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istifada olunmasina dair talimatlar AZ
CHIRALEN MONOFILAMENT

Steril monolif qurulusa malik, sovrulmayan carrahi
tikis horgli materiali

Mamulatin tasviri: Chiralen polipropilendan hazirlanmig
monolif qurulusa malik, sovrulmayan carrahi tikis horgi
materialidir. 9maliyyat sahasinda daha yaxsi gérinmasi
tiglin, Chiralen tibbi cihazlarda istifads olunan zaman
tasdig olunmus geyri-qiciglandirici boyaq maddasiyle
ranglanmisdir. Bu sap hidrofob olub, tist sathi hamardir va
duyinlari alagalandirmak tgiin gox alverislidir. Sap, hatta
uzunmuddatli implantasiyasidan sonra bels fermentativ
deqradasiyaya maruz galmir, va bu sap toxumalara

qarsl inert (tasirsiz) bir madda sayilir. Chiralen saplair
duyinlarinin etibarliigina va dartiimasina goras 6zlinu
uzunmuddatli méhkamliyini saxlamaq xassasina malikdir.
Gostariglar: Urak-damar carrahiyyasi, tirak va ya damar
divarinda protez qosulan zaman istifada olunmasi
magsadauygun sayilir. Umumiyyatls, konstruksiyanin
asma- garma yuklari altinda uzun-muddatli va ya davamlh
mohkamliliyinin zamanatinia zarurilik talab olundugu
butiin hallarda - biitiin carrahiyya sahalarinda, xiisusan
ortopediya, travmatologiya, (vatarlar) plastik va goz
amaliyyatlari zamani (miivaqqati qoyulan va asanligla
sokiilan tikiglar) istifada oluna bilar.

Toxumalarda reaksiya: Chiralen, lifli birlagdirici
toxumalarin tikis yerinin tadrican inkapsulyasiyasi ila
miisayiat olunan minimal toxumalarin ilkin iltihabi
reaksiyasi dogurur. Bu, faktiki yara infeksiyasina hes bir
miidaxils etmir. Duytnlari sixigdirmir.

Qarsihgh tasir faaliyyati: Bu mamulatla edilan tikig

hazm va sidik yollarinin daxili tabular hissalarina ntfuz
etmamalidir.

Xabardarhglar: Carrahiyya alatlari (iyna saxlayan, pinset
va s.) bu tikis materialina edils bilacak zararin garsisini
almagq lazimdir. Clinki bu zadalar materialin yavas-yavas
dagilmasina gatirib gixara bilar.

Bu tikis mamulatini dafalarls istifade etmak gadagandir;
¢unki steril olmayacaqdir.

istifadagi talimatlari: Mahsul bir dafs istifads olunmagq
tglin nazarda tutulmugdur!

9gar paket agilibsa va ya zadalanibsa ondan istifada
etmak gadagandir!

istifada etmazdan avval qablagdirmada gap edilmis
istifads muiiddatini yoxlayin!

Yararli olma tarixindan sonra mahsulu istifada etmayin!
Yenidan steriliza etmayin!

Yalniz talim kegmis personal (hakimlar, tibb bacilar)
carrahiyya tikislarini yerina yetira bilarlar.

Carrahi tikig ‘masinin agilmasi qaydasi: Qutunu
gantanin igarisindan gétiriin va onu ikialli tutub, paketin
iki sarbast uclarini dartmagla ¢antani el agin ki, carrahi
tikis mamulatinin sterilliyina heg bir xalal galmasin.
igarisinda tikis mamulat olan paketi symak olmaz.
Atravmatik iynalarls tikislarin goyulmasi: Kagiz kalaf¢anin
tist hissasini ayirdigdan sonra lynani bagligi ila tutub onu
barkidilma néqtasinin (1/3) hissasindan (1/2) masafasina
gadar harakat etdirin va onu ¢antadan gixardin.
Materiali gablagdirmadan gixardan zaman tikis yerinin
sterilliyina zarar vermak olmaz, iynani ¢antadan ¢axaran
zaman, hamisa iyna saxlayandan istifada edin.

Tikis material steril sayilir. Tikis materialini paketdan
¢ixarilan kimi darhal istifads etmak lazimdir.
Qablagdirmadan qalan materiali ayrica zibil konteynera
atmagq lazimdir. Bu, tibb iggilarinin badan xasarati
almasinin garsisini alacaqdir. Mahsulun diizgiin istifada
olunmasi zamani istehsalgi mahsulun keyfiyyatina tam
zamanat verir.

Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi ils sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Horgli materiali birbasa isiq
sualarindan gorunan va biitiin nov riitubatdan kanar olan
quru yerlarda 10 °C va 25 °C temperaturda 6z orijinal
gablasdirilmasinda saxlanmalidir.
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CHIRALEN MONOFILAMENT
CTepunHoO XUpypruuHo abcontoTHo

bunameHTHO

y
noAUNPONUNEHOBO BAaKHO
Onucanue Ha npogykra: Chiralen e cuHTeTMYHO,
abcontoTHO Hepe3opbUpyemo MOHOGUNAMEHTHO
BNAKHO, NPOU3BEAEHO OT NOANMPONUAEH. 3a No-4o6pa
BMAMMOCT B XMPYPrUYHOTO NO/E BAAKHATa Ca OLiBETEHM
C HegpasHewwa TpaitHa 601, oao6peHa 3a MeANLIMHCKN
MaTepuanu. BakHOTO UMa mafka xuapodobHa
NOBBPXHOCT U IECHO Ce BPb3Ba. BMONOrMUYHO BAGKHOTO

e CbBCeM MHepTHO. To He NoANEXU Ha eH3UMHO
pasrpaxaaHe B TbKaHWUTe, 0PN U cnej, NPOABAKUTENHO
MMnNaHTUpaHe. 3anassa AbArocpoyHa AKOCT Ha OMbH, U
3/ipaBUHa U HAAEKAHOCT Ha Bb3ena.

MokasaHua: CbpaeyHO-CbA0Ba XUPYPrua, Npu
NpUCbe/MHABAHE Ha NPOTe3a KbM CbpAeyHaTa

WMAK CbAoBaTa CTeHa. BbB BCUYKM Cnyyau, KbaeTo e
HeobXxoAMMa AbArocpoyHa UK TpaitHa MexaHUYHa
rapaHUua Ha TBbPAOCTTa Ha CTPYKTypaTa, U3nuTBaHa

npu HaToBapBaHe Ha OMbH, BbB BCUUKM ONEPaLMOHHN
CNeLnanHocT1, 0co6eHo B OpToNeAus, TPaBMaToNorus
(cyxounmsa), NNacTU4Ha U 04Ha XMpYprus (onTumaneH
PN BPEMEHHM, IECHO OTCTPAHUMM LIEBOBE).

Peakuumm B TbKauTa: Chiralen npeaussuksa
NbPBOHAYANTHO MUHMMAIHA Bb3NanuUTeNHa peakunsa

8 TbKaHWTE, KOETO € NMOC/IEABAHO OT NOCTENEHHO
WMHKancynvMpaHe Ha KoHela oT pubposHaTa CbeanHUTENHA
TbKaH. He uHTepdepumpa cbe cbluecTyBalata nHbekLma
8 paHaTa, Bb3/IUTe He ce U36yTBaT OT paHaTa.
MpoTtusonokasaHusa: Mopaau abcontotHata
Hepe30p6MUPyEMOCT BNaKHOTO He MOKe Aa Ce U3No/3Ba
3a LWEeBOBE, KOUTO NPOHMKBAT B TyBy/NapHUTe CTPYKTYpU
Ha CTOMALWHO-4YPEeBHUA TPAKT U NUKOYHUTE NBTULLA.
MNpeaynpexkaenun: Tpabsa Aa ce BHUMaBa Aa ce
u3berHe noBpesa Ha Matepuana C XUpyprudecku
WMHCTPYMEHTU (MUrnogbpaum, Gopuenc, NMHCETU 1

Ap.), TbiA KaTo TOBa MOXe A3 f0BEeAE [0 CHyNBaHe Ha
BNIAKHOTO. AleKBATHaTa HaJEM/AHOCT Ha Bb3e/a U3UCKBa
CTaHAapTHa XMPypPriuyecka TEXHUKa Ha 3aBbp3BaHe Ha
NAOCKK, KBaZpaTHU Bb3/IN C AOMBAHUTENHU YCYKBAHWUA,

8 3aBUCMMOCT OT YC/I0BUATA, NP KOWTO Ce U3BbPLIBA
onepaumaATa, U onuTa Ha xupypra. MpoayKTLT He Moxe Aa
Ce 13M0/138a NOBTOPHO, HAMA /1a € CTEPUAEH.

MpuHUMNK Ha maHunynauma: NpoayKTLT
npeaHasHayeH 3a efHOKpaTHa ynotpeba!

He u3non3saitte NpoayKTa, ako ONakoBKaTa e 0TBOpeHa
wnu nospegeHal

Mpeav ynotpe6a nposepeTe CPOKa Ha FOAHOCT, OTrevaTaH
BbPXY OnakosKarta!

He “3nonssaiiTe NpogyKTa cneg, cpoka Ha rogHoct!

[la He ce CTepUAN3MPa MOBTOPHO!

CbC WEeBHUA MaTepuran MoXe Aa MaHUnynupa camo
0byuyeH nepcoHan (nekapu, MeauULUHCKU CecTpu).

HaunH Ha OTBapsAHe Ha ONAKOBKATa CbC CTEPUNEH LWeBeH
matepuan: V13BajieTe NaKKa OT KyTUIKaTa, B3emeTe B
/\BETE C1 PbLE 1 10 OTBOPETE YPe3 U3AbPMBaHe Ha ABaTa
cBO6OAHM Kpas Taka, 4e CTEPUAHOCTTA Ha XUPYPrudHUTE
KOHLM /ja He e 3acerHata. He orbBaiiTe nimka Cbe WeBHUA
martepuan.

KoHuu B aTpaBMaTUUYHM UMNK: Cnes OTBapAHE Ha NAnKa
u3BajieTe 1 OTBOPETE Makapata ¢ KoHela (KaTo otaensTe
rOpHaTa YacT Ha Makapata 8 MACTOTO Ha nepdopauuaTa),
C UrNofbpiKaya xgaHeTe Urnata B yactra ot 1/3 o 1/2 or
PasCTOAHMETO MeX Ay Kpas W BbPXa, U KaTo ApbHeTe B
0COKaTa OT MaKapara, KOHELIBT 1IeCHO ce u3Bakaa. Mpu
pasonakoBaHeTo BHUMaBaiiTe Aa 3anasuTe CTEPUAHOCTTA,
BWUHArM M3NON3BaITE UINOABPKAY.

U34en1eTo e CTepUAHO, N3BAAEHMAT OT OMaKoBKaTa
KOHel| e npeJHasHayeH 3a HenocpeAcTBeHa ynotpeba.
OCTaHa/MAT MaTepuan NoCTaBeTe B OTAC/NHUA KOHTENHEp
3a OTNaAbUM — 33 NPEAOTBPATABAHE Ha HapaHABaHWUA Ha
MeAMULMHCKMA NepcoHan.

Tpu NPaBMAHO CTEPUNHO BOpaBeHe NPOU3BOANUTENAT
rapaHTMpa abCoNIOTHO KauecTBo Ha NPOAYKTa.
Crepunusauma: NpoayKTLT ce CTepUAU3NPa C eTUNEHOB
OKUC.

CobxpaHeHue: M3aenusta TpabBa 4a ce CbXpaHABaT B
OPUrMHANHUTE ONAKOBKU, B YUCTU U CyXM NOMeELLEHUA,
npu Temnepatypa 10-25 °C, 3aWuUTeHM OT AUPEKTHA
CBET/INHA U BCMYKM BUAOBE BNara.
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Upute za upotrebu H R
CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterilno kirurski apsolutno neresorptivno
monofilno polipropilenske viakno

Opis proizvoda: Chiralen je sintetsko, apsolutno
neresorptivno vlakno, izradjeno od polipropilena. Za bolju
vidljivost u kirurskom polju, vlakna su obojena trajnom
bojom odobrenom u medicinske svrhe. Vlakno ima glatku
hidrofobnu povrsinu i dobro se da ¢vorati. Biolo3ki vlakno
je potpuno inertno. Ne podlijeze u tkivima enzimskoj
razgradnji ni nakon dugotrajne imlantacije. Zadrzava
dugotrajno ¢vrstocu kod vuéenja i sigurnost ¢vora.
Indikacije: Kardiovaskularna kirurgija, bezuvjetno kod
spajanja proteze sa stjenkom srca ili krvnih Zila. Gotovo
uvijek, kad su potrebne dugotrajna ili trajna mechanicka
jemstva Cvrstoce kod teglenja naprezane strukture u

svim operativnim disciplinama, naro¢ito u ortopediji,
traumatologiji (tetive), plasti¢noj i o&noj kirurgiji (idealno
za privremeni, lako odstraniv 3av).

Reakcija u tkivu: Minimalna pocetna reakcija upale, nakon
Cega slijedi postupna fibrozna inkapsulacija vlakna. Ne
interferira sa ve¢ postoje¢om infekcijom rane, ¢vorovi se
iz rane ne izdvajaju.

Kontraindikacije: S obzirom na apsolutnu neresorpciju
nije moguca upotreba za $avove koji prodiru u unutradnji
lumen tubularne strukture probavnog trakta i mokra¢nog
trakta.

Upozorenje: Paznja — Nemojte ostecavati vlakana
kirurskim instrumenatima (iglodrzatem, hvataljkama,
pincetama, itd.). Rizik prijeloma vlakna. TeZe &voranje
jamdite ravnim i bo¢nim ¢vorovima i évorovima prema
potrebi. Proizvod se ne smije koristiti u viSe navrata, ne

bi bio sterilan.

Principi manipulacije: Proizvod je namjenjen za
jednokratnu upotrebu!

Ne koristite proizvode sa oste¢enim pakiranjem!

Prije upotrebe provjerite datum istjeka valjanosti oznac¢en
na pakiranju!

Ne koristite proizvod nakon istjeka roka valjanosti!

Ne vrsite presterilizaciju!

Sa materijalom za zasivanje mogu manipulirati samo
obuéene osobe(lije¢nici, medicinske sestre).

Postupak kod otvaranja vrecica sa sterilnim materijalom
za zaSivanje: Vrec€icu izvadite iz kutije ne sterilno, uhvatite
objema rukama i povlacenjem ruku od sebe otvorite
vredicu. Dalje radite ve¢ sterilno! Vrecicu sa plastom ne
gnjecite.

Kod navlaka atraumatskih igala: nakon otvarnja vrecice
izvadite i otvorite cjevéicu sa navlakom (odjeljivanjem
gornjeg djela cjev¢ice na mjestu koje je perforirano),
iglodrzatem uhvatite iglu u njenom djelu od 1/3 do 1/2
udaljenosti izmedju kraja i vrha i povla¢enjem smjerom
sa cjevéice navlaku lagano izvadite. Kod vadjenja navlake
pazite na odrZavanje sterilnosti. Kod vadjenja atraumatske
navlake sa cjevcice uvjek koristite iglodrzac.

Proizvod je sterilan, konac izvucen izvan pakiranja
namjenjen je za trenutnu upotrebu..

Preostali koristeni materijal likvidirajte u unaprijed
odredjene posude — prevencija ozljedjivanja medicinskog
osoblja.

Kada se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom
proizvodja¢ jam¢i apsolutnu kvalitetu proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom.
Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakiranju, u &istim, suhim prostorijama na
temperaturi od 10-25 °C, zasti¢eno od svjetlosti i od
utjecaja bilo kakvih isparavanja.

Névod k pousiti Cz
CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterilni chirurgické absolutné nevstiebatelné
monofilni polypropylenové vldkno

Popis vyrobku: Chiralen je absolutné nevstfebatelné
monofilni vldkno, vyrobené z polypropylenu. Pro lepsi
viditelnost v operaénim poli jsou vldkna barvena stalym
barvivem pro zdravotnické Gcely. VIdkno ma hladky a
hydrofobni povrch. Biologicky je vldkno zcela inertni.
Nepodléhd enzymatické degradaci v tkdnich ani po
dlouhodobé implantaci. Zachovava si dlouhodobé pevnost
v tahu a spolehlivost uzlu.

Indikace: Kardiovaskularni chirurgie, bezpodminetné

pfi spojeni protézy se sténou srdce nebo cévy. Obecné
vidy, kdy je tieba dlouhodobé nebo trvalé mechanické
zaruky pevnosti tahem namdhané struktury ve viech
operacnich oborech, zvlasté pak ortopedie, traumatologie
(3lachy), plasticka a oéni chirurgie (idealni do¢asny, snadno
odstranitelny steh).

Reakce v tkdni: Zplisobuje minimalni pogatecni zanétlivou
reakci s naslednym postupnym fibréznim opouzdienim
vlakna. Neinterferuje se stavajici infekci v rdné, uzly se z
rany nevylucuji.

Kontraindikace: Vzhledem k absolutni nevstiebatelnosti
nelze pouZit ke stehiim, které pronikaji do vnitfniho
prasvitu tubularnich struktur zaZivaciho traktu a
vyvodnych mocovych cest.

Upozornéni: VIdkno nenarusit nastroji (jehelec, pinzeta,
pean) kvali riziku pozdé&;jsi fraktury vldkna. Horsi
uzlitelnost zarucit plochymi a pfi¢nymi uzly a uzly
pridavnymi dle potieby.

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 vyzna¢enou

na obalu!

NepouZivejte vyrobek po ukonéeni doby exspirace!
Neresterilizujte!

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

Postup pfi otevirdni sacku se sterilnim Sicim materidlem:
Séacek vyjméte z krabicky nesterilné a uchopte do obou
rukou a tahem rukou od sebe sacek oteviete. Dale jiz
pracujte sterilné. Sacek s navlekem nemackejte.

U navlekd v atraumatickych jehlach: po otevFeni sacku
vyjméte a otevfete civku s navlekem (odtrzenim horni
perforované &asti papirové civky). Jehelcem uchopte
jehlu v jeji &asti od 1/3 do 1/2 vzdalenosti mezi koncem a
$pickou a tahem smérem ze sacku navlek snadno vyjmete.
PFi vyjimani navleku ze sacku dbejte na zachovani sterility.
PFi vyjimani atraumatického navleku ze sacku vidy
poutzijte jehelec. Vyrobek je sterilni, vlakno vytazené
mimo obal je ureno k okamZitému pouziti. Zbyly pouzity
material likvidujte do pfedem ur¢enych nadob — prevence
poranéni zdravotnického personalu. Pfi sprédvném a
sterilnim zachazeni s vyrobkem vyrobce zaruuje absolutni
kvalitu vyrobku.

Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.
Skladovani: Vyrobky je nutno skladovat v pivodnich
obalech, v istych suchych mistnostech, pfi teploté

10-25 °C, chranéné pred svétlem a pied vliivem
jakychkoliv vypard.

Brugsanvisning DK
CHIRALEN MONOFILAMENT

Steril monofilament, ikke-absorberbar kirurgisk
polypropylensutur

Produktbeskrivelse: Chiralen er en ikke-absorberbar
monofilament kirurgisk sutur, som er fremstillet pa
grundlag af polypropylen. For at opnd en forbedret
synlighed i operationsfeltet er Chiralen farvet med
ikke-irriterende farvestof, som er godkendt til brug i
medicinske anordninger. Traden har en hydrofob og glat
overflade. Traden er ikke underlagt enzymnedbrydning,
selv efter lang tids implantation, og den er inert over for
vav. Chiralen bevarer knudens langtidstraekstyrke og
palidelighed.

Indikation: Hjerte-/karkirurgi, ngdvendigvis ved samling
af protesen med hjerte- eller karvaeggen. Generelt i alle
tilfelde, hvor langtidsgarantien eller den permanente
garanti for strukturens fasthed under traekstyrken er
ngdvendig - inden for alle kirurgiske omrader, isaer
ortopaedkirurgi, traumatologi (sener), plastikkirurgi og
gjenkirurgi (optimalt, midlertidigt sting, som let kan
fiernes).

Reaktion i vaev: Chiralen frembringer en minimal initial
inflammatorisk reaktion i vaev, som efterfglges af en
gradvis indkapsling af suturen ved hjeelp af det fibrgse
bindevaev. Den pavirker ikke sarinfektionen. Knuderne
rager ikke ud.

Interaktion: Denne sutur ma ikke treenge ind i de
indvendige rgr i fordgjelseskanalen og urinvejene.
Advarsler: Man skal sgrge for at undga at beskadige
materialet med de kirurgiske instrumenter (naleholdere,
taenger osv.), da det kan medfgre senere revner i
materialet. Passende binding af knuder kraever kendskab
til kirurgiske standardteknikker med flade og firkantede
bindinger og med ekstra knuder, hvis det er ngdvendigt
under operationsomstaendighederne og i forhold til
kirurgens erfaring. Man kan ikke bruge produktet flere
gange, da det ikke lengere vil vare sterilt.
Héndteringsanvisning: Produktet er beregnet til

engangsbrug!

Brug ikke produktet, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget!

Kontrollér udlgbsdatoen, som er patrykt emballagen,
for brug!

Produktet md ikke anvendes efter udlgbsdatoen!
Ma ikke steriliseres igen!

Kun uddannet personale (leger, sygeplejersker) ma pafgre
kirurgiske suturer.

S&dan &bnes den kirurgiske suturemballage: Tag

posen ud af aesken, og tag fat i den med begge

haender. Abn posen ved at traekke i pakkens to Igse

ender, sa den kirurgiske suturs sterilitet ikke pavirkes.
Posen indeholdende suturen ma ikke bgjes. Suturer i
atraumatiske nale: Nar du har fiernet den gverste del af
papirspolen, skal du tage fat i ndlen med naleholderen
med ca. en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) af afstanden
fra tilkoblingsenden til spidsen og traekke suturen ud

af posen. Suturen skal forblive sterilt under udpakning.
Ved fjernelse af nalen fra etuiet skal der altid bruges
néleholder.

Suturen er steril. Brug den sutur, du lige har taget ud af
posen, omgéende. Laeg det resterende materiale i en
separat affaldsbeholder. Dette forhindrer eventuelle
skader pa det medicinske personale. Producenten
garanterer for produktets kvalitet, hvis produktet
héandteres korrekt.

Sterilisering: Produktet er steriliseret med ethylenoxid.
Opbevaring: Suturerne skal opbevares i den originale
emballage i et rent, tgrt rum ved en temperatur pa 10° C -
25°C, beskyttet mod direkte lys og fugt af enhver art.

Instruction for use U K
CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterile monofilament, non-absorbable
polypropylene surgical suture

Product description: Chiralen is a monofilament, non-
absorbable sterile surgical suture manufactured from
polypropylene. For improved visibility in the operating
field, Chiralen is dyed with non-irritating dye, which is
approved for use in medical devices. The thread has

a hydrophobic and smooth surface. The thread is not
subject to enzymatic degradation, even after long-term
implantation and it is biologically inert to the tissues.
Chiralen preserves its long-term tensile strength and
reliability of the knot.

Indication: Cardiovascular surgery, inevitably when joining
the prothesis with cardiac or vascular wall. Generally, in all
cases where the long-term or permanent guarantee of the
firmness of the structure under tensile load is needed — in
all surgical branches, especially orthopedics, traumatology
(tendons), plastic and ophthalmic surgery (optimal
temporary easily removable stitch).

Reaction in tissue: Chiralen elicits a minimal initial
inflammatory reaction in tissues which is followed by
gradual encapsulation of the suture by fibrous connective
tissue. It does not interfere with actual wound infection.
The knots do not extrude.

Interaction: This suture must not penetrate into the inner
tabular parts of digestive and urinary tract.

Warnings: Care should be taken to avoid damage to

the material with surgical instruments (needle holders,
forceps, etc.) as this could lead to the later fracture of the
material. Adequate knot security requires the standard
surgical technique of flat and square ties with additional
knots if indicated by the surgical circumstances and the
experience of the surgeon.

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

not be sterile.

Handling instruction: Product is intended for single use!
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
immediately. Put the remaining material into a separate
waste container. This will prevent injuries of the medical
staff. Upon correct handling the producer guarantees
absolute quality of the product.

Sterilization: Product is sterilized by ethylene oxide.
Storage: The sutures have to be stored in their original
packaging in a clean, dry room at the temperature of 10 °C
to 25 °C, protected from direct light and all kinds of
moisture.

Kasutusjuhend ET
CHIRALEN MONOFILAMENT

Steriilne kirurgiline absoluutselt mitteimenduv
monokiud-haavaniit poliipropiileenist

Toote kirjeldus: Chiralen on siinteetiline absoluutselt
mitteimenduv monokiud-haavaniit, mis on valmistatud
poliiproptleenist. Parema nahtavuse tagamiseks
opereeritavas kohas on niit varvitud meditsiiniliseks
kasutuseks heaks kiidetud psiva védrvainega. Niidil on sile
ja hudrofoobne pind ning see on kergesti sdImitav. Niit on
bioloogiliselt taiesti inertne. Ka pikaajalise implantatsiooni
korral ei lagune see kudedes enstiimaatiliselt. Selle
tdmbetugevus ja sdlm pusivad pikka aega.

Naidustused: Kardiovaskulaarne kirurgia, véltimatult
proteesi kinnitamisel siidame seina vdi veresoone

kiilge. Uldiselt alati, kui on vajalik pikaajaline v&i

alatine koormuse all oleva struktuuri tdmbetugevuse
sailimine mis tahes operatiivse ravi valdkonnas, eelkdige
ortopeedias, traumatoloogias (kddlused), plastilises ja
silmakirurgias (ideaalne ajutise, kergesti eemaldatava
Bdmbluse tegemiseks).

Reaktsioon koes: Minimaalne algne pdletikureaktsioon,
millele jargneb niidi jark-jarguline fibroosne
enkapsulatsioon. Ei avalda mdju haava olemasolevale
infektsioonile, s6lmed ei ulatu haavast valja.
Vastundidustused: Taieliku mitteimenduvuse t5ttu ei ole
vdimalik kasutada dmbluste tegemiseks, mis ulatuvad
seedetrakti tubulaarsete struktuuride sisse, samuti
kuseteedes.

Hoiatused: Tahelepanu! Arge rikkuge niiti kirurgiliste
instrumentidega (ndelahoidja, klambri, pintsettidega
jne). Niit vBib hiljem praguneda. Tugevama kinnituse
tagamiseks kasutage meremehe- ja ristsdlmi, mida lisada
vastavalt vajadusele. Toodet ei saa kasutada korduvalt,
kuna see ei oleks siis enam steriilne.

Kasutamine: Toode on m&eldud iihekordseks
kasutamiseks!

Arge kasutage tooteid, mille pakend on kahjustunud!
Enne kasutamist kontrollige pakendile margitud
kdlblikkusaega!

Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaja méodumist!
Arge steriliseerige uuesti!

Bmblusmaterjali vdib kasutada ainult vastava véljadppega
personal (arstid, meditsiinid

Steriilset & jali si koti

VGtke kott karbist vdlja mittesteriilselt, hoidke kotti
mdlema kdega ja avage kasi teineteisest eemale viies.
Edasi tootage juba steriilselt! Arge pigistage niiti sisaldavat
kotti. Atraumaatiliste nelte taga olevate niitide puhul:
parast koti avamist vdtke vilja ja avage pool (selle tilemise
osa eemaldamisega perforatsiooni juurest), haarake
ndelahoidjaga ndelast kohas, mis on umbes 1/3 kuni 1/2
selle otsa ja teraviku vahelisest kaugusest ning votke niit
poolilt tdmmates kergelt lahti. Niidi votmisel pidage silmas
steriilsuse sdilimist. Atraumaatilise ndela poolilt vStmisel
kasutage alati ndelahoidjat.

Toode on steriilne, pakendist vdlja tdmmatud niit on
mdeldud koheseks kasutamiseks.

Liigne kasutatud materjal pange meditsiinipersonali

vigastamise valtimiseks selleks eelnevalt ette ndhtud
ndudesse.

Toote dige ja steriilse kasutamise korral garanteerib tootja
selle toote absoluutse kvaliteedi.

Steriliseerimine: Toode on steriliseeritud ettleenoksiidiga.
Sdilitamine: Tooteid tuleb sailitada originaalpakendis
puhtas ja kuivas ruumis temperatuuril +10 kuni +25 °C
kaitstuna valguse ja mis tahes aurude mdju eest.

Kayttoohjeet FI
CHIRALEN-MONOFILAMENTTI
Steriili, yksisdikeinen, resorboitumaton kirurginen
polypropeeniommellanka
Tuotteen kuvaus: Chiralen on yksisdikeinen,
resorboitumaton, steriili kirurginen ommellanka,
joka on valmistettu polypropeenista. Jotta Chiralen
nakyisi in leikkausalueella, se on vérjatty
a a riaineella, joka on hyvaksytty

d innallisissa laitteissa. Ommellanka on
hydrofobinen ja siledpintainen. Ommellanka ei hajoa
entsymaattisesti pitkdaikaisenkaan implantoinnin aikana
eikd reagoi biologisesti kudosten kanssa. Chiralen-
ommellangan vetolujuus silyy ja solmu pitaa pitkaan.
Kayttoaiheet: Sydan- ja verisuonikirurgia ja ehdottomasti
toimenpiteet, joissa proteesi yhdistetadn sydamen
tai verisuonen seindmaan. Yleisesti tapaukset, joissa
on pystyttava takaamaan vetokuormituksen alaisen
rakenteen pitkdaikainen tai pysyva kestavyys —
kaikilla kirurgian erikoisaloilla, etenkin ortopediassa,
traumatologiassa (janteet), plastiikka- ja silmékirurgiassa
(optimaalinen véliaikainen ja helposti irrotettava ommel).
Kudosreaktiot: Chiralen aiheuttaa kudoksissa alussa
minimaalisen tulehdusreaktion, minka jélkeen sidekudos
vahitellen kapseloi ompeleen. Se ei pahenna varsinaista
haavainfektiota. Solmut eivat tyénny ulos.
Yhteisvaikutukset: Ommellanka ei saa tyontyd
ruuansulatuskanavan tai virtsateiden putkimaisten osien
sisadn.
Varoitukset: Varo vaurioittamasta materiaalia
kirurgisilla instrumenteilla (kuten neulankuljettimilla ja
pihdeilld), koska se voi johtaa materiaalin myéhempaan
murtumiseen. Solmuijen riittédva pitdvyys varmistetaan
tavanomaisilla kirurgisilla merimiessolmutekniikoilla ja
tarpeen mukaan lisésolmuilla leikkausolosuhteiden ja
kirurgin kokemuksen mukaan. Tuotetta ei voi kayttaa
toistuvasti, koska se ei ole silloin steriili.
Kasittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakayttoon.
Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Tarkista pakkaukseen merkitty viimeinen
kayttopaivimaara ennen kayttoa.
Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivimaarn jalkeen.
Al steriloi tuotetta uudelleen.
Kirurgisia ommellankoja saa kdyttda vain koulutettu
henkilokunta (laékarit ja sairaanhoitajat).
Kirurgisen ommellangan pakkauksen avaus: Ota pussi
laatikosta ja tartu siihen molemmin késin. Avaa pussi
vetamalla pakkauksen kahdesta irrallisesta padsta niin,
ettd kirurgisen ommellangan steriiliys ei vaarannu. Ald
taivuta ommellangan sisaltavaa pussia. Atraumaattisissa
neuloissa kaytettavat ommellangat: Kun olet irrottanut
paperirullan yldosan, tartu neulaan neulankuljettimella
kohdasta, joka on véhintddn yhden kolmasosan (1/3)
ja enintddn yhden kahdesosan (1/2) etéisyydelld
kiinnityspaasta karkeen pain, ja veda se ulos pussista.
Ala vaaranna ommellangan steriiliytta, kun poistat sen
pakkauksesta. Kun otat neulan kotelosta, kayta aina
neulankuljetinta.
Ommellanka on steriili. Kdytd ommellanka heti, kun se on
otettu pussista. Laita jatemateriaali erilliseen jateastiaan.
Tama estaa hoitohenkilékunnan loukkaantumisen.
Kun tuotetta kasitellddn oikein, valmistaja takaa sen
moitteettoman laadun.
Sterilointi: Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.
Sailytys: Ommellangat on sdilytettava alkuperdisessa
pakkauksessa, puhtaassa ja kuivassa tilassa,
10-25 °C:n lampatilassa sekd suoralta valolta ja
kaikenlaiselta kosteudelta suojattuina.

Mode d’emploi FR
CHIRALEN MONOFILAMENT

Fil chirurgical stérile monofilament, absolument
non-résorbable, a polypropyléne.

Description du produit: Chiralen est un fil synthétique
monofilament, absolument non-résorbable et fabriqué
de polypropyléne. Pour une meilleure visibilité dans

le champ opératoire, les fibres sont teints de couleur
permanent approuvé a usage médicale. Le fil est d’'une
surface lisse, hydrophobe et peut étre bien noué. Le fil
est biologiquement inerte. Il ne céde pas a la dégradation
enzymatique dans les tissus aprés I'implantation a long
terme. Il maintient a long terme la résistance a la traction
et la fiabilité du noeud.

Indications: Chirurgie cardiovasculaire, nécessaire en
attachement de I'appareil prothétique a la paroi du

coeur ou du vaisseau. Généralement toujours, quand

il y a bésoin d’une garantie mécanique permanente

ou along terme de résistance de la structure sous la
tension, dans toutes les disciplines opérationnelles,
notamment en orthopédie, traumatologie (tendons), la
chirurgie plastique et ophtalmique (idéal comme suture
temporaire, facilement démontable).

Réaction dans le tissu: La réponse inflammatoire initiale
minimale suivie par une encapsulation progressive
fibreuse du fil. N'interfére pas avec une infection existante
dans la blessure, les noeuds ne sont pas expulsés de la
blessure.

Contre-indications: En raison de la non-résorbabilité
absolue du fil, il ne peut pas étre utilisé pour des sutures
qui pénétrent dans la lumiére interne de structures
tubulaires du tractus digestif et des voies urinaires.
Avertissement: Attention — ne dérangez pas le fil avec les
instruments chirurgicales (porte aiguille, forceps, pinces,
etc...). Risque de la rupture du fil. L"utilisation des noeuds
plats et transversaux et des nceuds ajoutés au besoin vous
garanti la formation des noeuds plus facile.

Le produit ne peut pas étre utilisé a plusieurs reprises, il
ne serait plus stérile.

Principes de la manipulation: Le produit est a usage
unique!

N’utilisez pas des produits avec I'emballage endommagé!
Avant I'utilisation, vérifiez la durée de vie indiquée sur
'emballage!

N’utilisez pas le produit apres la date d’expiration!

Ne restérilisez pas!

Le matériel de suture ne peut étre utilisé que par le
personnel qualifié (médecins, infirmiéres).

La procédure d’ouverture d’un sac de metériel de suture
stérile: Sortez le sac de la boite, tennez dans les deux
mains et tirez pour ouvrir le sac. De ce point 13 il faut
travailler stérilement! Ne foulez pas le sac de I'aiguillée.
En utilisant les aiguilles atraumatiques: aprés 'ouverture
du sac sortez et ouvrez la bobine de l'aiguillée (séparez le
haut de la bobine a la perforation), utilisez le porte aiguille
pour saisir I'aiguille dans une partie de la troisieme

a la moitié de la distance entre le bout et la pointe et
tirez pour sortir Iaiguillée facilement de la bobine. Lors
de I'étirage de l'aiguillée maintenez la stérilité. Lors de
I'étirage de l'aiguillée atraumatique de la bobine, utilisez
le porte aiguille.

Le produit est stérile. Le fil sorti de 'emballage est a usage
immédiat.

Jetez le matériel restant utilisé dans des cuves
prédéterminés pour empécher des blessures du personnel
médical.

Lorsque la manipulation correcte stérile est observé, le
fabricant garantit la qualité absolue du produit.
Stérilisation: Le produit est stérilisé par 'oxyde d’éthyléne.
Stockage: Les produits doivent &tre conservés dans leur
emballage d’origine, dans les chambres propres et secs,
a10-25 °C, a I'abri de la lumiére et de I'influence des
vapeurs.

Gebrauchsanweisung D
CHIRALEN MONOFILAMENT

Steriler synthetischer, monofiler nicht
resorbierbarer Faden aus Polypropylen
Produktbeschreibung: Chiralen ist ein monofiler, nicht
resorbierbarer Faden aus Polypropylen. Zur besseren
Sichtbarkeit im Operationgebiet ist das Material mit einer
von der FDA zugelassenen Farbe eingeférbt. Der Faden
hat eine glatte, porenfreie Oberflache. Er ist hydrophob,
biologisch inert und wird im Gewebe, auch nach langerer
Implantation, nicht zerstért. Das Material behalt seine
Zugfestigkeit und seine Knotenzuverlassigkeit.
Indikationen: Der Faden findet in allen Gebieten

der Chirurgie immer dann Verwendung, wenn eine

lang dauernde mechanische Festigkeit erforderlich

ist. Besonders bewéhrt hat sich der Faden in der
kardio-vaskularen Chirurgie. Auch in der Orthopéadie,
Traumatologie (Sehnen), plastischen Chirurgie und
Ophtalmologie findet er hiufig Verwendung.
Gewebereaktionen: Der Faden verursacht eine

minimale Entziindungsreaktion mit einer nachfolgenden
fortschreitenden fibrosen Einkapselung.

Gegenanzeigen: Der Faden darf nicht in das Innere der
Verdauungs- und Harnausscheidungsorgane gelangen.
Warnung: Es ist unmdglich 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 gemaR den iiblichen
chirurgischen Nahtmethoden zu verwenden. Beim Knoten
wird das Knipfen von zusatzlichen Knoten empfohlen.
Das Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt!

Nahtmaterialien mit einer beschadigten Verpackung
durfen 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 diirfen 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 erfaRt und durch
Auseinanderziehen so gedffnet, daR der sterile innere
Trager mit dem Nahtmaterial sichtbar wird. Dieser darf
nur noch mit sterilen Handschuhen angefaRt werden. Der
innere Trager wird seitlich aufgerissen, das Nahtmaterial
kann entnommen werden.

Atraumatische Nadel — Faden Kombinationen: Nach
Offnen des inneren Tragers, wird die Nadel mit dem
Nadelhalter an ihrer hinteren Halfte erfaBt und aus dem
Trager herausgezogen. Hierbei ist darauf zu achten, daR
Nadel und Faden nicht mit unsterilen Gegenstanden in
Beriihrung kommen. Bei Entnahme atraumatischer Nadel
— Faden Kombinationen sollte immer ein Nadelhalter
benutzt werden.

Nach Entnahme sollte das Nahtmaterial sofort benutzt
werden!

Ubriggebliebenes, unbenutztes Material muR verworfen
werden.

Nur bei richtigem und sterilem Umgang garantiert der
Hersteller die Qualitat seiner Produkte.

Sterilisation: Das Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert.
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 Warme oder Sonnenlicht geschiitzt
werden. Es soll keinen chemischen Einfliissen ausgesetzt
werden.

O8nyieg ypriong GR
CHIRALEN MONOFILAMENT

ZTEipO HOVOKA , KN PPOPHOLUO XELPOUPYLKO
pappa noAurnponuleviou

Nepypadn Tou npoiévrog: To Chiralen eivau

GUVBETIKO, EVIEAWG N amoppodAoLHO, HOVOKAWVO
OTELPO XELPOUPYLKO PAHA TIOU KATAOKEUATETAL

a6 moAumporntuAévio. MNa av§npévn opatdnta 6To
XELpoupyLko medio, Ta vijpata Badovrat pe apetdBAnta
XPWHATA Ta oMol eival EYKEKPLUEV VLA LATPLKOUG
okoroug. To vipa €xet uSpodoPn kat Aeia emupdveta kat
gUKoAa Sévetat. To vipa Sev UTIOKELTOL O EVIUHATIKA
QAMOcUVOEDT), AKOWN KA LETA QIO HOKPOXPOVLAL
epduTeUon kot eivat Brodoyikd adpaveg atoug Lotous. To
Chiralen &iotnpei pakpompodBeapa v avtoxr Tdong Kat
aopaAeLa KOUMOU.

'EvSel§elg: XpnoLpomnoleite otnv kapSloayyetakr
XELPOUPYLKA, AodaAWG aTNV CUPTANGiaan Kot
OUYKpATNoN o€ emadr TPOBEONG HE KAPSLAKS 1} ayyeLakd
Toixwpa. EVIKA, O& OAEG TIG TTEPUTTWOELS TIOU amatteitat
N HAKPOXPOVLA f} HOVLUN HNXAVLKT SLAPKELD TG QVTOXAG
Tdong og UG TAON LOTOUG - G OGAOUG TOUG XELPOUPYLKOUG
kAadoug, WSLaitepa otnv opBornedikr, Tpavpatoloyia
(tévovteg), Mootk Kot 0pBAALONOYLKT] XELPOUPYLKT
(I8aviki mpoowpvry eUkoAa adatpolpevn padr).
Avtispaon twv wotwv: To Chiralen mpokahei ehdxiotn
dAeypovwdn avtidpaon twv WTwv, n onoia akolouBeital
ano otadlakn Snuoupyia kdpag cuvsetikoy Lotov
yUpw artd 1o pappa. Aev GUYKPOUETAL HE TNV akdAoubn
HOAuvon g Anyrig, ev amoBdiovtat ot kOpBoL.
AMnAentidpaon: Adyw Tou yeyovotog Ot eivat Afpws
Hn anoppodriotpo Sev evbeikvutal n xpnotponoinon

TOU yla pad£G TTOU ELOXWPOVV GTOV ECWTEPLKO XWPO TOU
TIETTTLKOU KAl OUPOTIOLNTLKOU GUOTHHATOG.
Nposdomnoinon: NMpoooyn- amopUyeTe TIG {NHLES

070 UALKO e XELpoUpyLKa epyaleia (BehovokdToxa,
AaBideg, kAm), kaBwG auTod Ba umopolae va 08nyroeL o
KoTaoTPOodr Tou VAROTOG. H emapkr acdpaleta KOUmou
anattel TV epappoyn TG TEXVIKAG TG Snpoupyia
EMIMESWV KAl CUHTANPWHOTIKWY KOUTWY Qv oauteitot
arno v enéppaon.

Agv Suvartat n emavaypnotponoincn tou npoidvrog, Sev
Ba eivaw oteipo.

Baoikég apyég petayeipiong: To mpoidv mpoopiletat yia
piaxprion!

Mnv XpnoLUOTOLELTE TO TPOIOV €AV N CUTKEUAGia EXEL
avolxtei i umooTel nuid!

EAéy€te tnv npepounvia Afgng mou avaypddetal otn
ouokevaoia mpw and  xprion!

MnV XpnOLHOTTOLEITE TO TPOIGV HETA TNV NUEPOUNVia
Agng!

Mnv enavanootelpwvete!

T XELPOUPYLKA PAHATA TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL
HOVO Ot ELSIKA EKTTALSEVHEVO TIPOCWTTLKO (YLATPOUG,
VOONAEUTEQ)

Nag iyete v ia tou

XELPOUPYIKOU PAPMATOG: BYAATE TO GOKOUAGKL £§w

QO TO KLBWTLO, KPATHOTE TO HE Ta SUO OaG XEPLAL KaL
aVOIETE TO GAKOUAGKL E TPABNYHA TWV XEPLWV TTPOG TA
£€w. AVoiyeTe TO CaKOUAGKL £TOL WOTE va Statnpeitat

1 OTELPOTNTA TWV XELPOUPYLKWY PAPUATWY. Mn
TOOAOKWVETE TIOTE TO GOKOUAGKL LE TO PAUHAL.

Pappata pe BeAdveg atpaupatikés: Aol avoifete To
GOKOUAGKL Kat 0LpAULPETETE TO TIAVW HEPOG TOU KAPOUALOU
(adatpeital oto mposToLpacpévo onpeio), CUANGBETE T
BEAGVA TOU ATPAUHATIKOY PAUHATOG HE TO BEAOVOKAETOXO
o€ onpeio petagy tou evag tpitou (1/3) kat Tou pécou
(1/2) tng amdotacng petagy Tou GKpou TG MPOCAPTNONG
TOU VARATOG Kat TG HUTNG Kat TpaPri€te tnv npog ta é§w.
Na QIOOTIATE TO ATPAVHATIKO XELPOUPYLKO PAUHO £TOL
wote va dlatnpeitat n otelpdtntd tou. No aoomndre 0
OQTPOUHOTIKO pappa cuMapBdavovtag ndvta v BeAdva
He BelovokdToxo.

To pappa sivat amootelpwpévo. XpnoLomnoLiote To
pappa mou adatpeitat anod tn cuoKeuacia apEows.
TomoBeteiote TO UAKO TIOU QTIOUEVEL GTOV ELSIKO YL TO
OKOTIO QUTO KAGO —£TOL ATMOTPEMETAL O TPAUHATIONOG TOU
LaTPKOU TIPOCWTILKOU.

Y6 v mpoUmoBean TG CWOTHG HETAXELPLONG, KATA

TNV onola Slatnpeital n oTEPOTNTA TOU, O IAPAYWYOG
£yyudTat anoéAuTn ToLOTNTA TOU TPOIOVTOG.
Arnooteipwon: To Poidv anootelpwvetal Le o€eibio tou
aiBuleviou.

ArnoBrikeuon: Ta pdppata npénel va anobnkedovrat
otV apyLkn Toug cuokeuaoia o éva kabapo, Enpd xwpo
oe Beppokpaoia 10 °C éwg 25 °C, TPOCTATEUUEVO ATtd TO
Gueoo pwg kat OAa ta £idn vypaoiag.

Gebruikersaanwijzing N L
CHIRALEN MONOFILAMENT

Steriele chirurgische, absoluut niet-resorbeerbare,
monofil t-draad van polyp !

Beschrijving: Chiralen is een synthetische, absoluut
niet-resorbeerbare monofilament-draad, gemaakt van
polypropyleen. Voor een betere zichtbaarheid in het
chirurgische veld zijn draden geverfd met een permanente
kleurstof die goedgekeurd is voor medisch gebruik. De
draad heeft een vlak, hydrofoob oppervlak en men kan
eenvoudig knopen maken. De draad is volledig biologisch
inert. In het weefsel wordt het niet onderworpen aan
enzymatische afbraak, zelfs niet na langdurige implantatie.
Het heeft een langdurige treksterkte en betrouwbare
knopen.

Indicaties: Cardiovasculaire chirurgie, vooral bij het
verbinden van een prothese met de wand van het

hart of bloedvaten. In het algemeen kan het altijd
worden gebruikt als er een langdurige of permanente
mechanische garantie van de treksterkte wordt

vereist, in alle operationele disciplines, vooral in de
orthopedie, traumatologie (pezen), plastische chirurgie
en oogchirurgie (ideaal als een tijdelijk en gemakkelijk
verwijderbaar hechtmateriaal).

Reactie in het weefsel: Een minimale ontvankelijke
ontstekingsreactie met daaropvolgende geleidelijke
inkapseling van de vezel. Het inerfereert niet met de
bestaande ontsteking in de wond, de knopen worden niet
uit de wond verwijderd.

Contra-indicaties: Vanwege de absolute niet-
resorbeerbaarheid mag de draad niet worden toegepast
bij hechtingen die naar het lumen van tubulaire structuren
van het maagdarmkanaal en urinewegen doordringen.
Waarschuwing: Let op: De draad niet door chirurgische
instrumenten laten schenden (naaldvoerder, arterieklem,
pincet e.d.). Het risico van vezelbreuk. Betere knopen
kunnen worden bereikt, als u vlakke en dwarse knopen
en extra knopen, indien nodig, gebruikt. Het product
mag niet herhaaldelijk worden toegepast, omdat het niet
steriel zou zijn.

Behandelingsprincipes: Het product is bedoeld voor
eenmalig gebruik!

Gebruik geen producten met beschadigde verpakkingen!
Controleer voor het gebruik de expiratiedatum op het
etiket!

Gebruik het product niet na de expiratiedatum!

Voer de sterilisatie met de maximaal zorgvuldigheid en
met mate!

Het hechtmateriaal kan alleen worden gebruikt door
bevoegde personen (artsen, verpleegkundigen).

De procedure voor het openen van een verpakking met
steriele producten: Neemt het zakje uit de aluminiumfolie
niet steriel uit, houdt het in beide handen en trek de
handen uit elkaar om het zakje te openen. Verdere
werkzaamheden moeten steriel worden uitgevoerd! De
zak met de huls niet persen. Bij hulzen van atraumatische
naalden: Na het openen van het zakje neemt het spoel
met de huls uit en opent het (door het scheuren van het
bovenste deel van het spoel in de geperforeerde plaats),
grijpt de naald door middel van een naaldvoerder in een
punt dat zich in een derde t/m een helft van de afstand
van het uiteinde en het puntje bevindt en trekt de huls
lichtjes van het spoel weg. Het wegnemen van de huls
moet steriel worden uitgevoerd. Bij het wegnemen van
de atraumatische huls van het spoel moet altijd een
naaldvoerder worden gebruikt.

Het product is steriel. Als de draad uit de verpakking
verwijderd is, moet het onmiddellijk gebruikt worden.
Resten van het materiaal moeten worden afgevoerd

in daarvoor bestemde containers in het kader van
blessurepreventie van het medische personeel.

Indien het product behoorlijk steriel wordt gebruikt,
garandeert de producent de absolute productkwaliteit.
Sterilisatie: Het product wordt gesteriliseerd met
ethyleendioxide.

Opslag: De producten moeten worden opgeslagen in
originele verpakkingen, in schone en droge ruimtes bij
10 - 25 °C, beschermd tegen licht en eventuele dampen.

Hasznalati utasitds H U
CHIRALEN MONOFILAMENT

Steril sebészeti, nem felszivédé, monofil,
polypropylene alapanyagu varréfonal
Termékleiras: A CHIRALEN szintetikus, fel nem szivédo,
monofil varréanyag. A m(itéti terileten vald jobb
lathatdsag miatt a fonal egészséguigyi hasznalatra
jovahagyott szinezékkel szinezett. A varréanyag

sima, hydroféb fellletd, jol csomdzhaté. Bioldgiai
szempontbdl inert. A szévetekben enzimatikus
degraddcionak nem esik ala, még hosszu implantacio
utdn sem. Csomot(irése és szakitoszildrdsaga
hosszutavon is jé.

A részletes informacié megtaldlhaté a kataldgusban.
Indikacié: A CHIRALEN hosszan tarté mechanikus
er@ssége miatt az Osszes sebészeti téren, féleg
ortopédia, traumatoldgia, plasztikai sebészet,
szemsebészet, kardiovaszkularis sebészetben protézis
implantécidra is jol alkalmazhaté varréanyag.
Hatasmechanizmus: A CHIRALEN kezdetben enyhe
gyulladasos szovetreakciot idéz els, amit a varréanyag
fokozatos kétGszévetes betokozddasa kisér. A
CHIRALEN nem szivadik fel, a szoveti enzimek hatasara
nem degenerdlédik, nem gyengiil. Bioldgiailag inert,
ezért hasznalata minden olyan esetben ajanlott, ahol a
legminimdlisabb fonal okozta sz6veti reakcid kivanatos.
Monofil szerkezete miatt sikeresen alkalmazhatd
fert6zésnek és kontaminacidnak kitett sebek esetén,
minimalizalva a sinusképz&dés és a kilok6dés veszélyét.
Kontraindikaciék: Abszolut fel nem szivédasa

miatt nem alkalmazhaté az emésztétraktus és a
hugyutak atolts varrataindl. Mint minden idegen
anyag esetében, a varréfonalak tartds érintkezése
sooldatokkal k6képz&dési centrumként a higy- utakban
és az epeutakban kéképz6déshez vezethet. Fert6zott
sebek esetén az elfogadott sebészeti iranyelvek
kovetendGk.

Figyelmeztetések: Keriilendd a varréanyag feluletének
sebészeti eszkdzok altal okozott sérilése, mivel

ez a felhasznalas soran az varréfonal szakaddsat
eredményezheti.

A biztonsagos csomoézds a sebészetben altaldnosan
hasznalt lapos négyzetes csoméval biztosithato,

a mitéti kérulményektdl fliggéen extra csomok
felhelyezése vélhat sziikségessé.

A termék egyszer haszndlatos, tobbszori felhasznaldsa
tilos!

Manipuldcié: Egyhasznélatos termék!

Nyitott vagy sériilt csomagolas esetén nem
felhasznélhato!

A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
Felhasznalas el6tt ellendrizze a lejarat idejét a
csomagoldson!

A lejarati id6 elteltével hasznalata tilos!

Ujrasterilizalni tilos!

A sebészeti fonallal csak az arra kitanitott személyek
manipuldlhatnak!

A steril sebé i varréanyag kinyitasa

a csomagot nem sterilen vegye ki a dobozbdl, két
kézbe fogja meg és a csomagolas oldalainak egymastdl
valé elhuzasaval el nyissa ki a csomagot. Tovabb mar
sterilen dolgozzon!

Atraumatikus tds kiszerelés: a csomag kinyitasa

utdn vegye ki és nyissa ki a belsé csomagolast a
perforacional, tlifogdval fogja meg a tiit, annak

1/3 - 1/2 hosszusagaban és egészen a hegyéig finom
huzassal vegye kil A fonal kivételénél figyeljen a
sterilitasra. Az atraumatikus t( kivételénél mindig
hasznaljon tlfogot!. A termék steril, a kihtzott fonal
azonnali felhasznéldsra alkalmas.

A kinyitott, de fel nem hasznalt terméket likvidalja az
arra hasznalatos dobozba — az egészséglgyi személyzet
megsérilésének elkerilése érdekében.

A helyes és steril hasznalat esetén a gyarté garantalja
az abszolut termékmindséget.

Sterilizalds: A CHIRALEN sterilizalasa etilén-oxid gazban
torténik.

Raktérozas: A termék az eredeti csomagoldsban
raktdrozandd! Tiszta szaraz helységben, 10-25 °C
hémérsékleten, fénytél és h6t6l védve tarolandd!

Istruzioni per I'uso IT
CHIRALEN MONOFILAMENT

Filo chirurgico sterile monofilamento assolutamente non
assorbibile in polipropilene

Descrizione del prodotto: Chiralen & un filo sintetico
monofilamento assolutamente non assorbibile, fatto

di polipropilene. Per una migliore visibilita in campo
chirurgico, le fibre sono colorate con un colorante
permanente approvato per scopi medici. Il filo ha una
superficie liscia, idrofobica ed una buona tenuta del nodo.
Il filo & completamente inerte rispetto ai tessuti. Nei
tessuti non subisce la degradazione enzimatica, anche
dopo I'impianto a lungo termine. Garantisce una lunga
durata della resistenza alla trazione e della sicurezza

del nodo.

Indicazioni: Chirurgia cardiovascolare, necessariamente
per collegare la protesi alla parete del cuore o dei vasi
sanguigni. In generale, ogni volta che si richiede la
garanzia meccanica a lungo termine o permanente della
resistenza di una struttura sollecitata alla trazione in

tutte le discipline operative e specialmente in ortopedia,
traumatologia (tendini), chirurgia plastica e oftalmica
(ideale come sutura temporanea facilmente rimovibile).
Reazione nel tessuto: Risposta infiammatoria minima
iniziale seguita da graduale incapsulamento di filamenti
fibrosi. Non interferisce con un’infezione esistente nella
ferita, i nodi non sono secreti dalla ferita.
Controindicazioni: Visto il carattere assolutamente non
assorbibile, non puo essere usato per le suture che
penetrano all‘interno delle strutture tubolari del tratto
gastrointestinale e del tratto urinario.

Avvertimento: Attenzione — non guastare la fibra con gli
strumenti chirurgici (porta-aghi, pinze, pinzette, ecc...).
Rischio di rottura della fibra. La migliore tenuta del nodo
si garantisce confezionando i nodi piani e laterali e i
soprannodi se necessario. Il prodotto non deve essere
utilizzato piui volte, non sarebbe sterile.

Principi di manipolazione: Il prodotto & destinato all’'uso
singolo!

Non utilizzare i prodotti con la confezione danneggiata!
Prima dell’'uso, controllare la data di scadenza indicata
sulla confezione!

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza!

Non risterilizzare!

Il materiale di sutura puo essere usato solo da persone
addestrate (medici, infermieri).

La procedura per I'apertura di un sacchetto con materiale
di sutura sterile: Estrarre il sacchetto dalla scatoletta,
tenerlo con entrambe le mani ed aprirlo tirando le mani

a parte. Continuare a procedere in modo sterile! Non
pestare il sacchetto con il prodotto!

Per la gugliata negli aghi atraumatici: dopo I'apertura

del sacchetto, tirare fuori e aprire la bobina con

gugliata (separando la parte superiore della bobina alla
perforazione), afferrare I'ago con un porta-aghia 1/3 - 1/2
della distanza tra I'estremita e la punta, tirare leggermente
fuori della bobina. Maneggiando la gugliata bisogna aver
cura di mantenere la sterilita. Per estrarre la gugliata
atraumatica dalla bobina utilizzare sempre un porta-aghi.
Il prodotto & sterile, il filo tirato fuori dalla confezione

& destinato per un uso immediato. Smaltire il materiale
restante utilizzato nei contenitori appositi - la prevenzione
degli infortuni al personale medico.

Se usato correttamente, in modo sterile, il fabbricante
garantisce la qualita assoluta del prodotto.
Sterilizzazione: Il prodotto é sterilizzato all’ossido di
etilene.

Conservazione: | prodotti devono essere conservati nelle
confezioni originali, in ambienti asciutti e puliti, a 10-25 °C,
al riparo dalla luce e dall'influenza di eventuali fumi.

Al Maiy ROK
CHIRALEN MONOFILAMENT
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LietoSanas pamaciba

CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterila, kirurgiska, absoluti neuzsiicosa, monofila
polipropiléna Skiedra

Produkta apraksts: Chiralen ir sintétiska, absolati
neuzstico3a, monofila $kiedra, kas izgatavota no
polipropiléna. Labakai redzamibai operacijas vieta skiedras
tiek iekrasotas ar noturigu krasvielu, kas apstiprinata
izmanto$anai medicinas materialos. Skiedrai ir gluda,
hidrofoba virsma un ta labi veido mezglus. Biologiski
3kiedra ir pilniba inerta. Skiedru audos ari péc ilgsto3as
implantacijas neskar enzimatiska sairiana. Skiedra ilgi
saglaba stiepes izturibu un uzticamu mezglu.

Indikacijas: Sirds un asinsvadu kirurgija, obligati,
savienojot protézi ar sirds vai asinsvada sieninu. Parasti
vienmér, kad ir nepieciesama ilgstosa vai pastaviga
mehaniskas stiepes izturibas garantija noslogotas
struktaras visas operaciju jomas, galvenokart ortopédija,
traumatologija (cipslas), plastiskaja un acu kirurgija (ideala
ka pagaidu, viegli iznemama 3uve).

Reakcija audos: Minimala sakotnéja iekaisuma reakcija ar
tai sekojosu pakapenisku Skiedras fibrozo iekapsulésanos.
Nenotiek mijiedarbiba ar bricé eso3u infekciju, mezgli no
brices neizdalas.

Kontrindikacijas: Nemot véra absolato neuzstk3anos,
diegu nav iesp&jams izmantot Suvém, kas iek]ast
gremosanas trakta tubularo struktdru iek3&ja diametra un
urina izvadcejos.

Bridindjums: Uzmanibu - nebojat skiedru ar kirurgiskajiem
instrumentiem (adatu turétaju, peanu, pinceti u.tml.).
Skiedras fraktdras risks. Gritako mezglu siedanu risina

ar plakaniem vai $kérseniskiem mezgliem un papildu
mezgliem péc vajadzibas. Produktu aizliegts izmantot
atkartoti, jo tas vairs nebitu sterils.

Manipulaciju principi: Produkts ir paredzéts vienreizéjai
izmanto3anai!

Neizmantojiet produktu ar bojatu iepakojumu!

Pirms izmanto3anas parbaudiet uz iepakojuma noradito
deriguma terminu!

Neizmantojiet produktu, kam beidzies deriguma termins!
Neveikt atkartotu sterilizaciju!

Ar $u8anas materialu atJauts manipulét tikai apmacitam
personam (arstiem, medicinas masam).

Riciba, atverot maisinu ar sterilu 3tisanas materialu:
Maisinu iznemiet no karbinas nesterili, satveriet ar abam
rokam un, velkot rokas vienu no otras, atveriet maisinu.
Pé&c tam jastrada sterili! Maisinu ar pavedienu neburzit.
Pavedieniem atraumatiskajas adatas: péc maisina
atvérsanas iznemiet no ta un atveriet spoliti ar pavedienu
(nonemot spolites augddalu perforacijas vieta), ar adatu
turétaju satveriet adatu tas dal3, kas atrodas no 1/3 lidz
1/2 attaluma starp tas smaili un galu, un, velkot virziena
ara no spolites, viegli iznemiet pavedienu. Iznemot
pavedienu, ripéjieties par sterilitates saglabasanu.
Iznemot atraumatisko pavedienu no spolites, vienmér
izmantojiet adatu turétaju.

Produkts ir sterils, diegs, kas iznemts no iepakojuma,

ir paredzéts talitéjai izmantosanai.

Atliku3o izlietoto materialu likvidéjiet tam ieprieks
paredzétos traukos - mediciniska personala savaino3anas
profilakse.

Pareizi un sterili rikojoties ar produktu, ta raZotajs garanté
produkta absolatu kvalitati.

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts, izmantojot etilena
oksidu.

Uzglabasana: Produkti jauzglaba originalaja iepakojuma,
iras, sausas telpas, 10-25 °C temperatira, jasarga no
gaismas un jebkadu izgarojumu iedarbibas.
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Naudojimo instrukeija
CHIRALEN MONOFILAMENT
Sterilas chirurginiai visiskai neabsorbuojami

i polipropileno sitlai

Gaminio aprasymas: Chiralen - tai sintetiniai,
absoliuciai neabsorbuojami viengijai polipropileno
sidlai. Tam, kad sitlai operaciniame lauke baty
geriau matomi, jie daZomi stabiliais, medicininiams
tikslams patvirtintais dazais. Sitly pavi s lygus,
hidrofobinis, gerai susiriSa mazgai. Biologiskai sitlai
visiskai inertiki. Audiniuose veikiant enzimams
nedegraduoja net ir implantavus ilgam laikui. 15laiko
ilgalaikj atsparuma tempimui ir mazgo patikimuma.
Indikacijos: Sirdies kraujagysliy chirurgija,
tiesioginiam protezo sujungimui su Sirdies arba
kraujagyslés siena. Bendrai visada, kai reikalinga
ilgalaiké arba pastovi mechanisku tempimu
veikiamos struktdros tvirtumo garantija visose
chirurgijos srityse, svarbiausiai ortopedijoje,
traumatologijoje (sausgyslés), plastinéje ir akiy
chirurgijoje (idealiai tinka laikinoms, nesudétingai
pasalinamoms sialéms).

Reakcija audinyje: Minimali pirminé uzdegiminé
reakcija su po to sekandia palaipsniska sitlo
fibrozine inkapsuliacija. Nesgveikauja su esama
infekcija Zaizdoje, mazgai i$ Zaizdos neissiskiria.
Kontraindikacijos: Atsizvelgiant j absoliuty
neabsorbavima negalima naudoti sitléms, kurios
prasiskverbia per vidinius kanaliniy virskinimo trakty
ir j iSore vedandiy Slapimo taky strukttry pavirsius.
Ispéjimas: Démesio - nepazeiskite sitlo chirurginiais
jrankiais (adata, spaustukai, pincetas ir pan.). Sidlo
lGzimo rizika. Tvirtesnius mazgus surisime ploks¢iais
skersiniais mazgais ir pagal poreikj pridétiniais
mazgais. Gaminio negalima naudoti pakartotinai -
nebuty sterilus.

Darbo su gaminiu principai: Gaminys skirtas
vienkartiniam panaudojimui!

Nenaudokite gaminio, jeigu buvo paZeista jo
pakuote!

Prie$ panaudojant patikrinkite ant pakuotés
pazyméta galimo panaudojimo terming!
Nenaudokite gaminio su pasibaigusiu gaminio
naudojimo terminu!

Nesterilizuokite pakartotinail!

Su siuvimo medziaga gali dirbti tik apmokyti
asmenys (gydytojai, medicinos seserys).

Maiselio su sterilia siuvimo medZiaga atidarymo
badas: Maiselj iSimkite i3 aliumininés pakuotés,
suimkite abiem rankom ir jas traukdami maiselj
atidarykite. Po to dirbkite steriliai. MaiSelio su mova
neglamzykite.

Movos atraumatinése adatose: atidarius maiselj
iSimkite ir atidarykite $plle su mova (atidalinus
virSutine $pulés dalj perforuotoje vietoje), adatos
laikikliu suimkite adatg mazdaug 1/3 - 1/2 nuotolio
tarp adatos galo ir smaigalio ir traukdami linkme
nuo $pualés mova lengvai iSimsite. 1I5imdami mova
iSlaikykite steriluma. ISimant atraumating mova ir
$pulés visuomet naudokite adaty laikiklj.

Gaminys yra sterilus, i§ pakuotés iSimtas sitlas yra
skirtas nedelsiamam panaudojimui.

Panaudotos medZziagos liekanas likviduokite
sudédami j tam skirtus indus - taip iSvengsite
medicininio personalo susizeidimo rizikos.

Gaminiu naudojantis teisingai ir steriliai, gamintojas
garantuoja absoliu¢ig gaminio kokybe.
Sterilizavimas: Gaminys sterilizuojamas etileno
oksidu

Laikymas: Gaminj batina laikyti originaliose
pakuotése, $variose ir sausose patalpose,

10 - 25 °C temperatilroje, saugoti nuo 3viesos ir bet
kokiy gary poveikio.

Instructiunii ilizar MD
CHIRALEN MONOFILAMENT

Absolut steril fir chirurgical neresorsabil monofil
din polipropilena
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Descrierea produsului: Chiralen este un fir

monofil sintetic, absolut neresorsabil fabricat

din polipropilend. Pentru o mai buna vizibilitate

in domeniul chirurgical, firele sunt colorante
permanent de culoare stabild, aprobata pentru uz
medical. Fir are o suprafata neteda, hidrofoba si

se poate bine innoda. Biologic fir este in intregime
inert. Nu este supus degradarii enzimatice in
tesuturi, nici dupa implantare pe termen lung. Isi
mentine rezistenta la tragere pe termen lung si
fiabilitatea nodului.

Indicatii: Chirurgie cardiovasculard,conexiune
neconditionata a protezei cu peretele inimii sau
vaselor de sange. In general, ori de cate ori este
necesar pe termen lung sau garantie mecanica
permanenta la tractiune privind structura in toate
domeniile chirurgiei, in special in ortopedie,
traumatologie (tendoane), chirurgie plastica si
oftalmologie (ideal ca sutura temporar3, foarte usor
de indepartat).

Reactia in tesut: Determina o reactie inflamatore
initial minima, urmata treptat de incapsularea a
firului. Nu interfereaza cu infectia in rand, nodurile
nu sunt eliminate din rand.

Contraindicatii: Datorita neresorsabilitatii absolute,
nu poate fi utiliza la suturi, care patrunde in
lumenul interior ale structurilor tubulare tactului
digestiv si cdilor urinare de eliminare.

Avertizare: Atentie - Nu deteriorati fibrd cu
instrumente chirurgicale (chiuretd,cleste, pensete,
etc.). Riscul de fractura a firului. iInnodarea mai

grea asigurati, prin noduri plate si transversale si

a nodurilor suplimentare dupa cum este necesar.
Produsul nu este voie sa utilizati in mod repetat,
aceasta nu ar fi steril.

Principiile de manipulare: Produs este destinat
pentru o singura utilizare!

Nu folositi produse cu ambalaj deteriorat!

Tnainte utilizarii, verificati data de expirare indicata
pe ambalaj!

Nu utilizati produsul dupa data de expirare!

A nu se steriliza!

Cu material de suturd pot manipula numai persoane
instruite (medici, asistente medicale).

Procedura la deschidere saculetului cu material
de sutura steril: Saculet scoateti din cutie nesteril,
prindeti cu ambele maini si trage mainile pentru a
deschide saculet. Tn continuare lucrati steril! Saculet
nu deteriorati.

La setul cu ace atraumatice: dupa deschiderea
pungii, selectati si deschideti tub cu invelis,
(separarea parti de sus a tubului in locul perforatiei),
prin instrument chiuretd prindeti acul in partea de
la 1/3 pana la 1/2 distantei dintre capatul varf si prin
tragere in directie din tub, usor scoateti invelis. La
scoaterea invelisului aveti grijd pentru mentinerea
sterilitatii. Cand scoateti invelis atraumatic din tub
folositi intotdeauna chiureta.

Produsul este steril, fir scos in afard ambalajului este
destinat pentru utilizare imediata.

Materialul rdmas utilizat, lichidati in containere
destinate - prevenirea ranirii personalul medical.

La corectd si sterild manipulare cu produsul,
producdtor asigurd o calitate absoluta.

Sterilizare: Produsul este sterilizat cu oxid de
etilena.

Depozitare: Produsele trebuie depozitate in
ambalajul original, in incaperi curate, uscate, la o
temperatura de 10-25 °C, feriti de lumina si de orice
efectele vaporilor.

Bruksanvisning NO
CHIRALEN MONOFILAMENT
Sterilt monofilament, ikke-absorberbar kirurgisk sutur
av pulypropylen

ivelse: Chiralen er et monofil.
|kke absorberbar steril kirurgisk sutur fremstilt av
polypropylen. For forbedret synlighet i operasjonsfeltet
er Chiralen farget med ikke-irriterende farge, godkjent
for bruk i medisinske instrumenter. Sytraden har en
vannavstgtende og glatt overflate. Traden brytes ikke
ned av enzymer i vevet, selv etter lang tids implantering,
og den er biologisk inaktiv i vevet. Chiralen bevarer
strekkstyrken og en palitelig knute i lang tid.
Indikasjon: Hjertevaskular kirurgi, uunnvaerlig nar
protesen skal forenes med hjerteveggen eller vaskulaer
vegg. Generelt, i alle tilfeller hvor det er behov for
garantert langtids eller permanent fasthet for strukturen
under strekkbelastning — for alle typer kirurgi, spesielt
ortopedi, traumatologi (sener), plastisk og oftalmisk
kirurgi (optimalt temporzere sting som er lette a fjerne).
Reaksjon i vev: Chiralen utlgser mild betennelsesreaksjon
i vevet, deretter omsluttes suturen gradvis av forbindende
vevfibre. Den forstyrrer ikke foreliggende sérinfeksjon.
Knutene avstgtes ikke.
Interaksjon: Denne suturen ma ikke penetrere i galle-,
bukspyttkjertel eller urinveier.
Advarsel: Det md utvises forsiktighet sa ikke det oppstar
skader pa materialet med kirurgiske instrumenter
(ndleholdere, tenger osv.) da dette kan fgre til senere
brudd i materialet. Korrekt knutesikkerhet krever standard
kirurgisk teknikk eller flate og kvadratiske bindinger med
ekstra knuter, indikert av de kirurgiske omstendighetene
og kirurgens erfaring. Dette produktet skal ikke brukes
flere ganger. Produktet kan ikke steriliseres.
Instruksjoner til bruk: Produktet er kun til engangsbruk!
Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller er skadet!
Kontroller utlgpsdatoen pa pakken fgr bruk!
Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen!
Ma ikke resteriliseres!
Kun kvalifisert personell (leger, sykepleiere) skal handtere
det kirurgiske suturmaterialet.
Fremgangsmate for pning av posen med kirurgisk
suturmateriale: Ta posen ut av esken med begge
hender, apne posen ved 4 trekke i de to Igse endene,
slik at steriliteten til det kirurgiske utstyret ikke brytes.
Ikke bgy posen med suturmaterialet. Ved overfgring
pa atraumatiske naler: skill av den gverste delen av
papirspolen, grip nalen med naleholderen i et omrade
mellom en tredjedel (1/3) og en halvdel (1/2) av
avstanden fra enden til spissen, og trekk den ut av posen.
Ikke bryt suturens sterilitet under utpakking. Bruk alltid en
naleholder nar nélen fjernes fra esken.
Produktet er sterilt. En trdd som er fiernet fra posen,
er beregnet pa gyeblikkelig bruk. Kast overskytende
materiale i en separat avfallsbeholder. Dette forhindrer
personskader for det medisinske personellet. Hvis
produktet handteres korrekt, garanterer produsenten for
produktets absolutte kvalitet.
Sterilisering: Produktet er sterilisert med etylenoksid.
Lagring: Suturene skal lagres i originalemballasjen i et
rent, tgrt rom ved en temperatur pa mellom 10 °C og
25 °C, beskyttet mot direkte lys og alle typer fuktighet.

Instrukcja zastosowania PL
CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterylne, absolutnie nieresorbowalne monofilowe,
polipropylenowe wiékno chirurgiczne

Opis wyrobu: Chiralen jest syntetycznym, absolutnie
nieresorbowalnym wiéknem monofilowym,
wyprodukowanym z polipropylenu. Dla lepszej
widocznosci w polu operacyjnym wiékna sg zabarwione
statym barwnikiem zatwierdzonym dla potrzeb
medycznych. Wiékno ma gtadka, hydrofobowg
powierzchnie i dobrze sig wigze. Biologicznie widkno jest
catkowicie obojgtne. Nie podlega w tkankach degradacji
enzymatycznej nawet po dtugotrwatym wszczepieniu.
Zachowuje dtugotrwale wytrzymatosé na rozcigganie i
niezawodnos¢ weztéw.

Wskazania: Chirurgia uktadu krazenia, bezwarunkowo
przy potaczeniu protezy ze $ciang serca albo naczynia.
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Ogolnie zawsze, kiedy potrzebna jest gwarancja
dtugotrwatej albo mechanicznej wytrzymatosci na
rozcigganie struktury we wszystkich rodzajach operacji,
przede wszystkim w ortopedii, traumatologii (ciggna) i
chirurgii ocznej (idealne jako tymczasowy szew, tatwy do
usuniecia).

Reakcja w tkance: Minimalna poczatkowa reakcja zapalna
z nastepujaca pozniej fibrozg powierzchniowa widkna.
Nie kumuluje sie z istniejgcg infekcja w ranie, wezty nie
oddzielajg sie w ranie.

Przeciwwskazania: Ze wzgledu na absolutng
nieresorbowalnos¢ nie mozna zastosowac do szwow,
ktore przenikajg do wewnetrznego przeswitu struktur
tubularnych uktadu pokarmowego i wyjsciowych drég
moczowych.

Uwaga: Uwaga - wiékna nie wolno narusza¢
instrumentami chirurgicznymi (kleszcze, pean, peseta,
itp.). Ryzyko uszkodzenia faktury wi6kna. Niezbedne
wigzanie zapewnia sig¢ weztami ptaskimi ipoprzecznymi
oraz weztami dodatkowymi zaleznie od potrzeb. Z wyrobu
nie wolno korzysta¢ ponownie, poniewaz nie bytby juz
sterylny.

Zasady stosowania: Wyrob jest przeznaczony do uzytku
jednorazowego!

Nie korzystamy z wyrobu w uszkodzonym opakowaniu!
Przed uzyciem sprawdzamy czas przydatnosci do uzycia
podany na opakowaniu!

Nie korzystamy z wyrobu po uptywie czasu przydatnosci
do uzycia!

Nie sterylizowaé!

Czynnosci z materiatem do szycia moga wykonywac 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 zaginac.

Przy niciach do igiet atraumatycznych: po otworzeniu
woreczka wybieramy i otwieramy szpulke z nicig
(oddzielajac gorna czes¢ szpulki w miejscu perforacji),
kleszczami chwytamy igte w jej czesci od 1/3 do 1/2
odlegtosci miedzy koricem, a czubkiem i ciaggnac w
kierunku ze szpulki fatwo wyciggamy ni¢. Przy wycigganiu
nici zwracamy uwage na zachowanie sterylnosci. Przy
pobieraniu atraumatycznej nici ze szpulki zawsze
korzystamy z kleszczy.

Wyréb jest sterylny, ni¢ wyciagnigta z opakowania jest
przeznaczona do natychmiastowego uzycia.

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

Przy wiasciwym i sterylnym postgpowaniu z wyrobem,
producent gwarantuje absolutng jakos¢ tego wyrobu.
Sterylizacja: Wyr6b jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Przechowywanie: Wyroby nalezy przechowywaé w
oryginalnych opakowaniach, w czystych i suchych
pomieszczeniach w temperaturze 10-25 °C, chronione
przed $wiattem i dziataniem jakichkolwiek oparéw.

Manual de Instrucdes P
CHIRALEN MONOFILAMENTO

Fibra estéril de polipropileno monofilado cirirgico
absolutamente nao absorvivel

Descri¢do do Produto: Chiralen é uma fibra monofilada
sintética absolutamente ndo absorvivel, feita de
polipropileno. Para melhor visibilidade no campo
cirargico, as fibras sdo tingidas com tintas permanentes,
aprovadas para fins médicos. A fibra tem uma superficie
lisa, hidrofdbica e é bem integrada. Biologicamente é
fibra completamente inerte. N&o sujeito a degradagdo
enzimatica nos tecidos, nem apds longo prazo da
implantagdo. Mantém rigidez a tragdo e confiabilidade nos
nds por longo prazo.

Indicagdo: Cirurgia cardiovascular, conexdo de prétese
com a parede do coragdo ou vasos sanguineos sem
condigdes. Quase sempre, quando é necessario garantia
mecdnica permanente ou por longo prazo, de rigidez da
tragdo de estruturas sob tensdo, disciplinas cirtrgicas,
principalmente em ortopedia, traumatologia (tenddes),
cirurgia plastica e oftalmoldgica (ideal como um ponto
temporario, facilmente removivel).

Reagdo nos tecidos: Resposta inflamatéria minima inicial
seguido por encapsulamento gradual de filamentos
fibrosos. Ndo interfere com infecgdo ja existente na ferida,
0s nos ndo sdo excluidos da ferida.

Contra-indicag¢des: Devido a absoluta ndo absorg¢do, ndo
pode ser utilizado em suturas que penetram o limen
interno das estruturas tubulares do trato gastrointestinal
e do canal urindrio.

Adverténcia: Cuidado - N&o interfira nos instrumentos
cirurgicos de fibra (pinga, forceps, pincetas, etc ..). Risco
de fratura da fibra.

Suturas mais dificeis garanta com né plano e lateral e nés
adicionais, conforme necessario.

O produto ndo deve ser reutilizado, ndo seria estéril.
Principios de manipulagdo: O produto é destinado para
um dnico uso!

N3o utilize o material de sutura com embalagem
danificada!

Antes da utilizagdo, verificar a data de validade indicada
na embalagem!

N3o utilize o produto ap6s a data de validade!

N3o pre-esterilizar!

Somente pessoas treinadas podem trabalhar com o
material de sutura (médicos/as, enfermeiras/os)
Procedimento para abertura de saco com p

chirurgie plastica si oftalmologie (firul temporar optim,
foarte usor de indepartat)

Reactia tesuturilor: Chiralen determind in tesuturi o
minimd reactie inflamatorie initiald, care e urmata treptat
de incapsularea suturii in tesut conjunctiv fibros. Nu
interfereazd cu infectia. Nodurile nu sunt eliminate.
Interactiuni: Firul nu trebuie sd patrunda in partile
interioare ale sistemului digestiv si ale cailor urinare.
Atentie: Manipularea firului trebuie facutd cu grija, pentru
a evita deteriorarea (cu portacul, pensa, etc), deoarece
aceasta poate duce la ruptura sa tardiva. Pentru ca nodul
sa fie sigur, el trebuie efectuat dupa tehnica chirurgicala
standard (nod plat, in dublu sens), cu noduri suplimentare
in functie de situatia locala si de experienta chirurgului.
Nu este permisad reutilizarea produsului, nu ar mai fi steril.
Instructiuni de utilizare: Produsul este de unica folosintd!
A nu se folosi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat!
Verificati data expirdrii inscriptionatd pe ambalaj fnainte
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 fard a desteriliza continutul. Nu
indoiti plicul.

Material de suturd cu ace atraumatice: dupa inlaturarea
partii superioare a ambalajului cartonat, prindeti acul

cu port acul intr-o zond intre o treime(1/3) pana la
juméatate(1/2) a distantei de la capatul cu ata pana la varf
si trageti-l afara din ambalaj. Nu deteriorati sterilitatea
materialului in timpul despachetarii, cand scoateti acul din
ambalaj, intotdeauna folositi port acul.

Materialul de sutura este steril. Folositi materialul scos
din ambalaj imediat. Puneti materialul rdmas intr-un
recipient separat pentru deseuri. Aceasta va preveni
ranirea personalului medical. La o utilizare corectd,
producatorul garanteaza calitatea absoluta a produsului.
Sterilizarea: Sterilizat prin etilen-oxid

Depozitarea: Suturile trebuie depozitate in ambalajul lor
original intr-o incdpere curata, uscata la o temperatura
intre 10 °C pana la 25 °C, ferite de lumina si umezeald.

UHCcTpyKUmMA no npumeHeHuio
CHIRALEN MONOFILAMENT (XUPANEH)

i Hepaccacl THBIA
nonunponuneuosbm XUPYPrUYecKuit WoBHbI matepuan
Onucanune npoayKTa: XupaneH asnaerca
MOHOPUNAMEHTHBIM, HEPACCACHIBAOLLMMCA CTEPUABHBIM
XUPYPrUYeCKUM LIOBHBIM MATEPUANOM, U3rOTOBAEHHBIM
u3r . [ina yny W B
0nepaunoHHOM Nnone XMpaneH oKpalleH Hepasapakalowmm
KpacuTenem, KOTOpbIil paspeLleH K NPUMEHEHNIO B
MeAULMHCKUX u3genusax. Hutb ruapodobHas ¢ rasakom
NOBEPXHOCTbIO. HUTb He NoABepKeHa GpepmeHTaTUBHOM
Aerpajauuu Aake Npu AAUTENbHOR UMNAAHTALMUK,
6KUONOrNYECKN MHEPTHA MO OTHOLLEHUIO K TKaHAM. XupaneH

coxp: CUNY H 1 HaleXKHOCTb Y3N108B.
TMokasaHuA: KapauoBacKynApHas XMpyprus, 0co6eHHo npu
COeAMHEHMI NPOTE308 CO CTEHKOI Cepaua M cocyaa.
Bo Bcex cnyyasx Korga HeobxoAnMMa NpoAoAKUTENbHAA
1 NOCTOAHHAA rapaHTUPOBaHHAA KPENOCTb yaepKaHuA
CTPYKTYP, HAaXOAALLMXCA B COCTOAHUM HATANKEHNUA —
BCe HaNpaB/eHNUA XMPyprum, 0cobeHHo opToneams,
TPAaBMATONOrUA (CYXOKMAUA), TNACTUYECKAA U Na3Has
XUpYprus (nerko yaansiembie Webl).

LA TKaHei: B yio
NepBOHaYa/IbHYIO BOCMANUTENbHYIO PEAKLMIO TKaHel, 3a
KOTOPOI CieflyeT NOCTOAHHAA MHKANCYNALNA LWOBHOTO
matepuana ubposHbIMK TKaHAMU. UHULMPOBAHME paHbl
He NPOUCXOAWT. Y3nbi He ocnabesalor.

MpoTtnBonoKasaHua: [laHHbIN WOBHbIM MaTepuan He AONKEH
NPOHMKATL B NPOCBET OPraHOB NULLEBAPUTENLHOTO TPAKTa U
MOYEBbIBOAALMX NYTEA.

MNpepynpexaenune: HeobxoAMMO co61t0AaTb OCTOPOKHOCTD
BO M3beKaHMe NOBPEKAEHUA MaTepPUana XMpyprudeckumm
WHCTPYMEHTamMK (MINOAEPIKATENM, 3aXKUMbl U T.A.), TaK KaK
3T0 MOET NPUBECTY K OTCPOYEHHOMY Pa3pbiBy MaTepuana.
HafexHoCTb Y3108 TpebyeT NpUMeHeHUA CTaHAAPTHOM
XMPYPrUYECKOM TEXHUKM 3aBA3bIBAHUA B 3aBUCUMOCTH OT
XMPYPrYECKOi CUTYaLIMM 1 ONbITa XMpypra.

JlaHHbIi WOBHbI MaTepuan Henb3a UCMNob30BaTb NOBTOPHO,
NOTOMY 4TO OH Gbll 6bl HECTEPUAbHBINA.

PyKuus no MpoaykT npea Ana
0AHOPa30BOro NpuUMeHeHua!

Mcnonb3oBaHue 3anpeutaeTcs, eciu ynakoska nospexaeHa
nam oTkpbiTal

Mepes Ucnonb3oBaHMeM NpoBepLTe AaTy CPOKA XPaHEeHUs,
YKa3aHHyI0 Ha ynakoske!

Mcnonb3osaHue 3anpeuiaeTca nocie UCTeueHUs cpoka
XpaHeHus!

MoBTOpHan CTepunM3aLMA 3anpeuieHal

MPUMEHATb LIOBHBII MaTepUan MOKET TONbKO 0BYYeHHbI
nepcoHan (Bpauw, cectpbi)!

Kak OTKpbIBaTb YNaKOBKY C XMPYPrUYECKUM LOBHbIM
martepuanom: [locTaHbTe NakeT U3 Kopobku. MoTarusas

3a ABa cBOGOAHDBIX KOHLIA YNAKOBKM, OTKPOIATe NaKeT, He
HapyLwas CTepuUAbHOCTH WOBHOrO MaTepuana. He crubaiite
MNakKeT C WOBHbIM MaTepuanom.

LLoBHbI MaTepuan ¢ aTpaBMaTMYECKUMU UTAMU: NOCNe
OTAENEHUA BEPXHEil 4acTh ByMaKHOM KaTyLLKM 3axBaTute
WINy UINOAepKaTenem Ha pacctonHum 1/3 -1/2 ot mecra
NPUKPENNeHUA UMbl C HATLIO U BbiTaluTe eé 13 nakerta.
Mpy pacnakoske He HapyLaiiTe CTEPUNLHOCTY LOBHOTO
matepuana, Npu U3BNEYEHWUN UINbI BCERAA MCNONb3YITE
o,

esterilizados: Retirar o saco da caixa ndo esterilizada,
segure com as duas maos e abra o saco puxando as maos
em sentido contrario uma da outra. A partir dai, trabalhe
esterilizado. Ndo destrua o saco da agulha.
A embalagem de agulhas atraumaticas: depois de abrir
0 saco, retire e abra a bobina com a agulha (que separa
a parte superior da bobina na zona de perfuragdo),
agarrar a agulha com a pinga, na sua parte de 1/3 a 1/2
da distancia entre a extremidade e a ponta, puxando em
diregdo da bobina retira-se a embalagem facilmente. Ao
remover a agulha da embalagem, cuidado para manter a
esterilidade. Ao remover a agulha atraumatica da bobina,
sempre use a pinga.
O produto é estéril, a linha retirada da embalagem, é
destinada ao uso imediato.
Os restos do material utilizado deve ser descartado em
recipientes anteriormente definidas - prevengdo de lesdes
na equipe médica.
Quando utilizado com a devida manipulagao estéril, o
fabricante garante a qualidade absoluta do produto.
Esterilizagdo: Produto esterilizado com 6xido de etileno.
Armazenamento: Os produtos devem ser armazenados na
embalagem original, em ambientes limpos e secos, sob a
temperatura de 10-25 °C, protegidos da luz e influéncia
de quaisquer vapores.

RO

Instructi zare

CHIRALEN MONOFILAMENT STERIL
Material de suturd monofilament, steril,
neresorbabil, din polipropilena
Descrierea produsului: Chiralen este o suturd chirurgicald
monofilament, sterile, neresorbabila fabricata din
polipropilend. Pentru o mai buna vizibilitate in utilizare,
Chiralen este vopsit cu vopsea neiritanta, care este
aprobatd pentru utilizarea in cazul dispozitivelor medicale.
Firul are o suprafata hidrofobd si neteda. Firul nu este
supus degradarii enzimatice, chiar si dupd implantare

pe termen lung si este biologic inert in tesuturi. Chiralen
pdstreazd rezistenta sa la tensiune pe termen lung si
siguranta nodului.

Indicatii: in toate cazurile in care e necesara fermitatea pe
termen lung sau chiar permanenta a structurilor supuse
fortelor tensile —in toate ramurile chirurgicale, mai ales in
chirurgia cardiaci, ortopedie, traumatologie (tendoane),

LoBHbI MaTepuan CTepmneH Wcnonb3yiiTe WOBHbIA
matepuan, W3 yNaKoBKK1 0.
OCTaBIUMIACA LOBHbI MaTepuan choxurte B OT[.}eﬂbeM
KOHTetHep AnA OTXOAO0B. 3TO NpeaynpeanT NoBpexAeHUe
MeAMLMHCKOro nepcoHana. Mpw npasuabHOM obpaLueHnm
NPOM3BOANTENb FaPAHTUPYET aBCONOTHOE KaYecTso
npoAyKuuK.

Crepunusaums: Mytem BO3AENCTBUAA STUNEH OKCUAQ.
XpaHeHue: XpaHeHue WOBHOrO Matepuana NnpoBOAMTCA B
OPUrMHANBHOM YNAKOBKe B YMCTOM CyXOM MOMELLEHUM Npn
Temnepatype 10 — 25 °C. 3anpeLuaeTca BO3AEHCTBME NPAMbIX
CO/IHEYHBIX NIy4eit U Nto6bIX BUAOB BAAKHOCTU.

Uputstvo za upotrebu SRB
CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterilni hirurski apsolutno neresorptivni monofilni
polipropilenski konac

Opis proizvoda: Chiralen je sinteticki, apsolutno
neresorptivni hirurski konac, izradeno od polipropilena.
Za bolju vidljivost u hirurskom polju, vlakna su obojena
neiritiraju¢om bojom odobrenom u medicinske svrhe.
Vlakno ima glatku hidrofobnu povrsinu. Bioloski viakno

je potpuno inertno. Ne podleZe u tkivima enzimskoj
razgradniji ni nakon dugotrajne imlantacije. Zadrzava
dugotrajno ¢vrstocu kod zatezanja i pouzdan ¢vor.
Indikacije: Kardiovaskularna hirurgija, neizbezan kod
spajanja proteze sa sréanim ili krvnim zidom. Generalno,
kad su potrebne dugotrajne ili trajne garancije
mehanicke ¢vrstoce kod zatezanja napregnute strukture
u svim operativnim disciplinama, narocito u ortopediji,
traumatologiji (tetive), plasti¢noj i o&noj hirurgiji (idealno
za privremeni, lako odstraniv 3av).

Reakcija u tkivu: Minimalna pocetna reakcija upale, nakon
¢ega sledi postupna fibrozna inkapsulacija vlakna. Ne
interferira sa ve¢ postoje¢om infekcijom rane, ¢vorovi se
iz rane ne izdvajaju.

Interakcije: Obzirom na apsolutnu neresorbtivnost, nije
moguca upotreba za Savove koji prodiru u unutradnji
lumen tubularne strukture probavnog trakta i mokra¢nog
trakta.

Upozorenje: Pazljivo rukujte hirurSkim instrumenatima
(iglodrzatem, hvataljkama, pincetama, itd..) jer postoji
rizik od preloma vlakna. Teza uvezivanja ¢vorova
garantujete ravnim i bo¢nim ¢vorovima i ¢vorovima prema

potrebi.
Proizvod se ne sme koristiti u vise navrata, ne bi bio
sterilan.
Instrukcije za rukovanje: Proizvod je namenjen za
jednokratnu upotrebu!
Ne koristite proizvode sa oste¢enim pakovanjem!
Pre upotrebe proverite datum isteka vaznosti oznacen
na pakovanju!
Ne koristite proizvod nakon isteka roka vaznosti!
Ne vrsite presterilizaciju!
Sa materijalom za zasivanje mogu manipulisati samo
obucene osobe (lekari, medicinske sestre).

sterilnog p: ja: Sterilno
pakovanje izvadite iz kutije, uhvatite ga obema rukama
povlacedi za slobodne krajeve tako da ne narusite
sterilnost hirurskog konca. Ne savijajte pakovanje
hirurskog konca.
Hirurski konac sa atraumatskom iglom: nakon 3to ste
odvojili gornji deo pakovanja od papirnog kalema uhvatite
iglu iglodrzacem u delu 1/3 do 1/2 udaljenosti od kraja
do vrha i izvucite je napolje. Kod vadenja navlake brinite
o odrzavaniju sterilnosti konca. Kod vadenja igle uvek
koristite iglodrzac.
Proizvod je sterilan, konac izvucen izvan pakovanja
namenjen je za trenutnu upotrebu.
Preostali neiskorisé¢eni materijal odloZite u kontejner
za odlaganje otpada. Ovo ¢e obezbediti prevenciju
povredivanja medicinskog osoblja.
Kada se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom,
proizvodac garantuje apsolutni kvalitet proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je sterilisan etilen-oksidom.
Skladistenje: Proizvode je neophodno ¢uvati u
originalnom pakovanju, u €istim, suvim prostorijama na
temperaturi od 10-25 °C, zasti¢eno od svetlosti i od uticaja
bilo kakvih isparavanja.

Navod na pouiitie SK
CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterilné chirurgické, absolu batelné filné
polypropylénové vlakno

Popis vyrobku: Chiralen je absoltitne nevstrebatelné
monofilné vlakno vyrobené z polypropylénu. Pre lepsiu
viditelnost v operatnom poli sd viakna farbené stalym
farbivom schvalenym na zdravotnicke ucely. Vidkno ma
hladky a hydrofébny povrch. Biologicky je vidkno uplne
inertné. Nepodlieha v tkanivach enzymatickej degradacii
ani po dlhodobej implantacii. Zachovava si dlhodobo
pevnost v tahu a spolahlivost uzla.

Indikacie: Kardiovaskularna chirurgia, bezpodmienecne
pri spojeni protézy so stenou srdca alebo cievy. Vieobecne
vidy, ked'je potrebna dlhodobad alebo trvala mechanickd
zéruka pevnosti tahom namahanej $truktiry vo vietkych
operacnych odboroch, hlavne v ortopédii, traumatoldgii
(8fachy), plastickej a o¢nej chirurgii (idedlne ako docasny,
[ahko odstranitelny steh).

Reakcia v tkanive: Sposobuje minimalnu pociatocnu
zapalovu reakciu s naslednou postupnou fibréznou
enkapsulaciou vldkna. Neinterferuje so sucasnou infekciou
v rane, uzly sa z rany nevylucuju.

Kontraindikécie: Vzhfadom na absolttnu nevstrebatelnost
nemozno poufit na stehy, ktoré prenikajd do vndtorného
priesvitu tubuldrnych Struktur traviaceho traktu a
vyvodnych mocovych ciest.

Upozornenie: VIdkno nenaruste nastrojmi (ihelec,
pinzeta, pean) kvoli riziku neskorsej fraktury vldkna. Tazsiu
zavézovatelnost zarutte plochymi a prie¢nymi uzlami a
pridavnymi uzlami podla potreby. Vyrobok sa nesmie
pouzivat opakovane, nebol by sterilny.

Zasady manipulacie: Vyrobok je urceny na jednorazové
pouZitie!

NepouZivajte tovar s poskodenym obalom!

Pred pouZitim skontrolujte lehotu exspirdcie vyznacent
na obale!

Nepoutivajte vyrobok po ukonceni lehoty exspiracie!
Znovu nesterilizujte!

So $ijacim materidlom méZu zaobchddzat len vyskolené
osoby (lekdri, zdravotné sestry).

Postup pri otvarani vrecka so sterilnym Sijacim
materidlom: Vrecko vyberte zo $katulky nesterilne,
uchopte do oboch rik a tahom rik od seba ho otvorte.
Dalej uz pracuijte sterilne! Vrecko s ndvlekom nestlacajte.
Pri ndvlekoch v atraumatickych ihlach: po otvoreni vrecka
vyberte a otvorte cievku s ndvlekom (odtrhnutim hornej
perforovanej Casti papierovej cievky). Ihelcom uchopte
ihlu v jej Easti od 1/3 do 1/2 vzdialenosti medzi koncom a
3pickou a tahom smerom z vrecka navlek lahko vyberte.
Pri vyberani navleku z vrecka dbajte na zachovanie
sterility. Pri vyberani atraumatického navleku z vrecka
vidy poutzite ihelec.

Vyrobok je sterilny, viakno vytiahnuté mimo obalu je
uréené na okamfité poutZitie.

Zvysny pouZity material zlikvidujte do vopred urcenych
nadob - prevencia poranenia zdravotnickeho personalu.
Pri spravnom a sterilnom zaobchadzani s vyrobkom
vyrobca zarucuje absolutnu kvalitu vyrobku.

Sterilizacia: Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom.
Skladovanie: Vyrobky je nutné skladovat v pévodnych
obaloch, v €istych a suchych miestnostiach, pri teplote
10-25 °C, chranené pred svetlom a pésobenim
akychkolvek vyparov.

Navodilo za uporabo SLO
CHIRALEN MONOFILAMENT

Sterilno kirurSko popolnoma neresorbtivno
monofilno polipropilensko viakno

Opis izdelka: Chiralen je sinteti¢no, popolnoma
neresorbtivno monofilno vlakno, izdelano iz polipropilena.
Za boljso vidljivost v operacijskem polju so vlakna
obarvana s trajnim barvilom, ki je odobreno za medicinske
namene. Vlakno ima gladko, hidrofobno povrsino in dobro
vozlanje. Biolosko je vlakno popolnoma inertno. V tkivu
tudi po dolgotrajni implantaciji ni podvrzeno encimatski
razgradnji. Dolgoro¢no ohranja natezno trdnost in
zanesljivost vozla.

Indikacije: Kardiovaskularna kirurgija, brezpogojno pri
vezavi proteze s steno srca ali Zile. Na splo3no vedno,
kadar je potrebna dolgotrajna ali trajna mehanska
garancija natezne trdnosti obremenjene strukture v vseh
operacijskih panogah, zlasti v ortopediji, travmatologiji
(tetive), plasti¢ni in o&esni kirurgiji (idealno kot zagasen,
lahko odstranljiv $iv).

Reakcija v tkivu: Minimalna zacetna vnetna reakcija

z naslednjo postopno fibrozno enkapsulacijo vlakna. Ne
interferira z obstojeco infekcijo v rani, vozli se iz rane ne
izlocajo.

Kontraindikacije: Glede na popolno neresorbtivnost ga ni
mogoce uporabiti za Sive, ki pronicajo v notranjo svetlino
tubularnih struktur prebavnega trakta in izhodnega
urinarnega trakta.

Opozorilo: Pozor — ne poskodujte vlakna s kirurskimi
instrumenti (Sivalnik, pean, pinceta ipd.) Tveganje frakture
vlakna. Zahtevnej$e vozlanje zagotovite s ploskimi in
pre¢nimi vozli ter dodatnimi vozli po potrebi. Izdelka se ne
sme uporabljati ponovno, kajti ne bi bil sterilen.

Nacela rokovanja: lzdelek je namenjen za enkratno
uporabo!

Ne uporabljajte blaga s poskodovano embalaZo!

Pred uporabo preverite rok uporabnosti, ki je naveden

na embalazi!

Ne uporabljajte izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti!
Ne sterilizirajte ponovno!

S Sivalnim materialom lahko rokujejo samo usposobljene
osebe (zdravniki, medicinske sestre).

Postopek pri odpiranju vrecke s sterilnim Sivalnim
materialom: Vrecko na nesterilen nacin izvlecite iz Skatle,
primite jo v obe roki in odprite. Nadaljujte na sterilen
nacin! Vrecke z vlaknom ne stiskajte.

Pri vdevih v atravmatskih iglah: po odprtju vrecke izvlecite
in odprite kolut z vdevom (oddelite zgornji del koluta na
perforiranem delu), s Sivalnikom primite iglo v delu od

1/3 do 1/2 razdalje med krajem in konico ter s potegom

v smeri od koluta vdev izvlecite. Pri vle¢enju vdeva
upostevajte ohranitev sterilnosti. Pri vlecenju atravmatske
niti iz koluta vedno uporabite Sivalnik.

Izdelek je sterilen, nit izvle¢ena izven embalaze je
namenjena za takoj$njo uporabo.

Preostali uporabljen material odstranite v vnaprej
dolo¢ene posode — prevenca poskodovanja medicinskega
osebja.

Pri pravilnem in sterilnem rokovanju z izdelkom
proizvajalec zagotavlja popolno kakovost izdelka.
Sterilizacija: Izdelek je steriliziran z etilen oksidom.
Skladis¢enje: Izdelke je potrebno skladis¢iti v prvotnih
embalazah, v €istih in suhih prostorih pri temperaturi
10-25 °C, zacitene pred svetlobo in ucinki kakrsnihkoli
hlapov.

Instrucciones de uso ES
MONOFILAMENTO CHIRALEN

Fibra mondfila estéril quirdrgica de polipropileno,
completamente no absorbible

Descripcién del producto: Chiralen es una fibra mondfila
sintética, completmente no absorbible, fabricada de
polipropileno. Para su mejor visibilidad en el campo
operatorio, sus fibras estdn tefiidas con tintura
permanente cuyo uso esta permitido para fines sanitarios.
La fibra tiene una superficie lisa e hidrofébica y es facil

de anudar. La fibra, desde el punto de vista bidlogico,

es inerte. Al encontrarse dentro de los tejidos, no sufre
degradacién enzimatica ni tras un largo periodo de
tiempo. Mantiene su firmeza en cuanto a traccion, asi
como también la fiabilidad del nudo.

Indicaciones: Cirugia cardiovascular, incondicionalmente
al unir la prétesis con la pared del corazdn o vasos. En
general siempre, cuando sea necesaria una garantia

de firmeza mecanica a largo plazo en la estructura

que soporta traccion en todos los dmbitos operativos,
especialmente en ortopedia, traumatoldgia (ligamentos),
cirugia ocular y plastica (ideal como punto de sutura
temporal, facilmente retirable).

Reacciones en el tejido: Una minima reaccion
inflamatoria inicial seguida por una gradual encapsulaciéon
fibrosa de la fibra. No interfiere con la infeccién en la
herida, y los nudos no son expulsados de la herida.
Contraindicaciones: Tomando en cuenta que el producto
es completamente no absorbible, no puede ser utilizado
en puntos que se introducen en la parte interior de las
estructuras tubulares del tracto digestivo y en la via
excretora del sistema urinario.

Advertencia: Cuidado- no interferir en la fibra con
herramientas quirurgicas (soportes de aguja, pinzas,
pinzas hemostdticas y similares) puesto que hay riesgo de
fractura de la fibra. Para dificultar la creacién de nudos

se puede conseguir utilizando nudos planos y transversos
segun sea necesario. El producto no deberd ser usado
repetidamente, debido a que no seria estéril.

Normas de manipulacién: iEl producto deberd ser
utilizado solamente una vez!

iNo utilizar productos con el envase dafiado!

iAntes de utilizarlo, revisar la fecha de expiracion marcada
en el envase!

iNo utilizar el producto después de la fecha de expiracion!
iNo esterilizar nuevamente!

Sélo personal educado puede utilizar el material de sutura
(doctores, enfermeras).

Instrucciones al abrir el envase con el material de sutura
estéril: Sacar la bolsa de la caja de forma no estéril,
sostenerla con ambas manos y con un movimiento de las
manos en sentido contrario abrirla. Después, trabajar de
forma estéril. No golpear la bolsa. En suturas atraumaticas
en agujas atraumaticas: después de abierta la bolsa, sacar
y abrir el catéter con la sutura atraumatica(separando

la parte superior del catéter en el lugar de perforacion).
Con ayuda del soporte de aguja, sostener la aguja en su
lugar de 1/3 a 1/2 de distancia entre el final y la punta y
tirando desde el catéter, sacar la sutura atraumatica. Al
sacar la sutura atraumatica, tenga en cuenta que hay que
mantener la esterilidad. Al sacar la sutura atraumatica del
catéter use siempre un soporte de aguja.

El producto es estéril, el hilo sacado del envase debe ser
utilizada de inmediato.

El resto del material utilizado debera ser liquidado

en envases previamente indicados-para prevenir la
posibilidad de heridas del personal sanitario.

El fabricante garantiza la absoluta calidad del producto,
siempre y cuando sea utilizado de forma estéril y correcta.
Esterilizacion: El producto ha sido esterilizado con 6xido
de etileno.

Conservacion: Conservar el producto en su envase
original, en ambientes secos y limpios,a temperaturas en
el rango 10-25 °C, a resguardo de la luz y de los efe ctos
de cualquier tipo de humedad.

Bruksanvisning SE
CHIRALEN MONOFILAMENT

Steril monofil, icke-resorberbar kirurgisk suturtrad av
polypropen

Produktbeskrivning: Chiralen ar en monofil, icke-
resorberbar steril kirurgisk suturtrad tillverkad av
polypropen. Fér att Chiralen suturtrad ska synas béttre i
operationsfaltet fargas den med icke-irriterande farg, som
ar godkand fér anvandning pa medicinteknisk utrustning.
Traden har en vattenavvisande och slit yta. Traden utséatts
inte fér enzymatisk nedbrytning, inte ens efter langvarig
implantation och den forblir biologiskt inert i vdvnaderna.
Chiralen bevarar sin langvariga draghallfasthet och
knutens palitlighet.

Anvindningsomrade: Kardiovaskuléra operationer,
oundvikligt nar protesen satts fast vid hjart- eller karlvagg.
| allménhet i alla fall d3 langvarig eller permanent

garanti for strukturens fasthet under dragbelastning
behdvs — pa alla omréden inom kirurgin, sérskilt ortopedi,
traumatologi (senor), plastikkirurgi och oftalmisk kirurgi
(optimal, temporir, l4tt borttagbar sutur).

Reaktion i védvnaden: Chiralen framkallar en initial
minimal inflammatorisk reaktion i vdvnaderna, som &tféljs
av gradvis inkapsling av suturen med fibrés bindvav.

Den péverkar inte pagdende sarinfektion. Knutarna gar
inte upp.

Interaktion: Denna suturtrad far inte tringa in i de

inre rorformade delarna av matsmaltningsorganen och
urinvagarna.

Varningar: Undvik omsorgsfullt att materialet skadas

av kirurgiska instrument (nalhallare, tanger etc.)

eftersom detta kan leda till brott pa& materialet senare.
Tillfredsstallande sdkerhet for knuten kraver kirurgisk
standardteknik med platta och fyrkantiga knutar med
extra knytning om detta indikeras av de kirurgiska
omstandigheterna och kirurgens erfarenhet. Det &r inte
méjligt att anvinda produkten flera ganger. Den kommer
da inte att vara steril.

Instruktioner for hantering: Produkten ar avsedd for
engangsbruk!

Fér inte anvidndas om forpackningen éppnats eller
skadats!

Kontrollera utgdngsdatum, som &r angivet pa
forpackningen, fére anvandningen!

Anvind inte produkten efter utgdngsdatum!
Omsterilisera inte!

Endast utbildad sjukvardspersonal (lékare, sjukskéterskor)
far utféra kirurgiska suturer.

Hur férpackningen med den kirurgiska suturtrdden

ska dppnas: Ta ut pasen ur asken och ta tag i den med
bada handerna. Oppna pasen genom att dra i de bada
|8sa dndarna pa férpackningen sd att den kirurgiska
suturtradens sterilitet inte paverkas. Vik inte pasen med
suturtraden. Suturtrad i atraumatiska nalar: efter att ha
tagit bort den 6vre delen av pappersspolen, ta tag i nilen
med nalhallaren ungefar vid en tredjedel (1/3) till hilften
(1/2) av avstandet fran dnden med fastet till spetsen

och dra ut den ur pésen. Se till att suturtrddens sterilitet
behélls under uppackningen, nér nlen tas ut ur fodralet.

Anvind alltid en nélhéllare.

Suturtraden &r steril. Anvand omedelbart den suturtrad
som tagits ut ur pasen. Lagg resterande material i

en separat avfallsbehéllare. P4 sa sitt férhindras att
sjukvardspersonalen smittas. Om produkten hanteras
korrekt garanterar tillverkaren forstklassig kvalitet.
Sterilisering: Produkten &r steriliserad med etylenoxid.
Forvaring: Suturtrdden maste férvaras i
originalférpackningen i ett rent, torrt rum vid en
temperatur av 10 °C till 25 °C, skyddad mot direkt ljus och
all slags fukt.

Kullanma kilavuzu TR
CHIRALEN MONOFILAMENT
Steril cerrahi olarak kesi
polipropilen iplik
Uriin taniimu: Chiralen, sentetik, kesinlikle emilmeyen,
monofilament polipropilenden tretilmis ipliktir. Cerrahi
alaninda daha iyi 5 saglamasi icin, lifler tibbi amaglar
igin onaylanmis kalici boya ile boyanmistir. iplik, ptirtizsiiz,
hidrofobik yuzeye sahip ve iyi sekilde dugtimlenebilir.
Biyolojik olarak iplik tamamen etkisizdir. Dokuda uzun
sureli implantasyon sonrasi bile enzimatik degradasyona
tabii degildir. Uzun vadeli gerilme mukavemetini ve dugim
guvenilirligini korur.

Endekasiyonlar: Damar cerrahisi, kosulsuz kalp ve kan
damarlarinin duvarlari ile baglantili protez baglantisinda
kullanimi uygundur. Genellikle tim cerrahi disiplinlerde
yuiklenen yapinin mekanik olarak uzun stireli ya da kalict
olmasi igin ozellikle ortopedide, travmatoloji (tendonlar),
plastik ve oftalmik cerrahisinde (gegici, kolayca gikarilabilir
dikis olarak ideal) kullanilir.

Dokuda reaksiyon: Minimal baslangi¢ enflamatuvar
reaksiyon ve ardindan ipligin kademeli lifli kapsillenmesi.
Yarada var olan bir enfeksiyon ile karismaz, dugtumleri yara
digina atilmaz.

Kontraendikasyonlar: Kesin emilmemeye gére,
gastrointestinal sistem ve gikis idrar yollarinin tip yapilarin
i¢ lumeni igine niifuz edilen dikisler igin kullanilamaz.
Uyari: Dikkat - ipligi cerrahi aletler ile bozmayiniz (igne
tutucu, forseps, cimbiz, vb.). iplikte kirilma riski mevcuttur.
Daha zor diigtimleme kabiliyeti gerektiginde diiz ve yanal
dugum ve ek digumler ile bu islem gergeklestirilebilir.
Uriin, steril olamayacag! igin tekrar kullanilamaz.

Kullanim ilkeleri: Uriin tek kullanim igin tasarlanmistir!
Hasar gérmis ambalaj olan Grinleri kullanmayiniz!
Kullanmadan 6nce, paketin tizerindeki son kullanma
stiresini kontrol ediniz!

Son kullanma tarihinden sonra trtint kullanmayiniz!
Tekrar sterilize etmeyiniz!

Sitiir malzemesini sadece egitim almis kisiler (doktorlar,
hemgireler) kullanabilir.

Steril stitiir malzemesi poseti agma prosedi Poseti
kutudan steril olmayan sekilde gikariniz. iki elinizle
tutunuz ve gekerek poseti aginiz. Bundan sonra steril
caligin! Sttiir posetini burugturmayiniz.

Atravmatik igne suturlerinde: pogeti agtiktan sonra

siitiir makarasini segip aginiz ve (perforasyon yerinde
makaranin tst kismini ayirarak) igne tutucu ile igneyi

son ve ug arasinda 1/3 ile 1/2 mesafede tutunuz ve
makaradan gekerek kolay sekilde sutirii ¢ikariniz. Stttra
segerken steril kalmasina dikkat ediniz. Atravmatik stturi
makaradan gekerken her zaman igne tutucu kullaniniz.
Uriin sterildir, ambalaj disina gikartilan iplik derhal
kullanim igindir.

Artan kullanilmig malzemeleri 6nceden belirlenmis
konteynerlerde imha ediniz - saglik personelinin
yaralanma olasiligina karst 6nlem aliniz.

Uriin dogru ve steril sekilde kullanildiginda, trretici Griniin

Depolama: Uriinler temiz, kuru odalarda orijinal kaplarda
saklanmalidir. 10-25 °C sicakliga, 15tk ve herhangi bir
duman etkisine karsi korunmalidir.

IHCTPYKUiA ANA 3acTocyBaHHA UA
CHIRALEN monofilament
(CHIRALEN mMOHOHMTKA)
CrepunbHe, XipypriuHe MOHOdINOMEHTHE HUTKOBE
AKe abc He YETbCA.
XapakTtepuctuku matepiany: Chiralen
monofilament ue cuHTETUYHE, MOHOHUTKOBE
BO/IOKHO, AiKe aBCOMIOTHO HE PO3CMOKTYETLCH,
BupobneHe 3 noninponineHy. Ansa Kpawoi
Bi3yanisal onepauiitHomy noni, BONOKHa
3abapsneHi iHepTHUM GapBHUKOM, AKUIA CXBaNEHU
ANA BUKOPUCTAHHA B MeAUYHUX Linax. BonokHo mae
rnagke, rigpodobHe NOKpUTTA | fOBpe 3aB’A3yeTbCA
y By3nu. BioNOriYHO BONOKHO € NOBHICTIO iIHEPTHUM.
He 3a3Hae pepMeHTaTUBHOIO PO3LIENIEHHSA B
TKaHWHaX HaBiTb NiCNA AOBrOTPUBANOT iIMNAAHTALLT.
36epirae AOBroTpMBany MiLHICTb Ha PO3PWUB |
HapAjiiHicTb By3na.
MokasaHHna: CepueBo-cyanHHa Xipypria, ocobamso
PEeKOMEeHA0BaHO A0 3aCTOCYBaHHA Npu 3’ €AHaHHI
npotesy 3i cTiHKOW cepusa abo cyaunHu. Bsarani,
3aBXAM, Koam noTpibHa AoBrocTpokosa, abo
NOCTiMHa MexaHiuyHa rapaHTia MiLHOCTI 3’eAHaHNX
TKaHWH, LLO 3HAaXOAATCA Nif, BNMBOM PO3TATYHOUMX
3ycunb, 0ocobnmBo B opToneaii, Tpasmartonorii
(cyxoxmnns), NnacTMuHii Ta obTaNbMONOTIYHIN
Xipyprii (iAeanbHoO NiAXoAUTb B AKOCTI TUMYACOBOTO,
NerkosnomHoro cTibka).
Peakuia TKaHMH: MiHimanbHa NnoyaTKoBa 3ananbHa
peakLis 3 NoAaNbLWOo NOCTYNOBO iHKaNcyAALjie0
$i6po3HOIO TKaHWHO. He B3aeMOAI€ 3 iCHYIOUO0
iHpEKL|Eo B paHi, By3/M He BTPa4aloTb MiLLHOCTI.
MpoTunokasaHHaA: Y 38’A3Ky 3 a6CONOTHOO
BiACYTHiCcTIO abcopbuii, He MOXKHa BUKOPUCTOBYBATU
ANA WBIB, AKI NPOHWUKAIOTb Y NOPOXKHUHU LWYHKOBO-
KULIKOBOIO TPAKTY i CEH4OBUBIAHMUX LINAXIB.
Monepep keHHA: YBara, He NOLWKOAXKYBATU HUTKY
XipPYPriYHUMM IHCTPYMEHTAMMU (323KMMOM, LLMNLAMMU,
MNiHUEeTOM i T.4.) - PU3UK Nepenomy BO/IOKHa.
Martepian He mo¥e 6yT1 BUKOPUCTaHWI1 NOBTOPHO,
BiH He Byae cTepunbHUM.
MpaBuna BMKopUcTaHHA: MaTepian npusHa4YeHnin
AN OAHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHs !
He B1KOpUCTOBYITE MaTepianu 3 NOLLKOAKEHOO
ynakosKoto!
Mepep, 3acTocyBaHHAM nepesipTe TEPMiH
NPUAATHOCTI BKa3aHuii Ha eTukeTLi!
He BuKopuCTOBYITE MaTepian Nicnn 3akiHYeHHA
TepmiHy npuaatHocTi!
MosTopHa cTepunisauia 3abopoHeHa!
3 WOBHUM XipypriYHUM maTepianom moxe
npautoBaTu auwe KBanipikoBaHWt NnepcoHan
(nikapi, meacectpu).
Mpoueaypa BiAKPUTTA NaKeTy 3 WOBHUM
XipypriyHum maTtepianom crepuabHUM: BUTATHITL
6nicTep 3 HECTePUIbHOT KOPOBKK, TPMMaliTe ABOMa
PYKamu i NOTArHITb 3a BiNbHI KiHLi B CTOPOHU W06
BiAKPUTK yNnakosky. MNoganblua po6oTa NoBUHHA
NpPOBOAUTUCH B acenTuiHMUX ymosax! Maker 3
WOBHUM maTepianom He aedopmyiiTe.
Micna BiAKPUTTA NaKeTy (30BHILHLOrO NaKyBaHHA),
B acenTUYHMX YMOBAX YTPUMYIOUU OAHIEID PYKOO
KOTYLUKY, BiAKpWitTE Ti, BiAAINAUYN APYrOI0 PYKOIO
BEPXHIO YaCTUHY KOTYLLUKK B MicLi nepdopauii.
3aTucKa4yem Bi3bMiTb ro/IKy B YacTuHi Big 1/3 oo
1/2 BiACTaHi MiX BICTPAM | HUTKOIO, | BUTATHITb
i3 KOTYLWKWU HUTKY. He nopyLuyiTe CTePUNbHICTL
WOBHOrO maTepiany nig 4yac posnakysaHHsa! Mpu
BUIMMaHHI 3 NaKyBaHHA BUKOPUCTOBYMTE NnLe
CTEPUNbHUI 3aTUCKau !
MarTepian cTepunbHUiA, HUTKa AKa 6yna BUTArHyTa
3 YNaKoOBKW NpU3HaYeHa Ans HerakHoro
BUMKOPUCTaHHA.
3aNULLIKKM BUKOPUCTAHOrO MaTepiany Niksigyinte
B 3a3ganerigb NpusHayYeHi KOHTeMHepy — ana
nonepea)eHHA TpaBM MeUYHOro NepcoHany.

Mpu NnpaBuabHOMY NOBOAMKEHHI 3 maTepianom,
BUPOBHUK rapaHTye 6e3yMOBHY AKICTb MPOAYKTY.
Crepunisauina: MaTepian cTepunisoBaHnin
eTuneHoKcMaom abo ramma — NPOMEHAMM.
36epiraHHA: MaTepianu HeobxigHo 36epiratn

B OPUriHaNbHMX YNAKOBKaX, B YACTUX i CYXUX
NpUMILLLEHHAX, NPy TemnepaTypi 10-25 °C, B
3axuweHoMmy Big, cBiTna i BNAMBY ByAb-AKoi BONOTM
Ta BUNapis micu.

TOB "MEPKYPIVI BECT"

79057, YkpaiHa, M. [1bBiB, Byn. AHTOHOBMYa, 128
Ten./pakc: +38 (032) 244-244-0
www.medservis.com.ua
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AZ  Tokrar istifada etmayin/yalniz bir dafa istifada oluna bilar/
stifada miiddati, il va ay/Partiya némrasi/Sterilizasiya metodu -

Etilen Oksidi istifada olunmugdur/Katalog némrasi/Digqat, istifada
ligiin Gstarislara digqat yetirin/CE isarasi va salahiyyatli organin
identifikasiya némrasi. Mahsul Avropa Surasinin 93/42/EEC sayli Tibbi
Cihazlar Direktiv zaruri ina uygundur./Yuxari tempt haddi/
Sterilizasiyani takrarlamayin/Paket korlanibsa istifada etmayin

BU 712 He ce n3nonssa nosTopHo/3a eaHokpaTHa ynotpe6a/Cpok
Ha rofHoCT Ao/ﬂapmna N°/Memn Ha cwepunmaauwa aepmnwampanu
C eTuneHoB okic/! Ne/ BIK

ynotpe6a/Mapka CE u HOME!p Ha

opraH. lpoAYKTBT OTrOBAPA Ha M3UCKBAHUATA Ha EBpoNelicka
[upexvea 93/42/ENO Ha CbBeta 3a Me/.'LMLchKMTe MBAE!AMFI [TopHa
TpaHMua Ha patypata/He /Da He ce
3M01383, aKO ONAKOBKATa @ N0BPe/eHa.

CNv{T*ﬂjﬁﬁm"‘tl\ﬁfim/ﬁxﬁ%m/fﬁ.’ 5 EH——Fk
z&LM«%’&/ﬁWJﬁ” &, 5 M%HJIFL“)W/LHIJDT%EM
PR, 725 A 2 T fy7 BT SE 93/42/EEC
&% STHRER. [ LIRSS T R & D5

U

HR  Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilizirano etilen — oksidom/Kataloki broj/
Panja, vidi Upute za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj
notifikovane osobe. Proizvod zadovoljava zahtjeve smjernice Europskog
Vijeca 93/42/EEZ za medicinska sredstva./Gornja granica temperature/
Ne ponavljati sterilizaciju!/Ne upotrebljavajte ako je ambalaZa otecena

cz Nepouzivat zncvu/projedncrazove pouzm/Pnuzltelne do/Cislo
sarze/Sten\m é Eislo/Pozor,

viz névod k poutiti/CE znacka a identifikacni islo notifikované osoby.
Vyrobek odpovidd pozadavkim Smérnice Evropské rady 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky./Horni mez teploty/| sterilizaci/
Nepouzivat, je-li obal poskozen

DK M3 ikke genbruges/kun til engangshrug/Anvendes mden

Ar g Maned/ [Steriliser
/Pas pa! Se br E-merke og ID-nummer
for det k digende organ. Produktet overholder de i
krav i direktiv 93/42/E@F om medlclnsk udstyr./@vre grense for
/Gentag ikke sterilisering/ d ikke safremt Il
er beskadiget

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

Batch number /Method of Sterilization — Using Ethylene Oxide/Catalog
number/Attention, See Instructions for Use/CE mark and identification
number of the notified body. Product conforms to the essential
requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC./Upper
temperature limit/Do not repeat sterilization/Do not use if the package
is damaged

ET Mitte kasutada korduvalt / mdeldud iihekordseks
kasutamiseks/Kasutada kum/Parnl number/Stem\ne—
steriliseeritud eti
Lugege kaSUlUSJUhEﬂd\l/CE vastavusmargma 1eavntatud asutuse
Toode vastab direktiivi
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PL  Niekorzystac wi ie/do jed /
Zuzy¢ do/Numer partii/Sterylne - sterylizowane tlenkiem etylenu/
Numer katalogowy/Uwaga patrz mstrukqa zastcsowama/Znak CE
inumer ikacyjny osoby Wyréb

wymaganiom Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG dla materiatow
medycznych./Gorny limit temperatury/Nie powtarzaé sterylizacji/Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

P Nio re-utilizar/para uma tnica utilizaciio/ Utilizar até/Lote
numero/Estéril - esterilizado com éxido de etileno/Numero do
catdlogo/Cuidado, ver instrugdes de uso/Marca CE e nimero de
identificagdo do 6rgao notificado. Produto atende aos requerimentos
essenciais da Diretiva de Equipamentos Médicos 93/42/CEE. /Limite
superior de temperatura/N&o repetir a esterilizagdo/Ndo utilizar caso a
embalagem esteja danificada

RO Nu refolositi/pentru o singuta utilizare/Utilizati inainte de
expirarea termenului de valabilitate/Numérul lotului/Metoda de
sterilizare - prin Etilen Oxid/Numdr catalog/Atentie, consultati
instructiunile de utilizare/Marca CE si numérul de identificare a
institutiei de testare. Produsul corespunde cerintelor Directivei
Consiliului European 93/42/CEE pentru dispozitivele medicale./Limita
superioara de temperaturd/Nu repetati sterilizarea/Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

RU Tonsko A8 Pa30Boro npumeHeHna/Vicnonb3osats
[0 yKa3aHHOM aatbl/Homep napmw/MemA CTepuaM3aLym

— e 3TMneH okenaal| it Homep/
BHUMaHHe, CMOTPHTE MHCTPYKLMIO 110 NPUMEHEHHI0./3HaK

CEn i Homep 0 nLa.
Mpoaykt il Esponeiickoro

Coseta 93/42/EEC 0 Mea1LMHCKMX M3aenuax./BepxHas rpaHuua
Temneparypbi/He NoBTOpATL CTepunm3alum/He Hcnonb3osars, ecan
YNaKoBKa NoBpexzeHa

SRB Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilisan etilen — oksidom/Kataloski broj/Painja,
vidi Uputstva za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj notifikovane
osobe. Proizvod zadovoljava zahteve smernice Evropskog Veca 93/42/
EEC za medicinska sredstva./Gornja granica toplote/Ne ponavljajte
sterilizaciju!/Ne koristite, ako je ambalaZa oteéena

SK Nepouzivat znovu/na jednorazové poutitie/Poutitelné do/Cislo
Zarie/Sterilné - sterilizované etylénoxidom/Kataldgové ¢islo/Pozor,
pozrite ndvod na poufitie/CE znacka a identifikaéné &islo notifikovanej
osoby. Vyrobok zodpovedd poziadavkdm Smernice Eurépskej rady
93/42/EHS pre zdravotnicke prostriedky. [Homé hramca !eplotv/

kovat sterilizéciu/ ak je obal

SLONe uporabljati ponovno/za enkratno uporabo/Uporabno
dofStevilka arze/Sterilno - sterilizacija z etilen oksidom/Kataloska
Stevilka/Pozor, poglej navodilo za uporabo/CE oznaka in identifikacijska
Stevilka laboratorija. lzdelek ustreza zahtevam direktive Sveta 93/42/
EGS o medicinskih pripomotkih./Zgornja temperaturna meja/Ne
ponavljajte sterilizacije/Ne uporabljajte, ce je embalaZa poskodovana

ES  Noutilizar nuevamente/para un solo uso/Utilizar antes de/
Numero de lote/Estéril-esterilizado con éxido de etileno/Numero de
catdlogo/Advertencia, ver las instrucciones de uso/CE marca y nimero
de identificacién de prueba. El producto cumple con los requerimientos
de las Directivas del Consejo Europeo 93/42/CEE para instrumentos
sanitarios./Limite superior de temperatura/No repetir la esterilizacion/
No usar si el envase estd dafiado

93/42/EMU olulistele nduetele./Ulemine temperatuuripiirang/Arge 3 T T . PRI
korrake steriliseerimist/Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud 33Enadlparn nummer/ f_or o et " anf\/(;r:d/yoch

/OBS! Se bruksanvisningen/CE- mérkning och det
E| Ei saa kayttaa uude\leen/vam kertakayttoon/Vnmemen ! anmalda organets identife Produkten &

P vuosi ja kuukausi/E [Ster
joksidi/Tt [Huomio: katso kayttéohjeet/CE-
merkintd ja iimoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote vastaa
Iaakintalaitedirektiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia./Korkein
sallittu [ampatila/Ala toista sterilointi/Al4 kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut

FR  Ne réutilisez pas/a usage unique/Expiration/Numéro de lot/
Produit stérile - stérilisé par I'oxyde d'éthylene/Numéro de référence/
Attention, voir mode d'emploi/Marquage CE et numéro d'identification
de l'organisme notifié. Ce produit est conforme aux exigences
essentielles des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/
CEE./Limite supérieure de température/Ne pas stériliser & nouveau/Ne
pas utiliser si 'emballage est abimé

D Nicht wiederverwenden/fiir einmaligen Gebrauch/Verwendbar
bis/Chargennummer/Steril - sterilisiert durch Ethylenoxid/
Katalognummer/Gebrauchsanweisung beachten/CE-Zeichen und
Identifizierungsnummer der Benannten Stelle. Produkt entspricht

der Richtlinie des Europaischen Rates Nr. 93/42/EWG iber
Medizinprodukte/Obere Temperaturgrenze/Sterilisierung nicht
wiederholen/Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist

GR Mnv enavaypnotponoleite/yia pia pévo xprion/Huepopnvia
Aninq/Apleuoq nup‘nﬁuq/MeGoBog Anoureprcnq Xprion oielBLo
Tou /ApBp6G kataAdyou/Mpocoxr,
g obnyieg ypriong/Iua CE kat 0 apibpés avayvipiong Tov
0. To mpoidv dwveta pe Tig
AnaTioEL g Oan\a: tou ZupBouhiou mg Eupwnmmc Evwong
93/42/EOK vux L1 Aatpotsxvc)\ovlku npoiovra, /Oplo uvwrapnc

My NV oo
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NL  nNiet herhaaldelijk te gebrulken/Voor eenmahg gebrulk/
Explrane/l ot [Steriel - met
/Let op, zie gebruil ijzing/CE-markering en het

\dennﬁcanenummer van het laboratorium. Het product voldoet aan
de eisen van de Europese Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen./Maximaal hoogste temperatuur/Niet
opnieuw steriliseren/Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

HU Egyhasznalatos termék!/Lejérat datuma/Charge szam/

Steril - etilén-oxiddal sterilizalt/Katalogus szam/Figyelem! Olvassa

el a hasznalati utasitést!/A CE jelzés és a bejelentett szervezet
azonositd széma. A termék megfelel az Eurdpai Tandcs 93/42/EGK az
orvostechnikai Bkl 52616 iranyelv kbvetelményeinek./Felsé
hémérsékletkorlat/Ne ismételje meg a sterilizalast/Ne hasznélja, ha a
csomagolds sérilt

IT  Non riutilizzare/monouso/Data di scadenza/Numero di lotto/
Sterile - sterilizzato allossido di etilene/No. di catalogo/Attenzione,
leggere le istruzioni per I'uso/Marchio CE e numero d'identificazione
dell"organismo notificato. I prodotto & conforme ai requisiti della
direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici./Limite superiore di

/Non ripetere la sterilizzazione/Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

ROK 93|18, TjAgelx| 0HHQ/N8/2E o /dp -
o SA0E M1'WLI?IE*E Ho/F0| A0 Hot R NS
BZSMAQ/CE OIS 9 HAEQ 4 Bio O] HE2 o=
71710 Tyef SEieldlsl x4 222 0| B/EECO 97 A
SIUULH/2E So/B2olN BRotA| DHIAI /2 0]
LYE B A8 DRI

LV Neizmantot atkartoti/vienreizéjai lietosanai/lzlietot lidz/Sérijas
numurs/Sterils - sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu/Kataloga numurs/
Uzmanibu, izlasiet lietoanas pamacibu/CE zime un pazinotas personas
identifikacijas numurs. Produkts atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK
par medicinas iericém prasibam./Temperatiras augséja robezvértiba/
Neveikt atkartotu sterilizésanu/Nelietot, ja iepakojums ir bojats

LT  Nenaudoti pakartotinai/vienkartiniam panaudojimui/

Galima naudoti iki/Gamybos serijos numeris/Sterilus - sterilizuota
etileno oksidu/Katalogo numeris/Démesio, susipaZink su naudojimo
instrukcija/CE Zenklas ir bandymy laboratorijos identifikavimo
numeris. Gaminys tenkina Europos tarybos direktyvos 93/42/EEB, apie
medicininius gaminius, reikalavimus./Vir3utiné ribiné temperataros
verte/Nekartokite sterilizavimo/Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

MD A nu se utiliza din nou/de unicé folosinta/Expird la/Numérul
lot/Steril - sterilizate prin oxid de etilend/Numarul catalog/Atentie,
vezi instructiunile de utilizare/Simbolului CE si numarul de identificare
al organului autorizat. Produsul corespunde cerintelor de baza.
Directivele pentru utilajele medicale 93/42/EEC./Limita superioar de
temperaturd/A nu se resteriliza/A nu se utiliza daci ambalajul este
deteriorat

INO M3 ikke gienbrukes/kun til engangsbruk/Brukes far Ar og Mned/
Batch- nummer/Stenlt stenl\sen med etylenokswd /Katalugnummer/
0BS, les /CE-merke og pé teknisk
kontrollorgan. Produktet samsvarer med de sentrale kravene i radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr./@vre temperaturgrense/lkke gienta
sterilisering/Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

fordringarna i EU-direktivet om
produkter 93/42/EEG./Hogsta tilldtna temperatur/Upprepa inte
sterilisering/Anvéind ej om férpackningen &r skadad

TR Tekrar kullanilamaz/Tek kullanim icindir/’e kadar kullanilabilir/
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