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Sy Nantmaterial Nylon
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Produktbeschreibung

Nylon ist ein nicht resorbierbares monofiles Nahtmaterial aus Polyamid
6.0 oder 6.6. Aufgrund seiner einheitlich glatten Oberflache gleitet Nylon
einfach durch das Gewebe. Nylon zeichnet sich besonders durch seine sehr
quten Ki haften und hohe igkeit aus. Nylon ist blau
oder schwarz gefarbt.

Nylon steht in verschiedenen Stérken und Langen, mit oder ohne
verschiedene Typen von atraumatischen Edelstahlnadeln zur Verfiigung.
Das Nahtmaterial ist einzeln in sterilen Folien verpackt.

Nylon entspricht den Anforderungen der Monographie des Européischen
Arzneibuches und des Arzneibuches der Vereinigten Staaten.

Indikationen

Chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon wird zur Adaptation von weichem
Gewebe und/oder fiir Ligaturen unter Verwendung allgemeiner Verfahren
eingesetzt. Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen
Technik und der zu behandelnden Wunde ausgewahlt.

Wirkung

Dieses chirurgische Nahtmaterial ruft eine leichte, akute

Entziindungsreaktion im Gewebe hervor. Dies fiihrt zu einer allméhlichen
des ials durch fibroses Bind. b

Das chirurgische Nahtmaterial aus Nylon wird nicht resorbiert. Eine

fortschreitende Hydrolyse des Nylonfadens in vivo kann zu einer Abnahme

der Zugfestigkeit des Fadens fiihren.

Gegenanzeigen

Wegen der in vivo abnehmenden Zugfestigkeit von chirurgischem
Nahtmaterial aus Nylon sollte chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon
nicht eingesetzt werden, wenn eine dauerhafte Aufrechterhaltung der
Lugfestigkeit erforderlich ist.

Das Nahtmaterial sollte nicht eingesetzt werden:

«im Nerven- oder Herzkreislaufsystem und in der Mikrochirurgie Die
Benutzung dieses Nahtmaterials kann ungeeignet sein bei alten,
unterernahrten oder entkréfteten Patienten sowie bei Patienten mit
verzogerter Wundheilung.

Instructions for use

This package insert is not a reference to surgical techniques. Itis
designed to assist in using this product.

Product description

Nylon is a monofilament non-absorbable surgical suture material made

of polyamide 6.0 or 6.6. Owing to its uniformly smooth surface nylon slips
easily through tissue. Nylon s particularly noted for its very good knotting
features and high tensile strength. Nylon is dyed in blue or black.

Nylon is available in a range of gauge sizes and lengths, nonneedled or
attached to atraumatic stainless steel needles of varying types. The sutures
are individually packed in sterile foil packs.

Nylon complies with the requirements of the European Pharmacopoeia and
the United States Pharmacopoeia.

Indications

Suture materials made of nylon are used for the adaptation of soft tissue
and/or ligatures, using general methods.

The selection of the suture should be based on the patients condition,
the surgical experience, the surgical technique to be employed and the
wound to be treated.

Action

This suture materials trigger a slight acute inflammatory reaction in the
tissues. This leads to a general encapsulation of the suture material by
fibrous connective tissue. Surgical suture material made of nylon is non-
absorbable. Advanced hydrolysis of the nylon thread in vivo can lead to a
decrease in the tensile strength of the thread.

Contra-indications

0Owing to the in vivo decreasing tensile strength of surgical suture material
made of nylon, surgical suture material made of nylon should not be used
in patients, if a permanent retention of the tensile strength is necessary.

These sutures should not be used:

« in cardiovascular and neurological tissues and microsurgery.

The use of this suture can be improper in elders, patients that are not
properly fed, weak patients, and patients under certain conditions that
could delay the healing of the wound.

Adverse reactions

Adverse reactions associated with this device include: wound dehiscence,
failure to provide adequate wound support in sites where expansion,
stretching or distension occur or in patients with delayed wound healing,
transient local irritation at the wound site, transient inflammatory foreign
body response, induration, erythema at the wound side and calculi
formation. Like all foreign bodies these sutures may potentiate an existing
infection.

die mit diesem p auftreten konnen,
sind: Wunddehiszenz, kein angepasster Wundhalt fiir Nahte, die sich
ausdehnen, die sich unter Spannung befinden oder die eine lang
andauernde mechanische Unterstiitzung bendtigen oder bei Patienten
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sollten in bestimmten chirurgischen Situationen angelegt werden.

« Die Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln Vorsicht
walten lassen, um versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden,
durch die hamatogene Keime iibertragen werden kdnnen.

« Beim Umgang mit Instrumenten (z.B. Nadelhaltern, Pinzetten usw.)
oder Nadeln ist darauf zu achten, Schaden (Beschadigung des Fadens, der
Nadel,....) zu vermeiden. Die Beschadigung des Nahtmaterials kinnte die

mit dheil iibergehende lokale Reizung im
Windheraich voriibaraehend Ol Eram b .
h, g he | P
Gewebeverhrtung, Erythembildung im Wundbereich und Stei P
Wie alle Fremdkérper kann dieses ial eine d
Infektion negativ beeinflussen.
/Vorsic

Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren, Techniken und
Knotentechniken vertraut sein bei denen chirurgisches Nahtmaterial aus
Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester verwendet wird, bevor sie
chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester
zum Wundverschluss einsetzten, da das Risiko einer Wunddehiszenz

je nach Lokalisation der Wunde und dem verwendeten Nahtmaterial
variieren kann.

Besondere Faktoren des einzelnen Patienten sollten hinsichtlich des
Heilungsprozesses in vivo beriicksichtigt werden.

igkeit des ials und damit seine Sicherheit beintrachtigen.
+ Halten Sie die Nadel zwischen dem Drittel und der Halfte des Abstandes
zwischen dem Befestigungsende und der Spitze. Wenn Sie die Nadel

in der Nahe der Spitze greifen, knnen Sie die Funktionalitat der Nadel
beeintrachtigen oder sie brechen. Wenn Sie sie am Befestigungsende
halten, kann die Nadel brechen. Wenn die Funktionalitdt der Nadel
beeintrdchtigt wird, kann dies die Biegefestigkeit vermindern und die
Nadel brechen.

« Entsorgen Sie alles iibrig gebliebene unbenutzte Nahtmaterial.
Chirurgische Nadeln sollten in geeigneten Containern entsorgt

werden. iertes Naht- und Verpack al ist gemaR

den i fahren und den
VorsichtsmaBnahmen fiir geféhrliche Bioabfélle zu entsorgen.

Nicht nachsterilisi

Haut-, vaginale und konjunktivale Nahte, die langer als 7 Tage
miissen, kdnnen Reizungen verursachen und sollten abgeschnitten

oder entfernt werden, falls indiziert. Vermeiden Sie langeren Kontakt

des Nat als mit Salzlo: (Harn- oder Gall ge), da dies
s fiihren kann. ierte oder infizierte Wunden
sollten nach den Regeln der chirurgischen Praxis gehandhabt werden.
Eine Ruhigstellung der Gelenke durch eine externe Stiitze sollte durch
den Operateur bei der SchlieBung eine Wunde, bei der eine zusétzliche
Unterstiitzung erforderlich ist (z.B. Wunden die sich ausdehnen, die unter
Spannung stehen, ...) in Erwagung gezogen werden.

Offnen Sie den 3uBeren Beutel der Folie, indem Sie die beiden losen
Enden auseinander ziehen - so, dass der sterile innere Beutel mit dem
Nahtmaterial unbeschadigt auf eine sterile Oberflache herausféllt. Der
sterile Beutel sollte dann nur mit sterilen Handschuhen angefasst werden
und wird durch AufreiBen des oberen Teiles des Beutels gedffnet. Das
Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!

Beim Nahen ist zu beachten:
« Vergewissern sie sich, dass der Knoten sicher sitzt. Zusatzliche Knoten

Handling Instructions / Warnings / Precautions

Users should be familiar with surgical procedures and techniques and tie
techniques involving non-absorbable sutures before employing these
sutures for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with the
site of application and the suture material used.

Particular factors of each patient should be considered regarding healing
process in vivo.

Skin, vaginal and conjuctival sutures which must remain in place longer
than 7 days may cause localised irritation and should be snipped off

or removed as indicated. Avoid prolonged contact of any suture with

salt solutions (urinary or biliary), as it may result in calculus formation.
Contaminated or infected wounds should be managed with acceptable
surgical practice.

An immobilisation of joints by an external support should be considered
by the surgeon in the closure of the sites which may require additional
support (e.g. expansion, distension, etc.).

Open the outer bag of the foil pack by pulling its two loose ends away
from each other — in such a way that the sterile bag containing the suture
material falls out undamaged, onto a sterile surface. The sterile bag should
then only be touched with sterile gloves and opened by tearing the upper
part of the bag.

The product is intended for single use!

When suturing, remember:

« Always double check that you have tied a tight knot. Additional throws
should be considered in some surgical circumstances.

« Users should exercise caution when handling surgical needles to

avoid inadvertent needle stick injury, which may for example result in
transmission of blood-borne pathogens.

« When suturing be careful to avoid damage (suture damage, needle
damage, etc.) with surgical instruments (e.g. needle holder, forceps, etc.)
or needle. Damage of the suture material could result in negative changes
in the tensile strength of the suture material and alter its safety.

« Hold the needle in the area between the third and the half of the distance
between the extreme of the union with the thread and the tip. If you

hold it near to the tip, you could damage the functional integrity of the
needle or break it. If you hold it by the union zone with the thread, the
needle body could be broken. When the needle function is altered, it could
generate a decrease in its folding resistance and break.

« Discard any unused suture material remaining. Suture needles should

be discarded into separated “sharps” container. Dispose of contaminated
devices and packaging materials utilizing standard hospital procedures and
universal precautions for bio hazardous waste.

Do not resterilise!

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde.
Dieses Medizinprodukt wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt,
getestet und hergestellt. Wiederverwendung, Gebrauch vom Produkt mit
gedffneter oder beschadigter Verpackung, Weiterverarbeitung und/oder
erneutes Sterilisieren dieses Medizinprodukts kann zu dessen Versagen
und damit zur Schadigung des Patienten, zur Krankheit und dem Tod

des Patienten fiihren und/oder zu dem Risiko einer Kontamination und
Infektion fiir den Patienten, Krankheit und Tod des Patienten fiihren.

Sterilisation
Diese Féden wurden mit Ethylenoxid oder Gamma-Strahlung sterilisiert,
wie das Zeichen auf der Verpackung anzeigt.

Lagerung

Das Produkt sollte vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze geschiitzt
werden und in der Originalverpackung an einem sauberen, trockenen
Raum bei einer Temperatur von 5°C bis 30°C gelagert werden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

Do not use if the package is opened or damaged.

This device was designed, tested and manufactured for single patient

use only. Reuse, use of the device with opened or damaged packaging,
reprocessing and/or resterilisation of this device may lead to ist failure and
subsequent injury, illness or death of the patient and/ or create the risk of
contamination and patient infection, illness or death of the patient.

Sterilisation
These sutures are sterilised by ethylene oxide or gamma radiation as
indicated on the label on the box.

Storage

The product should be protected from direct sunlight and heat, and stored
in its original packaging in a clean, dry room at a temperature from

5°Cto 30°C. Do not use after
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@ Mode d'emploi

Cette notice n’est pas une référence en matiére de ]

Lesré

chirurgicales. Elle a été congue pour faciliter I'utilisation de ce
produit.

Description du produit

L'utilisation de ce dispositif médical peut entrainer les effets secondaires
suivants: déhiscence de la plaie; I'échec a fournir un soutien adéquat de
la plaie dans les tissus soumis a une expansion, une élongation ou une
di ou chez les patients présentant une affection entrainant un

Le nylon est une suture il non ré faite de polyamid
6.0 0u 6.6. Dii a sa surface lisse et uniforme, le nylon glisse aisément a
travers le tissu. Le nylon est particulierement connu pour ses qualités
excellentes de nouage et sa haute résistance a la traction. Le nylon est
teint en bleu ou noir.

Le nylon est disponible dans une large gamme de diametres et de
longueurs, non serti ou serti sur des aiguilles atraumatiques en

acier inoxydable de différentes sortes. Les sutures sont emballées
individuellement dans des pochettes stériles.

Le nylon est conforme a la hie de la Ph ée Européenne et
alamonographie de la Pharmacopée Américaine.

Indications

Les matériaux de suture faits de nylon sont utilisés pour le rapprochement
de tissus mous et/ou les ligatures, utilisant des méthodes générales.La
sélection de la suture doit étre fondée sur I'état du patient, I'expérience du
chirurgien, la technique chirurgicale a employer et la plaie a traiter.

Action

Ces sutures provoquent une faible réaction inflammatoire aigue dans les
tissus. Cela méne a une encapsulation générale du mateériel de suture par
le tissu conjonctif fibreux. Le fil de suture fait de nylon est non résorbable.
L'hydrolyse avancée du fil de nylon in vivo peut mener a une diminution de
la résistance a la traction du fil.

Contre-indications

D & la diminution in vivo de la résistance a la traction des fils de nylon,
les sutures faites de ces matériaux ne doivent pas étre utilisées chez
des patients si un maintien permanent de la résistance a la traction est
nécessaire.

Ces sutures ne doivent pas étre utilisés:
« dans la microchirurgie et dans les tissus cardio-vasculaires et
neurologiques. L'utilisation de cette suture peut étre inappropriée chez les
personnes agées, dénutries ou débilitées ainsi que chez celles présentant
une affection entrainant un retard de cicatrisation.

@ Istruzioni per 'uso

Questo fogliettoill non & da intendersi come
di riferi perl’ di tecniche chirurgiche. E inteso ad
assistere I'operatore nell'utilizzo di questo dispositivo.

Descrizione del prodotto
1l nylon & un materiale da sutura chirurgica in poliammide 6.0 0 6.6

retard de cicatrisation, une irritation transitoire au niveau de la plaie,

AV Nantmaterial Nylon

daiguilles chirurgicales pour éviter des blessures par piqre d'aiguille par

inadvertance, qui peuvent par la suite étre responsable par exemple d'une
d'agents pathogenes héi e

« En suturant, soyez prudents pour éviter d'endommager les fils ou les

aiguilles p.ex. avec des instruments chirurgicaux (p.ex. porte-aiguilles,

forceps, etc) ou des aiguilles. L'endommagement du matériel de suture

une faible réaction inflammatoire a corps étranger, une induration, un
érythéme au niveau de la plaie et la formation de calculs.

Comme tout corps étranger, ces sutures peuvent majorer une infection
préexistante.

Mode d’emploi / Mises en garde / Précautions

Les utilisateurs doivent étre familiers avec les procédures et les techniques
chirurgicales et les techniques de noeud impliquant les fils non résorbables
avant d’employer ces sutures pour la fermeture de plaies, comme le risque
de déhiscence de la plaie peut varier en fonction du site d'application et du
matériel de suture utilisé.

Les caractéristiques particulieres de chaque patient doivent étre
considérées quant au processus de guérison in vivo.

Les sutures cutanées, vaginales et conjonctivales qui doivent rester en
place plus de 7 jours peuvent entrainer une irritation locale et doivent

étre coupées ou retirées si nécessaire. Eviter le contact prolongé des fils

de suture avec des solutions salines (urinaires ou biliaires) car cela peut
entrainer la formation de calculs. Une pratique chirurgicale adéquate doit
étre suivie dans la prise en charge de plaies infectées ou contaminées.

Une immobilisation des articulations par un support externe doivent étre
considérées par le chirurgien pour la fermeture des sites qui peuvent
nécessiter un soutien 6| ire (p.ex. di ion, ...).
Ouvrez le sachet extérieur de la pochette en détirant les deux partie:
laches. Faites cela d'une telle fagon que le sachet stérile interne tombe,
sans étre abimé, sur une surface stérile. Prenez le sachet interne
uniquement avec des gants stériles! Ouvrez le sachet interne en tirant a
la partie supérieure.

Le produit est destiné a usage unique!

Lorsque vous suturez, faites attention:

« Vérifiez toujours que le noeud tient bien. Des jets supplémentaires
doivent étre considérés dans certains cas de figure.

« Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la manipulation

in cui si verificano espansione, stiramento o distensione in pazienti in

cui la cicatrizzazione sia ritardata, irritazione locale passeggera, reazioni
infi ie passeggere, i eritema al livello della ferita e
formazione di calcoli. Come tutti i corpi estranei, queste suture possono far
peggiorare una preesistente infezione.

monofilo, non riassorbibile. Grazie alla sua superficie unif liscia,
il nylon scivola facilmente attraverso i tessuti. Il nylon si distingue in modo
particolare per le sue buone caratteristiche di annodabilita e per I'alta
resistenza alla trazione. Il nylon & tinto di blu o di nero.

1l nylon & disponibile in diversi spessori e lunghezze, senza aghi o con
diversi tipi di aghi d'acciaio inossidabile atraumatici. Le suture sono
confezionate singolarmente in confezioni sterili.

1 nylon & conforme alle esigenze della farmacopea europea e della
farmacopea statunitense.

Indicazioni

| materiali da sutura in nylon vengono utilizzati per I'adattamento di
tessuti molli e/o per legature, nelle procedure generali.

I materiale da sutura viene scelto in funzione dello stato del paziente,
dell'esperienza dell'operatore, della tecnica chirurgica e della ferita da
trattare.

Effetto

Il materiale da sutura provoca una leggera reazione infiammatoria acuta
dei tessuti. In sequito si verifica un graduale incapsulamento del materiale
da sutura nel tessuto connettivo fibroso.

I materiale delle suture in nylon non viene riassorbito. La progressiva
idrolisi del filo di nylon in vivo pud portare alla riduzione della resistenza
alla trazione del filo stesso.

Controindicazioni

Data la riduzione della resistenza alla trazione in vivo delle suture in nylon,
@hene evitare di utilizzare suture in questi materiali su pazienti in cui sia
necessaria la permanenza della resistenza alla trazione.

Le suture in seta non va utilizzato nei casi sequent

« nella microchirurgia e sui tessuti neurologici e cardiovascolare. L'uso di
questa sutura puo essere improprio in pazienti anziani, in quelli malnutriti
o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che possono rallentare la
cicatrizzazione di ferite.

Reazioni avverse
Le reazioni avverse associate al presente dispositivo includono:
deiscenza della ferita, assenza di sostegno adeguato alla ferita in punti

i per l'uso / /Py ioni
Prima di utilizare queste suture, I'operatore deve aver gia acquisito
esperienza con le procedure e tecniche chirurgiche e con le tecniche di
annodamento delle suture non assorbibili, poiché il rischio di deiscenza
puo variare in funzione della localizzazione della ferita e del materiale
da sutura usato.
Particolari fattori di ciascun paziente devono essere considerati in relazione
al processo di guarigione “in vivo”.
Suture eseguite sulla congiuntiva o sull'epitelio cutaneo o vaginale e che
rimangano in situ pitl di 7 giorni potrebbero causare irritazione localizzata
¢, se necessario, dovrebbero quindi essere tolte. Evitare il contatto
prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni saline (urinarie o biliari), in
quanto puo dar luogo a formazione di calcoli. E necessario osservare una
corretta pratica chirurgica nella gestione di ferite contaminate o infette. Il
chirurgo potra valutare il ricorso ad un‘immobilizzazione delle giunzioni
mediante supporti esterni ai fini della rimarginazione di ferite che
richiedano supporto suppl (ad es. espansione, distensione, ...).
Allargare con entrambe le mani i lembi del sacchetto esterno in modo
che il sacchetto interno sterile, contenente il materiale da sutura, possa
fuoriuscire restando integro. Il sacchetto interno sterile puo essere
maneggiato solo indossando guanti sterili.
Aprirlo strappando sull'incisione.
1l prodotto puo essere usato una sola volta!

Durante la sutura fare attenzione ai punti sequenti:
« Assicurarsi che il nodo tenga bene. In alcune procedure chirurgiche, si
consiglia di praticare eventuali nodi supplementari.

« Occorre maneggiare gli aghi chirurgici con attenzione, onde evitare che
punture accidentali comportino per esempio il rischio di trasmissione di
agenti patogeni attraverso il circolo sanguigno.

- Fare attenzione a non danneggiare la sutura con gli strumenti chirurgici
(portaaghi, pinze, ecc.) o con I'ago. Danni al materiale da sutura possono
compromettere |a resistenza alla trazione del materiale e, di consequenza,
la sua sicurezza.

« Afferrare 'ago nell'area compresa tra un terzo e meta della distanza tra
I'estremita di attacco e la punta dell'ago. Se lo si afferra vicino alla punta, si
rischia di danneggiarne I'integrita funzionale o di romperlo. Se lo si afferra

peut provoquer une diminution de la résistance a la traction du matériel de
suture et de sa sécurité.

« Tenez |'aiguille dans la zone comprise entre un tiers et la moitié de la
distance entre I'extrémité de fixation du fil et la pointe. Si vous maintenez
I'aiguille pres de la pointe, vous risquez d’endommager I'intégrité
fonctionnelle de I'aiguille ou de la casser. Si vous la tenez prés de la zone
de fixation du fil, le corps de Iaiguille peut étre cassé. Lorsque la fonction
de l'aiguille est altérée, sa résistance a la torsion pourrait diminuer et
l'aiguille pourrait casser.

« Jeter tout matériel de suture entamé restant. Les aiguilles de suture
doivent étre éliminées dans des conteneurs spéciaux pour “tranchants”.

Eliminez les dispositifs c inés et les matériaux d'
conformément aux procédures standard de I'hopital et aux régles de
précaution uni s aux déchets pré des risques

biologiques.

Ne pas restériliser!

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif a été conqu, testé et fabriqué pour étre utilisé chez un seul
patient. La réutilisation, 'utilisation de sutures avec emballage ouvert ou
endommagé, la remise a neuf et/ou la restérilisation de ce dispositif peut
mener a son échec et a des blessures, maladies ou la mort subséquente du
patient et/ou créer le risque de contamination et d'infection, de maladie
ou de mort du patient.

Stérilisation

Ces sutures sont stérilisées par I'oxyde d'éthyléne ou par irradiation
gamma comme indiqué sur |'étiquette.

Stockage

Le produit doit étre protégé contre les rayons directs du soleil et la chaleur,
et stocké dans son emballage d‘origine dans une piéce propre et seche a
une température entre 5°Ca 30°C.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption!

al punto di attacco, si potrebbe rompere il cilindretto. Un‘alterazione
della funzionalita dell'ago puo d una minor resistenza alla
piegatura e la rottura.

« Eliminare le suture aperte inutilizate. Gli aghi da sutura vanno eliminati
negli appositi contenitori per oggetti “taglienti”. Smaltire il materiale
contaminato ed il confezionamento utilizzando le normali procedure
ospedaliere e le precauzioni universali per il trattamento di rifiuti
pericolosi.

Non ri-sterilizzare!

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Questo dispositivo &
stato progettato, testato e realizzato per I'utilizzo esclusivo su un singolo
paziente. Ri-utilizzare, usare il dispositivo con imballaggio aperto o
danneggiato, trattare o ri-sterilizzare questo dispositivo pud provocare

il mancato funzionamento e conseguente danno, malattia o morte del
paziente e / o creare un rischio di infezione e di contaminazione del
paziente, malattia o la morte del paziente.

Sterilizzazione
Le suture vanno sterilizzate con ossido di etilene o raggi gamma come
indicato sull‘etichetta apposta sulla scatola.

Conservazione

Il prodotto deve essere protetto dalla luce diretta del sole, dal calore e
conservato nella sua confezione originale in una stanza pulita, al riparo
dall’ umidita, con temperatura compresa fra 5°C e 30°C.

Non usare dopo la data di scadenza!
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Nanhtmaterial Nylon

@ Névod k pouziti
Tato soucast baleni neni na k chirurgickym zakroki
Slouzi jako popis poutiti tohoto vyrobku

Popis vyrobku

Nylon je monofilni nevstebatelny chirurgicky Sici materidl, vyrobeny z
polyamidu 6.0 nebo 6.6. Vzhledem k jeho rovnomérné hladkému povrchu
je schopen snadno proniknout tkani. Nylon je zejména vyznamny pro své
velmi dobré vlastnosti pfi vézani uzlii a vyraznou taznou silu pfi aplikaci.
Nylon je k dosténi v modrém nebo cerném zbarveni.

Nylon je k dostani v rozsahu podle velikosti a délky, v bezjehlovém

p inebo v p! i's pfipojenim k ickym jehldm z
nerezové oceli ruznych typi. Slu materlaly jsou jednotlivé baleny ve
sterilnim féliovém obalu.

Nylon spliuje pozadavky v souladu s Evropskym lékopisem a lékopisem
Spojenych statd.

Indikace

Chirurgické Sici materidly vyrobené z nylonu jsou pouzivény k ipravdm
mékkeé tkané a/nebo k podvazovani, aplikovénim obecnych metod.
Vybér stehu by mél byt zalozen na stavu pacienta, chirurgické zkusenosti,
technice nezbytné nutné k predpokladanému chirurgickému zakroku a na
poranéni, kterého se samotny |ékarsky zakrok tykd.

Cinnost

Tyto Sici materidly zptsobuji drobnou nahlou zénétlivou tkarovou reakd.

v pripadech pacientii ve specifickych stavech, které by mohly zpisobit
prodlouzeni doby nezbytné pro [éceni poranéni.

Nepfiznivé reakce

Nepfiznivé Gcinky souvisejici s vyuZitim tohoto vyrobku zahmuji: rozestup
rany, selhani v poskytnuti adekvétni podpory v mistech, kde k roztazeni,
natazeni nebo rozpéti poranéni dochézi nebo u pacienti s prodlouzenou
dobou |écent poranéni, pfechodné podréidéni v ml’stech poranéni
poranéni a vytvafeni kaménkd. Obdobné jako vsechny cizi subjekty, tyto
stehy mohou zesilit existujici infekci.

Pracovni postupy / Varovani / PredbéZna/opatteni

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chirurgickymi postupy a technikami
azaroven s technikami sesivani zahrnujici nevstiebatelné stehy, a to pred
samotnym pouzitim téchto stehdi pro uzavieni poranéni, nebot riziko
rozestupu rany se miize lisit vzhledem k mistu aplikace a k pouzitému
Sicimu materidlu. Konkrétni faktory tykajici se lécebného procesu
jednotlivych pacientil by mély byt zvézeny in vivo.

Koini, vaginalni a spojivkoveé stehy, které musf setrvat v misté poranéni
po dobu delsi nez 7 dni, mohou zpiisobit loklni podrazdénost a méli

by byt odstfizeny nebo odstranény jak je poukazovano. Vyvarujte se
prodlouzeného kontaktu jakéhokoliv stehu se solnymi roztoky (mocovy
neho Zlucovy), nebot tento kontakt miize vést k nasledné tvorbé kaménki.

Ta sméfuje k obecnému obalovéni Siciho materidlu vazivovou spoji
tkdni.

Chirurgicky Sici materidl vyrobeny z nylonu je nevstiebatelny.
Progresivni hydrolyza nylonového vlakna in vivo miize vést ke snizeni
tazné sily vldkna.

Kontraindikace

Vzhledem k in vivo sniZovani tazné sily chirurgickych Sicich materialii
vyrobenych z nylonu, by nemély byt chirurgické Sici materidly vyrobené
znylonu pouZivény u pacientd, u kterych je trvalé zachovéni tazné sily
vlakna vyZadovano.

Tyto stehy by nemély byt pouzivany:

« u kardiovaskularnich a neurologickych tkani a v pripadech
mikrochirurgickych zakrokd. Pouziti tohoto stehu mdze byt nevhodné
u osob starsich, u pacient s nespravnym stravovanim nebo slabych, a

@ Hasznalati utasitds

Ez a tjékoztaté nem a miitéti technikakra vonatkozé itmutatd.
Segédeszkozként szolgal a termék hasznalata soran.

Atermék leirdsa

A nylon egy nem felszivodo monofil varrdanyag, amely 6.0-s vagy 6.6-0s
poliamidbol késziil. Egyenletesen sima feliiletének koszonhetden a nylon
kannyen cstiszik a szovetben.

A nylonra kiilondsen jellemz6k a nagyon j6 csomdzasi tulajdonségok és

dneboi & poranéni by méla byt kontrolovana
osobou s patficnou chirurgickou praxi. Imobilizace spojii za poutiti externi
vyztuze by mély byt posouzeny chirurgickym lékarem pfi uzavirani
poranéni v mistech, které mohou vyzadovat dodatecnou podporu
(napfiklad roztazeni, rozpéti atd.).
Roztazenim dvou volnych konci foliového balicku od sebe oteviete jeho
vnéjsi sacek tak, aby sterilni sacek obsahujici Sici material vypadI na sterilni
plochu neposkozeny. Sterilni sacek by mél byt nasledovné uchopen pouze
za pomogi sterilnich rukavic a otevien roztrzenim horni casti sacku.Tento
vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti!
Pamatovat Pfi Sesivéni:
« Vidy dvakrét zkontrolujte, Ze mdte uzel pevné uvazany. Pfi chirurgickych
zékrocich by za nékterych okolnosti mély byt zvézeny pfidavné uzle.
- Pii mampulacl s chlrurglckyml Jehlaml by uzivatelé méli dbat zvysené

vpichem jehly, které by mohlo mit za ndsledek napfiklad prendseni krvi
prenosnyich patogend.

« V priibéhu sesivani dbejte na opatrnost, abyste se vyhnuli poskozeni
(poskozeni stehu, poskozent jehly, atd.) pfi pouzivani chirurgickych
nastroji (napfiklad dchyt na jehly, klesté, atd.) nebo jehly. Poskozeni Siciho
materidlu mize vést k modifikacim spojenym s jeho bezpecnym vyuzitim
nebo k negativnim zméndm v pevnosti pii jeho aplikaci.

« Piidrzujte jehlu v oblasti mezi jednou tretinou a polovinou celkové
vzdélenosti mezi okrajem spojeni s vidknem a hrotem jehly. Pokud budete
pridrzovat jehlu v blizkosti hrotu, mizete poskodit funkéni celistvost jehly
nebo jehlu zlomit. Pokud budete pridrzovat jehlu pobliz oblasti spojeni

s vidknem, miize dojit ke zlomeni téla jehly. Pokud je funkénost jehly
zménénd, miize dojit ke snizeni viile ohybu a zlomeni jehly.

« Vyfadte jakykoliv zbyvajici nepouZity Sici material. Sesivaci jehly by

mély byt vyfazeny ve vyhrazeném kontejneru pro ostré predméty.
Kontaminované pristroje a obaly material vyfazujte s prihlédnutim na
standardni postupy nemocnice a univerzalni predbézna opatieni pro
biohazardni odpad.

[ i, aby se vy Iného poranéni zplisobenéh
hosszan tarté mechanikai alata st igé k, valamint a ké: atl
bgyogyuldshan szenvedd b k atmenetlhelynrntauoaseb

teriiletén, atmeneti gyulladasos ids reakcid, hajlitdszildrd

ét, vagy a tii akar el is torhet. Ha a rogzitési végénél fogja
meg, a ti eltorhet. Ha a tii funkcionalitésa kérosodik, csokkenhet a

brpir a seb teriiletén és kiképzodés. Mint minden idegen test, ez a
varrdanyag is negativ hatassal lehet a mar meglévd fertdzésre.

6/ Figyel

anagy szakitoszilardsag. A nylon kékre vagy feketére van festve. A nylon

kiilonbozd vastagsagokban és hossziisagokban kaphatd, kiilonféle tipust

atraumatikus rozsdamentes acél tikkel vagy azok nélkill. A varrdanyag
steril félidba van csomagol

A nylon megfelel az Eurdpai Gy6gyszerkonyv-monografia és az Egyesiilt
Allamok Gydgyszerkonyve kovetelményeinek.

Javallatok
Anylon sebészeti
ligatdrékhoz hasznaljak dltalanos eljarasok alkalmazasaval.

A haszndlandd varrdanyag a beteg dllapota, a sebész tapasztalata, a
sebészeti technika és a kezelendd seb alapjan keriil kivalasztésra.

és/vagy

Hatés

Ez a sebészeti varrdanyag enyhe, akut gyulladdsos reakciot idéz
eld a szovetben. Ez a varrd rostos kotd: altali fokozatos
betokozésahoz vezet.

A nylon sebészeti varrdanyag nem szivodik fel.
A nylonszél prog| frolizise in vivo a szl
csokkenéséhez vezethet.

Ellenjavallatok

A nylon sebészeti varrdanyag in vivo csokkend szakitszilardséga mlatt
nylon sebészeti varrdanyag nem 6 akkor, ha a i
tartds fenntartdsa sziikséges.

Avarréanyag nem hasznélhato az alabbi esetekben:

A felhaszndloknak ismerniiik kell az olyan sebészeti eljérasokat,

dg és eltorhet a tii.

« A megmaradt, fel nem hasznalt varréanyagot dobja ki. A sebészeti
tiiket megfeleld taroloedényekbe kell kidobni. A varro- és
csomagoldanyagot a szokasos korhazi eljérasoknak és a hlologlallag
veszélyes hulladékok k altalanos ézkedé

technikakat é & csomoza5| technikakat, amelyek soran nylonbol
l, illetve bl késziilt varrdanyag
ashoz nylon, selyem, polipropilén, illetve poliészter

hasznélnanak, mivel a seb k kockdzata a seb

helyétdl é es a felhasznalt varrdanyagtdl fiiggden véltozo lehet.

Azin vivo g) lési folyamat d kell venni az egyes

betegek sajatos tényezdit.

A7 napnél tovabb bent maradd hdr-, hiively- és kitdhartyavarratok

irritéciot okozhatnak, ezért iben sziikséges, le kell vagni vagy

el kell tévolitani dket. Keriilje a varrdanyag hosszan tartd érintkezését a

(higyuti vagy epediti) sdoldatokkal, mivel ez kéképzddéshez vezethet.

A'szennyezett vagy fert6zott sebeket a bevett sebészeti gyakorlatnak

megfeleloen kell ellatni. A sebésznek mérlegelnie kell az iziiletek kiilsé
gzitéssel torténd i lizacidjat az olyan sebek I amelyek

tovabbi aldtamasztast igényelnek (pl. Tagulo sebek, fesziild sebek stb.).

Nyissa ki a kiilsd foliatasakot a két laza vége széthizésaval gy, hogy

avarrdanyagot tartalmazd steril belsg tasak sértetleniil kiessen beldle

egy steril feliiletre. A steril tasakhoz ezutan csak steril keszty(vel szabad

hozzaérni, és a tasak felsd részének feltépésével lehet kinyitni.

A termék egyszeri hasznalatra késziilt!

A varrés soran vegye figyelembe a kivetkezoket:

- Ugyeljen ra, hogy a csomé rogzitve legyen. Bizonyos sebészeti
helyzetekben tovabbi csomdkat kell felhelyezni.

« A sebészeti tiik haszndlata sordn koriiltekintden kell eljarni a véletlen

miel6n a

Vér (itjan terjedd

a2 idegrendszerben va A sériilések elkeriilése érdekéb ekkol
. g gy a sziv- és ésa Ira ulesex e

Elgfordulhat, hogy eza varranyag nem alkalmas idds, aIuItapIaIt vagy baktériumok vihetdk at.

legyengiilt, valamint ké gy6gyulashan szenvedd betegeknél « Amiszerek (pl. tifogok, csipeszek stb.) vagy tiik haszndlata soran iigyelni
torténd hasznélatra. keIIaseruIesek (afonal, a t sth. sériilése) elkerulesere Avarroanyag
Nemkiva Kok sériilése hétra befolyasolhatja a ild és
Aem |vanatos;e:( F'o 6z haszndl 3 teq eliforduls ezéltal a biztonsdgossagat.

2 ezen or\{oslt ecinital 52402 asbzna'ata soran esetleg eotordu ‘; ) - Tartsa a tiit a rogzitési vége és a hegye kozotti tavolsag egyharmada és

. .a A /oK 2 5¢ o nem | se fartds a fele kozotti részén megfogva.
taguld a fesziild vagy olyan amelyek

Ha a tiit a hegye kbzelében fogja meg, az hatrényosan befolyasolhatja

felelden kell artal alni tilos! Ne haszndlja, ha a
csomagolds fel van nynva vagy sériilt. Ezt az orvostechnikai eszkozt csak

egyszeri a ék ki, teszteltek és Anyitott vagy
sériilt ¢ lésii termék djrafelt az orvostechnikai
eszkoz tovabbi kdldsa és/vagy (jbli ennek az
orvostechnikai eszkoznek a meghibasodasat eredményezheti, és ezaltal a
beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet, és/vagy a beteg

szennyezGdését és fertdzését, valamint betegségét és haldldt okozhatja.
Sterilizalas

Ezeket a fonalakat etilén-oxiddal vagy

ahogy azt a csomagoldson lathatd jeldlés mutatja.

Tarolas

A terméket védeni kell a kozvetlen napfénytdl és hatdl, és az eredeti
csomagoldsban, tiszta, szraz helyen, 5 °Cés 30 °C kozotti hémérsékleten
kell trolni.

Ne haszndlja a lejérati id6 utan!

C € 0653

Nahtmaterial Nylon 500620XGl.indd 3

17.06.24 13:01



MW

Nanhtmaterial Nylon

©) Bruksanwsnlng

Den hir fo aringen
for kirurgiska tekniker. Den ar bara ett hjalpmedel wd
produktanvandningen.

Produktbeskrivning
Nylon & ett e] resorberbart monofilamentmaterial av polyamid 6.0 eller
6.6. Den slta och enhetliga ytan gor att nylon glider &t genom vévnaden.

under spenn, eller som krever lang kontinuerlig mekanisk stotte, eller hos
pasienter med forsinket sartilheling forbigende lokal irritasjon i omradet
rundt séret, forbigaende i reaksjon mot fr
sklerose, dannelse av erytem i omradet for sret og dannelse av stein. Som
alle fi il kan dette ha negativ pavirkning pa
pre-eksisterende infeksjon.

ksanvisning / Advarsler / Forholdsregl

Nylon er spesielt karakterisert ved sine svert gode k kaper og sin
haye strekkfasthet. Nylon er farget bld eller svart.

Nylon er tilgjengelig i ulike tykkelser og lengder, med eller uten ulike typer
atraumatiske kanyler av rustfritt stal. Suturmaterialet er pakket enkeltvis

i sterile folier.

Brukere bor vaere fortrolige med de kirurgiske prosedyrene, teknikkene

og knytteteknikkene som brukes for kirurgisk suturmateriale av nylon,
silke, polypropylen og polyester, for de bruker kirurgisk suturmateriale av
nylon, silke, polypropylen og polyester til lukking av sar, ettersom risikoen

Nylon oppfyller kravene til i den europei
og legemiddelboken i USA.

Indikasjoner

Kirurgisk suturmateriale av nylon brukes til tilpasning av blatvev og/eller
ligaturer idet allmenne prosedyrer anvendes.

Huilket suturmateriale som skal benyttes, velges i samsvar med pasientens
tilstand, kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og saret som skal behandles.

Virkning

Dette kirurgiske suturmaterialet fremkaller en lett, akutt
betennelsesreaksjon i vevet. Dette forer etter hvert til en innkapsling av
suturmaterialet med fibrast bindevev.

Det kirurgiske suturmaterialet av nylon resorberes ikke.

En fremskridende hydrolyse av dden in vivo kan fore til at tradens
strekkfasthet avtar.

Kontraindikasjoner
Pé grunn av den avtag til kirurgisk
av nylon |n vivo br ikke suturmateriale av nylon brukes dersom en

pprettholdelse av strekkfastheten er nodvendi
Suturmaterialet bor ikke brukes:
«inerve- eller hjer og innen gi Bruken av

dette suturmaterialet kan vaere uegnet hos gamle, underermzerte eller
avkreftede pasienter samt hos pasienter med forsinket sartilheling.

Uonskede reaksjoner
Bivirkninger som kan oppsta med dette medisinske produktet er:
Sérdehiscens, ikke tilpasset sérfeste for sutur som ekspanderes, som star

® Bruksanvisning

for sardehi kan variere, avhengig av sarets plassering og anvendt
suturmateriale.

Det bor tas hensyn til spesielle faktorer hos hver enkelt pasient med
henblikk pa helingsprosessen.

Hudsuturer, vaginale og konjunktivale suturer som ma holdes pé plass i
mer enn 7 dager, kan forarsake irritasjon og ber kappes av eller fiernes
dersom dette er indisert. Unnga at suturmaterialet er lenge i kontakt
med saltlgsninger (urin- eller galleganger), etter som dette kan fore til
dannelse av stein. Kontaminerte eller infiserte sar bor handteres i samsvar
med reglene for kirurgisk praksis. Operatoren bor vurdere om leddene
skal holdes i ro med en ekstern statte ndr et sér lukkes, i de tilfellene
hvor ekstra statte er nadvendig (f.eks. sér som ekspanderer, star under
spenn, ...).

Apne den ytre folieposen ved 4 trekke de to lose endene fra hverandre
- slik at den sterile innvendige posen med suturmateriale faller uskadet
ut pa en steril overflate. Den sterile posen bor deretter kun bergres med
sterile hansker, og den &pnes ved at avre del av posen rives opp.
Produktet er beregnet pa engangsbruk!

Overhold dette nar sutur utfores:

« Forviss deg om at knuten sitter forsvarlig. Ekstra knuter bar opprettes i
bestemte kirurgiske situasjoner.

« Brukeren bor bzere forsiktig under handtering av kirurgiske kanyler,

for & unnga utilsikted kader pa grunn av kanylestikk og mulig
overforing av hematogene bakterier.
- Under handtering av i (f.eks. kanyleholdere, pinsetter

osv.) eller kanyler, ma man sorge for @ unnga skader (skader pa trad,

Dette paknil dlegget eringen for ki
teknikker. Den skal fungere som hjelpemiddel under bmken av
dette produktet.

Produktbeskrivelse
Nylon er et ikke resorberbart, monofilt suturmateriale av polyamid
6.0 eller 6.6. P& grunn av sin enhetlig glatte overflate glir nylon enkelt
gjennom vevet. Nylon er spesielt karakterisert ved sine svaert gode

og sin hoye Nylon er farget bla eller svart.
Nylon er tilgjengelig i ulike tykkelser og lengder, med eller uten ulike typer
atraumatiske kanyler av rustfritt stal. Suturmaterialet er pakket enkeltvis
i sterile folier. Nylon oppfyller kravene til monografi i den europeiske
legemiddelboken og legemiddelboken i USA.

Indikasjoner

Kirurgisk suturmateriale av nylon brukes til tilpasning av blotvev og/eller
ligaturer idet allmenne prosedyrer anvendes. Hvilket suturmateriale som
skal benyttes, velges i samsvar med pasientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknikk og saret som skal behandles.

Virkning

Dette kirurgiske suturmaterialet fremkaller en lett, akutt
betennelsesreaksjon i vevet. Dette forer etter hvert til en innkapsling av
suturmaterialet med fibrast bindevev. Det kirurgiske suturmaterialet av

/ Advarsler/ Forholdsregl
Brukere bor vaere fortrolige med de kirurgiske prosedyrene, teknikkene
og knytteteknikkene som brukes for kirurgisk suturmateriale av nylon,
silke, polypropylen og polyester, for de bruker kirurgisk suturmateriale av
nylon, silke, polypropylen og polyester til lukking av sdr, ettersom risikoen
for sardehiscens kan variere, avhengig av sarets plassering og anvendt
suturmateriale.
Det bor tas hensyn til spesielle faktorer hos hver enkelt pasient med
henblikk pa helingsp! Hud: , vaginale og | ktival
suturer som ma holdes pa plass i mer enn 7 dager, kan forarsake
irritasjon og ber kappes av eller fjernes dersom dette er indisert. Unnga
at suturmaterialet er lenge i kontakt med saltigsninger (urin- eller
galleganger), etter som dette kan fore til dannelse av stein. Kontaminerte

ellerinfiserte sar bor héndteres i samsvar med reglene for kirurgisk praksis.

Operataren bor vurdere om leddene skal holdes i ro med en ekstern stotte
nar et sar lukkes, i de tilfellene hvor ekstra stotte er nadvendig (f.eks. sar
som ekspanderer, stér under spenn, ...).

Apne den ytre folieposen ved 4 trekke de to lase endene fra hverandre

- slik at den sterile innvendige posen med suturmateriale faller uskadet
ut pa en steril overflate. Den sterile posen bor deretter kun bergres med
sterile hansker, og den &pnes ved at avre del av posen rives opp.
Produktet er beregnet pa engangsbruk!

nylon resorberes ikke. En fi de hydrolyse av invivo Overhold dette nar sutur utfores:

kan foretil at trédens strekifasthet avtar. + Forviss deg om at knuten sitter forsvarlig. Ekstra knuter ber opprettes i

Kontraindikasjoner: bestemte kirurgiske situasjoner.

P4 grunn av den avtag kkf: il kirurgisk I « Brukeren bor beere forsiktig under handtering av kirurgiske kanyler,

av nylon in vivo bor ikke suturmateriale av nylon brukes dersom en for & unngd utilsiktede kader pd grunn av kanylestikk og mulig
d de opprettholdelse av strekkfastt er nodvendi ingavh bakterier.

Suturmaterialet bor ikke brukes: + Under héndtering av i (f.eks. kanyleholdere, pinsetter

«inerve- eller hjer og innen gi Bruken av osv.) eller kanyler, md man sorge for & unngd skader (skader pa trad,

dette suturmaterialet kan vaere uegnet hos gamle, underernzerte eller
avkreftede pasienter samt hos pasienter med forsinket sértilheling.

Uonskede reaksjoner

Bivirkninger som kan oppstd med dette medisinske produktet er:
Sérdehiscens, ikke tilpasset sérfeste for sutur som ekspanderes, som star
under spenn, eller som krever lang kontinuerlig mekanisk stotte, eller hos
pasienter med forsmket samlhelmg forblgaende lokal |rntaSJon iomradet
rundt séret, f k reaksjon mot fr il

sklerose, dannelse av erytem i omradet for saret og dannelse av stein. Som

kanyle, .. ) Skade péd suturmaterialet kan ha nedsettende effekt pd
kkfasthet og dermed pa

« Hold kanylen mellom en tredel og halvparten av avstanden mellom

festeenden og spissen.

Huis du griper tak i kanylen i naerheten av spissen, kan du nedsette

kanylens funksjon eller brekke den. Hvis du holder fast i festeenden, kan

kanylen brekke. Hvis kanylens funksjon nedsettes, kan det fore til redusert

bayefasthet, og kanylen kan brekke.

« Kasser alt overflodig, ubenyttet suturmaterlale Klrurglske kanyler bor

kastes i egnede beholdere. K le g emballasje skal

alle I kan dette ha negativ pavirkning pa
pre-eksisterende infeksjon.

i samsvar med standardiserte prosedyrer pa sykehuset og
universelle forholdsregler for farlig biologisk avfall.
Skal ikke steriliseres senere!

kanyle, .. ) Skade pa suturmaterialet kan ha nedsenende effekt pa
kkfasthet og dermed pa

« Hold kanylen mellom en tredel og halvparten av avstanden mellom

festeenden og spissen.

Hvis du griper tak i kanylen i naerheten av spissen, kann du nedsette

kanylens funksjon eller brekke den.

Hvis du holder fast i festeenden, kan kanylen brekke. Hvis kanylens

funksjon nedsettes, kan det fore til redusert boyefasthet, og kanylen

kan brekke.

« Kasser alt overflodig, ubenyttet suturmatenale Klrurglske kanyler bor

kastes i egnede beholdere. K 0g llasje skal
lishandteres i samsvar med prosedyrer pa sykehuset og

universelle forholdsregler for farlig biologisk avfall.

Skal ikke steriliseres senere!

Skal ikke brukes hvis forpakningen er apnet eller skadet.

Dette medisinske produktet ble kun utviklet, testet og tilvirket til
engangsbruk Gjenbruk, bruk av produkt med dpnet eller skadet

kning, videre bearbeidning og/eller ny av dette
medisinske utstyret kan fore til svikt pa det og dermed til skader pa
pasienten, sykdom og dod for pasienten og/eller risiko for kontaminasjon
og infeksjon for pasienten, sykdom og ded for pasienten.

Sterilisering

Disse tradene ble sterilisert med etylenoksid eller gammastraling, som vist
med symbolet pa forpakningen.

Lagring

Produktet bor beskyttes mot direkte sollys og varme og lagres i
originalforpakningen pa et rent og tort sted ved en temperatur pa
5°Ctil30°C.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen!

Skal ikke brukes hvis forpakningen er apnet eller skadet. Dette medisinske
produktet ble kun utviklet, testet og tilvirket til engangsbruk. Gjenbruk,
bruk av produkt med dpnet eller skadet forpakning, videre bearbeidning
og/eller ny sterilisering av dette medisinske utstyret kan fore til svikt pa
det og dermed til skader p pasienten, sykdom og ded for pasienten og/
eller risiko for kontaminasjon og infeksjon for pasienten, sykdom og dod
for pasienten.

Sterilisering

Disse tradene ble sterilisert med etylenoksid eller gammastraling, som vist
med symbolet pa forpakningen.

Lagring

Produktet bar beskyttes mot direkte sollys og varme og lagres i
originalforpakningen pa et rent og tort sted ved en temperatur pa
5°Ctil30°C.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen!
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@D Navodila za Uporabo

Ta priloga ne vsebuje navodil za kirurske tehnike. Namenjena je
kot pomo¢ pri uporabi tega izdelka.

Opis izdelka

Najlon je irajoca fil kirurska nitiz p
6.0 ali 6.6. Zaradi inherentno gladke povrsine, najlon zlahka drsi skozi
tkivo. Najlon se zlasti odlikuje zaradi zelo dobrih lastnosti zavezovanja
vozlov in mocne natezne trdnosti. Najlon je obarvan modro ali érno.
Najlon je na voljo v razlinih debelinah in dolZinah, z razlicnimi vrstami
atravmatskih igel iz nerjavnega jekla ali brez njih. Sivalni material je
pakiran posamezno v sterilnih folijah. Najlon ustreza zahtevam monografij

Evropske farmakopeje in farmakopeje ZDA (US Ph

(i

ucinki: dehiscenca rane, neprilagojeno zadrzevanje rane pri sivih, ki se
razsirijo, so zelo napeti ali ki zahtevajo dolgotrajno mehansko podporo, ali
pri pacientih z zapoznelim celjenjem rane, prehodno lokalno drazenje na
obmogju rane, prehodna vnetna reakcija na tujek, induracija tkiva, eritem
na obmodju rane in tvorjenje kamnov. Kot vsi tujki ima lahko tudi ta Sivalni
material negativen vpliv na Ze obstojeco okuzho.

Navodil

za uporabo / Opozorila / P i ukrepi

Uporabniki morajo pred uporabo najlonskih, svilenih, polipropilenskih
ali poliestrskih kirurskih niti za zapiranje ran poznati kirurske postopke,
tehnike in tehnike vozlanja z najlonskimi, svilenimi, polipropilenskimi ali
imi kirurskimi nitmi, saj se tveganje dehiscence rane razlikuje

Indikacije

Kirurski Sivalni material iz najlona se uporablja za adaptacijo mehkih tkiv
in/ali za ligature pri splosnih postopkih. Sivalni material je treba izbrati na
podlagi stanja pacienta, izkusenj kirurga, kirurke tehnike in lastnosti rane,
pri kateri bo material uporabljen.

Delovanje

Ta Sivalni material v tkivu povzroci rahlo akutno vnetno reakcijo. To privede
to postopne inkapsulacije Sivalnega materiala s fibroznim vezivnim tkivom.
Kirurska nit iz najlona se ne resorbira.

Progresivna hidroliza najlonske niti in vivo lahko vodi do pojemanja
trdnosti niti.

Kontraindikacije
Zaradi pojemajoce natezne trdnosti najlonske kirurke niti se le-ta ne sme
uporabljati, kadar je potrebno trajno ohranjanje natezne trdnosti.

Sivalni material se ne sme uporabljati:

«v zivénem ali srcno-Zilnem sistemu ter v mikrokirurgiji Uporaba tega
Sivalnega materiala je lahko neprimerna pri starejsih, podhranjenih ali
oslabelih pacientih in pacientih z zapoznelim celjenjem ran.

Nezelene reakcije
Pri tem medicinskem pripomocku se lahko pojavijo naslednji nezeleni

Auf der Vi 1 dete Symbole/

som anvands pa forpackni /Sy som benyttes pa forp

ymbols used on the label/Symboles utilisés sur I'étiquette/Spiegazioni sui simboli della

glede na mesto rane in uporabljenega Sivalnega materiala.

Upostevati je treba posebne dejavnike glede postopka celjenja in vivo za
posameznega pacienta.

Kozni, vaginalni in konjunktivalni 3ivi, ki morajo ostati na mestu ve¢ kot

7 dni, lahko povzrocijo drazenje in jih je treba po potrebi obrezati ali
odstraniti. |zogibajte se daljsemu stiku Sivalnega materiala s fizioloskimi
raztopinami (v secilih ali Zolcevodu), saj lahko pride do nastanka kamnov.
Kontaminirano ali okuzeno rano je treba zdraviti skladno s pravili kirurske
prakse. Pri zapiranju rane, ki potrebuje dodatno oporo (npr. rane, ki

se Sirijo, napete rane ...), mora kirurg razmisliti o imobilizaciji sklepa z
Zunanjo opornico.

Odprite zunanjo vrecko iz folije tako, da prosta konca potegnete narazen
in sterilna notranja vrecka s Sivalnim materialom neposkodovana pade
na sterilno povrsino. S sterilno vrecko smete nato rokovati le s sterilnimi
rokavicami, odprete pa jo tako, da odtrgate zgornji del vrecke.

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo!

Pri Sivanju je treba upostevati naslednje:

- Prepricajte se, da je vozel trden.

V dolocenih kirurskih primerih je treba narediti dodatne vozle.

« Pri rokovanju s kirurskimi iglami morajo uporabniki ravnati previdno, da
se izognejo nenamernim poskodbam z iglo, ki bi lahko povzrocile prenos
hematogenih mikrobov.

Sy Nantmaterial Nylon

« Pri rokovanju z instrumenti (npr. drzali za igle, pincetami itd.) ali iglami
pazite, da ne pride do poskodb (poskodba niti, igle itd.). Ce se Sivalni
material poskoduje, lahko to vpliva na natezno trdnost Sivalnega materiala
in's tem na trdnost Siva.

« Iglo drZite priblizno na tretjini do polovici razdalje od konca za pritrditev
do konice. Ce iglo primete blizu konice, to lahko vpliva na vedenje igle

ali pa se lahko zlomi. Ce jo drite za pritrdilni konec, se lahko igla zlomi.

(e je funkcionalnost igle oslabljena, se lahko zmanj$a upogibna trdnost

in se igla zlomi.

« Vse ostanke neuporabljenega Sivalnega materiala zavrzite.

Kirurske igle je treba odvredi v ustrezne vsebnike. Kontaminiran Sivalni in
embalazni material je treba zavredi v skladu s standardnimi bolnisnicnimi
postopki in univerzalnimi varnostnimi ukrepi za nevarne bioloske odpadke.
Ni za ponovno sterilizacijo!

Ne uporabljajte, ce je bila embalaza odprta ali poskodovana.

Ta medicinski pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan samo za
enkratno uporabo. V primeru ponovne uporabe, uporabe izdelka z odprto
ali poskodovano embalazo, reprocesiranja in/ali ponovne sterilizacije tega
medicinskega pripomocka lahko pride do okvare medicinskega pripomocka
in posledicno $kode za pacienta, bolezni in smrti pacienta in/ali tveganja
kontaminacije in okuzbe pacienta, njegove bolezni in smrti.

Sterilizacija

Te niti 5o bile sterilizirane z etilenoksidom ali sevanjem gama, kot prikazuje
znak na embalazi.

Shranjevanje

Izdelek je treba zascititi pred neposredno soncno svetlobo in vrocino ter
ga hraniti v originalni embalaZi na ¢istem in suhem mestu pri temperaturi
0d5°Cdo30°C.

Po izteku roka uporabnosti izdelka ne uporabljajte!
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Sterilisiert durch Ethylenoxid/sterilised using ethylene oxide/stérilisé en utilisant I'oxyde
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sterilizzato mediante irradiazione/sterilizovino gamma iradiaci/Besugarzassal sterilizélva/
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Zascitite pred vlago

Vor Feuchtigkeit schiitzen/Keep dry/Garder au sec/Tenere all'asciutto/
Udrzovat v suchu/Védje a nedvesséqtdl/Skyddas frén fukt/Beskyttes mot fuktighet/

Steriliserad med strélning/Sterilisert med straling/Sterilizirano s sevanjem

/\\:'/\ Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen/Keep away from sunlight/N'exposez pas aux
rayouns solaires/Proteggere dalla luce solare/UdrZovat z dosahu slunce/Ovja a kizvetlen
PAY Y 99 )

neposredno sonéno svetlobo

napfénytdl/Skyddas mot direkt solljus/Beskyttes mot direkte sollys/Zascitite pred

pripomocek

t/medical device/dispositif médical/dispositivo medico, icky
prostiedek/orvostechnikai eszkoz/medicinteknisk utrustning/medisinsk utstyr/medicinski

uporabljajte znova — samo za enkratno uporabo

Nicht wiederverwenden, nur zum einmaligen Gebrauch/do not re-use, for single use only/
Ne pas réutiliser, a usage unique/non riutilizzare, rigorosamente monouso/Opétovné
nepouzivat, pouze k jednorazovému Pouziti/Ne hasznalja fel tjra, csak egyszeri hasznélatra/
Engéngsprodukt, far ej ateranvandas/Skal ikke brukes om igjen, kun til engangsbruk/Ne

CE-Kennzeichen und Indentifikationsnummer der Priifstelle. Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte./CE-mark
and identification number of notified body. Product conforms tot he essential requirements
oft he medical device directive 93/42/EEC./Marquage CE et le numéro d'identification de
I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/

CEE pour dispositifs médicaux./Marchio CE e codice di identificazione dell’ente di controllo
Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i
dispositivi medici./Oznaceni a identifikacni cislo notifikovaného subjektu. Vyrobek spliiuje

zékladni pozadavky v souladu s vyhlaskou o Iékafskych pistrojich 93/42/EEC./CE-jeldlés és
azellendrzd szervezet azonositd szama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd 93/42/EGK iranyelv alapvetd kovetelményeinek./CE-markning och ID-nummer
for provningslaboratorium. Produkten uppfyller de grundléggande kraveni direktiv 93/42/
EEG for medicintekniska produkter./CE-merket og kontrollorganets ID-nummer. Produktet
oppfyller de grunnleggende kravet i direktiv 93/42/EGF om medisinsk utstyr./Oznaka CEin
identifikacijska Stevilka nadzornega organa lzdelek izpolnjuje osnovne zahteve Direktive
93/42/EGS 0 medicinskih pripomockih.

Nicht resterilisieren/do not ilize/ne pas non risterilizare/Neresterilizovat/
Utdsterilizalni tilos/Far ej omsteriliseras/Skal ikke steriliseres senere/Ni za ponovno
sterilizacijo

Hersteller/Manufacturer/Fabricant/Produttore/Vyrobce/Gyarto/
Tillverkare/Fabrikant/Proizvajalec

Vertriebspartner/distributed by/Distributeur/Partner di vendita/Obchodni partner/
Ertékesitési partner/ drsaljningspartner/
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Bezeichnet die Fadenstarke nach der US-Ph kopde/d the thread diameter according
to US pharmacopoeia/correspond a la dimension du il tel que défine par la pharmacopée
américaine/contraddistingue la sezione del filo ai sensi della farmacopea statunitense/

USP

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt/do not use if package is damaged/ne pas

utiliser si I'emballage est end usare sella confezione & danneqgiata/Nepousi Oznaceni priméru vidkna podle lékopisu Spojenych statii/Az Amerikai Gydgyszerkonyv
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que définie par la Pharmacopée Européenne/Contraddistingue la sezione del filo ai sensi
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