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istifada olunmasina dair talimatlar AZ
SILON MONOFILAMENT

Steril monolif qurulusa malik olan sovrulmayan
poliamid carrahi tikis material

Mamulatin tasviri: Silon monolif saplari- sahiyys
sahasinda istifada olunan sintetik monolif tikis
materialidir. @9maliyyat sahasinda daha yaxsi
goruinmasi tgln, Silon tibbi cihazlarda istifada
olunan zaman tasdiq olunmus geyri-qiciglandirici
boyag maddasiyls ranglenmisdir. Bu sapin maksimal
garilma qabiliyyati 40% tagkil edir. Silon horilmis
carrahi tikis sapi toxumalarda transplantasiya
olundugdan taxminan 1 il middatindan sonra 6z
mexaniki moéhkamliyini itirir.

Gostarislar: Silon monolif carrahi saplari xtsusila
plastik va tmumi carrahiyya sahasinda va darinin
istanilan hissalarinda aparilan tikislarda istifada
olunmag Ugiin gox alverislidir. implantasiya yerindan
va yaranin vaziyyatindan asili olaraq, dari tizarinda
qoyulan tikislar normal halda 30 gtin arzinda
cixardilir.

Toxumalarda olan reaksiya: ipak horgiilii sap suya
davaml tikis amala gatirir va toxumalarda zaif ilkin
iltihabi reaksiyasi yarada bilar.

Qarsiligh tasir faaliyyati: Silon monolif carrahi tikis
saplari uzunmiddatli mexaniki dastak talab eda
bilacak toxumalarda istifada edilmamalidir.
Xabardarhq: Bu tikis mamulatini dafalarls istifada
etmak gadagandir; guinki steril olmayacaqdir.
istifadagi talimatlari: Mahsul bir dafs istifads
olunmagq t¢lin nazarda tutulmusdur!

ogar paket agilibsa va ya zadalanibsa ondan istifada
etmak gadagandir!

istifads etmazdan avval gablagdirmada ¢ap edilmis
istifadea middatini yoxlayin!

Yararli olma tarixindan sonra mahsulu istifada
etmayin!

Yenidan steriliza etmayin!

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

Carrahi tikis qablasd I qay :
Qutunu gantanin igarisindan goturin va onu ikialli
tutub, paketin iki sarbast uclarini dartmagla ¢antani
ela agin ki, carrahi tikis mamulatinin sterilliyina heg
bir xalal galmasin. i¢arisinda tikis mamulati olan
paketi symak olmaz.

Atravmatik iynalarla tikislarin qoyulmasi: Kagiz
kalafganin tst hissasini ayirdigdan sonra iynani
baghigi ila tutub onu barkidilma néqgtasinin (1/3)
hissasindan (1/2) masafasina gadar harakat etdirin
va onu ¢antadan gixardin.

Materiali gablasdirmadan gixardan zaman tikis
yerinin sterilliyina zarar vermak olmaz, iynani
gantadan gaxaran zaman, hamisa iyna saxlayandan
istifada edin.

Tikis material steril sayilir. Tikis materialini paketdan
cixarilan kimi darhal istifads etmak lazimdir.
Qablasdirmadan galan materiali ayrica zibil
konteynera atmagq lazimdir. Bu, tibb iscilarinin badan
xasarati almasinin garsisini alacaqdir. Mahsulun
duzgiin istifads olunmasi zamani istehsalgi
mahsulun keyfiyyatina tam zamanat verir.
Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi va ya stialanmani
vasitasila - Qamma stalari ila sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Horgli materiali birbasa isiq
slalarindan gorunan va biitiin név riitubatdan kanar
olan quru yerlarda 10 °C va 25 °C temperaturda 6z
orijinal gablasdirilmasinda saxlanmalidir.

SILON MONOFILAMENT
Cri XUPYPrU4HO py

¢ THO ot
OnucaHue Ha npoaykKra: Silon moHopunameHT
€ CUHTeTUYHO MOHO(bVIIIaMeHTHO noanamumaHo
BIaKHO — HAl/IOHBT 33 M3non3BaHe B o6nacTTa
Ha 3apaseonassaHeTo. 3a no-A06pa BuaMMocT
B ONEPaTUBHOTO MO/IE BNaKHaTa Ca OLBETEHN
C HeapasHella TpaitHa 608, ogobpeHa 3a
MeAULMHCKM MaTepuanu. MakcumanHoTo
yAbnXKaBaHe Ha BNakHOTO e 40 %. Silon
MOHObUNAMEHT rybu MexaHWU4HaTa c1 AKOCT cnea,
0KO/10 1 roAMHa B TbKaHTa.

MokasaHus: Silon moHodpunameHT e ocobeHo

noaxoAAL 3a naacTUYHa u obwa xupyprua, n

KbIETO MMa HYK/1a OT 3aLliMBaHe Ha KoXaTa.

B 33aBMCMMOCT OT MACTOTO Ha UMMNAHTUPaHe

1 CTOAHMETO Ha paHaTa, LWeBOoBeTe Ha KoxaTa

0B6UKHOBEHO Ce OTCTPaHABAT B pamKkuTe Ha 30 AHW.
B TbKaHTa: M

/IHa Bb3nanutenHa
peakuuna Kbm 4yXXa0 TANno.

NpoTtueonokasaHua: BnakHoTo He Tpa6sa Aa ce
M3M0N3Ba B TbKaHUTE, KOMTO M3UCKBAT Ab/ITOCPOYHA
MexaHWYHa nogkpena.

Npeaynpexaenua: NpoayKTLT He MOXe Aa ce
13M0N3Ba NOBTOPHO, HAMA Aa @ CTEPUNEH.
MNpuHumnu Ha mauunynayma: NMpoayKTLT e
npesHa3sHa4yeH 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a!

He usnonssaiiTe NpoAyKTa, ako onakosKaTa e
oTBOpeHa UK nospeaeHa!l

Mpeau ynotpe6a nposepeTe Cpoka Ha rOAHOCT,
oTneyaTaH BbpXy onakosKatal

He usnonssaiiTe npogyKTa cnep cpoka Ha rogHocT!
[a He ce cTepunmsmnpa nosTopHo!

CbC WeBHMA MaTepran MoXe Aa MaHUMyaMpa camo
obyyeH nepcoHan (nexkapu, MeanLUHCKU cecTpu).
HauuH Ha oTBapsAHe Ha ONaKOBKaTa CbC CTepUNeH
weBeH MaTepuan: M3BageTe NinKa oT KyTuiikata,
B3emeTe B iBETE CU Pblie 1 rO OTBOpeTe Ypes
u3gbprBaHe Ha ABaTa cBO60AHM Kpas Taka, ye
CTePU/IHOCTTa Ha XMPYPTUYHUTE KOHLM A He

e 3acerHata. He orbBaiiTe n/iMKa CbC LWEBHUA
maTepuan.

KoHuM B aTpaBMaTUYHKU UINK: Cneq oTBapAHe Ha
nAvKa n3BaaeTe M OTBOPETe MaKapaTa C KoHeua
(kaTo oTAEnATe ropHaTa YacT Ha MakapaTa B MACTOTO
Ha nepdopaumaATa), C UroAbPXKaya XxBaHeTe

urnarta B yactTa ot 1/3 go 1/2 ot pascroaHueto
MeX Ay Kpas 1 BbpXa, M KaTo ApbHeTe B NocokaTa
OT MaKaparTa, KOHeLLT IeCHO ce u3Baxaa. Mpu
pasonakoBaHeTo BHMMaBaliTe Aa 3anasute
CTepPU/IHOCTTa, BUHArW U3MON3BaiiTe UINOABPKAY.
M3penneto e cTepunHoO, U3BaAEHUAT OT ONaKoBKaTa
KOHel, e Npe/Ha3HayeH 3a HenocpeacTseHa
ynotpe6a. OcTaHanMAT maTepuan nocraseTe

B OTAENHUA KOHTEWHEep 3a OTNagbLuM — 3a
npenoTeBpartABaHe Ha HAapaHABAHMA Ha
MeAUUMHCKMA NepcoHan.

Mpw npasunHo cTepunHo 6opaseHe
Npou3BOAUTENAT rapaHTUpPa abCoNOTHO KayecTBo
Ha npoaykTa.

Crepunusauyuma: MpoayKTLT ce cTepunmsnpa c
EeTUNEeHOB OKMUC UAn Ypes 061bYBaHE C rama buu.
CobxpaHeHue: VizgenuaTa Tpabsa Aa ce CbxpaHABaT
B OPUTMHANHWATE ONAKOBKM, B YACTU U CyXn
nomeLleHuns, npu temnepatypa 10-25 °C, 3awuteHn
OT AVMPEKTHA CBETIMHA U BCUYKM BUAOBE BAara.

L CN
P74 FR: SILON MONOFILAMENT

Teri, AT R SR AT 22

AR TR Silon monofilament2Z &K, #
THDGHE, R EE B . T AET AR X R
FREMLEE, 2R AT G 1S TR TR 4
A Gkt LRI GEA, A K IEAH 40 %
. Silon monofilament Z{ELIAEJSIEATR
FHPUIR SR

H1%: Silon monofilamentz 3= %id F T3 41
BEFE AR SIB T ARGUR E 1 Be PdE 5 -
GRS 3SR SR IIE S o

FEIER . AAE AT ERAIIH U S 5 12
Lkt

I

] NREE S, W E T
PN
PRAEAR Qs A it

AT AT BN AL 1177 it ¢

S T 755 A6 2R AT 28000

AT A 3 3 7

AR KT

A Fm AR (B4, ) A RediE
ZEE IR

A LW EAE M EHE TR 7 i T3
WS T, DRI T LA JE AR T
FRILTT 6 ORI L AN G EH AT i 614
ZefEE T

WA AL BT TR I T IT G
B Y ITASLIRRIB TR FRREHEHEE T
(EEET LSRR Z IBIBE RS 1/3ZE 1/ 2003y, I
Rl R T AR . I T AR
VERARTEHPRES o R 24 BRI Ay TE 4 105 5%
FIEELRmy, R

PERRTCE,  AELREIRH S A SR 2R RS RS o
AP A T A AR A A5 A2 A A 3 o ——
TR 55 N 045245
CELRIFTEBRIRAS BB S 2R R 27
Ao b R TIE ™ i ) 200 T A

K= A=A PR £ Jo o i 5 S5 2 4 SR K
JIVEH R

s P RAF T ORI AR AL, 1§
FHRAL, WESIEL0-25° C , G, FBHEAT
ZRVRIRIFE

Upute za upotrebu HR
SILON MONOFILAMENT

Sterilno kirursko neresorptivno poliamidno
monofilamentno vlakno

Opis proizvoda: Najlon monofilamentni je sintetski
gladjeni monofilni poliamid za medicinske svrhe.

Za bolju vidljivost u kirurS§kom polju, vlakna su
obojena trajnom ne iritiraju¢om bojom odobrenom
za upotrebu za medicinske materijale.Maksimalno
produljenje vlakna je 40%.Najlon monofilament
izgubi mechanicku ¢vrstocu otprilike nakon 1 godine
u tkivu.

Indikacie: Najlon monofilamentni je prikladan za
upotrebu u plasti¢noj kirurgiji i za $avove koze u
svim operativnim disciplinama.

Reakcija u tkivu: Minimalna upalna reakcija na
strano tjelo.

Kontraindikacie: Ne koristiti kod 3avova tkiva, koja
zahtijevaju dugoro¢nu mehanicku potporu.
Upozorenje: Proizvod se ne smije koristiti u vise
navrata, ne bi bio sterilan.

Principi manipulacije: Proizvod je namjenjen za
jednokratnu upotrebu!

Ne koristite robu sa oSte¢enim pakiranjem!

Prije upotrebe provjerite da li je istekla doba
valjanosti oznaéena na pakiranju!

Ne koristite proizvod nakon isteka 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: Vrecicu izvadite iz kutije
ne sterilno, uhvatite objema rukama i povla¢enjem
ruku od sebe otvorite vrecicu. Dalje radite ve¢
sterilno! Vrecicu sa plastom ne gnjelite. Kod navlaka
atraumatskih igala: nakon otvarnja vrecice izvadite

i otvorite cjevéicu sa navlakom (odjeljivanjem
gornjeg djela cjevéice na mjestu koje je perforirano),
iglodrza¢em uhvatite iglu u njenom djelu od 1/3 do
1/2 udaljenosti izmedju kraja i vrha i povlatenjem
smjerom sa cjev¢ice navlaku lagano izvadite. Kod
vadjenja navlake pazite na odrzavanje sterilnosti.
Kod vadjenja atraumatske navlake sa cjevcice uvjek
koristite iglodrzac.

Proizvod je sterilan, konac izvuéen 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 proizvodjaé jamé&i apsolutnu kvalitetu
proizvoda.

Sterilizacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom ili
radijacijom gama zracima.

Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakiranju, u ¢istim, suhim prostorijama
na temperaturi od 10-25 °C, zadti¢eno od svjetlosti i
od utjecaja bilo kakvih isparavanja.

Névod k pouiti cz
SILON MONOFILAMENT

Sterilni chirurgické nevstiebatelné polyamidové
monofilni vidkno

Popis vyrobku: Silon monofil je syntetické hlazené
monofilni polyamidové vldkno ke zdravotnickym
uceliim. Pro lepsi viditelnost v operaénim poli

se vlakna barvi stalym, nedrazdivym barvivem
schvélenym pro pouZiti pro zdravotnické materidly.
Maximalni protazeni vldkna €ini 40 %. Silon monofil
ztraci mechanickou pevnost pfiblizné po 1 roce v
tkéni.

Indikace: Silon monofil je vhodny pro pouziti
zejména v plastické chirurgii a ke stehtim kaze ve
vsech operacnich oborech.

Reakce v tkani: Nepatrnd zanétliva reakce na cizi
téleso.

Kontraindikace: NepouZivat pfi stehu tkani, které
vyzaduji dlouhodobou mechanickou podporu.
Upozornéni: Vyrobek nelze pouzit opakované, nebyl
by sterilni.

Zasady manipulace: Vyrobek je uréen k
jednorazovému pouZziti!

Nepouzivejte Sici materidly s poskozenym obalem!
Pted pouzitim zkontrolujte dobu exspirace
vyznaéenou na obalu!

NepouZivejte vyrobek po ukonceni doby exspirace!
Neresterilizujte!

Se Sicim materidlem mohou zachdazet pouze osoby
proskolené (lékafi, zdravotni sestry).

Postup pfi otvirani sacku se sterilnim Sicim
materidlem: Sacek vyjméte z krabicky nesterilnég,
uchopte do obou rukou a tahem rukou od sebe
sacek otevrete. Ddle jiz pracujte sterilné! Sacek s
navlekem nemackejte.

U navlekd v atraumatickych jehlach: po otevieni
sacku vyjméte a oteviete civku s navliekem
(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.

P¥i vyjimani navleku ze sacku dbejte na zachovani
sterility. Pfi vyjimani atraumatického navleku ze
sacku vzdy poutzijte jehelec. Vyrobek je sterilni,

nit vytaZena mimo obal je uréena k okamzitému
pouZiti. Zbyly pouZity material likvidujte do
pfedem uréenych nadob — prevence poranéni
zdravotnického personalu. Pfispravném a sterilnim
zachazeni s vyrobkem vyrobce zarucuje absolutni
kvalitu vyrobku.

Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem
nebo radia¢né gamma paprsky.

Skladovani: Vyrobky je nutno skladovat v pavodnich
obalech, v ¢istych suchych mistnostech, pfi teploté
10-25 °C, chranéné pred svétlem a pfed vlivem
jakychkoliv vyparu.

Brugsanvisning DK
SILON MONOFILAMENT

Steril, monofilament, ikke-absorberbar kirurgisk
sutur af polyamid

Produktbeskrivelse: Silon monofilament er en
syntetisk monofilament sutur til anvendelse

inden for sundhedssektoren. For bedre synlighed

i operationsfeltet er filamenterne farvet med et
ikke-irriterende farvestof, som er godkendt til brug
i medicinske anordninger. Filamentets maksimale
straekning er 40 %. Silon monofilament-trad mister
sin mekaniske styrke efter ca. 1 ar i veevet.
Indikation: Silon monofilament er isaer

velegnet til plastikkirurgi og almindelig kirurgi

samt ved suturering af huden. Afhaengigt af
implantationsstedet og sarbetingelserne fiernes
hudsuturen normalt inden for 30 dage.

Reaktion i veev: Let initial inflammatorisk
vaevsreaktion over for et fremmedlegeme.
Interaktion: Silon monofilament mé ikke anvendes
ivaey, som evt. kraever en mekanisk stgtte i laengere
tid.

Advarsler: Man kan ikke bruge produktet flere
gange, da det ikke laengere vil veere sterilt.
Handteringsanvisning: Produktet er beregnet til
engangsbrug!

Brug ikke produktet, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget!

Kontrollér udlgbsdatoen, som er patrykt
emballagen, fgr brug!

Produktet mé ikke anvendes efter udigbsdatoen!
M3 ikke steriliseres igen!

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

Sadan abnes 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
fjernet den gverste del af papirspolen, skal du

tage fat i ndlen med néleholderen 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 handteres korrekt.

Sterilisering: Produktet er steriliseret med
ethylenoxid eller straling (gammastraler).
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 UK
SILON MONOFILAMENT

Sterile monofilament non-absorbable polyamide
surgical suture

Product description: Silon monofilament is a
synthetic monofilament suture used in health

care. For better visibility in the operation field, the
filaments are dyed with non-irritating dye, which
is approved for use in medical devices. Maximal
stretch of the filament is 40 %. Silon monofilament
thread loses its mechanical strength after
approximately 1 year in the tissue.

Indication: Silon monofilament is suitable
particularly for plastic and general surgery and
wherever suturing the skin. Depending on the site of
implantation and wound condition, the skin suture
is normally removed within 30 days.

Reaction in tissue: Slight initial inflammatory tissue
reaction to a foreign body.

Interaction: Silon monofilament should not be
used in the tissues which may require a long-term
mechanical support

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

Handling instruction: Product is intended for single
usage!

Do not use if package is opened or damaged!
Check the expiry date printed on the packing before
use!

Do not use the product after the expiry date!

Do not resterilize!

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

How to open the surgical suture packaging: take
the bag out of the box and take it in both hands,
open the bag by pulling the two loose ends of the
package so that the sterility of the surgical suture is
not affected. Do not bend the bag with the suture.
Sutures in atraumatic needles: after having
separated the upper part of the paper spool, grasp
the needle with the needle holder in an area one-
third (1/3) to one half (1/2) of the distance from the
attachment end to the point and pull it out of the
bag. Do not break the sterility of the suture during
unpacking, when removing the needle from the
case, always use a needle holder.

The suture is sterile. Use the suture taken out of
the bag 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
or by irradiation — Gamma rays.

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

Kasutusjuhend ET
SILON MONOFILAMENT

Steriilne kirurgiline mitteimenduv poliiamiidist
monokiud-haavaniit

Toote kirjeldus: Silon Monofilament on siinteetiline
silendatud pinnaga poltamiidist monokiud-
haavaniit. Parema nahtavuse tagamiseks
opereeritavas kohas on niit varvitud meditsiiniliseks
kasutuseks heaks kiidetud mittearritava varvainega.
Niit venib maksimaalselt 40%.

Silon Monofilament kaotab koes mehaanilise
tugevuse umbes 1 aasta méodudes.

Néidustused: Silon Monofilament sobib
kasutamiseks peamiselt plastilises kirurgias ja naha
Bmblemiseks kdigis operatiivse ravi valdkondades.
Reaktsioon koes: Minimaalne pdletikureaktsioon
vodrkehale.

Vastundidustused: Mitte kasutada pikaajalist
mehaanilist tuge vajavate kudede dmblemiseks.
Hoiatused: Toodet ei saa kasutada korduvalt, kuna
see ei oleks siis enam steriilne.

Kasutamine: Toode on m&eldud tihekordseks
kasutamiseks!

Arge kasutage tooteid, mille pakend on
kahjustunud!

Enne kasutamist kontrollige pakendile margitud
kdlblikkusaega!

Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaja
moodumist!

Arge steriliseerige uuesti!

Omblusmaterjali v8ib kasutada ainult vastava
véljadppega personal (arstid, meditsiinided).
Steriilset & jali si koti

Votke kott karbist vdlja mittesteriilselt, hoidke kotti
mdlema kdega ja avage kasi teineteisest eemale
viies. Edasi to6tage juba steriilselt! Arge pigistage
niiti sisaldavat kotti. Atraumaatiliste ndelte taga
olevate niitide puhul: parast koti avamist vdtke vélja
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 vdtke niit
poolilt tdmmates kergelt lahti. Niidi vétmisel pidage
silmas steriilsuse sailimist. Atraumaatilise ndela
poolilt vdtmisel kasutage alati ndelahoidjat.

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

Liigne kasutatud materjal pange meditsiinipersonali
vigastamise valtimiseks selleks eelnevalt ette nahtud
néudesse.

Toote dige ja steriilse kasutamise korral garanteerib
tootja selle toote absoluutse kvaliteedi.
Steriliseerimine: Toode on steriliseeritud
etuleenoksiidiga vdi gammakiirgusega.

Séilitamine: Tooteid tuleb sailitada
originaalpakendis puhtas ja kuivas ruumis
temperatuuril +10 kuni +25 °C kaitstuna valguse ja
mis tahes aurude mdju eest.

Kayttohjeet FI
SILON-MONOFILAMENTTI
Ste isdikei resorboi kirurginen

polyamidiommellanka

Tuotteen kuvaus: Silon-monofilamentti on
synteettinen yksisdikeinen ommellanka, jota
kdytetaan terveydenhuollossa. Jotta filamentti
n&kyisi paremmin leikkausalueella, se on varjatty
arsyttamattomalla variaineella, joka on hyvéksytty
kaytettavaksi 1adkinnallisissa laitteissa. Filamentin
maksimivenyvyys on 40 %. Silon-monofilamentti
menettdd mekaanisen vahvuutensa kudoksessa noin
yhden vuoden kuluttua.

Kayttoaiheet: Silon-monofilamentti soveltuu etenkin
plastiikka- ja yleiskirurgiaan ja ihon ompeluun.
Implantointikohdan sijainnin ja haavan kunnon
mukaan iho-ommel poistetaan tavallisesti 30 paivan
kuluessa.

Kudosreaktiot: Alussa kudoksen lievé vierasesineen
aiheuttama tulehdusreaktio.

Yhteisvaikutukset: Silon-monofilamenttia ei saa
kayttad kudoksissa, jotka saattavat edellyttad
pitkdaikaista mekaanista tukea.

Varoitukset: Tuotetta ei voi kdyttad toistuvasti, koska
se ei ole silloin steriili.

Késittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakdyttéon.
Al3 kdyta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

Tarkista pakkaukseen merkitty viimeinen
kayttopaivamadra ennen kayttoa.

Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Al steriloi tuotetta uudelleen.

Kirurgisia ommellankoja saa kédyttd4 vain koulutettu
henkildkunta (la&karit ja sairaanhoitajat).

Kirurgisen ommellangan pakkauksen avaus: Ota
pussi laatikosta ja tartu siihen molemmin kasin. Avaa
pussi vetamalld pakkauksen kahdesta irrallisesta
paasta niin, ettd kirurgisen ommellangan steriiliys

ei vaarannu. Al3 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 péin, ja veda se ulos pussista.
Ala vaaranna ommellangan steriiliytts, 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. Téama estda hoitohenkilokunnan
loukkaantumisen. Kun tuotetta kasitellaan oikein,
valmistaja takaa sen moitteettoman laadun.
Sterilointi: Tuote on steriloitu etyleenioksidilla tai
gammasateilylla.

Sailytys: Ommellangat on sdilytettdva alkuperdisessa
pakkauksessa, puhtaassa ja kuivassa tilassa,

10-25 °C:n lampétilassa seka suoralta valolta ja
kaikenlaiselta kosteudelta suojattuina.

Mode d’emploi FR
SILON MONOFILAMENT

Le fil stérile de polyamide non-résorbable
chirurgical monofile

Description du produit: Le silon monofilament

est le polyamide synthétique monofile lissé a

usage médicale. Pour une meilleure visibilité dans
le champ opérationnel, les fils sont teinté par le
colorant non irritant permanent approuvé a usage
médicale. L'extension maximale du fil est de 40%.
Le fil silon monofilament perd de sa résistance
mécanique apreés environ 1 an dans le tissu.
Indications: Silon monofilament est
particulierement adapté pour une utilisation dans la
chirurgie plastique et points de suture dans toutes
les disciplines opérationnelles.

Réaction dans les tissus: La réaction inflammatoire
minimale a un corps étranger.

Contre-indications: Ne pas utiliser auprés de point
de suture des tissus, qui nécessitent un soutien
mécanique a long terme.

Avertissement: Le produit ne doit pas étre utilisé a
plusieurs reprises, il ne serait pas stérile.

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

Ne pas utiliser de produits avec un emballage
endommagé!

Avant l'utilisation, vérifiez la date d’expiration
imprimée sur I'emballage!

Ne pas utiliser le produit apres la fin de la date
d’expiration!

Ne restérilisez pas!

Uniquement le personnel qualifié (médecins,
infirmiéres) peut manipuler avec le matériel de
suture.

La procédure d’ouverture d’un sac de matériel de
suture stérile: Sortez le sac de la boite, tenez dans
les deux mains et tirez pour ouvrir le sac. De ce
point 13, il faut travailler stérilement! Ne foulez pas
le sac de l'aiguillée.

En utilisant les aiguilles atraumatiques: aprés
I'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
l'aiguille dans une partie de la troisiéme a la moitié
de la distance entre le bout et la pointe et tirez pour
sortir 'aiguillée facilement de la bobine. Lors de
I'étirage de I'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 I'emballage est a
usage immédiat.

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

Si I"utilisation du produit est correcte et stérile, le
fabricant garantit la qualité absolue du produit.
Stérilisation: Le produit est stérilisé par 'oxyde
d’éthyléne ou par le rayonnement gamma.
Stockage: Les produits doivent étre conservés dans
leur emballage d’origine, dans les chambres propres
et secs, a 10-25 °C, a I'abri de la lumiére et de
I'influence des vapeurs.

Gebrauchsanweisung

SILON MONOFILAMENT

Steriler synthetischer, monofiler nicht
resorbierbarer Faden aus Polyamid
Produktbeschreibung: Silon monofilamentist
ein synthetischer, monofiler Faden aus
Polyamid mit glatter Oberflache. Zur besseren
Kenntlichmachung sind die Faden mit einer von der
FDA zugelassenen Farbe gefarbt. Der Faden besitzt
gute Handhabungseigenschaften und eine hohe
Zugfestigkeit. Maximal Dehnung des Faden ist

40 %.Nach ca. einem Jahr im Gewebe verliert er
seine mechanische Festigkeit.

Indikationen: Silon monofilament eignet sich
besonders fir den Gebrauch in der plastischen
Chirurgie und wird haufig fur Hautndhte verwendet.
Gewebereaktionen: Der Faden verursacht eine
milde Entziindungsreaktion.

Gegenanzeigen: Silon monofilament sollte

fur Nédhte in Geweben, die eine langdauernde
mechanische Unterstiitzung bendétigen, nicht
benutzt werden.

Warnung: Es ist unmoglich das Produkt nochmals zu
benutzen, es wird unsteril sein.
Gebrauchshinweise: Der Faden darf mit
Instrumenten (Nadelhaltern, Pinzetten usw.)

nicht beschadigt werden. Er ist nach Erfahrung

des Chirurgen geméaR den ublichen chirurgischen
Nahtmethoden zu verwenden.

Beim Knoten wird das Knuipfen von zusatzlichen
Knoten empfohlen.

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt!

Nahtmaterialien mit einer beschadigten Verpackung
dirfen nicht benutzt werden!

Vor dem Gebrauch ist das auf der Verpackung
angezeigte Verfalldatum zu kontrollieren!

Das Produkt darf nach Uberschreiten des
Verfalldatums nicht benutzt werden!

Nicht resterilisieren!

Mit den Nahtmaterialen durfen nur geschulte
Personen arbeiten (Arzte, Krankenschwestern).
Handhabung: Der Beutel mit dem sterilen
Nahtmaterial wird aus der unsterilen Lagerpackung
herausgenommen. Der Beutel wird mit beiden
Handen erfaBt und durch Auseinanderziehen so
geoffnet, daB der sterile innere Trager mit dem
Nahtmaterial sichtbar wird. Dieser darf nur noch mit
sterilen Handschuhen angefaBt werden. Der innere
Trager wird seitlich aufgerissen, das Nahtmaterial
kann entnommen werden.

Atraumatische Nadel — Faden Kombinationen: Nach
Offnen des inneren Trigers, wird die Nadel mit dem
Nadelhalter an ihrer hinteren Halfte erfalt 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.

Kurzfaden: Nach Offnen des inneren Trigers wird
das Nahtmaterial sichtbar. Es wird aus dem Trager
gezogen. 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 durch Ethylenoxid
oder durch Gammastrahlung sterilisiert.

Lagerung: Das Produkt soll in der
Originalverpackung in sauberen trockenen Radumen
bei einer Temperatur von 10 °C-25 °C gelagert
werden. Es soll vor einer direkten Einwirkung von
Wadrme oder Sonnenlicht geschiitzt werden. Es soll
keinen chemischen Einflissen ausgesetzt werden.
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Obnyiec xpiiong
SILON MONOFILAMENT
Zteipo HOVOKA un driowpo xepoupyikd

pappa and noAvapisio

Nepypadr tou npoidvrog: To Silon monofilament
elval éva cuvOETIKO Agio HOVOKAWVO pappa and
TIOAUQUISLO TTOU XPNOLUOTIOLEITAL VLA LATPLKOUG
okomoUg. MNa avgnuévn opatdtnta oto nedio
edapuoyng, Ta vijpota Badovtat pe xpwpota
10U 8gv pokaAoUV epeBLOPO Kat Ta oroia sival
EYKEKPLUEVA YL LATPLKOUG OKOTIOUG. H péyiotn
avtoxr tdong eivat 40%. To Silon monofilament
XGVEL TN LNXAVLKE) QvTOXH Tou META arnd 1 xpdvo
Tepinou otov LoTo.

Evéeierg: To silon monofilament evéeikvutat
Slaitepa otn MAQOTIKA KOl YEVIKA 0T cuppadn
S€ppatog oe OAOUG TOUG KAASOUG TNG XELPOUPYLKAG.
Avtispaon tou totol: ‘Hra pAeypovidn
avtibpaon, XapakTnpLoTkh avtiépaon Twv LoTWV
oe &&vo owpa.

AMNAnAenidpaon: To silon monofilament Sev
gv8eikvuTal yLa Xprion 6Toug LoToUG TIOU ammattovV
HaKPOTIPABETHN HNXaVLKY evioxuon
Mposwdonoinon: Asv Suvatal n
EMAVOXPNOLUOTIOiNOoN Tou poiovtog, dev Ba eivat
oteipo.

Baowkég apxég petaxeipiong: To mpoidv npoopiletat
yia pia xprion!

Mnv xpnotponoleite to npoidv edv n cuokevaocia
€xeL avoutei j unootel {nud!

EAéy€te tnv nuepounvia An§ng mou avaypdadetat
otn cuokevaoia mpw amnod T xprion!

MnV XpNOLUOTIOLEITE TO TTPOIOV HETA TNV
nuepounvia Aigng!

Mnv enavanootelpwvete!

Ta XELPOUPYLKA PANHATA TIPETTEL VAL
XPNOLHOTIOLOUVTAL HOVO ATtO ELSIKA EKTIOLSEUUEVO
TPOOWTILKO (yLatpoUg, VOoNAEUTEG)

Mg avoiyete TNV cuckevaocia tou

£ XELpoupy 0 pAppaTog: BydAte
TO CAKOUAGKL £€w artd TO KIBWTLO KAl KPATAOTE

To pE T SUO oag XEPLa KaL avoiETe To CaKOUAKL
HE TPABNYHA TWV XEPLWV TIPOG T £§w. AVOLYETE TO
OOKOUAGKL £TOL WOTE va Statnpeital n otelpdtnTd
TWV XELPOUPYLKWV PAPUATWY. M TOOAQKWVETE
TIOTE TO CAKOUAGKL LE TO PAUHCL.

Pdppata pe BeAOVEG aTpaUpaTIKEG: AdoU avoifete
TO OQKOUAGKL KL ApOLPECETE TO TIAVW HEPOG

TOU KapOoUALoU (adatpeital 0To MPOETOLUATHEVO
onueio), CUMABETE T BEAOVA TOU ATPOUHATIKOU
PAUUATOG pLE TO BEAOVOKATOXO OE ONpeio HETAEY
Tou VoG Tpitou (1/3) kat tou péoou (1/2) tng
andéotaong HETaEU TOU GKPOU TNG TPOCAPTNONG

anoc )

TOU VAHATOG Kal TNG HUTNG Kat TtpaBrgte tnv

TpoG ta £§w. Na ATOCTIATE TO ATPOUMATIKO
XELPOUPYLKO pApHO £TOL WOTE va Statnpeital n
OTELPOTNTA Tou. Nol ATOCTIATE TO ATPOLUHATIKO
pappa cUNapBAvovTag tavta tv BeAova pe
Belovokdtoxo.

To pappa eivat AnooTelpWHEVO. XPNOLULOTIOLOTE
T0 pappa ou adatpeitat and tn cuckevaoia
apEoWG. TOMOBETEIOTE TO UAKO TIOU QTIOHEVEL GTOV
£L6KO YLaL TO OKOTIO AUTS KAS0 —£TOL ATIOTPETETAL O
TPOLUHOTIOHOG TOU LATPLKOU TPOCWTTLKOU.

Y16 TtV mpoinoéBeon g cwoThg HETaXEipLong,
KaTd tnv ornolia Siatnpeital n otelpdTNTA TOUL,

0 Iapaywyog eyyudtal andAutn noldtnta tou
TPOLOVTOG.

Arnooteipwon: To TPOiOV ATIOCTELPWVETOL PE
o&eidlo tou atBuleviou ) pe aktvoBolia - aktiveg
véppa.

ArnoBrikeuon: Ta pappata nPEmeL va
arnoBnKevovTaL OTNV ApPXLKH TOUG CUCKEVAGia OE
éva kaBapd, npd xwpo oe Beppokpaacia 10 °C éwg
25 °C, TPOCTOTEVHEVO artd TO AHECO PwG Kot OAa Ta
€i6n vypaociag.

Gebruikersaanwijzing NL
SILON MONOFILAMENT

Steriele chirurgische, niet-absorbeerbare,
monofilament-draad van polyamide

Beschrijving: Silon monofilament is een
synthetische, afgeronde, monofilament-draad van
polyamide voor medische doeleinden. Voor een
betere zichtbaarheid in het chirurgische veld zijn
vezels geverfd met een niet-irriterende kleurstof die
goedgekeurd is voor medisch gebruik. De maximale
verlenging van de draad is 40 %. Silon monofilament
verliest zijn mechanische sterkte ongeveer na 1 jaar
in het weefsel.

Indicaties: Silon monofilament is geschikt voor

het gebruik vooral in de plastische chirurgie en
hechtingen in alle chirurgische velden.

Reactie in het weefsel: Een minimale
ontstekingsreactie op een vreemd lichaam.
Contra-indicaties: Niet gebruiken voor hechtingen
van weefsels die een langdurige mechanische
ondersteuning vereisen.

Waarschuwing: 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 of door middel van gammastraling.
Opslag: De producten moeten worden opgeslagen
in originele verpakkingen, in schone en droge
ruimtes bij 10 — 25 °C, beschermd tegen licht en
eventuele dampen.

Haszndlati utasitds HU
SILON MONOFILAMENT

Steril, monofil, fel nem szivédé, polyamid sebészeti
varréanyag.

Termékleiras: A SILON MONOFIL szintetikus, fel nem
szivodd, polyamid alapanyagu, monofil varréanyag.
A m(itéti teriileten valé jobb ldthatésag miatt

a fonal egészségligyi hasznalatra jévahagyott
szinezékkel szinezett. A maximalis tulfeszités 40%.

A SILON MONOFIL mechanikai szakitoszilardsagat a
szévetben 1 év utan kezdi elvesziteni.

Indikacidk: FSleg plasztikai sebészetben,
bérvarrashoz ajanlott.

Szdveti reakcidk: Minimalis gyulladasos reakcio.
Kontraindikacié: Ne hasznalja ha hosszutavu
mechanikai szilardsagra van sziikség.
Figyelmeztetés: A termék egyszer hasznalatos,
t6bbszori felhasznélasa tilos!

Manipulacié: Egyhasznalatos termék!

Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén nem
felhasznalhato!

A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell
dobni!

Felhasznalas el6tt ellendrizze a lejarat idejét a
csomagolason!

A lejarati id6 elteltével hasznalata tilos!
Ujrasterilizalni tilos!

A sebészeti fonallal csak az arra kitanitott személyek
manipuldlhatnak!

A steril sebészeti varréanyag kinyitasanak
folyamata: a csomagot nem sterilen vegye ki a
dobozbdl, két kézbe fogja meg és a csomagolas
oldalainak egymastdl valé elhizasaval el nyissa ki a
csomagot. Tovabb mar sterilen dolgozzon!
Atraumatikus t(is kiszerelés: a csomag kinyitasa
utadn vegye ki és nyissa ki a belsé csomagolast a
perforaciénal, tiifogéval fogja meg a tiit, annak
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1/3-1/2 hosszlsagaban és egészen a hegyéig finom
huzéssal vegye ki! A fonal kivételénél figyeljen a
sterilitdsra. Az atraumatikus td kivételénél mindig
hasznaljon tiifogot!. A termék steril, a kihtzott fonal
azonnali felhasznalasra alkalmas.

A kinyitott, de fel nem hasznalt terméket likvidalja
az arra haszndlatos dobozba — az egészségligyi
személyzet megsérilésének elkerilése érdekében.
A helyes és steril haszndlat esetén a gyarté
garantdlja az abszolut termékmingséget.
Sterilizalas: A SILON MONOFIL sterilizdlasa gamma-
sugdrzassal vagy etilén oxiddal térténik.
Raktdarozas: A termék az eredeti csomagolasban
raktdrozando! Tiszta szdraz helységben, 10-25 °C
hémérsékleten, fénytdl és h6tsl védve tarolandd!

Istruzioni per I'uso IT
SILON MONOFILAMENT

Filo chirurgico sterile non assorbibile monofilo in
poliammide

Descrizione del prodotto: Silon monofilament

& una poliammide sintetica monofilo liscia per
chirurgico, le fibre sono colorate con un colorante
permanente non irritante approvato per materiali
medici. Massima estensione del filo & del 40 %. Silon
monofilament perde la sua resistenza meccanica
dopo circa un anno nel tessuto.

Indicazioni: Silon monofilament & particolarmente
adatto per l'uso in chirurgia plastica e per suturare la
cute in tutte le discipline operative.

Reazione nel tessuto: Risposta inflammatoria
minima al corpo estraneo.

Controindicazioni: Non utilizzare per suturare i
tessuti che richiedono un supporto meccanico a
lungo termine.

Avvertimento: Il prodotto non deve essere utilizzato
piu 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-aghi a 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 é 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 oppure con raggi gamma.

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.
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LietoSanas paméciba v
SILON MONOFILAMENT

Sterila, kirurgiska, neuzsiicosa, monofila, poliamida
Skiedra

Produkta apraksts: Silon monofilament ir sintétisks,
nogludinats, monofils poliamids, kas paredzéts
izmanto3anai medicina. Labakai redzamibai
operacijas vieta skiedras tiek krasotas ar noturigu
krasvielu, kas apstiprinata izmanto$anai medicinas
materialos. Maksimalais $kiedras pagarinajums ir
40 %. Silon monofilament savu mehanisko izturibu
zaudé péc 1 gada ilgas atrasanas audos.

Indikacijas: Silon monofilament ir piemérots
izmantosanai galvenokart plastiskaja kirurgija un
adas Suvém visas operaciju jomas.

Reakcija audos: Minimala iekaisuma reakcija uz
sveskermeni

Kontrindikacijas: Neizmantot tadu audu Suvém, kam
nepiecieSams ilgstoss mehanisks atbalsts.
Bridinajums: Produktu aizliegts izmantot atkartoti,
jo tas vairs nebatu sterils.

Manipulaciju principi: Produkts ir paredzéts
vienreiz&jai izmanto3anai!

Neizmantojiet produktu ar bojatu iepakojumu!
Pirms izmanto3anas parbaudiet uz iepakojuma
noradito deriguma terminu!

Neizmantojiet produktu, kam beidzies deriguma
termins!

Neveikt atkartotu sterilizaciju!

Ar 3G3anas materialu atlauts manipulét tikai
apmacitam personam (arstiem, medicinas masam).
Riciba, atverot maisinu ar sterilu $Gi3anas
materialu: Maisinu iznemiet no karbinas nesterili,
satveriet ar abam rokam un, velkot rokas vienu no
otras, atveriet maisinu. Péc 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 dala,
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, ripé&jieties
par sterilitates saglabasanu. 1znemot atraumatisko
pavedienu no spolites, vienmér izmantojiet adatu
turétaju.

Produkts ir sterils, diegs, kas iznemts no iepakojuma,
ir paredzéts talitéjai izmanto3anai.

Atliku3o izlietoto materialu likvid&jiet tam ieprieks
paredzétos traukos - mediciniska personala
savainosanas profilakse.

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

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts ar etiléna oksidu
vai ar gamma radiacijas staru palidzibu.
Uzglabasana: Produkti jauzglaba originalaja
iepakojuma, tiras, sausas telpas, 10-25 °C
temperatara, jasarga no gaismas un jebkadu
izgarojumu iedarbibas.

Naudojimo instrukcija LT
SILON MONOFILAMENT

Sterilis chirurginiai neabsorbuojami viengijai
poliamido siulai

Gaminio aprasymas: Silon monofilament - tai
sintetiniai, i$lyginti, viengijai poliamido sialai
medicininiams tikslams. Geresniam matomumui
operaciniame lauke sitlai dazomi stabiliais
neerzinanciais, medicininiams tikslams patvirtintais
dazais. Maksimalus sitlo i$sitempimas - 40%.
Mechaninj atsparuma audinyje Silon monofilament
praranda mazdaug po 1 mety.

Indikacijos: Silon monofilament svarbiausiai tinka
naudoti plastinéje chirurgijoje odos siuvimo sitléms
visose operacijy srityse.

Reakcija audinyje: Minimali uzdegiminé reakcija j
svetimkanj.

Kontraindikacijos: Nenaudoti susiuvant audinius,
kuriems reikia ilgalaikés mechaninés paramos.
Ispéjimas: Gaminio negalima naudoti pakartotinai -
nebuty sterilus.

Darbo su gaminiu principai: Gaminys skirtas
vienkartiniam panaudojimui!

Nenaudokite gaminio, jeigu buvo pazZeista jo
pakuote!

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

Nesterilizuokite pakartotinai!

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
virSuting $palés dalj perforuotoje vietoje), adatos
laikikliu suimkite adata maZdaug 1/3 - 1/2 nuotolio
tarp adatos galo ir smaigalio ir traukdami linkme
nuo Spulés mova lengvai isimsite. Isimdami mova
iSlaikykite steriluma. ISimant atraumating movg ir
$pulés visuomet naudokite adaty laikiklj.

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

Panaudotos medziagos 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 radiaciniu
badu etileno oksidu arba gamma spinduliuote.
Laikymas: Gaminj batina laikyti originaliose
pakuotése, Svariose ir sausose patalpose,

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

Instructiunii de utilizare MD
SILON MONOFILAMENT

Fibra chirurgicala neresorsabila din poliamida
monofila

Descrierea produsului: Silon monofilament este
sintetic netezit din poliamida pentru uz medical.
Pentru o mai buna vizibilitate a domeniului de
operare, fibre se vopsesc cu un colorant stabil
neiritabil, aprobat pentru utilizarea materialelor in
domeniul sanatatii. Extindere maxima a fibrei este
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de 40%. Silon monofilament pierde rezistenta
mecanica dupa aproximativ 1 an in tesutul.
Indicatii: Silon monofilament se potriveste in
special pentru utilizarea in chirurgie plastica si la
suturi de piele, in toate pofile de chirurgie.
Reactia in tesut: Reactia minima inflamatore la
corp strdin.

Contraindicatii: A nu se folosi la tesuturile de sutura,
care necesita suport mecanic pe termen lung.
Atentie: Produsul nu poate fi utilizat repetat,
aceasta nu ar fi steril.

Principiile de manipulare: Acest produs este
destinat pentru o singura utilizare!

Nu folositi produse cu ambalaj deteriorat!

Tnaintea utilizarii, verificati data de expirare inscris&
pe ambalaj!

Nu utilizati produsul dupd data de expirare!

Nu resterilizati!

Cu material de suturd pot manipula numai
persoane instruite (medici, asistente medicale).
Procedura la deschiderea saculetului cu material
de sutura steril: Scoateti sdculet din cutie nesteril,
prindeti cu ambele maini si trageti mainile pentru
a deschide séculet. Tn continuare lucrati deja steril!
Sdculet cu caserold nu deteriorati.

La invelis cu ace atraumatice: dupd deschiderea
pungii, selectati si deschideti tubul cu invelis,

(prin separarea parti invelisului tubului in locul
perforatiei), prin instrument chiureta prindeti acul
n partea de la 1/3 pana la 1/2 distantei dintre
capatul si varf si prin tragere in directie din tub,
usor scoateti invelis. La scoaterea invelisului aveti
grija pentru a mentine sterilitatea. La scoaterea
Tnvelisului atraumatic din tub, intotdeauna utilizati
instrument chiureta.

Restul material utilizat, lichidati in containere
destinate - prevenirea ranirii personalului medical.
La corectd si sterild manipulare cu produsul,
producdtor asigurd o calitate absoluta.

Sterilizare: Produsul este sterilizat prin oxid de
etilend sau raze de radiatie gama.

Depozitare: Produsele trebuie depozitate in
ambalajul original, in incaperi curate, uscate, la

o temperaturd de 10-25 °C, feriti de lumina si de
efectele vaporilor.

Bruksanvisning NO
SILON MONOFILAMENT

Steril, monofilament ikke-absorberbar kirurgisk
sutur av polyamid

Produktbeskrivelse: Silon monofilament er

en syntetisk monofilament sutur som brukes

til medisinske formal. For bedre synlighet i
operasjonsfeltet er filamentene farget med ikke-
irriterende farge, godkjent for bruk i medisinske
instrumenter. Filamentets maksimale strekkfasthet
er 40 %. Silon monofilament sytradd mister sin
mekaniske fasthet etter omtrent 1 ar i vevet.
Indikasjon: Silon monofilament er spesielt egnet

for plastisk og generell kirurgi og nar hud skal syes.
Avhengig av implantasjonssted og sartilstand fjernes
hudsuturen vanligvis innen 30 dager.

Reaksjon i vev: Lett innledende betennelse i vevet
som reaksjon pa fremmedlegeme.

Interaksjon: Silon monofilament skal ikke brukes i
vev som trenger mekanisk langtidsstgtte

Advarsel: 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 &pnet 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 dpning av posen med kirurgisk
suturmateriale: Ta posen ut av esken med begge
hender, 3pne posen ved & 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 ndlen 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 nalen fiernes
fra esken.

Produktet er sterilt. En trdd som er fjernet 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
eller gjennom straling med gammastraler.

Lagring: Suturene skal lagres i originalemballasjen i

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

Nie stosowa¢ wyrobu po zakoriczeniu jego okresu
przydatnosci do uzycia!

Nie sterylizowac!

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 sposdéb niesterylny, chwytamy go w
obie rece i ciggnac od siebie, otwieramy go. Dalej
pracujemy juz sterylnie! Woreczka z nicig nie wolno
zaginad.

Dla nici do igiet atraumatycznych: po otwarciu
woreczka wyjmujemy i otwieramy szpulke z

niémi (oddzielajac gérna czesé szpulki w miejscu
perforacji), kleszczami chwytamy igte w jej czesci
od 1/3 do 1/2 odlegtosci miedzy koricem, a
czubkiem i ciggnac w kierunku ze szpulki tatwo
wyciggamy ni¢. Przy wycigganiu nici zwracamy
uwage na zachowanie sterylnosci. Przy pobieraniu
atraumatycznej nici ze szpulki zawsze korzystamy

z kleszczy.

Wyréb jest sterylny, ni¢ wyciagnieta z opakowania
jest przeznaczona do natychmiastowego uzycia.
Resztki zuzytego i nie wykorzystanego materiatu
wyrzucamy do wczesniej przygotowanych
pojemnikéw - zapobieganie narazeniu na
uszkodzenia ciata personelu medycznego.

Przy wtasciwym i sterylnym postepowaniu z
wyrobem, producent gwarantuje absolutng jakos$é
tego wyrobu.

Sterylizacja: Wyr6b jest sterylizowany tlenkiem
etylenu albo radiacyjnie promieniami gamma.
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 Instrucbes P
SILON MONOFILAMENT

Fibra monofilada estéril de poliamida ndo
absorvivel

Descrigdo do Produto: Silon monifolament é
poliamida monofilada para uso médico. Para
melhor visibilidade no campo cirurgico, as fibras
sdo tingidas com tintas permanentes ndo irritantes,
aprovadas para uso materiais médicos. A extensdo
maéxima das fibras é de 40%. Monofilamento Silon
perde resisténcia mecanica depois de cerca de

1 ano no tecido.

Indicagdo: Silon monofilament é especialmente
adequado para uso em cirurgias plasticas e suturas
de pele em todas as especialidades cirdrgicas.
Reagdo nos tecidos: Reag¢do inflamatéria minima a
corpo estranho.

Contra-indicagdes: N3o utilizar em suturas de
tecidos, que requeiram suporte mecanico de longo
prazo.

Adverténcia: O produto ndo deve ser reutilizado,
ndo seria estéril.

Principios de manipulagdo: O produto é destinado
para um unico uso!

N3o utilize o material de sutura com embalagem
danificada!

Antes da utilizag3o, verificar a data de validade
indicada na embalagem!

N3do utilize o produto apds 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
produtos esterilizados: Retirar o saco da caixa ndo
esterilizada, segure com as duas maos e abra o
saco puxando as mdos em sentido contrdrio uma
da outra. A partir dai, trabalhe esterilizado. Ndo
destrua o saco da agulha.

A embalagem de agulhas atraumaticas: depois de
abrir o 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 dire¢do da bobina retira-se
a embalagem facilmente. Ao remover a agulha da
embalagem, cuidado para manter a esterilidade. Ao
remover a agulha atraumdtica 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 manipulagdo
estéril, o fabricante garante a qualidade absoluta
do produto.

Esterilizagdo: O produto é esterilizado por 6xido de
etileno ou por feixe de radiagdo gama.

Ar Os produtos devem ser

et rent, tgrt rom ved en temperatur p& mellom
10 °C og 25 °C, beskyttet mot direkte lys og alle typer
fuktighet.

Instrukcja zastosowania PL
SILON MONOFILAMENT

Sterylne, nieresorbowalne, chirurgiczne
monofilowe wtékno poliamidowe

Opis wyrobu: Silon monofilament jest
syntetycznym, gtadkim, monofilowym poliamidem
przeznaczonym do zastosowar medycznych. Dla
lepszej widocznosci w polu operacyjnym wtékna sg
zabarwione statym barwnikiem zatwierdzonym dla
materiatéw medycznych. Maksymalne wydtuzenie
wtdkna wynosi 40%. Silon monofilament traci
wytrzymato$¢ mechaniczng w przyblizeniu po 1 roku
pobytu w tkance.

Wskazania: Silon monofilament jest stosowany
gtéwnie w chirurgii plastycznej i do szycia skory we
wszystkich przypadkach operacyjnych.

Reakcja w tkance: Minimalna reakcja zapalna na
ciafo obce.

Przeciwwskazania: Nie stosowaé do szycia

tkanek, ktére wymagaja dtugiego umocowania
mechanicznego.

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

Zasady stosowania: Wyrdb jest przeznaczony do
uzytku jednorazowego!

Nie korzystamy z wyrobu w uszkodzonym
opakowaniu!

SILON-MONOFILAMENT-504x330.indd 2

armazenados na embalagem original, em ambientes
limpos e secos, sob a temperatura de 10-25 °C,
protegidos da luz e influéncia de quaisquer vapores.

Instructiuni de utilizare RO
SILON MONOFILAMENT

Material de sutura neresorbabil din poliamida,
monofilament

Descrierea produsului: Silon monofilament este o
suturd monofilament sintetica utilizatd in domeniul
sanatatii. Pentru o mai buna vizibilitate, firul este
vopsit cu vopsea neiritantd, care este aprobatd
pentru utilizare in cazul dispozitivelor medicale.
ntindere maximé a firului este de 40 %. Silon
monofilament isi pierde rezistenta mecanica dupa
aproximativ 1 an in tesut.

Indicatii: Silon monofil este potrivit mai ales in
chirurgie plasticd si chirurgie generald, oricand

e necesard sutura tegumentara.In functie de

zona anatomica in care este utilizat si in functie

de conditiile plagii, sutura este in mod normal
indepartata la aproximativ 30 de zile.

Reactia tesuturilor: O usoard reactie inflamatorie
initiala de corp strain.

Interactiuni: Silon monofil nu ar trebui utilizat cand
este necesar un suport mecanic de lunga durata.
Atentie: Nu este permisa reutilizarea produsului, nu
ar mai fi steril.

Instructil de utilizare: Produsul este de unicd
folosinta!

A nu se folosi dacd ambalajul este deschis sau

deteriorat!

Verificati data expirdrii inscriptionatd pe ambalaj
nainte de utilizare!

Nu utilizati produsul dupa data expirarii!

Nu resterilizati!

Produsul este destinat folosirii doar de personalul
specializat!

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

Material de suturd cu ace atraumatice: dupa
inldturarea partii superioare a ambalajului cartonat,
prindeti acul cu port acul intr-o zona intre o treime
(1/3) pana la jumatate (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 ramas
intr-un recipient separat pentru deseuri. Aceasta va
preveni ranirea personalului medical. La o utilizare
corecta, producdtorul garanteaza calitatea absolutd
a produsului.

Sterilizarea: Sterilizat prin Etilen Oxid sau iradiere
—raze Gamma

Depozitarea: Suturile trebuie depozitate in
ambalajul lor original intr-o incapere curatd, uscata
la o temperaturé intre 10 °C pana la 25 °C, ferite de
luminad si umezeala.

SILON MONOFILAMENT
(CUNOH MOHO®UNAMEHTHbIN)
CTepUNbHbIii C

KW Hepaccacl a
¢ THbIN AHBIA
XWUPYPruYecKuii LWOBHbIN MaTtepuan
Onucanue NpoayKTa: CUIOH MOHObUNaMEHT
ABNACTCA CUHTETUYECKUM MOHOGUAAMEHTHBIM
WOBHBIM MaTepPUanom. [Ina ynydweHus
BM3yanM3aLMM B ONEPALYOHHOM MONE, HUTK
OKpaLUeHbl HePa3ApPaXKaloLMM Kpacutenem,
paspeweHHbIM K NPUMEHEHUNIO B MeaULMHCKNX
uzaenmnax. MakcumanbHoe pacTAXKeHNe HUTH
cocTasnnet 40%. B TkaHax CMNOH MOHOGUNAMEHT
TepAeT CBOI MexaHUYecKyto cuny yepes 1 roa,
Mokasanua: OCHOBHOE NpumeHeHne CUNOoH
MOHOGUNAMEHT HaxoAMUT B OBLLEN U NNACTUYECKON
XVUPYPrUU, ANA CLUMBAHUU KOXKU B 1106 bIX
cuTyaumax. B 3aBUCMOCTYM OT 06/1aCTH NpUMeHeHNA
1 COCTOAHMUA PaHbl KOXKHbIE LIBbI Kak NPasuIo
YAANATCA B Te4eHnmn 7-10 aHeit.
Peakuua TKaHei: MsArkas HayanbHas
BOCNanWTeNbHas TKaHeBanA Peakuma Ha MHOPOAHOe
Teno.
MpoTusonokasaHuA: CUNOH MOHODUNAMEHT HeNb3A
NPUMEHATL ANA CIUMBAHUA TKaHel Koraa Tpebyetca
AZUTENbHAA MEXaHUYEeCKan NoAAEPIKKa.
MNpeaynpekaenue: [laHHbIN WOBHbIN MaTepuan
He/Nb3a UCNONb30BaTb NOBTOPHO, NOTOMY YTO OH
6b1n 6b1 HECTEPUNBHBIN.
WHCTPYKUuMA No npumeHenuto: MpoaykT
np LNA OfH! 0 np! !
Mcnonb3oBaHuWe 3anpeLaeTca, eCau ynakoeka
noBpexaeHa unn oTkpbiTal
lMepes ucnonb3oBaHWem NposepbTe AaTy CPOKa
XpaHeHUA, YKa3aHHYI Ha yrIaKDBKE!
Mcnonb3osaHuWe 3anpeLwaeTca nocne ucreyeHns
Cpoka xpaHeHus!
MNosTopHan cTepuamnsauma sanpeuteHal
MPUMEHATL WOBHbIN MaTepran MOXKeT TONbKO
obyueHHbI nepcoHan (Bpauu, cectpbi)!
Kak oTKpbIBaTb YNaKOBKY C XMpypruueckum
WOBHbIM MaTepuanom: [locTaHbTe nakeT
13 KOpo6KMU. MoTArneasn 3a A8a cBOGOAHbBIX
KOHLIa YNaKOoBKK, OTKPOIiTe NakKeT, He HapyLwas
CTEpUNBHOCTU WOBHOrO MaTepuana. He crubaiite
NakeT C WOBHbIM MaTepuanom.
LoBHbIM matepuan c atpaBMaTtM4eCKumm urnamm:
nocne oTAeNEeHUA BepXHei 4acT BymaxkHomn
KaTyLIKK 3aXBaTUTE UMY UTNOAepKaTeNem Ha
pacctosaHuu 1/3 -1/2 oT mecTa NpUKpenaeHns UMbl
C HUTBIO U BbITalMTe eé U3 naketa. Npu pacnakoske
He HapyLaiTe CTePUNBHOCTU LWOBHOrO Matepuana,
npu nsesiev4eHnun nrnol Bcerga MCnOI‘b3yﬁTe
urnoaepxaTens.
LLloBHbI MaTepuan cTepuneH. Ucnonb3yiite
LWOBHbIN MaTepuan, U3BNEUYEHHBIN U3 yNaKoBKM
Hemea/eHHO. OCTaBLWIMIACA WOBHbIM MaTepuan
CNOXKUTE B OTAE/bHbIN KOHTEHEpP AR OTXOA08.
370 NpeaynpeauT NOBpPeXAeHNe MeANLMHCKOrO
nepcoHasna. Mpu npasnabLHOM o6paleHnm
Npon3BOANTENb rapaHTUPYET a6CONIOTHOE KauecTBo
npoAYKUUN.
Crepunusauma: NyTem BO3AEACTBUA STUNEH OKCUAA
WUAK NyTeM paauaumMoHHOro Bo34encTemA pagmuaumnmn
(famma nyum).
XpaHeHue: XpaHeHue WOoBHOro MaTepnana
NPOBOAMTCA B OPUrMHANBHOMN YNaKOBKE B YACTOM
CyXOM nometeHun npu Temnepatype 10 — 25 °C.
3anpeLjaeTca BO3AEACTBUE NPAMbIX CONHEUHBIX
nyyeit n Nobbix BUAOB BNAXKHOCTU.

Uputstvo za upotrebu SRB
SILON MONOFILAMENT

Sterilni hirurski neresorptivni poliamidni
monofilamentni konac.

Opis proizvoda: Najlon monofilamentni je sinteti¢ko
gladjeni monofilni poliamid za medicinske svrhe. Za
bolju vidljivost u hirurskom polju, konci su obojeni
trajnom ne iritiraju¢om bojom odobrenom za
upotrebu za medicinske materijale. Maksimalno
produzenje vlakna je 40%. Najlon monofilament
izgubi mechanicku ¢vrstocu otprilike nakon 1 godine
u tkivu.

Indikacie: Najlon monofilamentni je odgovarajuéi
za upotrebu u plasti¢noj hirurgiji i za Savove koZze u
svim operativnim disciplinama.

Reakcija u tkivu: Minimalna upalna reakcija na
strano telo.

Interakcije: Ne koristiti kod Savova tkiva, koja
zahtevaju dugoro¢nu mehanicku podriku.
Upozorenje: 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 o3tec¢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
obudene osobe (lekari, medicinske sestre).

Py ‘ ja sterilnog pak ja: Sterilno
pakovanje izvadite iz kutije, uhvatite ga obema
rukama povlaceci za slobodne krajeve tako da ne
narusite sterilnost hirurskog konca. Ne savijajte
pakovanje hirurskog konca.

Hirurski konac sa atraumatskom iglom: nakon

sto ste odvojili gornji deo pakovanja od papirnog
kalema uhvatite iglu iglodrza¢em u delu 1/3 do 1/2
udaljenosti od kraja do vrha i izvucite je napolje.
Kod vadenja navlake brinite o odrzavanju sterilnosti
konca. Kod vadenja igle uvek koristite iglodrzac.
Proizvod je sterilan, konac izvuéen izvan pakovanja
namenjen je za trenutnu upotrebu.

Preostali neiskoriséeni 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, zasticeno od svetlosti i
od uticaja bilo kakvih isparavanja.

Néved na poutitie SK
SILON MONOFILAMENT

Sterilné chirurgické nevstrebatel'né polyamidové
monofilné vldkno

Popis vyrobku: Silon monofil je syntetické hladené
monofilné vlakno uréené na zdravotnicke ucely.
Pre lepsiu viditelnost v operatnom poli sa vlakna
farbia stalym nedrazdivym farbivom schvalenym
na pouZitie pre zdravotnicke materialy. Maximalne
predizenie vldkna je 40 %. Silon monofil straca
mechanickd pevnost priblizne po 1 roku v tkanive.
Indikacie: Silon monofil je vhodny na pouZitie
hlavne v plastickej chirurgii a na stehy koZe vo
vietkych operaénych odboroch.

Reakcia v tkanive: Minimalna zapalova reakcia na
cudzie teleso.

Kontraindikacie: Nepouzivat pri stehoch tkaniv,
ktoré si vyZzaduju dlhodobd mechanickd podporu.
Upozornenie: Vyrobok sa nesmie pouzivat
opakovane, nebol by sterilny.

Zasady manipulacie: Vyrobok je uréeny na
jednorazové pouZitie!

NepoufZivajte tovar s poskodenym obalom!

Pred pouzitim skontrolujte lehotu exspiracie
vyznaéenu na obale!

Nepouzivajte vyrobok po ukonéeni lehoty
exspiracie!

Znovu nesterilizujte!

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

Postup pri otvarani vrecka so sterilnym Sijacim
materidlom: Vrecko vyberte zo 3katulky nesterilne,
uchopte do oboch ruk a tahom ruk od seba

ho otvorte. Dalej uz pracujte sterilne! Vrecko s
ndvlekom nestlacajte.

Pri navlekoch v atraumatickych ihlach: po otvoreni
vrecka vyberte a otvorte cievku s navlekom
(odtrhnutim hornej perforovanej ¢asti papierovej
cievky). Ihelcom uchopte ihlu v jej ¢asti od 1/3 do
1/2 vzdialenosti medzi koncom a 3pi¢kou a tahom
smerom z vrecka navlek lahko vyberte. Pri vyberani
navleku z vrecka dbajte na zachovanie sterility. Pri
vyberani atraumatického navleku z vrecka vidy
pouzite ihelec.

Vyrobok je sterilny, nit vytiahnutd mimo obalu je
uréend na okamfité pouZitie.

Zvy3ny pouZity materidl zlikvidujte do vopred
uréenych nadob — prevencia poranenia
zdravotnickeho personalu.

Pri spravnom a sterilnom zaobchadzani s vyrobkom
vyrobca zarucuje absolttnu kvalitu vyrobku.
Sterilizacia: Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom
alebo radia¢ne gama la¢mi.

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
SILON MONOFILAMENT

Sterilno kirursko neresorbtivno poliamidno
monofilno vlakno

Opis izdelka: Silon monofilament je sinteti¢ni glajeni
monofilni poliamid za medicinske namene. Za boljso
vidljivost v operacijskem polju so vlakna obarvana

s trajnim nedrazec¢im barvilom, ki je odobreno za
uporabo za medicinske materiale. Maksimalno
podaljsanje vlakna je 40 %. Silon monofilament
izgublja mehansko trdnost priblizno po 1 letu v
tkivu.

Indikacije: Silon monofilament je primeren za
uporabo zlasti v plasti€ni kirurgiji in za Sive koze v
vseh operacijskih panogah.

Reakcija v tkivu: Minimalna vnetna reakcija na
tujek.

Kontraindikacije: Ne uporabljati za Sive tkiv, ki
zahtevajo dolgotrajno mehansko podporo.
Opozorilo: Izdelka se ne sme uporabljati ponovno,
kajti ne bi bil sterilen.

Naéela rokovanja: Izdelek 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 vle¢enju atravmatske niti iz
koluta vedno uporabite Sivalnik.

Izdelek je sterilen, nit izvleCena izven embalaze je

namenjena za takoj$njo uporabo.

Preostali uporabljen material odstranite v vnaprej
dolocene posode — prevenca poskodovanja
medicinskega osebja.

Pri pravilnem in sterilnem rokovanju z izdelkom
proizvajalec zagotavlja popolno kakovost izdelka.
Sterilizacija: Izdelek je steriliziran z etilen oksidom
ali radiacijsko z gama Zarki.

Skladi3€enje: Izdelke je potrebno skladiéiti v
prvotnih embalazah, v &istih in suhih prostori pri
temperaturi 10-25 °C, zas¢itene pred svetlobo in
ucinki kakrsnihkoli hlapov.

Instrucciones de uso ES
SILON MONOFILAMENT

Fibra quirargica monofila estéril, no absorbible,
de poliamida

Descripcién del producto: Silon monofilament

es una poliamida monofila sintética pulida usada
con fines sanitarios. Para su mejor visibilidad en

el campo operatorio las fibras se tifien con tintura
permanente no irritante, cuyo uso esta permitido
en material sanitario. La fibra se puede estirar a un
nivel maximo de 40%. Silon monofilament pierde
su firmeza mecanica aproximadamente un afio
después de encontrarse en el tejido.

Indicaciones: Silon monofilament es adecuado
para su uso en cirugia pldstica, principalmente, y
para suturas de la piel en todo tipo de operaciones.
Dependiendo del lugar de implantacién y el tipo de
herida, la sutura es removida normalmente al cabo
de un mes.

Reacciones en el tejido: Reaccion inflamatoria
minima al cuerpo extrafio.

Contraindicaciones: No utilizar para la sutura de
tejidos que requieran un apoyo mecanico a largo
plazo.

Advertencia: El producto no debera ser usado
repetidamente, debido a que no seria estéril.
Normas de manipulacién: iEl producto debera ser
utilizado solamente una vez!

iNo utilizar productos con el envase dafiado!
iAntes de utilizarlo, revisar la fecha de expiracién
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
perforacién). 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 deber3d 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
oxido de etileno o con rayos gamma.
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 efectos de cualquier tipo de humedad.

Bruksanvisning SE
SILON MONOFILAMENT

Steril monofil icke-resorberbar kirurgisk suturtrad
av polyamid

Produktbeskrivning: Silon monofilament &r

en syntetisk monofil suturtrdd som anvénds i
sjukvarden. For att filamenten ska synas battre i
operationsfaltet fargas de med icke-irriterande farg,
som ar godkénd for anvindning pa medicinteknisk
utrustning. Filamentets maximala tanjbarhet ar

40 %. Silon monofilament-traden férlorar sin
mekaniska hallfasthet efter ungefar 1 ar i vavnaden.
Anvandningsomrade: Silon monofilament lampar
sig sarskilt for plastik och i allmé&nhet kirurgi och pa
alla stéllen dér huden ska sutureras. Beroende pa
platsen fér implantationen och séarets tillstand tas
normalt hudsuturen bort inom 30 dagar.

Reaktion i vdvnaden: Litt initial inflammatorisk
reaktion i vdvnaden mot ett frammande féremal.
Interaktion: Silon monofilament ska inte anviandas

i sadana vavnader som kan krava mekaniskt stod
under lang tid

Varningar: Det dr inte mdjligt att anvanda produkten
flera ganger. Den kommer da inte att vara steril.
Instruktioner fér hantering: Produkten &r avsedd
for engangsbruk!

Far inte anvdndas om férpackningen dppnats eller
skadats!

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

Anvand inte produkten efter utgdngsdatum!
Omsterilisera inte!

Endast utbildad sjukvardspersonal (ldkare,
sjukskoterskor) far utféra kirurgiska suturer.

Hur férpackningen med den kirurgiska suturtrdden
ska dppnas: Ta ut pasen ur asken och ta tag i

den med bada hianderna. Oppna pasen genom

att dra i de bada I6sa dndarna pa férpackningen

sa att den kirurgiska suturtradens sterilitet inte
paverkas. Vik inte pdsen med suturtrdden. Suturtrad
i atraumatiska nalar: efter att ha tagit bort den

ovre delen av pappersspolen, ta tag i nalen med
nalhallaren ungefar vid en tredjedel (1/3) till hilften
(1/2) av avstandet fran anden med fastet till spetsen
och dra ut den ur pasen. Se till att suturtradens
sterilitet behalls under uppackningen, nir nalen tas
ut ur fodralet. Anvénd alltid en nalhallare.
Suturtréden &r steril. Anvand omedelbart den
suturtrad som tagits ut ur pasen. Lagg resterande

material i en separat avfallsbehallare. P& sa satt
férhindras att sjukvardspersonalen smittas. Om
produkten hanteras korrekt garanterar tillverkaren
forstklassig kvalitet.

Sterilisering: Produkten &r steriliserad med
etylenoxid eller med gammastralning.

Férvaring: 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
SILON MONOFILAMENT

Steril cerrahi emilmeyen poliamid monofil lifi
Oriin tanitimi: Silon monofilament, tibbi amaglar
icin sentetik olarak tretilen monofilament
poliamiddir. Bu lifler cerrahi alaninda daha iyi
gorundugu ve tibbr amaglar dogrultusunda,

kalici ve tahris etmeyen boya ile boyandigindan,
onaylanmistir. Liflerin maksimum uzamasi %40°dir.
Silon monofilament dokuda bulunan mekanik
mukavemetini yaklasik 1 yil sonra kaybeder.
Endikasyonlar: Silon monofilament, dzellikle plastik
cerrahide ve tum cerrahi islemlerin cilt dikislerinde
kullanimi igin uygundur.

Dokudaki reaksiyon: Yabanci cisme, minimal
enflamatuvar reaksiyonu bulunmaktadir.
Kontraendikasyonlar: Uzun sireli mekanik destek
gerektiren dokularin dikislerinde kullanmayiniz.
Uyari: Urun, steril olamayacagindan tekrar kullanimi
uygun degildir.

Kullanim ilkeleri: Urin tek kullanim igin
tasarlanmistir!

Hasar gérmus ambalaj olan siitiir malzemeleri
kullanmayiniz!

Kullanmadan 6nce, paketin lzerindeki son kullanma
tarihini kontrol ediniz!

Son kullanma tarihi gegmis tranleri kullanmayiniz!
Tekrar sterilize etmeyiniz!

Bu Uruini sadece egitim almis kisiler (doktorlar,
hemsireler) kullanabilir.

Steril sitir malzeme posetini agma proseduri:
Poseti kutudan steril olmayan sekilde ¢ikarin, iki
elinizle tutun ve ellerinizi yanlara ¢cekerek poseti
acin. Bundan sonra artik steril galisin! Sutir posetini
burusturmayiniz.

Atravmatik igne sutirlerinde: poseti agtiktan sonra
sutiir makarasini segip aginiz ve (perforasyon
yerinde makaranin iist kismini ayirarak) igne tutucu
ile igneyi son ve ug arasinda 1/3 ile 1/2 mesafede
tutunuz ve makaradan gekerek kolay sekilde suturi
cikariniz. Sttira segerken steril kalmasina dikkat
ediniz. Atravmatik stttri makaradan gekerken her
zaman igne tutucu kullaniniz.

Uriin steril olup ambalaj disina gikartilan iplik derhal
kullanim igindir.

Artan kullanilmis malzemeleri 6nceden belirlenmis
konteynerlerde imha ediniz - saglik personelinin
yaralanmamasi igin 6nlem aliniz.

Uriin, steril halde dogru kullanildig siirece, tretici
uriinin mutlak kalitesini garanti eder.

Sterilizasyon: Bu Uriin, etilen oksit veya radyasyon
gama isinlari ile sterilize edilmistir.

Depolama: Uriinler temiz, kuru odalarda orijinal
kaplarda saklanmalidir. 10-25 °C sicakliga, 151k ve
herhangi bir duman etkisine karsi korunmalidir.

IHcT) A 3aCT HHA UA

SILON monofilament

(SILON moHOHUTKA)

CrepunbHa XipypriuHa noniamigHa
MOHO®INAMEHTHA HUTKA, WO HE PO3CMOKTYETLCA.
Xapaktepucrtuka matepiany: Silon monofilament

- CTepU/ibHa CUHTETUYHa MOHO(‘)inaMeHTHa
noniamigHa HUTKa MeANYHOTO NpU3HaYeHHA. Ona
KpaLLoi Bidyanisauii B onepauiiHomy Noni HUTKK
3a6apssieHi iHepTHUM papbHUKOM CUHBOTO abo
YOPHOTO KO/IbOPY. MaKCMManbHe NoOAOBXKEHHA
HUTKK cTaHoBUTbL 40%. Silon monofilament sTpavae
MiLHICTb Ha po3puB Npu6AN3HO nicna 1 poky
imnnaHTauji.

MokasaHHa: Silon monofilament pekomeHgoBaHwui
A0 3aCTOCYBaHHA B NAACTUYHIN Xipyprii, ineanbHo
niAXoAuUTb ANA HAKNAAAHHA WKIPHMX WBIB B YCiX
ranyssx xipyprii.

Peakuia TKaHUH: MiHiMmanbHa 3ananbHa peakuia Ha
Yy>KopigHe Tino.

MpoTunokasaHHA: He BUKOpUCTOBYBaTM NpY
3WMBAHHI TKAHUH, AKMM HeobXiAHa AoBroTpusana
MexaHiYHa nigTpumKa.

Monepea)keHHa: MaTepian He moxe 6yTn
BMKOPUCTaHWI MOBTOPHO, BiH He Byae CTepuabHUM.
MNpaBuna BMKOpUCTaHHA: MaTepian NpusHayeHnn
ANA OIHOPa30BOro 3aCTOCyBaHHA!

He BuKopucTOBYIiTE MaTepiasn 3 NOLIKOANKEHOO
ynakosKoto!

Mepep, 3acTocyBaHHAM nepesipTe TEPMIH
MPUAATHOCTI BKa3aHWi Ha eTukeTLi!

He BMKOpUCTOBY#iTE MaTepian NiciA 3aKiHYeHHA
TepmiHy npuaaTHocTi!

MosTopHa cTepunisauin 3abopoHeHa!

3 WOBHUM XipypriYHUM maTepianom mosxe
npautoBaTh auwe KBanipikoBaHWit NnepcoHan
(nikapi, meacectpu).

Mpoueaypa BiAKPUTTA NaKeTy 3 LWOBHUM
XipypriyHum matepianom cTepunbHUM: BUTATHITL
6nicTep 3 HeCTepUIbHOI KOPOBKK, TPMMaiTe ABOMA
PYKamu i NOTArHITb 3a BibHI KiHLi B CTOPOHU W06
BiAKPUTK yNnakosky. MNoganbla po6oTa noBUHHA
NpPpoBOAMNTUCH B aCeNTUYHHUX yMOEaX! MakeT 3
WOBHUM MaTepianom He gedopmyiiTe.

MNicnAa BiAKPUTTA NaKeTy (30BHILWHLOrO NaKyBaHHA),
B aCeNTUYHUX YMOBaX YTPUMYIOUM OAHIEI0 PYKOIO
KOTYLUKY, BigKpWitTe i, BiAAINAOYN APYrOl0 PYKOIO
BEPXHIO YaCTUHY KOTYLLUKK B MicLi nepdopauii.
3aTucKayem Bi3bMiTb ro/IKy B 4acTuHi Big 1/3 oo
1/2 BiACTaHi MiXK BICTPAM | HUTKOIO, | BUTATHITbL

i3 KOTYLUKM HUTKY. He nopyLuyiTe cTepuabHicTb
WOBHOrO maTepiany nig Yyac posnakysaHHsa! Mpu
BUIMaHHI 3 NaKyBaHHA BUKOPUCTOBYMTE NnLe
CTEPUNbHUI 3aTUCKau !

Marepian cTepunbHUiA, HUTKa AKa Byna BUTATHYTa
3 YNaKOBKM NpU3HayeHa AN HeraiHoro
BUKOPUCTaHHA.

3aN1LWKM BUKOPUCTAHOTO MaTepiany niksigyinte

B 3a3ganerigb NpUsHayYeHi KOHTeMHepu — ana
nonepea)eHHA TpaBM MeUYHOro NepcoHany.
Mpw NnpaBUAbLHOMY NOBOAXKEHHI 3 MaTepianom,
BUPOGHMK rapaHTye 6€3yMOBHY AKICTb NPOAYKTY.
Crepunisauin: Matepian ctepunisoBaHui

eTuneHoKcMaom abo ramma — NPOMEHAMM.
36epiraHHA: MaTepianv HeobxiaHo 36epiratn

B OPUTiHaNIbHUX YNaKOBKaX, B YNCTUX i CyXMX
npUMiLLLeHHAX, Npu TemnepaTypi 10-25 °C, B
3axMLEHOMY Bif CBiT/A | BNAUBY ByAb-AKOi BONOMM
Ta BUNapis micuj.

TOB "MEPKYPI/ BECT"
79057, YkpaiHa, M. J1bBiB, Byn. AHTOHOBMYA, 128
Ten./dakc: +38 (032) 244-244-0
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AZ Takrar istifad etmayin/yalniz bir dafa istifada oluna bilar/
istifada miiddati, il va ay/Partiya némrasi/Sterilizasiya metodu

- Etilen Oksidi istifada olunmusdur/Sterildir -~ gamma stialari ila
sterillagdirilmisdir/Katalog némrasi/Diqggat, istifada tigiin Géstariglara
diggat yetirin /CE isarasi va salahiyyatli orqanin identifikasiya némrasi.
Mahsul Avropa Surasinin 93/42/EEC sayli Tibbi Cihazlar Direktiv

zaruri talablarina uygundur./Yuxari temperatur haddi/Sterilizasiyani
takrarlamayin/Paket korlanibsa istifada etmayin

/

®/ 8/ (ot EemTes) /remer= | Ree /AN, /
C € 1014/1/%

NO M3 ikke gienbrukes/kun til engangsbruk/Brukes far Ar og Maned/
Batch-i nummer/Steth sterilisert med etylenoksndlstenlt sterilisert

med strdl OBS, les br JCE-merke og
identifikasjonsnummer pa teknisk kontrollorgan. Produktet samsvarer med
de sentrale kravene i radsdirektiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr./@vre
temperaturgrense/lkke gjenta sterilisering/Ma ikke brukes hvis pakningen er
skadet

PL  Nie korzystac ie/do jed /
Zuzyé do/Numer partii/Sterylne - steryl\zowane tlenkiem etylenu/
Sterylne - sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma/Numer
katalogowy/Uwaga, patrz |nstrukcja zastosowama/Znak CEi numer
identyfikacyjny osoby noty j. Wyréb

Dyrektywy Rady Europejskiej 93/4Z/EWG dla materiaow medycznych, /
Gorny limit temperatury/Nie powtarzac sterylizacji/Nie uzywac, jezeli

BU 2 ve ce vanonssa ynorpe6a/Cpok
Ha roHoct ao/Maptuaa Ne/Mertoz Ha CTEpMﬂMBaLMﬂ CTepuaMaNpaHo
¢ eTuneHos okuc/Metog Ha CTEPUIMIALYA ~ CTEPHI3APAHO
4pe3 0b; Crama ibum/| of BIKTE

3a ynotpe6a/Mapka CE u HoMep
Ha HOTUGULMPAHKA OpraH. MPOAYKTLT OTFOBaPA Ha M3UCKBAHNATA
Ha Esponeiicka upexTvsa 93/42/EMO Ha Cbeeta 3a MeAMUMHCKUTE
usgenun.{TopHa rpanuLa Ha Temnepatypara/He

e jest

P Néo re-utilizar/para uma Unica utilizago/Utilizar até/Lote
numero/Estéril - esterilizado com éxido de etileno/Estéril - esterilizado
com radiagdo de raios gama/Nimero do catélogo/Cuidado, ver
instrugdes de uso/Marca CE e nimero de identificagdo do 6rgdo
nohﬁcado Produto atende aos requerimentos essenciais da Diretiva de
Médicos 93/42/CEE. /Limite superior de temperatura/

cTepunu3aumsTa//la He Ce U3N0/138a, aKO ONAKOBKATA € NOBPEAEHa.
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HR N koristite ponovoy/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilizirano etilen - oksidom/Sterilno -
sterilizirano radijacijom gama zracima/Kataloski broj/Paznja, 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 oste¢ena

cz Nepoutivat zncvu/pro]ednurazove pouzm/Poumelne do/Cls\o

Nao repetir a esterilizagdo/Ndo utilizar caso a embalagem esteja
danificada

RO Nu refolositi/pentru o singuts utilizare/Utilizati nainte de
expirarea termenului de valabilitate/Numérul lotului/Metoda de
sterilizare - prin Etilen Oxid/Metoda de sterilizare - raze Gamma/
Numr catalog/Atentie, consultati instructiunile de utilizare/Marca

CE si numarul de identificare a institutiei de testare. Produsul
corespunde cerintelor Directivei Consiliului European 93/42/CEE pentru
dispozitivele medicale./Limita superioard de temperaturd/Nu repetati
sterilizarea/Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

RU Tonbko ANA Pa3osoro HpMMEHEHMH/WCﬂUﬂbSBBaTb

[0 yKa3aHHoi aatbl/Homep naptuu/MeTos crepunusaumn

— MCNONb30BAHME 3TUNEH OKeuAa/MeTOg, CTepuamM3aLmMmM —
MCnonb3oBaHue paguauyy (Famma nyuu)/KatanowHiit Homep/
CMOTPHTE MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO.[3Hak

Zarie/Sterilni - sterilizovano /Sterilni —
ozafenim/Katalogové ¢islo/Pozor, viz navod k pouiti/CE znatka a
identifikaéni ¢islo notifikované osoby. Vyjrobek odpovida pozadavkim
Smérnice Evropské rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky./Horni

mez teploty/| kovat sterilizaci/! 7ivat, je-li obal poskozen

DK M3 ikke genbruges/kun ti ngangsbrug/Anvendes inden
Ar og Maned/Batchnummery/Sterili
Steriliseri - Straling/| [Pas pa! Se
brugsanvisning/CE-mzrke og ID-nummer for det bemyndigende
organ. Produktet overholder de vaesentligste krav i direktiv 93/42/
E@F om medicinsk udstyr./@vre graense for temperatur/Gentag ikke
sterilisering/Anvend ikke safremt emballagen er beskadiget

UK Do not reuse/for single use only/Use by Year and Month/
Batch number /Method of Sterilization — Using Ethylene Oxide/
Method of Sterilization - Irradiation/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 Witte kasutada korduvalt / mdeldud tihekordseks kasutamiseks/
Kasutada kum/Parm number/Stem\ne stenhseemud eluleenoksud\ga/
Steriilsed - steriliseeritud

Lugege j it/CE
teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastah
meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU olulistele nduetele./Ulemine
temperatuuripiirang/Arge korrake steriliseerimist/Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

Fl E\ saa kdyttda uude\leen /va|n kerlakayt‘loun/Vumemen
c] vuosi Ja l\uur\du

katso kéytttohjeet/CE-merkintd ja il
Tuote vastaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY olen
Korkein sallittu lampotila/Ala toista sterilointi/Al4 k:
vaurioitunut

, jos pakkaus on

FR  Ne réutilisez pas / a usage unique/Expiration/Numéro de lot/
Produit stérile - stérilisé par I'oxyde d'éthyléne/Stériles - stérilisation
par rayonnements gamma/Numéro de référence/Attention, voir mode
d’emploi/Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme

nof 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 nNicht wiederverwenden / fiir einmaligen Gebrauch/
Verwendbar bis/Chargennummer/Steril - sterilisiert durch
Ethylenoxid/Steril - sterilisiert durch Gammastrahlung/
Katalognummer/Gebrauchsanweisung beachten/CE-Zeichen und
Identifizierungsnummer der Benannten Stelle. Produkt entspricht
der Richtlinie des Européischen Rates Nr. 93/42/EWG iber
Medizinprodukte/Obere Temperaturgrenze/Sterilisierung nicht
wiederholen/Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist

GR Mnvenav {te / yia pia povo xprion/Huepopnvia
Mi€nc/ApiBpde naptidac/MéBodog Anooteipwang - Xpnotponotwvtag
{510/MEBos : "

pwon P
yaupa/ApBpog katoAdyou/Mpoooxn, auuﬁou)\sutsm: g any'\ec
xpnunq/inua CE kat 0 aptBpog avuvvmpwnqtcu Kowonclnuevou
. To tpoidv HETIG
Oanmq Tou ZupBouliou mg Eupummmc ‘Evwong 93/42/EOK yia
m mpotsxvo}\ovm npoidvta./Opto uvmspn: Szpuoxpacmd
Mnv TE TV pwon/Mn dvn
ouokevaoia mapouotalet Inwd

NL et herhaaldelijk te gebruiken / Voor eenmalig gebruik/
Expiratie/Lotnummer/Steriel - gesteriliseerd met ethyleenoxide/Steriel
- gesteriliseerd door middel van gammastraling/Artikelnummer/Let op,
zie gebruikersaanwijzing/CE-markering en het identificatienummer 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 Egyhasznlatos termék!/Lejérat ddtuma/Charge szam/Steril

- etilén-oxiddal sterilizalt/Steril - gammasugaras sterilizalassal kezelt/

Katalogus szam/Figyelem! Olvassa el a haszndlati utasitést!/A CE jelzés

és a bejelentett szervezet azonositd szama. A termék megfelel az

Europal Tanacs 93/42/EGK az orvostechnikai eszkdzokrél sz010 iranyelv
inek./Fels6 I ékletkorlét/Ne ismételje meg a

sterilizalast/Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

IT  Non riutili /Data di scadenza/! dilotto/
Sterile - sterilizzato all' ossldu di etilene/Sterile - sterilizzato

con raggi gamma/No. di catalogo/Attenzione, leggere le istruzioni

per 'uso/Marchio CE e numero d'identificazione dell organismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti della direttiva 93/42/CEE
sui dispositivi medici./Limite superiore di temperatura/Non ripetere la
sterilizzazione/Non utilizzare se la confezione & danneggiata
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Sérijas numurs/Sterils - sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu/Sterils

- sterilizéts, izmantojot gamma radiacijas starus/Kataloga numurs/
Uzmanibu, izlasiet lieto3anas pamacibu/CE zime un pazinotas personas
identifikacijas numurs. Produkts atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK
par medicinas iericém prasibam./Temperatiras augéja robeivértiba/
Neveikt atkartotu sterilizéSanu/Nelietot, ja iepakojums ir bojats

LT  Nenaudoti pakartotinai/vienkartiniam panaudojimui/Galima
naudoti iki/Gamybos serijos numeris/Sterilus - sterilizuota etileno
oksidu/ Sterilus - sterilizuotas gamma spinduliuote/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./
Vir§utiné ribiné temperatiros verté/Nekartokite sterilizavimo/
Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

MD A nu se utiliza din nou/de unics folosintd/Expiré la/Numérul
lot/Steril - sterilizate prin oxid de etilena/Steril - sterilizat cu raze de
radiatie gama/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 superioard de temperaturd/A nu se resteriliza/A nu
se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

CEn i Homep CTEN
Mpoaykt Esponeiickoro
Coseta 93/42/EEC 0 MesuLMHCKIX M3aenuax./BepxHas rpaHuua
Temneparypbi/He noBTOpATL CTepunm3alium/He ncnonb3osars, ecan
YNaKoBKa NoBpexeHa

SRB Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilisano etilen-oksidom/Sterilisano radijacijom gama
zracima/Kataloski broj/Paznja, 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 ostecena

SK Nepouzivat znovu/na jednorazové poutitie/Poutitelné do/Cislo
Zarie/Sterilné - sterilizované etylénoxidom/Sterilné - sterilizované
ofiarenim/Kataldgové Eislo/Pozor, pozrite névod na poufitie/CE
znacka a identifika¢né Cislo notifikovanej osoby. Vyrobok zodpoveda
poziadavkém Smernice Eurdpskej rady 93/42/EHS pre zdravotnicke
prostriedky./Horna hranica teploty/Neopakovat steriliziciu/
Nepoutivat, ak je obal poskodeny

SLOne uporabljati ponovno/za enkratno uporabo/Uporabno
dojStevilka arze/Sterilno sterilizacija  etilen oksidom/Sterilno
—radiacijska sterilizacija z gama Zarki/Kataloka 3tevilka/Pozor, poglej
navodilo za uporabo/CE oznaka in identifikacijska $tevilka laboratorija.
Izdelek ustreza zahtevam direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih

ckit /Zgom]a na me]a/Ne ljajte sterilizacije/
Ne ljajte, ¢e je embalaza posk

ES  Noutilizar nuevamente/para un solo uso/Utilizar antes de/
Numero de lote/Estéril-esterilizado con 6xido de etileno/Estéril-
esterilizado con rayos gamma/Numero de catélogo/Advertencia, ver las
instrucciones de uso/CE marca y nimero de identificacion 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 esté
dafiado

J inte/endast for bruk/Anvnds fére
Aroch Manad/Pam nummer/Stenhsermgsmetod Etylenoxid
anvinds/Steriliseringsmetod - StraIning/Katalognummer/OBS!
Se bruksanwsnmgen/CE markning och det anma\da organets
identifier Produkten ¢ med de
huvudsakliga fordringarna i EU-direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG./Hogsta tilldtna temperatur/Upprepa inte
sterilisering/Anvénd ej om férpackningen &r skadad

TR Tekrar kullanilamaz/Tek kullanim igindir/’e kadar kullanilabilir/
Lot numarasi/Steril - etilen oksit ile sterilize/Steriliseringsmetod

- Strélning/Katalog numarasi/Dikkat, kullanim talimatina bakiniz/
Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ve CE isareti. Uriin, 93/42/EEC
Tibbi Cihaz Yonetmeligi temel §art\ar|na uygundur/Slcakllk st limiti/

erilizasyonu tekrar / zarar gormisse k
Steril yin/Ambalaj

UA MosTopHO BUKOpHCTOBYBaTH 3ABOPOHEHO/BMKOPUCTATU
[10/KO/, NAPTII/CTEPUNBHICTb, okena etuneny/CTEPUAIBHICTD,
sunpominiosakHam./HOMEP 3A KATA/IOTOM/3ACTOPOTA!
03HAVIOMVITMCR 3 CYI'IPOBI,QHI/IMM LlOK‘/MEHTAMVI/CMMBon

CEii Homep i1 0cO6M. NpoayKT
BiANOBiAAE BUMOram AMPEKTUBI eBpONeNcbKOi pasy 93/42/EEC woao
MeavuHIX Bupobis/BEPXHA MEXKA TEMNEPATYPU/HE NOBTOPIOBATU
CTEPUNI3ALLII/He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNaKOBKA MOWKOAKEHA
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