CHIRMAX VITREX

Navod k pouziti

CHIRLAC BRAIDED
Sterilni chirurgicka synteticka vstiebatelna
potazena pletena nit z polymeru
kyseliny glykolové

Popis vyrobku:

Chirlac je synteticky, vstiebatelny, pleteny chirurgicky Sici
material z polymeru kyseliny glykolové. Materidl ma povr-
chovou Upravu, které je neantigenni a neni fibroproduktivni.
Vldkna jsou dodavana obarvena fialovym nedrazdivym bar-
vivem nebo neobarvend. Chirlac vyvolava minimaini akutni
zanétlivou reakci ve tkanich. Postupna ztrata pevnosti v tahu
a absorpce probiha hydrolyzou. Polymer je degradovan na
glykolovou kyselinu, které je nésledné vstiebana a meta-
bolizovana. Absorpce vldkna se projevuje postupnou ztra-
tou pevnosti stehu, bez viditelné zmény tloustky vlakna.
Implantaéni studie na zvifatech ukazuji, ze vlakno si po
14 dnech zachovavé 75 % a po 3 tydnech 50 % mechanické
pevnosti. Ke kompletni resorpci materialu dochazi po 80 az
90 dnech.

Indikace:

Chirlac je vhodny pro spojeni mékkych tkani, rozstépenych
svalll a fascii, parenchymovych organ, perifernich nerv(, pro
podvazy drobnych cév, intradermalni steh ktize.

Reakce v tkani:
Mirna zéanétliva reakce.

Kontraindikace:
Nepouzivat pri stehu tkani, které expanduji nebo jsou pod
napétim, nebo vyzaduji dlouhodobou mechanickou podporu.

Upozornéni:

Pouziti téchto vidken neni vhodné u starsich podvyzivenych,
oslabenych a fyzicky vycerpanych osob nebo u pacientt,
jejichz $patny zdravotni stav miize zpUsobit pomalé hojeni
ran. Toto vstfebatelné vlidkno Ize kombinovat s nevstre-
batelnymi materialy. Pokud koZzni stehy nejsou odstranény

CHIRMAX VITREX

Navod k pouzitiu
CHIRLAC BRAIDED

Sterilna chirurgicka synteticka vstrebatel'na
potiahnuta pletena nit’ z polymeru kyseliny
glykolovej

Popis vyrobku:

Chirlac je synteticky, vstrebatefny, pleteny chirurgicky Sici
materiél z polymeru glykolovej kyseliny. Material ma povr-
chovu Upravu, ktora je neantigénna a nie je fibroproduktivna.
Nite su farbené fialovym nedrazdivym farbivom alebo nefar-
bené. Chirlac vyvolava minimalnu akitnu zépalovd reakciu
v tkanivach. Postupna strata pevnosti v tahu a absorpcia pre-
bieha hydrolyzou. Polymer je degradovany na glykolovi ky-
selinu, ktord je nasledovne vstrebana a metabolizovana.
Absorpcia vldkna sa prejavuje postupnou stratou pevnosti
stehu bez viditelnej zmeny hribky vidkna. Implantacné studie
na zvieratdch ukazuju, ze vlakno si po 14 drioch zachova
75 % a po troch tyzdfioch 50 % mechanickej pevnosti.
Ku kompletnej resorpcii materialu dochadza za 80 az 90 dni.

Indikacie:

Chirlac je vhodny ku spojeniu makkych tkaniv, rozstiepe-
nych svalov a fascii, parenchymovych orgénov, perifernych
nervov, na podvédzy drobnych ciev, intradermalny steh
koze.

Reakcia v tkanive:
Mierna zapalové reakcia.

Kontraindikacie:
Nepouzivat pri stehu tkaniv, ktoré expanduju alebo st pod
napnutim alebo vyzaduju dlhodobi mechanickd podporu.

Upozornenie:

Tieto vldkna st nevhodné k pouZitiu u starSich podvyzivenych,
oslabenych a fyzicky vycerpanych os6b alebo u pacientov,
ktorych $patny zdravotny stav méoze spdsobit pomalé hoje-
nie ran. Toto vstrebateé vliakno mozno kombinovat
s nevstrebatelnymi materialmi.

CHIRMAX VITREX
Hasznalati utasitas
CHIRLAC BRAIDED
Aluminium tasakk It, steril tikus,

felszivodo, sodrott, feliileti bevonattal ellatott,
glykol bazisu i varréanyag

Termékleiras

A chirlac braided szintetikus, felszivddd, fonott, polyglykolsav-
polymer bazisu, fellletkezelt sebészeti varréanyag, antigén-
mentes és nem fibroproduktiv fellilettel, szintelen vagy szinezett
kiszerelésben.

Minimalis akut reakciét okoz a szdvetben. A varréanyag fel-
szivodasa hydrolizissel megy végbe, a polymer glykolsavra bomlik,
mely felszivodik és metabolizalédik. A varréanyag felszivodasa
IépcsOzetes szilardsagvesztéssel megy végbe, mely nem lathatod
varrbanyag vastagsagvaltozasaban. Implantacids allatkisérletek
azt mutatjak, hogy a varréanyag szilardsédganak 75 %-at 14 nap
utan vesziti el, 3 hét utan a szilardsag 50 %-a marad fenn. A teljes
felszivodas 80 és 90 nap kozétt jon létre.

hé "

Indikacio
A chirlac braided lagy szévetek egyesitésére, izmok és fasciak, peri-
férikus idegvégzddések illetve intradermaélis varratokhoz ajénlott.

Szoveti reakcio
Fokozott gyulladasos reakcio!

Kontraindikacio
Ne hasznéljék olyan széveteknél, melyek expandélnak, melyek feszUl-
nek vagy melyek hossz( tavi mechanikus szilardsagot igényelnek.

Figyelmeztetés

Ezen varréfonalak hasznalata nem ajanlott olyan idésebb, alul ta-
plalt, legyengilt, fizikailag kimeritett pacienseknél, akiknél a rossz
egészségi allapot lasst sebgyogyulést okozhat. Nem felszivodd
varréanyagokkal kombinalhaté. 7 napon beliil el nem tavolitott bér-
varratok esetében helyi irritaciot okozhat, ezért a oltés kilsd részét
el kell tavolitani. Konkrementum képzédést okoz epe- és hugyu-
taknal, ha a varréanyag hosszabb ideig kapcsolatba keriil epével
vagy vizelettel.

Egyszer hasznélatos termék, tobbszori felhasznélasa tilos!

CHIRMAX VITREX

Instructiuni de utilizare

CHIRLAC BRAIDED

Material de sutura sintetic, impletit, steril,
resorbabil, dintr-un polimer al acidului
poliglicolic, invelit

Descrierea produsului

Chirlac braided (impletit) este un material de sutura resorba-
bil, sintetic, cu o forta tensila foarte ridicata, fabricat dintr-un
polimer al acidului poliglicolic in culoare violeta sau incolor.
Substantele continute in invelis si fir propriu-zis sunt
nonantigenice si noncolagenoase. Produsul determina in
tesuturi o reactie inflamatorie acutd minima. Firul are
o structura si o suprafatd omogene, care i confer reduc-
erea efectului de frecare si mentine nodul fara sa alunece.
Firele Chirlac sunt degradate in organism printr-un simplu
proces de hidroliza. Resorbtia incepe prin pierderea puterii
tensile, fara o scadere apreciabila a masei. La 14 zile post-
implant se mai pastreaza aproximativ 75 % din puterea ten-
sild initjala, iar dupa trei saptamani 50 %. Resorbtia Chirlac
este completa dupa 80-90 de zile.

Indicatii

De utilizat pentru apropierea tesuturilor moi si/sau ligaturari,
pentru coaptarea muschilor si a fasciilor, pentru suturarea
organelor parenchimatoase, a nervilor periferici, pentru
ligaturarea vaselor mici si suturd intradermica.

Reactia tesuturilor
Discreta reactie inflamatorie initiald in tesuturi.

Interactiuni

Chirlac braided steril nu ar trebui utilizat la tesuturile care ar
putea fi supuse expansiunii, intinderii sau distensiei sau care
ar necesita suport mecanic de lunga durata.

Atentie

Acest tip de fir poate sa nu fie adecvat la pacientii varstnici,
denutriti sau debilitati, sau la pacientji a caror stare gene-
rala poate intarzia vindecarea pldgilor. Folosirea unor fire

do 7 dn& mohou vyvolat lokélni podrazdéni a proto vnéjsi
Cast stehu musi byt zastfizena.

Vyvolava tvorbu konkrementd v moc¢ovych a zluovych ces-
tach, pokud je materidl v del$im kontaktu s hypersa-
turovanou zlu¢i nebo moci.

Vyrobek nelze pouZit opakované, nebyl by sterilni.

Zasady manipulace:

Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti!
Nepouzivejte Sici materialy s poSkozenym obalem!

Pred pouzitim jte dobu i yznac 1na obalu!
Nepouzivejte vyrobek po ukonéeni doby exspirace!
Neresterilizujte!

Se Sicim materidlem mohou zachédzet pouze osoby
proskolené (Iékafi, zdravotni sestry).

Postup pfi otevirani sacku se sterilnim Sicim materialem:
sacek vyjméte z krabiCky nesterilné a uchopte do obou
rukou a tahem rukou od sebe sacek oteviete. Déle jiz
pracuijte sterilné. Sacek s navlekem nemackejte.

U navlekl v atraumatickych jehlach: po otevieni sacku
vyjméte a oteviete civku s navliekem (odtrzenim horni per-
forované Casti papirové civky). Jehelcem uchopte jehlu v jeji
Casti od 1/3 do 1/2 vzdalenosti mezi koncem a $pickou
a tahem smérem ze sacku navlek snadno vyjmete. Pi
vyjiméni névleku ze sacku dbejte na zachovani sterility. Pri
vyjimani atraumatického navleku ze sacku vzdy pouzijte je-
helec.

Vyrobek je sterilni, vlakno vytazené mimo obal je ur¢eno
k okamzitému pouziti.

Zbyly pouzity material likvidujte do pfedem urcenych nadob
— prevence poranéni zdravotnického personalu.

Pfi spravném a sterilnim zachéazeni s vyrobkem vyrobce
zarucuje absolutni kvalitu vyrobku.

Sterilizace:
Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.

Skladovani:

Vyrobky je nutno skladovat v plivodnich obalech, v ¢istych
suchych mistnostech, pfi teploté 10-25° C, chranéné pred
svétlem a pred vlivem jakychkoliv vypard.

Pokial kozné stehy nie sU odstranené do 7 dni, mézu
vyvolat lokélne podrézdenie a preto vonkajSia ¢ast stehu
musi byt zastrihnuta.

Vyvolava tvorbu konkrementov v mocovych a Zzl¢ovych
cestach, pokial je material v dlh§om kontakte s hypersa-
turovanou zl¢ou alebo mocou.

Vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane, nebol by sterilny.

Zasady manipulacie:

Vyrobok je uréeny k jednorazovému pouzitiu!
Nepouzivajte tovar s poskodenym obalom!

Pred pouzitim skontrolujte dobu exspirécie vyznacenti na obale!
Nepouzivajte vyrobok po ukoncéeni exspirac¢nej doby!
Neresterilizujte!

So $ijacim materidlom mézu manipulovat len vy$kolené oso-
by (lekari, zdravotné sestry).

Postup pri otvarani sacku so sterilnym $ijacim materidlom:
saCok vyberte z krabicky nesterilne, uchopte do oboch rik
a tahom ruk od seba sacok otvorte. Dalej uz pracuite sterilne!
Sécok s navlekom nemliazdite.

U navlekov v atraumatickych ihlach: po otvoreni sacku vy-
berte a otvorte cievku s navlekom (oddelenim vrchnej ¢asti
cievky v mieste perforacie), ihelcom uchopte ihlu v jej Casti
od 1/3 do 1/2 vzdialenosti medzi koncom a $pi¢kou a tahom
smerom z cievky navlek fahko vyberte. Pri vyberani
navleku dbajte na zachovanie sterility. Pri vyberani atrau-
matického navleku z cievky vzdy pouzite ihelec.

Vyrobok je sterilny, vytiahnuté vidkno mimo obal je uréené
k okamzitému pouzitiu.

Zvysny pouzity materidl likvidujte do dopredu uréenych
nadob — prevencia poranenia zdravotnickeho personalu.

Pri spravnom a sterilnom zaobchéadzani s vyrobkom vyrobca
zarucuje absolutnu kvalitu vyrobku.

Sterilizacia:
Vyrobok je sterilizovany ethylenoxidom.

Skladovanie:

Vyrobky je nutné skladoval v pévodnych obaloch,
v ¢istych, suchych miestnostiach, pri teplote 10-25° C, chra-
nené pred svetlom a pred pdsobenim akychkolvek vyparov.

Mellékhatasok

A bér alatti varratként torténé haszndlata soran ideiglenes
helyi irritacié alakulhat ki, mely ideiglenes reakcié az idegen
test altal kivaltott gyulladasos reakciéhoz hasonléan erythema
és induracié lehet a felszivodas ideje alatt. Minden idegen tes-
thez hasonléan a caprolac fonal is erdsitheti a meglévé infek-
ciot.

Manipulacio

Egyhasznalatos termék!

Nyitott vagy sériilt csomagolas esetén nem felhasznalhaté!

A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
Felhasznalas el6tt ellendrizze a lejarat idejét a csomagolason!
A lejarati id6 elteltével hasznalata tilos!

Ujrasterilizalni tilos!

A sebészeti fonallal csak az arra kitanitott személyek manipulal-
hatnak!

A steril sebészeti varréanyag kinyitasanak folyamata: a cso-
magot nem sterilen vegye ki a dobozbdl, két kézbe fogja meg és
a csomagolas oldalainak egymastdl valo elhtzésaval el nyissa ki
a csomagot. Tovabb mar sterilen dolgozzon!

Atraumatikus tlis kiszerelés: a csomag kinyitasa utan vegye ki és
nyissa ki a bels6 csomagolast a perforacional, tifogéval fogja
meg a tlt, annak 1/3-1/2 hosszisagaban és egészen a hegyéig
finom hlzassal vegye ki! A fonal kivételénél figyeljen a sterilitasra.
Az atraumatikus tU kivételénél mindig hasznaljon tifogot! A termék
steril, a kihGizott fonal azonnali felnasznéléasra alkalmas.

A kinyitott, de fel nem hasznalt terméket likvidalja az arra
hasznalatos dobozba — az egészséglgyi személyzet megsérulé-
sének elkerllése érdekében.

A helyes és steril haszndlat esetén a gyartd garantdlja az abszollt
termékmindséget.

Sterilizalas
A termék etilén-oxid gazban sterilizalt!

Tarolas

A termék az eredeti csomagolasban raktarozandd! Tiszta
szaraz helységben, 10-25° C hdémérsékleten, fénytdl és hotol
védve tarolando!

suplimentare neresorbabile trebuie luata in considerare
de catre chirurg. Suturile la tegument care trebuie sa
ramana mai mult de 7 zile pot produce iritatie locala, deci
capetele vizibile trebuie indepartate la timp. Contactul
prelungit al acestui material cu solutiile saline, cum sunt
cele din tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea de
caleuli.

Nu este permisa reutilizarea produsului, nu ar mai fi steril.

Instructiuni de utilizare

Produsul este de unica folosinta!

A nu se folosi daca ambalajul este deschis sau deteriorat!
Verificati data expirarii inscriptionata pe ambalaj
inainte de utilizare!

Nu utilizati produsul dupé data expirarii!

Nu resterilizati!

Produsul este destinat folosirii doar de personalul spe-
cializat!

Modul de deschidere al ambalajului: scoateti plicul din
cutie, si cu ambele maini trageti de ambele capete texturate
ale plicului fara a desteriliza continutul. Nu indoiti plicul.

Material de sutura cu ace atraumatice: dupa inlaturarea
partii superioare a ambalajului cartonat, prindeti acul cu
port acul intr-o zona intre o treime(1/3) pana la juma-
tate(1/2) a distantei de la capatul cu atd pana la varf si
trageti-l afara din ambalaj. Nu deteriorati sterilitatea mate-
rialului in timpul despachetarii, cand scoateti acul din am-
balaj, intotdeauna folositi port acul.

Materialul de sutura este steril. Folositi materialul scos din
ambalaj imediat. Puneti materialul rdmas intr-un recipient
separat pentru deseuri. Aceasta va preveni ranirea person-
alului medical. La o utilizare corecta, producdtorul garan-
teaza calitatea absoluta a produsului.

Sterilizarea
Sterilizat prin etilen-oxid

Depozitarea

Suturile trebuie depozitate in ambalajul lor original intro
incdpere curata, uscata la o temperatura intre 10° C pana
la 25° C, ferite de lumina si umezeala.

Vyklad symbolu na obalu:

® Nepouzivat znovu / pro jednorazové pouZiti
2 Pouzitelné do

ot]  Cislo Sarze

Sterilni — sterilizovano ethylenoxidem
REF Katalogové ¢&islo

A Pozor, viz navod k pouziti

C€ 1014 CE znacka a identifikacni Gislo zkusebny.
Vyrobek odpovida pozadavkim Smémice
Evropské rady 93/42/EHS pro zdravot-
nické prostredky.

Vyrobce: CHIRANA T. Injecta, s. r. o.
Komoranské 2148, 143 00 Praha 4
Ceska republika
tel: ++420-241 773 238, 241 773 765
++420-241 768 407-8
fax: ++420-244 400 910
e-mail: sales@t-injecta.cz

STATUS 10/2014

C€ 1014

Vyklad symbolov na obale:
® Nepouzivat znova / pre jednordzové pouzitie

Pouzitelné do

Cislo $arze

Sterilné - sterilizované ethylénoxidom
REF Katalégové Cislo

A Pozor, pozri ndvod k pouZzitiu

C€ 1014 CE znagka a identifikaéné &islo skisobne.
Vyrobok odpoveda poziadavkam

Smernice Eurépskej rady 93/42/EEC
pre zdravotnicke prostriedky

Vyrobca: CHIRANA T. Injecta, s. r. o,
Komoranska 2148, 143 00 Praha 4
Ceska republika
tel: ++420-241 773 238, 241 773 765
++420-241 768 407-8
fax: ++420-244 400 910
e-mail: sales@t-injecta.cz

STATUS 10/2014

C€ 1014

Ah' la

9

on hasznalt j

® Egyhasznalatos termék!
2 Lejarat datuma
Charge szam

Steril — Ethilen-oxid gazban sterilizalva
REF Katalogus szam
A Figyelem! Olvassa el a haszndlati utasitast!

C€ 1014 GE-jel a kijeldit allomas szaméval. A termék
megfelel az Eurépa Tanacs egészségligyi
termékekrdl széld 93/42/EEC szamu ren-
delet feltételeinek.

Gyarté: CHIRANA T. Injecta, s. r. o.
Komoranska 2148, 143 00 Praga 4
Cseh Koztarsasag
tel: ++420-241 773 238, 241 773 765
++420-241 768 407-8
fax: ++420-244 400 910
e-mail: sales@t-injecta.cz

C€ 1014

STATUS 10/2014

Semne de etichetare

® Nu refolositi/pentru o singuta utilizare

2 Utilizati inainte de expirarea termenului
de valabilitate

[ot]  Numarul lotului

Metoda de sterilizare - prin Etilen Oxid
REF Numar catalog

A Atentie, consultati instructiunile de utilizare

C E 1014 Marca CE si numarul de identificare al
produsului notificat. Produsul indeplineste
cerintele fundamentale ale Dispozitivului
Medical Directiva 93/42/EEC.

Producator: CHIRANA T. Injecta, s. r. o.
Komoranska 2148, 143 00 Praga 4
Republica Ceha
tel: ++420-241 773 238, 241 773 765

++420-241 768 407-8
fax: ++420-244 400 910
e-mail: sales@t-injecta.cz

C€ 1014

STATUS 10/2014



CHIRMAX VITREX

Instructions for Use

CHIRLAC BRAIDED

Sterile braided synthetic absorbable surgical
suture d of a poly of glycolic acid.

This suture is coated.

Product description

Chirlac braided is synthetic absorbable braided surgical
suture composed of a polymer of glycolic acid. The sub-
stances contained in the coating and suture are nonanti-
genic and noncollagenous. Sterile Chirlac braided is avail-
able in dyed violet or undyed natural. The product elicits
a minimal acute inflammatory reaction in tissues. Progressive
loss of tensile strength and absorption of Chirlac braided
occurs by hydrolysis, where the polymer degrades to glyco-
lic acid, which is subsequently absorbed and metabolized by
the body. Absorption begins as a loss of tensile strength
without appreciable loss of mass. Implantation studies in
animals indicate that sterile Chirlac braided retains approxi-
mately 75 % of its original tensile strength at two weeks post
implantation, with approximately 50 % remaining at three
weeks. The absorption of sterile Chirlac braided is completed
within 80-90 days.

Indication

Sterile Chirlac is designed for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, for the surgical adaptation
of muscles and fasciae, for suturing of parenchymal organs,
peripheral nerves, for ligatures of small vessels and for in-
tradermal suturing.

Reaction in tissue

Slight initial inflammatory reaction in tissue.

Interaction

Sterile Chirlac should not be used in the tissues which may
undergo expansion, stretching or distension or which may
require a long-term mechanical support.

Warnings

This suture may be inappropriate in elderly, malnourished
or debilated patients, or in patients whose bad conditions
may delay wound healing. The use of supplemental non-

CHIRMAX VITREX

Gebr g
CHIRLAC BRAIDED
Steriles resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyglykolsaure, geflochten
und beschichtet.

Produktbeschreibung:

Chirlac ist ein synthetisches, resorbierbares, chirurgisches
Nahtmaterial, das aus dem Polymer der Glykolséure hergestellt
wird. Es ist hydrophob beschichtet. Die Fasern sind mit einer von
der FDA zugelassenen Farbe violett gefarbt oder naturfarben. Im
Gewebe verursacht Chirlac nur eine minimale Entziindungs-
reaktion. Es wird durch Hydrolyse langsam zu Glycolséure abge-
baut, die absorbiert und metabolisiert wird. Die Absorption des
Fadens &ussert sich zunédchst durch einen Verlust der
ReiBfestigkeit. Implantationsstudien zeigen, daB der Faden nach
14 Tagen noch ca. 75 % und nach 3 Wochen ca. 50 % der
Anfangsfestigkeit besitzt. Nach 80 bis 90 Tagen ist das Faden-
material vollstandig abgebaut.

Indikationen:

Chirlac eignet sich fiir Nahte weicher Gewebe, fir Muskeln und
Faszien, Parenchymalorgane, der peripheren Nerven, zum Abbin-
den von kleinen Gefassen und zu intradermalen Nahten der Haut.
Gewebereaktionen:

Das Material bewirkt eine milde Entziindungsreaktion.
Gegenanzeigen:

Chirlac sollte fiir Nahte in Geweben die sich ausdehnen, die sich
unter Spannung befinden, oder die eine langdauernde mecha-
nische Unterstlitzung benétigen, nicht benutzt werden.
Warnhinweise:

Dieser Faden sollte bei alten und/oder geschwéchten, physisch
erschopften Patienten nicht verwendet werden. Ebenso nicht bei
Patienten, deren schlechter Gesundheitszustand die Wundheilung
verzogern kann. Das resorbierbare Material kann mit nichtresor-
bierbaren Materialien kombiniert werden, wenn der Chirurg es fir
notwendig erachtet. Hautnahte sollten spatestens nach 7 Tagen ent-
fernt werden, da sie sonst eine lokale Reizung auslésen kénnen.
Intracutane Nahte sollten méglichst tief gelegt werden, um Erythem-
bildung und Induration, die oft den ResorptionsprozeB3 begleiten, zu
minimieren. Das Nahtmaterial kann - wie jeder andere Fremd-
kérper auch — bei langerem Kontakt mit salzhaftigen Lésungen (wie
in den Harn- oder Gallenwegen) zur Steinbildung fiihren.

CHIRMAX VITREX

WHCTPYKLMA NO NpUMEHEeHNIo
CHIRLAC BRAIDED (XWUPJIAK MNETEHbIN)

CTepunbHbIA CUHTETUYECKUIA paccacbiBaloWuUica
NNETEHbIA XMPYPru4eCcKuii LWOBHbIW MaTepuarn,
COCTOALUMIA N3 NONMMepa rAIMKONIOBON KUCNOTbI.
LLoBHbI MaTepuan UMeeT NOKpPbITHE.

OnucaHue npoaykTa

Xupnak nneTéHblii ABMNAETCA CUHTETUYECKUM paccachiBatloLMMCA
NNEeT/IHbIM XMPYPru4eCKnM LLOBHbLIM MaTepuasioM, COCTOALUMM U3
nonumepa FNIVKONIOBOW KUCOTBI. BeLIJ,eCTBa N3 KOTOPbIX COCTOUT
noKpbITUE N LWOBHbIN matepwan, He obnaparT aHTUreHHbIMU
n KonareHoobpasylowumu ceorcTBamn. Xvupnak nneTéHbli
BbINYyCKAETCA B OKPALLIEHHOM (Ch1ONETOBbLIN) U HE OKpaLIEeHHOM
(ecTecTBeHHbIN) BUAE. [POAYKT BbI3biBAET MUHUMATILHYIO OCTPYIO
BOCMANUTENbHYIO — peakumio  TKaHeid.  [lporpeccupyioliee
YMEeHbLUEeHNe Cunbl HaTAXEeHWA W paccacbiBaHne Xl’lp]‘laK
nneTéHbIn npoucxoauT BCneacTeBue rmaponusa, kKorga nonumep
pacnapgaetcA [0 [MMKOMOBOW  KWCNOThbI, KOTOpaA Aaanee
paccacklBaeTCA BCNeACTBIME METaboMYECcKNX NPoLIECCoB B opra-
Hu3me. [poLiecc paccacbiBaHUA HaYWMHAEeTCA C yMmet

absorbable sutures should be considered by the surgeon.
Skin sutures which must remain in place longer than
7 days may cause local irritation and so the part of the
suture which is showing should be snipped off or removed
as indicated. Prolonged contact of this suture with salt
solution, such as those found in urinary or biliary tracts,
may result in calculus formation.

It is not possible to use the product repeatedly; it will not
be sterile.

Handling instruction

Product is intended for single usage!

Do not use if package is opened or damaged!

Check the expiry date printed on the packing before use!
Do not use the product after the expiry date!

Do not resterilize!

Only trained staff (doctors, nurses) may apply surgical
sutures.

How to open the surgical suture packaging: take the bag
out of the box and take it in both hands, open the bag by
pulling the two loose ends of the package so that the sterili-
ty of the surgical suture is not affected. Do not bend the bag
with the suture.

Sutures in atraumatic needles: after having separated the up-
per part of the paper spool, grasp the needle with the needle
holder in an area one-third (1/3) to one half (1/2) of the dis-
tance from the attachment end to the point and pull it out of
the bag. Do not break the sterility of the suture during un-
packing, when removing the needle from the case, always
use a needle holder.

The suture is sterile. Use the suture taken out of the bag
immediately. Put the remaining material into a separate
waste container. This will prevent injuries of the medical
staff. Upon correct handling the producer guarantees
absolute quality of the product.

Sterilization

Chirlac is sterilized by ethylene oxide.

Storage

The sutures have to be stored in their original packaging
in a clean, dry room at the temperature of 10° C to 25° C,
protected from direct light and all kinds of moisture.

Es ist unmoglich das Produkt nochmals zu benutzen, es wird

unsteril sein.

Gebrauchshinweise:

Der Faden darf mit Instr n, Pil

usw.) nicht beschadigt werden. E nach Erfahrung des

Chirurgen geméB den tiblichen chirurgischen Nah hod

zu verwenden.

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!
ialien mit einer b & Verpackung diirfen

nicht benutzt werden!

Vor dem Gebrauch ist das auf der Verpackung

angezeigte Verfalldatum zu kontrollieren!

Das Produkt darf nach Uberschreiten des Verfalldatums nicht

benutzt werden!

Nicht resterilisieren!

Mit den Nahtmaterialen dirfen nur geschulte Personen

arbeiten (i\rzte, Krankenschwestern).

Handhabung: Der Beutel mit dem sterilen Nahtmaterial wird
aus der unsterilen Lagerpackung herausgenommen. Der Beutel
wird mit beiden Handen erfaBt und durch Auseinanderziehen
so gedffnet, daB der sterile innere Trager mit dem Nahtmaterial
sichtbar wird. Dieser darf nur noch mit sterilen Handschuhen
angefaBt werden. Der innere Trager wird seitlich aufgerissen,
das Nahtmaterial kann entnommen werden.

Atraumatische Nadel-Faden Kombinationen: Nach Offnen des
inneren Tréagers, wird die Nadel mit dem Nadelhalter an ihrer
hinteren Halfte erfaBt und aus dem Trager herausgezogen.
Hierbei ist darauf zu achten, daB Nadel und Faden nicht mit un-
sterilen Gegenstanden in Berlihrung kommen. Bei Entnahme
atraumatischer Nadel-Faden Kombinationen sollte immer ein
Nadelhalter benutzt werden.

Nach Entnahme sollte das Nahtmaterial sofort benutzt werden!
Ubriggebliebenes, unbenutztes Material muB entsorgt werden.
Bei richtigem und sterilen Umgang garantiert der Hersteller die
Qualitat, seiner Produkte.

Sterilisation:

Das Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

Lagerung:

Das Produkt soll in der Originalverpackung in sauberen trocke-
nen Raumen bei einer Temperatur von 10° C — 25° C gelagert
werden. Es soll vor einer direkten Einwirkung von Wéarme oder
Sonnenlicht geschiitzt werden. Es soll keinen chemischen
Einflissen ausgesetzt werden.

TAXKENOoe COCTOAHME KOTOPbIX MpearnonaraeT 3amefneHHoe
3aXuBJieHe paH. PeleHve 06 ucnonb3oBaHun AONOSTHUTENbHbIX
LWBOB W3 HepaccacklBaloLLErocA MaTepuana [0MKeH NpuHMMaTh
xupypr. KoXHble LBbI, KOTOpble COXpaHAlTcA Gonee 7 AHe,
MOryT BbI3BaTh MECTHOE pa3fpaxeHue, ModTOMy YacTb W3 HUX
HGOGXOIJI/IMD yOoanATb MO nokKasaHuAM. ﬂﬂMTeanblﬁ KOHTaKT
[laHHOTO LOBHOTO MaTepuana C CONeBbiMW pacTBOpamu,
HanpuMmep B MO4Y€BbIBOAALUMX WU >XXen4yeBblBOAAWMX NyTAX,
MOXeT NPUBECTM K (POPMUPOBAHMIO KOHKPEMEHTOB.

D,aHHbII?I LLUOBHbI mMartepuan Henb3a MUCNosib3oBaTb MOBTOPHO,
MNOTOMY YTO OH 6blIN 6bl HECTEPUNbBHBIN.

WHCTpYKUMA Mo NpuMeHeHuto

MpoaykT np YeH ANA OfHOF 0 NPUMeHEHUA!
Ucnone: TCA, €cnu y T Ha
WUnu oTkpbITal

Mepen ucnonb3oBaHueM NpoBepbTe AaTy CPOKa XpaHeHwWs,
yKa3saHHYI0 Ha ynakoBke!

WUcnons: 3anp TCA nocne WUCTe4YeHUA CcpokKa
XpaHeHua!

MosTopHanA cTepunusauma 3anpeueHal

MpUMEHATL  LIOBHbIN MaTepuan MOXET TONbKO OBy4YeHHbI
nepcoHan (Bpayu, cecTpbl)!

Kak OTKpbIBaTb YNakKoBKY C XUPYPrUYECKUM LWOBHbIM

CUMbl HATAXEHUA 6e3 3HAYUTENbHOTO YMEHbLIEHWA Macchl.
MccnenoBaHnA Ha XWBOTHLIX MOKasanu, 4YTo 4yepes [Be
Heaenu nocfie MMNAaHTauum CoXpaHAeTCcA OKono 75 %
nepBoOHaYanbHOW CUMbl HATAXEHWUA, Yepe3 Tpu Heaenu — 50 %
nepBoHaYanbHOM CUNbl HaTAXeHUA. PaccacbiBaHue Xupnak
nneTéHbin 3aBepliaeTcA B TedeHnn 80-90 aHen.

MokasaHua

CTepunbHbIN XUpnak nneTéHsin paspaboTtaH AnA CLUMBAHUA BCEX
MArKUX TKaHei W/Wnu nurupoBaHvA, [ANA  XUPYpPruyeckomn
ajantauMM Mblwl U hacuwii, CLUMBAHUA MapeHXUMaTO3HbIX
opraHoB, nepuepuyecknx HepBoB, ANA NNMMPOBAHNA MENKNX
COCY/10B W HANOXEHWA BHYTPUKOXHbIX LIBOB.

Peakuma TkaHen
JNerkan nepBoHavanbHaA BOCManMTeNbHaA peakLmA TKaHen.

MpoTtuBonokasaHua

Xuvpnak Hemnb3A MPUMEHATb ANA CLIMBAHWA TKaHeW, KOTopble
MOryT MOABEPrHYTLCA PACTAXEHMIO, HaTAXEHWIO UM pactum-
PEeHMIo, a TakXe B TeX crydyanx, Koraa TpebyeTcA AnuTenbHan
MexaHu4ecKan noaAepxKa.

MpeaynpexxaeHue
[laHHbli LWOBHBIA MaTepuan HeobX0AVMO MPUMEHATb C OCTOPOXK-
HOCTbIO Y MOXWIbIX N UCTOLLEHHBIX GOMbHbBIX, Y NaLMEeHTOB, obluee

CHIRMAX VITREX

Instrukcja zastosowania

CHIRLAC BRAIDED

Sterylna chirurgiczna, syntetyczna resorbowalna
pleciona ni¢, powlekana z polimeru kwasu
glikolowego

Opis wyrobu:

Chirlac braided jest syntetycznym, resorbowalnym, plecionym
chirurgicznym materiatem do szycia wykonanym z polimeru
kwasu glikolowego. Materiat ma wykoriczenie powierzchniowe,
ktére nie jest antygenowe i fibroproduktywne. Nici sa farbowane
fioletowym barwnikiem nie powodujacym podraznienia albo sa
bez barwnika. Chirlac braided wywotuje minimalny ostry stan za-
palny w tkankach. Postepujaca utrata wytrzymato$ci na rozcia-
ganie i adsorpcja ze wzgledu na hydrolize. Polimer ulega
degradaciji do kwasu glikolowego, ktéry jest potem resorbowany
i metabolizowany. Adsorpcja wiokna przejawia sie stopniowa
utrata wytrzymato$ci szwu bez widocznej zmiany grubo$ci widk-
na. Badania implementacyjne na zwierzetach wskazuja, ze widk-
no po 14 dniach zachowuje 75 %, a po trzech tygodniach 50 %
wytrzymato$ci mechanicznej. Do kompletnej resorpcji materiatu
dochodzi po 80 do 90 dniach.

Wskazania:

Chirlac braided nadaje sig do taczenia tkanek migkkich, rozer-
wanych migéni i bton, organéw migzszowych, nerwow
peryferyjnych, do podwigzywania drobnych naczyn i szycia
wewnatrzskérnego.

Reakcja w tkance:
Lekka reakcja zapalna.

Przeciwwskazania:
Nie stosowa¢ do szycia tkanek, ktére napinaja sie albo sa napre-
zone lub wymagajg dtugotrwatego wsparcia mechanicznego.

Uwaga:

Widkna te nie nie sa odpowiednie do stosowania w przypadku
oso6b starszych, niedozywionych, ostabionych i fizycznie wycz-
erpanych, albo u pacjentéw, ktérych zly stan zdrowia moze
powodowaé zwolnione gojenie sig ran.

Wioékno to mozna kombinowaétaczy¢ z materiatami nieresor-
bowalnymi.

marep [ocTaHbTe nakeT u3 kopobku. MoTArneas 3a Asa
CBOGOAIHBIX KOHLIA YNakoBKW, OTKPOWTE NakeT, He Hapylwaa
CTEpUNBHOCT LOBHOTO MaTepuana. He crubaiTe nakeT ¢ LWOBHbIM
maTtepuasnom.

LWoBHbLIA mMaTepuan c aTpaBMaTU4ECKUMM Wrnamu: nocne
oT/ieNeHnA BepXHeii YacTn GyMaXKHOW KaTyLiKu 3axBaTute urny
vrnoaepxareniem Ha pacctoaHun 1/3-1/2 oT mecta npukpenne-
HUA UMbl C HATBIO U BbITaWMTE eé 13 nakeTa. Mpu pacnakoske
He HapywaiTe CTEepUNbHOCTM LIOBHOTO MaTepuana, npu
M3BMIEYEHUM UMbl BCErAa UCMONb3yiTe urnofepxaresb.
LLIoBHbII MaTepuan cTepuneH. VcronbayiTe LWOBHbIA MaTepuan,
U3B/EYEHHBIN 13 YNakoBKM HemeanieHHo. OCTaBLIMCA LIOBHBIA
maTtepuan CroXuTe B OTAENbHbIA KOHTEHep AnA 0Txoaos. ATo
npeaynpeavT nospexaeHne MeanuMHCKoro nepcorana. Mpu npa-
BUMIbHOM OBpALLEHNM NPOU3BOANTENb rapaHTUpyeT abCcomnioTHoe
Ka4ecTBO NPOAYKLMM.

Crepunusauma
MyTem BO3AENCTBUA ITUMEH OKCcuaa.

XpaHeHue

XpaHeHue LOBHOro MaTepuara NpoBOAUTCA B OPUrMHasbHOM yna-
KOBKE B YMCTOM CYXOM MomelleHnn npu Temnepatype 10°-25° C.
BanpelyaeTca BO3aeicTBUE NPAMbBIX COMHEYHbIX Nly4ei 1 Nobbix
BUZOB BJTXKHOCTH.

Jezeli skorne szwy nie zostang usunigte w czasie do 7 dni,
moze wystapi¢ lokalne podraznienie. Dlatego zewnetrzna
cze$¢ szwu musi zosta¢ przecieta. Jezeli materiat diuzej kon-
taktuje sig z hipergazowanym moczem albo zdicia powoduje
tworzenie sig kamieni w drogach moczowych i zétciowych.
Z wyrobu nie wolno korzysta¢ ponownie, poniewaz nie bytby
juz sterylny.

Zasady stosowania:

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku jednorazowego! Nie
korzystamy z wyrobu w uszkodzonym opakowaniu!

Przed uzyciem skontrolowaé¢ czas przydatnosci do uzycia
podany na opakowaniu!

Nie stosowa¢ wyrobu po uptywie czasu przydatnosci do
uzycia!

Nie sterylizowa¢!

Czynnosci z materiatem do szycia moga wykonywaé tylko
osoby przeszkolone (lekarze, pielegniarki).

Procedura otwierania woreczka ze sterylnym materiatem do
szycia: Woreczek wyjmujemy z pudetka w sposéb niesterylny,
chwytamy go w obie rece i ciggnac od siebie, otwieramy go. Dalej
pracujemy juz sterylnie! Woreczka z ni¢mi nie zaginamy.

Dla nici w igtach atraumatycznych: po otworzeniu woreczka
wybieramy i otwieramy szpulke z nicig (oddzielajac gorng czes¢
szpulki w miejscu perforacji), kleszczami chwytamy igte w jej czes-
ci od 1/3 do 1/2 odlegto$ci migdzy koricem, a czubkiem i ciggnac
w kierunku ze szpulki fatwo wyciaggamy ni¢. Przy wyciagganiu nici
zwracamy uwage na zachowanie sterylnosci. Przy pobieraniu
atraumatycznej nici ze szpulki zawsze korzystamy z kleszczy.
Wyrdb jest sterylny, ni¢ wyciagnieta z opakowania jest przeznac-
zona do natychmiastowego uzycia.

Resztki wykorzystanego i nie zuzytego materiatu wyrzucamy do
wczesniej przygotowanych pojemnikdw - zapobieganie narazeniu
na uszkodzenia ciata personelu medycznego.

Przy wiasciwym i sterylnym postepowaniu z wyrobem, producent
gwarantuje absolutng jakos¢ tego wyrobu.

Sterylizacja:
Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Przechowywanie:

Wyroby nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach,
w czystych i suchych pomieszczeniach w temperaturze
10-25° C, chronione przed $wiattem i dziataniem jakichkolwiek
oparow.

Symbols used on labelling

® Do not reuse/for single use only
2 Use by Year and Month

Method of Sterilization — Using
Ethylene Oxide

Batch number

REF Catalog number
A Attention, See Instructions for Use

C€on CE mark and identification number
of the notified body. Product conforms
to the essential requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC.

Manufacturer: CHIRANA T. Injecta, s. r. o.
Komoranska 2148, 143 00 Prague 4
Czech Republic
Tel: ++420-241 773 238, 241 773 765
++420-241 768 407-8
Fax:++420-244 400 910
E-mail: sales@t-injecta.cz

C€ 1014

STATUS 10/2014

Erklarung der Symbole auf der Verpackung:

® Nicht wiederverwenden / fiir einmaligen Gebrauch
8 Verwendbar bis
LOT Chargennummer

Steril - sterilisiert durch Ethylenoxid
REF Katalognummer

A Gebrauchsanweisung beachten

C€ 1014 CE Zeichen und Identifikationsnummer
der Prifstelle. Das Produkt entspricht
den Erfordernissen 93/42/EWG fiir

Medizinprodukte.

Hersteller: CHIRANA T. Injecta, s. r. o.
Komoranska 2148, 143 00 Prag 4
Tschechische Republik
Tel: ++420-241 773 238, 241 773 765,

++420-241 768 407-8
Fax:++420-244 400 910
E-mail: sales@t-injecta.cz

C€ 1014

STATUS 10/2014

Wcnonb3ayemble CUMBOMbI U METKM:

® TonbKo ANA Pa3oBOro NPUMEHeHNA
2 Vcrnonb3oBaTh 0 yKasaHHO AaTbl

Homep napTtum

STERILE[EO] MeToa cTepunusaumm — cnonb3oBaHme

3TUNeH okeuaa.
REF KaTtanoxHbln Homep

A BHVMaHWe, CMOTPUTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO
C € 1014 3nak CE 1 naeHTUhUKaLMOHHbI HOMep.
MpoAyKT M3roToBneH no vpektuee
MeauumHekux soenuin 93/42/E3C.

Mpoussoautenn: CHIRANAT. Injecta, s. . o.
Komop>kaHcka 2148, 143 00 lNpara 4
Yewckana Pecnybnmka
Ten.: ++420-241 773 238, 241 773 765
++420-241 768 407-8
®dakc: ++420-244 400 910
Email: sales@t-injecta.cz

C€ 1014

CTATYC 10/2014

Znaczenie symboli na opakowaniu

® Nie korzysta¢ wielokrotnie / do zastosowania
jednorazowego

2 Zuzy¢ do

Numer partii

Sterylne - sterylizowane tlenkiem etylenu
REF Numer katalogowy

A Uwaga, patrz instrukcja zastosowania

C E 1014 Znak CE i numer identyfikacyjny laborato-
rium badawczego. Wyréb spetnia wyma-
gania Dyrektywy Rady Europejskiej
93/42/EEC dla wyrobéw medycznych

Producent: CHIRANA T. Injecta, s. r. o.
Komoranska 2148, 143 00 Praha 4
Republika Czeska
tel: ++420-241 773 238, 241 773 765

++420-241 768 407-8
fax: ++420-244 400 910
e-mail: sales@t-injecta.cz

C€ 1014

STATUS 10/2014



