CHIRMAX VITREX

Navod k pouziti

CHIRLAC RAPID BRAIDED

Sterilni chirurgicka synteticka vstrebatelna
potazena pletena nit z polymeru kyseliny
glykolové

Popis vyrobku:

Chirlac rapid je synteticky, vstrebatelny, pleteny chirurgicky
Sici materidl z polymeru glykolové kyseliny. Material méa povr-
chovou Upravu, kteréd je neantigenni a neni fibroproduktivni.
Vlakna jsou dodavana obarvena nedrazdivym barvivem nebo
neobarvend. Chirlac rapid vyvolava minimalni akutni zané-
tlivou reakci ve tkanich. Postupna ztrata pevnosti v tahu a ab-
sorpce probihd hydrolyzou. Polymer je degradovan na
glykolovou kyselinu, ktera je nésledné vstiebana a metaboli-
zovana. Absorpce vldkna se projevuje postupnou ztratou pev-
nosti stehu, bez viditelné zmény tloustky viakna. Implantaéni
studie na zvifatech ukazuji, ze viakno si po 5 dnech zachovava
50% plvodni mechanické pevnosti. K GpIné ztraté pavodni
mechanické pevnosti dochazi po 10-14 dnech. Ke kompletni
resorpci dochézi po 42 dnech.

Indikace:

Chirlac rapid je uren pro spojeni mékkych tkani vSude
tam, kde je vhodna kratkodoba podpora rany a kde
je vhodna rychla absorpce Siciho materialu. Chirlac rapid
je urcéen pro Siti kGze, v détské chirurgii, gynekologii
(episiotomie), v o¢ni churirgii (sutura spojivky) a zubni
chirurgii pro $iti sliznice dutiny Ustni.

Reakce v tkani:
Mirna zanétliva reakce.

Kontraindikace:

Nepouzivat pfi stehu tkani, které expanduji nebo jsou pod
napétim, nebo vyzaduiji dlouhodobou mechanickou podporu.
Upozornéni:

Pouziti téchto vidken neni vhodné u starsich podvyzivenych,
oslabenych a fyzicky vycerpanych osob nebo u pacientll
jejichz $patny zdravotni stav miize zplsobit pomalé hojeni
ran. Toto vstiebatelné vlakno Ize kombinovat s nevstiebatel-
nymi materidly.

CHIRMAX VITREX

Navod k pouzitiu
CHIRLAC RAPID BRAIDED

Sterilna chirurgicka synteticka vstrebatelna
potiahnuta pletena nit' z polyméru kyseliny
glykolovej

Popis vyrobku:

Chirlac rapid je synteticky, vstrebatelny, pleteny chirurgicky Si-
jaci material z polyméru glykolovej kyseliny. Materiél m& povr-
chovli Upravu, ktoré je neantigénna a nie je fibroproduktivna.
Vldkna st dodavané zafarbené nedrézdivym farbivom alebo
nezafarbené. Chirlac rapid vyvoldva minimalnu akutnu za-
palovi reakciu v tkanivach. Postupna strata pevnosti v tahu
a absorpcia prebieha hydrolyzou. Polymér je degradovany na
glykolovul kyselinu, ktora je nasledne vstreband a metabolizo-
vana. Absorpcia viakna sa prejavuje postupnou stratou pevnos-
ti stehu, bez viditelnej zmeny hrdbky viakna. Implanta¢né studie
na zvieratach ukazuju, ze vlakno si po 5 dioch zachovava 50%
p6vodnej mechanickej pevnosti. Ku kompletnej strate pévod-
nej mechanickej pevnosti dochadza az po 10-14 drioch. Ku
kompletnej resorpcii materialu dochadza za 42 dni.
Indikacie:

Chirlac rapid je uréeny pre spojenie mékkych tkaniv vSade
tam, kde je vhodné kratkodoba podpora rany a kde je
vhodna rychla absorpcia Sijacieho materialu. Chirlac rapid
je urCeny pre Sitie koze, v detskej chirurgii, gynekoldgii
(pisiotomia), v ocnej chirurgii (sutura spojivky) a zubnej
chirurgii pre Sitie sliznice dutiny Ustnej.

Reakcia v tkanive:

Mierna zapalova reakcia.

Kontraindikacie:

Nepouzivat pri stehu tkaniv, ktoré expanduju alebo st pod
napatim, alebo vyzaduju dlhodobt mechanickd podporu.
Upozornenie:

Pouzitie tychto vldkien nie je vhodné u starSich pod-
vyzivenych, oslabenych a fyzicky vycerpanych osob alebo
u pacientov, ktorych zly zdravotny stav méze spdsobit po-
malé hojenie ran. Sutlry kozného a vaginélneho epitelu, ktoré
musia drzat pohromade viac nez 10 dni, mézu vyvolat
lokalne podrazdenie. V pripade potreby je nutné je odstrih-
nut alebo odstranit. Kozné sutlry by mali byt uloZzené ¢o
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Navod k pouzitiu

CHIRLAC RAPID BRAIDED

h

Aluminium t golt steril, szintetikus,
felszivodo,sodrott, feliileti bevonattal ellatott,
glykolsav bazisu sebészeti varréanyag.

Termékleiras

A chirlac rapid braided szintetikus, felszivodd, fonott,
polyglykolsav-polymer bazisu, fellletkezelt sebészeti var-
réanyag, antigénmentes és nem fibroproduktiv fellilettel,
szintelen vagy szinezett kiszerelésben.

Minimalis akut reakciét okoz a szdvetben. A varréanyag
felszivodasa hydrolizissel megy végbe, a polymer glykol-
savra bomlik, mely felszivddik és metabolizalddik. A var-
réanyag felszivédasa |épcsézetes szilardsagvesztéssel
megy végbe, mely nem lathaté varréanyag vastagsagval-
tozasaban.

Allati implantaciés tanulmanyok azt mutatjak, hogy a var-
réanyag szildrdsdganak 50 %-at 5 nap utan vesziti el.
Sziladsagvesztése 10-14 nap elteltével, teljes felszivodasa
42 nap alatt megy végbe.

Indikacio

A chirlac rapid braided hasznalhat6 lagyszévetek varrasara,
mindenhol, ahol a gyors abszorbcié kedvez a révid tavl se-
bgyoégyulasnak. A chirlac rapid braided felhasznalhatd
a bdrsebészetben, a gyermeksebészetben, a gynekoldgidban
(episiotomia), a szemsebészetben és a szajsebészetben.

Szoveti reakcio
Fokozott gyulladasos reakcio!

Kontraindikacio

Ne hasznéljgk olyan szoveteknél melyek expandalnak,
melyek feszllnek vagy melyek hosszu tavi mechanikus
szilardsagot igényelnek.

Figyelmeztetéz
Ezen varréfonalak hasznélata nem ajanlott idésebb, alul
taplalt, legyenguilt, fizikailag kimeritett pacienseknél, akiknél
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Instructiuni de utilizare

CHIRLAC RAPID BRAIDED

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

Descrierea produsului

Chirlac rapid braided (impletit) este un material de sutura
sintetic, resorbabil, impletit, compus dintr-un polimer al aci-
dului glicolic. Substantele continute in invelis si fir propriu-
zis sunt nonantigenice si noncolagenoase. Chirlac rapid
braided steril este disponibil colorat si necolorat. Produsul
determina in tesuturi o reactie inflamatorie acuta minima.
Pierderea progresiva a fortei tensile si resorbtia firului se
produc prin hidroloza, prin care polimerul se degradeaza la
acid glicolic care apoi va fi resorbit si metabolizat de catre
organism. Resorbtia incepe prin pierderea puterii tensile,
fara o scadere apreciabila a masei. La 5 zile post-implant se
mai pastreaza aproximativ aproximativ 50 % din puterea ten-
sila initiald, care dispare in totalitate dupa 10-14 zile. Ab-
sorbtia totala se realizeaza la 42 de zile postoperator.

Indicatii

Chirlac rapid braided steril este conceput pentru folosire la
aproximarea tesuturilor moi la care este necesara
sustinerea plagii pentru scurtd durata si unde resorbtia
rapida a suturii constituie un avantaj. Chirlac rapid este in-
dicat pentru sutura tegumentara, mai ales in chirurgie pedi-
atrica, ginecologie (ex. episiotomie), chirurgie oftalmica (ex.
sutura conjunctivei) si pentru circumcizia mucoasei bucale.

Reactia tesuturilor
Discreta reactie inflamatorie initiald in tesuturi.

Interactiuni

Chirlac rapid braided steril nu ar trebui utilizat la tesuturile
care ar putea fi supuse expansiunii, intinderii sau distensiei
sau care ar necesita suport mecanic de peste 7 zile. Nu este
destinat ligaturarii, domeniilor cardiovascular si neurologic.

Pokud kozni stehy nejsou odstranény do 7 dn(l, mohou vyvolat
lokélni podrazdéni a proto vnéjsi ¢ast stehu musi byt zastfizena.
Vyvolava tvorbu konkrementt v mocovych a ZluCovych ces-
tach, pokud je material v del$im kontaktu s hypersaturovanou
Zluci nebo modi.

Vyrobek nelze pouzit opakované, nebyl by sterilni.

Zasady manipulace:

Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti!
Nepouzivejte Sici materialy s poSkozenym obalem!
Pred pouzitim zkontrolujte dobu exspirace vyznacenou
na obalu!

Nepouzivejte vyrobek po ukonéeni doby exspirace!
Neresterilizujte!

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

Postup pfi otevirani sacku se sterilnim Sicim materidlem:
sacek vyjméte z krabiCky nesterilné a uchopte do obou
rukou a tahem rukou od sebe sacek oteviete. Dale jiz
pracujte sterilné! Sacek s naviekem nemackeijte.

U navlekll v atraumatickych jehlach: po otevieni sacku
vyjméte a oteviete civku s navlekem (odtrzenim horni per-
forované ¢asti papirové civky). Jehelcem uchopte jehlu v jeji
Gasti od 1/3 do 1/2 vzdalenosti mezi koncem a $pickou
a tahem smérem ze sacku navlek snadno vyjmete. Pfi vyji-
mani navleku ze sacku dbejte na zachovani sterility. Pfi vyji-
mani atraumatického navleku ze sacku vzdy pouzijte jehelec.
Vyrobek je sterilni, vlakno vytazené mimo obal je urc¢eno
k okamzitému pouziti.

Zbyly pouzity material likvidujte do predem uréenych
nadob - prevence poranéni zdravotnického personalu.
Pfi spravném a sterilnim zachézeni s vyrobkem vyrobce
zarucuje absolutni kvalitu vyrobku.

Sterilizace:
Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem nebo radiacné gamma
paprsky.

Skladovani:

Vyrobky je nutno skladovat v ptivodnich obalech, v Cistych
suchych mistnostech, pfi teploté 10-25° C, chranéné pred
svétlem a pred vlivem jakychkoliv vypart.

najhlbsie, aby sa minimalizoval erytém a zatvrdnutie, ktoré
bezne sprevadzaju proces resorpcie. Toto vstrebatelné vla-
kno sa d& kombinovat s nevstrebatelnymi materialmi.
Pokial je material v dlhom kontakte s hypersaturovanym
mocom alebo ZI¢ou, vyvoléva tvorbu konkrementov v mo-
Covych a ZIGovych cestach.

Vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane, nebol by sterilny.

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

Vyklad symbolu na obalu:

® Nepouzivat znovu / pro jednorézové pouziti
g Pouzitelné do
Cislo $arze

Sterilni - sterilizovano ozarenim
Sterilni — sterilizovano ethylenoxidem

REF Katalogové ¢&islo
A Pozor, viz navod k pouziti

C€ 1014 CE znagka a identifikadni &islo 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

C€ 1014

STATUS 11/2014

Vyklad symbolov na obale:
® Nepouzivat znova (pre jednordzové pouzitie)

Pouzitelné do

Cislo sarze

Sterilné — sterilizované radiacne

STERILE |R

Pred pouzitim skontrolujte dobu exspiracie vyzna¢enu
na obale!

Nepouzivajte vyrobok po ukonéeni exspira¢nej doby!
Neresterilizujte!

So $ijacim materidlom mézu manipulovat len vyskolené oso-
by (lekéri, zdravotné sestry).

Postup pri otvarani saéku so steriinym Sijacim materidlom:
sacok vyberte z krabicky nesterilne, uchopte do oboch rik
atahom rik od seba sa&ok otvorte. Dalej uZ pracuite sterilne!
Sacok s naviekom nemliazdite.

U navlekov v atraumatickych ihlach: po otvoreni sacku
vyberte a otvorte cievku s naviekom (oddelenim vrchnej
Casti cievky v mieste perforacie), inelcom uchopte ihlu v jej
Casti od 1/3 do 1/2 vzdialenosti medzi koncom a $pickou
a tahom smerom z cievky navlek fahko vyberte. Pri vyber-
ani navleku dbajte na zachovanie sterility. Pri vyberani
atraumatického navleku z cievky vzdy pouzite ihelec.

U bezihlovych navliekani: po otvoreni sa¢ku a vybrati cievky
s ndvlekom sa objavi papierova Uchytka, za ktord nit z cievky
fahko vyberiete.

Vyrobok je sterilny, nit vytiahnutd mimo obal je uréenad
k okamzitému pouZzitiu.

Zvysny pouzity material likvidujte do dopredu uréenych
nadob - prevencia poranenia zdravotnickeho personalu.
Pri spravnom a sterilnom zaobchadzani s vyrobkom
vyrobca zaru€uje absolutnd kvalitu vyrobku.
Sterilizacia:

Vyrobok je sterilizovany ethylénoxidom alebo radia¢ne
gamma paprskami.

Skladovanie:

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

a rossz egészségi dllapot lassu sebgyogyulast okozhat.
Nem felszivodd varréanyagokkal kombinalhatd.

7 napon belill el nem tavolitott bérvarratok esetében helyi
irritaciot okozhat, ezért a oltés kiilsé részét el kell tavolitani.
Konkrementum képzddést okoz epe- és hugyutaknal, ha
a varréanyag hosszabb ideig kapcsolatba keril epével vagy
vizelettel.

Egyszer hasznélatos termék, tobbszori felnasznéléasa tilos!

Manipulacio

Egyhasznalatos termék!

Nyitott vagy sériilt csomagolas esetén nem fel-
hasznalhatd!

A Kkinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
Felhasznalas el6tt ellendrizze a lejarat idejét a cso-
magolason!

A lejarati idd elteltével hasznalata tilos!
Ujrasterilizalni tilos!

A sebészeti fonallal csak az arra kitanitott személyek ma-
nipulalhatnak!

A steril sebészeti varréanyag kinyitasanak folyamata:
a csomagot nem sterilen vegye ki a dobozbdl, két kézbe fog-
ja meg és a csomagolas oldalainak egymastdl valé elhtizasa-
val el nyissa ki a csomagot. Tovabb mar sterilen dolgozzon!
Atraumatikus tUs kiszerelés: a csomag kinyitdsa utan vegye
ki és nyissa ki a bels6 csomagolast a perforacional, tifogéval
fogja meg a t(t, annak 1/3-1/2 hosszlisagaban és egészen
a hegyéig finom huzassal vegye ki! A fonal kivételénél
figyeljen a sterilitdsra. Az atraumatikus t0 kivételénél mindig
hasznaljon ttfogét! A termék steril, a kihtzott fonal azonnali
felhasznalésra alkalmas.

A kinyitott, de fel nem hasznalt terméket likvidalja az arra
hasznélatos dobozba - az egészségligyi személyzet meg-
sérlilésének elkeriilése érdekében.

A helyes és steril hasznélat esetén a gyarté garantélja az ab-
szoldt termékmindséget.

Sterilizalas
A termék gamma-sugarral vagy etilén oxiddal sterilizalt!

Tarolas

A termék az eredeti csomagolésban raktarozando! Tiszta
széraz helységben, 10-25° C hémérsékleten, fénytdl és
hotdl védve tarolando!

Atentie

Acest tip de fir poate sa nu fie adecvat la pacientii varstnici,
denutriti sau debilitati, sau la pacientii a caror stare gene-
rald poate fintarzia vindecarea plagilor. Oportunitatea
folosirii unor fire suplimentare neresorbabile trebuie evalu-
ata cu grija de catre chirurg. Suturile la tegument care tre-
buie 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 calculi.

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 dupa data expirarii!

Nu resterilizati!

Produsul este destinat folosirii doar de personalul specializat!

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 inliturarea
partii superioare a ambalajului cartonat, prindeti acul cu
port acul intr-o zona intre o treime(1/3) péna la juma-
tate(1/2) a distantei de la capatul cu atd pana la varf si
trageti-l afara din ambalaj. Nu deteriorati sterilitatea materi-
alului in timpul despachetarii, cand scoateti acul din ambal-
aj, intotdeauna folositi port acul.

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

Sterilizarea
Sterilizat prin Etilen Oxid sau iradiere — raze Gamma.

Depozitarea

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

gamma paprskami

Sterilné - sterilizované ethylénoxidom
REF Katalégové ¢&islo
A Pozor, pozri ndvod k pouzitiu

C€ 1014 CE znatka a identifikadné &islo skiisobne.
Vyrobok odpoveda poziadavkam
Smernice Eurdpskej 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

C€ 1014

STATUS 11/2014

A csomagolason hasznalt jelolések:

® Egyhasznalatos termék!
2 Lejarat datuma

Charge szam

STERILE [R] Steril - Gamma-sugarzassal vagy etilén
STERILE[EO]| oxiddal sterilizalva

REF Katalégus szam
A Figyelem! Olvassa el a haszndlati utasitast!

C€ 1014 CE-jel a kijelolt dllomas szamaval. A termék
megfelel az Eurdpa Tandcs egészséglgyi
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 11/2014

Semne de etichetare

® Nu refolositi/pentru o singuta utilizare

Utilizati inainte de expirarea termenului
de valabilitate

- Numarul lotului

Metoda de sterilizare - prin Etilen Oxid

Metoda de sterilizare — raze Gamma

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 11/2014



CHIRMAX VITREX

Instructions for Use

CHIRLAC RAPID BRAIDED

Sterile braided synthetic absorbable surgical
suture composed of a polymer of glycolic acid.
This suture is coated.

Product description

Chirlac rapid is synthetic absorbable braided surgical suture
composed of a polymer of glycolic acid. The substances
contained in the coating and suture are nonantigenic and
noncollagenous. Sterile Chirlac rapid is available dyed or
undyed. Product elicits a minimal acute inflammatory reaction
in tissues. Progressive loss of tensile strength and absorption
of Chirlac rapid occurs by hydrolysis, where the polymer de-
grades to glycolic acid, which is subsequently absorbed
and metabolized by the body. Absorption begins as a loss
of tensile strength without appreciable loss of mass. Five
days post implantation approximately 50 % of its original
tensile strength remains. All of the original tensile strength
is lost by approximately 10 to 14 days post implantation.
Complete absorption at 42 days.

Indication

Sterile Chirlac rapid is designed for the use in general soft
tissue approximation where only short term wound support
is required and where the rapid absorption of the suture
would be beneficial. Chirlac rapid is indicated for closure
of skin, particularly in pediatric surgery, gynecology (e.g.
episiotomies), ophthalmic surgery (e.g. conjunctiva suturing)
and for circumcision of oral mucosa.

Reaction in tissue

Slight initial inflammatory reaction in tissue.

Interaction

Sterile Chirlac rapid should not be used in the tissues which
may undergo expansion, stretching or distension or which
may require a long-term mechanical support longer than
seven days. Chirlac rapid suture is not for use in ligation,
cardiovascular and neurological tissues.

Warnings

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

CHIRMAX VITREX

Gebrauchsanweisung

CHIRLAC RAPID BRAIDED

Steriles resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyglykolsaure, geflochten
und beschichtet.

Produktbeschreibung:

Chirlac rapid ist ein synthetisches, resorbierbares, chirurgisches
Nahtmaterial, das aus dem Polymer der Glykolsaure hergestellt
wird. Es ist hydrophob beschichtet. Die Fasern sind mit einer von
der FDA zugelassenen Farbe violett gefarbt oder naturfarben. Im
Gewebe verursacht Chirlac rapid nur eine minimale Ent-
zlindungsreaktion. Es wird durch Hydrolyse zu Glycolséure abge-
baut, die absorbiert und metabolisiert wird. Die Absorption des
Fadens &ussert sich zundchst durch einen Verlust der
ReiBfestigkeit. Implantationsstudien zeigen, daB der Faden nach
5 Tagen noch ca. 50 % der Anfangsfestigkeit besitzt. Nach 10 bis
14 Tagen ist keine meBbare Festigkeit mehr vorhanden. Nach
ca. 42 Tagen ist das Fadenmaterial vollstdndig abgebaut.
Indikationen:

Chirlac rapid eignet sich fir Nahte weicher Gewebe, wenn nur
eine kurzzeitige Unterstlitzung des Gewebes erforderlich ist.
Chirlac rapid wird verwendet zu Hautndhten, in der
Kinderchirurgie, bei Episiotomien, Zirkumzisionen und
Schleimhautnéhte in Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie. Auch
in der Ophthalmologie wird Chirlac rapid gebraucht.
Gewebereaktionen:

Das Material bewirkt eine milde Entziindungsreaktion.
Gegenanzeigen:

Chirlac rapid sollte fir Nahte in Geweben die sich ausdehnen, die
sich unter Spannung befinden, oder die eine Unterstltzung von
langer als 6 Tage bendtigen, nicht benutzt werden.

Chirlac rapid ist nicht geeignet fur Ligaturen, zur Anwendung am
Herzen, am zentralen Kreislaufsystem oder am Nervengewebe!
Warnhinweise:

Dieser Faden sollte bei alten und/oder geschwéachten, physisch er-
schopften Patienten nicht verwendet werden. Ebenso nicht bei
Patienten, deren schlechter Gesundheitszustand die Wundheilung
verzdgern kann. Das resorbierbare Material kann mit nichtresorbier-
baren Materialien kombiniert werden, wenn der Chirurg es flir not-
wendig erachtet. Hautnéhte sollten spatestens nach 7 Tagen ent-

CHIRMAX VITREX

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
CHIRLAC RAPID BRAIDED
(XUPJIAK PANNA)

CTepurbHbI CUHTETUYECKUIA paccacbiBatoWminca
NNeTéHbIN XMPYPruyecKmii WOBHbIA MaTepuan,
COCTOALMI U3 NoNMMepa FMKONOBOIN KUCHOTbI.
LLoBHbI MaTepuan MMeeT NOKpbITHE.

Onucanve npoaykTa

“XlllpﬂaK panua» ABNAETCA CUHTETUYEeCKUM paccacbiBalowmmMmcA
NNETEHBIM XVUPYPrUieCKUM LLIOBHBLIM MaTepuasnoM, COCTOALLMM W3
nonumepa FNIVKOIOBOW KUCMOTbI. BeLLleCTBa U3 KOTOPbIX COCTOUT
NOKPbITHE W LWOBHbIVA MaTepuarn, He 06N1afaioT aHTUreHHBIMA 1 KO-
nareHoo6pasyoLmmmn CBONCTBaMU. «X1pnak panua» BeinyckaeTca
B OKPAlEHHOM W He OKpalieHHOM Buae. MPOAyKT Bbi3biBaeT
NErkylo NepBOHaYarbHyio BOCMANUTENbHYIO Peakunio TKaHeil.
Mporpeccupytoliee yMeHblIEHUe CUMbl HaTAXEHUA W pacca-
CbiBaHMe «Xupnak panuf» MpoucxoauT BCMeaCcTBME rMAPONM3a,
Korja nonMmep pacnaaaeTcA [0 TMMKOMIOBOM KUCMOTbI, KoTopas
narnee paccacblBaeTCA BCNe/ACTBUE MeTaboNNYeCK1x NpoLeccos B
opraHuame. lMpouecc paccaci TCA C Y

CUNbl HaTAXEHUA 6e3 3HaYUTeNbLHOro YMEHbLUEHNA Macchbl. ‘-Iepe3
5 [iHel Nocne WMNNaHTauun coxpaHAeTcA okono 50 % nepBoHa-
YasibHON CUNbl HATAXEeHUA. MonHaA NoTepA NepBoHaYanbHON CUnbl
HaTAXeHuA npoucxoauT Ha 10-14 fgeHb mocne umnnaHTauuu.
PaccacbiBaHne Xupnak panvj 3aBepliaeTcA B TeHeHun 42 aHei.
MokasaHua

CTepunbHblii «Xupnak panua» paspaboTaH ANA CLUMBAHUA MArKUX
TKaHel, Koraa TpebyeTCA NWlb KPaTKOBPEMEHHaA MoAAepXKa
paHbl U paHHee paccacbiBaHve LWBa ABMAETCA NPeAnoYTUTENbHbIM.
«Xupnak panui» rnokasaH ANA yWMBAHUA KOXM, OCOGEHHO B 1eTC-
KOWi XMPYPriW, B TMHEKONOrW, B FNA3HOM XMPYPru (yWMBaH1E KOHb-
1OKTUBbI), INA CLUMBAHWA CNIN3UCTON 0GOMOYKM MOMOCTY pTa.
Peakuuna TkaHei

TNerkan nepeoHavanbHaA BOCIANNTENbHAA peaKLmA TKaHeN.
MpoTusonokasaHua

«XUpnak panua» Henb3A MPUMEHATb ANA CLINBAHUA TKaHel,
KOTOpble MOryT MOABEPrHyTbCA PaCTAXKEHWIO, HATAXEHUIO Wn
paclimpeHnio, a Takxke B Tex cryyaax, koraa TpebyeTcAa
AnuTenbHaA MexaHu4eckaa noagepxka (6onee 7 aHein). «Xupnak
panua» Henb3A WCMOMb3oBaTh ANA NUTMPOBAHUA, B Kapavo-
BaCKY/APHON XMPYPrn 1 HENPOXMPYPruK.

MpepynpexaeHue

[aHHblil LIOBHBIA MaTepuan HeobXoAUMO MPUMEHATb C OCTOPOXK-
HOCTBIO Y MOXW/bIX U UCTOLEHHbIX GOMbHBIX, Y MaLMEHTOB, obliee
TAXENI0e COCTOAHWE KOTOPbIX MpejrionaraeT 3amensieHHoe 3a-
XVBINEHMe paH. PetlieHre 06 UCNoNb30BaHNM [OMONHUTESBHBIX WBOB

CHIRMAX VITREX

Instrukcja zastosowania

CHIRLAC RAPID BRAIDED

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

Opis wyrobu:

Chirlac rapid jest syntetycznym, resorbowalnym, plecionym ma-
teriatem chirurgicznym do szycia wykonanym z polimeru kwasu
glikolowego. Materiat ma wykonczenie powierzchniowe, ktére
nie jest antygenowe i fibroproduktywne. Widkna dostarcza sie
barwione za pomoca barwnika nie powodujacego podraznienia
albo bez barwienia. Chirlac rapid wywotuje minimalny ostry stan
zapalny w tkankach. Postepujaca utrata wytrzymato$ci na roz-
cigganie i absorpcja ze wzgledu na hydrolize. Polimer jest de-
gradowalny do kwasu glikolowego, ktdry jest nastepnie resor-
bowany i metabolizowany. Absorpcja widkna przejawia sie
stopniowa utrata wytrzymatosci szwu, bez widocznej zmiany
grubosci widkna. Implantacyjne badania na zwierzetach wykaza-
ty, ze widékno po 5 dniach zachowuje 50 % poczatkowej wytrzy-
matos$ci mechanicznej. Do catkowitej utraty poczatkowej wytrzy-
matosci mechanicznej dochodzi dopiero po 10-14 dniach. Ku
kompletnej resorpcji materiatu dochodzi po 42 dniach.

Wskazania:

Chirlac rapid jest przeznaczony do taczenia tkanek migkkich
wszedzie tam, gdzie korzystne jest krétkotrwate umocowanie
rany i gdzie korzystna jest szybka absorpcja materiatu zas-
tosowanego do szycia. Chirlac rapid jest przeznaczony do
szycia skory, w chirurgii dzieciecej, ginekologii (episiotomia),
w chirurgii ocznej (nacigcie spojowki) i chirurgii stomatolo-
gicznej do szycia $luzéwki jamy ustnej.

Reakcja w tkance:
Lekka reakcja zapalna.

Przeciwwskazania:

Nie stosowaé do szycia tkanek, ktére powiekszaja sig albo sa
naprezone lub wymagaja dtugotrwatego podparcia mecha-
nicznego.

Uwaga:
Nie nalezy stosowa¢ w przypadku oséb starszych, niedozy-
wionych, ostabionych i fizycznie wyczerpanych albo u pacjen-

ble 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 appearing part of the suture 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 (physicians, 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 sterility
of the surgical suture is not affected. Do not bend the bag
with the suture.

Sutures in atraumatic needles: after having separated the
upper 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 distance
from the attachment end to the point and pull it out of the bag.
Do not break the sterility of the suture during unpacking, when
removing the needle from the case, always use a needle holder.
The suture is sterile. Use the suture taken out of the bag im-
mediately. 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.

Sutures without needles: after having separated the upper
part of the paper spool, a paper fixture appears which allows
you to take the sutures out of the bag easily. The suture is
sterile. Use the filament taken out of the bag immediately. Put
the remaining material into a separate waste container. This
will prevent injuries to the medical staff. If used properly the
producer guarantees absolute quality of the product.
Sterilization

Product is sterilized by ethylene oxide or by irradiation —
Gamma rays..

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.

fernt werden, da sie sonst eine lokale Reizung auslésen konnen.

Intracutane Néhte sollten moglichst tief gelegt werden, um

Erythembildung und Induration, die oft den Resorptionsproze be-

gleiten, zu minimieren. Das Nahtmaterial kann - wie jeder andere

Fremdkorper auch - bei langerem Kontakt mit salzhaftigen Lésungen

(wie in den Harn- oder Gallenwegen) zur Steinbildung fiihren.

Es ist unmoglich das Produkt nochmals zu benutzen, es wird

unsteril sein.

Gebrauchshinweise:

Der Faden darf mit Instrumenten (Nadelhaltern, Pinzetten usw.)

nicht beschadigt werden. Er ist nach Erfahrung des Chirurgen

gemaB den liblichen chirurgischen Nahtmethoden 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 durfen nur geschulte Personen

arbeiten (Arzte, 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 angefaB3t 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 hin-
teren Halfte erfaBt und aus dem Trager herausgezogen. Hierbei ist
darauf zu achten, daB Nadel und Faden nicht mit unsterilen
Gegenstanden in Berilhrung kommen. Bei Entnahme atraumatis-
cher Nadel-Faden Kombinationen sollte immer ein Nadelhalter be-
nutzt werden.

Kurzfaden: Nach Offnen des inneren Tragers wird das Nahtma-
terial sichtbar. Es wird aus dem Tréger gezogen. Nach Entnahme
sollte das Nahtmaterial sofort benutzt werden!
Ubriggebliebenes, unbenutztes Material muB verworfen werden.
Nur bei richtigem und sterilem Umgang garantiert der Hersteller
die Qualitat seiner Produkte.

Sterilisation:

Das Produkt wird durch Ethylenoxid oder durch Gammastrahlung
sterilisiert.

13 HepaccacblBaloLWerocA Marepuana [OMKEH NPUHUMATbL XUPYpr.
KodXHble WBbI, KOTOPbIE COXPaHAIOTCA 6oniee 7 AHENW, MOryT Bbi3BaTh
MeCTHOe pasapakeHue, Mo3aTOMy HacTb U3 HAX HEO6XOAMMO yAaNATL
o NokasaHuAM. ,ul'll/lTeﬂbelﬁ KOHTAKT AaHHOro WOBHOro marepuana
C CONEBbIMI PACTBOPAMM, HaNPUMep B MOYEBLIBOAALLMX UM Kenye-
BbIBOAAWMX MYTAX, MOXET NpuBeCTn K d)OpMVIpOBaHVIIO KOHKpe-
MEHTOB.

VIHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMNIO
MpoAyKT nNpeAHa3Ha4eH ANA 04HOPa3oBOro NpUmMeHeHuA!

WUcnonb: 3anp ,eCnn 'y nosf wnn
OoTKpbITa!

Mepen nposep [aTy CpoKa XpaHeHWs,
yKa3aHHYI0 Ha ynakoske!

Wcnons: p cA nocne WCT cpoka
XpaHeHuA!

MoBTOpHaA cTepunu3auma 3anpetleHal
MpUMEHATD LOBHbIV MaTepran MOXeT TONbKO 0ByHeHHbI NepcoHan
(Bpauu, cectpbl)!

Kak oTKpbiBaTh yNakoBKY C XMPYPruieckum WOBHbIM MaTepua-
nom: [loctaHbTe nakeT U3 Kopobku. MoTArvBan 3a ABa CBOGOAHBIX
KOHLA YNakoBKMW, OTKPOTE NakeT, He HapyllaA CTepunbHOCTM
LOBHOro MaTepnana. He crubaiiTe nakeT ¢ LWOBHLIM MaTepUaniom.
LWoBHbI MaTepuan c aTpaBMaTWHECKUMMW MFfamu: nocne
OTAENeHNA BepXHeil YacTy GYyMakHOW KaTylKW 3axsaTuTe wry
urnoaepxarenem Ha pacctoAHun 1/3-1/2 oT mecTa npukpenneHna
WMbl C HATBIO W BbiTawmTe eé m3 naketa. [pu pacnakoBke He
HapyllanTe CTepUNbHOCTM LIOBHOMO MaTepuana, npu U3BneyveHnm
WMkl BCEraa UCMonb3yiTe urnoaepxarerb.

LLoBHBI MaTepuan ctepuneH. Vicnonb3yiiTe WOBHbIA MaTepuan,
U3BMIEYEHHbIN U3 YNakoBKW HemeaneHHo. OCTaBLIMIACA LIOBHbIA
matepuan Crioxute B OTAENbHBIA KOHTeHep AnA oTxoaos. 3To
npeaynpeauT noBpexaeHue MeavUMHCKOro nepcoHana. Mpu npa-
BUNbHOM 06palleHM Npou3BoaUTENb FapaHTUpyeT abconioTHoe
Ka4ecTBO NPOAyKLMK.

Crepunusauna

I'IyTeM BOS,ELeﬁCTBMFl JTUNEH okcuaa wnu nyTem pagnaunoHHOro
BO3JeicTBMA paavauum (Famma ny4m).

XpaHeHue

XpaHeHne LWOBHOTO MaTepuana NPOBOAWUTCA B OPUIMHANbHO
YNaKOBKeE B YUCTOM CyxOM NomeLLeHn npu Temnepatype 10°-25° C.
3anpelaeTcA BO3AeACTBME MPAMbIX COMHEYHbIX Ny4Yei N MobbIX
BWAOB BNaXKHOCTU.

téw, ktorych zty stan zdrowia moze powodowac zwolnione go-
jenie sie ran. Szwy nacig¢ skoéry i nabtonka pochwy, ktére
musza by¢ utrzymywane razem przez diuzej, niz 10 dni moga
spowodowac lokalne podraznienie. W razie potrzeby trzeba je
odcia¢ albo usunaé. Szwy skérne powinny by¢é umieszczone
jak najgtebiej, aby zminimalizowa¢ zapalenia i zrosty, ktére
zwykle towarzysza procesowi resorpcji. To resorbowalne wio-
kno moznataczy¢ z materiatami nieresorbowalnymi. Jezeli ma-
teriat ma dituzej kontakt z moczem albo zéicia powoduje
tworzenie sie kamieni w drogach moczowych i zétciowych.

Z wyrobu nie wolno korzysta¢ ponownie, poniewaz nie bytby
juz sterylny.

Zasady stosowania:

Wyréb jest przeznaczony do uzytku jednorazowego!

Nie stosujemy materiatow do szycia z uszkodzonym
opakowaniem!

Przed uzyciem skontrolowa¢ czas przydatnosci do uzycia
zamieszczony na opakowaniu!

Nie stosujemy wyrobéw po zakonczeniu ich czasu przy-
datnosci do uzycia!

Nie sterylizowa¢!

Z materiatem do szycia moga pracowaé 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 nicig nie wolno zaginaé.

Dla nici do igiet atraumatycznych: po otworzeniu woreczka
wybieramy i otwieramy szpulke z nicig (oddzielajac gérng
czes$¢ szpulki w miejscu perforacji), kleszczami chwytamy igte
w jej czedci od 1/3 do 1/2 odlegtoéci miedzy koricem,
a czubkiem i ciagnac w kierunku ze szpulki fatwo wyciggamy
ni¢. Przy wycigganiu nici zwracamy uwage na zachowanie
sterylno$ci. Przy pobieraniu atraumatycznej nici ze szpulki za-
wsze korzystamy z kleszczy.

Wyrob jest sterylny, ni¢ wyciagnieta z opakowania jest przez-
naczona do natychmiastowego uzycia.

Resztki zuzytego i nie wykorzystanego materiatu wyrzucamy
do wczesniej przygotowanych pojemnikéw — zapobieganie na-
razeniu na uszkodzenia ciata personelu medycznego.

Przy wiasciwym i sterylnym postepowaniu z wyrobem, produ-
cent gwarantuje absolutng jakos¢ tego wyrobu.

Sterylizacja:
Wyrdb jest sterylizowany radiacyjnie tlenkiem etylenu albo
radiacyjnie promieniami gamma.

Symbols used on labelling

® Do not reuse/for single use only

2 Use by Year and Month

[oT] Batch number

Method of Sterilization - Irradiation

Method of Sterilization — Using Ethylene
Oxide

REF Catalog number, Reorder number

A Attention, See Instructions for Use
C€ 1014 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 11/2014

Lagerung:

Das Produkt soll in der Originalverpackung in sauberen trockenen
Raumen bei einer Temperatur von 10° C-25° C gelagert
werden. Es soll vor einer direkten Einwirkung von Wéarme oder
Sonnenlicht geschutzt werden. Es soll keinen chemischen
Einfllissen ausgesetzt werden.

Erkldrung der Symbole auf der Verpackung:

® Nicht wiederverwenden / fiir einmaligen Gebrauch

8 Verwendbar bis

Steril - sterilisiert durch Ethylenoxid

Chargennummer

Steril - sterilisiert durch Gammastrahlung

REF Katalognummer

A Gebrauchsanweisung beachten
C€ 1014 CE Zeichen und Identifikationsnummer
der Prifstelle. Das Produkt entspricht

den Erfordernissen 93/42/EWG fir
Medizinprodukte.

Hersteller: CHIRANA T. Injecta, s. r. 0.
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 11/2014

MCI'IOﬂb3yeMble CUMBOJIbl U METKMU:

® Tonbko ANA pasoBoro npumMeHeHnA

2 Mcnonb3oBaTb A0 yKasaHHOI AaTbl

[LoT] Howmep napTum

STERILE [R]  MeToa cTepunuaaumm — 1cnons3oBaxme
paavaumm (Famma ny4m)

STERILE [EO] Merton cTepunusaummn — ucnonbaosaxme

aTUNEH OKCuAaa.
REF KaTanoxHblit Homep

A BHWMaHWe, CMOTPUTE MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHMIO
C € 1014 3nak CE 1 naeHTUhUKaLMOHHbI HOMEp.
MpoAayKT M3roToBneH no [vupektuee
MeaunumHckux MNapenuin 93/42/E3C.

Mpoussoautenn: CHIRANA T. Injecta s. r. o.
Komop>kaHcka 2148, 143 00 lNpara 4
Yewckana Pecnybnuka
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 11/2014

Przechowywanie:

Wyroby nalezy przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach,
w czystych i suchych pomieszczeniach w temperaturze
10-25° C, chronione przed $wiattem i dziataniem jakich-
kolwiek opardéw.

Znaczenie symboli na opakowaniu

® Nie korzystac¢ wielokrotnie / do zastosowania
jednorazowego

2 Zuzy¢ do
Numer partii
[ STERILE [R]

Sterylne - sterylizowane radiacyjnie pro-
mieniami gamma

Sterylne - sterylizowane tlenkiem etylenu
REF Numer katalogowy
A Uwaga, patrz instrukcja zastosowania

C € 1014 Znak CE i numer identyfikacyjny laboratorium
badawczego. Wyréb spetia wymagania
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 11/2014



