El producto
cumple las requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
alos productos sanitarios.
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REPAIR AND REGENERATE,

EL 03nyieg xproewg, va dlabaleral e mpoooxr!

Tu oToixeia mou avaypdgovral ¢ auTéq TIG 0Bnyieg xpnoewq

pHoZoVTal NAVTOTE OUPQWVA e VEEG TANPOQOPIEG Kal EUTEIpieG:
Ta Tov A6Yo autd Ba mpEMEl va AauBavovTal umoyn mpIv amé Ty xpnun
xuea ouoKeuaoiag.

POLYESTER
0Telpo, N anoppopeuevo
pduuum

TEPITPAOH

To UMKO POLYESTER eival éva mAekto pn qnoppoapwusvo
XELPOUPYIKO UNKO ouppagiig ano Polyethylenterephthalat e TOV
T0mo (CyHgO4),.

To U)\lKO POLYESTER Oduwatifetat efte aypouv (aorpo) ma
us mipdowvn xpwon (D&C green No. 6, Colour Index 61565
gite pe paupn (Carbon black, Colour Index 77266). To UNKO:
POLYESTER mnpol TG anarmoelg G Eupwnaikng ®appako-
nouaq OYETIKG e OTElPO Kl N amoppopapevo UNKO ouppacpnq

ENAEI EIZ

To uhiko POLYESTER priopei va xpnoyloriombet o€ ohoug rou¢
TOpth MG XEPOUPYIKNG, 1BIaiTEPA YA TV TIPOGAPHOYT ua)\axwv
{0TGV KM QrioAivwOm, OUUTEPINGHBAVOLEVWY KAl VEUPOXEL:
OUPYIK@Y, OPBUALONOYIKWY Kal KAPBIAYYEOKWY EMeuBacewy;
OMWG KAl Y0 N OTEPEWON HAAGKAY 0TV 08 00TEWDELG 5opeq
(nx pdupa TEVovTog, TPOXAVTAPOG).

XPHZH

To Tpog Ypnaiyoroinon UAKG ouppagng emAéyetal avaoya ua
MV KATAOTAON ToU A0BEVOUG, TV EUMEDI TOU XELPOUPYOU, m
XELpOUleKn TEXVIKT Kal TO PEYEBOG TOU TPAUMATOG.

APASH

To UAKO POLYESTER MpoKael amhag oV apyn s)\axlom

PAeyyovadn avTidpaon Tou 10ToU, MV oroia akoAoubel apvnq
npooéou evBUAakwon ouvdeTikou LoTou.

ANTENAEI:EIZ
Aev gival YVwoTEG.
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TIPOEIAOMOIHZEIZ, TPOOYAAZEIE, ANAHAENIAPAZEIZ
Orwg kau 0e Oha Ta hond ukKa ouppagi, mpémet va dideTa
T(pOO0Y! VO {NV KATAOTPEPETAL TO VIHA KATA T Xpnowloroinary
Tou. ldlaltepa Oev eMTPENETOL Va ToakioeL 1 va ouvBNiBel and
XEIPOUPYIKG €pYAAE(a, TLX. TO OMpIyHa TG BEAOVAS. :
Otav TpoBiéTaL To papyia MPEMEL Va TPaBIETaL MAVTOTE 0TO vnpa
psm{u ™G BEAOVAG kal MG oG ™G pagnig. To il dev mpéret
Va TPABIETAL TIOAU BuvaTd, OUTE EMAVW Ao AIXHNEA aVTKE(EVaL:
Ta va pnv kataoTpépeTal N BEAOVA TIENEL va KpaTIETal mavTa
o€ 1/3 - 1/2 Tou {iKoug o To oMNGKEVO GKPO TPOG TV AKPN mq
Behovag. Mpémet va arogelyeTal 1) Mapopopewon mg BeAovag;
0edopevou OTL auTo 0dnYel 0t anwhela MG 0TepedmTag. Katd
M XPNOWOTIoMNaN XEOUPYIKWY BEAOVAV 0 XpNoTG TIpETEL Ve
npoos&et 10laiTepa val amoUyel {Bla_viooovTa TpaUMaTal coc
mlav Ty poluvong. H ariokopdn TV HETAXEIDIONEVWV
Behovav TIEMEL val YIveTal OUMPWVA [e TG BIATAEELS (npoq
QMoQuUYN TIBAVAY KIVAUVWY HONUVONG).

O Kivduvog diavoiEng Tpauuatog mokiMel avdhoya pe TOV
EVIOTIOMO  TOU TPAUUATOG KAl TO  XPriOLONOLoUHEVO UMKO
ouppagric. Q¢ ek Toutou Ba mpémet o xpromg va SLV(IL
EEOKEWIEVOQ e TIG  XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, OTIQ OTIOiEq
Xenotlorioteitat o ukiko POLYESTER. Meyahutepng ddpkelag
enagn e 1o uhko POLYESTER propel va 0dnynoel, ornwg e
0N 1@ aANAOTPIA OOATA, OF OXNUATIONO WHHATOG (oupoq)opo
0doi, xoAn@opot 0doi).

To UNko POLYESTER XPNOWIOOIELTaL, £OTOV UNdpyel stSEIEn,
OUMOWVA e TIG OUVABEIG YELDOUYIKEG 1EB030UG OUPPAPNG KAt
Tsxvmsq olykNong Kau avaAoya pe v eumelpia Tou ypriom.

ANEI'IIOYMHTEZ ENEPTEIEZ '
va apy Uropolv va eupavioBoly AEYHOVAJE qvnﬁpacslq
o L0ToU Kal poowpLvol epeBiopiol Ty meploxt) Tou Tpaduatog;
Ms MV enidpaon Tou aAoTpioU GWUATOG HMOPOUV KATAPXAY VG
avwxueouv TipoUnapyovTa QAeyHovddn pawoépeva Tou 10ToU.

STEIPOTHTA

Ta POLYESTER arootelpavovtar pe  aBulevogeidlo. Aev
EI‘[lTpSI‘[STGl n xpnon 6tav n ouokeuaoia Exel avoxBel 1 sxsu
Unoom karota (! Na pnv anootelp@vovtat &aval

ZYNOHKEZ ANOGHKEYZHZ

Mnv 1o anobnketete oe Bepuokpacia avw Twv 25°C. Na
TpootateleTal and mv uypaoia kal MV Gpeon smﬁpaon
Beppomrag. Metd v mapodo g nuepopnviag ANEng ro
Xpnotorotefte mAéov!
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: - Apibpog katahdyou

: - ApiBog Maptidag

: g = Hpepopnvia A&ng Etog - Mivag

[:[i] ZupBoukeuteite TG 0dnyieg xpriong

H @ = Mnv kdvete enavaAnmriki xprion

@ Na pnv enavanootelp@vetal

1 @ Na pnv xpnotortom@el edv n ouokeuacia €xet aAholwbet
= MéBodog armooteipwong pe xprion ABulavoEeidiou
} 25C

i /ﬂ/ = Avitepo Oplo Beppokpaciag

b0

1 IKKLL = axpupaTioTo, TAEKTO, I anoppoenolyo

0
(R = pwpamoTo, MeKTO, U anoppoenoLIo

= MoAueoTépag % =Kwdlkog HIBC
“ = qrooTi@yevn Behova

2 =g e Bpovyo

U UKPO POAG (Mgature pack):
- QAMOOTEPWHEVD, PEHOVIUEVT PAPIATA OF MKO POAO

= Zipavong CE kat apiBuog avayviplong tou
O'] 97 KOWVOTIOINKEVOU 0pYaVIoHOU 0 OTtoiog elval.
To mpoiov avTioTol PACIKES GT[Clle]UElQ ms

0dnyiag Tou ZupBouhiou mepl mporsxvo)\ovlkwv
TipolovTwv 93/42/EOK.
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POLYESTER z RESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

Naudojimo instrukcijos, praSome jdémiai perskaityti!

Slos naudojimo instrukcijos duomenys visada prlderlnaml
pagal naujausias Zinias ir panrtl Todél juos perskaitykite, prles
pr lami naudoti kiek 3 [

POLYESTER
stenh nerezorbuojama
sluvamop medziaga

APRASYMAS

POLYESTER yra pinty skaiduly nerezorbuojama chlrurglne
siuvamoji medziaga, pagaminta i polietileno tereftalato
kurio suminé formulé yra (C,HgOy),..

POLYESTER yra tiekiama nedazyta (balta) arba dazyta z zaw
liai (D&C green No. 6, Colour Index 61565) arba daZyta j ]UO
dai (Carbon black, Colour Index 77266).

POLYESTER atitinka Europos vaisty geros gamybos vadovo
reikalavimus, keliamus steriliai siuvamajai medZiagai |s
pohetlleno tereftalato.

NAUDOJIMO SRITYS

POLYESTER galima naudoti visose operacijose, 0 ypa¢ tln*
ka sidti minkStuosius audinius ir (arba) ligatiras, |skaitant
neurochirurgines, oftalmologines ir Sirdies ~kraujagysliy
operacijas bei fiksuoti minkstuosius audinius prie kaulq
(pvz siuvant sausgysles ir gumburo sidles).

NAUDOJIMAS
Chirurginiai sillai pasirenkami atsizvelgiant | paciento bukle,
ch|rurgo patirtj, taikoma chirurgine technika, ir zaizdos dyd[

VEIKIMAS

POLYESTER pradzioje sukelia tik nezymig uzdegiming audla
nlq reakcijg po kurios pradeda létai vystytis izoliuojant j 1un~
glamolo audinio kapsulé.

IKONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos nezinomos.

01-13-Polyester_2014-08.indd 20 03.09.14 14:27



JSPEJIMAI, SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS

Kaip ir kity siuvamyjy medziagy, taip ir iy sitly atveju relkla
ypac Ziureti, kad siulas nebity pazeistas ji sulenkiant arba
suspauduant chirurginiais instrumentais, pvz., adatos laikikliu.;
Verziant sille visada reikia traukti uZ sidlo tarp adatos ||‘
dirio kanalo. Netraukite sitlo pernelyg stipriai, taip pat
netraukite | jo per adtrius daiktus.

Kad nepazeistuméte adatos, visada j laikykite 1/3 — 1/2
adatos ilgio atstumu nuo armuoto adatos galo smaigalio link
Reikia vengti adatos deformacijos, nes dél to prarandamas
stabllumas Chirurgine adata naudojantis vartotojas privalo
1aba| saugotis, kad nejsidurty, nes duriai baty galimos infek-
cuos Zidinys. Naudotas adatas bitina utilizuoti laikantis visy:

atitinkamy reikalavimy (siekiant isvengti galimy mfekcuu
tizikos).

Susiltos Zzaizdos krasty iSsiskyrimo rizika priklauso nuo
zalzdos vietos ir naudotos siuvamosios medZiagos, todel
vartotolas turi bati susipazings su chirurgine technika nau-|

dojant POLYESTER. POLYESTER, kaip ir kiekvieno svetim-
kinio, salytis su drusky turinCiais tirpalais (pvz., Slapimtaki-
uose ir tulZies takuose) gali skatinti konkrementq‘
Su3|darqu

POLYESTER naudojamas jvertinus esamas indikacijas | 1pra

stq chirurginiy siuvamuyjy bei risamujy techniky indikacijas i |r
vartotOJo turima patirt]. :

PASALINIAI POVEIKIAI :
Is pradziy aplink Zaizda gali pasireiksti uzdegiminés audlmq
reakcuos ir laikini sudirginimai. Dél svetimkunio poveikio i$
pradzu gali paiiméti ankstesni audiniy uzdegiminiai procesal

STERILUMAS

POLYESTER yra_sterilizuojami etileno oksidu. Negallma
naudotl jau atidaryty ar pazeisty pakuociy! Negalima pakar-
totlnal sterilizuoti! !

LAIKYMAS :
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatroje, saugotl
nuo drégmés ir tiesioginio karscio poveikio. Negalima naudotl
paS|ba|gus galiojimo laikui!
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ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

: = Kataloginis numeris
: = Partijos kodas

§ - Naudotik Meai - Ménuo

I:E] = Tidrékite naudojimo taisykles
= Pakartotinai nenaudoti
: = Pakartotinai nesterilizuoti

: @ = Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

[sTERILE[EQ] = Sterilizuota etileno oksido metodu

25°C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatiros riba

0
(KKK = nedazyta, pinty skaiduly, nerezorbuojama

= Poliesteris
% = HIBC kodas
: m = kontroliuojamo atskyrimo

HAN <2

b0
: = dazyta, pinty skaiduly, nerezorbuojama

= kilpiné sidlé adata

: gé_g‘ = ligatiry pakuoté:
i B sterilus pavieniai sitlai ant rankinio ritinio

i = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifi-
: 0197 kKacios numeris. Gaminys atitinka esminiai

reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-
: cinos prietaisy 93/42/EEB.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

111} MHCTpyKUMA NO NpUMEHERHI0, NOManyHCTa, POYMTaTL BHUMATENbHO!

B 3TOH HHCTpY no ny ;
nOCTOﬁHHO ﬂpMBOﬂﬂTCH B COOTBETCTBHE C HOBEHLUWMM Ha\ "leIMVI
noc‘rumeuumu W ONbITOM. Hos‘romyna HUX HEOGXOAMMO o pa'rwna
Bumauue nepea Hayanom NpUMeHeHuA Ka)KJ:lOVI YNaKoBKH.

POLYESTER

CTepUnbHBbINA, HepaccachlBatoLLMiCA :
LOBHbIN MaTepuan 3

OMUCAHUE

POLYESTER npeactasnet coBoi nnetéHbiil Hepesopdu-
DYHOLLMIACA XMPYPrUYECKMI LLIOBHBI MaTepuan 13 nonmaTu-
nemepeqnanam cymmapHasa popmyna (CyHgOy),. :
POLYESTER BbIMyCKAETCA Kak HEeOoKpaLLEeHHbIM (6enb|M)
Tak 1 B 3enéHo (D&C green No. 6, Colour Index 61565);
nnu yépHoi (Carbon black, Colour Index 77266) okpaexe:
POLYESTER cootBeTcTByeT TpeBosaHuAM EBponelickoit
mapmaxonen Ha CTepUNbHble LWOBHbIE MaTepuanti wa
Tepe¢TanaTa ‘

OEHACTVI NPUMEHEHUA :
POLYESTER MOXHO NpUMEHATL BO BCeX 06nacTax onepa~
TVIBHOVI XMPYPruW, B YaCTHOCTA ANA CLUMBAHMA MATKHUX
TKHER UMM ANA HANOXEHWA IUraTyp, B4R Hewpoxw
pyprwqecxwe 0QTanbMONOrUYECKHe M CepaeyHo- cocy.uwc-
Tble onepaLny, a TakKe ANA UKCALMM MATKUX TKaHEM Ha KO-
CTHBIX ~ CTPYKTypax (Hanpumep, CyXOMWNbHbIA  LLIOB,
BEpTeNbHbIN LLOB).

TPUMEHEHUE
thI()Op LOBHOro Matepuana Anda UCnonb3oBaH1A B Ka)KLlOMf
bTﬂeanOM Cny4yae Npon3BOANTCA B COOTBETCTBUU C COCTO-
ﬂHMeM nauueHTa, oneIToM Xxupypra, TEXHUKON onepauuu "
pasmepamw paHbl.
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OEWCTBUE :
POLYESTER ofycnonusaer BHauane b HeGonbLLyio
BOCNAMMTENbHYI0 PeaKLuio, 3a KOTOPOiA ClieayeT NoCTeneH-
HOE, MELNEHHOE (OPMUPOBAHHE COELMHHTENbHOTKAHHON
Kancynbl.

hPOTMBOﬂOKAsAHMFl
Hewaaecmu

nPE.IJ.OCTEPE)KEHVIH/ MEPbI rIPE.uOCTOPO)KHOCTVI/
NEPEKPECTHbIE B3AUMOJENCTBUA

Kak 1 npu ucons30BaHuH MoBOro Apyroro LLOBHOMO ware-
puana, HeoBXoaMMO CneauTb 3a Tem, uYToObl HUTb He
noBpexaanack npu UCNoNL30BAaHMM, B YACTHOCTH, €8 HeNb3s
‘neperwﬁan; UMM CAABAUBATb XUPYPrUYECKAMA MHCprMeH-
Tamu, HanpuMep, UroAepKaTenem.

Tlpu MoATArVBaHMM LBA CriEAyeT BCeraa TAHYTb 3a HMTB
Mexay Mo v NPOKONOM. Henb3a TAHYTb HUTb CIMLLKOM
CHIbHO MM NPOTArMBATL €€ Yepes OCTPLIE NpeameTsl. !
Bo usberatme NOBPEKAEHHA UTbI CREAYET SKUMATH ee
‘Bcer.ua Ha paccToAHun 1/3 — 1/2 anuHbl OT apMMposaHHorq
KoHLa K ocTpuio. HeoBxoanmo usberarb Aedopmaiu ursbl;
TaK KaK 310 NPUBOAWT K NoTepe cTabunbHocTH. Mpu Mcnonb«‘
30BaHWN XMPYPTUYECKMX UMM MPUMEHAIOLIMA Uy AOMKEH
ocoéeHHo CneauTb 3a Tem, YToBbl He YKOMOTbCA Camomy;
YTO ABNAETCA BO3MOKHBIM MCTOUHMKOM HHOEKLMH. MCI‘IOJ‘IbJ
30BaHHbIE UMbl CIEAYeT YCTPaHATb Npu COBMIOAEHHN COOT-
BETCTBYIOWMX npaBun (B0  M3bexaHue BO3M0)KHl:I><
MHOEKLIMOHHBIX PUCKOB).

PMCK PaCXOXAEHUA paHbl BapbUPYeT B 3aBUCMMOCTH OT
no«anwaaum paHbl 1 OT NPUMEHEHHOTO LLIOBHOTO MaTepMana‘
n0aToMy Mmonb3oBaterb AOMKEH ObiTb XOPOLIO 3HAKOM C
XMPYPrUYECKMMU METOANKAMM, NPU KOTOPbIX NPUMEHAETCH
POLYESTER. JinutensHbiit konTakt POLYESTERa ¢ cone
CoAepKaLLMMM PACTBOPAMU MOXKET MPUBOAHTb, Kak 1 B Crly-
uae NIPYrvX MHOPOAHBIX TN, K GOPMUPOBAHHUIO KOHerMeHJ
TOB (MOYEBLIBOAALLME NYTH, XENUEBLIBOAALUME MyTH). :
POLYESTER np1meHAEeTCA Npyu Hanuunn nokasaHuii B CO0T-
‘BETCTBMM C OBbIHBIMU XUPYPrUYECKMMU METOAMKAMM Haro-
OKEHNA LUBOB W BA3GHWA Y37OB, B 3aBUCHMOCTH OT onbwa
‘I'IOHI:BOBaTeJ'IH !
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TIOBOYHbIE AENCTBHA :
B Havane BO3MOXHO passuTHe BOCNAMMTENbHbIX TKaHEBbIX
{peaKuwit M KPATKOBPEMEHHbIX PA3APAKEHNH B OKDYXHOCTH
paHbl. 3a CYET BO3LEVCTBMA MHOPOAHOTO Tena BOMOKHO!
BpeMeHHoe yCUNEHHe paHee CYLLECTBOBABLUMX Bocnanw
TenbHbIX U3MEHEHHIA TKaHEH B OKDYXHOCTH Pakl.

CTEPVIanOCTb

CTepnnwsauMq POLYESTER npoussoautca npu nomoum
OKUCH dTUNeHa. 3anpelLaeTca UCMonb30BaT BCKPbITHIE w
noBpexaeHHble  ynakosku! [MoBTopHas CTepMJ'wlsaLlMﬂ
sanpetleHa!

YCNOBUWA XPAHEHHKA ;
XpaHMTb npu Temneparype, He npesbiatowe 25°C, a
Mecre 3aLUMLLIEHHOM OT BO3AEACTBMA Bnaru u I'IpHMOI'O
AGMCTBMH Tenna. o ucteyeHuu CpOKa XpaHeHud npmvleHe~
Hue He aonyckaertcA!

OB'bFICHEHME 3HALIEHWI CUMBOFOB HA YIAKOBKE |

g = Wcnonb3osarb A0 oa - Mecau

[E = CMOTpMTe MHCTPYKLWK 10 UCNO/b30BAHMIO

@ = CTepnnu3osaHo !

@ = He ncnonbayiite, ecnv ynakoska nospexaeHa

' TERILE = CTepMﬂMSOBaHO C ACNOoNb30BaHKEM STUNEHOKCKAA

H @ = OﬂHOpaSOBOFO nonb3oBaHuA
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T
/ﬂ/ = BepxHas TemneparypHas rpaxuua

0
(KKLL) = HeOKpALLEHHBIH, MNETEHLI, HEPACCACHIBAIOLIMACH

= {bIiA, NNETEHbIA, Hep IBaIOLLIMICA

= Monnadup

H
% =Koa HIBC
n = OTCTErMBatOLLAACA Hrna

\ . neTenbHbl WoB

NS/, = /MrarypHas ynaxosa:
=7 CTepWibHan OTAENbHaR HUTb Ha KaTyLIKe

= CE-3HaK ¥ MABHTUOMKALMOHHBII HOMEP

0197 yasanoro yupexaerua. Mpoaykt
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEG0BaHHAM :

MHCTPYKUUM COBETa N0 MeMLMHCKUM :

npoayktam 93/42/EEC.

01-13-Polyester_2014-08.indd 26 03.09.14 14:27



Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

RO Instructiunile de utilizare, va rugam cititi cu atentie!

Informalule prezente in aceste Instructiuni de utilizare sunt adaplate
intotdeauna la cele mai recente descoperiri. Prin urmare, va rugam
sa cititi aceste informatii inainte de a folosi fiecare pachet. :

POLYESTER
material de sutura
‘steril, neresorbabil

DESCRIERE
POLYESTER este un material chirurgical, impletit, neresorb#
abn din polietilen tereftalat, cu formula (C1oHgO,)y. :
POLYESTER poate fi obtinut atat in varianta incolora (alb);
cat si cu verde (D &C green No. 6, Colour Index 61565) sau
negru (Carbon black, Colour Index 77266).
POLYESTER corespunde cerintelor farmaceutice Europene
cu privire la materialele de sutura sterile, din polietilen teref~
talat

DOMENII DE UTILIZARE
POLYESTER poate fi utilizat in toate activitétile operative, |n‘
special pentru adaptarea tesuturilor moi si/sau la ligaturi,
inclusiv interventii neurochirurgicale, oftalmologice si cardio-
vasculare, cat si pentru fixarea tesuturilor moi la structurlle
osoase (de ex. suturarea unui tendon, suturarea trohanteru-
1U|)

MOD DE UTILIZARE
Materialul de suturd este ales in functie de starea pamentu«
1U| de experienta chirurgului, de tehnica chirurgicala si de
manmea plagii. :

EFECTE 1
La inceput, poliesterul provoacé o ugoard reactie |nf|amato-
rie a tesuturilor, dup& care urmeaza o |ncapsu|are lenta pro-
greswa cu fesut conjunctiv.

REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute.
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ATENTIONARI/MASURI DE PRECAUTIE/INTERACTIUNE
Ca si In cazul oricarui alt material de suturé, trebuie avut
grija ca firul sa nu fie deteriorat in timpul utilizarii. Acesta nu
trebuie indoit sau strivit, in special de instrumentele chlrurgl-
cale, de exemplu, de port-ac. In timpul inchiderii suturi
trageti intotdeauna de firul dintre ac si canalul de punctie. Nu
tragei firul prea tare si nu atingeti cu acesta obiecte ascuti-
te. Pentru a nu deteriora acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1
1/2 din lungime dinspre capatul armat spre varful acului. :
Trebuie impiedicatd deformarea acului, deoarece aceastd
deformare poate produce o destabilizare. in cazul utilizarii
de ace chirurgicale trebuie evitate leziunile prin intepare
produse la utilizatorul acului. Acele folosite trebuie eliminate
corespunzator (pentru evitarea unor posibile riscuri de mfec—

tare).

Rlscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de
locatia plagii si in functie de materialul de suturd utilizat. De
aceea utilizatorul ar trebui sa cunoasca tehnicile chlrurglcaa
ie in care se utilizeaza poliesterul. Cu cét contactul polleste-
rulw cu solutii ce contin saruri este mai lung, se poate, ca si
in cazul corpunlor straine, ca aceasta s ducé la formarea
de calculi (caile urinare, cile biliare).

POLYESTER este utilizat pe baza indicatiilor existente, conw
form metodelor chirurgicale de sutura si tehnicilor de i |nn‘
Ddare cét si conform experientei utilizatorului. :

REACTII ADVERSE :
La inceput pot aparea reactii inflamatorii ale tesuturilor la
corpul strain aplicat si iritatii locale trecétoare. ‘
Prin efectul corpului strain pot fi agravate pentru moment
simptomele inflamatorii ale fesuturilor avute inainte de ut|~
!lzarea materialului de sutura.

STERILITATE
POLYESTER este sterilizat cu oxid de etilena. A nu se f0I05|
pachetele deja deschise sau deteriorate! Nu resterilizati!

CONDITII DE DEPOZITARE
Temperatura nu trebuie sa depageasca 25°C. Depoznatm
intr-un loc ferit de umiditate si de efectul direct al caldurii.

‘nu se mai folosi dupa expirarea termenului de valabilitate!
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: = Numar lot

= Anu se reutiliza

: = Anu se resteriiza

(KKK = incolor, impletit, neresorbabil
[
= colorat, impletit, neresorbabil

= Poliester

% =cod HIBC (Cod de bare specific industriei sanatafii)

“ = ac cu emisie controlata

N < sutura cu bucla

= 4, = pachet ligaturi:
suturd individuald sterila pe o rola micd

= Marcajul CE si numarul de identificare al
O 1 97 organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul privind medicale dispozitivele.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

NO Bruksanvisning. Les ngye!

informasjonen i denne bruksanvisningen blir konstant oppdatert i
henhold til nyeste forskning og erfaring. Les derfor mformasloner:
for du bruker hver pakke.

POLYESTER
sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

POLYESTER er et flettet ikke-resorberbart suturmateriale av
polyetylentereﬂalat med molekylformel (CyoHg04),-
POLYESTER er tilgjengelig bade ufarget (hvitt) og farget
grent (D&C green No. 6, Colour Index 61565) eller svart
{Carbon black, Colour Index 77266). POLYESTER tilfreds-
stiller kravene i den europeiske farmakopen for sterllt
suturmaterlale i polyetylentereftalat.

INDIKASJONER

POLYESTER kan brukes i alle kirurgiske disipliner, serlig t||
sammenf(aynlng av bletvev og/eller til ligaturer, |nk|udert
bruk i nevrokirurgi, gyekirurgi og kardiovaskular kirurgi og
til festing av blgtvev fil benstrukturer (f.eks. senesuturermg,
trokanterlsk sutur). :

BRUK :
Suturmaterialet skal velges i henhold til pasmntens tllstand,
klrurgens erfaring, kirurgisk teknikk og sérets storrelse. !

VIRKNING :
POLYESTER gir i begynnelsen bare en mindre betennelses—
i'eakslon i vev og blir s& sakte gradvis mer innkapslet i b|n—
devevet.

KONTRAINDIKASJONER
ilngen kijente.
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ADVARSLERIFORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Som med alt suturmateriale ma du veere varsom for a S|kre
at traden ikke skades under handtering. Pass sarlig pa at
den ikke knekkes eller klemmes sammen av klrurglska
instrumenter som néleholdere.

Under stramming av suturen skal du trekke i traden meIIom
nalen og punkturkanalen. Traden ma ikke strekkes for
stramt eller over skarpe gjenstander.

Grlp alltid tak i traden en tredjedel til haIvvels av avstanden
fra den forsterkede enden til punktet for & unng & skade:
nélen. Unnga & baye nélen siden dette gir redusert stabilitet:
Pa grunn av |nfekslonsfaren skal brukeren vere serlig
papassellg med & ikke stikke seg under bruk av kirurgiske
naler. Brukte ndler ma avfallsbehandles pé forsvarlig vis (for
4 unngé mulig infeksjonsfare).

Faren for at sar skal apne seg varierer med plasseringen av
séret og suturmaterialet som brukes. Falgelig skal brukeren;
\laere fortrolig med kirurgiske teknikker hvor polyester skal
brukes Som med alle fremmedlegemer kan Iangvang
kontakt mellom polyester og saltvannslgsninger fore it
dannelse av nyre- og gallesten (i urin- og galleveier). :
POLYESTER brukes hvor det er indisert i henhold til standard
klrurglsk suturerings- og knuteteknikk og erfaringen t||
brukeren

BIVIRKNINGER

Betennelsesreaksjoner i vev og forbigdende |rr|taSJon |
saromradet kan inntreffe i begynnelsen. Fremmediegeme-
effekten kan i begynnelsen forverre allerede eksisterende
vevsbetennelse :

STERILITET

POLYESTER er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakkel‘
som aIIerede er apnet eller er beskadiget! Skal ikke sterili-
seres pa nytt! !

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Bkal oppbevares ved maksimalt 25 °C beskyttet mot fuktlghet
og direkte varme. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. :
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- Bestillingsnummer
- = Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Maned

[E Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
= Sterilisert med etylenoksid

25C
/i/ = (vre temperaturgrense

KLLL = ufarget, flettet, ikke-resorberbart

0
(RN = farget, flettet, ikke-resorberbart

= Polyester

% HIBC-kode
m = nél for tensjonsbrudd

N = = suturnal med sloyfe

~ , = ligaturpakke:
- steril individuell sutur pa liten rull

= CE-merking og identifikasjonsnummer for
0197 bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

DA Brugsanvisningen, skal lzses grundigt!

ne i denne br isning tilpasses lobende den nyeste
viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses far brug af
en ny pakke.
POLYESTER

sterilt, ikke-absorberbart
suturmaterlale

BESKRIVELSE :
POLYESTER er et multifil, ikke-absorberbart klrurglsk
suturmateriale, der er fremstlllet af polyethylenteraphtalat
imed molekyleformlen (C1Hg0),.

POLYESTER fas bade i ufarvet (hvid), gron (D &C green No. 6,
Colour Index 61565) og sort (Carbon black, Colour Index
77266) POLYESTER opfylder kravene for sterilt suturmate-
riale, der er fremstillet af polyethylen-terephtalat, i henhold
hl Den europziske Pharmakopé.

lNDIKATIONER

POLYESTER kan bruges for alle kirurgiske discipliner, |saer
for adaptation af bladdele og/eller ligaturer, inkluderet brug
ved neurokirurgi og gjen- og hjertekarkirurgi og for tilheeft-
nlng af af bleddele til knoglestrukturer (f.eks. tenorrhaphla
og larbens-knudesuturer). '

BRU

Suturmaterialet skal udveelges i henhold til patlentens
tilstand, kirurgens erfaring, den kirurgiske teknik og sarets
st(orrelse

INDVIRKNING

POLYESTER forérsager kun en lettere betandelsesreaktlon |
vaevet i begyndelsen og bliver derefter langsomt og |
'(lltagende grad indkapslet af bindeveev. :

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
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ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at
tréden ikke beskadiges under handterlng Det skal iser:
sikres, at der ikke kommer knaek pa tréden, eller at den
bliver mast af kirurgiske instrumenter, sésom naleholdere. :
Nar suturen strammes, skal der altid treekkes i traden;
mellem nélen og punkturkanalen. Man ma hverken traekke
for hardt i traden eller traekke den henover skarpe objekter.:
For ikke at beskadige nalen skal denne altid holdes ved
1/3 —1/2 af afstanden fra enden til spldsen Nélen mé ikke:
bejes, da dette forer til stabilitetstab. P4 grund af infektions-
risiko skal brugeren veere saerllg forsigtig med ikke at stikke!
sig under brug af kirurgiske nale. Brugte néle skal bortskaffes
pa beharig vis (for at forebygge evt. infektionsrisici). :
Risikoen for sarruptur varierer med sdrets lokalisering 0g
det suturmateriale, der anvendes og brugeren skal derfor:
vaere fortrolig med de kirurgiske teknikker, som POLYESTER
skal bruges ved. Som med alle andre fremmedlegemer kan
forlaenget kontakt mellem POLYESTER og saltvandsoplgsnin-
ger fore til stendannelse (urinvejs- og galdesystem). !
POLYESTER bruges som indikeret i henhold til almlndellge
kirurgiske suturerings- og knudebindingsteknikker og
brugerens erfaring. :

BIVIRKNINGER :
Betandelsesreaktioner i vav og forbigiende irritation i
saromradet kan forekomme i begyndelsen. Fremmed-
legemeeffekten kan indledningsvist forveerre praeeksi-
sterende vavsinflammation. '

STERILITET

POLYESTER steriliseres med ethylenoxid. Allerede abnede
eller beskadigede pakker mé ikke anvendes! M4 ikke reste-
riliseres! ;

OPBEVARINGSFORHOLD §
Skal opbevares under 25 °C, og beskyttes mod fugtighed og
pirekte varme. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen! :
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= Batchkode

2 = Udlgbsdato Ar - Maned

[:E] = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

@ Mé ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
= Steriliseret med ethylenoxid

25C
/i/ = Hojeste temperatur

0
= uden farvet, multifilt, ikke-absorberbart

0
(RN = farvet, multifilt, ikke-absorberbart

- Polyester
% = HIBC-kode

“ = control release-nal

o = = slyngetrad

= - », = ligaturpakke:
- steril enkelttrad pa rulle

= EF-overensstemmelsesmarkningen og |den-
0197 tificeringsnummeret for det bemyndigede
organ. Produktet opfylder vaesentlige krav i
henhold til Radets Direktiv 93/42/EGF om
medicinsk udstyr.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

FI
Néiden kay dohjei

luettava huolellisesti.

1 aina uusimpien lutkl-
ja kay i. Siksi ohjeet or:
luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttda.

POLYESTER
steriili, ei resorboituva
pmmelmaterlaall

KUVAUS i
POLYESTER on punottu, imeytyméton, kirurginen ommel-
materiaali, mikd on valmistettu polyetyleenitereftalaatista j ja
sen molekyylikaava on (C;oHg0y),.

POLYESTER on saatavana seka vdrjaamattomana (valk0|se—
na) ettd vihredksi varjattyn (D & C green No. 6, Colour Index
61565) tai mustana (Carbon black, Colour Index 77266):
POLYESTER téytt4a Euroopan Farmakopean steriileille, poly-
etyleenitereftalaatista  valmistetuille ommelmaterlaalellle
asettamat vaatimukset.

lNDIKAATIOT

POLYESTER voidaan kéyttad kaikissa kirurgisissa sovellutuk—
sissa, erityisesti pehmytkudoksen ompeluun ja/tai suonten
sitomiseen, sekd sitd voidaan kayttda neurokirurgiassa ja
S|Ima ja sydanklrurglassa ja pehmedn kudoksen liittdmiseen;
qurakentelsun (esim. janteen tai sarvennoisen ompeluun)

KAYTTO
Ommelmateriaali tulee valita potilaan kunnon, k|rurg|n
kokemuksen kirurgisen tekniikan ja haavan koon mukaan

VAIKUTUS
POLYESTER saa aluksi aikaan vain vahéisen tulehdusreak-
tion kudoksessa ja sitten sidekudos hitaasti ja enenevastl
kotelm sen.

KONTRAINDIKAATIOT
Eitiedossa.
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VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT
Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, taytyy varoa;
ettei lanka vahingoitu késittelyn aikana. Erityisesti téytyy:
huolehtia siitd, ettei se kierry mutkalle tai sita murskata
klrurglsnla |nstrumente|lla kuten neulapihdeilla. :
Ommelta kiristdessési veda lankaa aina neulan ja plstoka—
navan valiltd. Al veda lankaa liian voimakkaasti tai terawen
esineiden yli.

Neulan vahingoittumisen estémiseksi, tartu sité aina 1/3 — 1/2
Etalsyydelta vahvistetusta pééstd karkeen. Ald taivuta
neulaa, silli tdmé johtaa stabiiliuden menetykseen:
Infektioriskin takia, kirurgisten neulojen kéyttdjan tulee olla;
er|ty|sen varovainen, ettei pistd itsedan neulalla. Kéytetyt
neulat taytyy hévittdd oikein (mahdollisen |nfekt|or|sk|n
valttamlseksn

Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kaytetysta
ommelmateriaalista. Siksi kéyttdjan tulee tuntea ne kirurgiset
menetelmat minkd yhteydessd POLYESTER kéytetaén.
Kuten ka|kk|en vierasesineiden tapauksessa, pitkéaikainen;
kontakti POLYESTER ja suolaliuosten kanssa voi johtaa
kivettymien muodostumiseen (virtsa- ja sappitiet). :
POLYESTER kéytetdan mainituissa indikaatioissa normaali-
en kirurgisten ommel- ja solmuntekotekniikoiden ja kayt-
téjan kokemuksen mukaisesti. :

HAITTAVAIKUTUKSET !
Aluksi kudos voi tulehtua tai haava-alue véliaikaisesti drtya:
Vierasesine efekti voi aluksi pahentaa olemassaolevaa
kudosmfektmta

STERIILIYS :
POLYESTER steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai
vahingoittuneita pakkauksia ei saa kéyttaa! Ei saa stenlmda
imdelleen'

SAILYTYS

Séilyta alle 25°C lampdotilassa kosteudelta ja suoralta
kuumuudelta suojattuna. Ala kéyté viimeisen kayttopaivan
jalkeen! '
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PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero

= Erakoodi

2 = Kaytettavé viimeistédén Vuosi - Kuukausi
[:E] = Katso kayttdohjetta

@ = Kertakéyttdinen

@ = Ei saa steriloida uudelleen

@ = Kaytto Kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
= Steriloitu etyleenioksidilla

25C
/i/ = Ldmpdtilan yldraja

0
KKLKX = vérjaamatton, punottu, ei resorboituva

% = HIBC-koodi
“ = hallitusti vapautuva

o 2 = silmukkaommel neula

"= = ligatuurapakkaus:
N yksittdinen steriili ommel pienessé rullassa

= CE-merkintd ja tunnusnumero iimoitetun
0197 [laitoksen. Tuote téyttad olennaiset vaati-
mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY laékinnéllisisté laitteista.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

SV Bruksanvisningen. Las noggrant.

lnformatmnen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de;
senaste ronen och lardomarna. Las dérfor informationen innan du
anvander forpackningen.

POLYESTER
sterilt, icke-resorberbart
suturmaterlal

BESKRIVNING

POLYESTER ér ett fldtat icke-resorberbart kirurgiskt sutur-
material av polyetylentereftalat med den molekulara formeln;
{GyH50,),. 3
POLYESTER finns att tillgé bade oférgat (vitt) och gronfargat:
(D&C green No. 6, Colour Index 61565) eller svart (Carbon
black, Colour Index 77266). POLYESTER motsvarar kraven i
europelska Pharmacopoeia for sterila polyetylentereftalat
klrurglska suturmaterial.

lNDIKATIONER '
POLYESTER kan anvandas inom alla kirurgiska omraden,
speciellt for adaption av mjuk vévnad och/eller ligaturer;
omfattande neurokirurgi, oftalmologisk och kardiovaskular
Kirurgi och for fixering av mjuk vévnad till beniga strukturer
(t ex. tenorafi, trokantdrsuturer).

ANVANDNING
Suturmaterialet bor véljas i enlighet med patlentens
tlllstand kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarstorlek

VERKSAMHET

POLYESTER orsakar initiellt endast lindrig mflammatorlsk
vévnadsreaktion och &r sedan I&ngsamt och progresswt
|nkaps|at i bindvéven. :

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.
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VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTIONER :
Liksom med alla suturmaterial, maste f0r5|kt|ghetsatgarder
\ndtagas for att se till att traden inte skadas vid hantering.
synnerhet far den e] bolas eller klimmas av klrurglska
instrument, sasom nalhallare.

Nér suturen dras 4t, dra alltid i traden mellan nalen och
punktlonskanalen Drag aldrig for hart i traden over skarpa
foremal.

For att inte skada nalen, grip alltid tag 1/3 — 1/2 av delen
mellan &nden och spetsen Boj aldng nélen, eftersom detta
leder till forlust av stabilitet. Pa grund av inflammations-
rlskerna bor anvandaren speciellt se till att stickar mte
asamkas vid anvandning av kirurgiska nélar. Anvanda nalar
méste kasseras pa korrekt sétt (for att undvika molllga
|nfekt|onsr|sker)

Risken for saréppning beror pa sarplatsen och vilket sutur-
matenal som anvants. Darfor maste anvandaren vara van
Vld den kirurgiska tekniken nér POLYESTER ska anvandas;
Liksom med alla frimmande kroppar kan forlingd kontakt
mellan POLYESTER och saltlésning leda till bildning av stenar
(urln och galltrakter). POLYESTER anvénds dér sa indicerat;
i enlighet med normala kirurgiska suturerings- och knyt-
nlngsteknlker och anvandarens erfarenhet.

BIVERKNINGAR

Inflammatoriska vévnadsreaktioner och dvergaende |rr|tat|on
av saromradet kan initiellt férekomma. Effekter av en
frammande kropp kan initiellt forvdrra redan narvarande
vavnadsmflammatlon :

STERILITET

POLYESTER steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eIIel‘
skadade forpackningar far inte anvéndas! Far ej omsteri-
Ilseras !

FORVARING
Forvaras vid hogst 25 °C, skydda fran fukt och direkt varme
/-\nvand ej efter utgangsdatumI
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FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer
= Satsnummer

2 = Anvands fore Ar - Maned
[:E] = Lés bruksanvisningen
@ = Far inte ateranvandas
@ = Fér inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

[sTeRILE[EQ] = Steriliserad med etylenoxid

%C
/i/ = Ovre temperaturgréns

0
KKLL = ofdrgad, flétad, icke-resorberbart

o o= = suturslinga

- , = ligaturpaket:
- steril enskild sutur pa liten rulle

= CE-6verensstimmelseméarkningen och
0197 identifieringsnumret till det anmélda organ.
Produkten motsvarar de vdsentliga kraven i
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

NL Gebruiksaanwijzing, gelieve aandachtig te lezen.

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest
recente resultaten en ervaringen. Daarom moet u voordat u een
hleuwe verpakking gebruikt altijd eerst de gebruiksaanwijzing Iezen

POLYESTER
steriel, niet resorbeerbaar
hechtmaterlaal

BESCHRIJVING

POLYESTER is een gevlochten, niet resorbeerbaar, chlrur-
glsch hechtmateriaal van polyethyleentereftalaat met de
molecuulformule (CgHg0,),.

POLYESTER is zowel ongekleurd (wit) alsook met een groene
(D&C green No. 6 Colour Index 61565) of zwarte kieuring
{Carbon black, Colour Index 77266) verkrijgbaar. POLYESTER
beantwoordt aan de eisen van de Europese farmacopee met
betrekklng tot steriel hechtmateriaal van polyethyleentereﬂalaat

TOEPASSINGSGEBIEDEN

POLYESTER kan worden gebruikt bij alle operatieve dISCIp|I-
nes vooral voor de aanpassing van week weefsel en/of vo-
or de ligatuur, waaronder ook neurochirurgische, oftalmolo-
glsche en cardiovasculaire ingrepen, alsmede voor het
fixeren van week weefsel aan botstructuren (b.v. peesh—
echtlng trochanterhechting). :

WERKING :
POLYESTER veroorzaakt in het begin alleen een ontstekings-
reactie in het weefsel; daarna volgt een zich langzaam verder
DntW|kkeIende verkapsellng van het bindweefsel.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN/ BIJZONDERE
VOORZORGEN/INTERACTIES

Zoals bij elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet,
dat de draad bij het hanteren niet beschadigd wordt; vooral
mag deze niet door chirurgische instrumenten, buv de
naaldhouder geknikt of platgedrukt worden.
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Bij het dichttrekken van de hechting steeds aan de draad
tussen de naald en het steekkanaal trekken. De draad niet
te sterk en niet over scherpe voorwerpen aantrekken. Bij het
strekken van de draad moet een oppervlaktewrijving met de;
rubber handschoen worden vermeden, omdat daardoor de
draad beschadigd kan worden.

0Om de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 - 1/2 van
de lengte vanaf het versterkte einde naar de punt van de
naald toe in de hand worden genomen. Men moet voor-
komen dat de naald wordt vervormd, omdat dat tot
stabiliteitsverlies van de naald kan Ieiden. Bij het gebruik
van chirurgische naalden moet de gebruiker er vooral op
letten dat hij zichzelf niet steekt en daardoor een mogeluke
bron van infectie vormt.

Gebruikte naalden moeten op de voorgeschreven wijze als
afval worden verwerkt (om mogelijke infectierisico's te
vermijden).

Het risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de
plaats van de wond en het gebruikte hechtmateriaal:
Daarom dient de gebruiker vertrouwd te zijn met de chlrur-
glsche technieken, waarbij POLYESTER wordt gebruikt. Een
langdurig contact van POLVESTER met zoutbevattende
oplossingen kan, zoals bij alle niet tot het organisme
behorende voorwerpen, leiden tot concrementvorming‘
{urinewegen, galgangen).

POLYESTER wordt bij de gegeven indicatie gebruikt volgens de
algemeen gangbare chirurgische hechtmethoden en knoop-
technleken en afhankelijk van de ervaring van de gebruiker. i

BIJWERKINGEN

In het begin kunnen ontstekingsreacties in het weefsel
optreden evenals irritatie in de buurt van de wond, die echter
van voorbijgaande aard is. Door de inwerking van dit niet tot
het organisme behorend voorwerp kunnen reeds bestaande
ontstekingssymptomen in het weefsel eerst versterkt
worden. !
STERILITEIT

POLYESTER wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Gebrwk
geen geopende of beschadigde verpakking! Niet opnleuw
steriliseren!

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG !
Niet boven 25 °C bewaren. Tegen vocht en directe hitte be—
s«:hermen Na afloop van de vervaldatum niet meer gebrwken'
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g = Houdbaar tot Jaar - Maand

[E = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
= Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

¢
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

(KLLL) = ongekleurd, gevlochten, niet resorbeerbaar

0
= gekleurd, gevlochten, niet resorbeerbaar

= Polyester

% HIBC-code
“ = afneembare naald

\ 2 - naald met lus

\ é{ = ligatupack:
- steriele enkele draad op handrol

= EG-markering en identificatienummer van de
0197 aangemelde instantie. Het product beant-
woordt aan de essentiéle eisen van richtlijn

93/42/EEG van de Raad betreffende med|sche
hulpmiddelen.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

PT Instrucdes de utilizagao: por favor, leia atentamente!

0s dados constantes no presente manual de instrucoes sao
)constantememe S e
mais inte, deverdo ser lidos cuidadosamente!
antes da utlllzaqao de cada embalagem. :

POLYESTER
estojo de sutura
Bsterll nao reabsorvivel

DESCRIQAO '
POLYESTER € um estojo de sutura para cirurgia, entrangado
em polietilenotereftalato da formula elementar (C1gHg04),.-

POLYESTER esta disponivel em branco como também com:
colorat;ao verde (D&C green No. 6, Colour Index 61565) ou:
preta (Carbon black, Colour Index 77266). POLYESTER
respeita os requisitos da farmacopeia europeia em matéria
de material de sutura estéril, em polietilenotereftalato. :

CAMPOS DE APLICAGAO

POLYESTER pode ser empregue em todas as dlscmllnas
Dperatwas em especial para adaptacéo de tecidos moles
e/ou para ligadura, incluindo intervengdes neurocirrgicas;
oftalmolégicas e cardiovasculares, assim como para fixagao;
de tecidos moles a estruturas 6sseas (p. ex., tenorrafia 0u
sutura de trocanter).

APLIGAQAO

0 estojo de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o
estado do paciente, a experiéncia do cirurgido, a tecnlca
mrurglca e 0 tamanho da ferida.

EFEITO

POLYESTER provoca apenas, inicialmente, uma redu2|da
reaccdo inflamatéria dos tecidos, ao que se segue um
enquistamento progressivo lento do tecido conjuntivo. :

CONTRA-INDICA(;.OES
Nao detectadas.
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ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO/
INTERACGOES

Como em qualquer outro material de sutura, ha que zelar
para que o fio ndo se danifique durante o manuseamento
Particularmente, ndo pode ser dobrado ou esmagado por |n—
strumentos cirtrgicos, como o porta-agulhas.

Ao fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e o ca—
nal do ponto. N&o puxar o fio com forga nem sobre obJectos
afiados.

Para ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 — 1/2
do comprimento, desde a extremidade armada até a ponta
da agulha. Evitar deformacdo da agulha pois tal provoca
perda de estabilidade. Ao utilizar agulhas mrurglcas o
operador deve evitar, em especial, lesionar-se a si proprio;
visto que isso representa uma possivel fonte de infecgdo;
Agulhas usadas devem ser devidamente eliminadas (para
evitar possiveis riscos de infecéo).

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a
Iocahzagao da ferida e do material de sutura utilizado. Por
isso, 0 operador devera estar familiarizado com as técnicas
cirdrgicas em que € usado o POLYESTER. Um contacto mais
prolongado de POLYESTER com solugdes salinas pode Ievar,
como em todos 0s corpos_estranhos, a formagdo de
concrecdes (vias urindrias e biliares).

POLYESTER ¢ utilizado, na presente indicagéo, conforme os
metodos cirdrgicos de sutura e técnicas de Ilgadura
comuns e de acordo com a experiéncia do utilizador.

EFEITOS SECUNDARIOS :
No inicio, podem surgir reacgdes inflamatérias dos temdos
e irritacOes passageiras na zona da ferida. Devido & accao
do corpo estranho, as manifestagdes inflamatérias refendas‘
nos tecidos podem agravar-se.

ESTERILIDADE :
0 POLYESTER é esterilizado com 6xido de etileno. As emba—
Iagens ja abertas ou danificadas ndo podem ser usadasl
Nao voltar a esterilizar! !

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO :
Conservar a temperatura inferior a 25°C, proteger de
humldade e de efeito directo do calor. Nao utilizar depois de
expirada a data de validade!
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EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo

g = Prazo de validade Ano - Més

; [:Ii] = Consultar as instrucdes de utilizagao

@ = Nao reutilizar
@ = N&o voltar a esterilizar

@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

TERILE = Esterilizado com 6xido de etileno

0
K&LL = incolor, entrangado, ndo reabsorvivel

= Poliéster

% = Codigo HIBC (Cddigo de Barras do Setor de Satide)

“ = agulha amovivel

N, sutura em lago

25C 3
/i/ = Limite superior de temperatura :
e = Pack para ligadura: :

fio simples estéril em rolo i

= Marcagdo CE e nimero de identificagéo do

0197 organismo notificado. O produto respeita os

requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE
do Conselho relativa aos dispositivos médicos.;
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

cs Navodu k pouZiti, ététe pozorné!

Uda]e uvedené v tomto navodu k pouzm |sou prubézné aktuall-
zovany na zakladé a Vénuijte j ||m
proto pozornost pred pouzmm kazdého baleni.

POLYESTER
stenlm nevstiebatelny
SICI malerlal

POPIS

POLYESTER je pleteny, nevstiebatelny chirurgicky Sici mate
ridl z polyetylentereftalatu o molekularnim vzorci (CpHgO,)y. :
POLYESTER je k dispozici jako nezbarveny (bily) a zeleny
(D&C green No. 6, Colour Index 61565) nebo Cerny.
(Carbon black, Colour Index 77266). POLYESTER odpovida
pozadavkum European Pharmacopoeia pro sterilni s|c|
material z polyetyléntereftalatu.

!NDIKACE

POLYESTER Ize pouzit ve vSech chirurgickych apllka0|ch
obzvlaste pro adaptaci meékkych tkani a/nebo podvazani;
vcetne pouziti v neurochirurgii, oni  chirurgii, kardio-
vaskulari chirurgii a pfi fixaci mékkych tkani ke kosterm
strukture (napt. tenorafie, trochanterické $itf). :

POUZITI :
SICI materidl musi byt zvolen s ohledem na situaci pa0|enta
zkusenostl |ékare, chirurgickou metodu a velikost rany. :

PUSOBENI

POLYESTER zpusobuje pouze pocatecni mirnou zanetllvou
odezvu a poté je pomalu a postupné opouzdien ponvovou
tkam

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.
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VAROVANI/OPATRENI/INTERAKCE
Jako je tomu s kazdym Sicim materilem, je nutno venovat
pozornost zabranéni poskozeni materidlu béhem jeho
pouzivani. Nesmi byt ohyban ani poskozovan chlrurglckyml
nastroji, jako jsou napiiklad drzaky jehel.
Pri utahovani stehu vzdy tahnéte za viakno mezi jehlou a ml-
stem vpichu. Netahejte viakno pfili§ silné a ani pres ostre
predméty.
Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az 1/2
vzdalenosti mezi zpevnénym koncem a $pickou. Jehlu
neohybejte, nebot tim dochazi ke ztraté stability. Vzhledem
k riziku infekce je nutno pfi praci s chirurgickymi ]ehlaml
venovat zviasini pozomost zabranéni poranéni. Pouzité
Jehly musi byt zlikvidovany podle predpis (4. zabranem
mozného rizika infekce).
Riziko rozevient jizvy zavisi na poloze rany a na pOUZItem
Sicim materialu. Proto oSetfujici musi byt obeznamen s
chlrurglckyml zakroky, pfi kterych POLYESTER ma byt
ouzivan. Jako je tomu se vSemi cizimi materialy, dlouhodoby
Eontakt mezi POLYESTERem a fyziologickymi roztoky muze
vést k tvorbé kament (mocovy a zluCovy trakt).
POLYESTER musi byt pouzivan v souladu se standardnlml
metodam| chirurgického $iti a chirurgickych uzlli a se zkue-
nostml oSetfujiciho. !

VEDLEJ$i UGINKY

Zpotatku se mohou objevit zanétlivé odezvy tkané na CIZI
latku a pfechodné podrazdéni v oblasti jizvy. Vliv cizi Iatky
mlze zpotatku zhorSit pfedchozi zanét tkané.

STERILITA
POLYESTER se sterilizuje etylenoxidem. Poskozena nebo
jIZ oteviena baleni se nesméji pouzivat! Neresterilizujte!

SKLADOVANI

Skladulte maximalné pfi 25°C bez pfistupu vihkosti a
pfimého plsobeni tepla. NepouZzivejte po uplynuti doby
explracel :
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=Kod sarze

g = Spotiebujte do Rok - Mésic

[:E] Viz névod k pouziti

= Nesterilizujte opakované
@ NepouZivejte , je-li obal poskozen
= Sterilizovano ethylenoxidem

250
/i/ = Horni mez teploty

0'((\\‘ nebarveny, pleteny, nevrstiebatelny

= barveny, pleteny, nevrstrebatelny

= Polyester

@ = ¢arovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

m = snimatelnd jehla

N smycka pro steh

> = ligatupack:
sterilni jednotlivé nité na civce pro ruéni odvijeni

= Oznaceni CE a identifikacni ¢islo
0197  oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavkum smémice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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Poiste  ARESORBA

REPAIR AND REGENERATE,
PL Instrukcjach uzywania, nalezy uwaznie przeczytac!

Iniormacle zawarte w n|n|e|sze] |nstrukc1| podlega]q ciaglemu dosto-
bad: Ztego powoi
du nalezy 5|q Z nimi zapoznawac przed uzyclem kazdego opakowama

POLYESTER
sterylne niewchtanialne
nlcl chirurgiczne

0 IS !
POLYESTER to plecione, niewchtanialne nici chirurgiczne wykona-
he z tereftalatu _lpolletylenu 0 wzorze sumarycznym (CyoHgO,), ¢
Nici POLYESTER oferowane s zaréwno w sortymencne
bezbarwnym (biate), jak i w kolorze zielonym (D&C green
No. 6, Colour Index 61565) Iub czarnym (Carbon black
Colour Index 77266).

Nici POLYESTER spelniaja wymogi Farmakopei Europejsklej
w zakresie sterylnych nici chirurgicznych z tereftalatu polletylenu

WSKAZANIA

Nici Poliester moga zosta¢ zastosowane we wszystklch
dyscyplinach operacyjnych, w szczegdlnosci za$ do
wykonywania zblizen brzegéw rany w tkance migkkiej |/Iub
odwigzan, tacznie z zabiegami neuroch|rurg|cznym|
okulistycznymi | sercowo-naczyniowymi

oraz do wigzan tkanki miekkiej ze strukturami kostnymi

‘(np zeszycie Sciegna lub zeszycie kretacza).

ZASTOSOWANIE

Dobor nici chirurgicznych zalezy od stanu pacjenta, doswm-
dczenla chirurga, zastosowanej techniki chlrurglcznej |
fozmiaréw rany.

DZIALANIE :
Nici POLYESTER wywoluja poczatkowo nieznaczng za;
palnq reakcje tkanki, po ktorym nastepuje powolne tworzed
nie sie otoczki z tkanki tacznej.

‘PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.
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OSTRZEZENIA/RODKI OSTROZNOCI/INTERAKCJE
Podobnie jak przy stosowaniu innych nici chirurgicznych;
nalezy zwracac uwage na to, aby nie uszkodzi¢ nici w tral C|e
ich uzywania; w szczego|n030| nalezy unika¢ zatamywania i
zgniatania nici instrumentami chirurgicznymi, np. |mad’fem
igly chirurgicznej.
W trakcie dociagania szwu nalezy zawsze pociagaé za nlc
pom|edzy igta i kanatem wkiucia. Nalezy unikac zbyt mocne-
% przeciagania nici przez ostre krawedzie przedmiotow.

by nie uszkodzic igly, nalezy ja zawsze chwytac w 1/3 - 1/2
odlegtosci Eomledzy uzbrojonym koricem a szpicem.
Nalezy unika¢ deformacii igly, poniewaz moze ona prowad-
zi¢ do utraty jej stabilnosci. Przy uzywaniu igiet chirurgicz-
nych nalezy zwracaé szczegoing uwage na unikanie ukfucia
sie przez osobe wykonujaca zabieg z uwagi na niebezpiec-
zenstwo infekcji. Uzywane igty powinny by¢ profesjonalnie
usuwane jako odpady medyczne (w celu Uniknigcia ryzyka
zakazenia).
Ryzyko rozejScia sig brzegow rany zmienia sig w zaleznosm
Dd lokalizacji rany i uzytych nici chirurgicznych; uzytkowmk
powinien w zwiazku z tym by¢ zaznajomiony z technikami
chirurgicznymi, w ramach ktor gch uzywa sie nici POLYESTER.
Dtuzszy kontakt nici POLYESTER i z roztworami soli moze;
podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych, prowadzm
do tworzenia 3|eRz{ogow (przewody moczowe i zéiciowe). !
NICI POLYESTER uzywane s przy istniejgcej indykacji zgod-
n|e z przyjetymi chirurgicznymi metodami zszywania i techmka#
m| wigzania oraz do$wiadczeniem osoby wykonujacej zableg

DZIALANIA NIEPOZADANE

Poczatkowo moga wystapi¢ zapaine reakcje tkanki i przejs
ciowe podraznienia w okolicy rany. Wskutek oddziatywania
ciata obcego moze poczatkowo wystapic spotegowame
:stnle]qcych wczesniej stanow zapalnych tkanki.

STERYLNOG :
Nici POLYESTER zostaly wysterylizowane tienkiem etylenu
Nie nalezy uzywac nici z ofwartych lub uszkodzonych opa-
kowan! Nie resterylizowac! :

WARUNKI PRZECHOWYWANIA :

Nle sktadowaé w temperaturze powyzej 25 °C oraz chronlc
rzed wilgocia i wysokimi temperaturami. Nie uzywa¢ po
uptywie terminu zdatnoéci do uzycial
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= Numer katalogowy
= Kod partii

g = Uzy¢ przed Rok - Miesiac
[:Ii] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywac powtdrnie
@ = Niesterylizowa¢ ponownie
@ = Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

= Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

25°C
/ﬂ/ = Gorny zakres temperatury

(KKLK) = nie farbowane, plecione, niewchfanialne

0
(RIZD = farbowane, plecione, niewchtanialne

= Poliester
% =Kod HIBC
“ = zdejmowana igta

\ . szew petlowy

= = opakowanie ligatur:
sterylna ni¢ pojedyncza na rolce

= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0197 iednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady :

93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.
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Instructiunile de utilizare
POLYESTER (pET)
material de sutura

steril, neresorbabil

Bruksanvisning
POLYESTER (Pen)
sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale
Brugsanvisningen
POLYESTER (1)
sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale
Kayttoohjeisiin
POLYESTER (peT)
steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali
Bruksanvisningen
POLYESTER (PET)
sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial
Gebruiksaanwijzing
POLYESTER (PeT)

steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal

Instrucées de utilizagao
POLYESTER (PeT)
estojo de sutura

estéril, ndo reabsorvivel

Navodu k pouziti
POLYESTER (PeT)
sterilni, nevstebatelny
Sici material

(2]

Instrukcjach uzywania
POLYESTER (PeT)
sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne

ZYRESORBA

™~
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=
REPAIR & REGENERATE o
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HEEEEEEEE

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /9115 0, Fax +49 9128 /911591 \o/'
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