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STEEL WIRE

Metaldan hazirlanmig carrahi tikis sapi.

Mamulatin tasviri: Steel wire paslanmayan 316LVM
damirdan duizaldilmis monofilamentik va sovrulmayan
steril carrahi sapdir. Steel wire tikig vasitasi muxtalif
6lgtida va novda olan iynalarla birlikda taklif olunur. Steel
wire tikis materiali Avropa Surasinin 93/42/EEC némrali
sovrulmayan tikis materiallarina aid normativ talablarina
uygundur.

Gaostarislar: Steel wire garin boslugunun divarini va dég
qgafasini baglamagq Ugtin, ortopediya amalliyyatlarinda,
hamginin vatarlarin tikilmasinda istifada olunur.
Toxumalarda reaksiya: Yiingtl formada iltihabi reaksiya.
Qarsihqgh tasir faaliyyati: Steel Wire tikis materialini
316LVM nisanli paslanmayan metala allergiya reaksiyasi
olan xastalarda (hamginin nikel va xroma) istifada etmak
olmaz.

Xabardarlq: Bu tikis materialindan istifads etmadan
onca tibb personali (hakimlar, veterinar va tibb bacilari)
sovrulmayan va paslanmayan metaldan dizaldilmig

tikis saplarinin istifada qaydalari ila tanig olmalidirlar.
Yaranin zadalanmasi riski istifads olunan materialdan va
toxumadan asilidir.

istifadagi talimatlar: Material birdafalik istifads tigiin
nazarda tutulmugdur!

Zadalanmis paketda olan tikis materialindan istifada
etmayin!

istifada etmazdan avval qablasdirmada gap edilmis
istifade muddatini yoxlayin!

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

Yalniz talim kegmis personal (hakimlar, tibb bacilar) tikis
materiallarindan istifads eda bilarlar.

Tahliikasizliq qaydalari: Paketi qutunun igarisindan gixarin
va onu har iki hissasindan tutub agin. Bundan sonra isa
sterillik qaydalarini gézlayin. igarisinda tikis mamulat olan
paketi sixmaq olmaz.

fynanin zadalanmamayi igiin, iynanin baghgini tutub onu
barkidilma néqtasinin (1/3) hissasindan (1/2) masafasina
qadar harakat etdirin va onu paketdan gixardin.

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

Steel Wire tikis materiali sart oldugu tgtin onunla

tikis diiytnlari salmag gatin olur. Ona gora da béyuk
diytnlardan istifads etmak maslahatdir. Carrahi
alatlardan ehtiyatla istifada etmak maslahatdir ki,
toxumaya zarar daymasin. Diggat vermak lazimdir ki iyna
qinlmasin. Yaraya mikrob salmamagq tigiin diggatli olmaq
lazimdir ki kontaminasiya bas tutmasin. Digar metallarla
tamasda olduguna gora Steel Wire sathinda koroziya
yarana bilar.

Badandaki paslanmayan metalin olmasi Magnit
rezonansinin naticalarinda xata yarada bilar.

Tikis material steril sayilir. Tikis materialini paketdan
¢ixarilan kimi darhal istifads etmak lazimdir.
Qablasdirmadan galan materiali ayrica zibil konteynerina
atmagq lazimdir. Bu, tibb isgilarinin badan xasarati
almasinin qarsisini alacaqdir. Materialin diizgiin va steril
soraitda istifadasi zamani istehsalgi mahsulun keyfiyyatina
tam zamanat verir.

Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi ila sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Tikis materiali otaq hararatinda, tamiz
va riitubatsiz saraitds, 6z orijinal gablasdirilmasinda

saxlanmalidir.
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STEEL WIRE

XMPYPrUdHN KOHLUM OT CTOMaHeHa Ten

OnucaHue Ha npogyKta: Steel wire e MOHodUNaMeHTEH
Hepe3opBupyem, CTepUeH XUPypPruyeH LweseH
MmaTepuan oT Hepbaaema cTomaHa 316LVM. KoHuute
Cce I0CTaBAT 3ae/JHO C PasM4HI BUAOBE 1 rabapuTh
WA OT HepbK/Aaema CToMaHa. LLIeBHUAT maTepuan
OTroBaps Ha U3MCKBaHWATa Ha EBponelickaTa [iupektusa
93/42/ENO Ha CbBeTa 3a MeANLMHCKATE M3AENuA,

1 XapMOHU3MPaHUA CTaHAapT Ha EBponeickaTa
dapmakonesn (Ph. Eur.) Ha Hepe3oupbupyem weseH
Mmatepuan.

n Steel wire e npegj 3a 3aTBapaHe
Ha paHu B KOPEMHaTa KyXWHa, rpbAHaTa KocT,
OpTONeANYHNUTE NPOLLEAYPU U CyXOKMAMATA.

PeaKuum B TbKaHTa: /leka Bb3nanuTenHa peakums.
NpoTnBonoKasaHua: CTEPUAHMAT WeBeH maTepuan
Steel wire aa He ce 3M0N38Ba 3a NaLMEHTUTE, CTPAAALM
OT aneprua KbM HepbAaema cTomaHa 316LVM
(BKNIOUNTENHO aneprua KoM HUKEN, XPOM U Ap.) .
NpeaynpexaeHxue: Npean AMNNAHTALMA Ha U3AEAMETO
MEAMLMHCKUAT NepCoHan (nekapu, BeTepuHapy,

MeAMLIMHCKM cecTpu) TpABBa Aa e 3anosHart ¢
XUPYPrUYHUTE METOAMU U TEXHUKM 3a 6opaseHe C
Hepe3op6upyem LeBeH maTepuan oT CToMaHeHa

Ten. PUCKDT OT AeXMUCLEHLMA Ha paHaTa MoXe Aa

Bapu1pa B 3aBUCUMOCT OT MACTOTO Ha MPUIOKEHUETO 1
M3M0N13BaHNA MAaTePUan Ha CyTypata.

MpuHUMNM Ha maHunynauma: NpoayKTsLT
npeaHasHayeH 3a efHOKpaTHa ynotpeba!

He “3nonssaiiTe NpoAyKTa, ako ONakoBKaTa e nospeaeHa!l
Mpeau ynotpe6a nposepeTe CPOKa Ha FOAHOCT, OTrevaTaH
BbPXY OnakosKarta!

He “3nonssaiiTe NpoayKTa cnep, cpoka Ha rogHoct!

[a He ce CTepUAN3MPa MOBTOPHO!

CbC WEeBHUA MaTepuan MoXe Aa MaHUnynupa camo
obyuyeH nepcoHan (nekapu, MeauLUMHCKU cecTpu).
Mpeana3sHn MepKu: M3BageTe NAMKa OT KyTuitkaTa,
B3emeTe B /jBeTe C1 pbLie 1 ro oTsoperte. Mocne pabotete
cTepunHo! He HaTUCKalTe NAMKa CbC WEBHUA maTepuan.
3a Aja ce nsberHe NOBPeXAaHe Ha UrnaTa, XBaHeTe Urara
B yacTTa Mexay 1/3 1 1/2 ot pascToaHUEeTO Mexay Kpas
W BbpXa, U KaTo ApbMHeTe B NOCOKAaTa OT NIMKa, KOHeLbT
necHo ce ussaxaa. Mpu pasonakoBaHeTo BHMMaBaiTe
/i3 3anasuTe CTEPUHOCTTA, BUHArK U3NoN3BaiiTe
urnogbpiKay. Kpaiiara Ha TenTa Aa ca NOMecTeHu Taka,
4e Aia ce NPeAOTBPaTH APasHEHE Ha TbKaHTa.

TMopagy No-BUCOKaTa AKOCT Ha MaTepuana MoXe Aa

e 3aTpyAHeHO BPb3BAHETO Ha XMPYPrUYHUTE Bb3NN.
Mo-#06p0oTO Bpb3BaHE Ha XMPYPrUYHUTE B3N

MOKe /ia Ce NOCTUTHE C MOMOLLTa Ha M3M0N3BaHe Ha
no-ronemu GpVIMKVI, KaTo TaKa ce Hamanasa pUcKa ot
pasKkbcBaHETO. C XMPYPIrUYHUTE MHCTPYMEHTM TpabBa Aa
ce 60paBy BHMMATE/IHO, 3a Aa He Ce NOBPEeAM BNAKHOTO.
OrbBaHeTo Ha uUrnuTe unmn 3axBalLAHETO UM U3BBH
npenopbyYMTeNIHaTa 30Ha MOXe Aa AoBeje A0 CHynBaHe
Ha urnata. Mopaamn pucka oT MHGEKLMA U KOHTaMUHALMA
e Heob6X0AMMO C U3aenuneTo Aa ce 6opasu U CbLIOTO Aa ce
JIMKBUAMPA MHOTO BHUMATENHO. B KOMBUHaums ¢ apyrv
METaNn MoXe Aa Ce NONYYN KOHTAKTHA KOpOo3uA.
KapTtuHata Ha IMP moske Aa 6bae HapyLieHa nopaau
HaM4YMETO Ha HepbXKaaemarta CToMaHa.

U3aenneTo e CTepunHo, N3BaZeHata oT onakoBKata
CTOMaHeHa Te/ ¢ UraTa e NpejHasHayeHa 3a
HenocpeAcTBeHa ynoTpe6a. OCTaHaNAT U3N0N3BAH
marepuan NocTaBeTe B OTAENHUA KOHTEMHEP 3a OTNaAbuu
— 33 NpeAoTBPaTABAHE Ha HAapaHABaHUA Ha MEAULIMHCKMSA
nepcoHan.

TMpu NPaBMAHO CTEPUNHO BOpaBeHe ¢ U3aenneTo
MPOM3BOANUTENAT rapaHTMPa abCOMIOTHOTO KAYECTBO Ha
npoayKTa.

Crepunusauma: NpoAayKTLT ce CTepUAU3npa C eTUNEHOB
OKHUC.

CobxpaHeHue: 3aenusta TpabBa 4a e CbXpaHABaT B
OPUrMHANHUTE ONAKOBKU, B YUCTU U CyXM NOMeELLEHUA,
npu cTaiiHa Temnepatypa.
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Upute za upotrebu H R
STEEL WIRE

Kirurski materija za zasivanje od celi¢ne Zice

Opis proizvoda: Steel wire je monofilamentni
neresorptivni sterilni kirurSki materijal za zaSivanje
nacinjen od nerdjajuceg celika 316LVM. Materijal
za zaSivanje Steel wire isporucuje se sa priloZenom
iglom od nerdjajuceg Celika razli¢ite vrste i veli¢ine.
Materijal za zasivanje Steel wire ispunjava zahtjeve
smjernice Vije¢a o medicinskim sredstvima 93/42/
EEZ i uskladjene norme Europske farmakopeje za
neresorptivne materijale za zaSivanje.

Indikacije: Steel wire je pogodan za zatvaranje
trbusnog zida, zatvaranje prsnog kosa i za
ortopedske zahvate i zaSivanje tetiva.

Reakcije u tkivu: Blaga upalna reakcija.
Kontraindikacije: Sterilni materijal za zasivanje Steel
wire ne smije se koristiti kod pacijenata alergi¢nih
na nerdjajuci ¢elik 316LVM (ukljuujuci alergije na
nikl, krom itd).

Upozorenje: Prije primjene proizvoda mora biti
medicinsko osoblje (lije¢nici, veterinari i medicinske
sestre) upoznati s kirurskim postupcima i tehnikama
rada sa neresorptivnim materijalima za zasivanje

od Celi¢ne Zice. Rizik dehiscence rane ovisi o mjestu
primjene i od materijala koji se koristi.

Principi manipulacije: Proizvod je namjenjen za
jednokratnu upotrebu!

Ne koristite materijal za zaivanje sa ostec¢enim
pakiranjem!

Pre upotrebe provjerite da li je isteklo vrijeme
upotrebe oznaceno na pakiranju !

Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe !
Ne vrsite presterilizaciju!

Sa materijalom za zasivanje mogu manipulirati samo
obucene osobe(lijecnici, medicinske sestre
Sigurnosne mjere: Vrecicu izvadite iz kutije, uhvatite
objema rukama i vrecicu otvorite. Dalje radite ve¢
sterilno! Vrecicu sa plastom ne gnjecite.

Kako biste izbjegli ostecivanje igle, drzite iglu na
udaljenosti izmedju jedne trec¢ine (1/3) i jedne
polovine (1/2), udaljenosti izmedu kraja i vrha

i povlacenjem u smjeru od vrecice navlaku lako

uklonite. Kod vadjenja navlake pazite na odrzavanje
sterilnosti. Kod vadjenja navlake iz vrecice uvjek
koristite iglodrzac. Krajevi Zice bi trebali biti uloZzeni
tako, da se izbjegne iritacija tkiva.

Zbog uvecane tvrdosti materijala Steel wire moze
dodi do pogorsanog vezivanja kirurskih ¢vorova.
Bolje vezivanije kirurskih ¢vorova moguce je postici
pomocu koristenja vecih petlji i tako smanjiti

rizik od kidanja. Sa kirurskim instrumentima

mora se postupati pazljivo kako bi se izbjeglo
ostecivanje vlakana. Oblikovanje igle ili uzimanje
mimo preporucene zone moze imati za posljedicu
lomljenje igle. Zbog opasnosti od infekcije

i kontaminacije nuzno je kod postupanja sa
proizvodom i kod njegovog odlaganja raditi oprezno.
U kontaktu sa drugim metalima moZze kod proizvoda
Steel wire dodi do korozije.

Prisutnost nerdjajuceg elika moZe kod pacijenata
iskriviti sliku magnetne rezonancije(MRI).

Proizvod je sterilna, ¢eli¢na Zica sa iglom izvu¢enom
izvan pakiranja namjenjen za trenutno koristenje.
Preostali koristeni materijal odloZite u unaprijed
namjenjene posude — prevencija od ranjavanja
zdravstvenog personala. Kod ispravnog i sterilnog
postupanja sa proizvodom proizvodjac jamci
apsolutnu kvalitetu proizvoda.

Sterilizacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom.
Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakiranju, u ¢istim suhim prostorijama,
na sobnoj temperaturi.

Navod k pousiti Cz
STEEL WIRE

Chirurgicky Sici materidl z ocelového dratu

Popis vyrobku: Steel wire je monofilamentni
nevstfebatelny sterilni chirurgicky Sici material slozeny

2 nerezavéjici oceli 316LVM. Sici material Steel wire je
dodavan s pfipojenou jehlou z nerezavéjici oceli rznych
typl a velikosti. Sici materidl Steel wire odpovida
pozadavkim Smérnice Rady o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS a harmonizované normy Evropského lékopisu
pro nevstiebatelné Sici materialy.

Indikace: Steel wire je vhodny pro uzavieni bfisni stény,
uzavieni hrudni kosti a pro ortopedické vykony a 3iti Slach.
Reakce v tkani: Mirnd zdnétliva reakce.

Kontraindikace: Sterilni ici material Steel wire nesmi byt
pouZit u pacientl alergickych na nerezavéjici ocel 316LVM
(véetné alergie na nikl, chrom atd.).

Upozornéni: Pfed pouZitim vyrobku musi byt zdravotnicky
persondl (Iékafi, veterinafi a zdravotni sestry)

seznamen s chirurgickymi postupy a technikami prace

s nevstiebatelnym Sicim materidlem z ocelového dratu.
Riziko dehiscence rany je zavislé na mistu aplikace a
pouzitém materialu.

Zasady manipulace: Vyrobek je uréen k jednorazovému
pouziti!

NepouZivejte Sici materialy s poskozenym obalem!

Pred pouzitim zkontrolujte dobu exspirace vyznac¢enou

na obalu!

NepouZivejte vyrobek po ukonéeni doby exspirace!
Neresterilizujte!

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

Bezpeénostni opatfeni: Sacek vyjméte z krabicky, uchopte
do obou rukou a sacek oteviete. Déle jiz pracujte sterilné.
Sacek s navlekem nemackejte.

Aby nedoslo k poskozeni jehly, uchopte jehlu ve
vzddlenosti mezi jednou tietinou (1/3) a jednou polovinou
(1/2) vzdalenosti mezi koncem a 3pickou a tahem smérem
ze sacku navlek snadno vyjmete. Pi vyjimani navleku ze
sacku dbejte na zachovani sterility. Pfi vyjimani navleku

ze sacku vidy poutzijte jehelec. Konce dratu by mély byt
uloZeny tak, aby se predeslo podrazdéni tkané.

Z ddvodu vy3si tuhosti materidlu Steel wire mGze dojit

ke zhorsenému vazani chirurgickych uzli. Lep3i vazani
chirurgickych uzl(i Ize docilit pomoci pouZiti vétsich
smycek, a tim sniZit riziko pretrZeni. S chirurgickymi
nastroji je nutné zachazet obezietné, aby se predeslo
poskozeni vldkna. Tvarovani jehly nebo uchyceni mimo
doporuéené zony mlze mit za nasledek zlomeni jehly.

Z davodu rizika infekce a kontaminace je nutné pfi
zachdzeni s vyrobkem a jeho likvidaci pracovat obezietné.
Ve spojeni s jinymi kovy mUze u vyrobku Steel wire dojit
ke kontaktni korozi.

PFitomna nerezavéjici ocel mUze u pacientl zkreslit

obraz MRI.

Vyrobek je sterilni, ocelovy drét s jehlou vytazeny mimo
obal je uréen k okamzZitému pouziti. Zbyly pouZity materidl
likvidujte do predem ur¢enych nadob — prevence poranéni
zdravotnického persondlu. Pfi spravném a sterilnim
zachazeni s vyrobkem vyrobce zarucuje absolutni kvalitu
vyrobku.

Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan etylenoxidem.
Skladovani: Vyrobky je nutno skladovat v plvodnich
obalech, v istych suchych mistnostech, pfi pokojové
teploté.

Brugsanvisning DK
STALTRAD

Suturmateriale af staltrad

Produktbeskrivelse: Staltrad er et ikke-aborberbart,
enkelttradet, sterilt, kirurgisk suturmateriale, der bestar
af 316LVM rustfrit stal. Staltradsmaterialet leveres
kombineret med rustfri stalnale. Den rustfri stalsutur
opfylder de grundlaeggende krav i direktiv 93/42/E@GF
om medicinsk udstyr og de harmoniserede standarder

i European Pharmacopedia (Ph. Eur.) vedrgrende ikke-
absorberbare, kirurgiske suturer.

Indikation: Staltraden er beregnet til lukning af sar i
abdomen, sternum, til ortopaediske indgreb og sener.
Reaktion i veev: Let initial inflammatorisk reaktion i vaev.
Kontraindikationer: Den sterile stéltrdd er kontraindiceret
til patienter, der er allergiske overfor 316LVM rustfrit stal
(nikkel, krom o.1.).

Advarsler: Sundhedspersonalet (leger dyrlaeger og
sygeplejersker) skal vaere bekendte med de kirurgiske
procedurer og teknikker, der omfatter ikke-absorberbare,
rustfri stalsuturer til sarlukning, da risikoen for sarruptur
kan variere alt efter suturstedet og det suturmateriale,
der anvendes.

Héndteringsvejledning: Produktet er beregnet til
engangsbrug!

Brug ikke produktet, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget!

Kontrollér udlgbsdatoen, som er patrykt emballagen, fgr
brug! Produktet ma ikke anvendes efter udigbsdatoen!
Ma ikke steriliseres igen!

Kun uddannet personale (lager, sygeplejersker) mé udfgre
kirurgiske suturer.

Forholdsregler: Tag posen ud af pakken med begge
haender, 4bn posen saledes, at suturens sterilitet ikke
kompromitteres. Posen, der indeholder suturen, ma

ikke bgjes.

For at undga beskadigelse af nalen skal der tages fat
mellem ca. en tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af
afstanden fra tilkoblingsenden til spidsen, nar nalen
traekkes ud af posen. Suturen skal forblive steril under
udpakningen. Ved fjernelse af nalen fra etuiet skal der
altid bruges naleholder. Sgrg for, at suturens ender er
placeret sdledes, at de ikke irriterer vaevet.

Da materialet er meget stift, kan det veere vanskeligt at
binde knuder, brug af store Igkker kan hjalpe bindingen
og mindske risikoen for brud. Sgrg for, at suturens ender
er placeret saledes, at de ikke irriterer vaevet. Kirurgiske
instrumenter skal handteres forsigtigt for at undga skader
pa tradene. Hvis nalene bgjes, eller der tages fat i dem
uden for de anbefalede omrader, kan de ga i stykker.

Pa grund af risikoen for infektioner ved nalestik, skal

der udvises forsigtighed ved omgang og bortskaffelse

af nalene. Der kan forekomme kontaktkorrosion, hvis
staltraden kommer i kontakt med andre metaller.

MR-billeder kan veere forvreengede hos patienter med
rustfri stalsuturer.

Suturen er steril. Brug suturen med det samme, efter
at den er taget ud af indpakningen. Laeg det resterende
materiale i en separat affaldsbeholder. Dette forhindrer
eventuelle skader pa sundhedspersonalet. Producenten
garanterer for produktets kvalitet, hvis produktet
héandteres korrekt.

Sterilisering: Staltraden er steriliseret med ethylenoxid.
Opbevaring: Suturerne skal opbevares i deres oprindelige
indpakning i et rent, tgrt lokale ved rumtemperatur.

Instruction for use U K
STEEL WIRE

Suture material of steel wire

Product description: Steel wire is a monofilament
nonabsorbable sterile surgical suture material composed
of 316LVM stainless steel. Steel wire material is supplied
as combinations with stainless steel needles. Steel wire
suture meets the essential requirements of Directive
93/42/EEC on medical devices and the harmonized
standard of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for
nonabsorbable surgical suture.

Indication: Steel wire is designed for use in abdominal
wound closure, sternal closure, orthopedic procedures
and tendons.

Reaction in tissue: Slight initial inflammatory reaction

in tissue.

Contraindications: Sterile Steel wire is contraindicated in
patients who are allergic to 316LVM stainless steel (nickel,
chromium, etc.).

Warnings: Medical staff (medical doctors, veterinarians
and nurses) should be familiar with surgical procedures
and techniques involving nonabsorbable, stainless steel
suture before using for wound closure, as the risk of
wound dehiscence may vary with the site of application
and the suture material used.

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.

Precautions: Take the bag out of the box and take it in
both hands, open the bag so that the sterility of the
surgical suture is not affected. Do not bend the bag with
the suture.

To avoid damaging needle, grasp the needle 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. Care should be taken to ensure that the
ends of the sutures are placed properly to avoid irritation
of the tissue.

Due to the higher stiffness the material may be more
difficult to knot; throwing large loops will enhance the
knotting and reduce the probability of breaking. Care
should be taken to ensure that the ends of the sutures are
placed properly to avoid irritation of the tissue. Surgical
instruments should be handled with care in order to avoid
damage threads. Bending of needles or grasping them
outside of the recommended area can result in needle
breakage. Because of the risk of infection from needle
pricks, needles should be handled and disposed of with
particular care. Contact corrosion may occur with Steel
wire in combination with other metals.

The image produced by NMR Imaging Equipment could be
distorted in patients with stainless steel sutures.

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: Steel wire is sterilized by ethylene oxide.
Storage: The sutures have to be stored in their original
packaging in a clean, dry room at room temperature.

Kasutusjuhend ET
ROOSTEVABAST TERASEST MONONIIT
terasest o jal

Toote kirjeldus: Mononiit on 316LVM roostevabast
terasest valmistatud mitteabsorbeeruv kirurgiline
Bmblusmaterjal. Mononiidist materjal tarnitakse
roostevabast terasest ndeltega komplektina. Mononiidist
materjal vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU
ja Euroopa farmakopda Uhtlustatud mitteabrorbeeruva
kirurgilise dmblusmaterjali olulistele nduetele.
Néidustus: Mononiit on loodud kasutamiseks
kdhuhaavade ja sternaalseks sulgemiseks, ortopeedilistel
ja kddluste protseduuridel.

Reaktsioon nahas: Kerge esialgne pdletikuline
nahareaktsioon.

Vastundidustused: Steriilne mononiit on vastundidustatud
patsientidele kes on allergilised 316LVM roostevaba terase
suhtes (nikkel, kroom jne).

Hoiatused: Meditsiiniline meeskond (raviarstid,
veterinaarid ja meditsiinided) peavad enne
mitteabsorbeeruva, roostevabast terasest dmblusmaterjali
kasutamist haavade sulgemiseks, tundma kirurgilisi
protseduure ja meetodeid, kuna haava avanemise risk
vdib olla olenevalt paigalduskohast ja kasutatavast
dmblusmaterjalist erinev.

Kasitsemisjuhis: Toode on tihekordseks kasutamiseks!
Arge kasutage kui pakend on avatud v&i kahjustatud!
Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat
kdlIblikkusaega!

Arge kasutage toodet kdlblikkusaja I5ppemisel!

Arge uuesti steriliseerige!

Kirurgilisi mblusi véivad asetada ainult valjadppega
personal (arstid, meditsiinided).

Ettevaatusabindud: Votke kott karbist vélja ja vGtke see
mdlemasse katte, avage kott nii, et te ei riku kirurgilise
Smblusmaterjali steriilsust. Arge dmblusmaterjaliga kotti
painutage.

N&ela kahjustamise valtimiseks haarake ndelast Gihe
komandiku (1/3) kuni poole (1/2) kaugusel kinnituseotsast
ja tdmmake kotist valja. Arge rikkuge dmblusmaterjali
steriilsust pakendist vGtmisel kui eemaldate ndela kestast,
kasutage alati ndelahoidikut. Kudede arrituse valtimiseks
tuleb olla hoolas ja tagada, et dmbluste otsad asetatakse
korralikult.

Seoses materjali suurema jaikusega voib olla s6ime
sidumine raskem; suuremate aasade jatmine hdlbustab
kinnisidumist ja védhendab purunemise vdimalust.
Kudede &rrituse véltimiseks tuleb olla hoolas ja

tagada, et dmbluste otsad asetatakse korralikult.
Kirurgilisi instrumente tuleb kasitseda hoolikalt

valtimaks niitide kahjustamist. NGelte painutamine

Vi véljaspool soovitatud piirkonnast haaramine

vdib pdhjustada ndela purunemist. NGelatorgetest
tuleneva infektsioonivdimaluse t&ttu tuleb ndelu
kasitseda ja kasutuselt kdrvaldada eriti ettevaatlikult.
Kombinatsioonis teiste metallidega vdib mononiidil
tekkida kontaktkorrosioon.

Roostevabast terasest dmblustega patsientidel vdivad
NMR tomograafiaseadmetega saadud kujutised olla
moonutatud.

Bmblusmaterjal on steriilne. Kasutage kotist vlja vdetud
Bmblust viivitamatult. Pange jarelejadv materjal eraldi
jadtmekonteinerisse. See ennetab meditsiinipersonali
vigastusi. Oigel kasitsemise korral on toote taielik kvaliteet
tootja poolt garanteeritud.

Sterlisatsioon: Roostevaba 6mblusmaterjal on
steriliseeritud ettileenoksiidiga.

Hoiustamine: Omblusmaterjali tuleb hoiustada

nende originaalpakendites puhtas ja kuivas ruumis
toatemperatuuril.

FI

Kéyttdohjeet
TERASLANKA

iaali
Tuotteen kuvaus: Teraslanka on resorboitumaton steriili
kirurginen monofilamenttiommelmateriaali, joka on
valmistettu ruostumattomasta 316LVM-teraksestd.
Teréslanka toimitetaan ruostumattomasta teraksesta
valmistettujen neulojen kanssa. Terdslanka vastaa
ladkintélaitedirektiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia
ja resorboitumatonta kirurgista ommellankaa koskevaa
Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) yhdenmukaistettua
standardia.
Kayttoaiheet: Terdslanka on tarkoitettu vatsan alueen
haavojen sulkemiseen, rintalastan sulkemiseen,
ortopedisiin toimenpiteisiin ja janteisiin.
Kudosreaktiot: Kudoksen lievé tulehdusreaktio alussa.
Vasta-aiheet: Steriili teraslanka on vasta-aiheinen
potilaille, jotka ovat allergisia ruostumattomalle 316LVM-
terakselle (nikkelille, kromille jne.).
Varoitukset: Hoitohenkilékunnan (ladkéreiden,
eldinladkireiden ja hoitajien) on hallittava
resorboitumattomaan ruostumattomaan terdslankaan
liittyvat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmat, ennen
kuin he kayttavat teraslankaa haavan sulkemiseen, silla
haavan avautumisen riski voi vaihdella kdyttokohdan ja
kaytetyn ommelmateriaalin mukaan.
Kasittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakayttoon.
Ald kdyta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Tarkista pakkaukseen merkitty viimeinen
kdyttopaivamaara ennen kayttoa.
Ala kdyta tuotetta viimeisen kayttopdivamaaran jélkeen.
Ala steriloi tuotetta uudelleen.
Kirurgisia ommellankoja saa kdyttaa vain koulutettu
henkilokunta (l44kérit ja sairaanhoitajat).
Varotoimet: Ota pussi laatikosta, tartu siihen kaksin kasin
ja avaa pussi niin, etta kirurgisen ommellangan steriiliys ei
vaarannu. Ald taivuta ommellangan sisaltévaa pussia.
Jotta neula ei vaurioituisi, tartu neulaan kohdasta, joka
on vihintddn yhden kolmasosan (1/3) ja enin yhden
kahdesosan (1/2) etéisyydella kiinnityspéasta kérkeen
pain, ja veda se ulos pussista. Ald vaaranna ommellangan
steriiliyttd, kun poistat sen pakkauksesta. Kun otat neulan
kotelosta, kaytd aina neulankuljetinta. Esta kudosarsytys
varmistamalla huolellisesti, ettd ommellankojen paat on
asetettu oikein.
Materiaalin jaykkyyden takia sen solmiminen voi olla
tavallista vaikeampaa. Suurempien lenkkien tekeminen
helpottaa solmimista ja vahentaa murtumisen
todennakaisyytta. Estd kudosarsytys varmistamalla
huolellisesti, ettd ommellankojen paat on asetettu
oikein. Kirurgisia instrumentteja on kasiteltava varoen,
jotta kierteet eivat vaurioidu. Neula voi murtua, jos
sitd taivutetaan tai jos siihen tartutaan muusta kuin
suositellusta kohdasta. Neulanpistojen aiheuttaman
infektioriskin takia neuloja on kasiteltava ja ne on
havitettava erityisen huolellisesti. Terdslangan ja muiden
metallien kosketus voi aiheuttaa kosketuskorroosiota.
NMR-kuvauslaitteilla tuotettu kuva voi vaaristya
kuvattaessa potilaita, joilla on ruostumattomia
terdsompeleita.
Ommellanka on steriili. Kdyta ommellanka heti, kun se on
otettu pussista. Laita jatemateriaali erilliseen jateastiaan.
Tama estaa hoitohenkilokunnan loukkaantumisen.
Kun tuotetta késitellaan oikein, valmistaja takaa sen
moitteettoman laadun.
Sterilointi: Teraslanka on steriloitu etyleenioksidilla.
Sailytys: Ommellangat on sailytettava alkuperdisessa
pakkauksessa, puhtaassa ja kuivassa tilassa ja
huoneenldmmaossa.

Mode d'emploi FR
CSTEEL WIRE

Matériau de suture en fil d’acier

Description du produit: Steel wire est un matériau
de suture chirurgicale stérile monofil non résorb-
able, composé de 316LVM acier inoxydable.
Matériau de suture Steel wire est disponible avec
aiguilles d’acier. Sutures Steel wire satisfont aux
exigences fondamentales de la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux et de la norme
harmonisée de la Pharmacopée européenne (Ph.
Eur.) concernant les fils de suture chirurgicaux non
résorbables.

Indications: Steel wire est destiné a la fermeture

de la paroi abdominale, la fermeture du sternum,
aux interventions orthopédiques et aux sutures des
tendons.

Réaction dans le tissu: Le fil peut provoquer une
réaction inflammatoire initiale légere des tissus.
Contre-indications: Steel wire stérile est contre-
indiqué chez les patients qui sont allergiques a
I'acier inoxydable 316LVM (nickel, chrome, etc.).
Avertissements: Personnel médical (médecins, les
vétérinaires et les infirmiéres) doit étre formé aux
procédures et techniques chirurgicales impliquant
I'usage de sutures non résorbables avant d’utiliser
ce produit en acier inoxydable pour suture des
plaies, comme le risque de déhiscence de la plaie
peut varier en fonction du site d’application et du
matériel de suture utilisé.

Mode d’emploi: Produit est destiné a usage unique!
Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endom-
magée!

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

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

Seul le personnel qualifié (médecins, infirmiéres)
peut appliquer des sutures chirurgicales.
Précautions: Enlever la pochette de la boite et la
prendre dans les deux mains. Ouvrir la pochette
sans porter atteinte a la stérilité de la suture chirur-
gicale. Ne pas plier la pochette contenant la suture.
Afin d’éviter d’abimer l'aiguille, il est recommandé
de la saisir avec le porte-aiguille dans la zone com-
prise entre un tiers et la moitié de la distance entre
I'extrémité de fixation du fil et la pointe et de la tirer
hors de la pochette. Veiller a ce que I'aiguille et le fil
n’entrent pas en contact avec du matériel non stérile
lors de I'extraction. Toujours utiliser un porte-aiguille
pour enlever l'aiguille de la pochette. Il faut faire
attention que les bouts des sutures soient placés
correctement afin d’éviter I'irritation du tissu.

En raison de la rigidité plus importante liée au
matériau de Steel wire, il peut étre difficile de nouer
ce matériau de suture: la formation de grandes
boucles facilite le processus et limite le risque de
rupture. Les extrémités du fil doivent étre placées
de telle sorte que toute irritation du tissu soit
évitée. Les instruments chirurgicaux doivent étre
utilisés avec précaution pour éviter d'endommager
les fils. Il ne faut pas plier les aiguilles ou les saisir
en dehors de la zone recommandée pour éviter
qu’elles se brisent. Etant donné le risque d’infection
qu’entrainent les piqUres d’aiguilles, celles-ci doivent
étre manipulées et jetées avec le maximum de
précautions. L'utilisation de Steel wire en contact
avec d’autres métaux peut provoquer une corrosion
de contact.

L'image produite par I'lRM pourrait étre altérée chez
les patients avec des sutures en acier inoxydable.
Le fil est stérile. Utiliser le fil immédiatement apres
I'avoir sorti de la pochette. Eliminer le matériel
restant dans une poubelle séparée pour empécher
toute blessure du personnel médical. Pour autant
que le produit soit manipulé correctement et de fa-
¢on stérile, le fabricant donne une garantie absolue
pour son produit.

Stérilisation: Steel wire est stérilisé par I'oxyde
d’éthylene.

Conditions de conservation: Les fils de suture
doivent étre conservés dans leur emballage
d’origine dans un endroit propre et sec, a tempéra-
ture ambiante.

Gebrauchsanweisung D
STEEL WIRE

Chirurgi ial aus

Produktbeschreibung: Steel-Wire ist ein
nichtresorbierbares steriles chirurgisches monofilamentes
Nahtmaterial aus rostfreiem Stahl 316 LVM. Das
Nahtmaterial Steel-Wire ist mit einer Nadel aus rostfreiem
Stahl verschiedener Arten und GréBen lieferbar. Das
Nahtmaterial Steel-Wire entspricht den Anforderungen
der Richtlinie des Rates liber Sanitéitsartikel 93/42/

EWG und der Norm des Europdischen Arzneibuchs fir
nichtresorbierbare Nahtmaterialien.

Indikationen: Steel-Wire ist fur die Bauchwandnaht,
Brustbeinnaht als auch fir Orthopadieeingriffe und fiirs
N&hen von Sehnen beschaffen.

Reaktion in Geweben: Leichte Entziindungsreaktion
Kontraindikation: Steriles Nahtmaterial Steel-Wire darf
nicht bei auf rostsicheren Stahl 316LVM allergischen
Patienten verwendet werden (einschlieBlich der Allergie
auf Nickel, Chrom, etc.).

Hinweis: Vor dem Gebrauch dieses Produkts ist das
Sanitatspersonal (Arzte, Tierarzte und Krankenschwester)
in chirurgische Verfahren und Arbeitstechniken von
nichtresorbierbaren Nahtmaterial aus Stahldraht
einzuweisen. Das Risiko der Wunddehiszenz ist von der
Stelle der Applikation und vom verwendeten Material
abhangig.

Handhabungsgrundsatze: Produkt zur Einmalanwendung
bestimmt!

Nahtmaterialien in beschadigter Verpackung nicht
verwenden!

Vor dem Gebrauch ist das auf der Verpackung
gekennzeichnete Sterilisation Datum prifen!

Produkt nach Ablauf der Expiration nicht mehr
verwenden!

Keine Sterilitat!

Handhabung des Nahtmaterials nur von eingewiesenen
Personen (Arzte, Krankenschwester) erlaubt!
SicherheitsmaRnahmen: Den Beutel aus der Schachtel
herausnehmen, mit beiden Handen fassen und 6ffnen.
Ferner nur steril arbeiten. Den Beutel mit Uberzug nicht
quetschen.

Um eine Beschadigung der Nadel zu verhindern, die
Nadel in einer Entfernung zwischen einem Drittel (1/3)
und der Halfte (1/2) zwischen dem Ende und der Spitze
fangen und den Uberzug mit leichtem Zug aus dem Beutel
herausnehmen. Bei dem Herausnehmen des Uberzugs
aus dem Beutel auf die Sterilitét achten. Bei dem
Herausnehmen des Uberzugs aus dem Beutel immer den
Nadelhalter in Anwendung bringen.

Auf Grund hoherer Materialfestigkeit vom Steel-Wire
kann es zu schlechterer Bindung chirurgischer Knoten
kommen. Eine bessere Bindung der chirurgischen Knoten
erzielt man durch die Verwendung groBerer Schlingen,
und dadurch verringert sich auch das Risiko ihrer
ZerreiBung. Mit den chirurgischen Instrumenten muss
vorsichtig gehandhabt werden, um die Beschadigung

der Faden vorzubeugen. Die Nadelformung oder ihr
Anfassen auBerhalb der empfohlenen Zone kann zu ihrem
Bruch fiihren. Auf Grund des Risikos einer Infektion oder
Kontaminierung ist es erforderlich bei der Handhabung
mit dem Produkt als auch bei seiner Entsorgung vorsichtig
vorzugehen. Im Kontakt mit anderen Metallen kann das
Produkt Steel-Wire verrosten.

Der verwendete nichtrostende Stahl kann bei den
Patienten das MRI-Bild falsch darstellen. Das Produkt

ist steril, der Stahldraht mit der Nadel auBerhalb der
Verpackung muss sofort verwendet werden. Das restliche
nicht verwendete Material entsorgen Sie in dafur
vorgesehene Behalter - Vorbeugung der Verletzungen
von Sanitdtspersonal. Der Hersteller gewdhrt die
absolute Produktqualitdt nur bei richtiger und steriler
Produkthandhabung.

Sterilisierung: Produkt mit Ethylenoxid sterilisiert.
Lagerung: Produkt in urspringlichen Verpackungen, in
sauberen trockenen Rdumen, bei der Raumtemperatur
lagern.

O8nyiec xpriong G R
STEEL WIRE

6 pappa and X6AvBa
Nepypadn Tou rpoidvrog: To steel wire givat oteipo
HOVOKAWVO LN aroppodrioLo XELPOUPYLKO pAupa and
avogeidwto xdAuBa 316LVM. To steel wire SlatiBetal pe
BeAdveg and avogeidwro xdAuBa. To steel wire mnpot
¢ Baokég anattioetg tng odnyiag 93/42/EOK tou
JupBoUAioU TEPL TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWYV
KOLL TWV EVOPHOVIOUEVWY TIPOTUTIWV TNG EUpwraikig
DapHAKOTIOLAG Lot U AOPPOBrCLUL XELPOUPYLKAL
pappata.
EveigeLg: To steel wire evSeikvutat yla kKAeiotpo mAnywv
TOU KOWALAKOU TOLXWHATOE, KAELOLO TIANYWV TOU OTEPVOU,
opBonedikeg SLadikaoieg kat ouppadh TevOVTwy.
Avtispaon twv ot@v: Hrua dpAeypovidn aviidpaon
TWV LOTWV.
AMNnAentidpaon: To oteipo steel wire Sev evSeikvutat yia
Xprion oe aoBeviig allepykolg oto avogeidwto xaAuBa
316LVM (oupnephapBavopevng aAepyiag oTo VikéAlo,
XPWHLO, KATL.).
Nposidonoinon: To LaTPLKO TIPOCWTIKO (YLATPOL,
Ktnviatpot kat oL voonheutéq) Ba mpénet va givat
£EOLKELWHEVOL UE TLG XELPOUPYIKEG EMEPPACELS
KOLL TEXVIKEG KALTAL TLG OTIOLEG XPNOLUOTOLOUVTAL N
anoppodiotpa, pappata anod avogeidwro xdAupa. O
KivBuvog BLavoLENG Tou TPAUUATOG MITOPEL Vot TIoLKiAeL
avaAoya pe TV eplox ebappoyng Kat Tou UALkoU Ttou
Xpnotponoteitat.
Baoiké apyég petayeipiong: To poidv npoopiletat yia
uiaxprion!
Mnv XpnOLUOMOLEITE TO TIPOIOV EQV N CUCKEUAGIA EXEL
avouxtet ) urootel nuid!
EAéy€te tnv npepounvia Afgng mou avaypddetal otn
ouokevaoia rpw and t xprion!
MnV XpNOLUOTOLELTE TO TIPOIOV HETA TNV NEPOUNVia
Aiéng!
Mnv enavanooctelpwvete!
T XELPOUPYLKA PAHATA TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL
HOVO artd ELSIKA EKTTAULSEVHEVO TIPOCWTLKOS (YLATPOUG,
VOONAEUTEC)
08nyieg achdAeiag: BydAte 10 0akoUAdKL £§w anod to
KLBWTLO, KPATAHOTE TO He Ta SUO oag XEPLA KAl avoiEte
TO 0AKOUAGKL. AVOIYETE TO COKOUAGKL £TOL WOTE VAL
Satnpeitatl n otelpdTNTA Tou UAKOU. Mn ToaAaKWVETE
TIOTE TO GOKOUAGKL LE TO pAUHAL.
T va pn kataotpePete Ty BeAdva, cUNGBETE T
BeAdva o onpeio petagy tou evag tpitou (1/3) kat
Tou péoou (1/2) tng andotaong HETagl Tou Akpou
NG TPOCAPTNONG TOU PAMMKATOS KAL TNG LUTNG KoL
TpaBri§te v mpog ta €w. No armoomdte T0 ATPAUUATIKO
XELPOUPYLKO pappa ETOL WOTe va Statnpettal n
OTELPOTNTA ToU. Nal QITOCTIATE TO ATPAUMATIKO PARKA
ouMapBavovtag ravta Ty BeAdva pe BeAovokdToxo.
AOYw TG OXETKNG akappiag tou steel wire mBavov
o SUokoha va Sévetal kOumnog. MNa kaAlutepo déotuo
elvat anapaitnto va yivovtat peyaAitepot Bpoxot yia
va ehaxtotononBei n mbavdtnta Bpavong. Ta dkpa
TWV CUPUATWY TIPETEL VAL TOTIOOETOUVTAL TIPOCEKTIKG
yla Ty anoduyr epeBLopol TwV LoTWV. Ta XELPOUPYIKE
epyaleia TPEMEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL ME T(POCOXH YLOL VO
anodeuxBel n kataotpodr Tou pappatog. To Abylopa tng
BeAbvag i xprion TG EKTOG TNG CUVLOTWHEVNG TIEPLOXNG
Hropel va 08nyrioet og ondotpo tng BeAdvag. Adyw Tou
Kw80Ovou poAuvong xpetaletat SLaitepn npoooxn Katd
™V Xprion kat anéppun tou UAkoU. Yridpxet kivbuvog
ofeidwong ano enadn oe nepintwon xpriong tou Steel
wire pe ouvduaopo pe GAAa PETOAAQ.

H napouoia avofeibwtou xdAuBa Suvatd va
SlaotpePAwoeL ta anoteAéopata MayvnTikig
Topoypadiag (MRI) oe acBeveig.

To pappa eivat amooTelpwpéVo. XpnoLUOToLoTe To
pappa nou adatpeitat anod tn cuokevaocia apEow.
ToroBeteioTe TO UAKO TIOU QITOMEVEL OTOV ELSLKO YLOL TO
OKOTLO QUTO KAS0 —£TOL ATOTPETETAL O TPAUUATIOUOG TOU
LaTPLKOU TIPOOWTLKOU.

Yo v mpoin6Beon TG owoThG HETaXelpLong, Katd

TNV onoia Slatnpeital n oTEPOTNTA TOU, 0 IAPAYWYOG
£yyudTat anoéAuTn TToLOTNTA TOU TPOIOVTOG,.
Arnooteipwon: To POIGV AMOCTELPWVETAL UE
atBulevoteibio.

AroBrikeuon: Ta pdppata npénel va anobnkedovrat
otV apyLkn Toug cuokeuaoia o éva kabapo, Enpd xwpo
oe Beppokpaoio Swuatiou.

Gebruikersaanwijzing N L
STEEL WIRE

Chirurgisch h iaal uit de
Beschrijving van het product: Steel wire is een
monofilament, niet-absorbeerbaar, steriel chirurgisch
hechtmateriaal van roestvrij staal 316LVM. Het
hechtmateriaal Steel wire wordt geleverd met
aangesloten hechtnaalden van roestvrij staal van
verschillende types en afmetingen. Het hechtmateriaal
Steel wire voldoet aan de eisen van de Europese Richtlijn
93/42/EEG van de Raad en de geharmoniseerde norm
betreffende medische hulpmiddelen.

Indicaties: Steel wire is geschikt voor het hechten van

de buikwand, borstbeen, orthopedische chirurgie en het
hechten van pezen.

Reactie in het weefsel: Een lichte ontstekingsreactie.
Contra-indicaties: Het steriele hechtmateriaal Steel wire
mag niet gebruikt worden bij patiénten die allergisch

zijn voor roestvrij staal 316LVM (waaronder allergie voor
nikkel, chroom enz.).

Let op: Voor het gebruik van dit product moet

het medische personeel (artsen, dierenartsen en
verpleegkundigen) vertrouwd zijn met chirurgische
procedures en technieken in het werken met een niet-
absorbeerbaar hechtmateriaal van roestvrij staal. Het
risico van dehiscentie van de wond is afhankelijk van de
plaats van de toepassing en van het materiaal.
Behandelingsprincipes: Het product is bedoeld voor
eenmalig gebruik!

Het product niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is!

Controleer voor het gebruik de expiratiedatum op het
etiket!

Gebruik het product niet na de expiratiedatum!

Niet herhaaldelijk te steriliseren!

Het hechtmateriaal kan alleen worden gebruikt door
bevoegde personen (artsen, verpleegkundigen).
Veiligheidsmaatregelen: Neemt het zakje uit de
verpakking, houdt het in beide handen doet het zakje
open. Verdere werkzaamheden moeten steriel worden
uitgevoerd. Het zakje met de huls niet persen.

Om een eventuele beschadiging van de naald te
voorkomen grijpt de naald in een punt dat zich in een
derde (1/3) t/m een helft (1/2) van de afstand van het
uiteinde en het puntje bevindt en trekt de huls lichtjes
uit het zakje. Het wegnemen van de huls moet steriel
worden uitgevoerd. Bij het wegnemen van de huls uit
het zakje moet altijd een naaldvoerder worden gebruikt.
Om de irritatie van het weefsel te voorkomen moeten de
uiteinden van de draad correct geplaatst worden.

Een hogere stijfheid van het materiaal Steel wire kan
leiden tot een moeilijker leggen van chirurgische knopen.
Een beter leggen van chirurgische knopen kan worden
bereikt door het gebruik van grotere lussen en daardoor
het risico van een breuk te verminderen. Chirurgische
instrumenten moeten zorgvuldig worden gehanteerd om
de beschadiging van de draad te voorkomen. Het buigen
of bevestigen van de naald buiten de aanbevolen zone
kan leiden tot het breuk van de naald. Vanwege het risico
van infectie en contaminatie is het nodig het hanteren en
verwijderen van het product zorgvuldig uit te voeren. In
combinatie met andere soorten metalen kan bij Steel wire
een contactcorrosie ontstaan.

Het aanwezige roestvrij staal kan het MRI-beeld bij de
patiénten vervormen.

Het product is steriel. Als de draad en de naald uit de
verpakking verwijderd zijn, moeten ze 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
ethyleenoxide.

Opslag: De producten moeten worden opgeslagen in
originele verpakkingen, in schone en droge ruimtes en bij
kamertemperatuur.

Hasznalati utasitds H U
STEEL WIRE

Sebészeti varréanyag acélhuzalbdl

Termékleiras: A Steel wire monofil, nem felszivodd,
steril, 316LVM rozsdamentes acélbdl készult,
sebészeti varréanyag. A Steel wire varréanyag
rozsdamentes acélbdl készilt, kilonbozd tipusu és
nagysagu hozzacsatolt tit tartalmaz. A Steel wire
varréanyag megfelel az Eurépai Tandcs 93/42/EGK az
orvostechnikai eszk6zokrél szo16 iranyelv, valamint a
nem felszivddo varréanyagok Eurdpai Gydgyszerkonyv
harmonizalt szabvény kévetelményeinek.

Javallatok: A Steel wire alkalmas hasfal, szegycsont
osszevarrasara, valamint ortopédiai m(iveleteknél és
inak varrdsanal.

Szdvetreakcid: Enyhe gyulladasos reakcio.
Ellenjavallatok: A Steel wire varréanyag nem
alkalmazhaté 316LVM rozsdamentes acélra (beleértve
a nikkelre, krémra, stb.) allergias pacienseknél.
Figyelmeztetés: Sziikséges, hogy a varréanyag
alkalmazasa el6tt az egészségiigyi személyzet (orvosok,
dllatorvosok és dpoldnék) megismerkedjenek az
acélbdl készilt, nem felszivddo varréanyag

sebészeti folyamataival és a munkatechnikaival. A seb
szétnyildsanak kockazata fugg az alkalmazasi helytdl,
valamint az alkalmazott anyagtdl.

Alkalmazasi utmutatd: A termék csak egyszeri
hasznalatra szént!

Amennyiben a varréanyag kdzvetlen csomagoldsa
sérilt, ne hasznalja!

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason kijeldlt
lejrati id6t!

Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan!

Nem sterilizdlandé!

A varréanyagot csak kiképzett személyek (orvosok,
4poldndk) alkalmazhatjak.

Biztonsagi intézkedések: A tasakot emelje ki a
dobozbdl és fogja meg mindkét kezébe, majd nyissa

ki a tasakot. Ezutdn a varréanyaggal csak steril médon
banjon! A tasakot ne hajlitgassa.

A tli megsértésének elkeriilése miatt fogja meg a t(it
egy-harmad (1/3) részén és a vége és a hegy kdzotti
1/2 tavolsagon a tasaktol kiinduld irdnyba hdzza ki a
tasakbol. Kivételkor tgyeljen arra, hogy a varréanyag
steril maradjon. A t( tasakbdl val6 kiemelésekor mindig
hasznaljon tlifogdt. A huzal végeit gy helyezze el, hogy
ne sértse meg a szoveteket.

A Steel wire anyag nagyobb szilardsaga miatt a
csomozés nehezebbé vélhat. Jobb sebészeti csomézast
nagyobb hurkok segitségével lehet elérni, amely
csokkentia kadds kockdzatat. A sebészeti
miiszereknél sziikséges az el6vigyazatos kezelés a
szovetek megsértésének megelGzése miatt. A tl
formalasa vagy a javasolt zonan kivili felvétele a ti
eltérését eredményezheti. Fert6zési és szennyezési
kockazat miatt sziikséges a termékkel valé manipulacié

!

és annak megsemmisitése soran elévigyazatosnak
lenni. A Steel wire termék egyéb fémmel vald
érintkezésekor érintkezési korrozié keletkezhet.

A péciens szervezetében jelenlévé nem rozsdamentes
acél torzithatja az MRI képet.

A termék steril, a tasakbdl kiemelt, tiivel ellatott
acélbdl készilt varréanyag azonnali hasznélatra szént.
A fennmaradt felhaszndlt varréanyagot helyezze elére
meghatarozott hulladékgyjtébe, amivel megel6zi az
egészségligyi személyzet sériilését. A termék helyes és
steril banasmadja mellett a gyartd garantdlja a termék
mingségét.
Sterilizalas: A termék Etilén-oxiddal sterilizalt.
Tarolas: A termék eredeti csomagoldsaban, tiszta,
széraz helyiségben, szobahémérsékleten tarolandd.

Istruzioni per I'uso IT
STEEL WIRE

Sutura chirurgica in filo d’acciaio

Descrizione del prodotto: Steel wire & un materiale
chirurgico di sutura monofilamento non assorbibile sterile
costituito di acciaio inossidabile 316LVM. Le suture Steel
wire sono fornite premontate con aghi in acciaio inox

di diverse dimensioni e forme. La sutura Steel wire &
conforme ai requisiti della Direttiva del Consiglio n°93/42/
CEE sui dispositivi medici e della norma armonizzata
Farmacopea europea per le suture non assorbibili.
Indicazioni : Steel wire & adatto per la chiusura della
parete addominale, dello sterno, per la chirurgia
ortopedica e per suturare i tendini.

Reazione nel tessuto: Una lieve reazione inflammatoria
tissutale.

Controindicazioni: Non utilizzare la sutura sterile Steel
wire in pazienti allergici all'acciaio inossidabile (incluse
allergie al nichel, cromo, ecc).

Avvertimento: Prima di utilizzare il prodotto, il personale
sanitario (medici, veterinari e infermieri) deve essere
familiarizzato con le procedure chirurgiche e tecniche

di lavoro con suture non assorbibili in filo d’acciaio. Il
rischio di deiscenza dipende dal sito di applicazione e del
materiale utilizzato.

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).

Precauzioni: Estrarre il sacchetto dalla scatoletta, tenerlo
con entrambe le mani ed aprirlo. Continuare a procedere
in modo sterile! Non pestare il sacchetto con il prodotto !
Per non danneggiare |ago, tenere I'ago ad una distanza
compresa tra un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza
tra I'estremita e la punta e tirare fuori la gugliata.
Maneggiando la gugliata bisogna aver cura di mantenere
la sterilita. Utilizzare sempre un porta-aghi per estrarre la
gugliata dal sacchetto. Le estremita del filo devono essere
collocati in modo da evitare l'irritazione dei tessuti.

La rigidita piu elevata del materiale Steel wire potrebbe
causare una esecuzione problematica dei nodi chirurgici.
Migliori nodi chirurgici possono essere ottenuti utilizzando
gli anelli pit grandi cio che permette ridurre il rischio di
rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere trattati
con cautela al fine di non danneggiare la fibra. Il fato di
deformare o tenere I'ago fuori dell’area consigliata pud
provocare la rottura dell’ago. Per prevenire il rischio
d’infezione e di contaminazione & necessario lavorare
prudentemente durante la manipolazione e smaltimento
del prodotto. La corrosione di contatto potrebbe
verificarsi nel caso che il prodotto Steel wire sia usato in
combinazione con altri metalli.

La presenza dell’acciaio inossidabile pud causare in
pazienti gli immagini di risonanza magnetica distorte.

Il prodotto & sterile, il filo d"acciaio 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 luogo pulito e asciutto, a
temperatura ambiente.
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LietoSan macil I.V
STEEL WIRE

Kirurgisks $Gsanas materials no térauda stieples
Produkta apraksts: Steel wire ir monofils neuzsticoss
sterils kirurgisks $GSanas materials, kas izgatavots
no neriiséjosa térauda 316LVM. Stsanas materials
Steel wire tiek piegadats ar dazadu veidu un izméru
pievienotu neruséjosa térauda adatu. Stsanas
materials Steel wire atbilst Padomes Direktivas
93/42/EEK par medicinas iericém prasibam un
Eiropas Farmakopejas harmonizétajam normam par
Gcamajiem $usanas materialiem.

Steel wire ir piemérots védera

sienas aizvérsanai, krasu kaula aizvérsanai un
ortopédiskajam operacijam, ka arf cipslu $Usanai.
Reakcija audos: Mérena iekaisuma reakcija.
Kontrindikacijas: Sterilo $asanas materialu Steel
wire ir aizliegts izmantot pacientiem, kuri ir alergiski
pret nerlséjoso téraudu 316LVM (alergiju pret
nikeli, hromu utt. ieskaitot).

Uzmanibu: Pirms produkta izmantosanas
mediciniskajam personalam (arstiem,
veterinararstiem un medicinas masam) jaiepazistas
ar kirurgiskajam metodém un darba tehniku,
stradajot ar neuzstcosu térauda stieples $Usanas
materialu. Briices atvéranas risks mainas atkariba
no izmanto$anas vietas un izmantota materiala.
Manipulaciju principi: Produkts ir paredzéts
vienreizéjai izmantosanai!

Neizmantojiet SiSanas materialu ar bojatu
iepakojumu!

Pirms izmanto$anas parbaudiet uz iepakojuma
noradito deriguma terminu!

Neizmantojiet produktu, kam beidzies deriguma
termins!

Nesterilizét atkartoti!

Ar $0sanas materialu atJauts manipulét tikai attiecigi
apmacitam personam (arstiem, medicinas masam).
Drosibas pasakumi: Iznemiet maisinu no karbinas,
satveriet to abas rokas un maisinu atveriet. Talak
jarikojas sterili. Maisinu ar pavedienu neburzit.

Lai nesabojatu adatu, satveriet adatu tas dala,

kas atrodas no 1/3 Iidz 1/2 attaluma starp adatas
smaili un galu un, velkot virziena ara nom
viegli to iznemiet. Iznemot pavedienu, ripgj
par sterilitates saglabasanu. Iznemot atraumatisko
pavedienu no maisina, vienmér izmantojiet adatu
turétaju. Stieples gali vienmér janovieto t3, lai
izvairitos no audu kairinasanas.

Nemot véra materiala Steel wire lielako cietibu ir
iespéjama apgratinata kirurgisko mezglu sasiesana.
Kirurgisko mezglu sasiesanas atvieglosanai ir
iespéjams izmantot lielakas cilpas, $adi samazinot
partruksanas risku. Ar kirurgiskajiem instrumentiem
jarikojas piesardzigi, lai izvairitos no Skiedras
bojasanas. Adatas pielagosanas vai satverSanas
arpus ieteiktas zonas rezultata adata var salUst.
Infekcijas un kontaminacijas riska dél, rikojoties

ar produktu un likvidéjot to, jastrada piesardzigi.
Saskaré ar citiem metaliem produktam Steel wire ir
iespéjama kontakta korozijas raanas.

Izmantotais nertiséjosais térauds pacientiem var
izkroplot MRI radijumu.

Produkts ir sterils, térauda stieple ar adatu, kas
iznemta no iepakojuma, ir paredzéta talitéjai
izmantosanai. AtlikuSo izlietoto materialu likvidéjiet
tam iepriek$ paredzétos traukos - mediciniska
personala savainosanas profilaksei. Pareizi un sterili
rikojoties ar produktu, ta razotajs garanté produkta
absolatu kvalitati.

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Uzglabasana: Produkts jauzglaba originalaja
iepakojuma, tiras, sausas telpas, istabas
temperatara.

Naudojimo instrukcija LT
STEEL WIRE

Chirurginé siuvimo medZiaga i3 plieno vielos
Gaminio apraSymas: Steel wire tai viengijé
neabsorbuojama sterili chirurginé siuvimo medziaga
i neradijancio plieno 316LVM. Siuvimo medZiaga
Steel wire pristatoma su prijungtomis jvairiy tipy

ir dydZiy siuvimo adatomis. Siuvimo medZiaga
tenkina Europos Tarybos direktyvos 93/42/EEB apie
medicinines priemones ir harmonizuoty Europos
farmakopéjos normy neabsorbuojamoms siuvimo
medziagoms keliamus reikalavimus.

Indikacijos: Steel wire tinka pilvo sienos uzdarymui,
kratinkaulio uzdarymui, ortopedinéms operacijoms
ir sausgysliy susiuvimui.

Reakcija audinyje: Nestipri uzdegininé reakcija.
Kontraindikacijos: Sterilios siuvimo medziagos
Steel wire negalima naudoti pacientams, kuriems
neradijantis plienas 316LVM (jskaitant nikelj, chroma
ir pan.) sukelia alergine reakcija.

Ispéjimas: Prie$ naudojant gaminj medicininis
personalas (gydytojai, veterinarai ir medicinos
seserys) privalo bati apmokytas apie darbo su
neabsorbuojama siuvimo medzZiaga i3 plieno vielos
technika ir badus. Zaizdos dehiscencijos rizika
priklauso nuo panaudojimo vietos ir medZiagos
rasies.

Darbo su gaminiu principai: Gaminys skirtas
vienkartiniam panaudojimui!

Nenaudokite siuvimo medZiagos, jeigu buvo
paZeista jos pakuoté!

Prie$ panaudojant patikrinkite ant pakuotés
pazymeéta galimo panaudojimo termina!
Nenaudokite gaminio pasibaigus jo naudojimo
laikui!

Nesterilizuokite!

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

Saugumas: Maiselj iSimkite i§ déZuteés, suimkite
abiem rankom ir jas traukdami viena nuo kitos
maiselj atidarykite. Po to dirbkite steriliai. Mai3elio
su mova neglamzykite.

Tam, kad nepaZeistuméte adatos, laikikliu jg
suimkite mazdaug tarp vieno tre¢dalio (1/3) ir
pusés (1/2 ) nuotolio tarp adatos galo ir smaigalio

ir traukdami linkme nuo mai3elio mova lengvai
iSimsite. 1I5imdami mova i§ maiselio i3laikykite
steriluma. ISimant mova i$ maiselio visuomet
naudokite adaty laikiklj. Vielos galai taréty bati
patalpinti taip, kad nedirginty audiniy.

Dél didesnio medziagos Steel wire standumo gali
blogiau ristis chirurginiai mazgai. Chirurginiai mazgai
ridis geriau, jeigu naudosite didesnes kilpeles,

taip sumazeés ir trakimo rizika. Su chirurginiais
instrumentais reikia elgtis atsargiai, kad nebuty
pazeistas sillas. Bandant adata i$lenkti arba

suimti kitoje vietoje, nei rekomenduojama, adata
gali sultzti. Dél infekcijos ir uzkrétimo rizikos su
gaminiu reikia dirbti ir jo liekanas likviduoti atsargiai.
Gaminiui Steel wire lie¢iantis su kitais metalais gali
pasireiksti kontaktiné korozija.

Neradijantis plienas pacienty kane gali iskreipti
MRI vaizdg.

Gaminys yra sterilus, i$ pakuotés iSimta viela

su adata skirta nedelsiamam panaudojimui.
Panaudotos medZziagos liekanas likviduokite
sudédami j i§ anksto paruostus indus - taip
iSvengsite medicininio personalo susizeidimo rizikos.
Gaminiu naudojantis teisingai ir steriliai, gamintojas
garantuoja absoliu¢ig gaminio kokybe.
Sterilizavimas: Gaminys sterilizuotas etileno oksidu.
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Laikymas: Gaminj reikia laikyti originaliose
pakuotése, Svariose sausose patalpose, kambario
temperataroje.

Instructiunii de utilizare M D
FIR DE OTEL

Material de sutura din fir de otel

Descriere: Firul de otel este un monofilament
neresorbabil steril de sutura chirurgicala, realizat din otel
inoxidabil marca 316LVM. Materialul de sutur3 fir de otel
se furnizeaza in set cu ace din otel inoxidabil. Materialul
de suturd firul de otel corespunde cerintelor principale
ale Directivei 93/42/EEC privind utilajele medicale si
standardului harmonizat al Pharmacopeei Europene
(Ph.Eur.) pentru materialele de sutura chirurgicald
neresorbabile.

Indicatii: Firul de otel se foloseste pentru a inchide ranile
abdominale, toracale, la operatiile ortopedice sau sutura
cartilajelor.

Reactii in tesuturi: O reactie inflamatorie usoara initiald
n tesuturi

Contraindicatii: Firul de otel steril este contraindicat
pacientilor ce sufera de alergie la otel inoxidabil marca
316LVM (nichel, chrom s.a.)

Avertisment: Angajatii medicali (medicii, veterinarii si
infirmierele) trebuie sa cunoasca procedurile chirurgicale
si metodele ce tin de materialele de suturd neresorbabile
din otel inoxidabil, inainte de a le folosi la sutura,
deoarece riscul de desfacere a ranii poate sd se schimbe in
dependentad de locul de aplicare si folosire a materialului
de sutura.

Manual pentru instructiune: Produsul este destinat
pentru unica folosinta!

Nu folositi materialul daca ambalajul e deteriorat sau
desfécut!

Tnainte de folosire verificati termenul de valabilitate,
indicat pe ambalaj!

Nu folositi produsul dupa expirarea termenului de
valabilitate!

Nu sterilizati materialul!

Doar angajatii medicali instruiti (medicii, infirmierele) pot
sa aplice materialul de sutura.

Masuri de precautie: Scoateti pachetul din cutie, tinindu-I
cu ambele miini, desfaceti pachetul, astfel, incit sa nu
afectati sterilitatea materialului. Nu indoiti pachetul cu
materialul de sutura.

Pentru a evita defectarea acului, apucati-l cu suportul de
acin locul ce se afld la o treime (1/3) pind la jumatatea
(1/2) dlstantel ntre locul de fixare si capatul acului si

i ilitatea materialului
ar la scoaterea
acului din tesutul pacientului, folositi mereu un support
de ac. Asigurati-va cd capetele materialului de sutura sunt
amplasate atfel incit sa se evite iritarea tesuturilor.
Duritatea ridicatd a materialului va complica innodarea;
faceti bucle largi pentru a facilita innodarea si veti evita
traumele tesutului. Asigurati-va, cd capetele firului de
sutura sunt plasate corect incit sau nu provoace traume
tesutului. Instrumentele chirurgicale trebuie sa fie
prelucrate foarte bine pentru a evita deteriorarea firelor.
Tndoirea sau apucarea acului de locul nerecomandat
poate duce la farimarea acului. Pentru a evita
accidentarea brusca cu acul, acele trebuie sa fie tratate si
utilizate cu deosebita atentie. La contactul firului de otel
cu alte metale poate avea loc coroziune.

Pentru pacientii carora li s-a aplicat materialul de sutura
din otel, imaginea NMR poate fi denaturata.

Materialul de suturd e steril. La eliminarea materialului
de suturd din pachet trebuie sa-I folositi imediat. Restul
de material trebuie sa-I puneti intr-o cutie de gunoi
separatd. Aceasta va permite medicilor s evite traumele.
Producatorul garanteaza calitatea produsului doar la
folosirea lui corecta.

Sterilizarea: Firul de otel e sterilizat cu oxid de etilen.
Pastrare: Materialele de sutura trebuiesc pastrate in
ambalajele producatorului in incaperi curate, uscate, la
temperatura camerei.

Bruksanvisning NO
STALTRAD

Suturmateriale av staltrad

Produktbeskrivelse: Staltrad er et monofilament
ikke-absorberbart kirurgisk suturmateriale som bestar

av 316LVM rustfritt stal. Staltradmaterialet leveres som
kombinasjoner med néler i rustfritt stal. Staltradsuturer
oppfyller de sentrale kravene i direktiv 93/42/EEC
vedrgrende medisinske enheter og den harmoniserte
standarden fra den europeiske farmakopé (Ph. Eur.) for
ikke-absorberbare kirurgiske suturer.

Indikasjon: Staltrad er beregnet pa bruk i lukking av
magesar, lukking av sternum, ortopediske prosedyrer

og sener.

Reaksjon i vev: Lett, innledende betennelsesreaksjon
ivevet.

Kontraindikasjoner: Steril stadtrad er kontraindisert hos
pasienter som er allergiske mot 316LVM rustfritt stal
(nikkel, krom osv.).

Advarsler: Medisinsk personell (medisinske leger,
veterinzrer og sykepleiere) ma veere kjent med kirurgiske
teknikker som involverer ikke-absorberbare suturer i
rustfritt stal fgr bruk til sarlukking, siden risikoen for
sarrevning kan variere ut fra bruksstedet og det anvendte
suturmaterialet.

Héndteringsanvisninger: 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.

Forsiktighetsregler: Ta posen ut av esken og grip den
med begge hender. Apne posen slik at steriliteten til

den kirurgiske suturen ivaretas. Ikke bgy posen med
suturmaterialet.

For a unnga skade pa nalen, grip nélen 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 fiernes fra esken. Pass pa at endene
av suturen plasseres riktig for a unnga irritasjon av vevet.
Den hgyere stivheten kan gjgre materialet vanskeligere

a knyte. Store Igkker vil forbedre knytingen og redusere
risikoen for brudd. Pass pa at endene av suturen
plasseres riktig for a unnga irritasjon av vevet. Kirurgiske
instrumenter skal handteres med forsiktighet for @ unnga
skade pa trader. Hvis naler bgyes eller griper des utenfor
det anbefalte omradet, kan det fgre til at nalen brekker.
P4 grunn av risikoen for infeksjon fra nalestikk, bar spesiell
forsiktighet utvises ved handtering og kassering av naler.
Kontaktkorrosjon kan forekomme nar stéltrad kombineres
med andre metaller.

Bildet som produseres av NMR-avbildningsutstyr kan
forvrenges hos pasienter med suturer i rustfritt stal.
Produktet er sterilt. En sutur som tas ut av posen, ma
brukes umiddelbart. Kast overflgdig materiale i en separat
avfallsbeholder. Dette forhindrer personskader hos det
medisinske personellet. Hvis produktet handteres korrekt,
garanterer produsenten for produktets absolutte kvalitet.
Sterilisering: Staltraden er sterilisert med etylenoksid.
Oppbevaring: Suturene skal oppbevares i
originalemballasjen i et rent, tgrt rom i romtemperatur.

Instrukcja zastosowania PL
STEEL WIRE

Chirurgiczne nici do szwéw z drutu stalowego

Opis wyrobu: Steel wire jest monofilamentows,
niewchtaniang, sterylng nicig chirurgiczng
wyprodukowang ze stali nierdzewnej 316LVM.
Materiat chirurgiczny Steel wire jest dostarczany

z podtaczong igta réznego rodzaju i wielkosci ze
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stali nierdzewnej. Materiat chirurgiczny Steel

wire odpowiada wymaganiom Dyrektywy Rady

o wyrobach medycznych 93/42/EWG i normie
zharmonizowanej Farmakopei Europejskiej dla
niewchtanialnych materiatéw chirurgicznych.
Wskazania: Steel wire nadaje sie do zamykania $Scian
jamy brzusznej, szycia kosci klatki piersiowej, do
zabiegéw ortopedycznych i szycia Sciggien.

Reakcja w tkance: Lekka reakcja zapalna.
Przeciwwskazania:

Sterylny materiat chirurgiczny Steel wire nie moze
by¢ zastosowany dla pacjentdw z alergig na stal
nierdzewng 316LVM (facznie z alergig na nikiel,
chrom, itp.).

Uwagi: Przed zastosowaniem wyrobu personel
medyczny (lekarze, weterynarze i pielegniarki)

musi by¢ zapoznany z procedurami chirurgicznymi i
technikami pracy z niewchianialnq nicig chirurgiczng
z drutu stalowego. Ryzyko rozejscia sig rany zalezy
od miejsca aplikacji i zastosowanego materiatu.
Zasady manipulacji: Wyréb jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia!

Nie korzystamy z materiatéw do szycia z
uszkodzonym opakowaniem!

Przed uzyciem sprawdzamy okres waznosci podany
na opakowaniu!

Nie korzystamy z wyrobu po zakoriczeniu okresu
jego waznosci!

Nie sterylizujemy!

Z materiatéw do szycia moga korzystac tylko osoby
przeszkolone (lekarze, pielegniarki).

Srodki bezpieczenstwa: Woreczek wyjmujemy z
pudetka, chwytamy dwiema rekami i otwieramy.
Dalej pracujemy z zachowaniem zasad sterylnosci.
Nie gnieciemy torebki z ni¢mi.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia igty, chwytamy

ja pomiedzy jedna trzecia (1/3), a potowa (1/2)
odlegtosci pomiedzy koricem i czubkiem i ciggngc w
kierunku z woreczka tatwo wyjmujemy igte z nicig
do szycia. Przy wyjmowaniu igly z nicig z woreczka
przestrzegamy zasad sterylnosci. Przy wyjmowaniu
igly z woreczka zawsze stosujemy pean. Korice drutu
muszg by¢ skierowane tak, aby zapobiec draznieniu
tkanki.

Z powodu wiekszej sztywnosci materiatu Steel

wire moze dojs¢ do pogorszenia wigzania

weztéw chirurgicznych. Lepsze wigzanie weztéw
chirurgicznych mozna osiggng¢ za pomocg wigkszych
petelek i tak zmniejszy¢ ryzyko zerwania szwu. Z
instrumentami chirurgicznymi nalezy postepowac
ostroznie, aby zapobiec uszkodzeniu wtdkna.
Wyginanie igty albo chwytanie jej poza zalecana
strefa moze spowodowac ztamanie igty. Z powodu
ryzyka infekcji i zakazenia przy stosowaniu wyrobu i
jego likwidacji nalezy postepowac ostroznie. W styku
z innymi metalami w wyrobie Steel wire moze doj$¢
do korozji kontaktowej.

Obecnos¢ stali nierdzewnej moze u pacjentéw
zaktéci¢ obraz badania metoda rezonansu
magnetycznego.

Wyréb jest sterylny, stalowy drut z igtg,
wyciagniety z opakowania jest przeznaczony do
natychmiastowego zastosowania. Pozostajacy,
niewykorzystany materiat likwiduje sie do wczesniej
przygotowanych pojemnikéw — zapobieganie
pokaleczeniom wsrdd personelu medycznego. Przy
wiasciwym i sterylnym postepowaniu z wyrobem
producent zapewnia jego absolutng jakosc.
Sterylizacja: Wyréb jest sterylizowany tlenkiem
etylenu.

Przechowywanie: Wyroby trzeba przechowywaé w
oryginalnych opakowaniach, w czystych i suchych
pomieszczeniach w temperaturze pokojowej.

Manual de Instrucdes P
STEEL WIRE

Material de sutura de fio de ago

Descri¢do do Produto: Steel Wire é um
monofilamento estéril ndo absorvivel para

sutura cirdrgica, composto por 316LVM de ago
inoxidavel. Material de fio de aco, é fornecido como
combinagdes com agulhas de ago inoxidavel. Suturas
de fio de ago cumprem os requisitos essenciais da
Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos
e a norma harmonizada da Farmacopeia Europeia
(Ph. Eur.) para suturas cirurgicas ndo absorviveis.
Indicagdo:

Stell wire é projetado para uso em fechamento

de feridas abdominais, fechamento do esterno,
procedimentos ortopédicos e tenddes.

Reagdo nos tecidos: Reagdo inflamatoéria leve inicial.
Contraindicagdes: Steel Wire estéril é
contraindicado para pacientes que sdo alérgicos a
ago inoxidavel 316LVM (niquel, cromo, etc.).
Adverténcia: A equipe médica (médicos,
veterindrios e enfermeiros) deve estar familiarizada
com os procedimentos cirurgicos e técnicas
envolvendo sutura ago inoxidavel ndo absorvivel,
antes de utilizar para o fechamento da ferida,

pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar de
acordo com o local de aplicagdo e material de sutura
utilizado.

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

Ndo utilize o material de sutura se a embalagem
estiver aberta ou danificada!

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

N3o utilize o produto ap6s a data de validade!

Nao re-esterilizar!

Somente pessoas treinadas (médicos/as,
enfermeiras/os) podem aplicar material de sutura.
Precaugdes: Retirar o saco da caixa, segure com as
duas méaos e abra o saco puxando as pontas do saco
de forma que a esterilidade da sutura cirdrgica ndo
seja afetada. Ndo dobre o saco com a sutura.

Para evitar danos a agulha, agarrar a agulha com

a pinga, na sua parte de 1/3 a 1/2 da distancia
entre a extremidade e a ponta, e puxe-a para fora
da embalagem. Ndo comprometa a esterilidade

da sutura ao remover a agulha da embalagem,

ao remover a agulha da bobina, sempre use a
pinga. Deve-se ter cuidado para garantir que

as extremidades das suturas sejam colocadas
corretamente para evitar a irritagdo do tecido.
Devido a maior rigidez do material pode ser mais
dificil de dar n6; jogar grandes lagos facilitara

a atar e reduzira a probabilidade de ruptura.
Cuidados devem ser tomados para garantir que

as extremidades das suturas sejam colocadas
corretamente para evitar a irritagdo do tecido.
Instrumentos cirdrgicos devem ser manuseados
com cuidado para evitar perigo de danos. Flexionar
as agulhas ou agarra-las fora da drea recomendada
pode resultar em quebra da agulha. Devido ao

risco de infecgdo das picadas da agulha, as mesmas
devem ser manipuladas e eliminadas com cuidado
especial. Corrosdo de contato pode ocorrer com a
combinagdo de Steel Wire com outros metais.

A imagem produzida por equipamentos de imagens
RMN pode ficar distorcida em pacientes com
suturas de ago inoxidavel.

A sutura é estéril, a linha retirada da embalagem,

é destinada ao uso imediato. Coloque os restos do
material em recipientes separados. Isto ira prevenir
lesdes da equipe medica. Quando manipulado
corretamente, o fabricante garante a qualidade
absoluta do produto.

Esterilizagdo: Steel wire é esterilizado com dxido
de etileno.

Armazenamento: As suturas devem ser

armazenadas na embalagem original, em ambientes
limpos e secos, em temperatura ambiente.

Instructiuni de utilizare RO
STEEL WIRE

Material de sutura chirurgical din sdrma de otel
Descrierea produsului: Steel wire este un material
monofilament neresorsabil steril de sutura chirurgical,
compus din sarma de otel inoxidabila 316LVM. Material
de suturd este livrat cu ac conectat din otel inoxidabil

de diferite tipuri si marimi. Material de saturd Steel wire
corespunde solicitarilor Directivei Consiliului privind
mijloace de sdnatate 93/42/CEE si normelor armonizate
Europene pentru materiale de saturd neresorsabile.
Indicatii: Steel wire se potriveste pentru inchiderea
peretelui abdominal, incheiere osului pieptului si pentru
operatii ortopedice si saturarea tendoanelor.

Reactie in tesutul: Reactie inflamatore ugoara.
Contraindicatii: Material steril de saturd Steel wire nu este
voie a se utiliza la pacienti care au alergie la otel inoxidabil
316LVM (inclusiv alergie la nichel, crom etc.).
Avertisment: Tnaintea utilizarii produsului, trebuie s&

fie personalul medical (medici, veterinari si asistente
medicale) instruite cu procedura chirurgicala si tehnica
muncii cu materialul de satura neresorsabil cu sarma

din otel.

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

Nu utilizati material de suturd cu ambalaj deteriorat!
Tnaintea utilizarii, verificati termenul de valabilitate marcat
pe ambalaj!

Nu utilizati produsul dupa sfarsitul datei de expirare!

Nu sterilizati!

Cu material de saturd poate manipula numai persoane
instruite (medici, asistente medicale).

Masura de securitate: Saculet scoateti din cutie , prindeti
cu ambele maini si deschideti séculet. In continuare lucrati
steril. Saculet nu deteriorati (ondulati).

Ca sa nu deteriorati acul, prindeti acul la distanta intre o
treime (1/3) si o jumatate (1/2) distantei intre capatul si
varf, trageti in directia din punga saculet usor scoateti.
La scoaterea invelisului aveti grija pentru a mentine
sterilitatea. La scoaterea setului din punga intotdeauna
utilizatii chiuretd. Capete sdrmei ar trebui sa fie asezate
asa, ca sa se Tnlaturd excitatie tesaturii.

Din motive rezistentei ridicate a materialului Steel wire
poate a se manifesta ingreunarea legarii nodurilor
chirurgicale. O imbundtdtire legdrii nodurilor chirurgicale
se poate ajunge cu ajutorul ochiurilor mai mari, si

prin acea micsorarea riscului de rupere. Cu ustensile
chirurgicale este necesar a se proceda cu vigilenta, ca

sa se inlaturd vatdmarea fibrelor. Ace de formare sau

de prindere n afara zonei de recomandare poate avea
consecintd ruperii acului. Din motivul riscului infectiei

si contamindrii este necesar la manipulare cu produs

si lichidarea lui sa lucrati cu atentie. Tn contact cu alte
metale poate la produsul Steel wire sd apare coroziune
de contact.

Otel inoxidabil prezent in pacienti poate distorsiona
imaginea rezonantei magnetice.

Produsul este steril, sarmd de otel cu ac scos in afard
ambalajului este destinat pentru utilizare imediata.
Materialul rdmas utilizat, lichidati in containere destinate -
prevenirea ranirii personalului medical.

La corecta si sterild manipulare cu produsul, producator
asigura o calitate absolutd a produsului.

Sterilizare: Produsul este sterilizat prin oxid de etilena.
Depozitare: Produsele trebuie depozitate in ambalajul
original, in incdperi curate, uscate, la o temperatura de
camera.

WHCTpYKUMA No npumeHeHUto RU
STEEL WIRE

XUpypruyeckuii LWOBHbBIN MaTepuan U3 cTaNbHOM
NPOBO/IOKU

OnucaHue npoaykra: Steel wire —
MOHOGUNAMEHTHbII HepaccacblBatoWMiA
CTePU/bHBIN XMPYPrUYeCcKUii WOBHbIN maTepuan us
Hep:KasetoLeit ctann 316LVM. LLIoBHbIN maTepuan
Steel wire nocraBaseTca ¢ NpUcoesMHEHHOM Uromn
13 HepsKaBeloLLEet CTanun pasHbIX TUNOB U Pa3MepoB.
LLloBHbIi maTepuan Steel wire cooteTcTByeT
TpebosaHuam [upeKTvBbl COBETa O MEAULIMHCKNX
usgenusax 93/42/CEE U rapMOHWU3UPOBaHHOTO
craHaapTa EBponeiickoit papmakoneu ans
HEePaCCcachiBaOLLMX LOBHbIX MaTePUANOB.
Mokasanus: Steel wire npuroaeH Ans 3akpbITUA
6PIOLLIHOM CTEHKM, 3aKPbITUA FPYANUHDI,
OpTONEANYECKMUX ONEePaLMA U CLUMBAHUA
CYXOMKUANIA.

Peakuus TkaHeit: Cnabas BocnanutenbHas
peakuus.

MpoTnBonokasaHua: CTepubHbINA WOBHbINM
martepuan Steel wire Henb3A NPUMEHATL Y
NaLMEHTOB C aNNeprueit Ha HepXKasetoLLyto CTanb
316LVM (BKAtO4AA annepruto Ha HUKesb, XPOM,
nT.Aa.).

Mpeaynpexpaenue: Mepes ncnonb3osaHuem
npoAyKTa MeAULMHCKUI NepcoHan (Bpayu,
BeTEpPUHAPbI U MeacecTep) A0MKEH BbiTb
03HAaKOM/IEH C XMPYPrUYECKMMM NpoLesypamu

1 MeToZamu paboTbl C HEPACccachiBaoLLUM
LIOBHBIM MaTep1aomM — CTaNbHO NPOBONOKOI U3
Hep:KaBeloLLeit CTanu. PUCK 3UAHUA paHbl 3aBUCUT
OT MeCTa anmnanKaLmm 1 NPUMEHAEMOro maTepuana.
g ZEN:t npeaj o
ana op.HopasoBoro ncnonb3osaHua!

He ncnonb3osath WOBHbIE MaTepHabl
noBpexaeHHOM ynakosko!

MpoBepuTb CPOK FOAHOCTU Ha yNaKoBKe nepes,
ucnonbsosaHuem!

He ncnonb3osatb Mo UCTEYEHUM CPOKA rogHOCTM!
He crepunusosatb!

C WOBHbIM MaTepPUaNOM MOryT paboTaTb TONbKO
cneumanbHo obyyeHHble Mnua (Bpauun, MeacecTpbl).
Mepbi 6e3onacHoCTU: HANBUAYANbHYIO YAKOBKY
BblbepuTe U3 KOPOOKM, BO3bMUTE B 06€ PyKM

1 yNaKoBKy OTKpoiiTe. Mocne storo paboraiite
CTePUBLHO. MHANBUAYANbHYIO YIAKOBKY HE XMUTe.
Yto6bl M36eKaTb NOBPEKAEHUA UMb, BO3bMUTE
WY HA PAcCTOAHUM MEXAyY OAHOMN TpeTbelt (1/3) n
O/HOM NONOBUHOM (1/2) PacCTOAHMUA MEKAY KOHLIOM
1 KOHYMKOM, U CNErKa BbIHbTE U3 UHAMBUAYANbHO
YNaKOBKM, COXPaHANTE CTEPULHOCTL. MpK BbleMKe
13 MHAWBUAYANbHOM YNAKOBKM BCErAa UCNONb3yiiTe
urnogepatens. KoHLbl NPOBONOKM A0/KHbI

6bITb PACMo/NIOKEHbI TaKUM 06Pa3oMm, YTOBbI
npesoTBPATUTL PasApaskeHUe TKaHU.

Bonee BbicoKkas TBEPAOCTb MaTepuana Steel wire
MOMET 3aTPYAHUTL BA3AHME XMPYPTUYECKUX Y3108,
Jlydwee BA3aHWE MOKHO AOCTUTHYTb C NOMOLLBIO
60/1€€e KPYNHbIX NETENb, U TEM CAMbIM CHU3UTL
pUCK paspbiga. C XMPYPrUYECKUMU MHCTPYMEHTaMMU
cnepyet 06palLaTbCA OCTOPOXKHO, YTO6bI U3bexKaTh
noBpeAeHUA BONOKHA. PopMuUpoBaHme Uan
NO3ULMOHMPOBAHME UMbl BHE PEKOMEHA0BAHHOM
30HbI MOKET MPUBECTM K MONOMKE Ubl. M3-3a
pUCKa 3apasKeHWaA 1 3arpAsHeHnn cnedyet
cob/1t0AaTb OCTOPOKHOCTb NPU 0BPaLLEHUM C
NPOAYKTOM 1 NpU €ro yTUAU3aLuu. B KoHTaKTe ¢
APYrMMU METaNNamMK Npu NpoayKTe Steel wire
MOMET BO3HUKHYTb KOHTAaKTHaA KOPPO3UA.
MpucyTcTBUE HEpXKaBEIOLEN CTaNN y NaLUeHTOB
MOET UCKa3nTb KapTuHy MPT.

MpPOAYKT CTEPUNbHBIN, CTaNbHAA NPOBOOKA C
MINOiA BbITAHYTAA U3 MELLKa NpejHasHayYeHa Ans
HEME/1eHHOro UCMOob30BaHMA. OcTaBLniica
MCNONb30BaHHbI MaTepPUan NOMELLALOT B
KOHTENHEepbl — NPeOTBPALLEHIME TPABMbI
MeANLMHCKUX paboTHMKOB. Mpu NpaBuabHOM

1 CTEPU/ILHOM 0BpaLLEHUM C U3aenuem

NpOM3BOAUTENb rAPAHTUPYET aBCONIOTHOE KAYeCcTBO
usgenva.

Crepunusaumsa: NPoayKT CTepUAN30BaH C
3TUNEHOKCMAOM.

XpaHeHue: M3genus cneayet XpaHuTb B
OPUrMHA/bHBIX YNAKOBKaX, B YUCTOM CyXOM MeECTe,
npy KOMHaTHOIt Temneparype.

Uputstvo za upotrebu SRB
STEEL WIRE

Hirurski materija za zaSivanje od celicne Zice

Opis proizvoda: Steel wire je monofilamentni
neresorptivni sterilni hirurSki materijal za zaivanje
nacinjen od nerdjajuceg celika 316LVM. Materijal
za zasivanje Steel wire isporucuje se sa priloZenom
iglom od nerdjajuceg celika razli¢ite vrste i veli¢ine.
Materijal za zasivanje Steel wire ispunjava zahteve
smernice Veéa o medicinskim sredstvima 93/42/
CEE i uskladjene norme Evropske farmakopeje za
neresorptivne materijale za zasivanje.

Indikacije: Steel wire je pogodan za zatvaranje
trbusnog zida, zatvaranje prsnog kosa i za
ortopedske zahvate i zaivanje tetiva.

Reakcije u tkivu: Blaga upalna reakcija.
Kontraindikacije: Sterilni materijal za zaSivanje Steel
wire ne sme se koristiti kod pacijenata alergi¢nih

na nerdjajuci celik 316LVM (ukljucujudi alergije na
nikl, hrom itd).

Upozorenje: Pre primene proizvoda mora biti
medicinsko osoblje (lekari, veterinari i medicinske
sestre) upoznati s hirurSkim postupcima i tehnikama
rada sa neresorptivnim materijalima za zasivanje
od celi¢ne Zice. Rizik dehiscence rane ovisi o mestu
primene iod materijala koji se koristi.

Principi manipulacije: Proizvod je namenjen za
jednokratnu upotrebu!

Ne koristite materijal za zasivanje sa ostec¢enim
pakovanjem!

Pre upotrebe proverite da li je isteklo vreme
upotrebe oznaceno na pakovanju !

Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe !
Ne vrsite presterilizaciju!

Sa materijalom za zasivanje mogu manipulisati samo
obuéene osobe(lekarii, medicinske sestre)
Bezbednosne mere: Vredicu izvadite iz kutije,
uhvatite obema rukama otvorite vrecicu. Dalje
radite vec sterilno! Vrecicu sa plastom ne gnjecite.
Kako biste izbegli ostecdivanje igle, drzite iglu na
udaljenosti izmedju jedne trecine (1/3) i jedne
polovine (1/2), udaljenosti izmedu kraja i vrha

i povlacenjem u smeru od vrecice navlaku lako
uklonite. Kod vadjenja navlake pazite na odrzavanje
sterilnosti. Kod vadjenja navlake iz vredice uvek
koristite iglodrzac. Krajevi Zice bi trebali biti ulozeni
tako, da se izbegne iritacija tkiva.

Zbog uvecane tvrdosti materijala Steel wire moze
do¢i do pogorsanog vezivanja hirurskih ¢vorova.
Bolje vezivanje hirurskih ¢vorova moguce je postici
pomocu koristenja vecih petlji i tako smanijiti rizik
od kidanja. Sa hirurskim instrumentima mora se
postupati pazljivo kako bi se izbeglo ostecivanje
vlakana. Oblikovanje igle ili uzimanje mimo
preporucene zone moZze imati za posledicu lomljenje
igle. Zbog opasnosti od infekcije i kontaminacije
nuzno je kod postupanja sa proizvodom i kod
njegovog odlaganja raditi oprezno. U kontaktu sa
drugim metalima moZze kod proizvoda Steel wire
dodido korozije.

Prisutnost nerdjajuceg elika moZe kod pacijenata
iskriviti sliku magnetne rezonancije(MRI).

Proizvod je sterilna, Celi¢na Zica sa iglom izvu¢enom
izvan pakovanja namenjen za trenutno koristenje.
Preostali koristeni materijal odloZite u unapred
namenjene posude — prevencija od ranjavanja
zdravstvenog personala. Kod ispravnog i sterilnog
postupanja sa proizvodom proizvodjac garantuje
apsolutni kvalitet proizvoda.

Sterilizacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom.
Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakovanju, u €istim suhim prostorijama,
na sobnoj temperaturi.

Navod na pouiitie SK
STEEL WIRE

Chirurgicky Sijaci material z ocefového drotu

Popis vyrobku: Steel wire je monoﬁlamentnv
nevstrebatelny sterilny chirurgicky Sijaci materidl zloZeny
2 nehrdzavejticej ocele 316LVM. Sijaci material Steel
wire je dodavany s pripojenou ihlou z nehrdzavejicej
ocele roznych typov a velkosti. Sijaci material Steel wire
zodpoveda poziadavkam Smernice Rady o zdravotnickych
prostriedkoch 93/42/EHS a harmonizovanej normy
Eurdpskeho liekopisu pre nevstrebatelné Sijacie materialy.
Indikdcie: Steel wire je vhodny pre uzatvorenie brusnej
steny, uzatvorenie hrudnej kosti a pre ortopedické vykony
a Sitie Sliach.

Reakcie v tkanivach: Mierna zapalovd reakcia.
Kontraindikdcie: Sterilny Sijaci materidl Steel wire nesmie
byt pouZity pri pacientoch alergickych na nehrdzavejiacu
ocel 316LVM (vrdtane alergie na nikel, chrom atd.).
Upozornenie: Pred pouZitim vyrobku musi byt
zdravotnicky personal (lekdri, veterinari a zdravotné
sestry) obozndmeny s chirurgickymi postupmi a
technikami préce s nevstrebatelnym Sijacim materidlom

z ocelového drétu. Riziko dehiscencie rany je zavislé na
mieste aplikacie a pouzitom materidli.

Zasady manipulacie: Vyrobok je urceny na jednorazové
pouZitie!

Nepoutivajte Sijacie materidly s poskodenym obalom!
Pred pouZitim skontrolujte dobu exspirdcie vyznacent na
obale! NepouZivajte vyrobok po ukonéeni doby exspirécie!
Neresterilizujte!

So $ijacim materidlom mézu zaobchddzat iba osoby
preskolené (lekdri, zdravotné sestry).

Bezpecnostné opatrenia: Vrectsko vyberte z krabicky,
vezmite do oboch rik a vrecusko otvorte. Dalej uz
pracujte sterilne. Vrecusko s ndvlekom nestlacajte.

Aby nedoslo k poskodeniu ihly, vezmite ihlu vo
vzdialenosti medzi jednou tretinou (1/3) a jednou
polovicou (1/2) vzdialenosti medzi koncom a $pickou

a tahom smerom z vrectiska navlek lahko vyberte. Pri
vyberani navleku z vreciska dbajte na zachovanie sterility.
Pri vyberani navleku z vrectska vidy pouZite ihelec. Konce
drdtu by mali byt ulozené tak, aby sa predi$lo podrazdeniu
tkaniva.

Z dévodu vyssej tuhosti materialu Steel wire moze

dajst k zhorsenému viazaniu chirurgickych uzlov. Lepsie
viazanie chirurgickych uzlov mozno docielit pomocou
poutzitia vacSich slutiek, a tym zniZit riziko pretrhnutia. S
chirurgickymi ndstrojmi je nutné zaobchddzat obozretne,
aby sa predislo poskodeniu viakna. Tvarovanie ihly alebo
uchytenie mimo doporucenej zény mdze mat za nasledok
zlomenie ihly. Z dévodu rizika infekcie a kontaminacie je
potrebné pri zaobchadzani s vyrobkom a jeho likvidacii
pracovat obozretne. V spojeni s inymi kovmi méze pri
vyrobku Steel wire djst ku kontaktnej korozii.

Pritomnd nehrdzavejuca ocel mdze u pacientoch skreslit
obraz MRI.

Vyrobok je sterilny, ocelovy drét s ihlou vytazeny mimo
obal je uréeny na okamZité pouZitie. Zvy$ny pouZzity
material likvidujte do vopred uréenych nadob - prevencie
poraneni zdravotnickeho persondlu. Pri spravnom a
sterilnom zaobchadzani s vyrobkom vyrobcu zarucuje
absoldtnu kvalitu vyrobku.

Sterilizacia: Vyrobok je sterilizovany etylenoxidom.
Skladovanie: Viyrobky je potrebné skladovat v pévodnych
obaloch, v Cistych suchych miestnostiach, pri pokojovej
teplote.

Navodilo za uporabo SLO
STEEL WIRE

Kirurski ivalni material iz jeklene Zice

Opis izdelka:Steel wire je monofilamentni neresorbtivni
sterilni kirurski Sivalni material iz nerjavecega jekla 316
LVM. Sivalni material Steel wire se dobavlja s prilozeno
iglo iz nerjavecega jekla razli¢nih tipov in velikosti. Sivalni
material Steel wire ustreza zahtevam Direktive sveta

o medicinskih pripomockih 93/42/EGS in usklajenega
standarda Evropske farmakopeje o neresorbtivnih Sivalnih
materialih.

Indikacije: Steel wire je primeren za zaprtje trebusne
stene, zaprtje prsnice, za ortopedske posege in Sivanje
tetiv.

Reakcije v tkivu: Rahla vnetna reakcija.

Kontraindikacije: Sterilnega Sivalnega materiala Steel
wire se ne sme uporabiti pri bolnikih, ki so alergi¢ni na
nerjavece jeklo 316LVM (vkljuéno z alergijami na nikelj,
krom itd.)

Opozorilo: Pred uporabo izdelka mora biti medicinsko
osebje (zdravniki, zivinozdravniki in medicinske sestre)
seznanjeno s kirurskimi postopki in tehniko dela z
neresorbtivnim Sivalnim materialom iz jeklene Zice.
Tveganje dehiscence rane je odvisno od mesta aplikacije
in uporabljenega materiala.

Nacela rokovanja: Izdelek je namenjen za enkratno
uporabo!

Ne uporabljajte Sivalnega materiala s poskodovano
embalazo!

Pred uporabo preverite rok uporabnosti, ki je naveden

na embalazi!

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

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

Varnostni ukrepi: Vrecko izvlecite iz Skatle, primite jo v
obe roki in odprite. Nadaljujte na sterilen nacin. Vrecke z
Zicko ne stiskajte.

Da ne bi pri$lo do poskodovanja igle, primite iglo na
razdalji med eno tretjino (1/3) in eno polovico (1/2)
razdalje med krajem in konico ter s potegom v smeri

iz vrecke jo izvlecite. Pri vle¢enju iz vretke upostevajte
ohranitev sterilnosti. Pri vle¢enju vlakna iz vre¢ke vedno
uporabite Sivalnik. Konca Zi¢ke naj sta namescena tako, da
se prepreti draZenje tkiva.

Zaradi vecje togosti materiala Steel wire lahko pride do
slab3e vezljivosti kirurskih vozlov. Boljsa vezljivost kirurskih
vozlov se lahko zagotovi s pomocjo uporabe vedjih zank,

s tem pa se prepreci tveganje raztrganja. S kirurskimi
pripomocki je potrebno rokovati previdno, da ne bi prislo
do poskodovanja vlakna. Oblikovanje igle ali drzanje izven
priporocene cone lahko povzrodi zlom igle. Zaradi tveganja
za nastanek infekcije in kontaminacije je potrebno pri
rokovanju z izdelkom in pri njegovem uni¢enju ravnati
previdno. V povezavi z drugimi kovinami lahko pri izdelku
Steel wire pride do kontaktne korozije.

Prisotno nerjavece jeklo lahko pri bolnikih zamegli sliko
MRI.

Izdelek je sterilen, jeklena Zica z iglo zunaj 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.

il Izdelek je steriliziran z etilen oksidom.
Skladis¢enje: Izdelke je potrebno skladis¢iti v prvotnih
embalazah, v €istih in suhih prostori pri sobni temperaturi.

Instrucciones de uso ES
STEEL WIRE

Material de sutura quirurgica, de alambre de acero
Descripcion del producto: Steel wire es un
monofilamento no absorbible, un material estéril de
sutura quirurgica, compuesto de acero inoxidable
316LVM. El material Steel wire es suministrado en
combinacién con una aguja de acero inoxidable de varios
tipos y tamafios. El hilo de sutura Steel wire cumple con
los requisitos de la Directiva 93/42/CEE de instrumentos
médicos y estandares armonizados de la Pharmacopoeia
Europea (Ph. Eur.) para sutura quirdrgica no absorbible.
Indicaciones: Steel wire esta disefiado para ser usado
para cerrar heridas abdominales, cerrar el esternén,
procedimientos ortopédicos y tendones.

Reacciones en el tejido: Una minima reaccion
inflamatoria en el tejido.

Contraindicaciones: Se contraindica el uso de Steel wire
estéril en pacientes alérgicos al acero inoxidable 316LVM
(incluidas las alergias al niquel, cromo, etc.).

Advertencia: El personal médico (doctores de medicina,
veterinarios y enfermeras) han de estar familiarizados
con procedimientos quirdrgicos y técnicas que incluyan
sutura no absorbible de acero inoxidable antes de usarlo
para cerrar heridas, puesto que el riesgo de dehiscencia
puede variar con el lugar de aplicacién y el material de
sutura usado.

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

iNo utilizar productos con el envase abierto o 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 entrenado puede utilizar el material de
sutura (doctores, enfermeras).

Precauciones: 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.

Para evitar dafiar la aguja, sostener la aguja en su lugar de
1/3 a 1/2 de distancia entre el final y la punta y saquelo
de la bolsa. No rompa la esterilidad del hilo durante el
proceso de sacarlo del paquete, al sacar la aguja del
envase, use siempre un soporte de aguja. Es necesario
tener cuidado para asegurase que las puntas de los hilos
estén correctamente colocadas para evitar irritacion

del tejido.

Debido a su mayor rigidez, el material puede resultar mas
dificil de anudar, hacer nudos grandes puede mejorar el
anudamiento y reducir la probabilidad de ruptura. Hay
que tener cuidado para asegurarse que las puntas de los
hilos estén colocadas correctamente para evitar irritacion
del tejido.

Los instrumentos quirtrgicos han de ser manipulados

con cuidado para evitar el dafio de las hebras. Doblar las
agujas o sostenerlas fuera del area recomendad puede
causar su ruptura. Debido al riesgo de infeccién por
pinchazos de aguja, las agujas han de ser manipuladas con
especial cuidado. La corrosion por contacto puede ocurrir
al combinar Steel wire con otros metales.

La imagen producida por resonancia magnética puede
verse distorsionada en pacientes con sutura de acero
inoxidable.

El producto es estéril. Utilice el producto sacado del
envase de inmediato. Ponga el resto del material utilizado
en un envase de residuos separado. Esto prevendra 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 temperatura
ambiente.

Bruksanvisning SE
STEEL WIRE

Suturmaterial av rostfritt stal

Produktbeskrivning: Steel wire ar ett monofilt,
icke-resorberbart, sterilt kirurgiskt suturmaterial som
bestéar av 316 LVM rostfritt stal. Steel wire-materialet

levereras tillsammans med rostfria stalnalar. Steel wire
suturtrad uppfyller de huvudsakliga kraven i EU-direktivet
93/42/EEG om medicintekniska produkter och den
harmoniserade standarden i den europeiska farmakopén
(Ph. Eur.) for icke-resorberbar kirurgisk suturtrad.
Anvindningsomrade: Steel wire &r utformad fér
anvandning vid tillslutning av buksar, tillslutning av
sternum, ortopediska procedurer och for senor.

Reaktion i vavnaden: Latt initial inflammatorisk reaktion
ivévnaden.

Kontraindikationer: Steril Steel wire &r kontraindikerad
for patienter som &r allergiska mot 316 LVM rostfritt stal
(nickel, krom etc.).

Varningar: Sjukvardspersonalen (lkare, veterinarer

och sjukskéterskor) ska ha god kinnedom om kirurgiska
procedurer och tekniker fér icke-resorberbar suturtrad

av rostfritt stal innan den anvénds for tillslutning av sar,
eftersom risken for att saret 6ppnas kan variera beroende
pa platsen for appliceringen och det suturmaterial som
anvénds.

Instruktioner for hantering: Produkten ar avsedd for
engangsbruk!

Far inte anvdndas om férpackningen dppnats eller
skadats!

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

Anvind inte produkten efter utgdngsdatum!
Omsterilisera inte!

Endast utbildad sjukvardspersonal (lakare, sjukskéterskor)
far utfora kirurgiska suturer.

Forsiktighetsatgérder: Ta ut pasen ur kartongen och ta
tag i den med bada handerna, 6ppna pasen pa sadant satt
att den kirurgiska suturtradens sterilitet bibehalls. Vik inte
pasen med suturtraden.

Fér att undvika att skada nalen, ta tag i nalen ungefar vid
en tredjedel (1/3) till hilften (1/2) av avstdndet frén dnden
med fistet till spetsen och dra ut den ur pésen. Se till att
suturtradens sterilitet behalls under uppackningen, nar
nélen tas ut ur fodralet. Anvénd alltid en nélhallare. Var
noga med att se till att &ndarna pa suturtradden placeras
pa rétt satt for att undvika irritation i vivnaden.

Pa grund av att materialet &r styvare kan det vara svarare
att knyta det. Genom att ldgga stora 6glor underlattas
knytningen och risken fér att det uppstar brott dr mindre.
Var noga med att se till att &ndarna pa suturtrdden
placeras pa ritt sitt for att undvika irritation i vavnaden.
Kirurgiska instrument ska hanteras med forsiktighet for
att undvika att trdden skadas. Om nalen bgjs eller om
den fattas utanfor rekommenderat omrade kan detta
leda till brott pa nélen. P4 grund av infektionsrisken vid
nélstick bor nalarna hanteras och kasseras med sérskild
forsiktighet. Kontaktkorrosion kan uppstad med Steel wire i
kombination med andra metaller.

En bild som hérror fran NMR bildutrustning kan vara
deformerad hos patienter med suturtrad av rostfritt stal.
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: Steel wire &r steriliserad med etylenoxid.
Forvaring: Suturtrdden maste férvaras i
originalférpackningen i ett rent, torrt rum i
rumstemperatur.

Kullanma kilavuzu TR
GELIK TEL

Celik Tel Dikis Malzemesi

Oriin Tanimi: Celik tel, 316LVM paslanmaz gelikten
olugan monofilament emilebilir olmayan steril cerrahi
sutdr bir malzemedir. Celik tel malzemesi, paslanmaz
celik ignelere kombinasyon halinde tedarik edilir. Celik
tel suture, emilebilir olmayan cerrahi sutir igin 93/42/
EEC Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Uyumlastirilmis Avrupa
Farmakopesi (Ph. Eur.) standartlari gerekliliklerini
karsilamaktadir.

Endikasyon: Celik tel, karin yarasinin kapanmasi, sternum
kapatiimasi, ortopedik prosedirlerde ve tendonlarda
kullaniimak tizere tasarlanmistir

Doku Reaksiyonu: Dokuda hafif baslangi¢ enflamatuar
reaksiyonu

Kontrendikasyonlar: Steril gelik tel, 316LVM paslanmaz
celige alerjisi olan hastalarda kontrendikedir (nikel,
krom, vb.)

Uyari: Saglik Gérevlisi (doktorlar, veterinerler,
hemgireler),yara agiimasi riski kullanilan siitiir malzeme
ve uygulama alani degisebileceginden, karin yaralari i¢in
kullanimdan 6nce emilebilir olmayan paslanmaz gelik
sutdr iceren cerrahi prosedurleri ve tekniklere asina
olmalidir.

Kullanma Talimati: Tek kullanimlik Grinddr!

Ambalaj 6nceden agilmis veya hasar gérmusse
kullanmayin!

Kullanmadan 6nce ambalaj Gzerinde yazili son kullanma
tarihini kontrol edin!

Son kullanma tarihinden sonra tirtini kullanmayin!
Tekrar sterilize etmeyin!

Sadece egitimli personel (doktorlar, hemsireler) cerrahi
sutdr uygulayabilir.

Tedbirler: cantayi kutudan cikarin, iki elinizle alin, cantayi
acin boylelikle cerrahi sutur sterilizesi etkilenmez.
Cantay suttirle bukmeyin. Poseti kutudan ¢ikartin ve

iki elinizle tutun boylelikle cerrahi sttirin sterilligi
ethlenmeyeceknr Poseti sutirle birlikte bukmeyin
ignenin zarar gérmesini engellemek igin, igneye zarar
vermekten kaginmak igin igneyi sivri uca yakin mesafenin
1/3 Ugte bir ile yarim (1/2) arasi mesafede kavrayin ve
posetinden cikartin. Ambalajindan ¢ikarma esnasinda
siitiir sterilizesini koruyun. igneyi hastadan gikarirken
daima igne tutucu kullanin. Doku irritasyonunundan
kaginmak igin stitir uglarinin uygun bir sekilde
yerlestirilmis olmasina dikkat edilmelidir.

Yuksek sertlik nedeniyle malzemeyi diigimlemek daha
zor olabilir. Genig ilmekler atmak, ilmigin dGguimlenmesini
arttiracak, kirilma olasiligini azaltacaktir. Doku
irritasyonunundan kaginmak igin stitir uglarinin uygun bir
sekilde yerlestirilmis olmasina dikkat edilmelidir. Tellerin
hasarindan kaginmak igin cerrahi cihazlar dikkatlice
tutulmalidir. igne batmasinda enfeksiyon riskinden
dolayi, igneler alinarak dikkatlice imha edilmelidir. Celik
telin diger malzemelerle kombinasyonu halinde, temas
korozyonu olugabilir.

NMR Gorinti ekipmani tarafindan tretilen gortintd,
paslanmaz celik sttur olan hastalarda bozulabilir.

Sutdr sterildir. Pogetten gikan suttirt derhal kullanin.
Kalan malzemeleri ayri bir atik kutusuna koyun. Bu, saglk
gorevlisinin yaralanmasini dnleyecektir. Dogru kullanimi
durumunda Uretici mutlak trtn kalitesini garanti eder.
Sterilizasyon: Chirasorb rapid braided, etilen oksit ile
sterilize edilir.

Mubhafaza: Sutiri, nemden ve guines 1sigindan uzakta,
oda sicakliginda kuru ve temiz yerde orijinal ambalajinda
saklayiniz.

IHCTPYKUiA ANA 3acTocyBaHHA UA
STEEL WIRE

XipypriuHuii maTtepian Ana HakNaaaHHA WBIB i3
cranesoro Apoty

XapakTtepuctuka martepiany: STEEL WIRE (Steel
wire) ue cMHTEeTUYHE, MOHOdINIAMEHTHE HUTKOBE
BO/IOKHO, AIKE aBCOMIOTHO HE PO3CMOKTYETLCH,
CK/1IaAAETbCA 3 HeprKagitoyoi cTani 316LVM.
Martepian gna HaknagaHHA weis STEEL WIRE

(Steel wire) nocTaBnAETLCA 3 3aKPINIEHOIO FONKOKO
3 Hep»KaBitoYol CTaNi Pi3HMUX TUNIB i pO3mipis.
Martepian gna HaknagaHHA weis STEEL WIRE

(Steel wire) Bignosiaas Bumoram JupexkTusu
3Bponckoicbkoi Pagu 93/42/EEC npo Bu6opu
MeAMYHOro NPU3HAYEHHA | rapMOHi30BaHOMY
cTraHaapTy EBponeicbkoi papmakonei gns WOBHOrO
marepiany, AKUIA HEe PO3CMOKTYETbCA.

MokasauHa: STEEL WIRE (Steel wire) npusHaueHui
ANA 3WNUTTA YePeBHOT CTIHKK, 3’ €AHAHHA rPYAHUX
KICTOK A7 OpTONeAuYHOT Xipyprii i 3WMBaHHA
CYXOXWUNb.

Peakuia B TKaHMHI: [lomipHa 3ananbHa peakuin.
MpoTtunokasaHHA: CTepuabHUit maTepian ana
HaknagaHHsaA weis STEEL WIRE (Steel wire) He
MOYHa BUKOPUCTOBYBATU ANA NALIEHTIB, AKI MalOTb
aneprito Ha HepxKasitouy cTanb 316LVM (B Tomy
yucni aneprii Ha Hikesb, XpPOM i T.4.).
MonepepykeHHn: MNepes BUKOPUCTAHHAM maTepiany
MeAuYHUIA NepcoHan (nikapi, BeTepuHapm, a

TaKOX MeACeCcTpU ) NOBUHHI ByTH O3HalOMAEHI

3 XipypriYHMMM METoAaMM | TEXHIKOI poBoTH 3
BOJIOKHaMW, AKi He PO3CMOKTYIOTbCA 3i CTanesBoro
APOTY. PU3UK PO3XOAMKEHHA KPAIB PaHN 3MIHIOETbCA
B 3a/1€XKHOCTI Bif, MicLA 3acTOCyBaHHA maTtepiany,
AKWIA BUKOPUCTOBYETLCA.

Mpasuna : Marepian np

ANA OIHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHSA!

He B1KOpUCTOBYITE MaTepianu 3 NOLLKOANKEHOO
ynakoskoto!

Mepep, BUKOPUCTAHHSA NepesipTe TepMiH
NPUAATHOCTI BKa3aHWi Ha eTukeTLi!

He BuKopuCTOBYITE MaTepian Nicna 3aKiHYeHHA
TepmiHy npuaaTHocTil

He nepectepunisosyiite!

3 WOBHUM XipyprivHUM maTepiasiom MOXKYTb
npautoBaTh nnwe keanidpikosaHi ocobu (nikapi,
meacecTpm).

Mpoueaypa BiAKPUTTA NaKeTy 3 CTEPUALHUM
LWOBHUM XipypriuHMm matepianom: Bubepito naket
3 HECTepPUNIbHOI KOPOBKM, TPUMaTE ABOMA PyKamu
i NOTArHITL PYKM B CTOPOHM WO6 BIAKPUTU NaKeT.
Nopanblua poboTa NOBUHHA NPOBOAUTUCH

B acenTUyHux ymosax! MNaKeT 3 WOBHUM
maTepianom He podmuHaitTe. Micna BiaKpUTTA
nakeTy (30BHIlWHBbOrO NaKyBaHHs), B aCENTUYHUX
YMOBaxX YyTPUMYIOUM OAHIEID PYKOIO KOTYLUKY,
BiAKpUWITE Ti, BiAAINAIOUM APYrOO BEPXHIO YaCTUHY
KOTYLUKK B MicLi nepdopaLii. 3aTuckayem BisbMiTb
ronKy B YacTuHi Big 1/3 ao 1/2 siacraHi mix BicTpam
i HAKOHEUYHUKOM, | BUTATHITb i3 KOTYLWKKN HUTKY. He
nopyLyiTe CTEPUNBLHICTD LWOBHOrO MaTtepiany Big,
4yac posnaky ! Npwu suit i3n
BUKOPUCTOBYMTE NinLLE CTEPUIbHUIA 3aTUCKaY!

KiHui ApoTy NoBMHHI 36epiraTca TakMm YMHOM,
Wo6 YHUKHYTM NOAPA3HEHHA TKAHUH.

Y 38’A3KyY 3 TUM, Wo maTtepian STEEL WIRE (Steel
wire) € HaA3BMYANHO TBEPAUM, MOXKYTb BUHUKHYTU
CKNaAHOLW 3 3aB’A3yBaHHAM XipypriyHux By3nis. Ansa
TOro, Wob xipypriuHi By3aun nerwe 38’A3yBanuch,
MOYHa BUKOPUCTOBYBaTH BinbLii neti, i Tum
CaMUM 3HU3UTU PU3UK PO3pUBY. XipypriuHUmu
IHCTpYMeHTamu HeobXifHO KopucTyBaTUCA
06epexHO, WOo6 YHUKHYTU MOLUKOANKEHHA BOMOKHA.
BurHyTi ronkun abo 3adikcoBaHi 3a mexamu
pPeKoMeHA0BaHOT 30HU MOXYTb MPUYUHUTH
MNOLUKOAMKEHHA rONKK. Y 38’A3KY 3 pU3MKOM iHbeKLT,
ab60 3a6pyaHEHHAM, NPU BUKOPUCTAHHI maTepiany
Ta oro yTuaisauii BUMaraeTbcsa npawuoBaTn
o6epexHo. Y NOEAHAHHI 3 IHLWIMMKW MeTanamu,

B maTepiani STEEL WIRE (Steel wire) moske
BUHWKHYTM KOHTaKTHa KOpo3is. HasBHIiCTb
Hep»KaBitovoi CTani y NaLieHTIB MOXKe NokasaTu
HeBignosigHe 306paxeHHs MPT.

MaTepian cTepunbHUiA, CTanesunit ApiT 3 roNKOO
AKWI BYB BUTATHYTUIA 3 YNAKOBKKU, NPU3HAYeHUi gnsa
HerainHoOro BUKOPUCTaHHA.

3aNULLIKM BUKOPUCTAHOrO MaTepiany Niksigyinte

B 3a34anerigb NpU3HavYeHi KOHTeMHepu —
npodinakTnka TpaBm MeAUYHOro NepcoHany.

Mpu NpaBuNbHI CTEPUNBHIA MaHiNyAALi 3
marepianom, BUPOGHUK rapaHTye abCoNtOTHY AKICTb
NPOAYKTY.

Crepunisauin: MaTepian cTepuni3oBaHUin OKCMA0M
eTUuneHy.

36epiraHHA: MaTepianu HeobxigHo 36epiratn

B OPUriHaNbHMX YNAKOBKaX, B YACTUX i CYXUX
NPUMILLLEHHAX, NPW KIMHATHI TemnepaTypi.

BYKpaiHi / ciy:k6acnoxuBayiB:
TOB«MEPKYPI BECT»

Vkpaina mJIbBiB, Bys. AHTOHOBHYA, 128
Ten/akc:+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 nomrasi. Mahsul Avropa Surasinin 93/42/EEC sayh Tibbi
haddi/

©/ 8/ e/ emmmeTen) [ Reel /AN / C€oref /@)

NO M3 ikke gienbrukes/kun til engangsbruk/Brukes for Ar og Maned/
Batch-nummer/Sterilt - sterilisert med etylenoksid./Katalognummer/
0BS, les bruksanvisningen/CE-merke og identifikasjonsnummer pé teknisk
kontrollorgan. Produktet samsvarer med de sentrale kravene i radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr./@vre temperaturgrense/Ikke gjenta
sterilisering/Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

PL  Nie korzystaé wielokrotnie/do j /
Zuzy¢ do/Numer partii/Sterylne - sterylizowane tlenkiem etylenu/
Numer katalogowv/Uwaga, patrz |nstrukqa zastosowama/Znak CE
inumer id kacyjny osoby Wyrol

wymaganiom Dyrektywy Rady Europejsk\ej 93/42/EWG dla materiatow
medycznych./Gorny limit y/Nie powtarzaé sterylizacji/Nie

Cihazlar Direktiv zaruri uygundur./Yuxari temp
Sterilizasiyani takrarlamayin/Paket korlanibsa istifada etmayin

BU 12 e ce wsnonssa nostopro/3a earokpara ynorpe6a/Cpok

Ha rofiHoCT Ao/ﬂapmna NelMemA Ha CTepUAN3aLMA — CTEPUAU3UPAHO

ceTuneros okmc/| Ne/ BIKTE 3a
CEn Homep Ha

opran Mpo/AYKTBT OTrOBApA Ha M3UCKBaHMATA Ha EBponelicka

[Avpektsa 93/42/EMO Ha CbseTa 3 Me,CLMLLMHCKMTe w3genus./fopHa

uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

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

TpaHMua Ha p /He /Da He ce
3N01383, ako onaKoskara e nospeseHa.
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HR N 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/pro]edncrazove pouzm/Pouutelns do/Cislo
sarze/Sten\m é Lislo/Pozor,

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

DK w3 ikke genbruges/kun il engangshrug/Anvendes mden

Ar g Maned/ [Steriliser
/Pas pa! Se br /CE- merke og ID-nummer
for det k digende organ. Produktet overholdi
krav i direktiv 93/42/E@F om medlclnsk uds!yr/ﬂvre 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
kasutamweks/Kasulada ku \/Parnl number/Slem\n -
steriliseeritud ahel !
Lugege kasutuSJuhendwt/CE vastavusmargis ja 1eavntatud asutuse
Toode vastab meditsii durekruw

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

RU ' Tonsko ans pasosoro npumenenms/Vcnons3osars
[0 yKa3aHHoi aatbl/Homep napTii/MeToz crepunnsaLmm
- CNONb30BaHMe 3TUNEH Okeupaa/KaTtanomHeii Homep/
meawe, CMOTPHTE MHCTPYKLMIO IO NpUMEHEHHK0. /3HaK

Homep 0 /Mua.
I'Ipo BYKT Esponeiickoro
Cosera 93/42/EEC 0 MeauLMHCKX u3aenmax./BepxHas rpaHuua
TemnepaTypbi/He NOBTOPATL CTepuam3alum/He Ucnonb3osars, ecan
YNaKoBKa NoBpexeHa

SRB Ne koristite ponovoj/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 ostecena

SK Nepouzivat znovu/na jednorazové poutitie/Poutitelné do/Cislo
Sarie/Sterilné - sterilizované etylénoxidom/Katalogové ¢islo/Pozor,
pozrite ndvod na pouzitie/CE znacka a identifikacné &islo notifikovanej
osoby. Vyrobok zodpovedd poziadavkam Smernice Eurdpskej rady
93/42/EHS pre zdravctmcke prosmedky [Hornd hramca tepluty/

t sterilizciu/ zivat, ak je obal

SLQ Ne uporabljati ponovno/za enkratno uporabo/Uporabno
do/Stevilka Sarze/Sterilno - sterilizacija z etilen oksidom/Kataloska
Ztevilka/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, ¢e je embalaZa poskodovana

ES  No utilizar nuevamente/para un solo uso/Utilizar antes de/
Numerc de Ime/Esten\ esterilizado con oxido de etileno/Nimero de
Y

93/42/EMU olulistele nduetele./Ulemine
korrake steriliseerimist/Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

uude\leen/vam kertakayttoon/Vnmemen

4: vuosi ja kuukausi/Era [Ster
T [Huomio: katso kayttdohjeet/CE-
merkintd ja iimoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote vastaa
ldakintalaitedirektiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia./Korkein
sallittu lampotila/Ala toista sterilointi/Al4 kéyta, jos pakkaus on
vaurioitunut

FR  Ne réutilisez pas/a usage unique/Expiration/Numéro de lot/
Produit stérile - stérilisé par I'oxyde d'éthyléne/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 My enavaypnowonoteire/yua pia povo yprion/Huepopnvia
Aninq/Apleuoq napnéuq/MeGoBog Anoureprcnq Xprion oielBLo

/Ap1Bu6G katahdyou/Npocoxi, oupp
nq oénvlsc xpnunqlir]ua CE KaLo up\euog avayvwpLong Tou
0. To mpoidv booveta HETIC

AnaTioEL g Oan\a: t?)u TupBouhiou mg Eupwnmmc Evwong
93/42/EOK vux Ll Aatpotsxvo)\oylku npoiovra, /0plo uvwrapnc
/Mnv

NV oo
{teedvn i (el I
NL niet herhaaldeluk te gebrulken/Voor eenmahg gebrulk/
Explrane/l ot [Steriel -
/Let op, zie gebruil ijzil E 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 Egyhasznlatos termék!/Lejérat datuma/Charge szam/

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

el a hasznalati utasitést!/A CE jelzés és a bejelentett szervezet
azonositd szama. A tel mek megfele\ az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK az
orvostechnikai okrél 52016 iranyelv kovetelmé k./Fels
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 dlsposmvw med|cl JLimite superiore di

/Non ripetere la ster /Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
ROK 218 1ngoin oy e/xg/2E ve/2a

Mg Qi dafiaz vy L
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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 aug$éja robeivértiba/
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
verté/Nekartokite sterilizavimo/Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

MD 4 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 numérul de identificare
al organului autorizat. Produsul corespunde cerintelor de baza.
Directivele pentru utilajele medicale 93/42/EEC./Limita superioar de
temperatura/A nu se resteriliza/A nu se utiliza daci ambalajul este
deteriorat

tencia, ver las instrucciones de uso/CE marca y nimero
de |dennﬁcacwon 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 esta dafiado

j inte/endast for engangsbruk/Anvands fore Ar och
Ménad/Parti nummer/Steriliseri i - Etyl d anvinds/
/OBS! Se bruksanvisningen/! E-markm'ng och det

anmalda organets identifier du

med de huvudsakliga fordringarna i EU- d\rektwet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG./Hogsta tilldtna temperatur/Upprepa inte
sterilisering/Anvind ej om férpackningen &r skadad

TR Tekrar kullanlamaz/Tek kullanim igindir/’e kadar kullanilabilir/
Lot numarasi/Steril - etilen oksit ile sterilize/Katalog numarasi/Dikkat,
kullanim talimatina bakiniz/Onaylanmis kurulugun kimlik numarasi ve
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