1 EEEm

AR Al cilaglad
istifada olunmasina dair talimatlar AZ
Yka3sauua 3a ynotpe6a BG
WG CN
Usute z2 upotrebu HR
Navod k Ziti CZ
Brugsanvisning DK
Instruction for use U K
Kesutusiuhend ET
Katohieet FI
f—— FR
Gebrauchsanweisung D
pU—— GR
Gebruikersaanwijzing N L
———— HU
Istruzioni per I'uso IT

Ag dey ROK
Lietosan macil LV
LT
MD
NO
PL
P
RO
RU
tstvo za upotr SRB

Névod na pouitie SK
Navodilo z: It SLO
Bruksanvisning SE
Kullanma kulavuzu TR
IHCTPYKUiA ANA 3aCTOCYBaHHA UA

@ CHIRMAX VITREX

CHIRAFLON
MONOFILAMENT

Manufacturer:

CHIRANAT. Injecta, s. r. 0.

Komoranska 2148, 143 00 Prague 4

Czech Republic

tel.: ++420-2-417 73 238
++420-2-417 73 765
++420-2-417 68 407-8

fax: ++420-2—-44 40 09 10

e-mail: sales@t-injecta.cz
STATUS 02/2019

C€ 1014

45 CHIRANA T. Injecta

AR pladiul) cilaghas
CHIRAFLON MONOFILAMENT

o giuaa ) paliaiadll BB b el 3 ke gl ) ja el
Ot

5l e elibial oal 2 L 2 Chiraflon: giia) ey
Ol G e pina (B3] alatad] JE e

Olase b zeasl 43 Jal s (polyvinylidendifluorid, PVDF)
22 aien ull (5L A gm0 LI G Al desll

A gy Sall S5 8 Tl 5 oLl sl il el LIS Al
Lol Aadna iad LY (8 A sl Aalil) e

a3 i il G e 31 laill gty ¥ L) Ll bl

e 2l G aid e Lilsy Chiraflon ba skl sl e g )50
A e odic Ll 5 (e g dushall saall
S ikl gl e zlias Al SVl pes Rl ddeay 1 VA

B A gan B 28 Asand (i pah ) All i 8 (lanal iy U8
5 danll A ¢(J65V1) (g Ml g pllaall A ja Aualas g 3l all
(A s AU AL Lo jlicls Aullie 458 5 Ak o sial) Al 2

o8 Al Talell Jad 8350 LIy s Sl (et a8 Jadll 8
Jaln ¥l slall gl Ldl s 55 Caalas s (31 ¥
ool e 2k Y siall ) 8 Slal 53 g sall LAY go

ey Y 4l aliaiodl dillaal) LN a2 oy
il R sl ) N5 il 5 el ALl B
AR A ) Il B g ang]
okl Gali 8 1 sl il il A s iy —
8l Y (L y LBl Y i) dalall il

) pladinl (Rad) b e Y Tl 58 ) 2
el A Gl Y

12355 e 213 whime itall 1 J gl (galsa
TG A bl A2 V) 3 Clatiall p2iing Y
TG e 4] il an Sl 6 (e (3ind calasiall U3
Tiadlall f )l elgiil aay iiall padiod Y

laiatll 3aley o5 Y

1 man (20l (alat¥) Lal el ALlal) 3 e pa e o oS
(O saall 5 ikl

Adinall a) o) ALl S ga o g siaall passll i sl 1 5aY)
e Ol Gy IS5 43 lasal 5 S A0 Aulall (30 Sl 3
b Y el 5 Y Cuny Jand) ol ey S ) Lagunny
eloall bl o (g giadl Gl

o 8SI g AT Gl 8 aay im0 Y1 b Al el L sl
el (il e 58 G (s slall ¢ Jall Juad) Leatil 5 a3
Canai ) (BV1) Gl e @85]) i (g oY) Slae s 551

e Al gy SR A L 5 el 1 dilaal) o ALl (211)
o) gloal die Balall de e e Adailaall sle] e cang DR A )
V) lasaa aladil Lails ok G (e Auaa ;30

AR Garade Ml e Al A) &5 (2 ) calne ikl 138
sl

1)) - Upasa 53 Sl gl 3 Aariind) R 31 5l (po Gl Cany
Adall i) sl Aliaf g

5258l Cpant fntual AS 80 (il g pinl) 5 emall Jalell) xic
Al Aand g3 Lol ol Y1 3] Al g3 Liela dina iall ; aiesl)
Lle

B

Sl b 5 Alea¥l \gile ] 3 cilatiall (3 535 (5 g el o AT
5 e pall Gafana 925 — 10 &ista b)) m A 2 e dlils ALl
sk s 83 g5l as 0

istifada olunmasina dair talimatlar AZ
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steril monolif qurulusa malik, sovrulmayan teflon
carrahi tikis materiali.

Mamulatin tasviri: Chiraflon teflondan hazirlanmig
sintetik, sovrulmayan monolif carrahi tikis mamulatidir
(polyvinylidendifluorid, PVDF). 8maliyyat sahasinda daha
yaxsi gérinmasi tigtin, Chiraflon tibbi cihazlarda istifada
olunan zaman tasdiq olunmus geyri-giciglandirict boyaq
maddasi ila ranglanmisdir. Bu sap hidrofob qurulusa malik
olub, ust sathi hamardir va diiytinlari alagalandirmak tgiin
cox alverislidir. Sap, hatta uzunmuddatli implantasiyasidan
sonra bela fermentativ deqradasiyaya maruz galmir, va

bu sap toxumalara qarsi inert (tasirsiz) bir madda sayilir.
Chiraflon saplari diiytinlarinin etibarliligina va dartilmasina
gora 6ziinlin uzunmiiddatli méhkamliyini saxlamaq
xassasina malikdir.

Gostariglar: Umumiyyatls, konstruksiyanin asma-

goarma yiiklari altinda uzun-middatli va ya davamlh
ma&hkamliliyinin zamanatinia zarurilik talab olundugu
biituin hallarda - butiin carrahiyya sahalarinda, xiisusan
ortopediya, travmatologiya, (vatarlar) plastik va goz
amaliyyatlari zamani (mivaqqati goyulan va asanligla
sokiilan tikiglar) istifada oluna bilar.

Toxumalarda reaksiya: Chiraflon, lifli birlagdirici
toxumalarin tikis yerinin tadrican inkapsulyasiyasi ilo
misayiat olunaraq toxumalarda minimal ilkin iltihabi
reaksiyasi dogurur. Bu faktiki yara infeksiyasina heg bir
miudaxila etmir. Diytnlari sixisdirmir.

Qarsihgh tasir faaliyyati: Bu mamulatla edilan tikis

hazm va sidik yollarinin daxili tabular hissalarina ntfuz
etmamalidir.

arrahiyya alatlari (iyna saxlayan, makkas
va s.) tarafindan bu tikis materialina edila bilacak zararin
qarsisini almagq lazimdir. Glinki bu zadalar materialin
yavas-yavas dagilmasina gatirib gixara bilar.
Bu tikis mamulatini dafalarls istifads etmak gadagandir,
cuinki steril olmayacaqdir.
istifadagi talimatlar: Mahsul bir dafa istifada olunmaq
tiglin nazarda tutulmugdur!
9gar paket acilibsa va ya zadalanibsa ondan istifada
etmak gadagandir!
istifada etmazdan avval qablagdirmada gap edilmis
istifade middatini yoxlayin!
Yararli olma tarixindan sonra mahsulu istifada etmayin!
Yenidan steriliza etmayin!
Yalniz talim kegmis personal (hakimlar, tibb bacilar)
carrahiyya tikislarini yerina yetira bilarlar.
Carrahi tikis ‘masinin agilmasi qay : Qutunu
gantanin igarisindan géturiin va onu ikialli tutub, paketin
iki sarbast uclarini dartmagla ¢antani els agin ki, carrahi
tikis mamulatinin sterilliyina heg bir xalal galmasin.
igarisinda tikis mamulat olan paketi symak olmaz.
Atravmatik iynalarls tikiglarin goyulmasi: Kagiz kalafganin
st hissasini ayirdigdan sonra iynani bashg ils tutub onu
barkidilma néqtasinin (1/3) hissasindan (1/2) masafasina
gadar harakat etdirin va onu ¢antadan gixardin.
Materiali gablagdirmadan gixardan zaman tikis yerinin
sterilliyina zarar vermak olmaz, iynani ¢antadan gaxaran
zaman, hamisa iyna saxlayandan istifada edin.
Tikis materiali steril sayilir. Tikis materialini paketdan
¢ixarilan kimi darhal istifada etmak lazimdir.
Qablasdirmadan galan materiali ayrica zibil konteynerina
atmagq lazimdir. Bu, tibb iggilarinin badan xasarati
almasinin qarsisini alacagdir. Mahsulun diizgin istifada
olunmasi zamani istehsalgi mahsulun keyfiyyatina tam
zamanat verir.
Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi va ya stialanmani
vasitasila - Qamma siialari ils sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Horgli materiali birbasa isiq
stialarindan gorunan va biitiin nov ritubatdan kanar olan
quru yerlarda 10 °C va 25 °C temperaturda 6z orijinal
gablasdirilmasinda saxlanmalidir.
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CHIRAFLON MONOFILAMENT

Crep XMPYPruuHo a6 THO
dUNaMeHTHO Ha

P Py
6a3arta Ha TepnoH
Onucanue Ha npogykra: Chiraflon e cunTeTnuHO,
abcontoTHO Hepe3opBrpyemMo MOHODUNAMEHTHO BNAKHO,
npc 0 oT Ted10H (Mo, AeH andnyopua,
PVDF). 3a no-a06pa BMAMMOCT B ONEpaTUBHOTO none
BJlaKHaTa Ca OLBETEHM C HeZpasHelya TpaiiHa 601,
0p06peHa 33 MeANLMHCKM MaTepuani. BaakHoTo uma
rnaska xuapopobHa NOBBbPXHOCT U IECHO CE BPbH3Ba.
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BNakHOTO e 6MONOrMUHO CbBCEM MHEPTHO. TO He noanexu
Ha €H3MMHO pa3rpa/aHe B TbKaHWUTe, A0PU U Cres,
MPOABLAKUTENHO UMNNAHTUPaHE. 3anassa AbAroCpoYHa
AKOCT Ha ONMBbH, 34paBUHA U HAAEXAHOCT Ha Bb3ena.
TMoKasaHuA: Bba BCUUKM C/yyaK, KbjeTo e Heobxoauma
[IbATOCPOYHA UAM TPAHA MeXaHM4YHa rapaHUmsA Ha
TBbPAOCTTa Ha CTPYKTYpaTa, U3NMTBaHa Npyu HaToBapBaHe
Ha OMbH, BbB BCUUKM ONEPaLMOHHY CNeLnanHocTH,
0co6eHo B OpTONeauA, TPaBMATONOIMA (CYXOKMUANA),
MNAACTUYHA U O4HA XMPYPrUA (ONTUMANEH NpU BPEMEHHM,
/IeCHO OTCTPaHMUMM LeBoBe).

PeaKuuu B TbKaHTa: Chiraflon npeaussuksa
NbPBOHAYA/NTHO MUHMMANHA Bb3NaAuTeNHa peakunsa

B TbKaHWTE, KOETO € MOC/eABaHO OT NOCTENeHHO
MHKanNcyMpaHe Ha KoHelja oT ¢ubposHaTa CoeAnHUTENHA
TbKaH. He uHTepdepmpa cbe cbluecTyBalata uHbeKLma
B paHaTa, Bba/IuTe He ce U36yTBaT OT paHaTa.
MpoTusonokasaxus: Mopaau a6contotHata
Hepe30p6MUPyEMOCT BNaKHOTO He MOKe Aa Ce U3No/3Ba
3a WeBOBe, KOWUTO NPOHUKBAT B TyByNapHUTe CTPYKTYpH
Ha CTOMALLIHO-YPEBHUA TPAKT M MUKOYHUTE MBTULLA.
Mpeaynpexaexua: Tpabsa Aa ce BHMMaBa fAa ce usberHe
nospe/aa Ha MaTepuana c XMPYpruyeckin MHCTPYMEHTH
(urnoabpKaum, Gopuenc, NUHCETH 1 Ap.), Tbit KaTo ToBa
MoKe Aia JoBe/ie A0 CHynBaHe Ha BNAKHOTO.

TMpoAYKTHT He MOXe /13 Ce U3N0N3Ba NOBTOPHO, HAMA Aa
e cTepuneH.

MpuHUMNM Ha maHunynauma: NpoayKTLT
npezHa3HayeH 3a eAHOKpaTHa ynoTpebal

He u3non3saitte NpoayKTa, ako ONakoBKaTa e OTBOpeHa
wnu nospegeHal

Mpeau ynotpe6a nposepeTe CPOKa Ha FOAHOCT, OTnevaTaH
BbPXY OnaKosKara!

He “3nonssaiiTe NpogyKTa cnep, cpoka Ha rogHoct!

[a He ce cTepuaN3Mpa NOBTOPHO!

ChC WeEBHMA MAaTePUan MOXKe ia MaHWUMyaMpa camo
obyuyeH nepcoHan (nekapu, MeauLMHCKU cecTpu).

HauunH Ha 0TBapAHE Ha ONaKOBKaTa CbC CTEPU/IEH WeBeH
matepuan: V13BazieTe NAKKa OT KyTWiKaTa, BlemeTe B
/\BETE C1 PbLE 1 10 OTBOPETE YPes U3AbPMBaHe Ha ABaTa
CBOBOAHM Kpas TaKa, 4e CTePUIHOCTTA Ha XMPYPrUYHUTE
KOHLM /ia He e 3acerHara. He orbBaiite nmka cbe WeBHUA
martepuan.

KOHLY B aTpaBMaTU4HM UIAK: C/lef, OTBapAHE Ha NAKa
“3BajieTe 1 OTBOpETE Makapata ¢ koHela (KaTo otaenate
rOpHaTa YacT Ha Makapata 8 MACTOTO Ha nepdopauuaTa),
C UroAbpXKayua xBaHeTe urnata 8 Yactta ot 1/3 go 1/2 ot
Pa3CTOAHMETO MEXAY KPas W BbPXa, U KaTo ApbrHeTe B
M0COKaTa OT MaKapara, KOHELIbT IeCHO ce u3Bakaa. Mpu
pasonakoBaHeTo BHUMaBaiiTe /ia 3anasuTe CTEPUIHOCTTa,
BUHArM U3NON3BANATE UIMOABPNKAY.

U3aen1eTo e CTepUHO, N3BAAEHMAT OT OMaKoBKaTa
KOHel| e npeAHa3HayeH 3a HenocpeAcTBeHa ynotpe6a.
OCTaHa/MAT MaTepuan NocTaBeTe B OTACNHUA KOHTEHEp
3a OTNaAbUM — 33 NPEAOTBPATABAHE HA HAapaHABaHWUA Ha
MeANLMHCKUA NepcoHan.

Mpu NPaBMAHO CTEPUNHO BOpaBeHe NPOU3BOAUTENAT
rapaHTMpa abCoNIOTHO KaYecTBo Ha NPOAYKTa.
CTepnnusauua: MpoayKTLT ce CTEPUAU3MPA C ETUEHOB
OKMC MM Ype3 06/1bUBaHE C rama ibuu.

CobxpaHeHue: M3aenusta TpabBa 4a ce CbXpaHABaT B
OPUTMHANHWUTE OMaKOBKM, B YACTM U CyXM NOMELLLEHMA,
npu Temnepatypa 10-25 °C, 3aWMUTEHN OT AUPEKTHA
CBET/INHA 1 BCMYKM BUAOBE BNara.
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Upute za upotrebu H R
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterilno kirurski apsolutno neresorptivho
monofilno vlakno na bazi teflona

Opis proizvoda: Chiraflon je sintetsko, apsolutno
neresorptivno monofilno vlakno, izradjeno od teflona -
poli(viniliden-fluorid), PVDF. Za bolju vidljivost u kirurskom
polju, vlakna su obojena trajnom bojom odobrenom u
medicinske svrhe.Vlakno ima glatku hidrofobnu povrsinu
i dobro se da ¢vorati. Biolo3ki vlakno je potpuno inertno.
Ne podlijeZe enzimskoj razgradnji u tkivima ni nakon
dugotrajne implantacije. Zadrzava dugotrajno ¢vrsto¢u
kod vucenja i sigurnost ¢vora.

Indikacije: Gotovo uvijek, kad su potrebne dugotrajna

ili trajna jemstva mehanicke &vrstoce kod vucenja
naprezane strukture u svim operativnim disciplinama,
osobitno u ortopediji, traumatologiji (tetive), plasti¢noj i
oénoj kirurgiji (idealno

za privremeni, lako odstraniv Sav).

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

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

Upozorenje: Paznja - Nemojte ostecavati viakana
kirurskim instrumenatima (iglodrzacem, hvataljkama,
pincetama, itd..). Rizik prijeloma vlakna. Proizvod se ne
smije koristiti u viSe navrata, ne bi bio sterilan.

Principi manipulacije: Proizvod je namjenjen za
jednokratnu upotrebu!

Ne koristite proizvode sa oste¢enim pakiranjem!

Prije upotrebe provjerite datum istjeka valjanosti oznacen
na pakiranju!

Ne koristite proizvod nakon istjeka roka valjanosti!

Ne vriite presterilizaciju!

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

Postupak kod otvaranja vrecica sa sterilnim materijalom
za zaSivanje: Vredicu izvadite iz kutije ne sterilno, uhvatite
objema rukama i povlacenjem ruku od sebe otvorite
vrecicu. Dalje radite ve¢ sterilno! Vregicu sa plastom

ne gnjecite. Kod navlaka atraumatskih igala: nakon
otvarnja vrecice izvadite i otvorite cjevéicu sa navlakom
(odjeljivanjem gornjeg djela cjev¢ice na mjestu koje je
perforirano), iglodrzacem uhvatite iglu u njenom djelu od
1/3 do 1/2 udaljenosti izmedju kraja i vrha i povlaéenjem
smjerom sa cjevcice navlaku lagano izvadite. Kod vadjenja
navlake pazite na odrzavanje sterilnosti. Kod vadjenja
atraumatske navlake sa cjevcice uvjek koristite iglodrzac.
Proizvod je sterilan, konac izvuen izvan pakiranja
namijenjen je za trenutnu upotrebu.

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

Kada se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom
proizvodja¢ jam&i apsolutnu kvalitetu proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je steriliziran radijacijom etilen-
oksidom ili radijacijom gama zracima.

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

Naévod k pousiti Cz
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterilni chirurgické absolutné nevstiebatelné
monofilni teflonové vlakno

Popis vyrobku: Chiraflon je syntetické, absolutné
nevstfebatelné, monofilni vlakno, vyrobené z teflonu
(polyvinylidendifluorid, PVDF). Pro lepsi viditelnost v
operaénim poli jsou vldkna zbarvena stalym barvivem

pro zdravotnické ucely. VIdkno ma hladky, hydrofobni
povrch a je dobfe uzlitelné. Biologicky je vldkno zcela
inertni. Nepodléha enzymatické degradaci v tkanich ani po
dlouhodobé implantaci. Zachovava si dlouhodobé vysokou
pevnost v tahu a spolehlivost uzlu.

Indikace: Obecné vidy, kdy je tfeba dlouhodobé nebo
trvalé mechanické zaruky pevnosti tahem namahané
struktury ve viech operacnich oborech, zvlasté pak
ortopedie, traumatologie (3lachy), plastickd a oéni
chirurgie (idedlni do¢asny, snadno odstranitelny steh).
Reakce v tkdni: Zplisobuje minimalni pogatecni zanétlivou
reakci s naslednym postupnym fibréznim opouzdienim
vldkna. Neinterferuje se stavajici infekci v rané, uzly se z
rany nevylucuji.

Kontraindikace: Vzhledem k absolutni nevstfebatelnosti
nelze pouzit ke stehtim, které pronikaji do vnitiniho
prasvitu tubularnich struktur zaZivaciho traktu a
vyvodnych mocovych cest.

Upozornéni: VIdkno nenarusit nastroji (jehelec, pinzeta,
pean) kvali riziku pozd&jsi fraktury vidkna. Vyrobek nelze
pouZit opakované, nebyl by sterilni.

Zasady manipulace: Vyrobek je uréen k jednorazovému
pouziti!

NepouZivejte Sici materidly s poskozenym obalem!

PFed pouzitim zkontrolujte dobu exspirace vyznagenou

na obalu!

NepouZivejte vyrobek po ukonceni doby exspirace!
Neresterilizujte!

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

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

U navlekd v atraumatickych jehlach: po otevieni sac¢ku
vyjméte a oteviete civku s navlekem (odtrzenim horni
perforované &asti papirové civky). Jehelcem uchopte
jehlu v jeji &asti od 1/3 do 1/2 vzdalenosti mezi koncem a
$pickou a tahem smérem ze sacku navlek snadno vyjmete.
PFi vyjimani navleku ze sacku dbejte na zachovani sterility.
PFi vyjimani atraumatického navleku ze sacku vidy
pouZijte jehelec. Vyrobek je sterilni, vldkno vytazené
mimo obal je uréeno k okamZitému pouziti. Zbyly pouzity
material likvidujte do pfedem uréenych nadob — prevence
poranéni zdravotnického personalu. P¥isprdvném a
sterilnim zachazeni s vyrobkem vyrobce zaru€uje absolutni
kvalitu vyrobku.

Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem nebo
radiaéné gamma paprsky.

Skladovani: Vyrobky je nutno skladovat v pivodnich
obalech, v &istych suchych mistnostech, pfi teploté
10-25° C, chranéné pred svétlem a pred vlivem
jakychkoliv vypard.

Brugsanvisning DK
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steril, monofilament, ikke-absorberbar
polyvinylidendifluorid kirurgisk sutur
Produktbeskrivelse: Chiraflon er en syntetisk, ikke-
absorberbar monofilament kirurgisk sutur, som er
fremstillet pa grundlag af polyvinylidendifluorid (PVDF).
For at opnd en forbedret synlighed i operationsfeltet er
Chiraflon farvet med ikke-irriterende farvestof, som er
godkendt til brug i medicinske anordninger. Traden er
hydrofob med en glat overflade, og det er let at binde
knuder. Traden er ikke underlagt enzymnedbrydning,
selv efter lang tids implantation, og den er inert over for
vev. Chiraflon bevarer knudens langtidstraekstyrke og
paélidelighed.

Indikationer: Generelt i alle tilfaelde, hvor
langtidsgarantien eller den permanente garanti for
strukturens fasthed under traekstyrken er ngdvendig -
inden for alle kirurgiske omrader, isaer ortopaedkirurgi,
traumatologi (sener), plastikkirurgi og gjenkirurgi
(optimalt, midlertidigt sting, som let kan fiernes).
Reaktion i vaev: Chiraflon frembringer en minimal initial
inflammatorisk reaktion i vaev, som efterfglges af en
gradvis indkapsling af suturen ved hjaelp af det fibrgse
bindevaev. Den pavirker ikke sarinfektionen. Knuderne
rager ikke ud.

Interaktion: Denne sutur ma ikke traenge ind i de
indvendige rgr i fordgjelseskanalen og urinvejene.
Advarsler: Man skal sgrge for at undga at beskadige
materialet med de kirurgiske instrumenter (naleholdere,
teenger osv.), da det kan medfgre senere revner i
materialet. Man kan ikke bruge produktet flere gange, da
det ikke laengere vil vaere sterilt.

Handteringsanvisning: Produktet er beregnet til
engangsbrug!

Brug ikke produktet, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget!

Kontrollér udigbsdatoen, som er patrykt emballagen,
for brug!

Produktet ma ikke anvendes efter udigbsdatoen!

M3 ikke steriliseres igen!

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

Sadan &bnes den kirurgiske suturemballage: Tag

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

haender. Abn posen ved at traekke i pakkens to Igse
ender, s& den kirurgiske suturs sterilitet ikke pavirkes.
Posen indeholdende suturen ma ikke bgjes. Suturer i
atraumatiske nale: Nar du har fiernet den gverste del af
papirspolen, skal du tage fat i ndlen med néleholderen
med ca. en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) af afstanden
fra tilkoblingsenden til spidsen og traekke suturen ud

af posen. Suturen skal forblive sterilt under udpakning.
Ved fiernelse af nélen fra etuiet skal der altid bruges
naleholder.

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

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

Opbevaring: Suturerne skal opbevares i den originale
emballage i et rent, tgrt rum ved en temperatur pa

10 °C - 25 °C, beskyttet mod direkte lys og fugt af enhver

art.

Instruction for use UK
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterile monofilament, non-absorbable
polyvinylidendifluoride surgical suture
Product description: Chiraflon is a synthetic, non-
absorbable monofilament surgical suture manufactured
from polyvinylidendifluoride (PVDF). For improved
visibility in the operating field, Chiraflon is dyed with
non-irritating dye, which is approved for use in medical
devices. The thread is hydrophobic, with a smooth surface
and the knots are easy to tie. The thread is not subject to
enzymatic degradation, even after long-term implantation
and it is inert to the tissues. Chiraflon preserves its long-
term tensile strength and reliability of the knot.
Indications: Generally in all cases where the long-term

or permanent guarantee of the firmness of the structure
under tensile load is needed — in all surgical branches,
especially orthopedics, traumatology (tendons), plastic
and ophthalmic surgery (optimal temporary easily
removable stitch).

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

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

Warnings: Care should be taken to avoid damage to

the material with surgical instruments (needle holders,
forceps, etc.) as this could lead to the delayed fracture of
the material.

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

not be sterile.

Handling instruction: Product is intended for single usage!
Do not use if package is opened or damaged!

Check the expiry date printed on the packing before use!
Do not use the product after the expiry date!

Do not re-sterilize!

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

How to open the surgical suture packaging: take the bag
out of the box and take it in both hands, open the bag

by pulling the two loose ends of the package so that the
sterility of the surgical suture is not affected. Do not bend
the bag with the suture.

Sutures in atraumatic needles: after having separated the
upper part of the paper spool, grasp the needle with the
needle holder in an area one-third (1/3) to one half (1/2)
of the distance from the attachment end to the point and
pull it out of the bag. Do not break the sterility of the
suture during unpacking, when removing the needle from
the case, always use a needle holder.

The suture is sterile. Use the suture taken out of the bag
immediately. Put the remaining material into a separate
waste container. This will prevent injuries of the medical
staff. Upon correct handling the producer guarantees
absolute quality of the product.

Sterilization: Product is sterilized by ethylene oxide or by
irradiation — Gamma rays.

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

Kasutusjuhend ET
CHIRAFLON MONOFILAMENT
Tefloni baasil valmistatud steriilne kirurgiline

mor

Toote kirjeldus: Chiraflon on poluviniilideenfluoriidist
(PVDF) valmistatud siinteetiline absoluutselt
mitteimenduv monokiud-haavaniit. Parema nahtavuse
tagamiseks opereeritavas kohas on niit varvitud
meditsiiniliseks kasutuseks heaks kiidetud pisiva
varvainega. Niidil on sile ja hiidrofoobne pind ning see on
kergesti sGImitav. Niit on bioloogiliselt taiesti inertne. Ka
pikaajalise implantatsiooni korral ei lagune see kudedes
enstimaatiliselt. Selle tdmbetugevus ja séIm pusivad
pikka aega.

Naidustused: Uldiselt alati, kui on vajalik pikaajaline v&i
alatine koormuse all oleva struktuuri tdmbetugevuse
sailimine mis tahes operatiivse ravi valdkonnas, eelkdige
ortopeedias, traumatoloogias (kd6lused), plastilises ja
silmakirurgias (ideaalne ajutise, kergesti eemaldatava
Bdmbluse tegemiseks).

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

Hoiatused: Tahelepanu! Arge rikkuge niiti kirurgiliste
instrumentidega (nGelahoidja, klambri, pintsettidega jne).
Niit vBib praguneda. Toodet ei saa kasutada korduvalt,
kuna see ei oleks siis enam steriilne.

Kasutamine: Toode on mdeldud tihekordseks
kasutamiseks!

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

Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaja moodumist!
Arge steriliseerige uuesti!

Omblusmaterjali véib kasutada ainult vastava viljadppega
personal (arstid, meditsiinided).
Steriilset & jali si koti ine: VGtke
kott karbist vélja mittesteriilselt, hoidke kotti mdlema
kaega ja avage kasi teineteisest eemale viies. Edasi
td6tage juba steriilselt! Arge pigistage niiti sisaldavat
kotti. Atraumaatiliste ndelte taga olevate niitide puhul:
parast koti avamist vdtke vilja ja avage pool (selle tilemise
osa eemaldamisega perforatsiooni juurest), haarake
ndelahoidjaga ndelast kohas, mis on umbes 1/3 kuni 1/2
selle otsa ja teraviku vahelisest kaugusest ning votke niit
poolilt tdmmates kergelt lahti. Niidi vétmisel pidage silmas
steriilsuse sailimist. Atraumaatilise ndela poolilt vétmisel
kasutage alati ndelahoidjat.

Toode on steriilne, pakendist vélja tdmmatud niit on

mdeldud koheseks kasutamiseks.

Liigne kasutatud materjal pange meditsiinipersonali
vigastamise véltimiseks selleks eelnevalt ette ndhtud
ndudesse.

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

Steriliseerimine: Toode on steriliseeritud etlleenoksiidiga
voi gammakiirgusega.

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

Kayttoohjeet FI
CHIRAFLON-MONOFILAMENTTI

Steriili, yksisdikeinen, resorboitumaton

kirurginen llanka, joka on i u
polyvinyylideenidifluoridista

Tuotteen kuvaus: Chiraflon on synteettinen,
resorboitumaton, yksiséikeinen kirurginen ommellanka,
joka on valmistettu polyvinyylideenidifluoridista (PVDF).
Jotta Chiraflon nékyisi paremmin leikkausalueella, se on
varjatty drsyttdmattomalld véariaineella, joka on hyvaksytty
kaytettavaksi lagkinnallisissd laitteissa. Ommellanka

on hydrofobinen, siledpintainen ja helposti solmittava.
Ommellanka ei hajoa entsymaattisesti pitkdaikaisenkaan
implantoinnin aikana eikd reagoi kudosten kanssa.
Chiraflon-ommellangan vetolujuus séilyy ja solmu pitda
pitkdan.

Kayttoaiheet: Yleisesti tapaukset, joissa on pystyttava
takaamaan vetokuormituksen alaisen rakenteen
pitkdaikainen tai pysyva kestavyys — kaikilla kirurgian
erikoisaloilla, etenkin ortopediassa, traumatologiassa
(janteet), plastiikka- ja silmékirurgiassa (optimaalinen
véliaikainen ja helposti irrotettava ommel).
Kudosreaktiot: Chiraflon aiheuttaa kudoksissa alussa
minimaalisen tulehdusreaktion, minka jalkeen sidekudos
vahitellen kapseloi ompeleen. Se ei pahenna varsinaista
haavainfektiota. Solmut eivdt tynny ulos.
Yhteisvaikutukset: Ommellanka ei saa tyontya
ruuansulatuskanavan tai virtsateiden putkimaisten osien
sisaan.

Varoitukset: Varo vaurioittamasta materiaalia

kirurgisilla instrumenteilla (kuten neulankuljettimilla tai
pihdeilld), koska se voi johtaa materiaalin myéhempaan
murtumiseen. Tuotetta ei voi kdyttaa toistuvasti, koska se
ei ole silloin steriili.

Kasittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakayttéon.

Al kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Tarkista pakkauk itty viimei

kayttop:
Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen.
Al steriloi tuotetta uudelleen.

Kirurgisia ommellankoja saa kdyttda vain koulutettu
henkilékunta (la4kérit ja sairaanhoitajat).

Kirurgisen ommellangan pakkauksen avaus: Ota pussi
laatikosta ja tartu siihen molemmin késin. Avaa pussi
vetdmilla pakkauksen kahdesta irrallisesta paasta niin,
etta kirurgisen ommellangan steriiliys ei vaarannu. Ala
taivuta ommellangan sisaltavad pussia. Atraumaattisissa
neuloissa kdytettdvat ommellangat: Kun olet irrottanut
paperirullan yldosan, tartu neulaan neulankuljettimella
kohdasta, joka on véhintddn yhden kolmasosan (1/3)

ja enintaan yhden kahdesosan (1/2) etéisyydelld
kiinnityspaasta karkeen pain, ja veda se ulos pussista.
Als vaaranna ommellangan steriiliytts, kun poistat sen
pakkauksesta. Kun otat neulan kotelosta, kaytd aina
neulankuljetinta.

Ommellanka on steriili. Kdytd ommellanka heti, kun se on
otettu pussista. Laita jatemateriaali erilliseen jateastiaan.
Tama estaa hoitohenkilékunnan loukkaantumisen.

Kun tuotetta késitellaan oikein, valmistaja takaa sen
moitteettoman laadun.

Sterilointi: Tuote on steriloitu etyleenioksidilla tai
gammasateilylla.

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

10-25 °C:n lampatilassa sekd suoralta valolta ja
kaikenlaiselta kosteudelta suojattuina.

D

Mode d'emploi FR
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Fil chirurgical stérile monofilament, absolument
non-résorbable, a base de polyfluorure de
vinylidéne

Description du produit: Chiraflon est un fil synthétique
monofilament, absolument non-résorbable et fabriqué
de polyfluorure de vinylidéne, PVDF. Pour une meilleure
visibilité dans le champ opératoire, les fibres sont teints
de couleur permanent approuvées a usage médicale.

Le fil est d’une surface lisse, hydrophobe et peut étre
bien noué. Le fil est biologiquement inerte. Il ne déde
pas a la dégradation enzymatique dans les tissus aprés
I'implantation a long terme. Il maintient a long terme la
résistance a la traction et la fiabilité du noeud.
Indications: Généralement toujours, quand il y a bésoin
d” une garantie mécanique permanente ou a long terme
de résistance de la structure sous la tension, dans toutes
les disciplines opérationnelles, notamment en orthopédie,
traumatologie (tendons), la chirurgie plastique et
ophtalmique (idéal comme suture temporaire, facilement
démontable).

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

Contre-indications: En raison de la non-résorbabilité
absolue du fil, il ne peut pas étre utilisé pour les sutures
qui pénétrent dans la lumiére interne de structures
tubulaires du tractus digestif et des voies urinaires.
Avertissement: Attention — ne dérangez pas le fil avec les
instruments chirurgicales (porte aiguille, forceps, pinces,
etc...). Risque de la rupture du fil.

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

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

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

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

Ne restérilisez pas!

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

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

En utilisant les aiguilles atraumatiques: aprés l'ouverture
du sac sortez et ouvrez la bobine de l'aiguillée (séparez le
haut de la bobine a la perforation), utilisez le porte aiguille
pour saisir l'aiguille dans une partie de la troisieme

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

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

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

Si I"utilisation du produit est correcte et stérile, le

fabricant garantit la qualité absolue du produit.
Stérilisation: Le produit est stérilisé par I'oxyde d’éthyléne
ou par le rayonnement gamma.

Stockage: Les produits doivent étre conservés dans leur
emballage d’origine, dans les chambres propres et secs,
a10-25 °C, a I'abri de la lumiére et de I'influence des
vapeurs.

Gebrauchsanweisung D
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steriler synthetischer, monofiler

nicht resorbierbarer Faden aus teflon
(Polyvinylidenfluorid, PVDF)

Produktbeschreibung: Chiraflon ist ein monofiler,
synthetischer, nichtresorbierbarer Faden aus

teflon (Polyvinylidenfluorid, PVDF). Zur besseren
Kenntlichmachung ist das Material mit einer von der FDA
zugelassenen Farbe eingefarbt. Der Faden hat eine glatte,
porenfreie Oberflache. Er IaBt sich auBerordentlich gut
knoten. Der Faden ist biologisch véllig inert und wird im
Gewebe, auch nach einer langdauernden Implantation,
nicht zerstort.

Indikationen: Der Faden findet in allen Gebieten der
Chirurgie immer dann Verwendung, wenn eine lang
dauernde Festigkeit erforderlich ist. Besonders bewahrt
hat sich der Faden in der Orthopéadie, Traumatologie
(Sehnen), plastischen Chirurgie und Ophtalmologie findet
er haufig Verwendung.

Gewebereaktionen: Der Faden verursacht eine
minimale Entziindungsreaktion mit einer nachfolgenden
fortschreitenden fibrosen Einkapselung.

Gegenanzeigen: Der Faden darf nicht in das Innere der
Verdauungs- und Harnausscheidungsorgane gelangen.
Warnung: Es ist unmoglich das Produkt nochmals zu
benutzen, es wird unsteril sein.

Gebrauchshinweise: Der Faden darf mit Instrumenten
(Nadelhaltern, Pinzetten usw.) nicht beschadigt werden.
Er ist nach Erfahrung des Chirurgen gemaR den tiblichen
chirurgischen Nahtmethoden zu verwenden. Beim Knoten
wird das Kntipfen von zusatzlichen Knoten empfohlen.
Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt!

Nahtmaterialien mit einer beschadigten Verpackung
durfen nicht benutzt werden!

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

Das Produkt darf nach Uberschreiten des Verfalldatums
nicht benutzt werden!

Nicht resterilisieren!

Mit den Nahtmaterialen diirfen nur geschulte Personen
arbeiten (Arzte, Krankenschwestern).

Handhabung: Der Beutel mit dem sterilen Nahtmaterial
wird aus der unsterilen Lagerpackung herausgenommen.
Der Beutel wird mit beiden Handen erfaRt und durch
Auseinanderziehen so geéffnet, daR der sterile innere
Trager mit dem Nahtmaterial sichtbar wird. Dieser darf
nur noch mit sterilen Handschuhen angefaRt werden. Der
innere Trager wird seitlich aufgerissen, das Nahtmaterial
kann entnommen werden.

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

Nach Entnahme sollte das Nahtmaterial sofort benutzt
werden!

Ubriggebliebenes, unbenutztes Material muR verworfen
werden.

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

Sterilisation: Das Produkt wird durch Ethylenoxid oder
durch Gammastrahlung sterilisiert.

Lagerung: Das Produkt soll in der Originalverpackung in
sauberen trockenen Raumen bei einer Temperatur von
10 °C— 25 °C gelagert werden. Es soll vor einer direkten
Einwirkung von Warme oder Sonnenlicht geschitzt
werden. Es soll keinen chemischen Einfliissen ausgesetzt

werden.
O8nyieg ypriong GR
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Zteipo HoVEKAWVO, U anoppoPrGLIO XELPOUPYLKE
pappa pe Baon to UALKG TEPAOV

Nepypadn Tou npoiévrog: To Chiraflon eivat éva
OGUVOETIKO, [N AOPPOBOLUO HOVOKAWVO XELPOUPYLKD
pappa and tedpAdv (polyvinylidendifluorid, PVDF).

o auénuévn opatotnta oto nedio epappoyng, ta
vApata Badovtal pe xpwpata ou Sev mpokaAovv
£pEBLONO KoL TaL oMol ElVAL EYKEKPLUEVL VLA LOTPLKOUG
okorouG. To vipa €xet uSPOdOPN kat Aeia emddveta.

To vijpa Sev uTtOKeLTaL o€ evIUpaTIK anooUvOeon,
QKOWN KAt LETA amd pakpoxpovia epdUTeVON Kat Eival
Broloyikd adpaveg otoug Lotols. To Chiralen Swatnpet
HakporpdBeopa avToxr) Taong Kat aodpaAeia KOUMou.
EvSeigeg: Mevikd, o€ OAEG TG IEPUTTWOELG EKEL OTIOU
elvat avaykaio HoKpoxpovLa f amepLOpLOTN yyvnon otn
oTafepOTNTA TNE AVTOXHG TAONG TNG SOpAG - 08 GAoug
TOUG XELPOUPYLKOUG kKAGSOUG, tSiaitepa otnv opBomedikr,
TpaupaToloyia (TEVOVTEG), MAXOTIKY Kot 0pOaApOAOYLKr
Xelpoupyikr (I8avikr tpoowpvr) elkoAa adatpolpevn
padn).

Avtidpaon twv wotwv: To Chiralen mpokahei ehdxiotn
dAeypovwdn avtidpaon twv LWOTWY, n onota akoloubeital
ano otadlakn Snuoupyia kapag cuvseTikoy LoToL YUpw
a6 TO pAppa. AUTO §€v GUYKPOUETAL HE TV akOAouBn
HOAuvon g mAnyrg, dev aroBdAovtal ot kOuBoL.
AMnAentidpacn: Adyw Tou yeyovotog Ot eivat ARpws
Hn aroppodriotpo Sev evbeikvutal n xpnotponoinon

TOU 0€ PadEG IOV ELOXWPOUV OTOV ECWTEPLKO XWPO TOU
TIETTLKOU KAl OUPOTIOLNTLKOU CUGTHHATOG.
Npossomnoinon: NMpoooyn- amodpuUyeTe TLg {NHLES

070 UALKO e Xelpoupykd epyaleia (Behovokdtoxa,
AaBideg, kAm), kKaBwG auTod Ba prnopolae va 0dnyroeL oe
KOTAOTPOdI TOU VAHOTOG.

Agv Suvartal n enavaypnoponoincn tou npoidvtog, Sev
Ba eivaw oteipo.

Baoikég apyég petayeipiong: To poidv mpoopifetat yia
uiaxprion!

MnV XpnOWOTIOLEITE TO TIPOIGV EAV N CUGKEVAGLX EXEL
avolxtei i uooTel Inuid!

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

MnV XpnOLHOTOLEITE TO TIPOIGV HETA TNV NHEPOUNVia
Adéng!

Mnv enavanootelpwvete!

Tl XELPOUPYLKA PAPHATA TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL
HOVO artd ELSIKA EKTIAULSEVHEVO TIPOCWTTKOS (YLATPOUG,
VOONAEUTER)

Nag iyete v ia tou

XELPOUPYLKOU pAUHATOG: BYAATE TO GOKOUAGKL £EW

Qo TO KLBWTLO, KPATHOTE TO HE Tot SUO TG XEPLOL KaL
VOIETE TO GAKOUAGKL E TPABNYHA TWV XEPLWV TTPOG TA
£€w. Avolyete T0 0aKOUAGKL £T0L WOTe va Satnpeital

N OTELPOTNTA TWV XELPOUPYLKWY PAPUATWY. Mn
TOOAOKWVETE TIOTE TO GOKOUAGKL LLE TO PAUHAL.

Pappata pe BeAdveg atpaupatikés: Aol avoifete to
OGOKOUAGKL Kat apaUPETETE TO AVW PEPOG TOU KAPOUALOU
(adatpeital oto mposTolpacpévo onpeio), cUMNGBETE T
BeAGVA TOU ATPAUPATIKOY PAPHATOG HE TO BeAovoKEToxo
o€ onpeio petafy Tou evog tpitou (1/3) kat Tou péoou
(1/2) tng andotacng petagy Tou GKpou TG MPOCAPTNONG

TOU VAMATOG KA TNG LUTNG Kot TPaBrETe TV pog ta £§w.
Not QTIOOTIATE TO ATPAUUATIKO XELPOUPYLKO PAppa ETOL
wote va Slatnpeitat n otelpdtntd tou. Na aroomndre 0
ATPAUHATIKO pappa cUAapBdavovtag ndvta thv BeAdva
He BeAovokdToxo.

To pappa ivat amooTelpwpévo. XpnoLUOToLoTe T0
pappa nou adatpeitat anod tn cuoKeUaoia apEow.
TomoBETElOTE TO UALKO TIOU QTIOMEVEL OTOV ELSIKO YLOL TO
OKOTIO QUTO KAS0 —ETOL AOTPETETAL O TPAUHUATIOHOG TOU
LaTPLKOU TIPOOWTULKOU.

Yo v mpoUmoBeon TG CWOTHG HETAXELPLONG, KATA

v onoia Slatnpeitat n oTELPOTNTA TOU, O TMAPAYWYOS
£yyudTal anéAuTn TOLOTNTA TOU TPOIOVTOG.
Anocteipwon: To Tpoidv anmooTelpwvetal He ogeibio tou
atBuleviou 1} pe akToPoAia - aKTiVeG Yappa.
ArnoBrikeuon: Ta pdppata npénet va anobnkedovtat
TNV apxLKr} TOuG cuckevaaia o éva kabapo, Enpd xwpo
o€ Beppokpaaia 10 °C éwg 25 °C, TPOCTATEUUEVO ATtd TO
Gueoo pwg kat OAa ta £idn vypaoiag.
Gebruikersaanwijzing NL
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steriele chirurgische, absoluut niet-absorbeerbare
monofilament-draad gebaseerd op PVDF
Beschrijving: Chiraflon is een synthetische, absoluut
niet-absorbeerbare monofilament-draad, gemaakt

van polyvinylideenfluoride (PVDF). Voor een betere
zichtbaarheid in het chirurgische veld zijn draden geverfd
met een permanente kleurstof die goedgekeurd is voor
medisch gebruik. De draad heeft een vlak, hydrofoob
oppervlak en men kan eenvoudig knopen maken. De
draad is volledig biologisch inert. In het weefsel wordt het
niet onderworpen aan enzymatische afbraak, zelfs niet
na langdurige implantatie. Het garandeert een langdurige
treksterkte en betrouwbare knopen.

Indicaties: In het algemeen kan het altijd worden
gebruikt, als een langdurige of permanente mechanische
garantie van de treksterkte wordt vereist, in alle
operationele disciplines, vooral in de orthopedie,
traumatologie (pezen), plastische chirurgie en
oogchirurgie (ideaal als een tijdelijk en gemakkelijk
verwijderbaar hechtmateriaal).

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

Contra-indicaties: ge de niet-
absorbeerbaarheid kan de draad niet worden toegepast
bij hechtingen die naar het lumen van tubulaire structuren
van het maagdarmkanaal en urinewegen doordringen.
Waarschuwing: Let op: De draad niet door chirurgische
instrumenten laten schenden (naaldvoerder, arterieklem,
pincet e.d.). Het risico van vezelbreuk. Het product mag
niet herhaaldelijk worden toegepast, omdat het niet
steriel zou zijn.

Behandelingsprincipes: Het product is bedoeld voor
eenmalig gebruik!

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

Gebruik het product niet na de expiratiedatum!

Voer de sterilisatie met de maximaal zorgvuldigheid en
met mate!

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

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

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

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

Indien het product behoorlijk steriel wordt gebruikt,
garandeert de producent de absolute productkwaliteit.
Sterilisatie: Het product wordt gesteriliseerd met
ethyleendioxide of door middel van gammastraling.
Opslag: De producten moeten worden opgeslagen in
originele verpakkingen, in schone en droge ruimtes bij
10 - 25 °C, beschermd tegen licht en eventuele dampen.

H P o HU
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steril nem felszivodé monofil varréanyag, teflon
bevonattal

Termékleiras: A CHIRAFLON egy szintetikus,

nem felszivodé varréanyag, teflon alapanyagbdl
(polivinilidendifluorid- PVDF). A m(itéti teriileten val6
jobb lathatésag miatt a fonal egészségtigyi hasznélatra
jovahagyott szinezékkel szinezett. A varréanyag sima,
hydroféb feliiletd, jol csomézhatd. Bioldgiai szempontbol
inert. A szovetekben enzimatikus degraddcionak nem esik
ald, még hosszt implantdcié utan sem. Csomotiirése és
szakitdszildrdsaga jo.

Indikacié: Hosszan tarté mechanikus er§ssége miatt az
osszes sebészeti téren, f6leg ortopédia, traumatoldgia,
plasztikai sebészet és szemsebészet terén (mint ideiglenes,
kénnyen eltavolithato varroanyag).

Szoveti reakciok: A CHIRAFLON kezdetben enyhe
gyulladasos szovetreakciot idéz el8, amit a varréanyag
fokozatos kotGszovetes betokozéddsa kisér. A CHIRAFLON
nem szivddik fel, a széveti enzimek hatdsara nem
degeneralodik, nem gyengiil. Bioldgiailag inert, ezért
haszndlata minden olyan esetben ajanlott, ahol a
legminimalisabb fonal okozta szoveti reakcid kivanatos.
Monofil szerkezete miatt sikeresen alkalmazhatd
fert6zésnek és kontamindcionak kitett sebek esetén,
minimalizalva a sinusképzédés és a kilokddés veszélyét.
Kontraindikdcid: Abszol(t fel nem szivodasa miatt nem
alkalmazhaté az emésztétraktus és a hugyutak atolté
varratainal. Mint minden idegen anyag esetében, a
varrofonalak tartds érintkezése sdoldatokkal kéképzédési
centrumként a hdgy- utakban és az epeutakban
kéképzédéshez vezethet. Fert6zott sebek esetén az
elfogadott sebészeti irdnyelvek kévetendék.
Figyelmeztetés: Figyelem! - Keriilend§ a varréanyag
feltletének sebészeti eszkdzok &ltal okozott sériilése,
mivel ez a felhasznalas sordn az varréfonal szakadasat
eredményezheti.
Egyszer hasznalatos termék, tobbszé
Manipulacié: Egyhasznalatos termék!

Nyitott vagy sérilt csomagolds esetén nem
felhasznélhatd!

A kinyitott, fel nem haszndlt varréanyagot ki kell dobni!
Felhasznalds el6tt ellendrizze a lejarat idejét a
csomagolason!

A lejarati id6 elteltével hasznalata tilos!

Ujrasterilizalni tilos!

A sebészeti fonallal csak az arra kitanitott személyek
manipuldlhatnak!

felhasznéldsa tilos!

!

A steril i varréanyag kil a

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

Atraumatikus tds kiszerelés: a csomag kinyitdsa utdn
vegye ki és nyissa ki a bels6 csomagolast a perforacional,
tifogéval fogja meg a t(it, annak 1/3-1/2 hosszusagéban
és egészen a hegyéig finom huzassal vegye ki! A fonal
kivételénél figyeljen a sterilitasra. Az atraumatikus tii
kivételénél mindig hasznaljon t(ifogdt!. A termék steril, a
kihtzott fonal azonnali felhasznalasra alkalmas.

A kinyitott, de fel nem haszndlt terméket likvidalja az
arrat alatos dobozba — az égligyi személyzet
megsérilésének elkeriilése érdekében.

A helyes és steril hasznélat esetén a gyarto garantélja az
abszolut termékmindséget.

Sterilizacié: A termék gamma-sugarral vagy etilén oxiddal
sterilizalt!

Térolas: A termék az eredeti csomagoldsban
raktdrozandd! Tiszta szaraz helységben, 10-25 °C
hémérsékleten, fénytdl és hétsl védve tarolando!

Istruzioni per I'uso IT
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Filo chirurgico sterile monofilamento
assolutamente non assorbibile a base di PVDF
Descrizione del prodotto : Chiraflon & un filo sintetico
monofilamento assolutamente non assorbibile, fatto di
polivinildenfluoruro (PVDF). Per una migliore visibilita in
campo chirurgico, le fibre sono colorate con un colorante
permanente approvato per scopi medici. Il filo ha una
superficie liscia, idrofobica ed una buona tenuta del nodo.
Il filo & completamente inerte rispetto ai tessuti. Nei
tessuti non subisce la degradazione enzimatica, anche
dopo I'impianto a lungo termine. Garantisce una lunga
durata della resistenza alla trazione e della sicurezza

del nodo.

Indicazioni: In generale, ogni volta che si richiede la
garanzia meccanica a lungo termine o permanente della
resistenza di una struttura sollecitata alla trazione in

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

Avvertimento: Attenzione — non guastare la fibra con gli
strumenti chirurgici (porta-aghi, pinze, pinzette, ecc...).
Rischio di rottura della fibra. Il prodotto non deve essere
utilizzato piu volte, non sarebbe sterile.

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

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

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza!

Non risterilizzare!

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

La procedura per I'apertura di un sacchetto con materiale
di sutura sterile: Estrarre il sacchetto dalla scatola, tenerlo
con entrambe le mani ed aprirlo tirando le mani a parte.
Continuare a procedere in modo sterile! Non pestare il
sacchetto con il prodotto!

Per la gugliata negli aghi atraumatici: dopo I'apertura

del sacchetto, tirare fuori e aprire la bobina con

gugliata (separando la parte superiore della bobina alla
perforazione), afferrare 'ago con un porta-aghi a 1/3 - 1/2
della distanza tra I'estremita e la punta, tirare leggermente
fuori della bobina. Maneggiando la gugliata bisogna aver
cura di mantenere la sterilita. Per estrarre la gugliata
atraumatica dalla bobina utilizzare sempre un porta-aghi.
Il prodotto & sterile, il filo tirato fuori dalla confezione &
destinato per un uso immediato. Smaltire il materiale
restante utilizzato nei contenitori appositi - la prevenzione
degli infortuni al personale medico.

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

Conservazione: | prodotti devono essere conservati nelle
confezioni originali, in ambienti asciutti e puliti, a 10-25°C,

al riparo dalla luce e dall’'influenza di eventuali fumi.
A2 Moy ROK
CHIRAFLON MONOFILAMENT
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CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterila, kirurgiska, absoluti neuzsiicosa, monofila skiedra
uz teflona bazes

Produkta apraksts: Chiraflon ir sintétiska, absoluti
neuzstico$a monofila Skiedra, kas izgatavota no teflona
(polivinilidéna difluorida, PVDF). Labakai redzamibai
operacijas vieta skiedras ir iekrasotas ar noturigu
krasvielu, kas apstiprinata izmanto3anai medicinas
materialos. Skiedrai ir gluda, hidrofoba virsma, un ta labi
veido mezglus. Biologiski 3kiedra ir pilniba inerta. Skiedru
audos ari péc ilgstosas implantacijas neskar enzimatiska
sairSana. Ta ilgi saglaba stiepes izturibu un uzticamu
mezglu.

Indikacijas: Parasti vienmér, kad ir nepiecieSama ilgstosa
vai pastaviga mehaniskas stiepes izturibas garantija
noslogotas struktiras visas operaciju jomas, galvenokart
ortopédija, traumatolo (cipslas), plastiskaja un acu
kirurgija (ideala ka pagaidu, viegli iznemama Suve).
Reakcija audos: Minimala sakotnéja iekaisuma reakcija ar
tai sekojosu pakapenisku Skiedras fibrozo iekapsulésanos.
Nenotiek mijiedarbiba ar bracé esosu infekciju, mezgli no
brices neizdalas.

Kontrindikacijas: Nemot véra absoltto neuzstk3anos,
diegu nav iesp&jams izmantot Suvém, kas iek|ast
gremosanas trakta tubularo struktdru iek$éja diametra un
urina izvadcejos.

Bridinajums: Uzmanibu - nebojat Skiedru ar kirurgiskajiem
instrumentiem (adatu turétaju, peanu, pinceti u.tml.).
Skiedras fraktiras risks. Produktu aizliegts izmantot
atkartoti, jo tas vairs nebutu sterils.

Manipulaciju principi: Produkts ir paredzéts vienreizéjai
izmanto3anai!

Neizmantojiet produktu ar bojatu iepakojumu!

Pirms izmanto$anas parbaudiet uz iepakojuma noradito
deriguma terminu!

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

Ar $8anas materialu atJauts manipulét tikai apmacitam
personam (arstiem, medicinas masam).

Riciba, atverot maisinu ar sterilu $tiSanas materialu:
Maisinu iznemiet no karbinas nesterili, satveriet ar abam
rokam un, velkot rokas vienu no otras, atveriet maisinu.
Pé&c tam jastrada sterili! Maisinu ar pavedienu neburzit.
Pavedieniem atraumatiskajas adatas: péc maisina
atvérsanas iznemiet no ta un atveriet spoliti ar pavedienu
(nonemot spolites aug3dalu perforacijas vieta), ar adatu
turétaju satveriet adatu tas dal3, kas atrodas no 1/3 lidz
1/2 attaluma starp tas smaili un galu, un, velkot virziena
ara no spolites, viegli iznemiet pavedienu. Iznemot
pavedienu, ripé&jieties par sterilitates saglabasanu.
Iznemot atraumatisko pavedienu no spolites, vienmér
izmantojiet adatu turétaju.

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

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

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

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts ar etiléna oksidu vai ar
gamma radiacijas staru palidzibu.

Uzglabasana: Produkti jauzglaba originalaja iepakojuma,
tiras, sausas telpas, 10-25 °C temperatdra, jasarga no
gaismas un jebkadu izgarojumu iedarbibas.

CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steriliis chirurginiai absoliu¢iai neabsorbuojami viengijai

sitlai teflono pagrindu
Gaminio aprasymas: Chiraflon - tai sintetiniai,

(polivinilidendifluorido, PVDF) pagaminti sidlai. Tam,

kad sitlas operaciniame lauke baty geriau matomas, jis
daZomi stabiliais, medicininiams tikslams patvirtintais
dazais. Sitlo pavirsius lygus, hidrofobinis, gerai surisami
mazgai. Biologiskai sidlai visiskai inertiski. Audiniuose
veikiant enzimams nedegraduoja net ir implantavus
ilgam laikui. 13laiko ilgalaikj atsparuma tempimui ir mazgy
patikimuma.

Indikacijos: Bendrai visada, kai reikalinga ilgalaiké arba
pastovi mechanisku tempimu veikiamos strukttros
tvirtumo garantija visose chirurgijos srityse, svarbiausiai
ortopedijoje, traumatologijoje (sausgyslés), plastinéje ir
optinéje chirurgijoje (idealiai tinka laikinoms, nesudétingai
pasalinamoms sitléms).

Reakcija audinyje: Minimali pirminé uzdegiminé

reakcija su po to sekancia palaipsniska sitlo fibrozine
inkapsuliacija. Nesgveikauja su esama infekcija Zaizdoje,
mazgai i$ Zaizdos neissiskiria.

Kontraindikacijos: Atsizvelgiant j absoliuty neabsorbavima
negalima naudoti sitléms, kurios prasiskverbia per
vidinius kanaliniy virskinimo trakty struktiry pavirsius ir j
iSore vedandius $lapimo takus.

é Démesio - nef sitlo chirurginiais
jrankiais (adata, spaustukai, pincetas ir pan.). Sitlo laZzimo
rizika. Gaminio negalima naudoti pakartotinai - nebaty
sterilus.
Darbo su gami
panaudojimui!
Nenaudokite gaminio, jeigu buvo paZeista jo pakuoté!
Prie$ panaudojant patikrinkite ant pakuotés pazymétg
galimo panaudojimo terming!

Nenaudokite gaminio su pasibaigusiu gaminio naudojimo
terminu!

Nesterilizuokite pakartotinai!

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

Maiselio su steriliu gaminiu atidarymo budas: Maiselj
iSimkite i$ aliumininés pakuotés, suimkite abiem rankom
ir jas traukdami maiselj atidarykite. Po to dirbkite steriliai.
Maiselio su mova neglamzykite.

Movos atraumatinése adatose: atidarius maiselj iSimkite
ir atidarykite 3pale su mova (atidalinus virSutine $palés
dalj perforuotoje vietoje), adatos laikikliu suimkite adata
mazdaug 1/3 - 1/2 nuotolio tarp adatos galo ir smaigalio
ir traukdami linkme nuo $pulés mova lengvai iSimsite.
15imdami mova islaikykite steriluma. I3imant atraumatine
mova ir $palés visuomet naudokite adaty laikiklj.
Gaminys yra sterilus, i§ pakuotés iSimtas sitlas yra skirtas
nedelsiamam panaudojimui.

Panaudotos medziagos liekanas likviduokite sudédami j
tam skirtus indus - taip i$vengsite medicininio personalo
susizeidimo rizikos.

Gaminiu naudojantis teisingai ir steriliai, gamintojas
garantuoja absoliucig gaminio kokybe.

Sterilizavimas: Gaminys sterilizuojamas radiaciniu badu
etileno oksidu arba gamma spinduliuote.

Laikymas: Gaminj batina laikyti originaliose pakuotése,
Svariose ir sausose patalpose, 10 - 25 °C temperattroje,
saugoti nuo Sviesos ir bet kokiy gary poveikio.

u principai: Gaminys skirtas vienkartiniam
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Instructiunii de utilizare MD
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Este un fir chirurgical absolut neresorsabil, steril monofil
pe baza de teflon

Descrierea produsului: Chiraflon este un fir monofil
sintetic, neresorsabil, fabricat din (polivinilidendifluorura,
PVDF). Pentru o mai buna vizibilitate in domeniul
chirurgical, firele sunt colorate cu un colorant permanent
aprobat pentru uz medical. Fir are o suprafatd netedd,
hidrofoba si se poate bine innoda. Biologic fir este in
total inert. Nu este supus in tesut degradarii enzimatice,
nici dupa o implantare pe termen lung. Isi mentine forta
sa tensild pe termen lung si are proprietdtii de innodare
deosebite.
Indicatii: In general, ori de céte ori este necesara
fermitatea pe un termen lung cu garantie mecanica
permanentd a fortei tensile a structurilor, se utilizeaza

n toate ramurile, mai ales in ortopedie, traumatologie
(tendoare), chirurgie plastica si oftamologie ( firul ideal
temporal, usor de indepdrtat).

Reactia in tesut: Chiraflon determina n tesuturi

0 minima reactie inflamatore initiald, care e urmata
treptat de incapsularea suturii in tesut conjunctiv fibros.
Nu interfereaza cu infectia in rand, noduri din rand nu

se exclud.

Contraindicatii: Datoritd neresorsabilitdtii absolute, nu
poate fi folosit la suturi, care patrunde in lumenul interior
al structurilor tubulare ale tracului digestiv si cdilor
urinare de eliminare.

Avertisment: Atentie - Nu deteriorati fibrad cu instrumente
chirurgicale (chiureta,cleste, pensete, etc.). Riscul fracturii
firului.

Produsul nu ie voie s utilizati in mod repetat, aceasta

nu ar fi steril.

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

Nu folositi produse cu ambalaj deteriorat!

Tnaintea utilizarii, verificati data de expirare inscrisa pe
ambalaj!

Nu utilizati produsul dupa data de expirare!

Nu sterilizati din nou!

Cu materialele de suturd pot manipula numai persoane
instruite (medlcl aslstente medlcale)

Pi ala i cu material de
sutura steril: Sdculet scoateti din cutie nesteril, prindeti
cu ambele maini si trageti mainile pentru a deschide
siculet. Tn continuare lucrati deja steril! Saculet cu
caserold nu deteriorati.

La Tnvelis cu ace atraumatice: dupa deschiderea pungii,
selectati si deschideti tubul cu invelis, (prin separarea
partii invelisului tubului in locul perforatiei), prin
instrument chiureta prindeti acul in partea de la 1/3

pana la 1/2 distantei dintre capatul si varf si prin tragere
in directie din tub, usor scoateti invelis. La scoaterea
nvelisului aveti grija pentru a mentine sterilitatea. La
scoaterea invelisului atraumatic din tub, intotdeauna
utilizati instrument chiureta.

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

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

La corecta si sterild manipulare cu produsul, producdtor
asigura o calitate absolutd.

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

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

Bruksanvisning NO
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterilt monofilament, ikke-absorberbar kirurgisk sutur av
polyvinylidendifluorid

Produktbeskrivelse: Chiraflon er en syntetisk, ikke-
absorberbar monofilament kirurgisk sutur fremstilt av
polyvinylidendifluorid (PVDF). For forbedret synlighet i
operasjonsfeltet er Chiraflon farget med ikke-irriterende
farge, godkjent for bruk i medisinske instrumenter.
Sytraden er vannavstgtende, med glatt overflate og lett

& knytte. Traden brytes ikke ned av enzymer i vevet, selv
etter lang tids implantering, og den er inaktiv i vevet.
Chiraflon bevarer strekkstyrken og en pélitelig knute i
lang tid.

Indikasjoner: Generelt i alle tilfeller hvor det er behov for
garantert langtids eller permanent fasthet for strukturen
under strekkbelastning — for alle typer kirurgi, spesielt
ortopedi, traumatologi (sener), plastisk og oftalmisk
kirurgi (optimalt temporeere sting som er lette 3 fierne).
Reaksjon i vev: Chiraflon utigser mild betennelsesreaksjon
i vevet, deretter omsluttes suturen gradvis av forbindende
vevfibre. Den forstyrrer ikke foreliggende sarinfeksjon.
Knutene avstgtes ikke.

Interaksjon: Denne suturen ma ikke penetrere i galle-,
bukspyttkjertel eller urinveier.

Advarsel: Det md utvises forsiktighet s ikke det oppstér
skader pa materialet med kirurgiske instrumenter
(ndleholdere, tenger osv.) da dette kan fgre til utsatt
brudd i materialet. Dette produktet skal ikke brukes flere
ganger. Produktet kan ikke steriliseres.

Instruksjoner til bruk: Produktet er kun til engangsbruk!
Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller er skadet!
Kontroller utlgpsdatoen pa pakken fgr bruk!

Produktet md ikke brukes etter utlgpsdatoen!

Ma ikke resteriliseres!

Kun kvalifisert personell (leger, sykepleiere) skal handtere
det kirurgiske suturmaterialet.

Fremgangsmate for pning av posen med kirurgisk
suturmateriale: Ta posen ut av esken med begge

hender, dpne posen ved 4 trekke i de to Igse endene,

slik at steriliteten til det kirurgiske utstyret ikke brytes.
Ikke bgy posen med suturmaterialet. Ved overfgring

pa atraumatiske naler: skill av den gverste delen av
papirspolen, grip nalen med naleholderen i et omrade
mellom en tredjedel (1/3) og en halvdel (1/2) av
avstanden fra enden til spissen, og trekk den ut av posen.
Ikke bryt suturens sterilitet under utpakking. Bruk alltid en
naleholder nar nélen fiernes fra esken.

Produktet er sterilt. En trdd som er fiernet fra posen,

er beregnet pa gyeblikkelig bruk. Kast overskytende
materiale i en separat avfallsbeholder. Dette forhindrer
personskader for det medisinske personellet. Hvis
produktet handteres korrekt, garanterer produsenten for
produktets absolutte kvalitet.

Sterilisering: Produktet er sterilisert med etylenoksid eller
gjennom straling med gammastraler.

Lagring: Suturene skal lagres i originalemballasjen i et
rent, tgrt rom ved en temperatur pa mellom 10 °C og

25 °C, beskyttet mot direkte lys og alle typer fuktighet.

Instrukcja zastosowania PL
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterylne, chirurgiczne, absolutnie nieresorbowalne,
monofilowe wiékno na bazie teflonu

Opis wyrobu: Chiraflon jest syntetycznym, absolutnie
nieresorbowalnym wtéknem monofilowym, wykonanym
z teflonu (politetrafluoroetylen, PTFE). Dla lepszej
widocznosci w polu operacyjnym wiékna sg zabarwione
barwnikiem zatwierdzonym dla potrzeb medycznych.
Wtdkno ma gtadka, hydrofobowa powierzchnie i dobrze
sie wigze. Biologicznie wiékno jest catkowicie obojetne.
Nie podlega w tkankach degradacji enzymatycznej nawet
po diugotrwatym wszczepieniu. Zachowuje dtugotrwale
wytrzymatos¢ na rozcigganie i niezawodno$¢ weztéw.

Wskazania: Ogolnie zawsze, kiedy potrzebna jest
gwarancja dtugotrwatej albo mechanicznej wytrzymatosci
na rozciaganie struktury we wszystkich rodzajach operacji,
przede wszystkim w ortopedii, traumatologii (ciegna) i
chirurgii ocznej (idealne jako tymczasowy szew, tatwy do
usuniecia).
Reakcja w tkance: Minimalna poczatkowa reakcja zapalna
z nastepujaca poiniej fibrozg powierzchniowa widkna.
Nie kumuluje sie z istniejacy infekcjg w ranie, wezty nie
oddzielajg sie w ranie.
Przeciwwskazania: Ze wzgledu na absolutng
nieresorbowalno$¢ nie mozna zastosowac do szwoéw,
ktore przenikajg do wewnetrznego przeswitu struktur
tubularnych uktadu pokarmowego i wyjsciowych drég
moczowych.
Uwaga: Uwaga - wiékna nie wolno narusza¢
instrumentami chirurgicznymi (kleszcze, pean, peseta,
itp.). Ryzyko uszkodzenia faktury wiékna. Z wyrobu
nie wolno korzysta¢ ponownie, poniewaz nie bytby juz
sterylny.
Zasady stosowania: Wyrdb jest przeznaczony do uzytku
jednorazowego!
Nie korzystamy z wyrobu w uszkodzonym opakowaniu!
Przed uzyciem sprawdzamy czas przydatnosci do uzycia
podany na opakowaniu!
Nie korzystamy z wyrobu po uptywie przydatnosci do
uzycial
Nie sterylizowaé!
Czynnosci z materiatem do szycia moga wykonywac tylko
osoby przeszkolone (lekarze, pielegniarki).
Procedura otwierania woreczka ze sterylnym materiatem
do szycia: Woreczek wyjmujemy z pudetka w sposéb
niesterylny, chwytamy go w obie rece i ciagnac od siebie,
otwieramy go. Dalej pracujemy juz sterylnie! Woreczka z
nicia nie wolno zaginac.
Dla nici do igiet atraumatycznych: po otworzeniu woreczka
wybieramy i otwieramy szpulke z nicig (oddzielajac gorna
cze$¢ szpulki w miejscu perforacji), kleszczami chwytamy
igte w jej czesci od 1/3 do 1/2 odlegtosci miedzy koricem,
a czubkiem i ciggnac w kierunku ze szpulki tatwo
wyciagamy ni¢. Przy wyciaganiu nici zwracamy uwage na
zachowanie sterylnosci. Przy pobieraniu atraumatycznej
nici ze szpulki zawsze korzystamy z kleszczy.
Wyrdb jest sterylny, ni¢ wyciagnieta z opakowania jest
przeznaczona do natychmiastowego uzycia.
Resztki wykorzytanego i nie zuzytego materiatu
wyrzucamy do wczesniej przygotowanych pojemnikéw -

ie narazeniu na uszkodzenia ciata personelu
medycznego.
Przy wiasciwym i sterylnym postepowaniu z wyrobem,
producent gwarantuje absolutng jako$¢ tego wyrobu.
Sterylizacja: Wyr6b jest sterylizowany radiacyjnie
tlenkiem etylenu albo radiacyjnie promieniami gamma.
Przechowywanie: Wyroby nalezy przechowywaéd
w oryginalnych opakowaniach,wczystych i suchych
pomieszczeniach w temperaturze 10-25 °C, chronione
przed $wiattem idziataniem jakichkolwiek oparéw.

Manual de Instrucbes P
CHIRAFLON MONOFILAMENTO

Fibra estéril de monofilamento cirtrgico
absolutamente néo absorvivel a base de teflon
Descri¢do do Produto: Chiraflon é uma fibra monofilada
sintética absolutamente ndo absorvivel, feita de teflon
(polivinilideno de fluoreto, PVDF). Para melhor visibilidade
no campo cirurgico, as fibras sdo tingidas com tintas
permanentes, aprovadas para fins médicos. A fibra

tem uma superficie lisa, hidrofdbica e é bem integrada.
Biologicamente é fibra completamente inerte. Ndo
sujeito a degradagdo enzimdtica nos tecidos, nem apos
longo prazo da implantagdo. Mantém rigidez a tragdo e
confiabilidade nds por longo prazo.

Indicagdo: Quase sempre, quando é necessario garantia
mecanica permanente ou por longo prazo, de rigidez da
tragdo de estruturas sob tensdo, disciplinas cirurgicas,
principalmente em ortopedia, traumatologia (tenddes),
cirurgia pldstica e oftalmoldgica (ideal como um ponto
tempordrio, facilmente removivel).

Reagdo nos tecidos: Resposta inflamatdria minima inicial
seguido por encapsulamento gradual de filamentos
fibrosos. Ndo interfere com infecgdo ja existente na ferida,
0s nds ndo sdo excluidos da ferida. Contra-indicagbes:
Devido a absorgdo absoluta, ndo pode ser utilizado em
suturas que penetram o limen interno das estruturas
tubulares do trato gastrointestinal e do canal urinario.

fortelor tensile — in toate ramurile chirurgicale, mai ales in
chirurgia cardiaca, ortopedie, traumatologie (tendoane),
chirurgie plastica si oftalmologie (firul temporar ideal,
foarte usor de indepartat).

Reactia tesuturilor: Chiraflon determina in tesuturi o
minimd reactie inflamatorie initiald, care e urmata treptat
de incapsularea suturii in tesutul conjunctiv fibros. Nu
interfereaza cu infectia. Nodurile nu sunt eliminate.
Interactiuni: Firul nu trebuie sa patrunda in partile
interioare ale sistemului digestiv si ale cailor urinare.
Atentie: Manipularea firului trebuie ficutd cu grija, pentru
a evita deteriorarea (cu portacul, pensa, etc), deoarece
aceasta poate duce la ruptura sa tardiva. Nu este permisd
reutilizarea produsului, nu ar mai fi steril.

Instructiuni de utilizare: Produsul este de unicd folosinta!
A nu se folosi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat!
Verificati data expirarii inscriptionata pe ambalaj inainte
de utilizare!

Nu utilizati produsul dupa data expirarii!

Nu resterilizati!

Produsul este destinat folosirii doar de personalul
specializat!

Modul de deschidere al ambalajului: scoateti plicul

din cutie, si cu ambele maini trageti de ambele capete
texturate ale plicului fard a desteriliza continutul. Nu
ndoiti plicul.

Material de sutura cu ace atraumatice: dupd inlaturarea
partii superioare a ambalajului cartonat, prindeti acul

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

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

Sterilizarea: Sterilizat prin Etilen Oxid sau iradiere — raze
Gamma

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

MHCTPYKUMA N0 NpUmeHeHuio
CHIRAFLON MONOFILAMENT (XUPA®/IOH)
C W KM i
¢ THbIi Ted
LWOBHbII MaTepuan
OnucaHue NPoAyKTa: XMpahnoH ABNAETCA CUHTETUHECKNAM
Hepaccac MOHOG ITHBIM XUPYPIUYECKMM
LWOBHbIM MaTepUanom, U3rotoBNIeHHbIM U3 aHanora
TednoHa (nonveuHungeH-audnyopuaa, PVDF). Ana nyyweit
y B HoMm none Xupad. OKpalueH
HepasApakKaloLMM KpacuTenem, KOTOPbIi PaspeLleH K
HuTb rugpodpobHan
C NaKoi NOBEPXHOCTBIO, Y3/1bl IETKO 3aBA3bIBAIOTCA. HUTb
He noABepeHa pepmeHTaTUBHOM AerpaaaLmu faxe npu
[MTENbHOI MMNAAHTALMM. XMPAGAOH ANNUTENIbHO COXPaHAET
CUNY HAaTAXKEHNA N HAAEKHOCTb Y3/108.
Mokasanua: Bo Bcex cnyyasnx, Koraa Heobxoauma
NPOAC/KUTENbHAA M NOCTOAHHAA FaPaHTMPOBaHHaA
Kpenocto CTPYKTYP, H B8
HATAKEHNA — BCE HANPABNEHUA XUPYPIUH, 0COBEHHO
opToneaus, TPaBMaToNOrA (CYXOMMANA), NNaCcTAYECKan U
rN1a3Has XMpypruA (Nerko yAansembie Wwebl).

LA TKaHei: B T yto
NepBOHaYa/IbHyI0 BOCMANNTENbHYIO PEaKLMIO TKaHel, 3a
KOTOPOI CneyeT NocTeneHHas UHKanCcynALMA WOBHOMO
matepuana GubposHoit TKaHbIo. MHOULMPOBaAHKE PaHbI He
NPOMCXOANT. Y3/1bl He Ocn1abesaloT.

MpoTnBonoKasaHma: [JaHHbIiA LIOBHbIM MaTepuan He AoMKeH
NPOHMUKATb B NPOCBET OPraHOB MUILEBAPUTENLHOIO TPAKTa U
MOYEBLIBOAALMX NYTeH.
Npeaynpexaenne: Heobxoanmo cobioaaTb OCTOPOKHOCTb
BO M3beKaH1e NOBPEKAEHUA MaTepPUana XMpyprdeckumm
VHCTPYMeHTamMu (Mrnoaep)aTenu, 3asnmbl U T.4.), Tak Kak
370 MOKET MPUBECTH K OTCPOYEHHOMY PaspbiBY MaTepuana.
JlaHHbI WOBHbI MaTepuan Henb3a UCMo/b30BaTb NOBTOPHO,
NOTOMY 4TO OH 6bl1 6bI HECTEPUbHBIiA.

no MpoayKT np ana
04HOPa30BOro NPUMEHEHMs !
Mcnonb3osaHme 3anpewiaeTcs, eC/m ynakosKa nospex/aeHa
WA otkpbiTal
Mepe/ UCMIONb30BaHWEM NPOBEPLTE AaTy CPOKA XPaHeHUs,

1 Xupyprudeckuii

T B KNX

Adverténcia: Cuidado - Nao interfira nos instr
cirurgicos de fibra (pinga, forceps, pincetas, etc ..). Risco
de fratura da fibra. O produto ndo deve ser reutilizado,
ndo seria estéril.

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

N3&o utilize o material de sutura com embalagem
danificada!

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

N3o utilize o produto apds a data de validade!

N3o pre-esterilizar!

Somente pessoas treinadas podem trabalhar com o
material de sutura (médicos/as, enfermeiras/os)

y yio Ha !

Mcnonb3osaHme 3anpeLlaeTca nocae UCTeYeHMA CpoKa
XpaHeHus!

MoBTOpHan CTepuAn3auma 3anpelieHal

TMPUMEHATD WOBHBII MAaTEPUAN MOXET TONbKO 0BYYeHHbIi
nepcoHan (Bpauw, cectpbi)!

KaK oTKpbIBaTb yNaKOBKY C XMPYPrUYECKUM LWOBHbBIM
Matepuanom: [loctaHsTe Naket u3 Kopobku. Motarmsasn

3a ABa cBOGOAHbBIX KOHLIA YNAKOBKM, OTKPOIATe NaKeT, He
Hapywan CTepUbHOCTM LWIOBHOTO MaTepuana. He crubaiite
NaKeT C WOBHbIM MaTEPUasom.

LLoBHbI MaTepuan ¢ aTpaBMaTMYECKUMU UTAMU: NOCNe
OTAeNEHNA BEPXHElt HaCTV BYMaxHOIA KaTyLiKu 3axBaTiTe
WMy UINOAepiKaTenem Ha pacctoaHuu 1/3 -1/2 ot mecta

Procedimento para abertura de saco com p
esterilizados: Retirar o saco da caixa ndo esterilizada,
segure com as duas m3os e abra o saco puxando as maos
em sentido contrario uma da outra. A partir dai, trabalhe
esterilizado. Ndo destrua o saco da agulha.

A embalagem de agulhas atraumaticas: depois de abrir

0 saco, retire e abra a bobina com a agulha (que separa

a parte superior da bobina na zona de perfuragdo),
agarrar a agulha com a pinga, na sua parte de 1/3 a 1/2
da distancia entre a extremidade e a ponta, puxando em
diregdo da bobina retira-se a embalagem facilmente. Ao
remover a agulha da embalagem, cuidado para manter a
esterilidade. Ao remover a agulha atraumatica da bobina,
sempre use a pinga.

O produto é estéril, a linha retirada da embalagem, é
destinada ao uso imediato.

Os restos do material utilizado deve ser descartado em
recipientes anteriormente definidas - prevengdo de lesbes
na equipe médica.

Quando utilizado com a devida manipulagéo estéril, o
fabricante garante a qualidade absoluta do produto.
Esterilizagdo: O produto é esterilizado por dxido de
etileno ou radiagdo de raios gama.

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

Instructiuni de utilizare RO
CHIRAFLON MONOFILAMENT STERIL

Fir de sutura chirurgicala monofilament steril deloc
resorbabil pe baza de teflon

Descrierea produsului: Chiraflon monofil blue este

un fir neresorbabil, monofilament, fabricat din teflon
(polyvinylidendifluorid, PVDF). Pentru o mai buna
vizibilitate in locul de utilizare, Chiraflon este vopsit cu
vopsea neiritantd, care este aprobatd pentru utilizarea

n cazul dispozitivelor medicale. Firul este hidrofob , cu o
suprafatd netedd si nodurile sunt usor de facut. Firul nu
este supus degradarii enzimatice, nici dupa implantare pe
termen lung si este inert in tesuturi. Chiraflon pastreaza
rezistenta sa la tensiune pe termen lung si a sigurantei
nodului.

Indicatii: In toate cazurile in care e necesara fermitatea pe
termen lung sau chiar permanentd a structurilor supuse
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Wbl C HUTBIO U BbITaWUTE eé 13 nakerta.
Mpy pacnakoBKe He HapyLaiiTe CTEPUILHOCTH WOBHOTO
maTepuana, npu U3BAEYEHUN UMbl BCETAA UCMONb3YITE
Wurnopepxarens.
LoBHbIM MaTepuan cTepuneH. Ucnonb3yiiTe WOBHbINA
MaTepua, U3BAEYEHHbIM U3 YNaKOBKM HEMEANEHHO.
OCTaBIUMIACA LWOBHbIA MaTepPUan CNOXMUTE B OTAE/bHbI
KOHTeiiHep ANA 0TX0A08. 3T0 NpeaynpeauT NoBpexXaeH e
MEeAMLMHCKOTO nepcoHana. Mpu NpasunbHoM obpatiieHn
NPOM3BOANTENb rAPAHTUPYET aBCONIOTHOE KaYecTso
NPOAYKUNM.
Crepunusauma: MNyTem BO3AEACTBUA STUACH OKCMAA AN
nyTem pafuaLMoHHOro BO3AeNCTBUA paguaumum (Tamma
nyun).
XpaHeHue: XpaHeHue WOBHOrO Matepuana npoBOAMTCA B
OPUrMHANBHOM YNAKOBKe B YMCTOM CyXOM MOMELLEHUM Npu
Temnepatype 10 — 25 °C. 3anpewaeTca BO3AeHCTBUE NPAMBIX
CONHEYHbIX /1y4eit U N106bIX BUAOB BAAKHOCTA.

SRB

Uputstvo za upotrebu

CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterilno hirurski apsolutno neresorptivno
monofilno vlakno na bazi teflona

Opis proizvoda: Chiraflon je sinteti¢ko, apsolutno
neresorptivno monofilno vlakno, izradjeno od teflona -
poli(viniliden-fluorid), PVDF. Za bolju vidljivost u hirurskom
polju, vlakna su obojena trajnom bojom odobrenom u
medicinske svrhe.Vlakno ima glatku hidrofobnu povrsinu

i dobro se da uévoravati. Bioloki vlakno je potpuno
inertno. Ne podleZe u tkivima enzimskoj razgradnji ni
nakon dugotrajne implantacije. Zadrzava dugotrajno
Cvrstocu kod zatezanja i pouzdan ¢vor.

Indikacije: Uopsteno uvek, kad su potrebne dugotrajne
ili trajne mehanicke garancije ¢vrstoce kod zatezanja
napregnute strukture u svim operativnim disciplinama,
narocito u ortopediji, traumatologiji (tetive), plasti¢noj i
oénoj hirurgiji(idealno za privremeni, lako odstraniv 3av).
Reakcija u tkivu:Minimalna pocetna reakcija upale, nakon
Cega sledi postepena fibrozna inkapsulacija vlakna. Ne
interferira sa ve¢ postoje¢om infekcijom rane, ¢vorovi se
iz rane ne izdvajaju.

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

Upozorenje: Paznja - Nemojte ostecavati viakana
hirurdkim instrumenatima (iglodrzatem, hvataljkama,
pincetama, itd..). Rizik preloma vlakna. Proizvod se ne sme
koristiti vise puta, ne bi bio sterilan.

Principi manipulacije: Proizvod je namenjen za
jednokratnu upotrebu!

Ne koristite proizvode sa oste¢enim pakovanjem!

Pre upotrebe proverite datum isteka valjanosti oznacen
na pakovanju!

Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti!

Ne vriite presterilizaciju!

Sa materijalom za zasivanje mogu manipulisati samo
obutene osobe(lekari, medicinske sestre).

Postupak kod otvaranja vrecica sa sterilnim materijalom
za zaSivanje: Vredicu izvadite iz kutije ne sterilno, uhvatite
obema rukama i povlacenjem ruku od sebe otvorite
vreticu. Dalje radite ve¢ sterilno! Vregicu sa plastom ne
gnjecite.

Kod navlaka atraumatskih igala: nakon otvarnja vrecice
izvadite i otvorite cev€icu sa navlakom (razdvajanjem
gornjeg dela cevéice na mestu koje je perforirano),
iglodrzatem uhvatite iglu u njenom delu od 1/3 do 1/2
udaljenosti izmedju kraja i vrha i povlaéenjem smerom

sa cevtice navlaku lagano izvadite. Kod vadjenja navlake
brinite o odrzavanju sterilnosti. Kod vadjenja atraumatske
navlake sa cevéice uvek koristite iglodrzac.

Proizvod je sterilan, konac izvuéena izvan pakovanja
namenjena je za trenutnu upotrebu..

Preostali koristeni materijal likvidirajte u unapred
odredjene posude — prevencija povredjivanja
medicinskog osoblja.

Kada se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom
proizvodjac garantuje apsolutni kvalitet proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je sterilisan radijacijom etilen-
oksidom ili radijacijom gama zracima.

Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakovanju, u &istim, suvim prostorijama na
temperaturi od 10-25 °C, zasticeno od svetlosti i od uticaja
bilo kakvih isparavanja.

Névod na pouiitie SK
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterilné chirurgické, absolu batelné filné
vldkno na baze teflonu

Popis vyrobku: Chiraflon je syntetické, absolttne
nevstrebatelné monofilné vlakno vyrobené z teflonu
(polyvinylidendifluoridu, PVDF). Pre lepiu viditelnost

v operacnom poli st vldkna zafarbené stalym farbivom
schvéalenym na zdravotnicke Ucely. VIakno ma hladky
hydrofobny povrch a je dobre zavézovatelné. Biologicky
je vldkno Uplne inertné. Nepodlieha v tkanivach
enzymatickej degradacii ani po dlhodobej implantacii.
Dlhodobo si zachovéva pevnost v tahu a spolahlivost uzla.
Indikdcie: VSeobecne vidy, ked je potrebnd dlhodobd
alebo trvald mechanickd zaruka pevnosti tahom
namahanej $truktury vo vietkych operaénych odboroch,
hlavne v ortopédii, traumatoldgii (3fachy), plastickej a
ocnej chirurgii (idedlne ako docasny, fahko odstranitelny
steh).

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

Kontraindikécie: Vzhfadom na absolttnu nevstrebatelnost
nemozno poufit na stehy, ktoré prenikaju do vndtorného
priesvitu tubularnych Struktdr traviaceho traktu a
vyvodnych mocovych ciest.

Upozornenie: Pozor — nenaruste vldkno nastrojmi (ihelec,
pinzeta, pean, pinzeta) kvéli riziku neskorsej fraktiry
vldkna. Vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane, nebol

by sterilny.

Zasady manipulacie: Vyrobok je uréeny na jednorazové
pouZitie!

Nepouzivajte tovar s poskodenym obalom!

Pred pouZitim skontrolujte lehotu exspiracie vyznacend
na obale!

Nepouzivajte vyrobok po ukonceni lehoty exspiracie!
Znovu nesterilizujte!

So $ijacim materidlom méZu zaobchddzat len vy3kolené
osoby (lekdri, zdravotné sestry).

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

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

Zvy$ny pouzity material zlikvidujte do vopred uréenych
nadob — prevencia poranenia zdravotnickeho personalu.
Pri spravnom a sterilnom zaobchadzani s vyrobkom
vyrobca zaru¢uje absolutnu kvalitu vyrobku.

Sterilizacia: Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom alebo
radia¢ne gama ld¢mi.

Skladovanie: Vyrobky je nutné skladovat v pévodnych
obaloch, v Cistych a suchych miestnostiach, pri teplote
10 - 25 °C, chrénené pred svetlom a pésobenim
akychkolvek vyparov.

Navodilo za uporabo SLO
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Sterilno kirurSko popolnoma neresorbtivno
monofilno vlakno na bazi teflona

Opis izdelka: Chiraflon je sinteti¢no, popolnoma
neresorbtivno monofilno vlakno, izdelano iz teflona
(polivinilidendifluorida, PVDF). Za bolj$o vidljivost v
operacijskem polju so vlakna obarvana s trajnim barvilom,
ki je odobreno za medicinske namene. Vlakno ima

gladko, hidrofobno povrsino in dobro vozlanje. Biolosko
je vlakno popolnoma inertno. V tkivu tudi po dolgotrajni
implantaciji ni podvrzeno encimatski razgradniji.
Dolgoroéno ohranja natezno trdnost in zanesljivost vozla.
Indikacije: Na splosno vedno, kadar je potrebna
dolgotrajna ali trajna mehanska garancija natezne trdnosti
obremenjene strukture v vseh operacijskih panogah, zlasti
v ortopediji, travmatologiji (tetive), plasti¢ni in ofesni
kirurgiji (idealno kot zacasen, lahko odstranljiv 3iv).
Reakcija v tkivu: Minimalna zaCetna vnetna reakcija z
naslednjo postopno fibrozno enkapsulacijo vlakna. Ne
interferira z obstoje¢o infekcijo v rani, vozli se iz rane ne
izlocajo.

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

Opozorilo: Pozor — ne poskodujte vlakna s kirurskimi
instrumenti (Sivalnik, pean, pinceta ipd.) Tveganje frakture
vlakna. Izdelka se ne sme uporabljati ponovno, kajti ne

bi bil sterilen.

Nacela rokovanja: Izdelek je namenjen za enkratno
uporabo!

Ne uporabljajte blaga s poskodovano embalazo!

Pred uporabo preverite rok uporabnosti, ki je naveden

na embalaZi!

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

S 3ivalnim materialom lahko rokujejo samo usposobljene
osebe (zdravniki, medicinske sestre).

Postopek pri odpiranju vrecke s sterilnim Sivalnim
materialom: Vre¢ko na nesterilen nadin izvlecite iz $katle,
primite jo v obe roki in odprite. Nadaljujte na sterilen
nacin! Vrecke z vlaknom ne stiskajte.

Pri vdevih v atravmatskih iglah: po odprtju vrecke izvlecite
in odprite kolut z vdevom (oddelite zgornji del koluta na
perforiranem delu), s Sivalnikom primite iglo v delu od
1/3 do 1/2 razdalje med krajem in konico ter s potegom
v smeri od koluta vdev izvlecite. Pri vle¢enju vdeva
upostevajte ohranitev sterilnosti. Pri vle¢enju atravmatske
niti iz koluta vedno uporabite 3ivalnik.

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

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

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

Skladis¢enje: Izdelek je potrebno skladis¢iti v prvotnih
embalazah, v €istih in suhih prostorih pri temperaturi
10-25 °C, zas¢iten pred svetlobo in ucinki kakr3nihkoli
hlapov.

Instrucciones de uso ES
MONOFILAMENTO CHIRAFLON

Monofilamento quirtrgico estéril en base a teflén,
completamente no absorbible

Descripcion del producto: Chiraflon es una fibra sintética
monofila, completamente no absorbible, fabricada

de teflon (polifluoruro de viniledeno, PVDF). Para su
mejor visibilidad en el campo operatorio las fibras estan
tefiidas con tintura permanente cuyo uso esta permitido
para fines sanitarios. La fibra tiene una superficie lisa e
hidrofdbica y es facil de anudar. La fibra, desde el punto
de vista bidlogico, es inerte. Al encontrarse dentro de los
tejidos, no sufre degradacién enzimatica ni tras un largo
periodo de tiempo. Mantiene su firmeza en cuanto a
traccion, asi como también la fiabilidad del nudo.
Indicaciones: En general siempre, cuando sea necesaria
una garantia de firmeza mecanica a largo plazo en la
estructura que soporta traccion en todos los dmbitos
operativos, especialmente en ortopedia, tr: |ogi

suturtradens sterilitet inte paverkas. Vik inte pasen med
suturtraden. Suturtrad i atraumatiska nalar: efter att ha
tagit bort den dvre delen av pappersspolen, ta tag i nlen
med nélhallaren ungefar vid en tredjedel (1/3) till hilften
(1/2) av avstdndet fran dnden med fastet till spetsen

och dra ut den ur pasen. Se till att suturtradens sterilitet
behalls under uppackningen, nar nalen tas ut ur fodralet.
Anvénd alltid en nalhallare.

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

en separat avfallsbehdllare. P4 sé satt forhindras att
sjukvardspersonalen smittas. Om produkten hanteras
korrekt garanterar tillverkaren forstklassig kvalitet.
Sterilisering: Produkten &r steriliserad med etylenoxid
eller med gammastrélning.

Forvaring: Suturtraden maste forvaras i
originalférpackningen i ett rent, torrt rum vid en
temperatur av 10 °C till 25 °C, skyddad mot direkt ljus och

all slags fukt.

Kullanma kilavuzu TR
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steril cerrahide kesinlikle emilmeyen
monofilament teflon bazl iplik

Uriin taniimu: Chiraflon, sentetik, kesinlikle emilmeyen
monofilament teflondan (polivinilidendiflorid, PVDF)
tretilmis ipliktir. Lifler, cerrahi alaninda daha iyi goris
saglamasi agisindan, tibbi amaglar igin onaylanmis kalict
boya ile boyanmistir. iplik, piiriizsiiz, hidrofobik yiizeye
sahip olup iyi sekilde dugiimlenebilmektedir. Biyolojik
olarak iplik tamamen etkisizdir. Dokuda uzun siireli
implantasyon sonrasi bile enzimatik degradasyona tabi
degildir. Uzun vadeli gerilme mukavemetini ve digim
guvenilirligini korur.

Endikasyonlar: Genellikle, tim cerrahi disiplinlerde
yiklenen yapinin uzun sireli ya da kalici mekanik
ozelligine ihtiyag¢ duyuldugunda, ortopedide, travmatoloji
(tendonlar), plastik ve oftalmik cerrahisinde (gegici,
kolayca gikarilabilir dikis olarak ideal) kullanilabilir.
Dokuda reaksiyon: Minimal baslangi¢ enflamatuvar
reaksiyon ve ardindan ipligin kademeli lifli kapsillenmesi
meydana gelir. Yarada varolan bir enfeksiyon ile karismaz,
dugumleri yara digina atmaz.

: Kesin emilmeme 6zelligine gore,

(ligamentos), cirugia ocular y plastica (ideal como punto
de sutura temporal, facilmente retirable).

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

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

de fractura de la fibra. El producto no deberd ser usado
repetidamente, debido a que no seria estéril.

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

iNo utilizar productos con el envase dafiado!

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

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

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

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

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

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

El resto del material utilizado debera ser liquidado

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

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

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

Bruksanvisning SE
CHIRAFLON MONOFILAMENT

Steril monofil, icke-resorberbar kirurgisk suturtrad av
polyvinylidendifluorid

Produktbeskrivning: Chiraflon &r en syntetisk, icke-
resorberbar monofil kirurgisk suturtrad tillverkad av
polyvinylidendifluorid (PVDF). For att Chiraflon suturtrad
ska synas béttre i operationsfaltet fargas den med
icke-irriterande férg, som ar godkand for anvandning pa
medicinteknisk utrustning. Traden &r vattenavvisande, har
slat yta och det &r l4tt att knyta knutarna. Traden utsétts
inte for enzymatisk nedbrytning, inte ens efter langvarig
implantation och den forblir inert i vdvnaderna. Chiraflon
bevarar sin langvariga draghélifasthet och knutens
palitlighet.

Anvindningsomrade: | allmanhet i alla fall da langvarig
eller permanent garanti for strukturens fasthet under
dragbelastning behdvs — pa alla omraden inom kirurgin,
sarskilt ortopedi, traumatologi (senor), plastikkirurgi och
oftalmisk kirurgi (optimal, temporér, l4tt borttagbar sutur).
Reaktion i vavnaden: Chiraflon framkallar en initial
minimal inflammatorisk reaktion i vavnaderna, som &tféljs
av gradvis inkapsling av suturen med fibrgs bindvav.

Den péverkar inte pagaende sarinfektion. Knutarna gar
inte upp.

Interaktion: Denna suturtrad far inte tringa in i de

inre rérformade delarna av matsmaltningsorganen och
urinvagarna.

Varningar: Undvik omsorgsfullt att materialet skadas av
kirurgiska instrument (nalhallare, tanger etc.) eftersom
detta kan leda till brott pa materialet senare. Det &r inte
méjligt att anvinda produkten flera ganger. Den kommer
da inte att vara steril.

Instruktioner for hantering: Produkten &r avsedd for
engangsbruk!

Far inte anvandas om forpackningen 6ppnats eller
skadats!

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

Anvénd inte produkten efter utgangsdatum!
Omsterilisera inte!

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

Hur férpackningen med den kirurgiska suturtraden

ska dppnas: Ta ut pasen ur asken och ta tag i den med
béda handerna. Oppna pasen genom att dra i de bada
l6sa dndarna pa forpackningen sa att den kirurgiska

gastrointestinal sistem ve gikis idrar yollarinin tiip yapilarin
i¢ lumeni igine niifuz edilen dikisler igin kullanilamaz.
Uyari: Dikkat - ipligi cerrahi aletler ile bozmayiniz (igne
tutucu, forseps, cimbiz, vb.). iplik kirilma riski vardir. Uriin,
steril olamayacag icin tekrar kullanilamaz.

Kullanim ilkeleri: Uriin tek kullanim igin tasarlanmigtir!
Hasar gérmiis ambalaj olan trtnleri kullanmayiniz!
Kullanmadan 6nce, paketin tizerindeki kullanabilme
siiresini kontrol ediniz!

Son kullanma tarihinden sonra iir
Tekrar sterilize etmeyiniz!

Sutiir malzemesini sadece egitim almis kisiler (doktorlar,
hemsireler) kullanabilir.

Steril stitiir malzemesi poseti agma prosediirii: Poseti
kutudan steril olmayan sekilde gikarin. iki elinizle tutunuz
ve gekerek poseti aciniz. Bundan sonra steril galiginiz!
Sutlr posetini burusturmayiniz.

Atravmatik igne sittrlerinde: poseti agtiktan sonra sitiir
makarasini secip aginiz (perforasyon yerinde makaranin
tst kismini ayirarak), igne tutucu ile igneyi son ve bag
arasinda 1/3 ile 1/2 mesafede tutuniz ve makaradan
cekerek kolay sekilde siiturti gikariniz. Sit ecerken
steril kalmasina dikkat ediniz. Atravmatik siitiiri
makaradan gekerken her zaman igne tutucu kullaniniz.
Uriin sterildir, ambalaj disina gikartilan iplik derhal
kullaniimalidir.

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

Uriin dogru ve steril sekilde kullanildiginda, diretici Griiniin
mutlak kalitesini garanti eder.

Sterilizasyon: Uriin, etilen oksit ya da radyasyon gama
1sinlari ile sterilize edilmistir.

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

U kullanmayiniz!

IHCTPYKUiA ANA 3acTocyBaHHA UA
CHIRAFLON monofilament
(CHIRAFLON MOHOHUTKa)
CrepunbHe, XipypriuHe moHodinameHTHe HUTKOBe
AKe abc He TYETbCA, HA
OCHOBI TednoHy.
Xapaktepuctuka matepiany: Chiraflon
monofilament ue cuHTeTUYHE, MOHOdINaMmeHTHe
HUTKOBE BO/IOKHO, AAKE aB6CONIOTHO He
PO3CMOKTYETbCA, BUpOBaeHe 3 noaibHoro Ao
TednoHy matepiany (nonisiHinigeHaibTopiay,
PVDF). Ans Kpawoi Bisyanisauii 8 onepauiinHomy
noni, BONOKHa 3abapsneHi iHepTHUM papbHUKOM
CXBaNeHUM ANA MeANYHUX Uineit. BonokHo mae
rnagke, rigpopobHe NoKkpuTTA | AO6Pe yTpumye
BY31U. BioNOriYHO, BONIOKHO ABNAETLCA NOBHICTIO
iHepTHUM. He nignarae bepmeHTaTUBHOMY
po3LuenneHHIo B TKaHWHaX HaBiTb nicaa
[AOBroTpusanoi imnnaHTauii. 36epirae gosrotpusany
MILHICTb Ha PO3PMB | HaAiMHICTb ¥ BY3/i.
MokasaHHA: B3arani, 3a8XAu, Konu NoTpibHa
AOBrocTpokosa abo NOCTiMHa MexaHivyHa rapaHTis
MILHOCTI 3’€lHaHNX TKaHMH, WO 3HaXOAATCA
niz, BNAMBOM PO3TAryIOUMX 3yCHAb, 0CO6MBO B
opToneaii, TPaBMaTonorii (CyxoXunns), NnacTuyHin
Ta odpTanbMONOriyHiN Xipyprii (iAeanbHO NigxoanTs B
AKOCTI TUMYACOBOrO, NE€rKO3MOMHOTO CTIBKa).
Peakuia TKaHMH: MiHimanbHa NnoyaTKoBa 3anasnbHa
peakuina 3 NoAaNbWOo NOCTYNOBOK iHKancynALjieo
$ibpo3HOI0 TKaHUHOIO. He B3aemMogi€ 3 icHytouoto
iHpEKL|E B paHi, By3/1M He BTPa4aloTb MiLLHOCTI.
MpoTunokasaHHA: Y 38’A3Ky 3 abcontoTHoO
BiAcyTHicTIo abcopbLiii, He MOXKHa BUKOPUCTOBYBaTU
ANA WBIB, AKI NPOHUKAIOTb Y NOPOXKHUHU LWWYHKOBO-
KULIKOBOTO TPAKTY i CEHOBUBIAHNX WNAXIB.
Monepea)keHHA: YBara, He NOLIKOAXYBaTH
HUTKY XipypriYHUMM iHCTPYMEHTamMu (3askumom,
WMNUAMK, NIHLETOM i T.A4.) - PU3MK Nepenomy
BO/NIOKHa. MaTepian He Moxe 6yT! BUKOPUCTaHWI
MNOBTOPHO, BiH He Byae CTepunbHUM.
MNpaBuna BMKopUCTaHHA: MaTepian npusHaveHunn
ANA OIHOPa30BOro 3aCTOCYyBaHHA!
He B1KOpMCTOBYITE MaTepianu 3 NOLLIKOANKEHOO
ynakoskoio!
Mepen 3acTtocyBaHHAM NepesipTe TEPMiH
NPUAATHOCTI BKa3aHuii Ha eTukeTLi!
He BMKoOpUCTOBY#iTE MaTepian Nicia 3aKiHYeHHA
TepmiHy npuaatHocTi!
MosTopHa cTepunisauia 3abopoHeHa!
3 WOBHUM XipypriYHMM maTepiasiom MoxKe
npautoBaTh auwe KBanipikoBaHWt NnepcoHan
(nikapi, meacectpu).
Mpoueaypa BiAKPUTTA NaKeTy 3 WOBHUM
XipypriyHum matepianom crepunbHUM: BUTATHITL
6nicTep 3 HECTePUIbHOT KOPOBKK, TpMMalTe ABOMA
PyKamu i NOTATHITL 3@ BiNbHI KiHLi B CTOPOHU WO6
BiAKPWUTM ynaKoBsKy. Moganblwa po6oTa nosuHHa
NpoOBOAUTUCH B acenTuuHmUxX ymosax! Maker 3
WOBHUM MaTepianom He gedopmyiiTe.
Micnna BiAKPUTTA NaKeTy (30BHILWHLOrO NaKyBaHHA),
B aceNTUYHMX YMOBAX YTPUMYIOUU OAHIEID PYKOO
KOTYLUKY, BiAKpWIATE Ti, BIAAINAOHU APYTO0 PyKOO
BEPXHIO YAaCTUHY KOTYLIKK B MicLii nepdopadii.

3aTucKayem Bi3bMiTb rO/IKy B YacTuHI Big 1/3 ao
1/2 BiACTaHI MisK BICTPAM | HUTKOIO, | BUTATHITbL
i3 KOTYLIKKN HUTKY. He nopyLuyiite cTepuabHicTb
LWOBHOro maTepiany nig vac posnakysaHHs! Mpu
BUIIMaHHI 3 NaKyBaHHA BUKOPUCTOBYiiTe nLie
CTepPUNbHUIA 3aTUCKau!

MarTepian cTepuabHUiA, HUTKa AKa Byna BUTATHYTa
3 YNaKOBKM NpU3HayeHa A1A HeraHoro
BUKOPUCTAHHA.

3aNULLIKM BUKOPUCTAHOIO MaTepiany Niksigyinte
8 3a3/a01€riAb NPU3HAYEHi KOHTelHepU — Ana
nonepeXKeHHA TPaBM MEMYHOrO NepcoHany.
Mpu NnpaBuabHOMY NOBOAMKEHHI 3 maTepianom,
BUPOBHMK rapaHTye 6e3yMOBHY AKICTb NPOAYKTY.
Crepunisauia: MaTepian ctepunisosaHuin
eTuneHoKkcmaom abo ramma — NPOMEHAMM.
36epiraHHa: Matepianu HeobxigHo 36epiratu

B OPUriHANbHUX YNAKOBKAX, B YNCTUX i CyXMX
NpUMILLLEHHAX, NPy TemnepaTypi 10-25 °C, B
3axXMLEHOMY Bif, CBiT/Ia | BNAMBY ByAb-AKOi BONOMM
Ta BUNapis micuj.

TOB "MEPKYPI/ BECT"
79057, YkpaiHa, M. [1bBiB, Byn. AHTOHOBMYa, 128
Ten./dakc: +38 (032) 244-244-0
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AZ  Tokrar istifada etmayin/yalniz bir dafa istifada oluna bilar/
istifade miiddati, il va ay/Partiya némrasi/Sterilizasiya metodu

- Etilen Oksidi istifada olunmusdur/Sterildir — qamma stialari ila
sterillagdirilmisdir/Katalog nomrasi/Diqqat, istifada iigiin Gostariglara
digqat yetirin /CE isarasi va salahiyyatli organin |dennﬁkaswya nomrasi.
Mahsul Avropa Surasinin 93/42/EEC sayli Tibbi Cihazlar Direktiv
zaruri talablarina uygundur./Yuxari temperatur haddi/Sterilizasiyani
takrarlamayin/Paket korlanibsa istifada etmayin

®/ 8/ (ot EemTes) /remer= | Ree /AN, /
C € 10147115/

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

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

PL  Nie korzystaé ie/do ia jed! /
Zuzy¢ do/Numer partii/Sterylne - sterylizowane tlenkiem etylenu/
Sterylne - sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma/Numer
katalogowy/Uwaga, patrz |nstrukcja zastosowama/Znak CEi numer
identyfikacyjny osoby noty j. Wyréb

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

BU 2 e ce vanonssa peta/Cpok
Ha rogtoct Ao/Maptuaa Ne/Merog Ha cwepunmaauwa CTEPUAM3UPAHO
¢ eTunenoB okuc/Merop Ha CTEpATU3ALNA ~ CTEPUIMIUPAHO
4pes3 06 ¢ rama ibym/| Ne/ BIKTE

3a ynotpe6a/Mapka CE u Homep
Ha HOTUWLMPaHUA OpraH. NPOAYKTET OTTOBAPA HA U3NCKBAHHATA
Ha Esponeiicka [lupexTnsa 93/42/EN0 Ha CbBeTa 3a MeAnUMHCKUTE
uszenun./Topa rpanuLa Ha Temneparypara/He nosTapsiire
cTepuAm3aupATa//a He ce #3n0/138a, aKo ONaKOBKaTa e noBpeseHa.
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HR  Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilizirano etilen — oksidom/Sterilno —
sterilizirano radijacijom gama zracima/Kataloski broj/Paznja, vidi
Upute za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj notifikovane osobe.
Proizvod zadovoljava zahtjeve smjernice Europskog Vijeca 93/42/EEZ
za medicinska sredstva./Gornja granica temperature/Ne ponavljati
sterilizaciju!/Ne upotrebljavajte ako je ambalaZa oite¢ena

ﬁ
\

cz Nepouzivat znovu/projednorazove pouzm/PouzneIne do/Cls\o

e jest

P Nio re-utilizar/para uma tinica utilizacio/Utilizar até/Lote
numero/Estéril - esterilizado com éxido de etileno/Estéril - esterilizado
com radiagdo de raios gama/Nimero do catélogo/Cuidado, ver
instrugdes de uso/Marca CE e nimero de identificagdo do 6rgdo
notificado. Produto atende aos requerimentos essenciais da Diretiva de
Equipamentos Médicos 93/42/CEE. /Limite superior de temperatura/
Nao repetir a esterilizagdo/Ndo utilizar caso a embalagem esteja
danificada

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

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

RU Tonbko ANA Pa3osoro HpMMEHEHMH/WCﬂUﬂbSUBaTb

[0 yKa3aHHoi aatbl/Homep naptuu/MeTos crepunusaumn

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

Zarze/Sterilni - sterilizovano [Sterilni -
ozafenim/Katalogové ¢islo/Pozor, viz navod k poutiti/CE znactka a
identifikacni ¢islo notifikované osoby. Vyjrobek odpovida pozadavkim
Smérnice Evropské rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky./Horni
mez teploty/Neop terilizaci/ zivat, je-li obal poskozen

DK M3 ikke genbruges/kun til engangshmg/Anvendes mden

Ar og Maned/! hnllmmle\:Hu er

Steriliser e - Straling, /Pas pa! Se

brugsanvisning/CE-merke og \D nummer for det bemyndigende

organ. Produktet overholder de vaesentligste krav i direktiv 93/42/
EQF om medicinsk udstyr/ﬂvre graense fortemperatur/Gentag ikke
terilisering/ j ikke safremt

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

ET  Mitte kasutada korduvalt / mdeldud tihekordseks kasutamiseks/
Kasutada kuni/Partii number/Steriilne - steriliseeritud etilleenoksiidiga/
Steriilsed - steriliseeritud gammakiirgusega/Katalooginumber/
Téhelepanu! Lugege kasutusjuhendit/CE vastavusmérgis ja

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

F| Ei saa ka ttaa uude\leen/vam kertakaynuon/Vumemen
a vuosw ]B kuukausi/E ter
Imé satellvtys/ /Huomio:
katso kéyttdohjeet/CE-merkinté ja il laitokses
Tuote vastaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY olennalswa vaatimuksia., /
Korkein sallittu [ampétila/Ala toista sterilointi/Ala kéyt, jos pakkaus on
vaurioitunut

FR  Ne réutilisez pas / & usage unique/Expiration/Numéro de lot/
Produit stérile - stérilisé par I'oxyde d'éthylene/Stériles - stérilisation
par rayonnements gamma/Numéro de référence/Attention, voir mode
d’emploi/Marquage CE et numéro d'identification de I'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 nNicht wiederverwenden / fiir einmaligen Gebrauch/
Verwendbar bis/Chargennummer/Steril - sterilisiert durch
Ethylenoxid/Steril - sterilisiert durch Gammastrahlung/
Katalognummer/Gebrauchsanweisung beachten/CE-Zeichen und
Identifizierungsnummer der Benannten Stelle. Produkt entspricht
der Richtlinie des Europischen Rates Nr. 93/42/EWG iber
Medizinprodukte/Obere Temperaturgrenze/Sterilisierung nicht
wiederholen/Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist

GR wnv {te / yLa pia povo yprion/+
An{nc/Apleuuq napnﬁuc/ Mzeoﬁoc Anomaumcnc Xpnutuonoxwvmq
tiveg
yéupa/ApBuog Kum}\ovou/ﬂpoacxn, ouuﬁou)\surme LY c&nvteq
Xpriong/ 2ol CE kot 0 apifudg avavvmpmnqmu Kowoncmusvou

. To mpoidv UETIG
Oﬁnvlug Tou ZupBouliou mwg Eupwnmknq ‘Evwong 93/42/EOK v
T lurporexvo)\ovmu npoidvta./Opto avwrtepng Bepuokpaoiac/
Mnv ETE TV pwon/Mn €avn
OUOKEVQOTA TAPOUOLATEL Tt

NL niet herhaaldeluk te gebrulken /Vour eenmallg gebrulk/
Expiratie/Lot /Steriel - met [Steriel
- gesteriliseerd door middel van gammastralmg/AmkeInummer/Let op,
zie gebruikersaanwijzing/CE-markering en het identificatienummer van
het laboratorium. Het product voldoet aan de eisen van de Europese
Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen./
Maximaal hoogste temperatuur/Niet opnieuw steriliseren/Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is

HU  £gyhasznélatos termék!/Lejérat datuma/Charge szém/Steril

— etilén-oxiddal sterilizélt/Steril - gammasugaras sterilizaldssal kezelt/
Katalégus szam/Figyelem! Olvassa el a hasznélati utasitést!/A CE jelzés
és a bejelentett szervezet azonositd szama. A termék megfelel az
Europal Tanacs 93/4Z/EGK az orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 iranyelv

[Felsé hémérsé 14t/Ne ismételje meg a
sterilizalast/Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
IT  Non riutil /Data di scadenza/| dilotto/

Sterile - sterilizzato allossido di etilene/Sterile - sterilizzato

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

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

ROK w2/8, 7AL83) ohia/mg/2E Mo ez -
W SUolE Yapig 1 elcel yuol 3 xus
SESANQ/CE T 3 HA=0 4% H2 o] §Ee og
1700 Bt 28 s/8sl 1] 250l 5 Jfico b g
FEUG/EE Waiydh 2ol B2oiR| O1AIS/ET0]
288 29 88K tialNe

LV Neizmantot atkartoti/vienreizéjai lietosanai/lzlietot fidz/

Sérijas numurs/Sterils - sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu/Sterils

- sterilizéts, izmantojot gamma radiacijas starus/Kataloga numurs/
Uzmanibu, izlasiet lietosanas pamacibu/CE zime un pazinotas personas

identifikacijas numurs. Produkts atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK
par medicinas iericém prasibam./Temperatiiras augséja robezvértiba/
Nevewkx atkartotu sterilizésanu/Nelietot, ja iepakojums ir bojats

LT  Nenaudoti pakartotinai/vienkartiniam panaudojimui/Galima
naudoti iki/Gamybos serijos numeris/Sterilus - sterilizuota etileno
oksidu/ Sterilus - sterilizuotas gamma spinduliuote/Katalogo numeris/
Démesio, susipaZink su naudojimo instrukcija/CE Zenklas ir bandymy
laboratorijos identifikavimo numeris. Gaminys tenkina Europos tarybos
direktyvos 93/42/EEB, apie medicininius gaminius, reikalavimus./
Vir§utiné ribiné temperatiros verté/Nekartokite sterilizavimo/
Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

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

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

SRB Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilisano etilen-oksidom/Sterilisano radijacijom gama
zracima/Kataloski broj/Paznja, vidi Uputstva za upotrebu/CE oznaka i
identifikacijski broj notifikovane osobe. Proizvod zadovoljava zahteve
smernice Evropskog Veca 93/42/EEC za medicinska sredstva./Gornja
granica toplote/Ne ponavljajte sterilizaciju!/Ne koristite, ako je
ambalaza ostecena

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

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

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

ES  Noutilizar nuevamente/para un solo uso/Utilizar antes de/
Numero de lote/Estéril-esterilizado con 6xido de etileno/Estéril-
esterilizado con rayos gamma/Numero de catélogo/Advertencia, ver las
instrucciones de uso/CE marca y nimero de identificacion de prueba. El
producto cumple con los requerimientos de las Directivas del Consejo
Europeo 93/42/CEE para instrumentos sanitarios./Limite superior

de temperatura/No repetir la esterilizacion/No usar si el envase esté
dafiado

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

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

- Strélning/Katalog numarasi/Dikkat, kullanim talimatina bakiniz/
Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ve CE isareti. Uriin, 93/42/EEC
Tibbi Cihaz Yonetmeligi temel sartlarina uygundur/Slcakllk st limiti/
Sterilizasyonu tekrar yin/Ambalaj zarar gérmiigse kull

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

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