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OAHTIEZ XPHZHZ

POLYESTER

MoAUKAwWVOG TTOAUECTEPOG pE ETIKAAUYN
KEPIOU - UNn OTTOPPOPHCINO OTTOCTEIPWHEVO
XEIPOUPYIKO pAppa

Nepiypaen

To xelpoupyikd pdaupa POLYESTER cival éva
ATTOOTEIPWHEVO TTOAUKAWVO UN ATTOPPOPHTIYO
XEIPOUPYIKO PAPUA TTOU TTOPACKEUAZETal aTTd TTOAU
(Tepe@Baiikd aiBuleaTépa). AlaTiBeTar Aeuko ) Bappévo
Tpdoivo pe TV XpwoTik D&C Green No.6. H Bagr TTou
XpnolpoTroigital gival cUUQWVN Pe OAEG TIG ATTAITAOEIG
Tou FDA. To pdupa POLYESTER diaBétel emkaAuyn
KePIOU, TTOU KABIOTA TNV ETTIPAVEID TOU TIEPICTOTEPO Agial
Kal OpoIOHOPPN.

To pdppa autd BiatiBetal o€ TOIKIANIG CUVOUOOHWY
SlapéTpou - pAKOUG, TTPOCAPUOCUEVO Ot BeAdveG
SIapPOpwWVY PEYEBWY Kal TUTIWV KOTOOKEUAOUEVWY aTTO
avogeidwTo atadAl IaTpIKoU TUTTOU UYNARG TToI6TNTOG. OI
SIGpopoI auTOi TUVBUATHOI AVaPEPOVTAI AETTTOPEPWIG
OTOV KATAAOYO TOU €id0oug.

To xelpoupyikd pduypa POLYESTER eival
KATAOKEUAOUEVO OUPQWVA PE TIG TTPOBIAYPaPEG TNG
Eupwtaikig Pappakomoliag kal TIG oucIWdEIg
amaITAoEIg TNG 0dnyiag 93/42/EOK.

Ev&eigeig

To un ammoppo@Aciuo xeipoupyikd pduua POLYESTER
XPNOIUOTIOIEITAI yid TN OUYKPGTNON OF €TTAQn Kal Tn
OUYKNION HOAGKWY I0TWYV, aKOUN Kal O€ KapdIayYEIaKES,
VEUPOAOYIKEG Kal 0BAALOAOYIKEG ETTEURATEIG.

Eqappoyn
To un atmmoppoPAcIPo Xeipoupyikd pdupa POLYESTER

EN

Th. Kazantzidis SA

Ind. Area Kilkis,

GR-611 00 KILKIS, GREECE

T:+3023410 71991, F: +30 23410 71979,
E:info@medipac.qr, W: www.medipac.gr

medipac

manufacturing

MHCTPYKUWUS MO NMPUMEHEHMIO

Polyester

(I10]1VI3CTep) - CTepunbHaa nneteHasa
NoKpbiTad BOCKOM HepaccacbiBarwasicsa
Xupyprunyeckasi HUTb.

OnucaHve

Polyester sBnsietcsa crepunbHON HepaccacbiBatoLeincs
XUPYPTrUYECKOW HUTbIO, U3TOTOBMEHHOW M3 Monu
(aTuneHTepedTanara). MonnMacupHbIe HATU MOKPbITLI
TOHKMM croem Bocka. [laHHble HUTWU Gemblil WAW
okpaweHbl B D&C 3eneHblnt Ne 6. Kpacutenu
cooTBeTcTBYeT BceM TpebosaHuam FDA.

LLloBHBbIi MaTepuan JOCTYNEH B camblX pasHOOGpasHbIX
KOMGI/IHaLlI/IHX ANVH 1N AnaMeTpos, C Urmamu pasnuyHblX
pasmMepoB M TUNOB, U3FTOTOBMNEHHbIX U3
BbICOKOKA4YeCTBEHHOW MEULMHCKOM HepXaBelolien
ctanu. Bece aTn Tvnbl Noapo6HO onucaHbl B Katanore
NPOAYKLMN KOMMaHUU.

Polyester - cTepunbHble XMpypruyeckue HUTH, KOTopble
N3roTaBnmMBalTCA B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHMﬂMM
EBponeiickoii ®apmakonen, NpeabsBNSEeMbIM K
CTepunbHbIM HepaccacbIBaOLWLNMCA HATAM.

Moka3saHus k npUMeHeHuro

Polyester - HeabcopbupytoLLasicss xupyprideckast HUTb,
KoTopasi nokasaHa Ans YWMBaHWA UMW NUrMpoBaHMs
MSArKUX TKaHen, a Takke B OdpTanbMONOrmyeckux,
CepAeYHO-COCYAUCTbIX U HEBPOMOTrMYECKUX
npoueaypax.
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INSTRUCTIONS FOR USE @

POLYESTER
Braided - wax treated non absorbable sterile
surgical suture

Description

Polyester is a sterile non absorbable surgical
suture composed of Poly (Ethylene
terephthalate). Polyester sutures are coated
with a thin layer of wax. They are available white
or dyed with D&C Green No.6. The dyestuff
meets all FDArequirements.

The suture is available in a wide variety of
length - diameter combinations, with needle of
various sizes and types, manufactured from
high quality medical grade stainless steel. All
these different types are described in detail in
the company's product catalogue.

Polyester sterile surgical sutures are
manufactured according to the requirements of
the European Pharmacopoeia for sterile non
absorbable sutures and with the essential
requirements of the directive 93/42/EEC.

Indications
Polyester sterile surgical sutures are used for
soft tissue approximation and ligation, even in
ophthalmic, cardiovascular and neurological
procedures.

H¥31S3IA10d

EMAEYETAI YIO XPrON avdAoya Qe TNV KATAOTOON TOU
aoBevoug, To péyeBog Tou TPAUHATOG KAl TWV IOTWY KAl TN
XEIPOUPYIKA euTeIpia Kal TeXVIKA. To pdupa
POLYESTER pTropei va xpnoipotroindei oe evAAIKEG Kal
TadIG ave§apTATWG PUAOU.

Amédoon

H epapuoyn Tou pn ammoppo@rcIMou XEIPOUPYIKOU
pdppatog POLYESTER mpokaAei apxikd pikpr
PAEYHOVWON aVTIOPATN TWV ITWV, XAPOAKTNPIOTIKA TNG
avTidpaong oe §évo owpa TTou akoAouBeital atmd
aTadiakn dnuioupyia kawag ouvdeTIkoU I0ToU YUpw aTTd
T0 pappa. Ta pappata POLYESTER &ev amoppogouvTal
Kal dev ugioTavTal amwAela TNG avioxig Toug Adyw
udpdAuongin vivo.

Avrevdeitelg
Aev éxel avaepBei Kapio yvwoTh avTévaeign.

MNposidotroinoeig/ Mpo@uAdgeig/ ANAnAemIdpdoeig
Ta xeipoupyikd pdppata POLYESTER mpémer va
XPNOIYMOTTOIOUVTAl ATTOKAEIOTIKA Ao HEAN
€GEIDIKEUPEVWV XEIPOUPYIKWY Opdadwyv. O1 xpAoTeg
TIPETTEN va gival eC0IKEIWPEVOI PE TIG DIOBIKATIEG Kal TIG
TEXVIKEG TOU XEIPIOPOU TWV PAPPGTWY Kal TG KATAOKEURG
XEIPOUPYIKWY KOPTTWY, KaBWG o Kivduvog Tng didoTracng
ToU TPaUPaTOG UTTOPET Vo SlapEépel avaloya We Tnv Béon
TWV I0TWV KOl TO UAIKO TTOU XPNGIOTIOIEITAI.

Mo TV eTapk ao@AAEId Twy KOUTIWV OTTQITEITal N
KAaBIEPWUEVN TEXVIKH TWV ETHTTESWY KAl TETPAYWVWV
Seopwy, Tou eTTavaiapBdvovTal avaloya pe TN @uon
TOU TTEPICTATIKOU KAl TV EYTTEIPIC TOU XEIPOUPYOU.

Ze KGOe TEPITTTWON TIPETTEI VA ATTOQPEUYETAI N Hn
amapaitnTn diIdTacn WOoTe va TrepIopigeTal n mMOavoTnTa
£TMQavEIOKAG PBopdg, 1 e§aoBévnong Tou PAPPATOG.
Emiong mpémel va atro@edyeTal n ¢Oopd Tou pANATOg
ammd TNV eTAPr TOU PE XEIPOUPYIKG epyaleia. Idiaitepn
TIPOOOXH ATTAUTETAL YIA TOV XEIPIOPO TWV XEIPOUPYIKWV
BeAovwv. H BeAdva Trpémel va cuAapBaveTal pe 1o
BeAovokdroxo o€ améoTtaon ion pe 1/3 éwg 1/2 Tou
GUVOAIKOU TNG PAKOUG, atTd To OnuEio ouykpdTnong Tou
VAPATOG. ZUANYN TNG BEAGVNG OTTO TNV XK PTTOPET va
pelwoel ocofapd Tn duvarotnta digicduong, f va
TpokaAéael Tn Bpadon TnG. H TTpooTrdbeia emavapopdg
piag Auyiopévng BeAdvNG oTnV apxIkr TNG HopPn PTTOpE]
VO TTPOKAAETEI ONUAVTIKY ATTWAEIQ GTNV AVTOXH TNG Kal
aTtnv avrioTaor Tng otn Bpadon. O1 XPNOIPOTIoINUEVES
BeAdveg TTpéTTEl va atToppiTITOVTal O€ E151KOUG KAOOUG Yial
aAIXUNPG AVTIKEIPEVA.

MpumeHexne

BbiGop cTepunbHbIX Xupypradeckux Huten Polyester
3aBMCUT OT COCTOSIHUSA MauueHTa, pasMepa TKaHu U
paHbl M OMbITa X1pypra.

BosgeiicTeue

Mocrie BBeAEHWS CUHTETVYECKAs HEpaccackiBaloLLascs
HUTb Polyester Bbi3blBaeT HauYarnbHyto BOCNANUTENbHYI0
peakuuto TKaHew c nocneaylollent NocTeneHHon
VBPO3HOIN MHKaNCyNsLUMen COeAUHUTENbHOM TKaHW.
Polyester He aGcopbupyeTcs U He UMeeT 3HauUTENbHO
noTepU MPOYHOCTU Ha PaCTSHKEHNe Ha SKCTepUMEeHTax
invivo.

MpoTueBonokasaxusa
M3BeCTHBIX NPOTMBOMNOKA3aHUI He BbISBIIEHO.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

Hutu Polyester fomkHbl GbITb MCMONb30BaHbLI TOMBKO
OMbITHbIMU XUpYypramu. Monb3oBarenu [OIMKHbI XOPOLLO
BnajeTb TEXHUKOW HaNOXEHUs LUBOB M MeTodamu
3aBs3blBaHWS y3noB. HaaéxHbi y3en gocturaetcs 3a
CYET NPUMEHEHUs CTaHAapTHOW XUpPYypruyeckomn
TEXHUKN MIOCKMX W KBaApaTHbIX Y3NoB, WHOTAA B
3aBUCMMOCTU OT OCOBEHHOCTEeN XUpypruveckoro
BMeLLaTeNbCTBa W OMnbiTa Xupypra.

UpeaMepHO CUIbHO 3aTsHYThIN y3en 1 3axaTue WwBa ¢
MOMOLLbIO XUPYPrUYECKUX WMHCTPYMEHTOB, TakuX Kak
vrnogepxaten Unu LKUNLUbI, MOXET MPUBECTU K
NOBpeXAEeHU NOBEpPXHOCTU n ocnabutb wBhbl,
cnepoearernsHo, Heo6xoanMMo aToro u3beratb. B cnyvae
MHMUUNPOBAHHBLIX paH crnefyeT NPUMEHATb
noaxogsue Xmpyprumyeckne MeToaukn.

Ocoboe BHUMaHWE AOMKHO BbITb yaeneHo obpaboTke
xupyprudeckux urn. O6xBaT Urnbl AOMKeH 6biTb
npousseaéH nNpu nomMmolwu wurnogepxarensa Ha
paccTosHum oT 1/3 go % obLueit ANUHbI UMbl OT MecTa
KpennieHnsa HUTU K urne. O6bxsar OCTpUA Urnbl MOXeT
CTaTb NPUYMHON CePbE3HOTO NMOBPEXAEHNS U MOBMUSTL
Ha NpoLiecc BBEEHUS UMbl UNN JaXe CTaTb NPUYNHON
neperioma urrbl. MonbiTka U3MEHWUTb U316 UMbl MOXET
NPVUBECTM K NoTepe ee MPOYHOCTU W YCTOMYMBOCTU K
n3nomy. WNcnonb3oBaHHble Wbl AO0JXKHbI 6bITb
YTUNU3NPOBaHbLI B crneuyunanbHble MYCOpHbIe

Application

Polyester sterile surgical suture selection
depends on the condition of the patient, the size
of the tissue and wound and the experience of
the surgeon. Polyester suture is intended to be
used in adult and pediatric populations,
regardless of gender.

Performance

The implantation of the Polyester suture in
tissues results to an initial inflammatory
reaction, followed by gradual encapsulation of
the suture by connective tissues. Polyester
sutures are not absorbed, nor is any significant
change in tensile strength known to occur in
vivo.

Contraindications
There are no known contra indications.

Warnings/Precautions/Interactions
Polyester sutures should be used only from
members of experienced surgical teams. Users
must be familiar with suture handling and
knotting techniques. Knot security requires
standard surgical technique of flat and square
ties according to the experience of the surgeon
and the nature of the operation. Unnecessary
knot tension and suture handling with surgical
instruments such as needle holders or forceps
can damage the surface and weaken the suture
and therefore must be avoided. Dehiscence of
the suture upon removal may occur in case of
improper use.

Special care should be taken in handling of
surgical needles. The needle should be
grasped with the needle holder in an area 1/3 to
1/2 of the distance from the attachment end to
the point. Grasping the needle from the
opposite end area can damage the point or
even cause a needle fracture. Deformed

Mapevépyeieg

H xprion 10U pdpuaTog autoU PTTOPET VO TIPOKAAEDEI OE
HeEPIKOUG a0BEVEIG TTapPOSIKG TOTTIKO EPEBITHO 1) TTAPODIKA
@Aeypovwdn avtidpaon, TUTTIK oTnv emaen pe §évo
owpa. Emiong 6mwg 6Aa Ta §éva owpara PTTopEi va
£VIOXUOEI TIPOUTIAPXOUTT QAEYHOVT.

ATmrooTeipwon

To un ammoppo@Aciuo Xeipoupyikd pdupa POLYESTER
QTTOOTEIPWVETAI PE Y - aKTIVOBOAia. MpoopileTal uovo yia
Hia xprion kai dev TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITal €GvV N
guoKeuaoia Tou eival avoikTA, | KateoTpappévn. Ta
pPAUpaTA TTOU £XOUV BYEI ATTO T CUCKEUATIT TOUG Kol dev
£XOUV XPNOIUOTIOINBE], TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAL.

Aev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVATIOOTEIPWVETAI.

ATtroBnkeuon

ZuvioTdTtal n amoBrikeuon oe TePIBAAAOV pe
Beppokpacia KdaTw Twv 25°C, pakpid amd dueon
BeppoTNTA KAl uypacia. Aev TPETeEl TOTE va
XPNOIYOTIOIEITAI ETA TNV NUEPOMNVia ARgNG Tou.

Z0pBoAa TTou Xpnoip Ovral oTn

@ Hugpopnvia Tapaywyrig
® N pn emavexpnaronoira

STERIE[ R | :ATIOOTEIPWUEVO EKTOS EQV EXEI QVOIXTE T} KATAOTPAQET
n fa. MéBodog i 1y i
N
g Xprion péxpi €10 ka priva
—
Kubikog apridag
KaraokeuaoTig
Aavoéag

- :1% X " S uvioTdTan 1 amroBrikeuon pakpid aTio uypaoia, dpeoT
BEpuOTITa Kal ¢ TIEPIBAANOY e BEpHOKPasia kdTw Twv 25°C
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MovaBikd QVayVWpITKO OUOKEUG

laTpoTEXVOAOYIK TIpOIGY

KOHTeHepbl.
Mo6ouHble peakuumn

Wcnonb3oBaHue Hutein Polyester y HekoTopbix
NaLyeHTOB MOXET Bbi3BaTb annepryeckyio peakLmio,
BpeMeHHOe NoKanbHOe pasapaXeHue Unu BpEMEHHYH
BocnanuTenbHyio peakuyuto. Kak n nwoboe gpyroe
nHopogHoe Terno, Polyester moxeT cnocobcTBoBaTh
PasBUTUIO CYLLECTBYIOLLIEN MHEKLUN.

Crepunusaums

Hutn Polyester ctepunuaylotcs ramma-usnyyeHuem.
OHM nNpeAHasHa4YyeHbl ANS OAHOPa3oBOro
NCNonNb3oBaHUA, U AOMKHbI ObITb YTUNn3npoBaHbl, ecnu
ynakoBka Gblna noBpexaeHa MNW OTKpbITa.
Heucnonb3oBaHHble OTKpbITbIE LWOBHbIE Martepwuanbl
AOMKHbI 6bITb YTUNIU3NPOBaHbI. HuTtn He OONXHbl 6bITb
NOBTOPHO CTEPUNN30BAHbI.

XpaHeHue

Xpanutb npu Temnepatype Hwxe 25 °C , Bganu ot
NpsiIMbIX UCTOYHWMKOB Tenna v Bnaru. Hukoraa He
MCMonb30BaTh N0 UCTEYEHNM CPOKa roaHoCTM!

o

2 P p——

@+ He nenomsosars nostopiio

[STERILE] R ] Crepwien 10 ex nop o yrasomsa e nospersicna

W OTKDHTa, MeTon CTepiIsaILIH: Y-00yseie.

/N Bumwane

E Henomssosars 10 (ecstt, rox)

|REF]: Howep naprin
Kon nponyxra
d Mpowssoanens
% : AvcTpuBHioTop
P S Gl e A

. He vcnonsaosars, ecnin
* ynakoaka nospexaena

© O3HaKOMBTECH C MHCTPYKUMen
110 NpHMeHeHIio

VHUKANBHbI ReHTUGMKATOP.
vapenws

Meauuptcioe uanenue

Oava crepuneias Gapuepran
cucTema c saw
JrakoRwon ey Tom

n
mOEE
N
2
S
@

CE overia oo ovep
YnoawowoseiHOro opra

needles should not be forced to their original
shape as this can cause loss of strength or even
needle fracture. Used needles should be safely
discarded in special containers.

Adversereactions

The use of the suture in some patients can
cause allergic response or temporary local
irritation which is followed from temporary
inflammatory reaction. As every foreign body, it
can enhance an existing infection.

Sterilization

Polyester surgical sutures are sterilized with
gamma irradiation. Itis intended to be used only
once and it should be discarded if its package is
damaged or opened. Unused open sutures
must be discarded. Sutures should not be
resterilized.

Storage
Store below 25°C, away from direct heat and
moisture. Never use after expiration date.

Symbols used in labeling

[rrm———
+ Domruse
[R] + Sterle uniess tho package is damaged or cpened.
Method ofserization Inadition
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Distibutor

" Stora balow 25 °C, away from aiect heat and molstre

Do not use if package is damaged

* Consulinstnctons for use

Unique device idontfer

Medical device

0BE =@

Single sterle barrer systom with protective packaging inside

: CE-mark and identification

C€2803 number of notified body.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ’

POLIESTER
Sutura chirurgicala sterila neresorbabila
impletita din poliester, cu acoperire de ceara

Descriere

POLIESTER este un fir chirurgical steril,
neresorbabil, fabricat din polietilen tereftalat. Suturile
poliester sunt acoperite cu un strat fin de ceara.
Suturile sunt disponibile in culoare alba sau vopsite
cu pigment D&C verde nr. 6. Vopseaua indeplineste
toate cerintele FDA.

Sutura POLIESTER este disponibila intr-o gama
larga de combinatii lungime-diametru, adaptata la
ace realizate din otel medicinal de cea mai inaltad
calitate de diferite dimensiuni si tipuri. Toate
combinatiile mentionate sunt descrise in detaliu in
catalogul de produse.

Firele de sutura chirurgicale sterile POLIESTER sunt
fabricate in conformitate cu cerintele Farmacopeei
Europene pentru fire de sutura sterile neresorbabile
si cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/EEC.

Indicatii

Firele de sutura chirurgicala sterile Poliester sunt
indicate pentru aproximarea si ligaturarea tesuturilor
moi, inclusiv in proceduri oftalmice, cardiovasculare
si neurologice.

Aplicatii

Alegerea suturii chirurgicale sterile Poliester depinde
de conditia pacientului, dimensiunea tesutului si a
plagii, a tehnicii chirurgicale si a experientei
chirurgului. Sutura din poliester este destinata
utilizarii la populatia adulta si pediatrica, indiferent de
gen.

Performanta

Suturarea cu firul din poliester provoaca o reactie
initiala inflamatorie, urmata de o incapsulare treptata
a suturii de catre tesutul conectiv. Suturile din

RN medipac

Th. Kazantzidis SA

Ind. Area Kilkis,

GR-611 00 KILKIS, GREECE

T:+30 23410 71991, F: +30 23410 71979,
E:info@medipac.gr, W: www.medipac.gr

Gebrauchsanweisung ‘

POLYESTER

Multifiles Polyester wachs beschichtet -
nicht resorbierbares, steriles, chirurgisches
Nahtmaterial

Beschreibung

Das chirurgische Nahtmaterial POLYESTER ist ein steriles,
multifiles, nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial,
aus Poly(terephalic Ethylester). Es steht in der nattirlichen
weillen Farbe des Materials oder griin gefarbt mit dem
Farbstoff D&C Green No.6 zur Verfuigung. Der verwendete
Farbstoff entspricht den Richtlinien der FDA. Das
Nahtmaterial ist mit wachs beschichtet, was die Oberflache
glattund einheitlich macht.

Dieses Nahtmaterial steht in vielfaltigen Kombinationen von
Durchmesser und Lénge, angepasst an Nadeln
verschiedener GréRen und Typen aus hochqualitativem
medizinischem Edelstahl zur Verfligung. Die verschiedenen
Kombinationen werden detailliertim Katalog beschrieben.
Das chirurgische Nahtmaterial POLYESTER wird geman
den Normen des Européischen Arzneibuches und den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
hergestellt.

Anwendungsgebiete

Das nicht resorbierbare Nahtmaterial POLYESTER ist fur
das Befestigen oder VerschlieRen von Weichteilen in
Kontakt vorgesehen, einschlieBlich einer Verwendung bei
kardiovaskularen, neurologischen und ophthalmologischen
Eingriffen.

dipac

manufacturmg

Th. Kazantzidis SA

Ind. Area Kilkis,

6R-611 00 KILKTS, GREECE

T:+30 23410 71991, F; +30 23410 71979,
E:info@medipac.gr, W: www.medipac.gr

WSKAZOWKI UZYCIA ’

POLYESTER
Plecione, powlekane woskiem,
niewchtanialne, jatowe nici chirurgiczne

Opis

POLYESTER to jatowe, niewchtanialne nici
chirurgiczne, wykonane z poli(tereftalanu etylenu).
Nici POLYESTER powlekane sg cienkg warstwg
wosku. Mogg by¢ biate lub barwione na kolor zielony.
Uzyty barwnik D&C Green No. 6 spetnia normy FDA.
Nici sg dostepne w szerokim wyborze kombinacji
$rednica-dtugos$¢, bezigiet lub z iglami réznych typow i
rozmiaréw, wytwarzanymi z wysokiej jakosci stali
nierdzewnej klasy medycznej. Wszystkie te
kombinacje sg opisane szczegétowo w katalogu
produktow.

Jatowe nici chirurgiczne POLYESTER spetniaja
wymagania Farmakopei Europejskiej dla jatowych
szwow niewchtfanialnych oraz wymagania dyrektywy
93/42/EEC.

Wskazania

Jatowe nici chirurgiczne POLYESTER majg
zastosowanie do zblizenia i/lub pofaczenia tkanek
miegkkich, takze w procedurach chirurgii oka, sercowo-
naczyniowych i neurologicznych.

Zastosowanie

Wybér jatowych nici chirurgicznych POLYESTER
zalezy od stanu pacjenta, wielkosci tkanki i rany oraz
stosowanej techniki chirurgicznej i doswiadczenia

poliester nu sunt resorbabile si nici nu s-au observat
schimbari signifiante ale tensiunii in vivo.

Contraindicatii
Nu exista n acest moment contraindicatii cunoscute.

Atentionari / Precautii / Interactiuni

Suturile chirurgicale POLIESTER trebuie utilizate
exclusiv de catre membrii unor echipe de chirurgi
experimentati. Utiizatorii trebuie sa fie familiarizati cu
manevrarea suturii si cu tehnicile de innodare.
Siguranta nodurilor necesita tehnica chirurgicala
standard in functie de experienta chirurgului si de
circumstantele chirurgicale. Aplicarea unei tensiuni
inutile asupra nodului si in timpul manevrarii suturii cu
instrumente chirurgicale precum foarfeci si portace
poate deteriora suprafata si slabi sutura si trebuie de
aceea evitata. Dehiscenta si ruperea suturii in timpul
indepartarii ei poate interveni in caz de utilizare
neadecvata.

Tn cazul ranilor infectate, trebuie s& urmati practicile
chirurgicale acceptate.

O atentie deosebitd trebuie acordatd in timpul
manipularii acelor chirurgicale. Portacul trebuie sa
prinda acul intr-o zona care sa nu depaseasca 1/3
pana la 1/2 din lungimea totala a acului de la distanta
fatd de punctul de prindere. Prinderea acului din
punctul de prindere poate afecta performanta de
penetrare a acestuia sau poate cauza fractura acului.
O incercare de a indrepta un ac indoit poate cauza
pierderea soliditatii acului si pierderea rezistentei la
rupere. Acele folosite trebuie aruncate in containere
special destinate obiectelor contondente.

Reactii adverse

Utilizarea suturii la unii pacienti poate determina o
reactie alergicd sau o iritatie locala temporara,
urmata de o reactie inflamatorie in zona ranii. La fel
ca orice alt corp strain, sutura poate potenta o infectie
existenta.

Sterilizare

Anwendung

Das nicht resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial
POLYESTER wird je nach Zustand des Patienten, GréRe
der Wunde und dem Gewebe sowie der chirurgischen
Erfahrung und Technik ausgewahit.

Wirkung

Nach seiner Implantation verursacht das nicht
resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial urspriinglich eine
sehr geringe ortliche Entzindung des Gewebes, als
normale Reaktion an einem Fremdkérper, die von einer
Bildung einer Kapsel des Bindegewebes um die Naht
gefolgt wird. Das Nahtmaterial POLYESTER wird nicht
resorbiert und es besteht kein Festigkeitsverlust wegen der
Hydrolyse in vivo.

Gegenanzeigen
Es wurden keine bekannten Gegenanzeigen erwahnt.

Warnhinweise / VorsichtsmaRnahmen /
Wechselwirkungen

Das chirurgische Nahtmaterial POLYESTER darf
ausschlieRlich von Mitgliedern spezialisierter
Chirurgenteams verwendet werden. Die Nutzer missen mit
den Verfahren und Techniken der Handhabung vom
Nahtmaterial und des Applizierens der Knoten vertraut sein,
da die Gefahr fiir eine Spaltung der Wunde unterschiedlich,
je nach der Position der Gewebe und des verwendeten
Materials, sein kann.

Fur eine hinreichende Sicherheit der Knoten ist die
etablierte Technik des flachen und viereckigen Knotens
erforderlich, die je nach Art des Falls und der Erfahrung des
Chirurgen wiederholt wird. Auf jeden Fall muss eine
unnétige Dehnung vermieden werden, um die
Wahrscheinlichkeit einer oberflachlichen Abnutzung oder
Schwachung der Naht einzuschranken. AuRerdem muss die
Beschadigung der Naht durch ihren Kontakt zu
chirurgischen Instrumenten vermieden werden. Die
Handhabung der chirurgischen Nadeln erfordert besondere
Vorsicht. Die Nadel muss vom Nadelhalter im Bereich von
1/3 bis 1/2 ihrer Gesamtldnge vom armierten Ende bis zur
Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im
Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung stark
beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Der
Versuch, eine verbogene Nadel wieder in ihre urspriingliche
Form zurickzubringen, kann einen schweren
Stabilitatsverlust und reduzierte Bruchresistenz
verursachen. Benutzte Nadeln missen in speziell fir spitze
Gegensténde vorgesehenen Abfallbehaltern entsorgt

chirurga. Szwy POLYESTER sg przeznaczone do
uzycia w chirurgii dorostych i dzieci, niezaleznie od
wieku pacjenta.

Zachowanie sig produktu

Wszczepienie nici chirurgicznych POLYESTER
powoduje poczgtkowo reakcje zapalng, po czym
nastepuje stopniowe otorbienie szwu przez wioknistg
tkanke taczng. Poliestrowe szwy nie sg wchtaniane;
nie s tez znane przypadki wystgpienia in vivo istotnej
utraty wytrzymatosci na rozcigganie.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia/ Srodki ostroznosci/ interakcje

Nici poliestrowe powinny by¢ uzywane wytgcznie
przez cztonkéw doswiadczonych zespotéow
chirurgicznych. Uzytkownicy muszg by¢ zaznajomieni
z technikami operowania ni¢mi i wigzania weztow
chirurgicznych.

Uzyskanie odpowiedniego zabezpieczenia wezta
wymaga uzycia standardowej techniki chirurgicznej z
zastosowaniem ptaskich i prostokgtnych weztow,
zgodnie z okolicznosciami chirurgicznymi i
doswiadczeniem chirurga.

Nalezy unika¢ zbyt silnego zaciskania wezta i
zbednego kontaktu szwu z instrumentami
chirurgicznymi, takimi jak szczypczyki czy uchwyty na
igte, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
jego powierzchni i ostabienia go. W wyniku
niewtasciwego zastosowania, moze nastgpic¢
rozejscie sie brzegow rany i pekniecie szwu podczas
zdejmowania.

Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowaé podczas
obstugi igiet chirurgicznych. Igta powinna by¢
przytrzymywana przez uchwyt na dtugosci nie
przekraczajgcej 1/3 do 1/2 odlegtosci od punktu
przyczepienia nici do czubka igty. Przytrzymanie igty
od przeciwnej strony moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia czubka, a nawet spowodowac ztamanie
igty. Odksztatconych igiet nie nalezy prostowac,
poniewaz moze to zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢, a
nawet doprowadzi¢ do ztamania igty. Zuzyte igty

nalezy wyrzucaé do pojemnikoéw specjalnié
przeznaczonych do tego celu.

Suturile chirurgicale POLIESTER sunt sterilizate cu
raze gamma. Metoda de sterilizare este mentionata
pe fiecare ambalaj individual. Suturile sunt de unica
folosinta si trebuie aruncate dacad ambalajul este
deteriorat sau deschis. Suturile care au fost deschise,
dar care nu au fost utilizate, trebuie aruncate. Suturile
chirurgicale POLIESTER nu trebuie re-sterilizate.

Conditii de pastrare

Se recomanda pastrarea intr-un mediu cu
temperatura intre 0°C - 25°C, ferite de caldura directa
si umezeala. Firul de sutura nu trebuie utilizat dupa
data de expirare.

Simboluri utilizate pe ambalaj

Data productiei

Nu reutiizafi
TR et doch amboljl s st dtororat sau doscis

* Metoda de stelizare: aze -gam:

Atentie

Utiizat] pana la data de (an-luna)

Cod produs

Numar lot

Producator

Distribuitor

%%, So racomanda pasirarea departe do cadurd direct §i umezeala
Tntr-un mediu cu temperatura nte 0°C - 25°C,

Nu utiizati daca ambalajul

este deteriorat

Consultati instructiunile de utiizare
Identificator unic de dispozitiv

Dispozitiv medical

Sistem de bariera sterila unica cu
‘ambalaj de protectie in interior
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werden.

Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Nahtmaterials kann bei einigen
Patienten eine voriibergehende 6rtliche Entziindung oder
eine vorlibergehende entziindliche Reaktion, typisch beim
Kontakt mit einem Fremdkérper, verursachen. AufRerdem
kann es, wie alle Fremdkérper, eine vorher bestehende
Entziindung verstarken.

Sterilisation

Das nicht resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial
POLYESTER wurde mit y-Strahlung sterilisiert. Es ist nur fur
einmalige Verwendung vorgesehen und darf nicht benutzt
werden, wenn seine Verpackung offen oder beschadigt ist.
Das Nahtmaterial, das aus seiner Verpackung entnommen
und nicht verwendet wurde, muss entsorgt werden. Das
chirurgische Nahtmaterial darf niemals erneut sterilisiert
werden.

Lagerung

Empfohlen wird eine Lagerung bei
Umgebungstemperaturen unter 25°C, vor Feuchtigkeit und
direkter Hitzeeinwirkung geschutzt. Es darf niemals nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwendet werden.

Erklrung der Symbole auf der Verpackung
Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

+ Steri,solange die Verpackung unbeschadigt und

ungeoffnet st
Sterilationsmethode: -Strahlung

Achtung
+ Verwendbar bis Jahr und Monat
* Katalognummer

+ Chargenbezeichnung
Hersteller

Vertreiber

aLggepjon

% Emplotlen wird ene Lagerun
# bel Umgabungstemperaturen unter 25°C,
vor Feuchighait und drektor Hizeeinwikung geschitzt

EVA

9

+ Bel beschadiger Verpackung
nicht verwenden

+ Gebrauchsanweisung beachten

+ Einzigartige Produktkennzeichnung
(UDI)

+ Medizinprodukt

OEEE®

+ Einfaches Steribarrieresystem mit
innen liegender Schutzverpackung

CE Zeichen und Kennnummer der beteiligten

C€2803 ¢ proprene

Dziatania niepozadane

U niektérych pacjentdow zastosowanie nici moze
spowodowac reakcje alergiczng lub przejsciowe,
miejscowe podraznienie, a nastepnie przejsciowy
odczyn zapalny. Jak kazde inne ciato obce, nici mogg
nasili¢ istniejgce zakazenia.

Sterylizacja

Nici chirurgiczne POLYESTER sterylizowane sa
promieniowaniem gamma. Btony sg przeznaczone do
jednorazowego uzycia i nalezy je zutylizowac, jesli
opakowanie zostanie uszkodzone lub otwarte. Nie
zuzyte nici, po otwarciu opakowania muszg zosta¢
zutylizowane. Nici nie nalezy powtdrnie sterylizowac.

Warunki magazynowania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, z dala
od zrodet ciepta i wilgoci. Nie nalezy uzywac szwéw po
uptywie daty waznosci.

Symbole uzyte na etykiecie

© Data produkeji

© Nie uzywac powtérmie

[R] : Zawarostjoiowa, o o cpakowani rio
 jostabwarte lub uszkodzone.
Metoda steryizacj: y-promieniowaniem.

* Uwaga

© Watne do (rok i miesiac)

© Numer katalogowy.

: Numer parti

* Wytworca

+ Dystrybutor

aLgErpjen

%, Praschowywat w lemperaturze porize) 25°C.
¥ 2 dala od trodel ciepta | wigos.

=

+ Nie uzywat, jesl opakowanie
* RS gl

 Zapon) i z nstukcia
Utytkowania

* Unik enhetsidentikator
* Medisinsk enhet

. Enkelt sterit barreresystem med
# beskyttende innvendig emballasie

. Znak CE i numer identyfkacyny,
¥ odnosthi notyfkowansi,

roBEEe:
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