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CHIRASORB BRAIDED
va 10% L-laktid ko-

s sintetik carrahi tikis sapi.
Mamulatin tasviri: Chirasorb steril, sovrulan, 90% glikolid
va 10% L-laktid kopolimerindan dtizaldilmis sintetik carrahi
tikis materialidir. Saplar giciglanmayan D&C violet No. 2
bandvsa rangli va ya rangsiz ola bilar. Chirasorb braided
toxumalarda ¢ox az sayda kaskin iltihab reaksiyalar

yarada bilar. Polimer glikol va siid tursusuna pargalanir

va organizmin metabolizmi zamani sovrulur. Absorbsiya
kutlaviliyi nazaragarpacaq daracada itirmadan garilma

gl tin itkisi kimi baslayir. Heyvanlar Gzarinda aparilan
implantasiya aragdirmalari gostarir ki, tikis materiali
istifada olundugdan sonra 14 giin middati arzinds 6z
orijinal garilma glictiniin taxminan 75% -ni 6zlinds saxlayir,
va sonraki U¢ hafts arzinda taxminan 50%- ni saxlayir.

mis steril Chirlac materialinin tam absorbsiyasi 56- 70
glin arzinda basa catir.

Gostariglar: Chirasorb horgii saplar yumsaq toxumalarin
birlagdiriimasinda va oftolmoloji amaliyyatlarda istifade
etmak Ugtin alverislidir.

Toxumalarda reaksiya: Ylingiil formada iltihabi reaksiya.
Qarsihigh tasir faaliyyati: Geniglanmays yaxud dartilmaga
maruz qala bilacak toxumalarda va ya uzunmiiddatli
mexaniki dastak talab edan toxumalarda istifads etmak
olmaz.

Xabardarlq: Bu tikis materiali gocalar, pis gidalanan, zaif
xastalarda va ya pis sarait uchatindan yaranin sagalmasi
uzana bilan xastalarda istifada olunmasi magsadauygun
sayilmir. Slava sovrulmayan tikis materiallarinin istifads
olunmasi carrah tarafindan nazardan kegirila bilar. Dari
izarinda qoyulan va 7 giin miiddatinda saxlanmasi talab
olunan yerli qiciglanmaya sabab olan carrahi tikiglar
gostarildiyi kimi kasilib gotirilmali va ya xaric olunmahidir.
Bu tikis marterialinin sidik va ya &d yollarinda olan duz
qanisgigi ila surakli sakilda tamasda olmasi, duz dasinin
yaranmasina gatirib ¢ixara bilar. Digar yad cismlar kimi,
Chirasorb braided da ondan gabaq baslamig infeksiyanin
genislanmasina takan vera bilar. maliyyatlardan

sonra amala galen iltihablari gisa zamanda mualica

etmak maslahatdir. Bazi hallarda, asasan da ortopedik
amaliyyatlarda, carrah oynaglart mshdudlasdirmaq Ggiin
dayaglardan istifada etmalidir. Sovrulan saplarin ganla pis
tahciz olunan toxumalarda istifadasi tikisin bosalmasina va
ya sapin vaxtindan gec sovrulmasina sabab ola bilar. Ona
gora da tikislari bir birina six qoymagla xosagalmaz hallarin
qarsisini almaq olar.

Bu tikis mamulatini dafalarls istifada etmak gadagandir;
cunki steril olmayacaqdir.

istifadagi talimatlari: Mahsul bir dafa istifada olunmag
tigtin nazarda tutulmusdur!

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

istifade etmazdan avval gablasdirmada gap edilmis istifads
muddatini yoxlayin!

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

Yalniz talim kegmis personal (hakimlar, tibb bacilari) tikis
materiallarindan istifada eda bilarlar.

Carrahi tikis qablagdirmasinin agilmasi qaydasi: Paketi
qutunun igarisindan gixarin va onu har iki hissasindan ikialli
tutub, paketin iki sarbast uclarini dartmagla els agin ki,
carrahi tikis mamulatinin sterilliyina heg bir xalal galmasin.
Bundan sonra sterilliyi qgoruyun! icarisinda tikis mamulat
olan paketi sixmagq olmaz.

Atravmatik iynalar: Kagiz kalafganin Ust hissasini ayirdigdan
sonra iynani bashgi ila tutub onu barkidilma négtasinin
(1/3) hissasindan (1/2) masafasina qadar harakat etdirin va
onu paketdan gixardin.

Materiali gablagdirmadan gixardan zaman tikis yerinin
sterilliyina zarar vermak olmaz, iynani ¢antadan gaxaran
zaman, hamisa iyna saxlayandan istifads edin.

Tikis material steril sayilir. Tikis materialini paketdan
¢ixarilan kimi darhal istifada etmak lazimdir.

Qablasdirmadan galan materiali ayrica zibil konteynerina
atmaq lazimdir. Bu, tibb isgilarinin badan xasarati almasinin
qarsisini alacaqdir. Mahsulun diizgiin va steril garaitda
istifadasi zamani istehsalgi mahsulun keyfiyyatina tam
zamanat verir.

Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi ila sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Tikis materiali birbasa isiq stialarindan
qorunan va bttin név ritubatdan kanar olan quru
yerlarda 10°C-25°C temperatur arasinda 6z orijinal
gablasdiriimasinda saxlanmalidir.
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BNAKHO
or Kononumep 90% raukonua u 10% L-naktuna, c nokputne
Onucanue Ha npoaykra: Chirasorb e cuHTeTUuEH,
pe3opbupyem, CrneTeH XMpypriyeH WeseH matepuan

ot kononumep 90% rankonng v 10% L-naktna. BnakHata
ca obarpeHu ¢ BUONETOBO Heapa3sHelwo 6arpuno D&C
violet Ne 2, unu octasat Heobarpenu. Chirasorb braided
npegusBMKBa MMHUMaNHa OCTpa Bb3NasnTeNHa peakuna
B TbKaHuTe. MocTeneHHaTa 3ary6a Ha AKOCT Ha ONbH

1 pe3opbupATa ce OCbLLECTBABA YPe3 XMAPo/n3a.
MonnmeptsT ce pasrpaxaa Ha IMKO/0BA U MeYHa
KWCEeNMHM, KOUTO NocTeneHHo ce abcopbupat u
MeTab0/13npaT oT TANOTO. Pe3opbumaTa Ha BAAKHOTO

ce npoABABa KaTo NocTeneHHa 3ary6a Ha ycToiunBoCTTa
Ha OMbH Ha LWeBa, C Noc/easalla Hesabenexmuma sary6a
Ha maca Ha BNaKHOTO. I'IpquBaHmna C ONUTHW XMUBOTHN
noKasBgar, Ye BnakHOTO cneg, 14 aHu cu 3anassa 75 %,
acnep, Tpy ceammnum 50 % OT MeXaHUYHaTa CU AKOCT.
Matepuantst ce pesopbupa HambaHO cneg 56 — 70 gHU.
MokasaHus: Chirasorb e nogxoasauy 3a cbeanHABaHe

Ha MeKuTe TbKaHM, BKIOYMTE/HO 33 O4HM Onepauum.
HapexpaHocTTa Ha koHuuTe Chirasorb braided He e
A[0CTaTbYHO NPOBEPEHA NPU KapAMOBACKYNAPHUTE TbKaHWU.
Peavam B TbKaHTa: /leka Bb3nanutenHa peakuua.
I1po1v|aon0|(azanm1: ,Ela He ce U3no/n3Ba 3a 3alunBaHe Ha
TbKaHW, KOUTO Ce pa3lWKnpPABaT, UK ca NOJ, HanpexeHue,
nm [ABATOCPOYHO

Mpeaynpexaenua: Tosu maTepuan He e NOAXOAALL

3a M3M0N3BaHe NPW NaLMEHTU B HaNpeaHana Bb3pacT,
CTPajalum oT HeJOXpaHBaHe UM U3TOLEHM, W NpU
NauneHTH, YNeTo NI0WO 34PaBOC/NIOBHO CbCTOAHUE MOXe
Aa 3a6aBu 3a3apaBABaHETo Ha paHuTe. Pesopbupyemure
B/JIAKHa MOTaT Aa ce KOMBUHMPAT ¢ Hepe3opbupyem WweseH
MaTepuan. AKO KOXKHUTE LIeBOBE He Ca OTCTPAHEHM B CPOK
OT 7 [iHK, Te MOTaT Aa NPeAN3BUKaT IOKANHO ApasHeHe,
3aTOBa BbHLUHATa YacT OT Wesa TpABBa Aa ce oTpesxe.
Mo-NPOABMKUTENEH KOHTAKT Ha KOHLMTE CbC CONeH
pasTBOP, KaTo TO3W, HAMEPEH B YpUHaTa W KTbuKaTa, BOAK
Ao oﬁpaayEaHe Ha KOHKPEMEHTU B MUKOYHUTE U XKNbYHUTE
nbTuwa. MogobHO Ha BCUYKM YyKav Tena, u Chirasorb
braided moske fa 3acunu Beye CblUecTBYBaLLaTa MHEKLMA.
Bcuukm nossunm ce cies onepauma nHbeHumm Tpabea aa
ce neKyBat Hesab6asHo. Mpu onpeaenexu obcToaTencrsa,
0co6eHo B OpTONeAnyHaTa XMPYPIUA, XMPYPrbT MOXKe Aa
peww Aa 6710KMpa ABUKEHMETO Ha CTaBMTe, KaTo M3N0N3Ba
BbHLWHa Onopa. U3nonssaHeTo Ha pesopbupyemuTe KOHUM
8 C/1a60o cHabAeHM C KPbB ThKAHUTE MOXe Aa AoBeae A0
ocBoboxaaBaHe Ha Wwesa 1 3ab6aseHa pe3opbums. KoxHute
wesose Tpﬂﬁsa Aa ce NOCTaBAT TONKOBa ABHGOKD, KONKOTO
€ Bb3MOXHO, 32 CBEXAaHe A0 MUHUMYM Ha epuTema u
MHAYPaUMATA, KOUTO OBUKHOBEHO CbIBLTCTBAT NpoLEca Ha
pesopbuua.

MpoAyKTBT He MOXe Aa Ce U3M0N13Ba NOBTOPHO, HAMA Aa

e cTepuneH.

NpuHUMnKU Ha MaHunynauma: NpoayKTLT e NpeHasHayYeH
3a ejHOKpaTHa ynotpeba!

He n3nonssaite NpoayKTa, ako onakoskaTa e nospeseHal
Npeau ynotpeba nposepeTe CPOKa Ha FrOAHOCT, OTNeYaTaH
BbPXy Onakoskara!

He u3nonssaiite npoayKTa cneA cpoka Ha rogHocT!

[a He ce cTepuamMsnpa nosTopHo!

CbC WeBHMA MaTepuan MoXe a MaHWUnyn1pa camo obyyeH
nepcoHan (nexkapu, MeAULMHCKU CecTpu).

HauuH Ha P! Ha CbC weseH
marepuan: MSEaAeTe nauvkKa ot KyTVIﬁKaTa, B3emete

B [1BETE C1 PbLE 1 FO OTBOPETE Ypes U3abPBaHe Ha
Aata cBo60AHM Kpaiiwa. Mocne pabotete ctepunto! He
HaTUCKaliTe NMKa CbC WeBHWA MaTepuan.

KoHuy B aTpaBMaTUUHM UIAK: Cled OTBApPAHE Ha NnKa
v3BajeTe M OTBOpPeTe MaKapaTa C KoHeua (KaTo oTaensate
ropHaTa 4acT Ha MakapaTa B MACTOTO Ha neppopauuaTa),

C UrNoAbPXKaya XBaHeTe urnata B yacrTa ot 1/3 go 1/2 or
Pa3CTOAHUETO MeX/y Kpas 1 BbpXa, U KaTo ApbriHeTe B
nocoKaTa OT MakapaTa, KOHELLT 1IeCHO ce u3Baxaa. Mpn
pasonakoBaHeTo BHMMaBaiiTe Aa 3anasuTe CTePUIHOCTTa,
BMHArM U3NoA3BaiiTe UIOAbPXKAY.

N3aenmeTo e CTepUIHO, U3BaAEHUAT OT OMaKoBKaTa

KOHel, e NpesiHa3HayeH 3a HenocpeAcTBeHa ynotpeba.
OcTaHaNUAT U3Non3saH marepuan noctageTe B OTAENHUA
KOHTE/Hep 3a OTnaabum — 3a NpesoTBpaTABaHE Ha
HapaHABaHMA Ha MeAULUHCKMA NepcoHan.

Mpu npasunHo crepunHo 6opaseHe ¢ sgenmeTo
NPOM3BOAMTENAT rapaHTUPa abCOMOTHO KaYeCTBo Ha
npoayKTa.

Crepunmsauma: MpoayKTHT ce CTEPUAN3MPA C eTUNEHOB
oKuc.

CoxpaHeHue: M3genuata Tpabsa Aa ce CbxpaHABaT B
OPUTUHANHUTE ONAKOBKK, B YNCTU U CYXM NOMELLEeHUA, Npn
Temnepatypa 10-25 °C, 3alUMTEHN OT AUPEKTHA CBETIMHA U
BCUYKM BMAOBE BA1ara.
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Upute za upotrebu HR
CHIRASORB BRAIDED
Sterilni sinteticki resorbtivni prevuéeni pleteni konac od
kopolimera 90% glikolida i 10% L-laktida
Opis proizvoda: Chirasorb je sinteti¢ki, resorbtivni, pleteni
kirurski materijal za zaSivanje od kopolimera 90% glikolida
i10% L-laktida. Konci su obojeni ljubi¢astom bojom koja ne
izaziva iritaciju D&C violet No. 2, ili neobejeni. Chirasorb
braided izaziva minimalnu akutnu reakciju upale kod tkiva.
Postepeni gubitak ¢vrstoce kod potezanja i apsorbcija
odvijaju se hidrolizom. Polimer se degradira na glikolnu i
mlije¢nu kiselinu, koje organizam nakon toga apsorbuje i
metabolizira. Apsorbcija vlakna se ispoljava postepenim
gubitkom &vrstoce Sava bez vidljive promjene u debljini
vlakna. Istrazivanja implantacije kod Zivotinja pokazuju, da
vlakno nakon 14 dana zadrZava 75 % a nakon tri tjedna 50
% mehanicke ¢vrstoce. Do potpune apsorbcije materijala
dolazi od 56 do 70 dana.
Indikacije: Chirasorb je pogodan za spajanje mekanih
tkiva, ratunajuci oftamoloske operacije. Pouzdanost konca
Chirasorb braided nije dovoljno provjerena u slu¢aju
kardiovaskularnih tkiva.
Reakcije u tkivu: Blaga upalna reakcija.
Kontraindikacije: Ne koristiti za 3avove tkiva, koja se 3ire
ili su pod naponom ili zahtjevaju dugotrajnu mechanicku
podrsku.
Upozorenje: Ova vlakna nisu pogodna za koristenje kod
starijih neuhranjenih, oslabljenih i fizi¢ki iscrpljenih osoba
ili bolesnika, ¢ije lose zdrastveno stanje mozZe prouzrokovati
usporeno iscjelenje rana. Ovo resorbtivno vlakno moguce je
kombinirati sa neresorbtivnim materijalima. U koliko kozni
Savovi nisu odstranjeni do 7 dana, mogu izazvati lokalnu
iritaciju i zato vanjski dio $ava mora biti podrezan. lzaziva
stvaranje konkremenata u mokra¢nim i Zuénim putovima,
u koliko je materijal u duljem kontaktu sa hipersaturiranom
2uciili mokracom.
Sliéno kao sva strana tijela i konac Chirasorb braided moze
povecdati ve¢ postojecu infekciju. Kod svih pooperativnih
infekcija neophodno je poceti 3to pre sa lije¢enjem.
U nekim prilikama, posebno kod ortopedskih intervencija,
kirurg se moze odluciti za imobilizaciju zglobova,
koristenjem vanjskog pomagala.
Kod koristenja resorbtivnih konaca na tkivima sa slabom
cirl ijom moze do¢i do jenja Sava i do zakadnjele
apsorbcije. Kozni 3avovi bi trebali biti uradjeni $to dublje,
kako bi se minimizirao eritem i otvrdnuce, koji uobi¢ajeno
prate proces apsorbcije.
Proizvod se ne smije koristiti ponovo, ne bi bio sterilan.
Nacela manipulacije: Proizvod je namjenjen za jednokratnu
upotrebu!
Ne koristite materijale za zasivanje sa ostecenim
pakiranjem!
Pre upotrebe provijerite da li je istekla doba valjanosti
oznacena na pakiranju !
Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti ! Ne vriite
presterilizaciju!
Sa materijalom za zasivanje mogu manipulirati samo
obucene osobe(lekari, medicinske sestre).
Postupak kod otvaranja vrecica sa sterilnim materijalom
za zaivanje: Vredicu izvadite iz kutije ne sterilno, uhvatite
objema rukama i povlaéenjem ruku od sebe otvorite
vre€icu. Dalje radite vec sterilno! Vrecicu sa plastom
ne gnjecite. Kod navlaka atraumatskih igala: nakon
otvarnja vrecice izvadite i otvorite cjev¢icu sa navlakom
(odjeljivanjem gornjeg dijela 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 cjev&ice navlaku lagano izvadite. Kod vadjenja
navlake brinite o odrzavanju sterilnosti. Kod vadjenja
atraumatske navlake sa cjevéice uvek koristite iglodrza¢.
Proizvod je sterilan, konac izvuéen izvan pakiranja
namjenjen je za trenutnu upotrebu.
Preostali koristeni materijal likvidirajte u unaprijed
odredjene posude — prevencija ozljedjivanja medicinskog
osoblja. Kada se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom
proizvodjac garantira apsolutni kvalitet proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom
Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakiranju, u €istim, suhim prostorijama na
temperaturi od 10-25 °C, zasti¢eno od svjetlosti i od
utjecaja bilo kakvih isparavanja.

TR, PRI

Navod k pouZiti
CHIRASORB BRAIDED
Sterilni chi
kopolymeru 90% glykolidu a 10% L lactidu

Popis vyrobku: Chirasorb braided je synteticky,
vstiebatelny, pleteny chirurgicky Sici materidl z kopolymeru
90% glykolidu a 10% L-lactidu. VIdkna jsou dodévéana
obarvend fialovym nedrazdivym barvivem D&C violet No.
2, nebo neobarvena. Chirasorb braided vyvolavd minimdlni
akutni zénétlivou reakci ve tkanich. Postupnd ztrata
pevnosti v tahu a absorpce probihd hydrolyzou. Kopolymer
je degradovén na glykolovou a mléénou kyselinu, které
jsou nasledné vstiebdny a metabolizovany organizmem.
Absorpce vlakna se projevuje postupnou ztratou pevnosti
stehu, bez viditelné zmény tloustky vlakna. Implantaéni
studie na zvifatech ukazuji, Ze vldkno si po 14 dnech
zachovava 75 % a po 3 tydnech 50 % mechanické pevnosti.
Ke kompletni absorpci materialu dochazi po 56 az 70 dnech.
Indikace: Chirasorb braided je vhodny pro spojeni mékkych
tkani a/nebo k ligaturdm, vEetné pouZiti v oftalmologii.
Bezpetnost a efektivita vldkna Chirasorb braided pro pouziti
na kardiovaskuldrni tkané nebyla dosud stanovena.

Reakce v tkdni: Mirnd zénétliva reakce.

Kontraindikace: Nepouzivat pfi stehu tkdni, které expanduji
nebo jsou pod napétim, nebo vyzaduji dlouhodobou
mechanickou podporu.

Upozornéni: PouZiti téchto vldken neni vhodné u starich
podvyzivenych, oslabenych a fyzicky vyéerpanych osob
nebo u pacientd, jejichz $patny zdravotni stav mize
zpUsobit pomalé hojeni ran. Toto vstiebatelné vldkno

Ize kombinovat s nevstfebatelnymi materialy. Pokud

kozni stehy nejsou odstranény do 7 dnli, mohou vyvolat
lokaIni podrazdéni, a proto vnéjsi ¢ast stehu musi byt
zastfizena. Vyvolava tvorbu konkrementd v mocovych a
Zluovych cestéch, pokud je material v del3im kontaktu

s hypersaturovanou Zlu¢i nebo mo¢i. Podobné jako jina

cizi télesa, muze Sici material Chirasorb braided zesilovat
existujici infekci. Viechny pooperaéni infekce je nutné co
nejdfive agresivné I&¢it.

Za nékterych okolnosti, zejména pfi ortopedickych
zékrocich, mlze |ékar uskuteénit znehybnéni kloubt pomoci
vnéjsi podpory.

Poutziti vstfebatelnych vlaken ve tkanich se $patnym
krevnim zédsobenim mulze mit za nasledek uvolnéni sutury
a opozdénou resorpci. Kozni sutury by mély byt ulozeny co
nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které
béZiné doprovazeji proces resorpce. Vyrobek nelze pouzit
opakovang, nebyl by sterilni.

Zasady manipulace: Vyrobek je urcen k jednorazovému
pouziti!

Nepouzivejte Sici materidly s poskozenym obalem!

PFed pouzitim zkontrolujte dobu exspirace vyznagenou

na obalu!

Nepoutzivejte vyrobek po ukonéeni doby exspirace!
Neresterilizujte!

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

Postup pfi otvirdni saéku se sterilnim Sicim materidlem:
sacek vyjméte z krabi¢ky nesterilné a uchopte do obou
rukou a tahem rukou od sebe sacek oteviete. Dale jiz
pracujte sterilné! Sd¢ek s naviekem nemackejte.

U navleki v atraumatickych jehlach: po otevieni sacku
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 3pickou
a tahem smérem ze sacku navlek snadno vyjmete. Pfi
vyjimani navleku ze sa¢ku dbejte na zachovani sterility. PFi
vyjimani atraumatického navleku ze sacku vidy pouzijte
jehelec. Vyrobek je sterilni, nit vytazend mimo obal je

cz

a pletend nitz

uréena k okamZitému pouZiti. Zbyly pouzity material
likvidujte do pfedem uréenych nadob — prevence poranéni
zdravotnického personalu. Pfi spravném a sterilnim
zachdzeni s vyrobkem vyrobce zaru€uje absolutni kvalitu
vyrobku.

Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan etylenoxidem.
Skladovani: Vyrobky je nutno skladovat v piivodnich
obalech, v €istych suchych mistnostech, pfi teploté 10-25
°C, chranéné pred svétlem a pred vlivem jakychkoliv vypard.

Brugsanvisning DK
CHIRASORB BRAIDED

Steril, klrurglsk syntetisk, absorberbar, flettet sutur, der
er afen I a af 90% glykolid
0g 10% L laktid

Produktbeskrivelse: Chirasorb braided er en syntetisk,
absorberbar, kirurgisk sutur, der er fremstillet af en
copolymer bestdende af 90% glykolid og 10% L-laktid.
Chirasorb braided leveres farvet med en ikke-irriterende
D&C violet nr. 2 farve eller ufarvet. Produktet forarsager
minimal akut inflammatorisk reaktion i vaevet. Det gradvise
tab af traekstyrke og absorbering foregar ved hydrolyse.
Copolymeren nedbrydes til glykol- og maelkesyre, der
efterfglgende absorberes og metaboliseres af kroppen.
Absorberingen af fiberen viser sig ved en nedsat traekstyrke
i sutren uden en synlig @ndring af fiberens tykkelse.
Implantationsundersggelser i dyr viser, at steril Chirlac
braided bevarer ca. 75% af sin oprindelige traekstyrke

to uger efter implantationen og ca. 50% efter tre uger.
Absorptionen af materialet er udfgrt inden for 56 - 70 dage.
Indikation: Steril Chirasorb braided er beregnet til
almindelig brug til samling af blgddele og/eller ligering
samt til brug ved gjenoperationer. Sikkerheden og
effektivitet ved brug af Chirasorb braided-suturer til
suturering i kardiovaskulaert veev er endnu ikke bestemt.
Reaktion i vaev: Mild inflammatorisk veevsreaktion.
Kontraindikationer: Sterile Chirasorb braided ma ikke
anvendes i vaev, der udvider sig eller straekkes eller som
kraever mekanisk stgtte i laengere tid.

Advarsler: Denne sutur er ikke egnet til brug til aldre,
underernzerede, svakkede eller fysisk udmattede patienter
eller til patienter hvis helbredsforhold kan forérsage
langsom sarheling. Denne absorberbare fiber kan

bruges sammen med ikke-absorberbart materiale. Hvis
hudsuturer ikke fiernes inden 7 dage, kan de forarsage
lokalirritation. Den ydre del af suturen bgr derfor klippes
af. Hvis denne sutur er i kontakt med supersatureret galde
eller urin igennem langere tid, dannes der sten i galde-
og urinvejene. Chirasorb braided kirurgiske suturer kan
lige som andre frer forveerre

infektioner. Alle postoperative infektioner skal behandles
med anitbiotika sa hurtigt som muligt.

Under visse forhold, specielt i ortopaediske procedurer,
kan laegen veelge at immobilisere leddene ved hjaelp af et
eksternt stgttesystem.

Brugen af absorberbare suturer i veev med darlig
blodforsyning kan medfgre at suturerne Igsnes, og at
resorptionen tager lengere tid. Subkutane sting bgr
anbringes sa dybt som muligt for at mindske dannelsen

af erytem og induration, der normalt forbindes med
resorptionsprocessen. Produktet ma ikke genbruges, det vil
ikke vaere sterilt.

Handteringsvejledning: Produktet er kun beregnet til

engangsbrug!

Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget!
Kontrollér . oen, som er patrykt for
brug!

Produktet mé ikke anvendes efter udigbsdatoen!

M3 ikke steriliseres igen! Kun uddannet personale (leeger,
sygeplejersker) ma anvende kirurgiske suturer.

Sadan dbnes den kirurgiske suturemballage: Tag posen
ud af asken i et ikke-sterilt omrade, og tag fat i den med
begge haender. Abn posen ved at traekke den fra hinanden.
Herefter sgrges der for at bevare steriliteten! Posen med
suturen ma ikke rynkes.

Suturer i atraumatiske ndle: Nar posen er &bnet, fiernes
nélen med suturen og den &bnes ved at rive den gverste
del af papirtrissen af. Brug en naleholder til at tage fat i
nalen ca. 1/3 til 1/2 af afstanden fra, hvor den er fastgjort
til punktet, og traek den ud af posen. Sgrg for, at steriliteten
ikke kompromitteres, nar suturen tages ud af posen. Nar
en atraumatisk nal tages ud af en pose, skal der altid
anvendes en naleholder. Suturen er steril. Brug suturen, der
lige er taget ud af posen, med det samme. Laeg eventuelt
resterende materiale i en dertil egnet affaldsbeholder. P&
denne made undgas skader pa sundhedspersonalet. Ved
en korrekt og steril omgang med produktet garanterer
producenten for produktets absolutte kvalitet.
Sterilisering: Produktet er steriliseret med aetylenoxid.
Opbevaring: Suturerne skal opbevares i den originale
emballage i et rent, tgrt rum ved en temperatur pd 10° C -
25°C, beskyttet mod direkte lys og damp af enhver art.

Instruction for use UK
CHIRASORB BRAIDED

Sterile surgical synthetic absorbable braided suture
composed of a copolymer made from 90% glycolide and
10% L-lactide

Product description: Chirasorb braided is synthetic
absorbable surgical suture composed of a copolymer made
from 90% glycolide and 10% L-lactide. The substances
contained in the coating and suture are nonantigenic and
noncollagenous. Sterile Chirasorb braided is available in
dyed D&C violet No. 2 or undyed natural. The product
elicits a minimal acute inflammatory reaction in tissues.
Progressive loss of tensile strength and absorption

of Chirasorb braided occurs by hydrolysis, when the
polymer is degraded to glycolic and lactic acids, which

are subsequently absorbed and metabolized by the body.
Absorption begins as a loss of tensile strength without
appreciable loss of mass. Implantation studies in animals

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: Chirasorb braided is sterilized by ethylene
oxide.

Storage: The sutures have to be stored in their original
packaging in a clean, dry room at the temperature of

10° C to 25°C, protected from direct light and all kinds of

moisture.
ET

d niit 90%

Kasutusjuhend

CHIRASORB BRAIDED

Steriilne Juv kaetud
gliikoliidi ja 10% L-laktiidi kopoliimeerist.
Toote kirjeldus: Chirasorb on stnteetiline imenduv
punutud kirurgiline 8mblusmaterjal 90% gliikoliidi ja

10% L-laktiidi kopoliimeerist. Niidid on vérvitud violetse
mittedrritava varvainega D&C Violet No. 2 vdi varvimata.
Chirasorb braided kutsub kudedes esile minimaalse
akuutse pdletikureaktsiooni. Tombetugevuse jark-jarguline
kadumine ja absorptsioon toimuvad hudroliiisi teel.
Poliimeer laguneb gliikool- ja piimhappeks, mis imenduvad
organismis ja metaboliseeritakse. Haavaniidi absorptsioon
ilmneb dmbluse tugevuse jark-jargulise kadumisena ilma
haavaniidi jdmeduse ndhtava muutumiseta. Loomadega
tehtud implantatsioonikatsed naitavad, et parast 14 paeva
mo6dumist on niidil alles 75% ja parast kolme nadala
moo6dumist 50% algsest mehaanilisest tugevusest. Materjali
taielik absorptsioon leiab aset 56 kuni 70 p&eva jooksul.
Néidustused: Chirasorb sobib pehmete kudede
tihendamiseks, sealhulgas oftalmoloogiliste operatsioonide
puhul. Niidi Chirasorb braided sobivust kardiovaskulaarsete
kudede puhul ei ole piisavalt kontrollitud.

Reaktsioon koes: Kerge pdletikuline reaktsioon.
Vastuniidustused: Mitte kasutada selliste kudede
Bmblemiseks, mille mdtmed suurenevad, mis on pinge all
vBi mis vajavad pikaajalist mehaanilist tuge.

Hoiatused: Need kiud ei sobi kasutamiseks vanemate,
alatoitumusega, ndrkade ega flitsiliselt kurnatud isikute,
samuti patsientide puhul, kelle tervise halb seisund

voib pdhjustada haavade aeglaste paranemist. Seda
imenduvat haavaniiti vib kombineerida mitteimenduvate
materjalidega. Kui nahadmblusi ei eemaldata 7 paeva
jooksul, vdivad need pdhjustada lokaalse arrituse, ning
seetdttu tuleb mbluse vélimine osa &ra I5igata. Kui
materjal on pikemat aega kokkupuutes ilekillastunud kuse
vdi sapiga, kutsub see esile konkrementide teket kuse- ja
sapijuhades. Nagu kdik véorkehad, vaib ka haavaniit
Chirasorb braided pShjustada juba olemasoleva infektsiooni
agenemise. Kaiki operatsioonijargseid infektsioone tuleb
hakata vaimalikult kiiresti ravima.

Teatud juhtudel, eriti ortopeediliste protseduuride puhul,
vBib kirurg otsustada liigesed vilise toega liikumatuks

itide kasutamine ebapiisava verevarustusega
kudedes v&ib p&hjustada dmbluse lahtitulemuse ja kiirema
imendumise. Nahadmblused peavad paiknema vdimalikult
stigaval, et vahendada ertiteemi ja kdvenemist, mis
imendumisega tavaliselt kaasnevad.

Toodet ei saa kasutada korduvalt, kuna see ei oleks siis
enam steriilne.

Kasutamine: Toode on m&eldud iihekordseks kasutamiseks!
Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustunud!

Enne kasutamist kontrollige pakendile margitud
klblikkusaega!

Arge kasutage toodet pdrast kdlblikkusaja méodumist!
Arge steriliseerige uuesti!

Bmblusmaterjali véib kasutada ainult vastava viljadppega
personal (arstid, medltsunloed)

Steriilset & koti ine: Votke
kott karbist valja mlttesterulselt hoidke kotti mdlema kiega
ja avage kdsi teineteisest eemale viies. Edasi té6tage juba
steriilselt! Arge pigistage niiti sisaldavat kotti.
Atraumaatiliste ndelte taga olevate niitide puhul: parast
koti avamist vBtke valja ja avage pool (selle Glemise

osa eemaldamisega perforatsiooni juurest), haarake
ndelahoidjaga ndelast kohas, mis on umbes 1/3 kuni 1/2
selle otsa ja teraviku vahelisest kaugusest ning vGtke niit
poolilt tdmmates kergelt lahti. Niidi vétmisel pidage silmas
steriilsuse sdilimist. Atraumaatilise ndela poolilt vétmisel
kasutage alati ndelahoidjat.

Toode on steriilne, pakendist valja 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 etiileenoksiidiga.
Sailitamine: Tooteid tuleb séilitada originaalpakendis
puhtas ja kuivas ruumis temperatuuril +10 kuni +25 °C
kaitstuna valguse ja mis tahes aurude mdju eest.

Kayttoohjeet Fl
CHIRASORB PUNOTTU

Stel ynteettinen, resorboituva, punottu kirurginen

ka, joka on i idista (90 %) ja

indicate that sterile Chirasorb braided retains approxii

75 % of its original tensile strength at two weeks post
implantation, with approximately 50 % remaining at three
weeks. The absorption of sterile Chirasorb braided is
completed within 56 - 70 days.

Indication: Sterile Chirasorb braided is designed for use in
general soft tissue approximation and/or ligation, including
use in ophthalmic surgery. The safety and effectiveness of
Chirasorb braided sutures in cardiovascular tissue have not
been established.

Reaction in tissue: Slight initial inflammatory reaction

in tissue.

Contraindications: Sterile Chirasorb braided should not

be used in the tissues which may undergo expansion,
stretching or distension or which may require a long-term
mechanical support.

Warnings: This suture may be inappropriate in elderly,
malnourished or debilated patients, or in patients whose
bad conditions may delay wound healing. The use of
supplemental non-absorbable sutures should be considered
by the surgeon. Skin sutures, which must remain in place
longer than 7 days may cause local irritation and so the part
of the suture, which is showing, should be snipped off or
removed as indicated. Prolonged contact of this suture with
salt solution, such as those found in urinary or biliary tracts
may result in calculus formation. As with foreign body,
surgical suture Chirasorb braided may accelerate existing
infection. Post operation infection must be treated by
antibiotics as soon as possible.

Under some circumstances, notably orthopedic procedures,
immobilization of joints by external support may be
employed at the discretion of the surgeon.

Consideration should be taken in the use of absorbable
sutures in tissues with poor blood supply as suture
extrusion and delayed absorption may occur. Subcuticular
sutures should be placed as deeply as possible to minimize
the erythema and duration normally associated with
absorption process.

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

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

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

Do not resterilize!

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

L -laktidista (10 %) ista

Tuotteen kuvaus: Chirasorb bralded on synteettinen,
resorboituva kirurginen ommellanka, joka on valmistettu
glykolidista (90 %) ja L-laktidista (10 %) koostuvasta
kopolymeerista. Chirasorb braided toimitetaan

varjattyna arsyttamattémalla D&C violet nro 2 -varilla tai
vérjaamattémana. Chirasorb braided aiheuttaa kudoksissa
minimaalisen akuutin tulehdusreaktion. Ommellanka
menettad vetolujuutensa vahitellen ja sulaa hydrolyysin
vaikutuksesta. Kopolymeeri hajoaa glykoli- ja maitohapoksi,
jotka sitten imeytyvat ja metaboloituvat elimistossa.
Kuidun sulaminen ilmenee ommellangan vetolujuuden
heikkenemisend, joka ei aiheuta nakyvas muutosta kuidun
paksuudessa. Eldimilld tehdyissa implantointitutkimuksissa
on osoitettu, ettd steriilin Chirasorb braided -ommellangan
alkuperéisestd vetolujuudesta on jéljelld 75 % kahden viikon
kuluttua implantoinnista ja 50 % kolmen viikon kuluttua.
Materiaali sulaa kokonaan 56-70 paivan kuluessa.
Kayttoaiheet: Steriili Chirasorb braided on tarkoitettu
yleiseen pehmytkudosten yhdistdmiseen ja/tai
ligeeraukseen ja my6s silmékirurgiaan. Chirasorb braided
-ommellankojen kdyton turvallisuutta ja vaikuttavuutta
sydan- ja verisuonikudoksessa ei ole vield osoitettu.
Kudosreaktiot: Kudoksen lievé tulehdusreaktio.
Vasta-aiheet: Steriilid Chirasorb braided -ommellankaa ei
saa kayttaa kudoksissa, jotka laajenevat tai venyvat tai jotka
saattavat edellyttaa pitkaaikaista mekaanista tukea.
Varoitukset: Tam3 ommellanka ei sovellu idkkaille,
aliravituille tai heikkokuntoisille potilaille tai potilaille,
joiden huono terveydentila saattaa hidastaa haavan
paranemista. Tata resorboituvaa kuitua voidaan

kdyttda resorboitumattomien materiaalien kanssa. Jos
iho-ompeleita ei poisteta 7 pdivan kuluessa, ne voivat
aiheuttaa paikallista drsytysta. Ommellangan nakyva osa
on siksi leikattava irti. Jos ommellanka on pitkaaikaisessa
kosketuksessa ylikyllastyneen sapen tai virtsan kanssa,
sappi- ja virtsateihin muodostuu kivid. Kuten kaikki
vierasesineet, kirurginen Chirasorb braided -ommellanka
saattaa pahentaa olemassa olevaa infektiota. Kaikki
leikkauksen jalkeiset infektiot on hoidettava antibiooteilla
mahdollisimman pian.

Tietyissd olosuhteissa, etenkin ortopedisissa toimenpiteissa,
nivelten liilkkuminen voidaan estaa ulkoisilla tuilla kirurgin
harkinnan mukaan.

Jos resorboituvia ommellankoja kdytetdan kudoksissa,
joissa on huono verenvirtaus, ompeleet voivat |6ystyd

ja niiden sulaminen voi viivdstya. Ihonalaiset ompeleet

on asetettava mahdollisimman syville, jotta sulamiseen
tavallisesti liittyva punoitus ja kovettuminen saadaan
minimoitua. Tuotetta ei saa kdyttda toistuvasti, koska se ei
ole silloin steriili.
Kasittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakayttoon.
Als kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
Tarkista pakkaukseen merkitty viimeinen kayttopaivamaara
ennen kayttoa.
Al4 kdyta tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Als steriloi tuotetta uudelleen.
Kirurgisia ommellankoja saa kdyttda vain koulutettu
henkildkunta (1dakarit ja sairaanhoitajat).
Klrurglsen ommellangan pakkauksen avaus: Ota pussi

ik epasteriilissd ympdristossa ja tartu siihen
molemmin kasin. Avaa pussi vetamalla se auki. Varmista
taman jalkeen, ettd tuote pysyy steriilina. Al4 taivuta
ommellangan sis: 3 pussia.
Atraumaattisissa neuloissa kdytettavat ommellangat:
Kun olet avannut pussin, irrota paperirullan yldosa. Tartu
neulaan neulankuljettimella kohdasta, joka on vihintdan
noin yhden kolmasosan (1/3) ja enintddn yhden kahdesosan
(1/2) etaisyydell3 kiinnityspaasté kirkeen péin, ja veda
se ulos pussista. Ald vaaranna ommellangan steriiliyttd,
kun poistat sen pussista. Kun otat atraumaattisia neuloja
pussista, kayta aina neulankuljetinta. Ommellanka on
steriili. Kdyta ommellanka heti, kun se on otettu p
Laita jatemateriaali erilliseen jateastiaan. Tam4 esf
hoitohenkilékunnan loukkaantumisen. Valmistaja takaa
tuotteen moitteettoman laadun, kun sité kaytetdan oikein
ja steriilina.
Sterilointi: Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.
Sailytys: Ommellangat on sdilytettava alkuperdisessa
pakkauksessa, puhtaassa ja kuivassa tilassa,
10-25 °C:n lampdatilassa sekd suoralta valolta ja
kaikenlaiselta kosteudelta suojattuina.

ista.

Mode d’emploi FR
CHIRASORB BRAIDED

Le fil tressé résorbable stérile synthétique enduit de
copolymeére 90% glycolide et 10% L-lactide

Description du produit: Chirasorb est un matériel de
suture synthétique, résorbable, tressé de copolymeére

90% glycolide et 10% L-lactide. Les fils sont incolores

ou colorés par addition de violet D & C numéro 2. La
résorption s'accompagne d’une réaction tissulaire légere.
La diminution progressive de la résistance a la traction,
ainsi que la résorption se font par hydrolyse. Elle entraine
une dégradation du polymeére en acides glycolique et
lactique qui sont assimilés et métabolisés par I'organisme.
La résorption entraine tout d’abord une diminution de la
résistance a la traction du point sans le changement visible
de la largeur du fil. Les études d’implantation sous-cutanée
et intramusculaire du fil chez les animaux ont montré
qu’au 14éme jour de I'implantation, la résistance du fil

a la traction est d’environ 75 % de sa valeur initiale ; et
50% apres trois semaines apres I'implantation. Le fil est
totalement résorbé au bout de 56 au 70 jours.
Indications: Chirasorb est estimé au rapprochement des
tissus mous ; y compris les opérations ophtalmiques.
Fiabilité des fils Chirasorb tressés n'est pas vérifiée dans le
cas des tissus cardiovasculaires.

Réaction dans le tissu: Faible réaction inflammatoire.
Contre-indications: Ne pas utiliser lorsqu’un
rapprochement prolongé de tissus sous tension est
nécessaire ou quand une tenue de longue durée est
requise.

Avertissement: Ces filaments ne sont pas adaptés pour
une utilisation chez les personnes dgées souffrant de
malnutrition, déprimés et physiquement épuisés ou ceux
dont la mauvaise santé peut entrainer une cicatrisation
lente des plaies. Le fil résorbable peut étre combiné avec
des matériaux non résorbables.

Si les sutures de la peau ne sont pas enlevés dans 7 jours au
plus tard, elle peuvent causer une irritation locale, et donc,
une partie en dehors de point doit étre tronquée. Si le
matériau est en contact prolongé avec la bile hypersaturée
ou 'urine; il peut entrainer une formation de calculs

dans les voies urinaires et biliaires. Comme tous les corps
étrangers, le fil Chirasorb Braided peut augmenter une
infection existante. Il est nécessaire de traiter toutes les
infections post-opératoires. Dans certaines circonstances,
notamment en chirurgie orthopédique, le chirurgien peut
décider d’immobiliser les joints en utilisant un soutien
externe.

Lutilisation de fils résorbables dans les tissus mal perfusés
peut conduire a une détente des points de suture et
absorption retardée. Les sutures cutanées doivent étre
aussi profondes que possible afin de minimiser I'érytheme
et une induration, qui accompagnent normalement le
processus d’absorption.

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

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

Ne pas utiliser le produit si 'emballage endommagé!
Avant I'utilisation, vérifiez la durée de vie indiquée sur
I'emballage!

Ne pas utiliser le produit aprés la date d’expiration!

Ne pas restérilisez!

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

La procédure d’ouverture d’un sac de produits stériles:
Sortez le sac de la boite, tennez dans les deux mains et
tirez pour ouvrir le sac. De ce point I3 il faut travailler
stérilement! Ne foulez pas le sac de I'aiguillée.

En utilisant les aiguilles atraumatiques: aprés I'ouverture
du sac sortez et ouvrez la bobine de l'aiguillée (séparez le
haut de la bobine a la perforation), utilisez le porte aiguille
pour saisir I'aiguille dans une partie de la troisiéme a la
moitié de la distance entre le bout et la pointe et tirez pour
sortir I'aiguillée facilement de la bobine. Lors de I'étirage
de l'aiguillée maintenez la stérilité. Lors de I'étirage de
I'aiguillée atraumatique de la bobine, utilisez le porte
aiguille.

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

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

Lorsque la manipulation correcte stérile est observée, le
fabricant garantit la qualité absolue du produit.
Stérilisation: Le produit est stérilisé par I'oxyde d’éthyléne.
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
CHIRASORB BRAIDED

Steriles resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus
einem Copolymer aus 90% Glykolid und 10% L-Lactid,
geflochten.

Produktbeschreibung: Chirasorb braided ist ein
synthetisches, geflochtenes, resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial, das aus einem Copolymer von 90% Glykolid
and 10% L-Lactid hergestellt wird.

Steriles Chirasorb braided ist violett - gefarbt mit D&C
violett Nr.2 - oder ungeférbt erhiltlich.

Im Gewebe verursacht Chirasorb braided nur eine minimale
Entziindungsreaktion. Es wird durch Hydrolyse langsam
zu Glykolsdure und Milchséure abgebaut, die absorbiert
und metabolisiert werden. Die Absorption des Fadens
dussert sich zundchst durch einen Verlust der Reilfestigkeit.
Implantationsstudien zeigen, daB der Faden nach 14
Tagen noch ca. 75 % und nach 3 Wochen ca. 50 % der
Anfangsfestigkeit besitzt. Nach 56 bis 70 Tagen ist das
Fadenmaterial vollstandig abgebaut.

Indikationen: Chirasorb braided Nahtmaterial ist zur
Adaptation von Weichgewebe, und/oder zur Ligatur

und vorgesehen, einschlieBlich der Verwendung in der
Ophthalmologie. Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Chirasorb braided Nahtmaterialien fir kardiovaskulare
Anwendungen wurde bisher noch nicht nachgewiesen.
Gewebereaktionen: Das Material bewirkt eine milde
Entziindungsreaktion.

Gegenanzeigen: Chirasorb braided sollte fur Nahte in
Geweben die sich ausdehnen, die sich unter Spannung
befinden oder die eine langdauernde mechanische

Unterstltzung benétigen, nicht benutzt werden.
Warnhinweise: Dieser Faden sollte bei alten und/

oder geschwiéchten, physisch erschépften Patienten

nicht verwendet werden. Ebenso nicht bei Patienten,
deren schlechter Gesundheitszustand die Wundheilung
verzégern kann. Das resorbierbare Material kann mit
nichtresorbierbaren Materialien kombiniert werden, wenn
der Chirurg es fiir notwendig erachtet. Hautnéhte sollten
spatestens nach 7 Tagen entfernt werden, da sie sonst
eine lokale Reizung auslsen konnen. Das Nahtmaterial
kann bei lingerem Kontakt mit salzhaftigen Lésungen

(wie in den Harn- oder Gallenwegen) zur Steinbildung
fiihren. Wie alle Fremdkérper kann auch Chirasorb braided
eine praexistierende Infektion negativ beeinflussen.

Alle postoperativen Infektionen sind mit den Antibiotika
moglichst bald zu behandeln. In bestimmten Féllen und
vor allem bei orthopadischen Eingriffen bleibt es dem
Chirurgen Uberlassen, gegebenenfalls auf eine externe
Ruhigstellung der Gelenke zuriickzugreifen. In schlecht
durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von
resorbierbaren Nahtmaterialien besondere Vorsicht
angebracht, da es in diesem Fall zu einer verzégerten
Resorption und Extrusion des Nahtmaterials kommen
kann. Intracutane Néhte sollten maglichst tief gelegt
werden, um Erythembildung und Induration, die oft den
ResorptionsprozeR begleiten, zu minimieren.

Es ist unmoglich das Produkt nochmals zu benutzen, es
wird unsteril sein.

Gebrauchshinweise: 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 erfaBt und durch
Auseinanderziehen so gedffnet, daB der sterile innere
Trager mit dem Nahtmaterial sichtbar wird. Dieser darf
nur noch mit sterilen Handschuhen angefat 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 erfaRt und aus dem Trager
herausgezogen. Hierbei ist darauf zu achten, daR Nadel
und Faden nicht mit unsterilen Gegensténden in Beriihrung
kommen. Bei Entnahme atraumatischer Nadel — Faden
Kombinationen sollte immer ein Nadelhalter benutzt
werden.

Nach Entnahme sollte das Nahtmaterial sofort benutzt
werden!

Ubriggebliebenes, unbenutztes Material muR verworfen
werden.

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

Sterilisation: Das Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert.
Lagerung: Das Produkt soll in der Originalverpackung in
sauberen trockenen Raumen bei einer Temperatur von

10 °C - 25 °C gelagert werden. Es soll vor einer direkten
Einwirkung von Wéarme oder Sonnenlicht geschitzt werden.
Es soll keinen chemischen Einfliissen ausgesetzt werden.

O&nyisc xpriong G R
CHIRASORB BRAIDED
Iteipo, ouvBETIKG,
LI
L-Aaktisio
Nepypadr Npoidvrog: To Chirasorb eival éva cuVOETIKG,
TIAEKTO QMOPPOPIOLLO XELPOUPYLKO PALMA GUUTOAUHEPOUG
a6 90% yAukoAiSio kat 10% L-haktibio. Ta vipata givat
Bappéva pe Bloleti, pn-epediotikr), Badr D & C Violet No.
2, 1 axpwpatioto Chirasorb braided, to onoio mpokahet
ehaytotn ofela pAeypovwdn avtibpaon twv Lotwv. H
otadtakn anwAela TG avtoxrg Taong Kat n anoppddnon
Tou vipatog Aappavel xwpa pe uSpoAuan. To OAUPEPES
QAMOLKOSOHELTAL OE YOAAKTIKO Kot yYAUKOALKO o€V, Ta omola
0TV CUVEXELA atoppodouvTaL Kal petaBoAilovial otov
opyaviopo H arnoppddnon Tou pAUpHaTtog kSNAWVETAL HE
TPOOSEUTIKY alWAEL TNG LoXUG TNG padn Xwpis opatry
aAayr| 0To Taxog Tou Vipatog. Ebappoopéveg peréteg oe
Twa Seixvouv OTLTO VAP Slatnpel mapapévouoo UNXaVIKr
avtox) 75% Hetd and 14 npépeg kat 50% HETa oo TPELG
£BSopadeq. H anoppddnan touv pdupatog oAokAnpwvetat
o€ SLdotnua 56 £wg 70 NUEPWV.
Ev8eigeig: To Chirasorb evdeikvutat yia oupminoiaon
KoL oUyKpATnon o€ enadr HOAAKWY LOTWY,
oupnepAapBavopévwy Twv 0GBAARONOYIKWY
enepPPAoEWV.
H kataAAnAdtnta tou Chirasorb braided vipatog
Bev eivat emapkwg eEakpLBWHEVN 0TV XPrON TOU O
KapSLayyelakolg LoTous.
Avtispaon twv otwv: Hra dpAeypovwsdn avtidpaon
TWV LOTWV.
AMnAenidpaon: Aev evbeikvutal yLa Xprion o€ LOTOUG TTou
ETEKTEIVOVTAL 1) LOTOUG ETUTETAUEVOUG 1} TIOU amautouv
HOKPOTPOOETHN HNXAVLKT Evioxuon.
NpositSonoinon: Autd to pappa Sev evbeikvutat va
XpnotpomnotnBel o€ NAKIWHEVOUG, UTIOGLTLOHEVOUG 1)
e€aoBevnpéva dtopa fi oe acBeveig maoxovieg and
AOOEVELEG 1) KATAOTAOELG TIOU UITOPEL va eTiLpEPOUV
napdtacn tng enoVAWONG TG TANYAG. To anoppodrioluo
QUTO XELPOUPYLKO PAUHA HITOPEL va XpnotpornonBel oe
ouvBUAOHO HE GAA N aroppodriotpa UAIKA.
Padég tou 6€ppatog, oL omoieg napapévouy otn BEon Toug
TIEPLOOOTEPO QO 7 NUEPEG UIOPEL VAL TIPOKAAETOUV TOTUKO
£pEBLOHO KaL YL TO AOYO QUTO TIPETIEL VAL ATTOKOTIOUV
Kat va adapeBouv. Mapatetapévn enadr avtol Tou
PAUUATOG HE UTIEPKOPETHEVA SLEAUHA GAATOG, OMWG QUTA
mov Bpiokovtal ota ovpa i oToug xoAnddpoug 0dousg,
HItOpEL va 08nynoeL o€ oXNUATIOpO AiBwv 1 XOAOAOwV.
‘Onwg 6Aa ta §éva owparta, to vijpa Chirasorb braided eivat
Suvartd va evioxVoeL undpxouoa Aotpwén.
‘O\eg OL PETEYXELPNTIKEG AOLUWEELS Elval amapaitnTo va
Bepanebovral apéow.
3€ OpLOHEVEG TIEPUTTWOELS, SLaitepa o€ opOOTESIKEG
XELPOUPYIKEG EMEUBATELG, O XELPOUPYDG UIOpEL va
anodaoiceL Kat va akwntonoinon TG apbpwoelg
XPNOLHOTIOLVTAG EEWTEPLKA UTOOTNPlyHATA.
H xprion anoppodrotpwV pappdTwy 0TOUG LOTOUG HE
WX AUUATWON HITOPEL va €XEL oav QIOTEAECHO TV
antoBoAr Tou pappaTog kat kaBuotepnuévn anoppodnon.
Ot padeg tou Séppartog Ba mpénet va yivovtat 6co to
Suvartd o Babid yia va ehaxiotonoleitat to eplbnpa
KoL | OKARPUVON, XAPAKTNPLOTIKEG AVTLOPAOELG TNG
aroppédnong.
Agv Svatal n ENAVAXPNOLUONOLNCN TOU TIPOIOVTOG, Sev
Ba eivat oteipo.
Baowkég apXég petayeiptong: To npoidv mpoopiletat yo
pia xprion! ) . -
Mnv xpnotpomnoLeite to mpoidv edv n cuckevacia éxet
avolxtel f urootel Inuid!
EAéy€te TV nuepopnvia Ajéng mou avaypddetal otn
ouokevaoia rpw and tn xpron!
MnV XpNOLUOTOLELTE TO TPOIOV META TNV Nuepopnvia AREng!
Mnv enavanootelpwvete!
Tot XELPOUPYLKA PAUHATA TIPETIEL VOL XPNOLUOTIOLOUVTAL
HOVO a6 ELSIKE EKTIAULSEUUEVO TIPOOWTILKO (YLaTpoug,
vocnhsuréq)

Mg iy v ia tou &

£V0, TAEKTO, o)
ané 90% yAukoAisio kat 10%

[ T N

Na 0TOOTIATE TO ATPAUVHATIKO XELPOUPYLKO AU ETOL
wote va Statnpeital n otelpoTnTd Tou. Nt anoomndte 1o
ATPAVHATIKO pAUp0 SUAaUBEvVOVTaG Ttdvta Ty Beddva
He Belovokdatoyo.

To pApUa EIVOL QTOCTEPWHEVO. XPNOLHOTIOOTE TO PAMHA
Tou adatpeital and  cuoKEVACIA APECWS.
ToroBeTeloTe TO UAKO TIOU OTOPEVEL OTOV ELSIKO YL TO
OKOTIO QUTO KAS0 —£TOL ATOTPETIETAL O TPAUHATIOHOG TOU
LATPLKOU TIPOCWTTLKOU.

Y tv npoindBeon NG OWOoTHG HETOXEIPLONG, KATA

v ornoia Slatnpeital N oTEPSTNTA TOU, 0 TAPAYWYOG
gyyuatat ardAuTn ToLdTNTA TOU TPOIOVTOG.
Anooteipwon: To POIOV AMOCTELPWVETAL HE
atBulevogeidio.

AnoBrikevon: Ta pdupata npénet va anodnkevovtat
TNV aPXLKF TOUG cuokeuaaia oe éva kabapo, Enpo xwpo
og Beppokpacia 10 °C £wg 25 °C, IPOCTATEVEVO Ao TO
Adpeoo Gwe kat OAa ta £idn vypaociag.

Gebruikersaanwijzing N L
CHIRASORB BRAIDED

Steriele chirurgische, synthetische, absorbeerbare,
beklede gevlochten draad uit copolymeer 90 % van
glycolide a 10 % poly-L-lactide

Beschrijving: Chriasorb is een synthetisch, absorbeerbaar,
geweven chirurgisch hechtmateriaal uit het polymeer

90 % van glycolide en 10 % poly-L-lactide. De draden
worden geverfd door een paarse en niet-irriterende
kleurstof D&C Violet No. 2, resp. worden zij niet geverfd.
Chirasorb braided veroorzaakt een minimale acute
ontstekingsreactie in het weefsel. Het geleidelijke verlies
van de treksterkte en de absorptie vindt plaats op basis van
hydrolyse. Het polymeer wordt afgebroken tot glycol- en
melkzuren, die daarna gemetaboliseerd en geabsorbeerd
worden. De absorptie van de draad manifesteert zich

als een geleidelijk verlies van de treksterkte zonder een
zichtbare wijziging van de dikte van de draad. Implantatie-
en dierenproeven bewijzen dat de draad na 14 dagen

75 % en na drie weken 50 % van de mechanische sterkte
behoudt. Een volledige resorptie van het materiaal treedt
binnen 56 tot 70 dagen op.

Indicaties: Chirasorb is geschikt voor het hechten

van zachte weefsels, met inbegrip van het gebruik in
oogchirurgie. Betrouwbaarheid van Chirasorb braided is
niet voldoende bewezen in verband met het gebruik voor
cardiovasculaire weefsels.

Reactie in het weefsel: Een lichte ontstekingsreactie.
Contra-indicaties: Niet gebruiken voor het hechten van
expanderende weefsels of weefsels die onder spanning
staan, of die een langdurige mechanische ondersteuning
vereisen.

Let op: Deze draden zijn niet geschikt voor het

gebruik bij oudere, ondervoede, verzwakte en fysiek
uitgeputte personen of bij personen, wiens slechte
gezondheidstoestand een langzame genezing kan
veroorzaken. Deze absorbeerbare draad kan worden
gecombineerd met niet-absorbeerbare materialen. Indien
de hechtingen binnen 7 dagen niet verwijderd worden,
kunnen ze een lokale irritatie veroorzaken en daarom moet
de buitenste kant van de hechting bijgesneden worden. Als
het materiaal in langdurig contact met de hyper-verzadigde
gal of urine is, kan het de vorming van kalkafzettingen in
urine- en galwegen veroorzaken. Net als alle vreemde
lichamen kan ook de Chirasorb braided-draad een reeds
bestaande ontsteking versterken. Alle postoperatieve
infecties moeten zo snel mogelijk worden genezen.

In sommige gevallen, met name bij orthopedische chirurgie
kan de chirurg beslissen om gewrichten met behulp van
een externe ondersteuning te immobiliseren.

Het gebruik van absorbeerbare draden in slecht doorbloede
weefsels kan leiden tot de ontbinding van steken en/of
een vertraagde absorptie van steken. Hechtingen zouden
zo diep mogen liggen om een erytheem of induratie,

die normaal het proces van resorptie vergezellen, te
minimaliseren.

Het product mag niet herhaaldelijk worden toegepast,
omdat het niet steriel zou zijn.

Behandelingsprincipes: Het product is bedoeld voor
eenmalig gebruik!

Het product niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is!

Controleer voor het gebruik de expiratiedatum op het
etiket!

Gebruik het product niet na de expiratiedatum!

Niet herhaaldelijk te steriliseren!

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

De procedure voor het openen van een verpakking

met steriel hechtmateriaal: 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 moet worden afgevoerd

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

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

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

Haszndlati utasitds H U
CHIRASORB BRAIDED

i tasakba teril
felszivodo, sodrott feliileti bevonattal elldtott,
90 % glykolid és 10% L-lactid kopolimerjébél készult
varréanyag.
Leiras: Chirasorb egy szintetikus, fonott bevont sebészeti
varréfonal 90 % glykolid és 10% L-lactid kopolimerjébdél.
Antigénmentes és nem fibroproduktiv feliilettel, szintelen
vagy szinezett kiszerelésben.
Minimalis akut reakciét okoz a szévetben. A varréanyag
felszivodasa hydrolizissel megy végbe, a polymer glykolsavra
bomlik, mely felszivédik és metabolizalédik. A varréanyag
felszivodasa lépcsézetes szilardsagvesztéssel megy végbe,
mely nem lathaté varréanyag vastagsagvéltozasaban.
Implantdcios allatkisérletek azt mutatjék, hogy a varréanyag
szilardsaganak 75 %-at 14 nap utan vesziti el, 3 hét utan a
szilardsag 50 %-a marad fenn. A teljes felszivddas 56 és 70
nap kozétt jon létre.
Indikécié: Chirasorb megfeleld a lagy szovetek
Osszetartasdra, beleértve a szemészeti miitéteket is.
Kardiovaszkularis széveteknél a megfelel&sége nincs eléggé
aldtdmasztva.
Szbveti rea : Fokozott gyulladdsos reakcid!
Kontraindika: Ne hasznaljdk olyan szoveteknél, melyek
expanddlnak, melyek feszlilnek vagy melyek hossza tava
mechanlkus szildrdsagot igényelnek.
Figy és: Egyszer

3 tilos!

termék, tobbszori

XELPOUPYIKOU pappaTog: BydAte T0 cakouAdkL £§w amo to
KIBWTLO, KPATAOTE TO KE Ta SUO 00 XEPLA KA AVOIETE TO
OQKOUAGKL E TPABNYHA TWV XEPLWV TIPOG Ta £§w. Avoiyete
TO COKOUAGKL £TOL WOTE Vo Statnpeitat n oTeEpOTNTa

TWV XELPOUPYIKWY PAUUAETWY. Mn TOXAQKWVETE TTOTE TO
OOKOUAGKL HE TO PAMUAL.

Papparta pe BEAGVEG aTpaUpATIKES: APOU avoigeTe To
GOKOUAGKL Kot AP OULPECETE TO TIAVW MEPOG TOU KOPOUALOD
(adatpeitat oto npoetolaopévo onpeio), SUAGBETE T
BeAbGVa TOU ATPAULATIKOU PAUUATOG UE TO BEAOVOKATOXO
o€ onpeio petay Tou evdg Tpitou (1/3) kat tou pécou
(1/2) tng andotaong PeTagy TOU AKPOU TNG TPOCAPTNONG
TOU VIHOTOG KAt TNG LUTNG Kat TpaPri€te v mpog ta £§w.

Ugyanugy mind minden idegen test a Chirasorb braided
eredményezheti a meglévé infekcid erésitését. Az

Osszes miitét utani infekcidkat sziikséges minél korabban
agresszivan kezelni.

Egyes esetekben, kimondottan ortopédiai beavatkozasnal,
a sebész elddntheti, hogy hasznél-e kiils§ aldtamasztast az
iziiletek elmozdulés ellen

Abban az esetben amikor a felszivédé varréfonalat
vérhidnyos széveteknél haszndljuk, extrizid johet létre,
mely soran a felszivodasi id6 hosszabbodhat. A bér
szuturak a lehetd legmélyebben kell hogy elhelyezkedjenek,
hogy minimalizaljuk az erythema és a b6rkeményedés
létrejottét, melyek a felszivodast kisérik.

Manipulacié: Egyhasznalatos termék!

Nyitott vagy sériilt ¢ esetén nem & 6!
A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
Felhasznalas el6tt ellendrizze a lejarat idejét a
csomagolason !

A lejérati id6 elteltével haszndlata tilos!

Ujrasterilizalni tilos!

A steril i varréanyag
csomagot nem sterllen vegye kia dobozbol két kézbe fogja
meg és a ymastdl valé elhizasa

el nyissa ki a csomagot. Tovabb mar ster\len dolgozzon!
Atraumatikus t(is kiszerelés: a csomag kinyitasa utdn
vegye ki és nyissa ki a belsé csomagoldst a perforacional,
tlifogéval fogja meg a t(it, annak 1/3-1/2 hosszdsagaban
és egészen a hegyéig finom huzassal vegye ki! A fonal
kivételénél figyeljen a sterilitasra. Az atraumatikus t(
kivételénél mindig hasznaljon t(ifogot!. A termék steril, a
kihdzott fonal azonnali felhasznalasra alkalmas.

A kinyitott, de fel nem hasznalt terméket likvidalja az

arra hasznélatos dobozba — az egészségiigyi személyzet
megsériilésének elkeriilése érdekében.

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

Sterilizacio: A termék etilén-oxid gazban sterilizalt!
Tarolas. A termék az eredeti csomagolasban raktarozando!
szaraz helységben, 10-25 °C hémérsékleten, fénytd|
6l védve tarolando!

Istruzioni per "'uso IT
CHIRASORB BRAIDED

Filo sterile sintetico assorbibile rivestito intrecciato in
copolimero con il 90% glycolide e il 10% L-lactide
Descrizione del prodotto: Chirasorb & un materiale
chirurgico di sutura sintetico, assorbibile, intrecciato in
copolimero con il 90% glycolide et il 10% L-lactide. Le

fibre sono tinte con un colorante violetto non irritante

D&C Violet No.2 oppure non colorate. Chirasorb braided
provoca minima reazione infiammatoria acuta nei

tessuti. La progressiva perdita di resistenza alla trazione

e I"assorbimento avvengono per idrolisi. Il polimero

& degradato ad acido glicolico e lattico, che vengono
successivamente metabolizzati ed assorbiti. L'assorbimento
del filo si manifesta con progressiva perdita di forza del
punto senza cambiamento visibile dello spessore del

filo. Studi dell'impianto su animali mostrano che la fibra
mantiene 75 % della sua resistenza meccanica iniziale dopo
14 giorni e

50 % dopo tre settimane. Un riassorbimento completo del
materiale avviene entro 56 a 70 giorni.

Indicazioni: Chirasorb & adatto per il collegamento dei
tessuti molli, compreso I'uso in chirurgia oftalmica.
Affidabilita dei fili Chirasorb braided non é sufficientemente
verificata nel caso di tessuti cardiovascolari.

Reazione nel tessuto: Risposta inflammatoria moderata.
Controindicazioni: Non utilizzare per suturare i tessuti

in espansione o sollecitati che richiedono un supporto
meccanico a lungo termine.

Avvertimento: Questi fili non sono adatti per I'uso in
pazienti anziani, malnutriti, fisicamente esausti e debilitati
o persone in cattive condizioni di salute con rischio di lenta
guarigione delle ferite. Questo filo assorbibile pud essere
combinato con materiale non riassorbibile. Se suture
cutanee non sono rimosse entro 7 giorni, possono causare
I'irritazione locale e quindi la parte esterna del punto deve
essere tagliata. In caso di contatto prolungato del materiale
con bile o urine sovrasaturate, provoca la formazione di
concrezioni nel tratto urinario e biliare.

Come tutti i corpi estranei, anche il filo Chirasorb braided
pud ampliare un’infezione gia esistente. Qualsiasi infezione
postoperatoria deve essere trattata al piti presto possibile.
In alcune circostanze, in particolare nella chirurgia
ortopedica, il chirurgo pud decidere per immobilizzare i
giunti con supporto esterno.

Lutilizzo di fili assorbibili nel tessuto con uno scarso
apporto di sangue pud causare il rilascio della sutura e
I'assorbimento ritardato. Suture cutanee devono essere
confezionate il pit profondamente possibile per ridurre

al minimo I'eritema e indurimento, che normalmente
accompagnano il processo di riassorbimento.

Il prodotto non deve essere utilizzato piu volte, non sarebbe
sterile.

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

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

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza!

Non risterilizzare!

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

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

Per la gugliata negli aghi atraumatici : dopo I'apertura

del sacchetto, tirare fuori e aprire la bobina con

gugliata (separando la parte superiore della bobina alla
perforazione), afferrare I'ago con un porta-aghi a 1/3 - 1/2
della distanza tra I'estremita e la punta, tirare leggermente
fuori della bobina. Maneggiando la gugliata bisogna aver
cura di mantenere la sterilita. Utilizzare sempre un porta-
aghi per estrarre la gugliata atraumatica dalla bobina.

Il prodotto é sterile, il filo tirato fuori dalla confezione &
destinato per un uso immediato.

Smaltire il materiale restante utilizzato nei contenitori
appositi - la prevenzione degli infortuni al personale
medico.

Se usato correttamente, in modo sterile, il fabbricante
garantisce la qualita assoluta del prodotto.

Sterilizzazione: Il prodotto ¢ sterilizzato all’ossido di etilene.
Conservazione: | prodotti devono essere conservati nelle
confezioni originali, in ambienti asciutti e puliti, a 10-25°C,
al riparo dalla luce e dall’influenza di eventuali fumi.

A Moy ROK
CHIRASORB BRAIDED

90%2] 22t0|Z2|=0| SFENIS 10%2]
HE|EOR UE +& B BUHoE g+4YU 3Y
LE 2%

M H: Chirasorb 90%°2| 22}0|22|E9]

%
élﬂ
o
-
IS
X
o
an
m
n
[9)
Hup
E
i
P
"
9

2 540l 28 U= 28 Holt 450
A 2 2 D&C Violet No. 2
QUX| GC}. Chirasorb braided
g= gise xmsCy
o B47F 4 25

'. pN3

i)

1= oy 0]
2
Risl0
o> lAre
s
'}

[kt
ey
=
olom
a2
> 0x

o bl
™08

2 N0 ok

ooz
o]
H
o
r

paiu)

e

i}
Sufrin
freR=
10 ypa
o

roolr fu
THI 1y
Skt
ofr o
rs".';4>
> 2

o

10
N |
ul

oyox
(e
N
i
=
ne
4n

X
2

U OfT
ot 1 =L nok Ho

nju
40
Ral
i
rir

o
>
=

ot
— 0
L
3
2
my S rjr
o
Ir &
3
=l
Hpan
L3
oo
>

looli+ore
ot
N
do
2
old
on
ot
N
[}
il
0z
%
i

0
mne
Rl

Q
n

B
Q
@
Q
nx
10
=
tu
0X
rlo

J@E OF |
o rEr
o
Ne

30 &

2>
rr
e
oo
Stlo
®a}
62
rr
AR RN}

X,
B

0 > Hou% N MFT X B 021 n%t O
0Q
02

o4r fag
Sl b
)
0% o
[y
s
[
Jorlr
[Py
o
ot
4
0x
2
Hu
e}
o
B

olo
Uk
>
¥0

TN
=

Ao
2

I>
ﬂ
1
.
s

A=
1)

o n
s &
N
Ral
g

a3 o

@

2
9
o
o
S,

[N
[}

Q.
|'|.|>

I
o o Pinfl
e
e
njo Horot

=

H

N

-

n

H-‘

lo

N

1%

og
o=

Moo,
40
).ﬂ

torinrgirin
02
1ol

oot oD

X QnuE o N Hndtr e Eluot © 03 > X o ofr ol A oft B rofirie 1o ux gomotupir>iro N nQ T opi 2

o - OF
}o_ o
o2
OF >

for:

20.2.2019 10:25:37



U

2

2nunurio o

rloor 2t ojrrh
Mo
2

o
jptl°

oz
%

30or M

or A
|

a}

=)

ot

=

%

)

X

=

1o

-
=)
qr
ol

o
o

O fot Elojo
40

moltk

o

O b 2
Shiot
ok
L
“’L

ng
=]
Orot ot

Fs 3t7| 2ol A0l

oo
mmwgﬂ
SN2

fu ot Moirﬂm”
0ok X Mo

o

I'\OEB

H >

0
)
o
S
L
=

il
0>
>=rlor]

o > >0l

0
ox

nZpg N
39
i

o
210
RS
0%y
2
xz
s
grﬂ

Ju>=
=00
9!

=
0Z 0!
Hnlonn XrC.2 .2

LImHrjoRy
w
>+

"%

W
o,
Hm
iy

Fl

1]

0x

2

o
£2

L
>=njo

[N}
fin}
oo
2
mﬁqu
[EN]
Jo u
Hum,
geidl
100
o5
s
12 [0 oy
g
oz

gl

i}
o0
B

ot U > [0 H

afroo
b
Oﬂgw
=2

O
'S
9mlm;‘;
loo%
]
oo
ojr
=20
o)

o

4=

iy

H02j0 MU ojymps |
g

e

W

ot

img

|0 mp
onrE

=2

[0 10 gt g 1o 2 5

b
)

jel3

E N

o
to
0x
10,
B
1=l
i

HooQ
N
ST
A=K=}

[=iia]

Hrngox 2
et s 5

iz U 2O

o
> >
m=
Hu
H

2l g M=X7FHFe ol

3 3024
02
roo:

iml
=11

|0
tu
Elis

oo
njnrio

1o o

I8 2A0|C2 M
0| 1 t, 10 ~ 25 ° C9J

02r}o 2 B o 2 X T > > k1l 0 0Z T 2 1o ofr @ T g I TE 0 2= Hel b O N oM > gk
H
ot
(3]
[
B
ot
UE
i
o2
or
%
;_
)
N jo

09t 1024 1 X o 0 52 ofo Tt uQ L7 0% M 1 of 022 m 2= 0jo B Ho JfT fot ofo ot Zp

ool maiaior B 20 BRsich

Lietosanas pamaciba v
CHIRASORB BRAIDED

Sterils, sintétisks, uzsticoss, pits 90 % glikolida un 10 %
L-laktida kopoliméra diegs ar parklajumu

Produkta apraksts: Chirasorb ir sintétisks, uzsticoss, pits
90 % glikolida un 10 % L-laktida kopoliméra kirurgisks
S0sanas materials. Diegi ir krasoti ar D&C Nr. 2 violetu
nekairinoSu krasvielu vai ari nav krasoti. Chirasorb
braided audos izraisa minimalu akdtu iekaisumu reakciju.
Pakapeniska stiepes izturibas zaudésana un uzstksanas
notiek ar hidrolizes palidzibu. Polimérs sadalas par
glikolskabi un pienskabi, ko organisms péc tam absorbé
un metabolizé. Skiedras uzsiikianas izpauzas pakapeniska
stiepes izturibas zaudésana bez redzamam izmainam
Skiedras biezuma. Implantacijas pétijumi ar dzivniekiem
uzrada, ka Skiedra péc 14 nedélam saglaba 75 %, bet péc
trim nedélam - 50 % sakotnéjas mehaniskas izturibas.
Pilniga materiala uzstk3anas notiek 56 lidz 70 dienu laika.
Indikacijas: Chirasorb ir piemérots miksto audu
savienosanai, tostarp oftalmologiskajam operacijam. Diegu
Chirasorb braided uzticamiba nav pietiekami parbaudita
sirds un asinsvadu audu gadijuma.

Reakcija audos: Viegla iekaisuma reakcija.
Kontrindikacijas: Neizmantot tadu audu Suvém, kas
papladinas vai kuras ir uzstieptas, vai kam nepieciesams
ilgstoss mehanisks atbalsts.

Uzmanibu: So $kiedru izmanto$ana nav piemérota
vecakam, nepilnvértigu uzturu sanémus$am, novajinatam
un fiziski parguru$am personam vai pacientiem, kuru
sliktais veselibas stavoklis var izraisit bricu Iénu dzisanu.
S0 absorb&jamo kiedru ir iespgjams kombinét ar
neabsorbé&jamiem materialiem. Ja adas Suves netiek
iznemtas 7 dienu laika, tas var izraisit lokalu kairinajumu,
un tapéc Suves aréja dala janogriez. Izraisa konkrementu
veido3anos urina un Zultsce|os, ja materials atrodas ilgsto3a
saskaré ar hipersaturétu Zulti vai urinu. Lidzigi ka visi
sveSkermeni, ari Chirasorb braided diegs var pastiprinat jau
esosu infekciju. Visas pécoperaciju infekcijas nekavéjoties
jauzsak arstét.

Noteiktos apstak|os, it Tpasi ortopédisku operaciju
gadijumos kirurgs var izlemt par locitavu fiksé3anu,
izmantojot aréju atbalstu.

Uzsiico3o diegu izmanto3ana nepietiekami apasinotos
audos var izraisit Suvju atraisisanos un nokavétu
uzsiikanos. Adas $uvém jaatrodas cik vien iespéjams
dzili, lai minimalizétu eritémas un sacieté&jumus, kas nereti
pavada uzstksanas procesu.

Produktu aizliegts izmantot atkartoti, jo tas vairs nebdtu
sterils.

Manipulaciju principi: Produkts ir paredzéts vienreizéjai
izmanto3anai!

Neizmantot produktu, ja ir bojats ta iepakojums!

Pirms izmanto3anas parbaudiet uz iepakojuma noradito
deriguma terminu!

Neizmantojiet produktu, kam beidzies deriguma termins!
Nesterilizét atkartoti!

Ar $G3anas materialu atlauts manipulét tikai apmacitam
personam (arstiem, medicinas masam).

Riciba, atverot maisinu ar sterilu 3a3anas materialu:
Maisinu iznemiet no karbinas nesterili, satveriet ar abam
rokam un, velkot rokas vienu no otras, atveriet maisinu. Péc
tam jastrada sterili! Maisinu ar pavedienu nesaspiest.
Pavedieniem ar atraumatiskajam adatam: péc maisina
atvérsanas iznemiet no ta un atveriet spoliti ar pavedienu
(nonemot spolites aug$dalu 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, riipéjieties par sterilitates saglabasanu. lznemot
atraumatisko pavedienu no spolites, vienmér izmantojiet
adatu turétaju.

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

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

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

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts, izmantojot etilena
oksidu.
Uzglabasana: Produkti jauzglaba orij iepakojuma,
tiras, sausas telpas, 10-25° C temperatira, jasarga no
gaismas un jebkadu izgarojumu iedarbibas.

Naudojimo instrukcija LT
CHIRASORB BRAIDED

SterilUs sintetiniai absorbuojami padengti megzti sialai i$
glikolido 90% ir L-laktido 10% kopolimero

Gaminio apradymas: Chirasorb - tai sintetine,
absorbuojama, megzta siuvimo medZiaga i3 glikolido

90% ir L-laktido 10% kopolimero. Sitilai bana nudazyti
violetiniais neerzinanéiais dazais D&C violet No. 2, arba
nedazyti. Chirolac braided audiniuose sukelia minimalig
amig uzdegiming reakcija. Palaipsniskas tvirtumo tempimui
praradimas ir absorbcija vyksta dél hidrolizés. Polimeras
suyra j glikolio ir pieno ragstis, kurias véliau organizmas
isisavina ir metabolizuoja. Pluo3to absorbavimas pasireiskia
palaipsniu sitlés tvirtumo sumazéjimu, be matomo sidlo
storio pasikeitimo. Su gyvinais atliktos implantavimo
studijos parodo, kad po 14 dieny pluostas ilaiko 75%, o

po trijy savai¢iy 50% savo mechaninio tvirtumo. MedZiaga
pilnai absorbuojama per 56 - 70 dieny.

Indikacijos: Chirasorb tinka minkstuyjy audiniy sujungimui,
jskaitant onkologines operacijas. Sitily Chirasorb braided
patikimumas nebuvo pakankamai patikrintas kraujo
apytakos sistemos audiniy atveju.

Reakcija audinyje: Nestipri uzdegiminé reakcija.
Kontraindikacijos: Nenaudoti isiple¢ianciy, jtempty, arba
ilgalaikés mechaninés paramos reikalaujanéiy audiniy
susiuvimui.

Ispéjimas: Sios medziagos nerekomenduojama naudoti
senesniy, blogai mitusiy, nusilpusiy bei fiziskai iSsekusiy
asmeny arba pacienty, kuriy bloga medicininé buklé
galéty sukelti letesnj Zaizdy gijima, atveju. 5j absorbuojama
pluosta galima kombinuoti su neabsorbuojamomis
medziagomis. Jeigu odos susiuvimo sitlés nebus pasalintos
per 7 dienas, gali suskelti vietinj suerzinima ir todél ioriné
sialés dalis privalo bati apkirpta. Tuo atveju, kai medZziaga
ilgesnj laikg lieka sglytyje su hipersattruota tulzimi arba
Slapimu, sukelia Slapimo ir tulZies taky akmeny susidaryma.
Kaip ir visi svetimkaniai, taip ir sitlai Chirasorb braided gali
sustiprinti jau esama infekcijg. Visas pooperacines infekcijas
batina kuo grei¢iau dydyti.
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Susidarius tam tikroms aplinkybéms, ypatingai ortopediniy
operacijy metu, chirurgas gali nuspresti uZfiksuoti sanariy
padétj pasinaudojant iSorine atrama.
Asorbuojamy sitly panaudojimas nepakankamai krauju
apripinamuose audiniuose gali sukelti siliy atsilaisvinima
ir absorbavimo sulétéjima. Odos struktdros turéty buti
sudétos kuo arciau, kad bty minimalizuota jprastai
absorbavimo procesg lydinti eritema ir sukietéjimas.
Gaminio negalima naudoti pakartotinai - nebaty sterilus.
Darbo su gaminiu principai: Gaminys skirtas vienkartiniam
panaudojimui!
Nenaudokite gaminio, jeigu buvo paZeista jo pakuoté!
Prie$ panaudojant patikrinkite ant pakuotés pazyméta
galimo panaudojimo terming!
ite gaminio su i

1siu gaminio naudojimo
terminu!

Nesterilizuokite pakartotinai!

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

Maiselio su sterilia siuvimo medZiaga atidarymo budas:
Maiselj iSimkite i$ aliumininés pakuotés, suimkite abiem
rankomis ir jas atitraukdami nuo saves maiselj atidarykite.
Po to dirbkite steriliai! Mai3elio su mova neglamzykite.
Movos su atraumatinémis adatomis: atidarius maiselj
iSimkite ir atidarykite $pale su mova (atidalinus virsuting
$palés dalj perforuotoje vietoje), adatos laikikliu suimkite
adatg mazdaug 1/3 - % nuotolio tarp adatos galo ir
smaigalio ir traukdami linkme nuo $palés mova lengvai
iSimsite. Isimdami mova i$laikykite steriluma. ISimant
atraumating mova i$ $pulés visuomet naudokite adaty
Jaikiklj.

Gaminys yra sterilus, i$ pakuotés
nedelsiamam panaudojimui.
Panaudotos medZiagos liekanas likviduokite sudédami j
tam skirtus indus - taip iSvengsite medicininio personalo
susizeidimo rizikos.

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

Sterilizavimas: Gaminys sterilizuojamas etileno oksidu
Laikymas: Gaminj batina laikyti originaliose pakuotése,
Svariose ir sausose patalpose, 10 - 25°C temperataroje,
saugoti nuo 3viesos ir bet kokiy gary poveikio.

Instructiunii ilizar MD
CHIRASORB BRAIDED

Fir st impletit, resorsabil sintetic acoperit cu un
copolimer de 90% si 10% de glicolida L-lacitida

Descrierea produsului: Chirasorb este un material sintetic,
resorsabil, impletit pentru saturd chirurgicald din copolimer
de glicoida 90% si 10% L-lacitida. Fire sunt colorate violet
cu colorant neiritabil D & C violet Nr. 2, sau necolorate.
Chirasorb braided provoaca o reactie inflamatore acuta
minima in tesut. Pierderea treptatd a rezistentei la
tractiune si absorbtia are loc prin hidroliza. Polimerul este
degradat in acid lactic si glicolic care sunt apoi absorbite si
metabolizate in organism. Absorbirea fibrelor se manifesta
prin pierderea treptatd puterii rezistentei suturii fara
modificare vizibild grosimii fibrelor. Studiile de implantare
pe animale arata c3 fibrele isi pastreazad dupd 14 zile

75% si dupa trei saptamani, 50% din rezistenta mecanica.
Absorbtia completa a materialului are loc in 56 la 70 de zile.
Indicatii: Chirasorb se potriveste pentru imbinarea
tesuturilor moale, inclusiv operatiile oftalmologice.
Fiabilitatea firelor Chirasorb braidet, nu sunt suficient
verificate n cazul tesuturilor cardiovasculare.

Reactia in tesutul: Reactia inflamatore lenta.
Contraindicatii: A nu se utiliza la suturile tesuturilor, care
se extind sau se afla sub intindere sau solicitd de un sprijin
mecanic pe termen lung.

Avertizare: Aceste fibre nu se potrivesc la utilizarea pentru
persoane varstnice subnutrite, slabite si fizic epuizate sau
la pacientjii a cdror starea sdanatatii rea, poate provoca
vindecarea lentd a rdnilor. Acest fir resorsabil se poate
combina cu materiale neresorsabile.

Tn cazul in care nu sunt indepartate suturi cutanate in
termen de 7 zile, pot provoca iritatie locald, si pentru

acea, partea exterioard saturi trebuie sa fie taiatd. Induce
formarea de concretiuni in cdile urinare si in vezicula
biliara, pana ce materialul este in contact prelungit cu
substantd bila hipersaturata sau urina. La fel ca toate
corpurile strdine, si fir impletit Chirasorb braidet, poate

imtas sidlas yra skirtas

hudsuturene ikke fiernes innen 7 dager, kan de forarsake
lokal irritasjon. Derfor skal den eksponerte delen av
suturen klippes av. Lengre tids eksponering for gallesyre
eller urin kan fgre til steindannelse i suturen i gallekanalen
eller urinveiene. Som for alle fremmedlegemer kan den
kirurgiske suturen Chirasorb flettet forverre eksisterende
infeksjon. Alle postoperative infeksjoner ma behandles med

tragdo original duas semanas apds a implantagéo, retendo

50% ao fim de trés semanas. A absor¢do do material é

concluida no espago de 56 - 70 dias.

Indicagdo: A Chirasorb trangada estéril foi concebida para

ser utilizada na aproximagao e/ou ligagdo geral de tecidos

moles, incluindo o uso na cirurgia oftalmica. Ainda ndo foi
belecida a seguranca e eficacia das suturas trangadas

antibiotika sa raskt som mulig.

Under noen omstendigheter, spesielt i ortopediske
prosedyrer, kan legen i hvert enkelt tilfelle avgjgre om et
ledd skal immobiliseres med ekstern stgtte.

Bruken av absorberbare suturer i vev med darlig
blodtilfgrsel kan fgre til at suturen lgsner og til forsinket
resorpsjon. Suturer i underhuden skal plasseres sa dypt
som mulig for & minimalisere rpdfarging og hardheter i
huden, som vanligvis assosieres med resorpsjonsprosesser.
Produktet skal ikke brukes gjentatte ganger, da det ikke vil
veere sterilt.

Instruksjoner til bruk: Produktet er kun beregnet for
engangsbruk!

M ikke brukes hvis pakken er skadet!

Kontroller utlgpsdatoen pa pakken fgr bruk!

Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen!

M ikke resteriliseres!

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

Fremgangsmaéte for dpning av pakke med kirurgisk sutur:
Ta posen ut av esken med begge hender i ikke-steril
omgivelse, apne posen ved a trekke den fra hverandre.

Fra og med dette punktet ma det sikres at steriliteten
opprettholdes! Ikke brett posen med suturmaterialet.

Ved overfgring pa atraumatiske naler: riv av den gverste
delen av papirspolen, dpne posen og ta ut ndlen med
suturen. Bruk en néleholder, og grip ndlen 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. Sikre at
steriliteten ikke brytes nar suturen fjernes fra posen. Bruk
alltid en naleholder nér en atraumatisk nél skal tas ut av en
pose. Produktet er sterilt. En sutur som er fjernet fra posen,
er beregnet pa gyeblikkelig bruk. Kast ev. overskytende
materiale i en egen avfallsbeholder. Dette forhindrer
personskade for det medisinske personellet. Produsenten
garanterer for produktets absolutte kvalitet, forutsatt at det
brukes korrekt og i steril form.

Sterilisering: Dette produktet er sterilisert med etylenoksid.
Lagring: Suturene ma lagres i originalemballasjen i et rent,
tgrt rom ved en temperatur pd mellom 10 °C og

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

Instrukcja zastosowania PL
CHIRASORB BRAIDED

Sterylna systetyczna splatana wchtanialna ni¢ chirurgiczna
z kopolimeru 90% glykolidu i 10% L-lactidu

Opis produktu: Chirasorb braided jest syntetyczny,
wchtanialny, splatany chirurgiczny materiat do szycia

z kopolimeru 90% glikolidu i 10% L-lactidu. Wtékna sg
dostarczane farbowane fioletowym nieuczulajgcym
barwnikiem D&C violet No. 2, lub niefarbowane.
Chirasorb braided wywotuje minimalna reakcje zapalna
w tkankach. Stopniowa strata statosci w ciggnieniu i
absorpcja przebiega na skutek hydrolizy. Kopolimer jest
degradowany na kwas glikolowy i mlekowy, ktére sg
nastepnie wchtaniane i metabolizowane przez organizm.
Absorpcja widkna przejawia sie stopniowg stratg statosci
Sciegu, bez widocznej zmiany grubosci wiékna. Badania
implementacyjne na zwierzetach wykazuja, ze wtékno po
14 dniach zachowuje 75 % a po 3 tygodniach 50 % statosci
mechanicznej. Do catkowitej absorpcji dochodzi po 56

do 70 dni.

Indykacja: Chirasorb braided jest stosowny do taczenia
tkanek miekkich i/lub do ligatur, facznie z zastosowaniem
w oftalmologii. Bezpieczerstwo i skutecznos¢ wtékna
Chirasorb braided do zastosowania dla tkanki
kardiowaskularnej nie byty jeszcze ustalone.

Reakcja w tkance: tagodna reakcja zapalna.
Kontrindykacja: Nie stosowac przy szyciu tkanek,

ktére ekspanduja lub sg pod napigciem, lub wymagajg
mechanicznego wsparcia.

Uwaga/ostrzezenie: Aplikacja przedmiotowych widkien
nie jest stosowna dla starszych niedozywionych ludzi,

spori o infectie existentd. La toate infectiile i
sunt necesar a se incepe imediat cu tratamentul.
Tn anumite imprejurérii, in special in chirurgie ortopedica,
chirurgul poate decide sd imobilizeze articulatiile folosind
sprijin extern.
Utilizarea firelor absorbabile pentru tesuturile slab
perfuzate, poate duce la sldbirea suturii si la intarzierea
absorbtiei. Suturi cutanate trebuie pastrat cat mai adanc
pentru a minimiza eritem si induratie, care insotesc in mod
normal in procesul de absorbtie.
Produs nu este voie a se utiliza repetat, nu ar fi steril.
e de manipulare: Produsul este destinat de unica
folosinta!
Nu folositi produs dacd ambalaj este deteriorat!
Tnainte de utilizare, verificati data de expirare indicaté pe
ambalaj!
Nu utilizati produsul dupa data de expirare!
Nu sterilizati din nou!
Cu material de suturd poate manipula numai personal
calificat (medici, aslstente medlcale)

dla cu material de suturd
dculet scoateti din cutie nesteril, prindeti cu ambele
maini si trageti mainile pentru a deschide saculet. In
continuare lucrati steril! Saculet nu deteriorati.
La setul cu ace atraumatice: dupa deschiderea pungii,
selectati si deschideti tubul cu invelis, ( prin separarea parti
nvelisului in locul perforatiei), prin instrument chiuretd
prindeti acul in partea de la 1/3 pan3 la 1/2 distantei dintre
capdatul varfului si prin tragere in directie din tub, usor
scoateti invelis. La scoaterea invelisului aveti grijd pentru
amentine sterilitatea. La scoaterea setului atraumatic din
tub, intotdeauna utilizatii chiureta.
Produsul este steril, fir scos in afard ambalajului este
destinat pentru utilizare imediata.
Materialul rémas utilizat, lichidati in containere destinate -
prevenirea ranirii personalului medical.
La corecta si sterild manipulare cu produsul, producator
asigurd o calitate absoluta.
Sterilizare: Produsul este sterilizat prin oxid de etilena.
Depozitare: Produsele trebuie depozitate in ambalajul
original, in incaperi curate, uscate, la o temperaturd de 10-
25 °C, feriti de lumind si de efectele oricdror vapori.
Bruksanvisning N O
CHIRASORB FLETTET
Steril, kirurgisk, syntetisk, absorberbar flettet sutur
fremstilt av en kopolymer som er satt sammen av 90 %
glykolid og 10 % L laktid
Produktbeskrivelse: Chirasorb flettet er en syntetisk,
absorberbar kirurgisk sutur fremstilt av en kopolymer
som er satt sammen av 90 % glykolid og 10 % L-laktid.
Chirasorb flettet leveres farget i ikke-irriterende D&C-
farge lilla nr. 2, eller ufarget. Chirasorb flettet utlgser
en mild, akutt betennelsesreaksjon i vevet. Gradvis tap
av strekkstyrke og absorpsjon forekommer ved hjelp
av hydrolyse. Kopolymeren nedbrytes til glykolsyre
og melkesyre, som sa absorberes og metaboliseres av
kroppen. Fiberens absorbsjon setter inn av seg selv idet
suturen taper strekkstyrke, uten at fibertykkelsen endres
synlig. Implantatstudier hos dyr indikerer at steril flettet
Chirasorb bevarer 75 % av sin opprinnelige strekkfasthet to
uker etter implantering, og 50 % etter tre uker. Materialet
er fullstendig absorbert innen 56 - 70 dager.
Indikasjon: Steril flettet Chirasorb er utviklet for bruk
i generell approksimering og/eller ligering av mykvev,
medregnet bruk i oftalmisk kirurgi. Sikkerhet og effektivitet
for Chirasorb flettet sutur pa hjertevaskulaert vev er ikke
enna fastslatt.
Reaksjon i vev: Mild betennelsesreaksjon i vevet.
Kontraindikasjoner: Steril Chirasorb flettet skal ikke brukes
i vev som ekspanderes, strekkes eller som trenger mekanisk
langtidsstgtte.
Advarsler: Denne suturen er ikke egnet for bruk hos eldre,
feilerneerte, svekkede eller fysisk reduserte pasienter
eller hos pasienter hvis medisinske tilstand kan forarsake
sen sérheling. Denne absorberbare fiberen kan brukes
i forbindelse med ikke-absorberbare materialer. Hvis

i fizycznie wyczerpanych oséb lub dla
pacjentow, ktérych zty stan zdrowia moze spowodowaé
powolne gojenie ran To wchtanialne wtékno mozna
kombinowa¢ z materiatami niewchtanialnymi. Jezeli $ciegi
skdrne nie sg usunigte do 7 dni, moga wywotac lokalne
podraznienie i dlatego zewnetrzna cze$¢ Sciegu musi byé
przycieta.

Wywotuje wytwarzanie konkrementéw w kanatach
moczowych i z6tciowych, kiedy materiat jest w dtuzszym
kontakcie z hipersaturowang z6tcia lub moczem. Podobnie
jak inne ciata obce materiat szyjacy Chirasorb braided
moze wzmocnic istniejaca infekcje. Wszystkie infekcje
pooperacyjne trzeba jak najszybciej agresywnie leczyé.

W niektdrych okolicznosciach, szczegdlnie przy zabiegach
ortopedycznych, lekarz moze unieruchomi¢ stawy za
pomoca wsparcia zewnetrznego.

Zastosowanie wchtanialnych wtékien w tkankach ze ztym
ukrwieniem moze skutkowa¢ uwolnieniem sutury i
opdzniong resorpcja. Sutury skérne powinne by¢ utozone
jak najgtebiej, zeby zminimalizowa¢ erytem i stwardnienia,
ktoére standardowo towarzysza procesowi resorpcji.
Produktu nie mozna uzywa¢ powtdrnie, nie bytby sterylny.
Zasady manipulacji: Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego zastosowania!

Nie uzywajcie materiatéw do szycia z uszkodzonym
opakowaniem!

Przed uzyciem skontrolujcie czas ekspiracji na opakowaniu!
Nie uzywajcie produktu po uptywie czasu ekspiracji!

Nie sterylizujcie!

Materiat do szycia moga apllkowac tylko osoby

zpr. riem (lekarze, pi ki).

Procedura otwierania woreczka ze sterylnym materiatem
do szycia: Woreczek wyjmujemy z pudetka w sposb
niesterylny, chwytamy go w obie rece i ciaggnac od siebie,
otwieramy go. Dalej pracujemy juz sterylnie! Woreczka z
niémi nie zaginamy.

Dla nici w igtach atraumatycznych: po otworzeniu woreczka
wybieramy i otwieramy szpulke z nicig (oddzielajac gérng
cze$¢ szpulki w miejscu perforacii), kleszczami chwytamy
igte w jej czesci od 1/3 do 1/2 odlegtosci miedzy koricem, a
czubkiem i ciagnac w kierunku ze szpulki tatwo wyciaggamy
nié. Przy wyciaganiu nici zwracamy uwage na zachowanie
sterylnosci. Przy pobieraniu atraumatycznej nici ze szpulki
zawsze korzystamy z kleszczy.

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

Resztki wykorzystanego i nie zuzytego materiatu wyrzucamy
do wczesniej przygotowanych pojemnikéw - zapobieganie
narazeniu na uszkodzenia ciata personelu medycznego.
Przy wtasciwym i sterylnym postepowaniu z wyrobem,
producent gwarantuje absolutng jako$¢ tego wyrobu.
Sterylizacja: Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Przechowywanie: Wyroby nalezy przechowywac w
oryginalnych opakowaniach, w czystych i suchych
pomieszczeniach w temperaturze 10-25° C, chronione
przed $wiattem i dziataniem jakichkolwiek oparow.

Manual de Instrucges P
CHIRASORB TRANCADA

Sutura cirdrgica trancada, absorvivel, sintética e estéril
feita a partir de um copolimero constituido por 90% de
glicolida e 10% de L lactida

Descrigdo do produto: A Chirasorb trangada é uma

sutura cirdrgica absorvivel e sintética feita a partir de

um copolimero constituido por 90% de glicolida e 10%

de L-lactida. A Chirasorb trangada é fornecida tingida

em corante D&C violeta N.2 2 ndo irritante ou, entéo,

ndo tingida. A Chirasorb trangada causa uma reagdo
inflamatéria aguda minima nos tecidos. Verifica-se uma
perda gradual da resisténcia a tragdo e da absorgdo através
da hidrdlise. O copolimero degrada-se com os dcidos
glicdlicos e lacticos que sdo subsequentemente absorvidos
e metabolizados pelo organismo. A absorg3o da fibra
manifesta-se, ela prépria, como uma perda da resisténcia
a tragdo da sutura sem alteragdo visivel na espessura da
fibra. Os estudos de implantagdo em animais indicam que
a Chirasorb trangada estéril retém 75% da sua resisténcia a

Chirasorb utilizadas nos tecidos cardiovasculares.

Reagdo nos tecidos: Leve reagdo inflamatéria nos tecidos.
Contraindicagdes: A sutura Chirasorb trangada estéril

ndo devera ser utilizada em tecidos que se expandem ou
esticam, ou que possam exigir um suporte mecanico de
longo prazo.

Avisos: Esta sutura ndo é adequada para uma utilizagdo em
pacientes idosos, malnutridos, debilitados ou fisicamente
exaustos, ou em pacientes cuja condigdo clinica possa
causar uma cicatrizagdo lenta das feridas. Esta fibra
absorvivel pode ser utilizada em conjunto com materiais
ndo absorviveis. Se as suturas da pele ndo forem removidas
no espago de 7 dias, poderdo causar uma irritagao
localizada. A parte exposta da sutura deve, por isso, ser
cortada. O contacto prolongado desta sutura com bilis ou
urina supersaturada resultara na formagdo de calculos

no trato biliar e urinario. A semelhanga de outros corpos
estranhos, a sutura cirurgica Chirasorb trangada pode
exacerbar uma infegdo existente. Todas as infe¢des pds-
cirurgia devem ser tratadas com antibiéticos com a maior
brevidade possivel.

W3 rnMKonuAa u Ha 10 % u3 J1-naktnaa.

[o] X nNeTéHbIi ABnAeTCA
CMHTETUYECKMM PaCCachiBalOLUMMCA NNETEHBIM
XUPYPru4eCcKUMm LWOBHbIM MaTepmnanom, COCTOALLUM M3
Cononnmepa, KoTopbli Ha 90 % COCTOUT M3 InKoNMAa
Ha 10 % u3 Jl-naktnga. Xupacopb nneTéHbii Bbinyckaercsa
B OKpaleHHoM (proneTosblit kpacutens - D&C Ho.2) u He
OKpaLEeHHOM (ecTecTBeHHbIN) BUAE. MPOAYKT BbI3biBaET
MWHUMAIbHYIO OCTPYIO BOCMA/IUTENbHYIO PEAKLMI0 TKaHeA.
Nporpeccupytouiee ymeHbLUEHNE CUAbl HATAKEHUA

1 paccacbiBaHue Xvupacop6 nneTéHblii nponcxoaut
BC/Ie/CTBME TM/APO/IN3A, KOTAA NOMMEP pacnajaeTca

Ha IMMKO/IOBYIO U MOJIOYHYIO KUCNOTbI, KOTOPbIe Aanee
paccacbiBaroTCA BCeacTBUNE MeTabonmnyecknx npoueccos
8 opraHusme. Mpouecc paccacbiBaHNA HauNHaeTCA ¢
YMEHbUWEHMA CUAbI HATAXKEHMA 6e3 3HAUUTENbHOTO
YMeHblWeHMA Macchl. MIccAeA0BaHNA Ha UBOTHBIX
noKasanu, YTo Yepes ABe HeAenW Nocae UMNAaHTaLMm
COXpaHAETCA OKONO 75% NepBOHaYanbHOM CUJIbl
HaTAXKEeHUA, Yepes Tpu Heaenn — 50% nepsoHavanbHON
CUAIbI HaTAXKeHUA. PaccacbiBaHue Xvupacopb nneTéHbln
3aBepLUaeTcs B Te4eHun 56-70 gHeit.

Mokasanua: CTepunbHbIi Xnpacop6 naeTéHbiit
npegHasHayeH Ana o6Lero UCMONb30BaHUA NpU
COAMKEHUM /UM COEAMHEHNM MATKMX TKaHeit a ra3Hoi
XMpYpruu. be3onacTHOCTb 1 3¢ dEKTUBHOCTb NPUMeEHeHNA
LWOBHOrO MaTepuana X1pacop6 nneTéHbiii B cepaeyHo-
COCYAMCTOM XMPYPrin He yCTaHOBNEHA.

Nalgumas circunstancias, sobretudo em procedimento:
ortopédicos, pode recorrer-se a imobilizagdo das
articulagdes por meio de suporte externo, consoante o
critério do cirurgido.

A utilizagdo de suturas absorviveis em tecidos com fraco
fornecimento de sangue pode levar ao afrouxamento da
sutura e a uma reabsorgdo tardia. As suturas subcuticulares
deverdo ser colocadas tdo fundo quanto possivel para
minimizar o eritema e o endurecimento normalmente
associados ao processo de reabsorgdo. O produto ndo pode
ser utilizado de forma repetida; deixard de ser estéril.
Instrugdes de manuseamento: O produto destina-se a uma
Unica utilizagdo!

N3o utilize se a embalagem estiver danificada!

Verifique o prazo de validade indicado na embalagem antes
da utilizagdo!

N3o utilize o produto apds o prazo de validade!

Nao o reesterilize!

Apenas pessoal qualificado (médicos, enfermeiros) pode
aplicar suturas cirdrgicas.

Como abrir a embalagem da sutura cirtrgica: retire o

saco da caixa num ambiente ndo estéril e pegue nele

com ambas as maos; abra o saco, rasgando-o. Daqui em
diante, certifique-se da manutencdo da esterilidade! Ndo
amachuque 0 saco com as suturas.

Suturas em agulhas atraumdticas: apds a abertura do saco,
retire a agulha com a sutura e abra-a arrancando a parte
superior da bobina de papel. Utilize um porta-agulhas para
pegar na agulha a aproximadamente 1/3 a 1/2 da distancia
da extremidade de fixagdo a ponta e retire-a do saco.
Certifique-se de que a esterilidade ndo foi comprometida
durante a remogdo da sutura do saco. Utilize sempre um
porta-agulhas quando tiver de retirar agulhas atraumaticas
de um saco. A sutura € estéril. Utilize imediatamente a
sutura retirada do saco. Deite todo e qualquer material
remanescente num contentor de residuos designado para
o efeito. Isso evitard lesdes ao pessoal médico. O fabricante
garante a qualidade absoluta do produto, desde que ele
seja usado de forma correta e estéril.

Esterilizagdo: Este produto é esterilizado com éxido de
etileno.

Armazenamento: As suturas devem ser conservadas

na embalagem original num local limpo e seco a uma
temperatura entre 10°C e 25°C, ao abrigo da luz direta e
dos efeitos de qualquer tipo de vapor.

iliz RO
CHIRASORB BRAIDED
Material de sutura sintetic, impletit, steril, resorbabil, din
polimerul acidului poliglicolic 90 % si 10 % L-acid lactic.
Descrierea produsului: Chirasorb braided este un material
de sutura sintetic, impletit, steril, resorbabil, din polimerul
acidului poliglicolic 90 % si 10 % L-acid lactic. in culoare
violetd sau incolor. Substantele continute in invelis si
fir propriu-zis sunt nonantigenice si noncolagenoase.
Produsul determina in tesuturi o reactie inflamatorie acuta
minima. Firul are o structurd si o suprafatd omogene, care
ii confer reducerea efectului de frecare si mentine nodul
fard sa alunece. Firele Chirasorb braided sunt degradate
n organism printr-un simplu proces de hidrolizd. Resorbtia
incepe prin pierderea puterii tensile, fard o scadere
apreciabild a masei. La 14 zile post-implant se mai pastreaza
aproximativ 75% din puterea tensild initial3, iar dupa trei
saptdmani 50%. Resorbtia Chirasorb braided este completd
dupa 56-70 de zile.
Indicatii: Chirasorb braided este potrivit pentru sutura
tesuturilor moi, inclusiv in cazul operatiilor oftalmice.
Fiabilitatea firelor Chirasorb braided impletit nu este
suficient de verificata in tesuturile cardiovasculare.
Reactia tesuturilor: Discretd reactie inflamatorie initiald
n tesuturi.
Interactiuni: Chirasorb braided steril nu ar trebui utilizat
la tesuturile care ar putea fi supuse expansiunii, intinderii
sau distensiei sau care ar necesita suport mecanic de
lungd duratd.
Atentie: Acest tip de fir poate sa nu fie adecvat la pacientii
varstnici, denutriti sau debilitati, sau la pacientii a caror
stare generala poate intérzia vindecarea plagilor. Folosirea
unor fire suplimentare neresorbabile trebuie luata in
considerare de cdtre chirurg. Suturile la tegument care
trebuie s3 ramana mai mult de 7 zile pot produce iritatie
locald, deci capetele vizibile trebuie indepértate la timp.
Contactul prelungit al acestui material cu solutiile saline,
cum sunt cele din tractul urinar sau biliar, poate duce la
formarea de calculi.
Ca toate corpurile strdine, firele Chirasorb braided pot
acutiza infectie deja existentd. Toate infectie post-operatorii
este necesar a fi tratate agresiv cat mai promt .
Tn anumite circumstante , in special in interventiile
ortopedice, chirurgul poate decide sd imobilizeze articulatia
cu ajutorul mijloacelor externe .
Tn cazul utilizrii de fire resorbabile la tesuturile slab
irigate se poate ajunge la extruziunea firului si la resorbtii
ntarziate. Suturi ale pielii ar trebui s& fie efectuate cat mai
profund, pentru a reduce la minimum eritemul si induratia
care insotesc in mod frecvent procesul de resorbtie.
Nu este permisa 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 inscriptionatd pe ambalaj inainte
de utilizare!
Nu utilizati produsul dupd data expirarii!
Nu resterilizati!
Produsul este destinat folosirii doar de personalul
specializat!
Modul de deschidere al ambalajului: scoateti plicul din
cutie, si cu ambele maini trageti de ambele capete texturate
ale plicului fara a desteriliza continutul. Nu indoiti plicul.
Material de sutura cu ace atraumatice: dupa inldturarea
partii superioare a ambalajului cartonat, prindeti acul
cu port acul intr-o zond intre o treime(1/3) pana la
jumatate(1/2) a distantei de la capatul cu atd pana la varf
i trageti-l afara din ambalaj. Nu deteriorati sterilitatea
materialului in timpul despachetdrii, cand scoateti acul din
ambalaj, intotdeauna folositi port acul.
Materialul de sutura este steril. Folositi materialul scos
din ambalaj imediat. Puneti materialul rdmas intr-un
recipient separat pentru deseuri. Aceasta va preveni ranirea
personalului medical. La o utilizare corectd, producatorul
garanteaza calitatea absolutd a produsului.
Sterilizarea: Sterilizat prin etilen-oxid
Depozitarea: Suturile trebuie depozitate in ambalajul lor
original intr-o incdpere curatd, uscatd la o temperatura intre
10° C pana la 25°C, ferite de lumina si umezeald.
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MHCcTpYKUMA No npumeHeruio

CHIRASORB BRAIDED (XMPACOPE ﬂﬂETEHbIM)
KM

nneTéHblii xupypruueckuu LWOBHbBIN MEYEpMaII,

u3s # Ha 90 % cocTout

LMA TKaHei: /lerkas nepBoHavanbHas
BOCNanuTenbHaa peakuua TKaHe.
MpoTusonokasaHua: Xnupacopb nneTéHblit Henb3a
NPUMEHATL AN1A CLUMBAHMA TKaHEl, KOTopble MOryT
NOABEPrHYTLCA PACTAXKEHMIO, HATAKEHMIO M
pacwmpeHmio, a Takxe B Tex ciyyasx, Koraa Tpebyetca
ANUTeNbHaA MexaHU4YecKas NoaAepiKa.
MpeaynpexaeHne: [JaHHbIN WOBHbIN MaTepuan
HeOﬁXOAMMO NPUMEHATb C OCTOPOXKHOCTBIO Y MOXU/bIX
N UCTOLLEHHbIX GOHthIX, Y nauueHTos, oﬁu.\ee TAXenoe
COCTOAHME KOTOPbIX NPeanoaraeT 3ameaneHHoe
3a)uBAEHMe paH. PelweHue 06 MCNONb30BaHUN
[AONONHUTENbHBIX WBOB M3 HepaccacbiBaloleroca
MaTepuana OMKEH NPUHUMATb XMPYPT. KOKHble WBbl,
KOTOpble coXxpaHaloTcA 6onee 7 AHel, MOTyT Bbi3BaTb
MeCTHOe pasapaeHue, NO3TOMY HacTb M3 HUX HEOBXOAUMO
YAANATb NO NOKa3aHUAM. BJWITeﬂbeIﬁ KOHTaKT AaHHOro
LWOBHOrO maTepuana € Co/nieBbiMM pacTBoOpamu, Hanpumep
B MOYEBbIBOAALLMX MU KeNYEBbIBOAALLMX NYTAX,
MOeET NPUBECTU K GOPMMPOBAHMIO KOHKPEMEHTOB.
Kak 1 B cyyae nt060oro Apyroro MHOHapoOAHOro
Tena, AaHHbI WOBHbI MaTepran MOXeT yCUanTL
Ye cylecTsylowyloca nHekumio. PekomeHayetca
AONONHUTENIbHOE Ha3HavyeHue AHTUBMOTUKOB ana
NPOdUNAKTUKM PAcNpPOCTPaHEHNA UHPeKLMK. B
HEKOTOpbIX CNy4asnX, B YaCTHOCTM Npu opToneanyecknx
BMELLATeNbCTBAX, XMPYPT MOXKET UMMO6UAN30BaTL
CYCTaBbl C IOMOLLBIO BHELWHEl N0AAEPXKKM. X1pacopb
NNETEHbI ClIelyeT C OCTOPOXHOCTBIO UCMONb30BaTL B
TKaHAX C HEOCTAaTOUHbIM KPOBOCHaB)KeHMeM, TaK Kak
MOXeT NPOM30iATH OTTOPIKEHME LIOBHOTO MaTepuana uin
3aMe//IeHMe ero paccachlBaHuA. MoAKOKHbIE WBbI CreayeT
HaKNaablBaTb Kak MOXHO my6>0<e ANA yMmeHbleHna
3pUTEMbI U YNIOTHEHUA, KOTOPbIe 06bI4HO CONpoOBOXAAT
npouecc paccacbiBaHuA. [laHHbIN WOBHbIA MaTepuan
HeNb3a UCMO/b30BaTb NOBTOPHO, TaK KaK OH TEPAET CBOKO
CTEPUNBHOCTb.
UHcTpyKyma no NpoayKT np
ANA OAHOPA30BOTO NPUMeHeHNA!
Mcnonb3oBaHue 3anpelaeTcs, ec/m ynakosKka nospexaeHa
nnu oTKpbITal
Mepep ucnonb3oBaHUeM NpoBepbTe AaTy CPOKa XpaHeHus,
YKa3aHHYI0 Ha ynakoske!
Vcnonb3oBsaHue 3anpeLyaeTca Noc/e MCTeUeHNA Cpoka
XpaHeHua!
MNoBTopHaA cTepuaM3auna 3anpeueHal
MPUMEHATb WOBHbIN MaTepHan MOXET TONbKO 0ByYeHHbI
nepcoHan (Bpauu, cectpbi)!
Kak oTKpbIBaTh yNaKoBKY € XMPYPruyecKMM LOBHbIM
Mmatepuanom: [loctaHbTe NakeT U3 Kopobku. Motarusas
3a /1Ba CBOGOAHBIX KOHLA YNAKOBKM, OTKPOIATE NaKeT, He
Hapywasn CTePUNbHOCTM WOBHOTO MaTepuana. He crubaiite
NaKeT C WOBHbIM MaTepuanom.
LoBHbIIi MaTepuan ¢ aTpaBMaTUYECKUMM UIIamu: nocne
OT/eNeHNA BepXHEl YacTi ByMaxHOM KaTywkK 3axsaTute
UINY Urnogepatenem Ha pacctoaHum 1/3 -1/2 ot mecra
NPUKpPEenAeHUa UMbl C HATLIO U BbiTaluTe eé n3 nakera.
Mpw pacnakoBKe He HapyLuaiTe CTEPUNBHOCTH LUOBHOTO
martepuana, npu U3BneYeHnn urnol Bcerga MCHOHb3VVIT€
urnoaepxarenb.
LLoBHbI maTepuan cTepuneH. Mcnonbsyite WOBHbIA
MaTepuan, n3BneyeHHbIN U3 yNakoBKN HemeaeHHo.
OCTaBLIMIACA WOBHbI MaTepuan CNOXKMUTE B OTACNbHLIN
KOHTeWHep 418 0TX040B. 3TO NpeAynpeauT NoBpexaeHue
MEeAMLMHCKOro nepcoHana. Mpw npasunbHOM obpateHnn
npoussoauTesnb rapaHTupyert abcoNoTHOE KauecTBo
NPoAYKLWK.
Crepunusauma: MyTem BO3AEACTBUA STUEH OKCUAA.
XpaHeHue: XpaHeHue WOBHOTO MaTepuana NpoBOANTCA
B OPUTMHANbHO YNaKOBKE B YMCTOM CyXOM NomelLeHnn
npu Temnepatype 100 — 250 C. 3anpeLyaeTca Bo3geicTene
NPAMbIX CONHEYHbIX ﬂy‘-lel:i 1 NoBbIx BWAOB BNAXHOCTH.
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Uputstvo za upotrebu

CHIRASORB BRAIDED

Sterilni sinteticki resorptivni upleteni konac od
kopolimera 90% glikolida i 10% L-laktida

Opis proizvoda: Chirasorb je sinteti¢ki, resorptivni, upleteni
hirurski materijal za zasivanje od kopolimera 90% glikolida
i 10% L-laktida. Supstance sadrzane u navoju i koncu su
bez antigenog i kolagenog dejstva. Konci su dostupni u
ljubicastoj boji koja ne izaziva iritaciju D&C violet No. 2,

ili neobejeni. Chirasorb braided izaziva minimalnu akutnu
reakciju upale kod tkiva. Postepeni gubitak cvrstoce kod
potezanja i apsorpcija odvijaju se procesom hidrollize, kada
se polimer degradira na glikolnu i mle¢nu kiselinu, koje
organizam nakon toga apsorbuje i metabolise. Apsorbcija
vlakna se ispoljava postepenim gubitkom &vrstoce $ava bez
vidljive promene u debljini vlakna. Istrazivanja implantacije
kod Zivotinja pokazuju, da vlakno nakon 14 dana zadrzava
75 % a nakon tri nedelje 50 % Cvrstine. Do potpune
apsorpcije materijala dolazi od 56 do 70 dana.
Indikacije: Chirasorb je pogodan za koris¢enje tj. Sivenje
ligaciju u mekim tkivima , raunajuéi oftamolo3ke operacije.
Pouzdanost konca Chirasorb braided nije dovoljno
proverena u sluéaju kardiovaskularnih tkiva.

Reakcije u tkivu: Blaga upalna reakcija.

Kontraindikacije: Ne bi trebalo da se koristi kod tkiva koja
podlezu daljoj ekspanziji, istezanju ili distenzijiili, ili kod
tkiva koja zahtevaju dugotrajnu mehanic¢ku podrsku.
Upozorenje: Ova vlakna nisu pogodna za koristenje

kod starijih, neuhranjenih, oslabljenih i fiziki iscrpljenih
osoba ili pacijenata, Cije lo3e zdrastveno stanje moze
prouzrokovati usporeno zarastanje rana. U tom slucaju
hirurg bi trebo da razmislja o upotrebi neapsortivnog
konca Ovo resorptivno vlakno moguce je kombinovati sa
neresorptivnim materijalima.

U koliko kozni $avovi nisu odstranjeni do 7 dana, mogu
izazvati lokalnu iritaciju i zato spoljasnji deo Sava mora

biti podrezan. DuZi kontakt sa slanim rastvorom izaziva
stvaranje konkremenata u mokra&nim i Zuénim putevima.
Sliéno kao sva strana tela i konac Chirasorb braided moze
povecati ve¢ postojecu infekciju. Kod svih postoperativnih
infekcija neophodno je poceti 3to pre sa le¢enjem
antibioticima.

U nekim prilikama, posebno kod ortopedskih intervencija,
hirurg se moZe odluciti za imobilizaciju zglobova,
koristenjem spoljasnjeg pomagala.

Kod koristenja resorptivnih konaca na tkivima sa slabom
cirkulacijom moze do¢i do olabavljenja 3ava i do zakasnjele
apsorpcije. Kozni Savovi bi trebali biti uradjeni $to dublje,
kako bi se minimizirao eritem i otvrdnuce, koji uobi¢ajeno
prate proces apsorpcije.

Proizvod se ne sme koristiti ponovo, jer ne bi bio sterilan.
Principi manipulacije: Proizvod je namjenjen za
jednokratnu upotrebu!

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno!

Pre upotrebe proverite da li je rok upotrebe istekao !

Ne koristite proizvod nakon isteka roka vazenja !

Ne vr3ite resterilizaciju!

Materijal za Sivenje mogu koristiti samo utrenirane
osobe(lekari, medicinske sestre).

Postupak kod otvaranja vreica sa sterilnim materijalom
za zasivanje: Vre€icu izvadite iz kutije obema rukama i
povlagenjem ruku od sebe otvorite vre€icu, ali tako da se
sterilnost hirurkog konca ne narusi. Vre€icu ne savijajte.
Konci sa atraumatskim iglama: nako odvajanja gornjeg dela
od papirnog navoja, uhvatite iglu iglodrzacem u predelu od
1/3 do 1/2 od dna igle i izvadite je iz pakovanja. Nemojte
da narusite sterilnost konca tokom otvaranja pakovanja,
tako da prilikom pomeranja igle uvek koristite iglodrza¢.
Konac je sterilan. Nakon izvlaéenja konca iz pakovanja
odmah ga koristite. Ostatak materijala koji nije potrosen,
stavite u kontejner za otpadni materijal. Ovo ¢e prevenirati
povredu medicinskog osoblja. Na osnovu pravilnog
korid¢enja proizvoda, proizvodac garantuje apsolutni
kvalitet proizvoda.

Sterilizacija: Proizvod je sterilisan etilen-oksidom
Skladistenje: Proizvode je potrebno skladistiti u
originalnom pakovanju, u ¢istim, suvim prostorijama na
temperaturi od 10-25 ° C, zasti¢eno od svetlosti i od uticaja

vlage.
SK

pletend nit

Névod na pouZitie
CHIRASORB BRAIDED
Sterilnd
z kopolymeru 90 % glykolidu a 10 % L-| Iachdu

Popis vyrobku: Chirasorb je synteticky, vstrebatelny, pleteny
chirurgicky 3ijaci material z kopolymeru 90 % glykolidu a 10
% L-lactidu. Nite st farbené fialovym nedrazdivym farbivom
D&C violet No. 2, alebo nefarbené. Chirasorb braided
vyvolava minimdlnu akdtnu zépalovu reakciu v tkanivach.
Postupna strata pevnosti v tahu a absorpcia prebieha
hydrolyzou. Polymer je degradovany na glykolovt a mlie¢nu
kyselinu, ktoré su nasledovne vstrebané a metabolizované
organizmom. Absorpcia vlakna sa prejavuje postupnou
stratou pevnosti stehu bez viditelnej zmeny hrdbky vldkna.
Implanta¢né Studie na zvieratach ukazuju, ze vlakno si po 14
drioch zachovd 75 % a po troch tyZdiioch

50 % mechanickej pevnosti. Ku kompletnej absorpcii
materidlu dochddza za 56 aZ 70 dni.

Indikdcie: Chirasorb je vhodny ku spojeniu makkych

tkaniv, vratane oftalmologickych operacii. Spolahlivost niti
Chirasorb braided nie je dostatoéne overena v pripade
kardiovaskuldrnich tkaniv.

Reakcia v tkanive: Mierna zapalova reakcia.

Kontraindika epouzivat pri stehu tkaniv, ktoré
expanduju alebo st pod napnutim alebo vyzaduju dlhodobu
mechanickd podporu.

Upozornenie: Tieto vldkna st nevhodné k pouZitiu u
starsich podvyZivenych, oslabenych a fyzicky vyéerpanych
0s6b alebo u pacientov, ktorych zIy zdravotny stav moze
spdsobit pomalé hojenie ran. Toto vstrebatelné vidkno
mozno kombinovat s nevstrebatelnymi materialmi. Pokial
kozné stehy nie su odstranené do 7 dni, méZzu vyvolat
lokdIne podrazdenie a preto vonkajsia ast stehu musi byt
zastrihnuta. Vyvolava tvorbu konkrementov v mocovych

a Zléovych cestach, pokial je material v dlh3om kontakte s
hypersaturovanou Zl¢ou alebo mocou.

Podobne ako v3etky cudzie telesd, aj nit Chirasorb braided
médze umocnit u? jestvujdcu infekciu. Vietky pooperacné
infekcie je nutné ¢o nejskorej agresivne liecit.

Za istych okolnosti, zvlast pri ortopedickych zakrokoch, sa
chirurg méze rozhodndt pre znehybnenie kibov za poutitia
vonkajsej opory.

Poutitie vstrebatelnych niti na nedostato¢ne prekrvenom
tkanive méZe prist k extruzi nite a k oneskorenému
vstrebavaniu Kozné sutdry by mali byt ulozené ¢o najhlbsie,
aby sa minimalizoval erytém a zatvrdnutie, ktoré beine
sprevadzaju proces vstrebavania.

Vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane, nebol by sterilny.
Zasady manipuldcie: Vyrobok je uréeny k jednorazovému
pouZitiu!

Nepouzivajte tovar s poskodenym obalom!

Pred pouzitim skontrolujte dobu exspirdcie vyznagenu

na obale!

Nepouzivajte vyrobok po ukonéeni exspiraénej doby!
Nepresterilizovdvajte!

So Sijacim materidlom mézu manipulovat len vyskolené
osoby (lekari, zdravotné sestry).

Postup pri otvarani sacku so sterilnym Sijacim materialom:
Sakok vyberte z krabi¢ky nesterilne, uchopte do oboch rik a
tahom ruk od seba sacok otvorte. Dalej uz pracuite sterilne!
Séacok s navlekom nemliazdite.

U navlekov v atraumatickych ihlach: po otvoreni sa¢ku
vyberte a otvorte cievku s navlekom (oddelenim vrchnej
Casti cievky v mieste perforacie), ihelcom uchopte ihlu

v jej ¢asti od 1/3 do 1/2 vzdialenosti medzi koncom a
$pitkou a tahom smerom z cievky navlek fahko vyberte. Pri
vyberani ndvleku dbajte na zachovanie sterility. Pri vyberani
atraumatického navleku z cievky vidy pouZite ihelec.
Vyrobok je sterilny, nit vytiahnutd mimo obal je uréena k
okamZitému pouizitiu.

2Zvy3ny pouZzity materidl likvidujte do vopred uréenych
nadob - prevencia poranenia zdravotnickeho personalu.

Pri spravnom a sterilnom zachadzani s vyrobkom vyrobca
zarucuje absolutnu kvalitu vyrobku.

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

Navodilo za uporabo SLO
CHIRASORB BRAIDED

Sterilna sil i¢na resorbtivna pletena nit iz
kopolimerja 90% glikolida in 10% L-laktida

Opis izdelka: Chirasorb je sinteti¢ni, resorbtivni, pleteni
kirurski Sivalni material iz kopolimerja 90% glikolida in
10% L-laktida. Niti so obarvane z vijoli¢astim nedraze¢im
barvilom D&C violet No. 2, ali so nebarvane. Chirasorb
izziva v tkivih minimalno akutno vnetno reakcijo. Postopna
izguba natezne trdnosti in resorpcija poteka s hidrolizo.
Polimer se razgradi na glikolno in mle&no kislino, ki ju nato
organizem resorbira in metabolizira. Resorpcija vlakna se
kaze s postopno izgubo natezne trdnosti Siva brez vidne
spremembe debeline vlakna. Implantacijske Studije na
Zivalih kazejo, da vlakno po 14 dneh ohrani 75 %, po treh
tednih pa 50 % mehanske trdnosti. K celoviti resorpciji
materiala pride po 56 do 70 dneh.

Indikacije: Chirasorb je primeren za vezavo mehkih

tkiv, vkljuéno z oftalmoloskimi operacijami. Zanesljivost
niti Chirasorb braided ni zadosti preverjena pri
kardiovaskularnih tkiv.

Reakcija v tkivu: Blaga vnetna reakcija.

Kontraindikacije: Ne uporabljati za Sive tkiv, ki se raztezajo,
ali so napeta, ali pa zahtevajo dolgotrajno mehansko
podporo.

Opozorilo: Ta vlakna niso primerna za uporabo pri starejsih
podhranjenih, oslabljenih in fiziéno izérpanih osebah ali
bolnikih, katerih slabo zdravstveno stanje lahko povzro¢i
pocasno celjenje ran. To resorbtivno vlakno se lahko
kombinira z neresorbtivnimi materiali. Ce kozni $ivi niso
odstranjeni v 7 dneh, lahko izzovejo lokalno drazenje, zato
mora biti zunaniji del 3iva pristrizen. Povzro¢a nastanek
konkrementov v se¢nih in Zol¢nih poteh, e je material v
daljSem kontaktu s hipersaturiranim Zol¢em ali urinom.
Kot vsi tujki, tudi nit Chirasorb braided lahko pove¢a

Ze obstojeco infekcijo. Vse postoperacijske infekcije je
potrebno &im prej zageti zdraviti.

V dologenih okolis¢inah, zlasti pri ortopedskih posegih, se
lahko kirurg odlo¢i za fiksacijo sklepov z uporabo zunanje
podpore.

Uporaba resorbtivnih niti na nezadostno prekrvavljenem
tkivu lahko pripelje do sprostitve Siva in zamude pri
resorbciji. KoZne suture morajo biti nameséene &im globlje,
da se minimalizira eritem in zatrdlina, ki obi¢ajno spremlja
postopek resorbcije.

Izdelka se ne sme uporabljati ponovno, kajti ne bi bil
sterilen.

Nacela rokovanja: lzdelek je namenjen za enkratno
uporabo!

Ne uporabljate izdelka, ¢e je embalaZa poskodovana!

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).

pri vrecke s Sivalnim
materlalom Vrecko na nesterilen nacin izvlecite iz $katle,
primite jo v obe roki in odprite. Nadaljujte na sterilen nain!
Vretke 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 vleCenju vdeva upostevajte
ohranitev sterilnosti. Pri vle¢enju atravmatske niti iz koluta
vedno uporabite Sivalnik.

Izdelek je sterilen, nit izvle¢ena izven embalaze je
namenjena za takoj3njo uporabo.

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

Pri pravilnem in sterilnem rokovanju z izdelkom proizvajalec
zagotavlja popolno kakovost izdelka.

Sterilizacija: Izdelek je steriliziran z etilen oksidom.
Skladis&enje: Izdelke je potrebno skladis¢iti v prvotnih
embalazah, v €istih in suhih prostorih pri temperaturi
10-25 °C, zascitene pred svetlobo in uginki kakr$nihkoli
hlapov.

Instrucciones de uso ES
CHIRASORB TRENZADA

Sutura q i .,' a, slnteuca, estérily

por gllcnlldo al

920%yL Iachco al 10%
Descripci6n del producto: Chirasorb trenzada es una sutura
quirdrgica sintética absorbible realizada en un copolimero
compuesto por glicdlido al 90% y L-lactico al 10%. La sutura
Chirasorb se suministra sin tefiir o tefiida con colorante
DC Violeta 2 no irritante. La sutura Chirasorb trenzada
provoca una reaccion inflamatoria aguda minima en los
tejidos. La hidrolisis provoca la pérdida gradual de la fuerza
tensil y la absorcion. El copolimero se descompone en
4cidos glicdlicos y lacticos que posteriormente absorbe y
metaboliza el cuerpo. La absorcién de la fibra se manifiesta
en forma de pérdida de la fuerza tensil de la sutura sin que
se produzca ninglin cambio visible en el grosor de la fibra.
Los estudios de implantacién en animales indican que la
sutura Chirasorb trenzada mantiene el 75% de su fuerza
tensil original dos semanas después de la implantacion, y el
50% de la fuerza tensil después de tres semanas. El material
se absorbe por completo en un plazo de 56 a 70 dias.
Indicaciones: La sutura Chirasorb trenzada estéril esta
disefiada para utilizarse en la aproximacion o la ligadura
de tejido blando general, incluida cirugia oftalmoldgica. La
seguridad y la eficacia de la sutura Chirasorb trenzada en el
tejido cardiovascular todavia no se ha determinado.
Reaccién en tejido: Reaccion inflamatoria leve.
Contraindicaciones: La sutura Chirasorb trenzada estéril no
debe utilizarse en tejidos que se expanden o contraen, o
que podrian requerir soporte mecanico a largo plazo.
Advertencias: Esta sutura no es apta para el uso en
pacientes de edad avanzada, malnutridos, débiles o
agotados fisicamente, ni en pacientes que presenten
afecciones que puedan retrasar la cicatrizacion de heridas.
Esta fibra absorbible puede utilizarse con materiales
no absorbibles. Las suturas pueden provocar irritacién
localizada si no se retiran de la piel en 7 dias. La parte de
la sutura que queda expuesta debe recortarse. El contacto
prolongado de esta sutura con bilis u orina sobresaturadas
provocard la formacién de célculos en las vias biliares y
urinarias. Al igual que ocurre con otros cuerpos extrafios,
la sutura quirdrgica Chirasorb trenzada puede agravar la
infeccion existente. Todas las infecciones posteriores a
la intervencién tendran que tratarse con antibidticos lo
antes posible.
En algunas situaciones, especialmente en intervenciones
quirurgicas ortopédicas, el cirujano puede tomar la decisién
de inmovilizar las articulaciones mediante un soporte
externo.
El uso de suturas absorbibles en tejido con escaso
riego sanguineo puede hacer que la sutura se afloje y
la reabsorcion se retrase. La sutura intradérmica debe
colocarse a tanta profundidad como sea posible para
minimizar el eritema y el endurecimiento normalmente
asociado con el proceso de reabsorcion. El producto no
puede utilizarse de forma repetida, ya que no estara
esterilizado.
Instrucciones de manipulacién: Este producto estd
pensado para un solo uso.
No lo utilice si el envase estd dafiado.
Consulte la fecha de caducidad que aparece impresa en el
envase antes de usar el producto.
No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
No lo vuelva a esterilizar.
El personal cualificado (médicos y enfermeros) es el tnico
que puede aplicar suturas quirdrgicas.
Cémo abrir el envase que contiene la sutura quirurgica:
Saque la bolsa de la caja en un ambiente no estéril, sujétela
con ambas manos y rasguela para abrirla. A partir de este
momento debe garantizarse la esterilidad. No arrugue la
bolsa que contiene las suturas.
Suturas en agujas atraumaticas: después de abrir la bolsa,
extraiga la aguja con la sutura y arranque la parte superior
del rollo de papel para abrirla. Utilice un portaagujas para
sujetar la aguja a una distancia aproximada de 1/3 a 1/2
entre el extremo de acoplamiento y la punta y sdquela de
la bolsa. Asegurese de garantizar la esterilidad mientras
extrae la sutura de la bolsa. Utilice siempre un portaagujas
cuando extraiga las aguas atraumdticas de una bolsa. La
sutura estd esterilizada. Utilice de inmediato las suturas
que saque de la bolsa. Deseche el material restante en
un recipiente adecuado. Esto impedira que el personal
meédico resulte herido. El fabricante garantiza la calidad del
producto siempre que se utilice de forma correcta y esté
esterilizado.
Esterilizacion: Este producto se esteriliza con 6xido de
etileno.
Conservacion: La sutura debe guardarse en el envase
original en un lugar limpio y seco que tenga una
temperatura de 10°C a 25°C, que no esté expuesto a luz
directa y que esté protegido de los efectos de cualquier
tipo de vapor.
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Bruksanvisning

CHIRASORB BRAIDED

Steril kirurgisk syntetisk resorberbar flitad suturtrad
tillverkad av en sampolymer som bestar av 90 % glykolid
och 10 % L laktid

Produktbeskrivning: Chirasorb braided &r en syntetisk
resorberbar kirurgisk suturtrdd som &r tillverkad av en
sampolymer som bestar av 90 % glykolid och 10 % L-laktid.
Chirasorb braided levereras fargad med det icke-irriterande
fargamnet D&C violett nr 2, eller ofdrgad. Chirasorb
braided framkallar en minimal akut inflammatorisk
reaktion i vdvnaderna. Gradvis forlust av draghéllfasthet
och resorption sker genom hydrolys. Sampolymeren bryts
ned till glykolsyra och mjélksyra som dérefter resorberas
och metaboliseras av kroppen. Resorption av fibern visar
sig som en forlust av draghalifasthet i suturen utan synbar
forandring av fiberns tjocklek. Studier av implantation

pa djur visar att steril Chirasorb braided efter tva veckor
fran implantationen bibehéller 75 % av den ursprungliga
draghallfastheten, och att 50 % ar kvar efter tre veckor.
Resorptionen av materialet avslutas inom 56 - 70 dagar.
Anvindningsomrade: Steril Chirasorb braided &r

utformad fér anvdndning i allmén , mjukvévnad for
mjukvivnadssammandragning och/eller ligering, inklusive
anvédndning i oftalmisk kirurgi. Sakerhet och effektivitet for
Chirasorb braided suturtrdd som anvénds pa kardiovaskular
vévnad har &nnu inte faststallts.

Reaktion i vévnaden: Mild inflammatorisk reaktion i
vévnaden.

Kontraindikationer: Steril Chirasorb braided ska inte
anvédndas pa vavnader som ténjs ut eller strécks, eller som
kan kréva mekaniskt stod under lang tid.

Varningar: Denna suturtrad passar inte for anvandning

pé aldre, undernirda, forsvagade eller fysiskt utmattade
patienter, eller pa patienter vars medicinska tillstdnd kan
medféra langsam sarlikning. Denna resorberbara fiber kan
anvéndas tillsammans med icke-resorberbara material. Om
hudsuturerna inte avlagsnas inom 7 dagar kan de orsaka
lokal irritation. Darfor ska den del av suturtraden som ar
synlig klippas av. Om suturtrdden har langvarig kontakt med
overmattad galla eller urin leder detta till stenbildning i

gall- och urinvégarna. Som alla andra frimmande kroppar
kan den kirurgiska suturtrdden Chirasorb braided forvarra
en redan existerande infektion. Alla infektioner efter kirurgi
maste behandlas med antibiotika sa snart som majligt.
Under vissa omstandigheter, sarskilt vid ortopediska
behandlingsmetoder, kan fixering av lederna med externt
stod anvandas enligt kirurgens omdéme.
Anvandning av resorberbar suturtrad i vavnader med
dalig blodtillférsel kan leda till att suturtrdden lossnar och
resorptionen fordréjs. Subkutikuldra suturer ska placeras sa
djupt som majligt fér att minimera erytem och férhardning
som normalt &r forenade med resorptionsprocessen.
Produkten far inte anvandas flera gdnger. Den kommer inte
att vara steril.
Instruktioner foér hantering: Produkten &r endast avsedd
fér engangsbruk!
Far inte anvdndas om férpackningen &r skadad!
Kontrollera utgédngsdatum, som &r angivet pa
forpackningen, fore anvéndningen!
Anvand inte produkten efter utgangsdatum!
Omsterilisera inte!
Endast utbildad sjukvardspersonal (ldkare, sjukskoterskor)
far utfora kirurgiska suturer.
Hur férpackningen med den kirurgiska suturtrdden ska
oppnas: Ta ut pasen ur asken i icke-steril miljé och ta tag i
den med bada hinderna. Oppna pasen genom att dra isar
de bada sidorna. Fran och med nu méaste du férsikra dig om
att steriliteten behalls! Vik inte pdsen med suturtraden.
Suturtrad i atraumatiska nalar: efter att pasen 6ppnats,
ta bort nalen med suturtraden och 6ppna den genom
att riva av den Gvre delen av pappersspolen. Anvand en
nalhallare for att ta tag i nalen ungefar vid 1/3 till 1/2 av
avstandet fran dnden med fastet till spetsen och dra ut den
ur pasen. Forsakra dig om att steriliteten inte dventyras
nar suturtrdden tas ut ur pasen. Nar atraumatiska nalar tas
ut ur en pase ska alltid nalhéllare anvindas. Suturtraden
ar steril. Anvdnd omedelbart den suturtrdd som tagits
ut ur pasen. Kassera resterande material i en dartill
sarskild avsedd avfallsbehallare. P4 s sitt forhindras
att sjukvardspersonalen smittas. Tillverkaren garanteras
produktens absoluta kvalitet om den anvénds pa korrekt
satt och &r steril.
Sterilisering: Denna produkt &r steriliserad med etylenoxid.
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
effekterna av all slags fukt.
Kullanma kilavuzu TR
CHIRASORB BRAIDED
Steril % 90 glikolid k i ve %10 L-laktids yd
gelen sentetik emilebilir, kapl, 6rgiilii iplik
Uriin tanitims: Chirasorb % 90 glikolid kopolimeri ve
% 10 L-laktiden meydana gelen sentetik emilebilir,
orglilli cerrahi malzemedir. iplikler D&C mor No. 2 tahrig
etmeyen boya ile boyanmis veya renksizdir. Chirasorb
braided dokularda minimum iltihapli reaksiyonlara neden
olmaktadir. Germe dayanimi kademeli kaybi ve emilim
hidroliz ile gergeklesmektedir. Polimer glikolik ve laktik
asit igin dustirilmis ve bu daha sonra emilir ve viicut
tarafindan metabolize edile bilinir. Liflerin emilmesi, liflerin
kalinhiginda gorindr bir degisiklik olmadan dikislerin germe
dayaniklihiginin kademali kaybi ile ortaya ¢ikmaktadir.
implantasyon calismalari hayvanlar iizerinde lif mekanik
dayanikliligin 14 giin sonra 75 % ve (¢ hafta sonra 50 %
korundugunu gostermektedir.

iyonlar: Chirasorb Imolojik (g6z) operasyonlar
da dahil olmak tizere yumusak doku baglantisi igin
uygundur. Kalp damar dokulari durumunda Chirasorb
orguli iplik guvenirligi yeterince saglanmamustir.
Dokuda reaksiyon: Hafif enflamatuvar reaksiyonu meydana
gelebilir.
Kontraendikasyonlar: Genisleyen yada gerilim altindaki
doku ve uzun sireli mekanik destek gerektiren dokularin
dikislerinde kullanmayiniz.
Uya u liflerin, yasli, yetersiz beslenen, bunyesi zayif ve
bitkin kisilerde veya koti saglik kosullarinda yaralarin yavas
iyilesmesine neden olabilecek durumda olan hastalarda
kullanimi uygun degildir. Bu emilebilir lifler, emilmeyen
malzeme ile kombine edilebilir. Cilt dikisleri yedi giin
icinde kaldirlmaz ise, yerel tahrigse neden olabilir ve bu
yuzden dikisin dis yuz kirpilmis olmasi gerekmektedir. Eger
malzeme uzun siire hypersatur safra veya idrar ile temas
halinde ise idrar ve safra yollarinda tas olusumuna neden
olmaktadir. Tim yabanci cisimler gibi, 6rguli iplik Chirasorb
mevcut bir enfeksiyonu iyilestirebilir. Tim ameliyat
sonrasi enfeksiyonlari en kisa stirede tedavi baslanmasi
gerekmektedir. Belirli kosullarda, 6zellikle ortopedik
cerrahide, cerrah hareketsiz eklemler igin dis destegin
kullanimi igin karar alabilir. Emilebilir ipliklerin eksik ve
kanli dokular tizerinde kullanimi dikisin agilmasina ve geg
emilmeye yol agabilir. Deri dikisleri, normal emilim siirecine
neden olan eritem ve sertlesmeyi en aza indirmek igin
miimkiin oldugu kadar derin yerlestirilmelidir.
Uriin, steril olamayacag icin tekrar kullanilamaz.
Kullanim ilkeleri: Urin tek kullanim igin tasarlanmigtir!
Hasar gormis ambalaj olan trinleri kullanmayiniz!
Kullanmadan 6nce, paketin Uzerindeki son kullanma
stiresini kontrol ediniz!
Son kullanma tarihinden sonra trtind kullanmayiniz!
Tekrar sterilize etmeyiniz!
Sutiir malzemesini sadece egitim almis kisiler (doktorlar,
hemsireler) kullanabilir.
Steril sutlir malzemesi poseti agma prosediirii: Poseti
kutudan steril olmayan sekilde gikariniz. iki elinizle tutunuz
ve gekerek poseti aginiz. Bundan sonra steril galisin! Stitir
posetini burusturmayiniz.
Atravmatik igne sttirlerinde: poseti agtiktan sonra sttiir
makarasini secip aginiz ve (perforasyon yerinde makaranin
ast kismini ayirarak) igne tutucu ile igneyi son ve ug
arasinda 1/3 ile 1/2 mesafede tutunuz ve makaradan
cekerek kolay sekilde sutiri gikariniz. Sttiirt secerken
steril kalmasina dikkat ediniz. Atravmatik stitiiri makaradan
cekerken her zaman igne tutucu kullaniniz.
Uriin sterildir, ambalaj disina gikartilan iplik derhal kullanim
icindir.
Artan kullaniimig malzemeleri 6nceden belirlenmis
konteynerlerde imha ediniz - saglik personelinin yaralanma
olasiligina karst onlem aliniz.
Uriin dogru ve steril sekilde kullanildiginda, tiretici Griintin
mutlak kalitesini garanti eder.
riin, etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Depolama: Uriinler temiz, kuru odalarda orijinal kaplarda
saklanmalidir. 10-25 °C sicakliga, 1sik ve herhangi bir duman
etkisine karsi korunmalidir.
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CHIRASORB braided

(CHIRASORB nneteHuit)

ﬁepnnbuuu Xipypriunni cumemuuuu WOBHMUI marepian,
YETbCA Ha OCHOBI

i ID% L-naktuay

Xapaktepuctuka matepiany: Chirasorb braided

CUHTETUYHUIA, NIETEHWI XipypPriuYHKiA maTepian, Wwo

PO3CMOKTYETbCA Ha OCHOBI Kononimepy 90% rnikoniay

Ta 10% L-naktuay. PeHOBUHM, WO MICTATLCA B NOKPUTTI

i maTepiani, He MaloTb aHTUreHHMX Ta OHKOTeHHNX

BnactusocTen. HUTKK 3abapsneHi dpionetosum

iHepTHUM BapsHUKom D&C dionetosuin konip Ne 2, abo

He3zabapsneHi. Chirasorb braided sBuknunkae miHimanbHo

rocTpy 3anasbHy peakLiio B TKaHMHax. MocTynosa BTpaTa

MILLHOCTi Ha PO3PMB | PO3CMOKTYBaHHS, BiABYBaETbCA

wnaxom rigponisy. Monimep po3knagaeTbca Ha rikonesy

Ta MO/IOYHY KUCNOTK, AKi NOIIMHAIOTLCA | MeTabonisytoTbea

OpraHismom. MornHaHHA BONOKHa NPOABNAETLCA

NOCTYNOBOI BTPATOKO MILLHOCTI HUTKM Ha po3pus 6e3

iCTOTHWMX 3MiH MacK BONOKHA. JloCAigKeHHs in vivo

NOKasyoTh, WO nicna 14-Tv AHiB iMNAaHTaLii HUTKA

36epirae 75 %, a 4epes Tpu TUXKHI 50 % MiLHOCTI Ha Po3puB.

MoBHe PO3CMOKTYBaHHA MaTepiany BifbyBaeTbcA Ha

npoTasi Big 56 o 70 AHis.

MokasawHs: Chirasorb braided pekomengosanuii gna

3’€/IHaHHA M'AKWX TKaHWH, B TOMY YMCAi NPU NPOBEAEHHI

odTanbmonoriyHmnx onepadii. HaajiiHicte HUTKKM Chirasorb

braided npu 3actocyBaHHi y cepueBo-CyAUHHIN Xipyprii

HEZL0CTaTHBO AOCAIAKEHa.

Peakujia TKaHuH: MomipHa 3ananbHa peakuis.

Hpomnonaaannn: He 3acTocosyBaT 4114 3WNBAHHA

TKaHWH, AKi MOXYTb NiAaBaTUCh PO3TATHEHHIO,

[ T N

PO3LWMPEHHIO, 360 NOAOBKEHHIO, | AKMM HeobXigHa
AOBrOTPMBaNa MexaHiuHa niaTpPUMKa.

MonepeaskenHn: H1TkuM Chirasorb braided He nigxoaate
ANA 3aCTOCYBAHHA Y NITHIX NIOAEN, NIOAEH, AKI CTPaXAaloTb
Bif, KaxeKcii, ocnabneHnx i Gisu4HO BUCHAXKEHUX

oci6, abo ANA NaLjieHTIB, NOraHMii CTaH 340p0B’A AKUX
MOMe NPU3BECTU 40 NOBINbHOIO 3aroeHHA paH. [laHe
BO/IOKHO MOMHa MOEAHYBATU 3 MaTepianamu, Aki He
PO3CMOKTYIOTbCA.

AKLWO WBK Ha WKipi He ByayTb 3HATI BNPOAOBK 7 AHIB,
BOHW MOXYTb BUK/MKATM MicLieBe NOAPa3HeHHs, B

TaKoMy BUNaAKY 30BHiLUHA YaCTWHA WBa NOBUHHA 6VTIA
06pi3aHa. Mpu TPUBANOMY KOHTAKTI HUTKU 3 CONbOBUMM
PO34MHAMM NiABULLYETHCA PU3UK YTBOPEHHA KOHKPEMEHTIB
B CEYOBMBIAHUX i XKOBYEBMBIAHUX LWINAXAX.

Tak camo, AK i BCi YyKopiAHi Tina, HUTKa Chirasorb braided
MOXeE NOCUNUTU BiKe iCHYIoUY iHeKLIto. A npodinakTukm
nicnaonepawuiinH1x ycknagHeHb PEKOMEHA0BaHO
BUKOPUCTaHHA aHTUBIOTUKOTepanii.

3a neBHUX 06CTaBUH, 0COBIMBO B OPTONEANYHIN xlpypru
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C € 1014715/

D nicht wiederverwenden/fiir einmaligen Gebrauch/Verwendbar
bis/Chargennummer/Steril - sterilisiert durch Ethylenoxid/
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Xipypr MOe NPUIHATK pilueHHs ans iMMobini

Cyrn06i8 BUKOPMCTOBYIOUM 30BHILLHIO MiATPUMKY.
BuKopuCTaHHA MaTepianis, WO PO3CMOKTYHOTbCA, B
TKaHMHaX 3 NOraHUM KPOBOMOCTaYaHHAM MOXKeE NPU3BECTU
/O PO3XOAXKEHHA WBA | 3aTPUMKN PO3CMOKTYBaHHSA.

LUBK, HaKNafeHi NiALWKIPHO, NOBUHHI BYTW pO3MiLLeHi
AKomora rubLwue, Wob MiHIMi3yBaT NPoABK epuTemMn

i HaBpAKy, AKi 3a3BMYAI CYNPOBOAMKYIOTb NPOLIEC
PO3CMOKTYBaHHS.

Martepian He Moxe ByTi BUKOPUCTaHUI1 MOBTOPHO, BiH He
6yae crepunbHum!

Mpasuna Martepi P i ana
OAHOPa30BOrO 3acToCyBaHHA!

He BMKOpUCTOBYIiTe MaTepianm 3 NOWKOAKEHOIO
ynakoBKoto!

Mepep 3acTocyBaHHAM NepesipTe TepMiH NpUaaTHOCTI
BKa3aHUM Ha eTukeTL!

He BuKopucTOBY#ITE MaTepian NicNA 3aKiHYEHHA TepMiHY
npuaatHocri!

MosTOpHa cTepunisauia 3a6opoHeHa!

3 WOBHKUM XipypriYHMM MaTepiailom MOXKe NpaLosaTi
Amwwe KBanidikoBaHW nepcoHan (nikapi, meacecTpm).
Mpoueaypa BiAKPUTTA NAKeTy 3 LWOBHUM XipypriyuHum
marepianom cTepuabHUM: BUTArHITL BaicTep 3
HecTepunbHOi KOPOBKK, TPUMAIATe ABOMA pyKamu i
MOTATHITb 33 BiIbHI KiHL|i B CTOPOHM W06 BiAKpUTH
ynakoBky. Moganbuwa po6oTa NoBUHHA NPOBOAUTUC B
acenTUuHMX ymosax! MakeT 3 WOBHMM MaTepiaiom He
Aedopmyiite.

Micns BIAKPUTTA NaKeTy (30BHILHLOTO NaKyBaHHA), B
ACeNTUYHMX YMOBAX YTPUMYIOUN OAHIEI0 PYKOI KOTYLWIKY,
BiAKpWiATE Ti, BiA,AiNAIOUM APYrOIO PYKOIO BEPXHIO YaCTUHY
KOTYLUIKM B MicLi nepdopaLii. 3aTuckayem BisbMiTb rosiky

B YacTuHi Big 1/3 go 1/2 BigcTaHi Mix BICTPAM i HUTKOIO, i
BUTATHITb i3 KOTYLLKM HATKY. He nopyLuyite CTepunbHicTb
LWOBHOrO MaTepiany nig Yac posnakysaHHa! Mpu BUAMaHHI
3 NaKyBaHHA BUKOPUCTOBYIATE INLUE CTePUAbHUIA 3aTUCKaY!
Martepian cTepunbHUA, HUTKa AKa Byna BUTATHyTa 3
YNaKOBKM NpU3HaueHa ANA HeraiHoro BUKOPUCTaHHA.
3a/WILIKKM BUKOPUCTAHOTO MaTepiany NiksigyiTe B
3a3/1aeriAb NPU3HAYEH] KOHTEHEPY — AR NONepPesKeHHs
TPaBM MeAMUYHOTO NepcoHany.

Mpy NpaBUAbHOMY MOBOAKEHHI 3 MaTepianom, BUPOBHUK
rapaHTye 6e3yMoBHy AKICTb NPOAYKTY.

Crepunisauin: Matepian cTepunisoBaHuit eTUNEHOKCUAOM.
36epiraHHa: MaTtepianv HeobxiaHo 36epiratn 8
OpMriHaNbHWX YNIAKOBKAX, B YNCTUX i CYXMX MPUMILLEHHAX,
npv Temnepatypi 10-25 °C, B 3axuLieHOMY Big, cBiTAa Micuj i
BMN/IMBY By/Ab-AKOi BOMIOTY Ta BUNAPIB MicL.

TOB "MEPKYPI/ BECT"
79057, Ykpaina, m. JbBiB, Byn. AHTOHOBWYa, 128
Ten./cpakc: +38 (032) 244-244-0

UATR126  Www.medservis.com.ua
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direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici./Limite superiore di

[Non ripetere la sterilizzazione/Non utilizzare se la
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Lv Kartoti/ i/lzlietot idz/Sérijas

numurs/Sterils - sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu/Kataloga numurs/
Uzmanibu, izlasiet lietosanas pamacibu/CE zime un pazinotas personas
identifikacijas numurs. Produkts atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK
par medicinas iericém prasibam./Temperatiras augséja robezvértiba/
Neveikt atkartotu sterilizé3anu/Nelietot, ja iepakojums ir bojats

LT  Nenaudoti pakartotinai/vienkartiniam panaudojimui/

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

MDD 4 nu se utiliza din nou/de unic folosint/Expira la/Numrul
lot/Steril - sterilizate prin oxid de etilend/Numarul catalog/Atentie,
vezi instructiunile de utilizare/Simbolului CE si numérul de identificare
al organului autorizat. Produsul corespunde cerintelor de baza.
Directivele pentru utilajele medicale 93/42/EEC./Limita superioard de
temperatura/A nu se resteriliza/A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

NO M ikke gjenbrukes/kun til engangsbruk/Brukes for Ar og Maned/
Batch- nummer/Slenl - stermsert med ety\enukswd /Kata\ognummer/
0BS, les CE-merke og identi pa teknisk
kontrollorgan. Produktet samsvarer med de sentrale kravene i radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr./@vre temperaturgrense/Ikke gjenta
sterilisering/Mé ikke brukes hvis pakningen er skadet

PL  Niekorzystac wi d /
Zuzy¢ do/Numer partii/Sterylne - steryl\zowane tlenkiem etylenu/
Numer katalogowy/Uwaga patrz instrukcja zastcsowama/Znak CE
inumer jny osoby Wyrob

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

P Nio re-utilizar/para uma tnica utilizagdo/Utilizar até/Lote
numero/Estéril - esterilizado com 6xido de etileno/Numero do
catalogo/Cuidado, ver instrugdes de uso/Marca CE e nimero de
identificagdo do 6rgdo notificado. Produto atende aos requerimentos
essenciais da Diretiva de Equipamentos Médicos 93/42/CEE. /Limite
superior de temperatura/N&o repetir a esterilizagio/No utilizar caso a
embalagem esteja danificada

RO N refolositi/pentru o singuts utilizare/Utilizati inainte de
expirarea termenului de valabilitate/Numérul lotului/Metoda de
sterilizare - prin Etilen Oxid/Numér catalog/Atentie, consultati
instructiunile de utilizare/Marca CE si numérul de identificare a
institutiei de testare. Produsul corespunde cerintelor Directivei
Consiliului European 93/42/CEE pentru dispozitivele medicale./Limita
superioara de temperaturd/Nu repetati sterilizarea/Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat
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HR N koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilizirano etilen — oksidom/Kataloski broj/
Painja, vidi Upute za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj
notifikovane osobe. Proizvod zadovoljava zahtjeve smjernice Europskog
Vijeca 93/42/EEZ za medicinska sredstva./Gornja granica temperature/
Ne ponavljati sterilizaciju!/Ne upotrebljavajte ako je ambalaZa otecena

CZ Nep é do/Cislo
Sarze/Sterilni é Cislo/Pozor,

viz navod k pouZiti/CE znatka a identifikacni &islo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida pozadavkum Smermce Evrcpske rady 93/42/EHS pro
zdravotnické p ky./Horni mez teploty/| kovat sterilizaci/
Nepouzivat, je-li obal poskozen

znovu/pro jednorazové pouZiti/|
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Ar og Méned/Batchnummer/Sterili er
[Pas pa! Se br ing/CE-marke og ID-nummer
fcr det i organ. Produktet Ider de i

- e 3TUAeH okenaal| i Homep/
CMOTPHTE UHCTDYKUMIO NIO NPHMEHEHHIO, [3Hak

CEn Homep 0 M.

Mpoaykt Esponeiickoro

Coseta 93/42/EEC 0 Mes1UMHCKIX M3aenuax./BepxHas rpaxuua
Temnepatypsi/He NOBTOpATL CTepunm3aLium/He Hcnonb3osars, ecan
YNaKoBKa noBpexzeHa

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

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

kovat sterilizaciu/ ak je obal

SLQ Ne uporabljati ponovno/za enkratno uporabo/Uporabno
do/Stevilka Sarze/Sterilno - sterilizacija z etilen oksidom/Kataloska
dtevilka/Pozor, poglej navodilo za uporabo/CE oznaka in identifikacijska
Stevilka laboratorija. lzdelek ustreza zahtevam direktive Sveta 93/42/
EGS o medicinskih pripomockih., /Zgorma  temperaturna meja/Ne

krav i direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr./@vre graense for
temperatur/Gentag ikke sterilisering/Anvend ikke safremt emballagen
er beskadiget

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

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

ET Mitte kasutada korduvalt / mdeldud iihekordseks
kasutamiseks/Kasutada kuni/Partii number/Steriilne -
steriliseeritud etiileenoksiidiga/Katalooginumber/Tahelepanu!
Lugege kasutusjuhend\t/CE vastavusmargis ja teawtatud asutuse
Toode vastab medi d direktiivi
93/42/EMU olulistele nduetele./Ulemine temperatuuripiirang/Arge
korrake steriliseerimist/Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Fl  Eisaakayttas uude\leen/vam kertakayttoon/Vnmemen
ka vuosi ja kuukausi/Erd m:u

/Huomio: katso kéyttGohjeet/CE-
merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote vastaa
|a3kintélaitedirektiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia./Korkein
sallittu lampotila/Ala toista sterilointi/Al4 kéyta, jos pakkaus on
vaurioitunut

FR  Ne réutilisez pas/3 usage unique/Expiration/Numéro de lot/
Produit stérile - stérilisé par I'oxyde d'éthyléne/Numéro de référence/
Attention, voir mode d'emploi/Marquage CE et numéro d'identification
de l'organisme notifié. Ce produit est conforme aux exigences
essentielles des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/
CEE./Limite supérieure de température/Ne pas stériliser & nouveau/Ne
pas utiliser si 'emballage est abimé

ljajte sterilizacije/Ne Ce je embalaza poskodovana

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

f inte/endast for engangsbruk/Anvands fore Ar och
Manad/Parn nummer/Steriliseri i - Etyl d anvinds/

/OBS! Se bruk /! E-markning och det
anmalda organets identifier Produkten 6

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/Katalog numarasi/Dikkat,
kullanim talimatina bakiniz/Onaylanmis kurulugun kimlik numarasi ve
CE isareti. Uriin, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi temel sartlarina
uygundur/S\cakl\k st limiti/Sterilizasyonu tekrarlamayin/Ambalaj zarar
gormiigse kullanmayin

UA  nosropho eukopucrosysai 3ABOPOHEHO/BUKOPUCTATY 10/
Koa FIAPTII‘/C[EPI/IIIbHICTb okeng etunedy/HOMEP 3A KATANOrOM/
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