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POLYDOX MONOFILAMENT
Steril monolif qurulusa malik olan poliefir (p-dioxanone)
polimerindan hazirlanmis sintetik sovrulan carrahi tikis materiali
Mamulatin tasy Polydox poliefir (p-dioxanone) poimerindan
hazirlanmig steril monolif sintetik sovrulan carrahi tikis
materialidir. Poliefir (p-dioxanone) polimeri geyri-pirogenik
va geyri-antijenik olub toxumalarinda minimal kaskin iltihab
reaksiyasini yaradir. Polydox carrahi tikis materialinin garilma
glicti va udma qabiliyyati itkisi hidroliz yolu ila bas verir va bu
zaman polimerlar 2-hydr hoacetic tursusuna par
organizm tarafindan tamamila sovrulur. Absorbsiya materialin
kitlasinda nazaragarpacaq daracada dayisiklik olmadan liflarin
garilma glicliniin itkisi ila baglayir. Heyvanlar tizarinda aparilan
implantasiya aragdirmalari gostarir ki, steril poli (p-dioxanone)
polimer liflarinin tikis yeri implantasiya olundugdan altr hafta
sonra 6z orijinal garilma giictintin taxminan 50 faizini saxlayir.

guclandira bilar.

Istifadagi talimatlari: Mahsul bir dafs istifada olunmag tigiin
nazarda tutulmugdur!

gar paket agilibsa va ya zadalanibsa ondan istifada etmak
qadagandir!

istifada etmazdan awval gablasdirmada cap edilmis istifada
miiddatini yoxlayin!

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

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

Carrahi tikis gablagdirmasinin agilmasi gaydasi: Qutunu gantanin
icarisindan gotiiriin va onu ikialli tutub, paketin iki sarbast
uclarini dartmagla ¢antani el agin ki, carrahi tikis mamulatinin
sterilliyina heg bir xalal galmasin. icsu’sinda tikis mamulat olan
paketi aymak olmaz. Atravmatik iynalarla tikislarin goyulmasi:
Kagiz kalafganin st hissasini ayirdiqdan sonra iynani basligi

ila tutub onu barkidilma négtasinin (1/3) hissasindan (1/2)
masafasina gadar harakat etdirin va onu ¢antadan gixardin.
Materiali gablasdirmadan gixardan zaman tikis yerinin sterilliyina
zarar vermak olmaz, iynani ¢antadan ¢axaran zaman, hamisa
iyna saxlayandan istifada edin. Tikis material steril sayilir. Tikis
materialini paketdan gixarilan kimi darhal istifada etmak lazimdir.
Qablagdirmadan qalan materiali ayrica zibil konteynera atmag
lazimdir. Bu, tibb iscilarinin badan xasarati almasinin qarsisini
alacaqdir. Mahsulun diizgiin istifada olunmasi zamani istehsalgi
mahsulun keyfiyyatina tam zamanat verir.

Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi ila sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Horgli materiali birbasa igiq stialarindan
qorunan va biitiin név riitubatdan kanar olan quru yerlarda
10°Cva 25°C da 6z orijinal qablagdir

saxlanmalidir.
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POLYDOX MONOFILAMENT
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POLYDOX MONOFILAMENT
Sterilni kirurski sintetski resorptivni monofilament iz polimera

poliestera poli (p-dioksanona)
Opis prolzvoda olydox je hlrurskl sinteticki resorpnvnl

Pe30p6MPYeMO MOHOGUIAMEHTHO BNAKHO OT MOAMMEP Ha
noanectep Noam(p-AMOKCAHOH). BAGKHOTO He € aHTUreH HUTO
nuporeH, a octpa

peakumA 8 TbkanuTe. MocTenexHaTa 3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH

¥ pe3opbuuATa ce 0CbLLECTBABA YPe3 XuAponusa. Moammepst
Ce Pasrpax/;a 40 MOHOMEPHa 2-XMAPOKCH OLIETHA KUCeMHA,

v noctenenHo ce abcopbupa u MeTaboaM3mMpa ot TANOTO.

P Ta Ha ce KaTo nocTeneHHa 3ary6a
Ha yCTOMYMBOCTTA Ha OMbH, C NOC/IeABaLA He3abeneuma
3ary6a Ha maca. Mpoy4BaHMATA C ONUTHM KUBOTHM NOKa3BaT, Ye
BNIaKHOTO cep, 6 ceamuLyM 3anassa 50 % OT MbpBOHayanHaTa
C1 AIKOCT Ha OMTbH. Pesop6umaTa e MuHMManHa a0 90 AHv cnes

ra. MbHaTa Ha HacTbNBa
mexay 180 v 240 gHu.
Polydox e 3acl Ha mekuTe
ThKaHM, [

b
CbAL0BATa XMPYPrUa U 04HATA XUPYPruUsa. BnakHoTo 3ana3sa
3/paBMHaTa C1 B TbKaHTa 3a NO-AbATO BpEMe OT Apyri
pe3opbupyemu matepuanu. To e 0cobeHo NonesHo B cayyante,
Korato e Aa ce Ha
pe3opbupyem maTepuan ¢ yabMKeH CPOK Ha NOAKPena Ha paHaTa
— A0 6 ceamuuy (pacuum, opToneams, CbAOBa aHaCTOMO3a).
PEHKMMM B TbKaHTa: /leka Bb3nanutenHa peakuma B TbKaHUTe.
npOlMBOHOKaBBNMﬁ: BnakHOTO He MoXe Aa ce usnonsea s
C/yyanTe, B KOMTO Ce U3UCKBA NPOAB/IKUTENIHO CbeuHABaHE

Ha HatoBapeHWTe TbKaHW, WIn B KDM6MHEL|M9I CnpoTesHn
YCTPOIACTBA, KATO HAMPUMEP CbPAEUHM KAAMM AU CHHTETUYHN
npucaaku.

Mpeaynpexaexua: besonacHocTTa U epekTMBHOCTTa Ha Polydox
KOHUM B KOHTAKT C LLEHTPaNHaTa HepBHa CUCTeMa, CbpaeyHaTa
TbKaH Ha Bb3pacTeH, U roemuTe KbpBOHOCHM CbA0Be, 3acera

He e buna YyCTaHoBeHa. Tosu MaTtepuan He e NoAxoAALl 33
M13non3BaHe Npu NnauneHTn B HanpeaHana Bb3pacTt, CTpajalum ot
HeAoXpaHBaHe Uin USTOLLEHWE, UAU NPU NAaLUEHTHU, YUETO 0O
3/1paBOC/IOBHO CbCTOAHUE MOXe Aa 3abasn 3a3jpasfABaHeTo

Ha paHuTe. LleBoBeTe B KOXHUA U BNAranuuHuA enuten,

KowTo TpABBa Aa yKpensaT MACTOTO nosede ot 10 AHM, moraT

Aa NOKaHo Ap: . Ako e

KOHUWTe MoraT Aa 6bAaT OTPA3AHM UM OTCTPaHeHU. KoxHuTe
wesose TPAGBA Aa Ce NOCTaBAT TO/IKOBA ABAGOKO, KONKOTO

e 0,33 no Ha epuTema u
WHAYPALMATA, KOUTO OBUKHOBEHO CbMBTCTBAT NpoLeca Ha
pesopbuua. Pe3opbupyemute BaaKkHa MoraT 4a ce KOMBUHUpaT
¢ Hepe3opbupyem weseH maTepuan. Mo-NpogbAKMUTENEH
KOHTaKT Ha KOHLMTE CbC CONEeH PasTBOP, KaTo TO3U, HamepeH
BYypUHaTa u , BOAM 10 06p: Ha

B MUKOYHUTE U KABYHUTE NbTULLE. XMpvp"bT Tpﬂﬁaa fae
3an03HaT C XMPYPrudHUTE NPOLEAYPU U TEXHUKM, CBBP3aHM C
pe3opbupyemu KOHLWM, NPeAV Aa T U3N0/38a 33 3aLWMBaHE Ha
PaHW. PUCKBT OT AEXMCLEHUMA HA paHaTa Bapupa B 3aBUCUMOCT
OT MACTOTO Ha MPUOXEHME U M3N0N13BaHMA MaTepuan. Tpabea
Aa ce cnasga obuwonpueTara XMpypruiHa npakTuka 3a obpaborka
Ha 3aMbpCeHn n MH¢eKTMpaHM paHu. W3non3saHeTo Ha
pe3opbupyemu BakHa B TbKaHUTE C IOWO KPbBOCHabAABaHE
MOXe Aa Aoseje 40 0cBo6OXAaBaHe Ha KoHela 1 3abaBeHa
pESOpﬁLlMﬁ. I'Iponykrw He MOXe Aa ce U3NoN3Ba NOBTOPHO, HAMA
Aa e cTepuneH.

Hexenanu peakuuu: Hexenanute Ppakuuu, cBbp3aHn C
M3MN0N3BaHETO Ha TO3M NOAYKT BKNKOYBAT BPEMEHHO 10KaNHO
Apa3HeHe B 061acTTa Ha paHaTa, BpeMeHHa PeaKUMA KbM HyXKA0

iz polimera poli (p: a).
Monofilno vlakno nije antigenske a ni pirogene i uzrokuje
minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivima. Postupni gubitak
&vrstoce na zatezanje i apsorpcija odvija se hidrolizom. Polimer je
degradiran na nu kiselinu 2- hidroksi i ocetnu, koju
postupno resorbira i metabolizira organizam. Resorpcija vlakna
pokazuje postepeni gubitak ¢vrstoce kod potezanja, bez vidljivih
promjena debljine vlakna. Implantacijske studije na Zivotinjama
pokazuju, da vlakno nakon 6 tjedana zadrzava 50% prvobitne
mehanicke ¢vrstoce. Minimalna resorpcija je ¢ak 90 dana po
imlantaciji. Do kompletne resorpcije materijala dolazi izmedju 180
te Cak 240 dana.
Indikacije: Polydox je prikladan za spajanje mekih tkiva,
ratunajuci koristenje u pedijatrijskoj kardiovaskularnoj kirurgiji
i u oftamolo3koj kirurgiji. Vlakno zadrzava svoju Evrstocu u tkivu
duze nego drugi resorptivni materijali. Ovo vlakno je prikladno
prije svega u slu¢ajevima, gdje je potrebno kombinovati koristenje
resorptivnih materijala sa produzenim vremenom potpore rane
(¢ak do 6 tjedana).
Reakcija v tkiva: Blaga reakcija upale
Kontraindikacije: Ovo vlakno ne smije biti koriteno u
slucajevima, koji zahtjevaju dugoroéni pristup opterecenih tkiva ili
u kombinaciji s protetskim nadomjestcima, poput sréanog zaliska
ili sintetickog implantata.
Upozorenje: Sigurnost i efektivnost vlakna Polydox u kontaktu
sa sredi$njim nervnim sistemom, kod sréanog tkiva odraslog
&oveka i kod velikih Zila, nije do sada utwdjena Korlstenje ovlh
vlakana nije juce kod starijih,
i fizi¢ki iscrpljenih osoba ili kod pacijenata Ciji lose zdrastveno
stanje moze uzrokovati sporo zacjeljivanje rana. Zasivanje koznog
i vaginalnog epitela, koje mora izdrZati zajedno vise od 10 dana,
mogu izazvati lokakinu iritaciju. U slu¢aju potrebe je neophodno ih
odrezati ili odstraniti. Kozne Savove bi trebalo smjestiti $to dublje,
kako bi se minimalizirao eritem i otvrdnuce, koji inace prate
proces resorpcije. Ovo resorptivno vlakno moze se kombinirati
sa neresorptivnim materijalima. U koliko je materijal u duzem
kontaktu sa hipersaturiranom mokracom ili zugi, izaziva stvaranje
kamenca u mokraénim i Zuénim putevima. Prije koristenja
vlakana Polydox za zatvaranje rana kirurg mora biti upoznat s
kirurskim tehnikama i na¢inima rada sa resorptivnim vlaknima.
Rizik dehiscencije rane ovisi o mjestu primjene i materijala koji
se koristi. Koristenje resorptivnih vlakna u tkivima sa loSom
cirkulacijom motze rezultirati oslobadjanjem 3ava i usporavaju
resorpciju. Proizvod se ne smije koristiti u vie navrata, ne bi
bio sterilan.
Neieljene reakcije: U nezeljene reakcije kod koristenja ovoga
konca spadaju privremena lokalna iritacija u oblasti rane,
privremena reakcija na strano tjelo u obliku upale, eritem i
otvrdnuce tjekom procesa resorpcije potkoznih Savova. Kao i sva
strana tjela, tako i konac Polydoxa moze povecati ve¢ postojecu

roizvod je zaj |

upotrebu!
Ne koristite materijale za zasivanje sa o$te¢enim pakiranjem!

vldkno Ize kombinovat s nevstfebatelnymi materialy. Pokud je
materidl v del$im kontaktu s hypersaturovanou moéi nebo zluci,
vyvolava tvorbu konkrementd v moovych a zlu€ovych cestach.
Pred pouzitim vldkna Polydox na uzavieni rdny se operatér
musi sezndmit s chirurgickymi zptsoby a technikami prace se
vstfe ymi vlakny. Riziko i rany se méni s mistem
aplikace a pouzitym materidlem. PouZiti vstiebatelnych viaken
v tkdnich se $patnym krevnim zdsobenim mize mit za nasledek
uvolnéni sutury a opozdénou resorpci. Vyrobek nelze pouzit
opakované, nebyl by sterilni.
Zasady manlpulace' Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti!
Zi Sici materidly s pos| ym obalem!
Pred pouzitim zkontrolujte dobu exspirace vyznaéenou na obalu!
NepouZivejte vyrobek po ukonéeni doby exspirace!
Neresterilizujte!
S Sicim materidlem mohou zachazet pouze proskolené osoby
(Iékafi, zdravotni sestry).
Postup pfi otviradni sacku se sterilnim Sicim materidlem: Sacek
vyjméte z krabicky nesterilné, uchopte do obou rukou a tahem
rukou od sebe sacek oteviete. Dale jiz pracujte sterilné! Sacek s
névlekem nemackejte. U navlekd v atraumatickych jehlach: po
otevieni sacku vyjméte a otevete 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 $pic¢kou a
tahem smérem ze sacku navlek snadno vyjmete. Pfi vyjimani
navleku ze sacku dbejte na zachovani sterility. PFi vyjiméani
atraumatického navleku ze sacku vidy pouzijte jehelec. Vyrobek je
sterilni, nit vytazena mimo obal je uréena k okamzitému pousziti.
Zbyly pouzity material likvidujte do pfedem uréenych nadob
- prevence poranéni zdravotnického personalu. Pfi spravném
a sterilnim zachazeni s vyrobkem vyrobce zaru¢uje absolutni
kvalitu vyrobku.
Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.
Skladovani: Viyrobky je nutno skladovat v pivodnich obalech, v
Cistych suchych mistnostech, pfi teploté 10 -25 °C, chranéné pred
svétlem a pfed vlivem jakychkoliv vypard.
Brugsanvisning DK
POLYDOX MONOFILAMENT
Steril, monofilament, syntetisk absorberbar kirurgisk sutur
fremstillet af polyester poly (p-dioxanon)
Produktbeskrivelse: Polydox er en steril, monofilament,
syntetisk absorberbar kirurgisk sutur fremstillet af polyester

wounds. Consideration should be taken in the use of absorbable
sutures in tissues with poor blood supply as suture extrusion
and delayed absorption may occur. It is not possible to use the
product repeatedly; it will not be sterile.

Adverse reactions: Adverse reactions associated with this device
include: transient local irritation at the wound site, transient
inflammatory foreign body response and erythema and induration
during absorption with subcuticular sutures. Like all foreign
bodies Polydox may potentiate an existing infection.

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

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

Sterilization: Product is sterilized by ethylene oxide.

haavan avautumisen riski voi vaihdella kayttokchdanja kaytetyn

Warnhinweise: Fiir Sicherheit und Wirksamkeit von Polydox

iaalin mukaan. i tai i ituneet
haavat on hoidettava hyvaksytyn k\rurg\sen kéytannén mukalsesn
Resorboituvia arkiten joissa
on huono verenvirtaus, koska ompeleet voivat tydntya ulos ja
niiden sulaminen voi viivdstya.
Tuotena en voi kdyttaa toistuvasti, koska se ei ole silloin steriili.
Tamén I kayttoon liittyvia
haittavaikutuksia ovat muun muassa uhlmeneva haava-alueen
ikallinen &rsytys, ohi
tulehdusreaktio sekd punoitus ja kovettuminen ihonalaisten
ompeleiden sulaessa. Kuten kaikki vierasesineet, Polydox voi
pahentaa olemassa olevaa infektiota.
asittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakayttoo
Al3 kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurloltunut
Tarkista merkitty viimeit kay
ennen kayttoa.
Al kaytd tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Al steriloi tuotetta uudelleen.

in oder kardi kuldrem Gewebe liegen noch
keine ausreichenden Erfahrungen vor. Bei élteren und/oder
schwachen Patienten, sowie bei Patienten mit einer Krankheit,
die die Wundheilung verzégern kann, ist Polydox u. U. nicht
geeignet. Das resorbierbare Material kann, wenn es angebracht
erscheint, zur Unterstiitzung mit nichtresorbierbaren Materialien
kombiniert werden. Intracutane Néhte sollten moglichst tief
angelegt werden, um Irritationen zu vermeiden. Lingerer
Kontakt mit salzhaltigen Lésungen (Harn- oder Gallenwege)

kann —wie bei allen Fremdkorpern — zur Steinbildung fiihren. Der
Anwender von Polydox sollte mit den chirurgischen Techniken
bei Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein;

[ T N

Tapaywy6s eyyudral anélut ot tou poiévros.

pwon: To mpoidv DVETAL PE OSELSLO TOU
aBuleviou.
AmnoBrkeuon: Ta paupata TPENEL v armoBnKEVOVTAL OTNV aPXLKK
Toug ouckeuaoia o éva kabBapo, §npod xwpo oe Beppokpacio
10 °C wg 25 °C, IPOCTATEVHEVO OO TO ApETO WG Kat OAL TaL
€l6n uypaaiag.

Gebruikersaanwijzing N L
POLYDOX MONOFILAMENT

Steriele chirurgische, synthetische, absorbeerbare
monofilament-draad van polymeer van polyester poly
(p-dioxanone)

das Risiko einer Wunddehiszens varnert]e nach d t

Steriele chirurgische, synthetische, absorbeerbare

und Art des ver d ials. te Wunden
sollten entsprechend chirurgisch versorgt werden. In schlecht
durchbluteten Geweben kann es zur AbstoRung des Fadens und
zu verzogerter Resorption kommen. Es ist unméglich das Produkt
nochmals zu benutzen, es wird unsteril sein.

inweise: Es ist darauf zu achten, daR der Faden durch

Kirurgisia ommellankoja saa kayttad vain ilokunta
(laakarit ja sairaanhoitajat).

Kirurgisen ommellangan pakkauksen avaus: Ota pussi laatikosta
ja tartu siithen molemmin kasin. Avaa pussi vetdmalla pakkauksen
kahdesta irrallisesta p&dstd niin, ettd kirurgisen ommellangan
steriiliys ei vaarannu. Ala talvuta omme\langan sisaltavaa pussia.
At neuloissa kdy ommellangat: Kun olet
irrottanut paperirullan yldosan, tartu neulaan neulankuljettimella
kohdasta, joka on vahlnlaan yhden kolmasosan (1/3) ja enintaan
yhden (1/2) yy 3 kirkeen péin,
ja veda se ulos pussista. Al vaaranna ommellangan steriiliytts,
kun poistat sen pakkauksesta. Kun otat neulan kotelosta, kdytd

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

Kasutusjuhend
POLYDOX MONOFILAMENT

Kiud-h: -

menduv

joksanooni) poliiestrlst
eldus: Polydox on kirurgiline siinteetiline imenduv
monokiud-h: jit polii (p-diok i) poliestrist.

d ei ole anti ega piiroge ning see kutsub
kudedes esile mini akuutse poletikur

poly (p-di ). Poly (p: polymer er ikk tigent,
ikke- pyrogent og frembringer en minimal akut inflammatorisk
reaktion i vaev. Progressivt tab af traekstyrke og absorption af
Polydox sker gennem hydrolyse, hvor polymeret nedbrydes

til 2-hydroxyethyleddikesyre, som efterfglgende absorberes

og metaboliseres i kroppen. Absorptionen begynder som et

tab af treekstyrken, uden dog et betragteligt tab af masse.
Implantationsundersggelser i dyr viser, at steril poly (p-dioxanon)
sutur bevarer ca. 50 % af den oprindelige treekstyrke seks uger
post implantation. Absorptionen af den sterile sutur er udfgrt
inden for 180-240 dage.

Indikation: Sterilt Polydox er udviklet il brug i blgdt vaev i
almindelighed til tilnaermelse, herunder i bgrns kardiovaskulaert
vav og inden for gjenkirurgi. Disse suturer er isaer nyttige, hvor
en kombination af en absorberbar, udvidet sérstgtte er gnskelig
(senevaev, ortopaedkirurgi, vaskulaer anastomose).

Reaktion i vaev: Let initial inflammatorisk reaktion i vaev.
Kontraindikationer: Polydox ma ikke anvendes, hvor en forleenget
tilnaermelse af veev under stress er pakraevet eller i forbindelse

jark-jarguline kadumine ja resorptswoon

toimuvad hidroliiisi teel. Polimeer laguneb monomeerseks

2-huidroksuetoksuiatsetaathappekas, mille organism jark-jargult

resorbeerlb]a metaboliseerib. Haavamld\ resorptsioon iimneb
jark Jargul\se ilma selle j

ndhtava tehtud i i

néitavad, et parast 6 nadala méoddumist on niidil alles 50% algsest

mehaanilisest tugevusest. Kuni 90 paeva pérast il i

Instrumente (Nadelhaltern, Pinzetten usw.) nicht beschadigt
wird. Er ist nach Erfahrung des Chirurgen gemaR den tblichen
chirurgischen Nahtmethoden zu verwenden.

Das Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt!
Nahtmaterialien mit einer beschadigten Verpackung diirfen 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!

N\cht resterilisieren!

aina inta. O on steriili. Kaytd

hen kun se on otettu usslsta Lalta Jatematenaaller\lllseen
Tam4 estdd

Kun tuotetta kasitellaan oikein, valmistaja takaa sen

moitteettoman laadun.

Sterilointi: Tuote on steriloitu ety\eenloksldl\la

Sailytys: I on silytettava alkuperai

pakk ksessa, puhtaassa ja kulvassa nlassa 10-25°C:n

und nicht Produkte verwerfen!
Mit den Nahtmaterialen diirfen nur geschulte Personen arbeiten
(Arzte, Krankenschwestern).
Nebenwirkungen: Zu den unerwiinschten Reaktionen,
die bei Verwendung von Polydox auftreten kénnen,
zahlen Voriibergehende lokale Reizung im Wundbereich,
voriibergehende entziindliche Gewebsreaktion auf
den appllzlerlen Fremdkarper, Erythembildung und

assa sekd suoralta valolta ja

suojattuina.

Mode d’emploi FR
POLYDOX MONOFILAMENT

Un gical stérile éti etré

qui consiste d’un polymére de polyester poly (p-dioxanone)
Description du produit: Polydox est un monofilament chirurgical
stérile synthétique et résorbable qui consiste d’un polymeére
de polyester poly(p-dioxanone). Le fibre monofilament n’est
pas antigénique ni pyrogéne et il provoque une une réaction

on resorptsioon minimaalne. Materijali téielik resorptsioon leiab
aset 180 kuni 240 p&eva jooksul.

Naidustused: Poliidox sobib pehmete kudede Gihendamiseks,
sealhulgas kasutamiseks pediaatrilises kardiovaskulaarses
kirurgias ja oftalmoloogilises kirurgias. Kiu tugevus silib koes
kauem kui teistel imenduvatel materjalidel. See kiud sobib
eelkdige juhtudel, kui on vajalik kasutada imenduvat materjali
koos haava pikemaajalise (kuni 6 nidalat) toetamisega.
Reaktsioon koes: Kerge pdletikuline reaktsioon.
Vastunaidustused: Seda kiudu ei tohi kasutada juhtudel, mil on
vaJaIlk plnge all olevate kudede p\kaajalme ldhendamine, ega

med proteser, f.eks. hjerteklapper eller iske trar

Advarsler: Sikkerheden og effektiviteten af Polydox-suturer

er ikke fastsldet ved kontakt med centralnervesystemet, i
hjertevaev i voksne eller i store kar. Denne sutur er uegnet i
2ldre, underernzerede eller svakkede patienter eller patienter,
hvis darlige tilstand kan forsinke sarheling. Kirurgen bgr overveje
anvendelsen af ekstra ikke-absorberbare suturer. Cutulzre og
vaginale sting, som skal forblive pa plads i leengere tid end 10
dage, kan forarsage lokal irritation, s den del af syningen, der
rager ud, bgr afklippes eller fjernes som angivet. Subkutane sting
bgr laegges sa dybt som muligt for at minimere erythema og

ituna pr Ji naiteks siid

Vi siinteetilise implantaadiga.

Hoiatused: Haavaniidi Polydox ohutust ja tShusust kokkupuutes
kesknarvististeemi, téiskasvanu siid kudede ega suurte
veresoontega ei ole seni kindlaks tehtud. See haavaniit ei sobi
kasutamiseks vanemate, alatoitumusega, ndrkade ega fiiiisiliselt
kurnatud isikute, samuti patsientide puhul, kelle tervise halb
seisund vGib pohjustada haavade aeglaste paranemist. Naha ja
vaginaalse epiteeli mblused, mis peavad piisima koos iile 10
péeva, véivad pohjustada Iokaa\se arrituse. Vajaduse\ tuleb need
ara |Gigata voi peavad

induration, som normalt forbindes med absorptionsprocessen.
Forlaenget kontakt med dette sting med saltoplgsning, som

f.eks. det der findes i urinvejene eller galden, kan resultere i
dannelsen af sten. Brugere skal veere bekendte med de kirurgiske
procedurer og teknikker, som omfatter absorberbare suturer,

for Polydox-suturer til sarlukning tages i brug, da risikoen

for sarruptur kan variere i forhold til pafgringsstedet og det
suturmateriale, der anvendes. Acceptable kirurgisk praksis bgr
folges til administration af kontaminerede eller inficerede sar. Der
skal tages hgjde for brugen af absorberbare suturer i veev med en
darlig blodforsyning, da suturekstrudering og forsinket absorption
kan forekomme. Man kan ikke bruge produktet flere gange, da det
ikke lengere vil vaere sterilt.

Bivirkninger: Bivirkninger, som forbindes med brugen af denne
anordning, omfatter: transient lokal irritation pa sérstedet,
transient il isk resultat af dl erythema
og induration under absorption med subkutane suturer. Ligesom
alle fremmedlegemer kan Polydox gge en eksisterende infektion.

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

Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti!

Ne vrsite presterilizaciju!

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

Postupak kod otvaranja vrecica sa sterilnim materijalom za

TANO BbB GOpMATa Ha )
V BTBbPAABAHE (€pUTEM 1 MHAYPALMA) N0 Bpeme Ha npoueca
Ha pe3opbuus Ha NOAKOKHMTE WeBose. NMoA0BHO Ha BCUYKK
4yxau Tena, BnakHoTo Polydox moske Aa ycuau cblyecTsysalara
WHOEKUUA.

Ha MpoayKTbT e 3a
eAHoKpaTHa ynotpeba!
He u3non3saiiTe npojiyKTa, ako oNakoBKaTa e OTBOPeHa n
nospepeHal
Mpeay ynotpe6a nposepeTe CPOKa Ha FOAHOCT, OTNEUaTaH BbPXy
onakoskata!
He u3nonssaiire npoaykTa ciies Cpoka Ha roaHoct!
[la He ce cTepunn3npa NoBTopHO!
ChbC WeBHUA MaTepUan MOXe Aa MaHUNYMpa camo obyyeH
nepcoHan (nekapu, MeAnLUMHCKM cecTpm).
HaunH Ha Ha CbC weseH

Steril tiki yerinin tam absorbsiyasi 180 - 240 giin mudd:
basa catir.
Gostariglar: Steril Polydox horgii saplari imumi yumsag

In uzlagdiriimasi va / va ya i da (sargilarinda),
o ciimladan usaq trak-damar toxumalarinin transplantasiyasi
va oftalmoloji carrahiyya amaliyyatlari zamani istifada olunmaq
gtin nazarda tutulmusdur. Bu nov tikislar xtisusila, sovrulan va
genig i yaralarin mualicasi tiglin daha faydalidir (fassiyalar,
ortopediya, damar anastomozu).
Toxumalarda reaksiya: Toxumalarda yiingiil sakilda ilkin iltihabi
reaksiyaya sabab ola bilar.
ks gostarislar: Polydox carrahi tikis saplari istifada etmali oldugu
stress altinda toxumalarinin siirakli uzlasdirimasi talab olunan
amaliyyatlarda va ya carrahi protez cihazlari ila birga, masalan,
arak klapanlarinin va ya sintetik graftitlarin yerlagdirilmasi zamani
istifada olunmamalidir.
Xabardarliqg: Polydox carrahi nkwslarmm lsh\ukaslzllyl va

2 N/MKa OT KyTWiiKaTa, B3emeTe B BeTe
Y pbLie 1 T0 OTBOPETE Ypes U3ALPNBaHE Ha BaTa CBOBGOAHM
Kpast TaKa, 4e CTePUAIHOCTTA Ha XUPYPTUYHUTE KOHLM Aa He e
3acerHata. He orbBaiiTe nMKa cbC WEBHUA MaTepuan.
KOHUM B aTpaBMaTU4HM UIIN: CAef OTBAPAHE Ha NAMKa M3BajeTe
V¥ OTBOpETe MaKapaTa ¢ KOHeua (KaTo OTAenATe ropHaTa YacT Ha

B MACTOTO Ha Ta), C UIMOAbPXKAYE XBAHETE

Wrnata B YacTTa ot 1/3 4o 1/2 0T pascTosiHUETO MeXAy Kpasi 1
BbPXa, ¥ KaTo APbIHETE B NOCOKATa OT MAKaPaTa, KOHELLT I€CHO
ce u3saxaa. Mpu pasonakosaHeTo BHMMaBaliTe Aa 3anasute

Ta, BUHarM iTe wr. 3 oe

Vreticu izvadite iz kutije ne sterilno , uhvatite objema
rukama i povlac¢enjem ruku od sebe otvorite vredicu. Dalje
radite ve¢ sterilno! Vreticu sa plastom ne gnjecite. Kod navlaka
atraumatskih igala: nakon otvarnja vregice izvadite i otvorite
cjevticu sa navlakom (odjeljivanjem gornjeg djela cjevéice na
mjestu koje je perforirano), iglodrza¢em uhvatite iglu u njenom
djelu od 1/3 do 1/2 udaljenosti izmedju kraja i vrha i povla¢enjem
smjerom sa cjev¢ice navlaku lagano izvadite. Kod vadjenja
navlake pazite na odrzavanje sterilnosti. Kod vadjenja atraumatske
navlake sa cjevcice uvjek koristite iglodrzac. Proizvod je sterilan,
konac izvucen izvan pakiranja namjenjen je za trenutnu upotrebu.
Preostali koristeni materijal likvidirajte u unaprijed odredjene
posude — prevencija ozljedjivanja medicinskog osoblja. Kada
se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom proizvodja¢ jaméi
apsolutnu kvalitetu proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom.

Stenje: Proizvode je r hodno pohranjivati u originalnom
pakiranju, u ¢istim, suhim prostorijama na temperaturi od
10-25 °C, zasticeno od svjetlosti i od utjecaja bilo kakvih
isparavanja.

i k out cz
POLYDOX MONOFILAMENT

Sterilni chi
z polymeru polyesteru poly(p-dioxanonu)

i vidkno

Héndter Produktet er beregnet til engangsbrug‘
Brug ikke pi , hvis er dbnet eller

Kontrollér udlwbsdatoen, som er patrykt emballagen, for brug!
Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!

M4 ikke steriliseres igen!

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

Sadan abnes den kirurgiske suturemballage: Tag posen ud af
asken, og tag fat i den med begge hander. Abn posen ved at
traekke i pakkens to Igse ender, sa den kirurgiske suturs sterilitet
ikke pavirkes. Posen indeholdende suturen ma ikke bgjes.
Suturer i atraumatiske nale: Nar du har fiernet den gverste

del af papirspolen, skal du tage fat i ndlen med naleholderen
med ca. en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) af afstanden fra
tilkoblingsenden til spidsen og traekke suturen ud af posen.
Suturen skal forblive sterilt under udpakning. Ved fjernelse af
nélen fra etuiet skal der altid bruges naleholder. Suturen er steril.
Brug den sutur, du lige har taget ud af posen, omgéende. Laeg
det resterende materiale i en separat affaldsbeholder. Dette
forhindrer eventuelle skader pa det medicinske personale.
Producenten garanterer for produktets kvalitet, hvis produktet
handteres korrekt.

Sterilisering: Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

likult stigaval, et val eriiteemi ja k&
resorptsiooniga tavaliselt kaasnevad. Seda imenduvat haavamm
vBib kombineerida mitteimenduvate materjalidega. Kui materjal
on pikemat aega kokkupuutes tilekiillastunud kuse voi sapiga,
kutsub see esﬂe konkrementide teket kuse- ja sapuuhades
Enne h di Polydox ist haava peab
opereerija olema tutvunud imenduvate haavaniitide kasutamise
kirurgiliste protseduuride ja tehnikatega. Haava lahtitulemise
oht sdltub kasutuskohast ja materjalist. Imenduvate haavaniitide
kasutamine halva verevarustusega kudedes vib pohjustada
haavaniidi lahtitulemise ja resorptsiooni aeglustumise. Toodet ei
saa kasutada korduvalt, kuna see ei oleks siis enam steriilne.
Korvaln Selle t jidi ise krvalnahtude hulka
kuuluvad méoduv kohalik arritus haava piirkonnas, pdletikuna
avalduv mééduv reaktsioon védrkehale, eriiteem ja induratsioon
nahaaluste dmbluste imendumise protsessi kdigus. Nagu
kdik vodrkehad, vib ka haavaniit Polydox p&hjustada juba
olemasoleva infektsiooni dgenemise.

Kasutamine: Toode on mdeldud ihekordseks kasutamiseks!
Arge kasutage 8mblusmaterjale, mille pakend on kahjustunud!
Enne kasutamist kontrollige pakendile margitud kdlblikkusaega!
Arge kasutage toodet parast kolblikkusaja mo6dumist!
Arge steriliseerige uuesti!
BOmblusmaterjali véib kasutada ainult vastava valjadppega
personal (arstid, meditsiinided).
Steriilset dmblusmaterijali sisaldava koti avamine: V5tke kott
karbist vélja mittesteriilselt, hoidke kotti mdlema kiega ja avage
kési teineteisest eemale viies. Edasi todtage juba steriilselt!
Arge pigistage niiti sisaldavat kotti. Atraumaatiliste ndelte taga
olevate niitide puhul: parast koti avamist vdtke vilja 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
témmates kergelt lahti. Niidi vétmisel pidage silmas steriilsuse
sailimist. Atraumaatilise nGela poolilt votmisel kasutage alati
ndelahoidjat. Toode on steriilne, pakendist valja tdmmatud niit on
moe\dud kcheseks kasutamlseks Lugne kasutatud materjal pange
ali altimiseks selleks eelnevalt
ette nahtud ndudesse. Toote dige ja steriilse kasutamise korral
garanteerib tootja selle toote absoluutse kvaliteedi.
Stenllseerlmme Toode on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Opbevaring: Suturerne skal opl i den originale

i et rent, tgrt rum ved en temperatur pa 10° C - 25°C, beskyttet
mod direkte lys og fugt af enhver art.

Instruction for use UK
POLYDOX MONOFILAMENT

Sterile monofilament synthetic absorbable surgical suture made
from the polyester poly (p-dioxanone)

Product description: Polydox is a sterile monofilament synthetic
absorbable surgical suture made from the polyester poly

Popis vyrobku: Polydox je chirurgické syntetické
monofilni vldkno z polymeru polyesteru poly(p-dioxanonu).

ot KoHel| e np
3a HenocpeACTBeHa ynoTpe6a. OCTaHa/MAT MaTepuan noctasete
B OTA@NHUA KDHTEHHEP 33 0TNaAbumM — 33 npeAoTepaTABaHe

Ha Ha Mpw npasuaHo
CTepunHo 6opaaene NPOU3BOAMTENAT rapaHTupa abcontoTHo
KayecTBO Ha NpoAyKTa.

P

samaraliliyi markazi sinir sistemi, boyiik trak I
transplantasiyasi va ya iri qan damarlari ila tamasda olmasi
miiayyan edilmamisdir. Bu nov tikislarin qocalarda, pis gidalanan

MpoayKT®T ce ¢ c oKuC.
Cr TpAb6Ba Aa ce ¢ B
OpurMHanHuTe B UNCTH 1 CyXK npu

va ya haldan diismis xastalarda, yaxud stasionar xastalarin
yaralarinin tam sagalmasini uzada bilacak pis saraitin olmasi
taqdirinda tatbig olunmasi magsadauygun olmaya bilar. dlava
sovrulmayan tikis materiallarinin istifada olunmasi carrah
tarafindan nazardan kegirila bilar. Organizmda 10 giindan artiq
qalan kutikular va vaginal epitelin tikislari lokal giciglanmaya
sabab ola bilar va bels tikisin gériinan hissasi kasilib gétirilmali
ya da gostarilan qaydada kanarlagdirimalidir. Subkutikular tikis
materiallari adatan normal absorbsiya prosesi ils bagli eritem va
induration traktlarini minimuma endirmak tigtin miimkiin gadar
darin goyulmalidir. Bu tikis marterialinin sidik va ya 6d yollarinda
olan duz garisigi ila stirakli sakilda tamasda olmasi, duz dasinin
yaranmasina gatirib gixara bilar. istifadagilar yaranin tstriinin
baglanmasi giin polydox carrahi tikis materiali ila qoyulan tikislari
tatblq etmamigdan 6nca carrahi prosedurlarla va sovrulan carrahi
larla tanis olmalidirlar, giinki bu zaman yaranin kanarlarinin
lismasi riski tikisin qoyuldugu yerdan va tatbiq olunan tikig
materialindan asili olaraq dayisa bilar. Cirklanmis va ya infeksiyali
yaralarinin miialicasi zamani miinasib sayilan carrahiyya
praktikasi niimayis etdirilmalidir. Absorbik carrahi tikislar zaif gan
tachizati olan toxumalarda istifads olunmasi zamani bu tikislarin
qoyulmasina xiisusi diqgat yetirilmalidir, ¢linki bu zaman tikislarin
dartilmasi va absorbsiyanin gecikmasi hallari bas vera bilar.

Bu tikis mamulatini dafalarla istifada etmak qadagandir; ginki
steril olmayacaqdir.

Manfi tasirlari: Bu tikis materialinin tatbiqi ila bagli yarana bilan
manfi tasirlara asagidakilar daxildir: Yara atrafinda kegici yerli
imitasiya, yad cisimlara garsi gbstarilan kegici iltihab reaksiyasi,
subcuticular tikiglarin absorbsiyasi zamani yaranan eritema va
induration. Bitiin yad cisimlar kimi Monolac mévcud infeksiyani

paTypa 10-25 °C, 3aLiMTEHN OT AMPEKTHa CBET/MHA U
BCUUKM BMAOBE BAara.
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ilni viakno neni antigenni ani pyrogenni a vyvolava
minimalni akutni zanétlivou reakci ve tkanich. Postupnd ztrata
pevnosti v tahu a resorpce probiha hydrolyzou. Polymer je

(p-di Poly (p-di ne) polymer has been found
non-antigenic, non-pyrogenic and eliciting a minimal acute
inflammatory reaction in tissues. Progressive loss of tensile
strength and absorption of Polydox occurs by hydrolysis, where
the polymer degrades to the 2-hydroxyethoacetic acid, which is

degradovan na ickou kyselinu 2-hy ou,

ktera je postupné resorbovana a metabolizovana organizmem.
Resorpce vlakna se projevuje postupnou ztratou pevnosti v
tahu, bez viditelné zmény tloustky vldkna. Implantaéni studie
na zvifatech ukazuji, Ze vlakno si po 6 tydnech zachovava 50 %
pavodni mechanické pevnosti. Resorpce je minimélni az do 90
dni po implantaci. Ke kompletni resorpci materialu dochézi mezi
180 az 240 dny.

Indikace: Polydox je vhodny pro spojovam mékkych tkani, vcetne
poutiti v pediatrické kar ni chirurgiia v |

Vlakno udrzuje svou pevnost v tkani déle nez jiné vstfebatelné
materialy. Toto vlakno je vhodné predevsim u pfipadu, kde

je potiebné kombinovat pouZiti vstiebatelného materidlu s
prodlouzenou dobou podpory rany (az do 6 tydn( ).

Reakce v tkani: Mirnd zanétliva reakce.

Kontraindikace: Toto vldkno nesmi byt pouzito v pfipadech,
které vyzaduiji dlouhodobé priblizeni namahanych tkani nebo v
kombinaci s protetickymi nahradami, jako je napfiklad srde¢ni
chlopen nebo synteticky implantat.

Nezadouci uginky: Mezi nezadouci Ucinky, které se mohou
vyskytnout ve spojeni s pouzitim tohoto materialu, patfi
prechodna zanétliva reakce vyvolana pfitomnosti ciziho télesa,
pfechodné podrazdéni v misté rany, erytém a zatvrdnuti v misté
rany. Jako u v3ech cizich téles, mtze Polydox zesilit jiZ existujici
infekci.

Upozornéni: Bezpecnost a efektivita viakna Polydox v kontaktu
s centralnim nervovym systémem, u srdec¢ni tkané dospélého
clovéka a u velkych cév, nebyla dosud stanovena. PouZiti téchto
vlaken neni vhodné u starsich, podvyzivenych, oslabenych a
fyzicky vyEerpanych osob nebo u pacientd, jejichz $patny
zdravotni stav mize zpusobit pomalé hojeni ran. Sutury kozniho
a vaginalniho epitelu, které musi drzet pohromadé vice nez 10
dni, mohou vyvolat lokalni podrazdéni. V pfipadé potieby je
nutno je odstfihnout nebo odstranit. Kozni sutury by mély byt
ulozeny co nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti,
které bézné doprovazeji proces resorpce.Toto vstiebatelné

absorbed and by the body. Absorption
begins as a loss of tensile strength without appreciable loss of
mass. Implantation studies in animals indicate that sterile poly
(p-dioxanone) suture retains approximately 50% of its original
tensile strength at six weeks post implantation. The absorption of
sterile suture is completed between 180 and 240 days.
Indication: Sterile Polydox is designed for the use in general soft
tissue approximation, including use in paediatric cardiovascular
tissue and in ophtalmic surgery. These sutures are particularly
useful where the combination of an absorbable and extended
wound support is desirable (fasciae, orthopedics, vascular
anastomosis).
Reaction in tissue: Slight initial inflammatory reaction in tissue.

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

Kayttohjeet

POLYDOX-| MONOFILAMENTTI
Steriili, yksit
ommellanka, joka on valmistettu polyesteristd
poly(p-dioksanoni)

Tuotteen kuvaus: Polydox on steriili, yksiséikeinen, synteettinen,
resorboituva kirurginen ommellanka, joka on valmistettu
polyesterista poly(p- dloksanomi Poly(p- dloksanom) polymeeri
on osoitettu anti i ja pyr i Ja

se aiheuttaa i ini .
Polydox-
ja sulaa hydrolyysin vaikutuksesta, jolloin polymeeri hajoaa
2-hydroksietoksietikkahapoksi, joka sitten imeytyy ja
metaboloituu elimistossa. Sulaminen alkaa vetolujuuden
heikkenemiselld, eika massa pienene merkittavasti. Elaimilla
tehdyissa implantointitutkimuksissa on osoitettu, etta steriilin
poly(p-dioksanoni)-ommellangan alkuperiisestd vetolujuudesta
on jéljelld noin 50 % kuuden viikon kuluttua implantoinnista.
Steriili ommellanka sulaa kokonaan 180-240 péivan kuluessa.
Kéyttdaiheet: Steriili Polydox on tarkoitettu yleiseen
pehmytkudosten yhdistamiseen, myds kdyttéon lasten sydan- ja
verisuonikudoksessa sekd silmakirurgiassa. Ndma

kirurginen

ir aigué minime dans les tissus. La perte progressive
de la résistance a la traction et I'absorbtion se réalisent par
I'hydrolyse. Le polymére est dégradé en acide 2-hydroxy ethoxy
ecétique monomérique, qui est ensuite absorbée et métabolisée.
L'absorbtion de fil se manifeste par la perte progressive de la
résistance de suture sans un changement visible de I'épaisseur
du fil. Des études animales d’'implantation ont montrés, que le

fil maintient 50% de la résistance mécanique aprés 6 semaines.
La résorption est minimale jusqu’aux 90 jours de I'implantation.
Une résorption compléte de la matiére se produit dans 180 a

240 jours.

Indications: Monolac est utilisé pour rattachement des tissus
mous, y compris la chirurgie cardiovasculaire pédiatrique et la
chirurgie ophtalmique.

Fibre maintient sa résistance dans le tissu plus longtemps que
d’autres matériaux résorbables. Le fil est particulierement utile
dans les cas ol il est nécessaire de combiner I'utilisation d’un
matériau résorbable avec un support étendu de la plaie (jusqu’a
6 semaines).

Réaction dans le tissu: Réaction inflammatoire légere.
Contre-indications: Ce fil ne peut pas étre utilisé dans les cas qui
nécessitent un rapprochement a long terme des tissus tendus

ou en combinaison avec une prothése, par exemple une valve
cardiaque ou d’un implant synthétique.

Avertissement: La sécurité et I'efficacité du fil Polydox en contact
avec le systéme nerveux central, le tissu cardiaque d'un adulte et
les gros vaisseaux n‘ont pas été établies. Lutilisation de ces fibres
est inappropriée pour les personnes souffrant de malnutrition, les
personnes physiquement épuisés et affaiblis, les personnes agées
ou ceux dont la mauvaise santé peut entrainer une cicatrisation
lente des plaies. La suture de la peau et I'épithélium vaginal, qui
doit rester ensemble pendant plus que 10 jours peut provoquer
une irritation locale. Si nécessaire, la suture doit étre coupée

ou retirée. Sutures de la peau doivent étre placés aussi profond
que possible afin de minimiser I'érythéme et induration, qui
accompagnent normalement le processus de résorption. Ce fil
résorbable peut étre combinée avec un matériau non-résorbable.
Si le matériau est en contact prolongé avec de la bile ou I'urine
hypersaturé, il provoque la formation des concrétions dans des
voies urinaires et biliaires.

Avant d'utiliser Polydox pour la suture des plaies le chirurgien doit
étre familiarisé avec les techniques chirurgicales et Ies facons de

hértung wahrend der Resorption der Intracutannihte.
Wie bei allen Fremdkérpern kann eine préexistierende Infektion
negativ beeinfluft werden.

draad van polymeer van pc\yester poly(p-
di De draad is niet-anti en niet-
pyrogeen en veroorzaakt een minimale acute ontstekingsreactie
in weefsels. Het geleidelijke verlies van de treksterkte en de
absorptie vindt plaats op basis van hydrolyse. Polymeren worden
afgebroken tot isch zuur 2-}
dat geleidelijk aan geresorbeerd en gemetaboliseerd wordt in
het lichaam. 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 dierproeven
bewijzen dat de draad na 6 weken 50 % van de oorspronkelijke
mechanische sterkte behoudt. De resorptie is minimaal tot 90
dagen na de implantatie. De complete resorptie van het materiaal
treedt na 180 tot 240 dagen op.
Indicaties: Polydox-draad is geschikt voor hechtingen van
zachte weefsels, waaronder het gebruik in de pediatrische
cardiovasculaire chirurgie en oogchirurgie. De draad behoudt
zijn sterkte langer dan andere absorbeerbare materialen. Deze
draad is geschikt vooral als het nodig is om het gebruik van een
absorbeerbaar materiaal met de uitgebreide ondersteuning van
de wond (tot 6 weken) te combineren.
Reactie in het weefsel: Een lichte ontstekingsreactie.
Contra-indicaties: Deze draad mag niet gebruik te worden
in gevallen die een langdurige hechting van belaste weefsels
vereisen of in combinatie met protheses, bijvoorbeeld een
hartklep of een synthetische implantaat.
Waarschuwing: De veiligheid en effectiviteit van de Polydox-draad
in contact met het centrale zenuwstelsel, in het hartweefsel bij

Handhabung: Der Beutel mit dem sterilen ial wird

aus der unsterilen Lagerpackung herausgenommen. Der Beutel
wird mit beiden Handen erfaRt und durch Auseinanderziehen

so gedffnet, daB der sterile innere Trager mit dem Nahtmaterial
sichtbar wird. Dieser darf nur noch mit sterilen Handschuhen
angefaRt werden. Der innere Trager wird seitlich aufgerissen, das
Nahtmaterial kann entnommen werden. Atraumatische Nadel

— Faden Kombinationen: Nach Offnen des inneren Tragers, wird
die Nadel mit dem Nadelhalter an ihrer hinteren Halfte erfat
und aus dem Trager herausgezogen. Hierbei ist darauf zu achten,
daB 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 Rdumen bei einer Temperatur von 10 - 25 °C gelagert
werden. Es soll vor einer direkten Einwirkung von Warme

oder Sonnenlicht geschiitzt werden. Es soll keinen chemischen
Einflissen ausgesetzt werden.
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en in grote vaten is tot nog niet vastgesteld. 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. Hechtingen van het huid- en vaginale epitheel die
langer dan 10 dagen vast moeten blijven, kunnen een lokale
irritatie veroorzaken. Indien nodig, moeten ze worden afgesneden
of verwijderd. Hechtingen zouden zo diep mogen liggen om een
erytheem of induratie, die normaal het proces van resorptie
vergezellen, te minimaliseren. Deze absorbeerbare draad kan
worden gecombineerd met niet-absorbeerbare materialen. 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.

Voor het gebruik van Polydox-draad voor het hechten van een
wond moet de chirurg vertrouwd zijn met chirurgische procedures
en methoden bij het werken met absorbeerbare draden. Het
risico van wonddehiscentie is afhankelijk van de plaats van
toepassing en van het gebruikte materiaal. Het gebruik van
absorbeerbare draden in weefsels met een slechte bloedtoevoer
kan leiden tot het vrijkomen van hechtingen en een vertraagde
resorptie. Het product mag niet herhaaldelijk worden toegepast,
omdat het niet steriel zou zijn.

Bijwerkingen: Bij het gebruik van deze draad kan een tijdelijke
lokale irritatie in de plaats van de wond, een tijdelijke reactie

op een vreemd lichaam in de vorm van ontsteking, erytheem

en induratie tijdens het proces van absorptie van subcutane
hechtingen voorkomen. Net als alle vreemde lichamen kan ook de
Polydox-draad een reeds bestaande ontsteking versterken.
Behandelingsprincipes: Het product is bedoeld voor eenmalig
gebruik!

Gebruik geen hechtmateriaal met beschadigde verpakkingen!
Controleer voor het gebruik de expiratiedatum op het etiket!
Gebruik het product niet na de expiratiedatum!

Voer de sterilisatie met de maximaal zorgvuldigheid en met mate!
Het hechtmateriaal kan alleen worden gebruikt door bevoegde
personen (artsen, verpleegkundigen).

De procedure voor het openen van een verpakking met 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

travailler avec des fibres résorbables. Le risque de

la plaie varie avec le site d’application et les matériaux unhses.
Lutilisation de fibres résorbables dans le tissu avec une mauvaise
circulation sanguine peut entrainer le rejet de la suture et une
absorption retardée. Le produit ne peut pas étre utilisé a plusieurs
reprises, il ne serait plus stérile.

Effets indési Les effets i lors de I

de ce fil sont: une irritation locale temporaire  la zone de la
plaie, une réaction temporaire a un corps étranger sous la forme
d’une inflammation, un érythéme et une induration au cours du
processus d'absorption de suture sous-cutanée. Comme tous

les corps étrangers, Polydox peut augmenter une infection déja
existante.

Principes de la manipulation: Le produit est a usage unique!
N’utilisez pas des produits avec I'emballage endommagé!

Avant 'utilisation, vérifiez la durée de vie indiquée sur
'emballage!

N'utilisez pas le produit aprés la date d’expiration!

Ne restérilisez pas!

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

La procédure d’ouverture d’un sac de metériel de suture stérile:
Sortez le sac de la boite, tennez dans les deux mains et tirez pour
ouvrir le sac. De ce point la il faut travailler stérilement! Ne foulez
pas le sac de l'aiguillée. En utilisant les aiguilles atraumatiques:
apres l'ouverture du sac sortez et ouvrez la bobine de l'aiguillée
(séparez le haut de la bobine a la perforation), utilisez le porte
aiguille pour saisir I'aiguille dans une partie de la troisieme 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 I a\gulllee
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van de atraumatische huls van het spoel moet altijd
een naaldvoerder worden gebruikt. Het product is steriel. Als

de draad uit de verpakking verwijderd is, moet het onmiddellijk
gebruikt worden. Resten van het materiaal moeten worden
afgevoerd in daarvoor bestemde containers in het kader van
blessurepreventie van het medische personeel. Indien het product
behoorlijk steriel wordt gebruikt, garandeert de producent de
absolute productkwaliteit.

Sterilisatie: Het product wordt gesteriliseerd met 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
POLYDOX

Atraumatikus tiivel ellatott, steril, szintetikus, felszivodo,
monofil, polydioxanonbél (p-dioxanonbdl) késziilt sebészeti
varréanyag.
Leiras: A POLYDOX monofil, szintetikus, felszivoda, lila szin,
P polyd\cxanon alapanyagu sebvarrofonal A monofil fcna\

is akut da
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reakci6t okoz a szovetben A pc\ydloxanon lassan hidrolizal,

monomer 2-hydroxy-ethoxy-ecetsavra degradalodik, amelyik

folyamatosan reszorbedlddik és metabolizalédik. A fonal

reszorbcidja kozben, a vastagsaganak lathato valtozasa nélkil
veszit itoszildrdsagabol.

tanulmanyok kimutattak, hogy a fonal 6 hét elteltével az eredeti
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TIPW ard TV xpnatonoinan Polydox pauuarwv vl 1o KAelowpo
Twv MAnywv. O kivBuvog tg unotporg TG MANyrg MotkiAet
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ardsaganak 50% megtartja. A reszorbcid lassu, az
implantaciét koveten kb. 90 napig tart. A teljes felszivodasra
180-240 nap alatt kertil sor.
Indikdcié: A POLVDO)( kivaléan a\kalmas Iagy szovetek varrasara,
I

maintenez la stérilité. Lors de I'étirage de l'aiguillée
de la bobine, utilisez le porte aiguille. Le produit est stérile. Le

fil sorti de 'emballage est a usage immédiat. Jetez le matériel
restant utilisé dans des cuves prédéterminés pour empécher

des blessures du personnel médical. Lorsque la manipulation
correcte stérile est observé, le fabricant garantit la qualité absolue
du produit.

Stérilisation: Le produit est stérilisé par 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 l'abri de la lumiére et de I'influence des vapeurs.

D

chirurgisches

Gebrauchsanweisung

POLYDOX MONOFILAMENT

Steriles hes, resorbi
Nahtmaterial aus Poly-p-dioxanon
Produktbeschreibung: Polydox ist ein steriles, monofiles,
synthetisches, resorbierbares, chirurgisches Nahtmaterial, das

ovat hyddyllisia etenkin silloin, kun haavaa on tuettava
pltkaan resorbultuvalla materiaalilla (peitinkalvot, ortopedia,

Contraindications: Polydox should not be used where p g
approximation of tissues under stress is required or in conjunction
with prosthetic devices, for example, heart valves or synthetic
grafts.

Warnings: The safety and effectiveness of Polydox sutures have
not been established in contact with the central nervous system,
in adult cardiac tissue or in large vessels. This suture may be
inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, or
in-patients whose bad conditions may delay wound healing. The
surgeon should consider the use of supplemental non-absorbable
sutures. Cuticular and vaginal epithelium sutures which remain in
place longer than 10 days may cause localized irritation and so the
appearing part of the suture should be snipped off or removed

as indicated. Subcuticular sutures should be placed as deeply

as possible to minimize the erythema and induration normally
associated with the absorption process. Prolonged contact of this
suture with salt solution, such as those found in urinary or biliary
tracts, may result in calculus formation. Users should be familiar
with surgical procedures and techniques involving absorbable
sutures before employing Polydox suture for wound closure, as

erisuoniar
Kudosreaktiot: Kudoksen lievé tulehdusreaktio alussa.
Vasta-aiheet: Polydox-ommellankaa ei saa kayttaa rasituksen
alaisten kudosten pitkdaikaiseen yhdistamiseen tai

itteiden, kuten sydanlippien ja -

siirteiden,
ompeluun

aus Poly-p-di wird. Poly-p-di n Polymer
hat weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursacht
wahrend der Resorption lediglich eine geringe Gewebereaktion.
Die allméhliche Abnahme der ReiRkraft und die Resorption

des Polydox Nahtmaterials erfolgen durch hydrolytische
Vorgange. Durch diese wird das Polymer zu 2-Hydroxyethoxy-
Essigsauremonomeren abgebaut, die anschlieRend im Kérper
metabolisiert werden. Die Resorption fiihrt zunéchst zur

Polydox- Il turvall ik
ei ole osoitettu, kun sitd kdytetadn keskushermoslossa,
aikuisten sydankudoksessa tai suurissa verisuonissa. Tama
ommellanka ei vélttamatta sovellu iakkdille, aliravituille
tai heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joiden huono
terveydentila saattaa hidastaa haavan paranemista. Kirurgin on
harkittava resorboitumattomien lissompeleiden kaytt6a. Ihon ja
emattimen epiteelin ompeleet, jotka jatetdan paikalleen yli 10
paivaksi, voivat aiheuttaa paikallista arsytystd, ja siksi ompeleen
nakyva osa on katkaistava tai poistettava tarpeen mukaan.
lhonalaiset ompeleet on asetettava mahdollisimman syvalle,

Abnahme der ReiRkraft und anschlieBend zu einem Verlust an
Masse. Implantationsstudien zeigen, daR steriles Poly-p-dioxanon
nach 6 Wochen noch ca. 50% der Anfangsfestigkeit besitzt. Nach
180 bis 240 Tagen ist das Fadenmaterial vollstandig abgebaut.
Indikationen: Steriles Polydox ist fiir die Adaption von
Weichgeweben vorgesehen, u.a. in der padiatrischen
Herzchirurgie und Augenchirurgie. Es eignet sich besonders fiir
Anwendungen, bei denen sowohl ein resorbierbarer Faden als
auch eine Wundadaptation tiber einen langeren Zeitraum (bis zu 6
Wochen) gewiinscht wird. Polydox kann nahezu in allen Gebieten
der Chirurgie verwendet werden.

i Das Material bewirkt eine milde

jotta sulamiseen tavallisesti liittyvé punoitus ja
saadaan minimoif [o] |1 pitkittynyt
i kuten virtsa- tai iteissd, voi johtaa kivien

risk of wound dehiscence may vary with the site of

on hallittava resorboituviin

and the suture material used. Acceptable surgical practice should
be followed for the management of contaminated or infected

ompeleisiin liittyvat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmat ennen
kuin he kayttavat Polyds haavan ), silla

Entziindungsreaktion.

Gegenanzeigen: Polydox sollte fiir Nahte in Geweben die sich
ausdehnen oder die sich unter Spannung befinden sowie bei der
Implantation von Prothesen (z. B. Herzklappen!) nicht benutzt
werden.

. Hxprion 1wy aToug
LOTOUG HE TTW)I) QUATWon WIOpEi va éxel oav anotéAeopa
NV anoBolr tou pappatog kat kaBuotepnuévn anoppddnon.
Aev Suvatal n EnavaxpnoLponoincn tou mpoiovrog, dev Ba
elvat oteipo.

5pd Metagd twv O
avn&pucemv TIoU o')(sn(ovtm HE TV xpr]un ToU vnuumq autol
(DTUKOQ otn

niepLox g n)\r]vnq, BpaxurpdBeopn ¢Asvuovm5r] avtiSpaon
TIPOG §EVO 0L, EPUBNHA KAt OKARPUVON KATA T SLAPKELD TG
anoppodnong unodopwy padwv. Onwg GAa Ta §éva owHATa TO
Polydox propei va evioxUoet pia 180 undpyouoa poAuvon.
Bootkég apxég petayeipiong: To mpoidv mpoopiletal yia pia
xerion!

Mnv XPnOLLOTIOLEITE TO TIPOIOV EGV N CUCKELAGLX EXEL AVOLXTEL
1 unootel Inpud!

EAéygte v
Tpw amd ) xprion!

MnV XpNOLLOTIOLE(TE TO TPOIOV HETA TNV npepopnvia Aféng!
Mnv enavanootelpwvete!

Tat XELPOUPYIKA PAUUOTA TIPETIEL VO XPNOLHOTIOLOVVTAL HOVO Qo

Aigng mov

om

6 a car laris ol k)
és szemsebészeteben is. A fonal jobban és hosszabb |de|g
tartja a szovetekben az ersségét, mint barmely mas felszivodd
anyag. Ezert hasznalhato azokban a helyzetben is, ahol a seb
gyo a asahoz fontos a fe 6das hosszu ideje
(akar 6 héten at).

Szoveti reakci

Fokozott gyulladdsos reakcid!

Ne aljak olyan

fontos a hosszu tavu kozelités, fesziilé széveteknél vagy szintetikus
implantatumok pl.:sziv billenty(i rogzitésére.

Figyelmeztetés: A POLYDOX varréanyag szoveti biztonsaga az
idegrendszer széveteinél, a fiatalkori sziv széveteinél és a nagyobb
erek esetében még nem megdllapitott. Ezen varréfonalak
haszndlata nem ajanlott idésebb, alul taplalt, legyengiilt, fizikailag
kimeriilt pacienseknél akiknél a rossz egészségi allapot lasst
sebgyogyulast okozhat. Bér- és vaginalis epitel varratoknal — ahol
10 napnal hosszabb idej(i rogzités sziikséges-, lokdlis irritacid
lehetséges. Subcutan varratok eseten a \egmelyebb retegben
torténé a odasi folyamat
kovetkeztében altalaban kialakul kipirultsag és duzzanat. Mas,
nem felszivodo fonalakkal kombinalhato. A fonal hosszabb idej(

ELBIKA sknm&uuévo npoammkd (yratpou, !
NG avoiyete TV GUOKeUAGia TOU aNOCTEPWHEVOU

Bydikte o Gkt £€w amd to
KIBWTLO, KPATHOTE TO ME Ta 5UO OaG XEPLAL KL AVOLETE TO
OOKOUNGKL HE TPABNYHA TwV XEPLWV TIPOG Ta £€w. Avoiyete
TO COKOUAAKL £TOL WOTE va Slatnpeitat n oTepdtNTd Twv
XELPOUPYIKWV & DVETE TIOTE TO &
HE TO pappa. Pappata pe BeAoveg atpaupatikes: Apol avoifete
TO GAKOUAGKL Kat apaLPECETE TO TAVW PEPOG TOU KAPOUALOU
(adaupeital oto mpoetolpacpévo onpeio), cuNGBEeTe T Perdva
TOU ATPAURATIKOU PAHPATOG HE TO PEAOVOKATOXO OE onpeio
petagh Tou Evr’)q Tpitou (1/3) KO ToU uéccu (1/2) g uno’cmung
HeTagh Tou dKpou TNG TPOTEPTNONG TOU VAUATOG KAL TG HUTNG

a vlzelette\ vagy az epevel kokepzodesl centrumként
a hagy- vagy az

epeutakban.

A Polydox fonal hasznalata elétt a sebesznek meg kell ismernie
yag 6 sebészeti

lechmkakat A ar é ég kockdzata a seb helyez6désétd|

es a termek helyes hasznélatatdl is fugg Felszivodo fonal rossz
torténd t a sutura lazuldsét és

késleltetett reszorpciot okozhat.

Egyszer hasznalatos termék, tébbszori felhasznalasa tilos!

Nem kivént hatdsok: Nem kivant hatdsok kozé a fonal

hasznalataval helyi ideiglenes irritacio Iéphet fel a sebnél,

\delglenesen idegentest inflamacid és indurcio béralatti varratok

Kat rpﬂBnErs TV 1pog T £€w. Nau i) KO 6dasa alatt. Mint minden idegentest a polydox fonal is
XElpOUleKO PAUUA £TOL WOTE Val iy OTNTA ToU. 8sitheti a mar meglévé infekciot.

Na arooTATE TO ATPAUUATIKG pappa ouMauBuvovruc mxvm Manipulacié: Egyhasznalatos termék!

v Behova pe el v To pappa givat aror 0. Nyitott vagy sériilt as esetén nem fel 0!

XpNOLHOTOOTE TO PAA TTOU adatpeitat anod T cuokevaoia
apéows. TonoBETELOTE TO UAKO TIOU QTOPEVEL OTOV ELSIKO

YL TO OKOTO QUTO KASO0 ~£TOL AMOTPEMETAL O TPAUUATIOHOG
TOU LATPLKOU TIPOCWTTLkoy. Y6 TV MPoinoBesn tng owotrig
uetayeiplong, katd tnv onola Satnpeital n otelpdTNTA TOU, O

A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
Felhasznalds el6tt ellendrizze a lejarat idejét a csomagolason!
A lejarati id6 elteltével hasznalata tilos!

Ujrasterilizélni tilos!

A sebészeti fonallal csak az arra kitanitott személyek

manipulalhatnak!

A steril sebészeti varréanyag kinyitasanak folyamata: a csomagot

nem sterllen vegye ki a dcbozbol két kezbe fog|a meg ésa
oldalainak astol valo el nyissa

ki a csomagot. Tovabb mér sterilen dolgozzon! Atraumatikus

(s kiszerelés: a csomag kinyitdsa utan vegye ki és nyissa ki a

belsé csomagolast a perforacional, tlifogdval fogja meg a t(it,

annak 1/3-1/2 hosszusagaban és egészen a hegyéig finom

huzéssal vegye ki! A fonal kivételénél figyeljen a sterilitasra. Az

atraumatikus tii kivételénél mindig hasznaljon tiifogot!.

A termék steril, a kihtzott fonal azonnali felhasznaldsra

alkalmas. A kinyitott, de fel nem hasznalt termeket I|kv|dalja

azarra é dobozba - az egészsé

megsériilésének elkeriilése érdekében. A heres és ster\l hasznélat

esetén a gyartd alja az abszolut termék

Sterilizacio: A termék etilén-oxid gazban sterilizalt!

Tarolas: A termék az eredeti csomagoldsban raktarozandd! Tiszta

szdraz helységben, 10-25 °C hémérsékleten, fénytdl és hétsl

védve tarolandd!

Istruzioni per I'uso IT
POLYDOX MONOFILAMENT
sterile ibile sintetico in

polimero di poliestere poli(p-diossanone)

Descrizione del prodotto: Polydox & un monofilamento
chirurgico sintetico assorbibile in polimero di poliestere, poll(p—
diossanone). Fibra il & risultata non anti

apirogena, in grado di provocare solo una moderata reazlone

del tessuto durante I'assorbimento. La progressiva perdita di
resistenza alla trazione e |"assorbimento avvengono per idrolisi.

Il polimero & degradato ad acido monomerico 2-idrossi-etossi-
acetico, che viene successivamente metabolizzato ed assorbito.
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
50% della sua resistenza meccanica iniziale dopo 6 settimane.
L'assorbimento & minimo fino a 90 giorni dopo I'impianto. Un
riassorbimento completo del materiale avviene entro 180 a

240 giorni.
Indicazioni: Polydox & adatto per il collegamento dei tessuti

molli, compreso I'uso in chirurgia cardiovascolare pediatrica

e in chirurgia oftalmica. Il filo mantiene la sua robustezza nel
tessuto pili lungo di altri materiali assorbibili. Questo filo &
particolarmente utile nei casi in cui & necessario combinare 'uso
di materiale riassorbibile con supporto esteso della ferita (fino

a 6 settimane).

Reazione nel tessuto: Risposta infiammatoria moderata.
Controindicazioni: Questo filo non puo essere utilizzato nei casi
che richiedono un raccostamento prolungato dei tessuti sollecitati
o in combinazione con sostituzioni protesiche, come una valvola
cardiaca o una protesi sintetica.

Avvertimento: La sicurezza e I'efficacia del filo Polydox in contatto
con il sistema nervoso centrale, nel tessuto cardiaco di un adulto
e nei grandi vasi non sono finora state precise.

Questi fili non sono adatti per 'uso in pazienti anziani malnutriti,
fisicamente esausti e debilitati o persone in cattive condizioni di
salute con rischio di lenta guarigione delle ferite. Suture della cute
e dell’epitelio vaginale, che devono stare insieme pil di 10 giorni,
puo causare irritazione locale. Se necessario, devono essere
tagliate o rimosse. Suture cutanee devono essere confezionate

il piti profondamente possibile per ridurre al minimo l'eritema

e indurimento, che normalmente accompagnano il processo di
riassorbimento. Questo filo assorbibile pud essere combinato con
materiale non riassorbibile. In caso di contatto prolungato del
materiale con bile o urine sovrasaturate, provoca la formazione

di concrezioni nel tratto urinario e biliare. Prima di utilizzare il filo
Polydox per chiudere una ferita, il chirurgo deve avere familiarita
con le tecniche chirurgiche e modi di lavorare con i fili assorbibili.
Il rischio di deiscenza della ferita dipende dello sito di applicazione
e del materiale utilizzato. L'utilizzo di fili assorbibili nel tessuto con
uno scarso apporto di sangue puo causare il rilascio della sutura e
I'assorbimento ritardato. Il prodotto non deve essere utilizzato piti
volte, non sarebbe sterile.

Effetti indesiderati: Gli effetti collaterali eventuali associati

all’'uso di questo filo sono I'irritazione locale transitoria nel sito
della ferita, una risposta temporanea a un corpo estraneo in
forma d’infiammazione, eritema ed indurimento nel processo

di assorbimento della sutura sottocutanea. Come tutti i corpi
estranei, anche il filo Polydox pud ampliare un’infezione gia
esistente.

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 'ago con un porta-aghi a 1/3 - 1/2 della distanza tra
I'estremita e la punta, tirare leggermente fuori della bobina.
Maneggiando la gugliata bisogna aver cura di mantenere

la sterilita. Per estrarre la gugliata atraumatica dalla bobina
utilizzare sempre un porta-aghi. Il prodotto & sterile, il filo

tirato fuori dalla confezione & destinato per un uso immediato.
Smaltire il materiale restante utilizzato nei contenitori appositi

- la prevenzione degli infortuni al personale medico. Se usato
correttamente, in modo sterile, il fabbricante garantisce la qualita
assoluta del prodotto.

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

Sterils, kirurgisks, uzstico3s, poli(p-di )

poliméra monopavediens

Produkta apraksts: Polydox ir sterils, kirurgisks, uzsticoss,
poli(p-dioksanona) poliestera poliméra monopavediens. Monofila
Skiedra nav ne antigéna, ne pirogéna, un ta audos izraisa minimalu
akatu iekaisumu reakciju. Pakapeniska stiepes izturibas zaudésana
un uzsakSanas notiek ar hidrolizes palidzibu. Polimérs sadalas
monoméra 2-hidroksi-etoksi-etikskabg, ko i

Prie$ panaudojant patikrinkite ant pakuotés pazyméta galimo
panaudojimo terming!

Nenaudokite gaminio pasibaigus jo naudojimo laikui!
Nesterilizuokite pakartotinai!

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

Mai3elio su steriliu gaminiu atidarymo bidas: Maiselj iSimkite
i§ aliumininés pakuotés, suimkite abiem rankom ir jas traukdami
maiselj atidarykite. Po to dirbkite steriliai. Maiselio su mova
neglamzykite. Movos atraumatinése adatose: atidarius maiselj
isSimkite ir atidarykite Sptle su mova (atidalinus virSuting Spalés
dalj perforuotoje vietoje), adatos laikikliu suimkite adatg mazdaug

beter jon pa fr samt ing og
fortykkelser i huden under absorpsjon med suturer i underhuden
Som alle fremmedlegemer kan Polydox utlgse en eksisterende
infeksjon.

Instruksjoner til bruk: Produktet er kun til engangsbruk!

Ma ikke brukes hvis pakningen er pnet eller er skadet!
Kontroller utlgpsdatoen pa pakken fgr bruk!

Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen!

Ma ikke resteriliseres!

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

Fremgangsmate for &pning av posen med kirurgisk

1/3 - 1/2 nuotolio tarp adatos galo ir smaigalio ir
linkme nuo 3pulés mova lengvai iSimsite. Isimdami mova
iSlaikykite steriluma. ISimant atraumating mova ir $palés visuomet
naudokite adaty Ialklkh Gaminys yra sterllus i$ pakuotés isSimtas
sidilas yra skirtas P:
medzlagos I|ekanas hkwduck\te sudedamutam skirtus indus - taip
usizeidimo rizikos. Gaminiu

naudojantis teisingai ir steriliai, gamintojas garantuoja absoliucia
gammlo kokybe

Gaminys sterili etileno oksidu
Laikymas: Gaminj batina laikyti originaliose pakuotése, Svariose ir
sausose patalpose, 10 - 25 °C temperatiroje, saugoti nuo $viesos
ir bet kokiy gary poveikio.
Instructiunii_de utilizare MD
POLYDOX MONOFILAMENT
Este steril sintetic i din
polimerul poliesterului poli(p-dioxan)
Descrierea i: Polydox este chirurgical
sintetic, resorsabl\ din polimerul poliesterului poli(p-dioxan).
Firul nu este antigenic nici pirogenic si produce

uzstc un izé. Skiedras as izpauzas
stiepes izturibas zaudé3ana bez redzamam izmainam 3kiedras
biezuma. Implantacijas pétijumi ar dzivniekiem uzrada, ka skiedra
péc 6 nedélam saglaba 50 % sakotnéjas mehaniskas izturibas.
Resorbcija ir minimala pat 90 dienas péc implantacijas. Pilniga
materlala resorpcija nonek Ialka posma no 180 lidz 240 dienam.

ikacijas: Polydox ir pi miksto audu savienosanai,
tostarp izmanto$anai bernu sirds un asinsvadu kirurgija un acu
i Skledra sav |ztur\bu audos saglaba ilgak neka citi
dra ir piemérota galvenokart tajos
gadijumos, kad ir nepieciesams kombinét uzsiicosa materiala
izmanto3anu ar paildzinatu briices atbalstu (lidz pat 6 nedé|am).
audos: Viegla iekaisuma reakcija.
So 3kiedru aizliegts izmantot gadijumos,

ilgstosa nosl inas

audu ka art
kombinacija ar tadam protézém ka, pieméram, sirds varstulis vai
sintétiskais implants.

Bridinajums: Polydox 3kiedras droSums un efektivitate saskaré

ar centralo nervu sistému, pieaugusa cilvéka sirds audiem

un lielajiem asinsvadiem, lidz §im nav noteikta. So $kiedru
izmanto3ana nav piemérota vecakam, nepilnvértigu uzturu
sanémusam, novajinatam un fiziski pargurusam personam vai
pacientiem, kuru sliktais veselibas stavoklis var izraisit bricu

1&nu dzi$anu. Adas un vaginala epitélija $uves, kam jabat
savienotam ilgak par 10 dienam, var izraisit lokalu kairinajumu.
Nepiecie3amibas gadijuma tas janogrie? vai jalikvidé. Adas $uvém
jaatrodas cik vien iespéjams dzili, lai minimalizétu eritému un
sacietjumus, kas parasti pavada resorbcijas procesu. So uzsiicoso
Skiedru ir iespéjams kombinét ar neuzslicosiem materialiem. Ja
materials atrodas ilgstosaka saskare ar hipersaturétu urinu vai
zuln tas izraisa k 3 urina un Zultsceo:
Skiedras \zmantosanas bruces aizvérsanai

istas ar kil dém un darba
tehniku, stradajot ar uzstcosam skiedram. Brices atvérsanas risks
mainds atkariba no izmanto3anas vietas un izmantota materiala.
Uzsticoso skiedru izmanto3anas sekas slikti apasinotos audos

var bt Suves atbrivosanas un aizkavéta uzsiksanas. Produktu
aizliegts izmantot atkartoti, jo tas vairs nebitu sterils.

@l reakcijas: e reakcijam, i So diegu,
ir pieskaitams lokals kairinajums briices vieta, pagaidu reakcija uz
sveskermeni iekaisuma, eritémas un sacietéjuma veida zemadas
Suvju uzsk3anas procesa laika. Tapat ka visi sveskermeni, ari
Polydox diegs var pastiprinat jau esosu infekciju.

Manipulaciju principi: Produkts ir paredzéts vienreizéjai
izmantosanai!

Neizmantojiet $G$anas materialu ar bojatu iepakojumu!

Pirms izmanto3anas parbaudiet uz iepakojuma noradito deriguma
terminu!

Neizmantojiet produktu, kam beidzies deriguma termin3!

Neveikt atkartotu sterilizaciju!

Ar $Gsanas materialu atlauts rikoties tikai apmacitam personam
(arstiem, medicinas masam).

Riciba, atverot maisinu ar sterilu $Gsanas materialu: Maisinu
iznemiet no karbinas nesterili, satveriet ar abam rokam un, velkot
rokas vienu no otras, atveriet maisinu. P&c tam jastrada sterlh'
Maisinu ar pavedi f

neburzit. ieniem at

adatas: péc maisina atvérsanas iznemiet no ta un atveriet spoliti
ar pavedienu (nonemot spolites aug3dalu perforacijas vieta),

ar adatu turétaju satveriet adatu tas dal3, kas atrodas no 1/3

lidz 1/2 attaluma starp adatas smaili un galu, un, velkot virziena
ara no spolites, viegli iznemiet pavedienu. Iznemot pavedienu,
ripéjieties par sterilitates saglabasanu. Iznemot atraumatisko
pavedienu no spolites, vienmeér izmantojiet adatu turétaju.
Produkts ir sterils dlegs kas iznemts no iepakojuma ir paredzéts

ieprieks paredzétos traukos mediciniska personala savainoanas
profilakse. Pareizi un sterili rikojoties ar produktu, ta razotajs
garanté produkta absolatu kvalitati.

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu.
Uzglabasana: Produkts jauzglaba ori iepakojuma,
sausas telpas, 10-25 °C temperatra, jasarga no gaismas un
jebkadu izgarojumu iedarbibas.

Naudojimo instrukcija LT
POLYDOX MONOFILAMENT
Sterilis chirurginiai sintetiniai absorbuojami viengijai sidlai i$
poliesterio polimero poli (p-dioksanono)
Gaminio aprasymas: Polidox - tai sterilis, chirurginiai, sintetiniai,
absorbuojami, viengijai sitlai i$ poliesterio polimero poli(p-
dioksanono) Viengijai sitilai néra antigeniski nei pirogeniski
ir audini sukelia minimalig Gmia uzdegiming reakcija.
Palaipsniskas tvirtumo tempimui praradimas ir absorbcija
vyksta dél hidrolizés. Polimeras degraduojamas j monomerine
2-hidroksietoksiacto rgstj, kuria véliau organizmas palaipsniui
Jsisavina ir metabolizuoja. Pluo3to absorbavimas pasireiskia
palaipsniu sitlés atsparumo tempimui sumazéjimu, be matomo
sitlo storio pasikeitimo. Su gyviinais atliktos implantavimo
studijos rodo, kad sidlai po 6 dieny islaiko 50 % savo pirminio
tvirtumo. Iki 90 dieny po implantavimo absorbcija yra minimali.
Medziaga pilnai absorbuojama per 180 - 240 dieny.
Indikacijos: Polydox tinka mink3ty audiniy sujungimui, jskaitant
pediatring Sirdies kraujagysliy chirurgija ir akiy chirurgija. Sialas
savo atsparuma audinyje islaiko ilgiau nei kitos absorbuojamos
medziagos. Sie sitlai tinkami visy pirma tais atvejais, kai reikia

i i absorbuojamos medzi jima su prailgintu
Zaizdos paramos laikotarpiu (net iki 6 savaiciy).
Reakcija audinyje: Nestipri uzdegiminé reakcija.
Kontraindikaci iy sidly negalima naudoti tais atvejais,
kai reikia ilgam laikui priartinti apkraunamus audinius arba
kombinuojant su protezais, kaip pavyzdziui Sirdies voztuvas arba
sintetinis implantatas.
Ispéjimas: ki Siol nebuvo nustatytas sidly Polidox saugumas ir
efektyvumas kontakte su centrine nervy sistema, su suauguswc
Zmogaus Sirdies ir dideliy k liy audiniais.

reactie de inflamatie acutd minima in tesuturi. Pierderea
treptata a rezistentei la tractiune si resorbtie se desfasoara

prin hidroliza. Polimerul este degradat la acidul monomeric,
2-hidroxiethoxacetic, care este resorbit treptat si metabolizat de
organism. Resorbtia firelor se manifesta prin o pierdere treptatd
a rezistentei la tractiune, fard o modificare vizibild in grosimea
fiului. Studiile de implantare pe animale, arata ca fir cam dupa

6 saptamani isi pastreaza 50% din rezistenta mecanica initiald.
Resorbtia este minima pana la 90 de zile dupd implantare.
Resorbtia completd a materialului se desfasoara intre 180 pana
la 240 zile.

Indicatii: Polydox este potrivit pentru conectarea tesuturilor
moi, inclusiv utilizarea in chirurgie cardiovasculara pediatrica

si chirurgia oftalmica. Fir isi pastreazd puterea in tesutul mai
mult decét alte materiale resorsabile. Acest fir se recomanda
indeosebi in cazurile in care este necesar sa se combind utilizarea
materialului absorbabil cu o perioadd prelungita a suportului
extins in rand (pana la 6 saptamani).

Reactia in tesutul: Reactie de inflamatie ugoara.

Contraindicatii: Acest fir nu poate fi utilizata, in cazurile care
necesita o apropiere pe termen lung a tesuturilor la efort sau in
combinatie cu inlocuitori protetice, cum ar fi valva cardiaca sau
un implant sintetic.

Avertisment: Sigurant si eficacitate firelor Polydox in contact cu
sistemul nervos central, in tesutul cardiac a persoanelor adulte si
vasele mari, nu a fost stabilita pana in prezent. Utilizarea acestor
fire, nu se potriveste pentru pacientii varstnici, malnutriti,
debilitati si epuizate fizic sau la pacientii a caror stare de sanatate
rea, poate duce la vindecarea lentd a ranilor. Sutura pielii si
epiteliului vaginal, care trebuie s tind impreuna mai mult de
10zile, poate comite iritatie locald. Dacd este necesar, acestea
trebuie sa fie tdiate sau eliminate. Suturi de piele ar trebui sd

fie puse cant mai addnc,ca sd fie minimizat eritem si induratie,
care insotesc in mod normal, procesul de resorbtie. Acest fir
resorsabil se poate combina cu materiale neresorbabile. Tn cazul
in care materialul, este in contact prelungit cu urina sau bila
hipersaturd,produce formarea de concretiuni in céile urinare si
biliare. Tnainte de a utiliza firul Polydox pentru inchiderea ranii,
chirurg trebuie sa se familiarizeze cu metodele de chirurgie

si tehnicile de lucru cu fibre resorsabile. Riscul de dehiscenta
ranilor variazd in functie de locul de apl\care si materlalulul
folosit. Utilizarea firelor r ile in tesutul cu o aprovi: e
sanguind scazuta, poate avea ca consecintd, eliberarea intarziatd a
suturii gi resorbtia intdrziata. Produsul nu se poate utiliza in mod
repetat, aceasta nu ar fi steril.

Reactii adverse: Reactiile adverse se pot manifesta, atunci cand
se utilizeaza acest tip de fir si duce la iritatie locala temporard in
zona ranii, reactie temporard la corp stréin in forma de inflamatie,
eritem si induratie in cursul procesului de resorbtie a suturilor
subcutanate. Ca toate corpurile straine, fir Polydox poate
amplifica infectie deja existenta.

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

Nu utilizati suturi cu ambalaj deteriorat!

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare inscrisa pe ambalaj!
Nu utilizati produsul dupd data de expirare!

Nu sterilizati din nou!

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

Procedura la deschidere saculetului cu material de sutura

steril: Saculet scoateti din cutie nesteril, prindeti cu ambele
maini si trage mainile pentru a deschide siculet. in continuare
lucrati steril! Saculet cu invelis nu deteriorati. La invelis cu ace
atraumatice: dupa deschiderea pungii, selectati si deschideti
tubul cu invelis, (prin separarea parti invelisului tubului in locul
perforatiei), prin instrument chiureta prindeti acul in partea de
la 1/3 pan la 1/2 distantei dintre cap&tul si varf si prln lragere

Ta posen ut av esken med begge hender,

apne posen ved 4 trekke i de to Igse endene, slik at steriliteten
til det kirurgiske utstyret ikke brytes. Ikke bgy posen med
suturmaterialet.

Ved overfgring pa atraumatiske naler: skill av den gverste delen
av papirspolen, grip nalen med naleholderen i et omrade mellom
en tredjedel (1/3) og en halvdel (1/2) av avstanden fra enden til
spissen, og trekk den ut av posen. Ikke bryt suturens sterilitet
under utpakking. Bruk alltid en naleholder nar ndlen fiernes fra
esken. Produktet er sterilt. En trdd som er fjernet fra posen, er
beregnet pa gyeblikkelig bruk. Kast overskytende materiale i

en separat avfallsbeholder. Dette forhindrer personskader for
det isii héndteres korrekt,
garanterer produsenten fur produktets absolutte kvalitet.
Sterilisering: Produktet er sterilisert med etylenoksid.

Lagring: Suturene skal lagres i originalemballasjen i et rent, tgrt
rom ved en temperatur pa mellom 10 °C og 25 °C, beskyttet mot
direkte lys og alle typer fuktighet.

Instrukcja zastosowania PL
POLYDOX MONOFILAMENT

Sterylny, chil
z polimeru pollestru poll(p dioksanonu)

Opis wyrobu: Polydox jest chirurgicznym, syntetycznym,
resorbowalnym monofilamentem z polimeru poliestru
poli(p-dioksanonu). Monofilowe wtékno nie jest antygenne
ani goraczkotworceze i i wywotuje minimalny cstry stan zapalny

endurecimento, que normalmente acompanham o processo

de reabsor¢3o. Esta fibra absorvivel pode ser combinada com
materiais ndo-absorviveis. Caso o material figue em contato
prolongado com urina supersaturada ou bile hipersaturada,
provoca a formagdo de pedra nos rins ou célculo biliar. Antes

da utilizagdo da fibra Polydox para sutura de feridas, o cirurgido
deve estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas e formas de
trabalhar com fibras absorviveis. O risco de deiscéncia da ferida
varia de acordo com o local de aplicagdo e do material utilizado.
0 uso de fibras absorviveis em tecidos com fornecimento
deficiente de sangue pode resultar na libertagdo do fio de sutura
e a absorgdo retardada. O produto néo deve ser reutilizado, ndo
seria estéril.

Regdes adversas: Entre as reagBes adversas ao usar esta linha,
pertencem a irritagdo local temporaria na érea da ferida, rea;ao
temporaria a um corpo estranho sob a forma de infl

Peakuysa TKaHeii: /lerkas nepBoHaya/ibHas BoCaauTebHas
peakuua TKaHel.

MNpotusonokasanma: MoANAOKC HENb3A UCMO/NB30BATD B
CHTYaLMAX, KOTAA HEOBXOAVMA AIMTENbHAA NOAAEPIKKA PaHbI
nog v npy c c

CepAEUHbIMU NPOTE3aMM, CUHTETUYECKUAMM COCYAUCTBIMM
npotesamu.

He bU
6e30nacHOCTb WOBHOTO Matepuana MoAMAOKE B XMPYprin
LLeHTPa/bHOI HEPBHOM CUCTEMbI, KADANOXMPYPTUX B3POC/bIX
Y XMPYPTUM KPYNHbIX COCY/0B. [laHHbI WOBHBIA MaTepuan
HEOBX0AMMO NPUMEHSATH C OCTOPOXKHOCTBIO Y MOMKMABIX
M MCTOLLEHHBIX BO/IbHBIX, Y MaLMeHTOB, obuiee TAxenoe

KOTOPbIX oe
paH. PeweHue 06 MCTIONb30BAHMM AOMONHUTE/bHBIX WBOB U3
Hepaccact MaTtepuana AoMKeH NPUHUMATL Xupypr. LLsbl

eritema e endurecimento durante o processo de absorgdo de
suturas subcutaneas. Como todos os corpos estranhos, também a
linha Polydox pode aumentar infecgdes ja existentes.

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

Nao utilize o material de sutura com embalagem danificada!
Antes da utilizagdo, verificar a data de validade indicada na
embalagem!

Nao utilize o produto apés a data de validade!

Nao pre-esterilizar!

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

Procedimento para abertura de saco com produtos

KYTUKYNAPHOTO U BarMHa/ibHOro 3NUTENNA, KOTOPbIE COXPaHAITCA
6onee 10 gHelt, MOTYT BbI3BaTb MECTHOE Pa3fpaKeHne, No3Tomy
4acTb M3 HUX YAaNATb No n

LWBbI O/MKHBI BbITb HAN0KEHbI BO3MOXHO Bonee ryboko, YTobbl
CBECTV K MUHUMYMY Pa3BUTUE SPUTEMbI U UHAYPaLMM, KOTOPbIE
B HOpMe COMPOBOXAAKT NPOLLECC PaccacbiBaHUA. il

z poly poly (p
Popis vyrobku: Polydox je chirurgické syntetické vstrebatelné
monofilné vlakno z polyméru polyesteru poly (p-dioxanonu).
Monofilné vlakno nie je antigénne ani pyrogénne a vyvolava
minimalnu akutnu zapalovu reakciu v tkanivach. Postupnd strata
pevnosti vtahu a resorpcia prebieha hydrolyzou. Polymér je

y na ickd kyselinu 2 u,
ktord je postupne resorbovana a metabolizovana organizmom.
Resorpcia vldkna sa prejavuje postupnou stratou pevnosti v
tahu bez viditelnej zmeny hrubky vldkna. Implantaéné stadie na
zvieratach ukazuju, Ze vldkno si po 6 tyzdrioch zachovava 50 %
pévodnej mechanickej pevnosti. Resorpcia je minimélna az do 90
dni po implantdcii. Ku kompletnej resorpcii materialu dochadza
medzi 180. az 240. diiom.
Indikécie: Polydox je vhodny na spajanle mikkych tkaniv vratane

y genera una reaccion infecciosa grave minima en los tejidos. La
continua pérdida de firmeza en cuanto a traccion y la reabsorcién
transcunen por medio de hldrollsls E\ pollmero se degrada en
el 4cido 2. que se reabsorbe

y metaboliza en el organismo. La reabsorcién de la fibra se
muestra con la continua pérdida de firmeza en traccién, sin un
cambio visible en el grosor de la fibra. Estudios en animales han
demostrado, que tras 6 semanas la fibra mantiene un 50% de
su anterior firmeza mecanica. La reabsorcién es minima hasta
pasados 90 dias desde la implantacion. La reabsorcién completa
del material ocurre entre 180 y 240 dias.

Indicaciones: Polydox es adecuado para la union de tejidos
blandos, incluido el uso en cirugia cardiovascular pediatrica y
cirugia ocular. La fibra mantiene su firmeza en el tejido durante
un tiempo mas largo que otros materiales absorbibles. Esta

poutzitia v pediatrickej kardi kularnej chirurgii a v |

fibra es i ante todo, en los casos que sea necesario

VIakno udrzuje svoju pevnost v tkanive dlhsie neZ iné vstrebatelné
materialy. Toto vlakno je vhodné predovietkym v pripadoch, ked
je potrebné kombinovat pouZitie vstrebatelného materialu

s predlZzenou lehotou podpory rany (az do 6 tyzdiiov).

Reakcia v tkanive: Mierna zapalova reakcia.
ikacie: Toto vldkno nesmie byt pouZité v pripadoch,

KOHTAKT JaHHOTO LIOBHOTO MaTepuana C CONeBbIMM PacTBopamu,
B MOYeBbI man nyTax,
MOXeET NPUBECTU K HOPMUPOBAHMIO KOHKPEMEHTOB. [0
MCMONb30BaHNA WOBHOTO MaTepyana MoAMAOKC XMPYPTH AOMKHbI
03HaKOMMTLCA C TEXHUKOI NPUMEHEHNA PACcCachIBAOLMXCA
LIOBHbIX MaTepHasnos, T.K. pMCK PacXoXAEHMA paHbl 3aBUCHT OT

Retirar o saco da caixa ndo esterilizada, segure com as duas maos
e abra o saco puxando as mdos em sentido contrario uma da
outra. A partir dai, trabalhe esterilizado. Ndo destrua o saco da
agulha. A embalagem de agulhas atraumaticas: depois de abrir

0 saco, retire e abra a bobina com a agulha (que separa a parte
superior da bobina na zona de perfuragéo), agarrar a agulha

com a pinga, na sua parte de 1/3 a 1/2 da distancia entre a
extremidade e a ponta, puxando em diregdo da bobina retira-se
a embalagem facilmente. Ao remover a agulha da embal

obnactn 0 WOBHOTO MaTepyana.
Nevenne MH¢I4L|VIpOBaHHbIX paH NPOBOANTCA MO NPUHATLIM
B XMPYPrudecKoi np: Cnepyet

npu paccac LOBHbIX

MaTepuanoB B TKaHAX C HEAOCTATOYHbIM KPOBOOBPALLEHUEM, T.K.
BO3MOXHO A/IUTENbHOE PaCcCachiBaHue.

[laHHbIlt WOBHBIN MaTepuan Henb3a UCMO/b30BaTL NOBTOPHO,
NOTOMY 4TO OH Bbin 6h| HECTEPUNbHBIN.

n

culdado para manter a esterilidade. Ao remover a agulha

w tkankach. P utrata wytr nar

da bobina, sempre use a pinga. O produto é estéril,

resorpcja ze wzgledu na hydrolize. Polimer jest degradcwalny
do monomerycznego kwasu 2-hydroksyetoksyoctowego, ktdry
jest nastepnie resorbowany i metabolizowany przez organizm.
Resorpcja widkna przejawia sie stopniowa utratg wytrzymatosci
na rozciaganie bez widocznej zmiany grubosci wiékna. Badania
implementacyjne na zwierzetach wskazuja, ze witokno po
6 tygodniach zachowuje 50 % poczatkowej wytrzymatosci
mechanicznej. Resorpcja jest minimalna az do 90 dni po
implantacji. Do kompletnej resorpcji materiatu dochodzi miedzy
180, a 240 dniem.
Wskazania: Polydox nadaje sle do #qczenla tkanek mlekklch
tacznie z w dzieciecej chirurgii i
w chirurgii ocznej. Wtdkno utrzymuje swoja wytrzymato$é w
tkance dfuzej, niz inne resorbowalne materiaty. To wtékno jest
przydatne przede wszystkim w przypadkach, kiedy trzeba taczy¢
resor materiatu z pr 2 czasem
podtrzymywania rany (nawet do 6 tygodni).
Reakcja w tkance: Lekka reakcja zapalna.
Przeciwwskazania: Polydox nie moze by¢ uzyty w przypadkach,
ktdére wymagaja diugotrwatego zblizenia naprezonych tkanek albo
w kombinacji z protezami, jak na przyktad zastawka serca albo
implant syntetyczny.
Uwaga: Bezpieczenistwo i efektywnos¢ wtokna Polydox w
kontakcie z centralnym systemem nerwowym, z miesniem
sercowym dorostego cztowieka i z duzymi naczyniami, nie zostaty
dotychczas sprawdzone. Nie nalezy stosowa¢ w przypadku os6b
starszych, niedozywionych, ostabionych i fizycznie wyczerpanych
albo u pacjentow, ktorych zty stan zdrowia moze powodowac
zwolnione gojenie sig ran. Szwy skorne i nabtonka pochwy, ktore
muszg by¢ utrzymywane powyzej 10 dni, mogg spo

alinha retirada da embalagem, ¢ destinada ao uso imediato. Os
restos do material utilizado deve ser descartado em recipientes
anteriormente definidas - prevengdo de lesdes na equipe médica.
Quando utilizado com a devida manipulagdo estéril, o fabricante
garante a qualidade absoluta do produto.

Esterilizagdo: Produto esterilizado com 6xido de etileno.
Armazenamento: Os produtos devem ser armazenados na
embalagem original, em ambientes limpos e secos, sob a
temperatura de 10-25 °C, protegidos da luz e influéncia de
quaisquer vapores.

Instructiuni de utilizare RO
POLYDOX MONOFILAMENT

Material de suturd sintetic, monofilament, resorbabil din
polieste poli (p-dioxanona)

Descrierea produsului: Polydox este un monofilament sintetic
steril, resorbabil realizat din poliester poli (p-dioxanona).
Poli(p-dioxanona ) polimer a fost dovedit a fi non-antigenic,
apirogen si provoaca o reactie inflamatorie acutd minima in
tesuturi. Pierderea progresiva a rezistentei la tensiune si absorbtia
Polydox are loc prin hidroliza, in care polimerul se degradeaza

in acidul 2 - hidroxiethoacetic, care este ulterior absorbit si
metabolizat de catre organism. Absorbtia incepe ca o pierdere a
rezistentei la tensiune, fara pierderi apreciabile de masa. Studiile
post-implantare evidentiaza ca la aproximativ 6 saptamani firul
mai pastreazd aproximativ 50% din tensiunea initiald. Produsii
de degradare sunt complet metabolizati de organism dupa
180-240 zile.

Indicatii: Polidoxul steril este conceput pentru folosirea la

lokalne podraznienia. W razie potrzeby trzeba je odcia¢ albo
usunqc Szwy skome powmny byc utozone Jak najgtebiej, aby
aczer , ktore zwykle
towarzysza procesowi resorpcji. To resorbowalne widkno mozna
taczy¢t z materiatami nieresorbowalnymi. Powoduje tworzenie
sie kamieni w drogach moczowych i zétciowych, jezeli materiat
ma dtuzszy kontakt z moczem albo zdfcia. Przed wykorzystaniem
wiokna Polydcx do zamkmeua rany operator musi zapcznac

tesuturilor moi, inclusiv uz pediatric si in chirurgia
oftalmologlca Aceste suturi sunt folositoare in mod deosebit
céand se doreste combinarea unui material resorbabil cu o
sustinere extinsd a plagii (fascii, anastomoze vasculare, interventji
ortopedice).

Reactia tesuturilor: La nivelul tesuturilor initial o reacte
inflamatorie discretd.

Interactiuni: Polidoxul steril, fiind resorbabil, nu ar trebui utilizat
cand e necesaré o aproximare de lunga duratd a unor tesuturi

siez pracy z
resorbowalnymi. Ryzyko rozejécia sie rany zmienia sie zalezme

od miejsca aplikacji i materiatu.

widkien resorbowalnych w tkankach ze ztym krwioobiegiem moze
spowodowac uwolnienie si¢ szwu i opéznic resorpcje.

Z wyrobu nie wolno korzysta¢ ponownie, poniewaz nie bytby

juz sterylny.

: iepoz h reakeji przy
zastosowaniu tej nici zalicza sig chwilowe lokalne podraznienie w
strefie rany, tymczasowa reakcje na ciato obce w formie zapalenia,
zaczerwienienia i stwardnienia podczas procesu resorbowania
szwow podskérnych. Podobnie, jak inne ciata obce, ni¢ Polydox
réwniez moze wzmocnic istniejacg infekcje.
Zasady ia: Wyréb jest pr
jednorazowego!
Nie stosujemy materiatéw do szycia z uszkodzonym
opakowaniem!
Przed uzyciem skontrolowac termin przydatnosci do uzycia
zamleszczony na opakowaniu!
Nie wyrobéw po
do uzycia!
Nie sterylizowac!

do uzytku

terminu pr:

in directie din tub, usor scoateti invelis. La
aveti grijd pentru a mentine sterilitatea. La scoaterea invelisului
atraumatic din tub, intotdeauna utilizati instrument chiureta.
Produsul este steril, fir scos in afard ambalajului este destinat
pentru utilizare imediata. Materialul ramas utilizat, lichidati in
containere destinate - prevenirea ranirii personalul medical. La
corectd si sterild manipulare cu produsul, producator asigura o
calitate absoluta.
Sterilizare: Produsul este sterilizat prin oxid de etilena.
Depozitare: Produsele trebuie depozitate in ambalajul original,
n incaperi curate, uscate, la o temperatura de 10-25 °C, feriti de
lumind si de orice efectele vaporilor.
Bruksanvisning NO
POLYDOX MONOFILAMENT
Steril, monofilament syntetisk absorberbar kirurgisk sutur
fremstilt av polyester poly (p-dioxanone)
Produktbeskrivelse: Polydox er en steril, monofilament
syntetisk absorberbar kirurgisk sutur fremstilt av polyester
poly (p-dioxanone). Poly (p-dioxanone) polymer har vist seg &
veere ikke-antigen, ikke-pyrogen og utlgser en minimal, akutt
betennelsesreaksjon i vev. Progressivt tap av strekkfasthet og
absorpsjon av Polydox forekommer ved hydrolyse, hvor polymere
nedbrytes til 2-hydroksyeddiksyre, som deretter absorberes og
metaboliseres av kroppen. Absorpsjonen begynner som et tap av
strekkfasthet uten relevant tap av masse. Implantatstudier hos
dyr indikerer at steril poly (p-dioxanone) sutur bevarer omtrent
50 % av sin opprinnelige strekkfasthet seks uker etter

jon. Steril sutur er ig absorbert innen 180 til

240 dager.

Indikasjon: Steril Polydox er utviklet for bruk i generell
mykvevsapproksimering, inkludert bruk i pediatrisk
hjertevaskulaert vev og i oftalmisk kirurgi. Disse suturene er
spesielt nyttige hvor kombinasjonen av en absorberbar og utvidet
sarstgtte er pnsket (bindevev, ortopedi, vaskulaer anastomose).
Reaksjol i vev: Lett, innledende betennelsesreaksjon i vevet.

i 2 Polydox skal ikke brukes i tilfeller hvor det

nerekomenduojama naudoti senesniy, blogai mitusiy, nusilpusiy
bei fiziskai issekusiy asmeny arba pacienty, kuriy bloga
medicininé buklé galéty sukelti Iétesnj Zaizdy gijima, atveju.
Odos ir maksties epitelio suturos, kurios turéty bati sujungtos
ilgiau kaip 10 dieny, gali sukelti vietinius suerzinimus. Esant
reikalui batina apkirpti arba pasalinti. Odos suturos turéty bati
sudétos kuo arciau, kad bty minimalizuota jprastai absorbavimo
procesa lydinti eritema ir sukietéjimas. 5 absorbuojamq sidlg
galima i i su neabsorbuoj;

Jeigu medZiaga ilgesnj laika lieka kontakte su hiper satiruota
tulzimi arba $lapimu, sukelia $lapimo ir tulzies taky akmeny
susidaryma. Pries pradedant naudoti sitilus Polydox Zaizdy
siuvimui, operacijas atliekantis gydytojas privalo susipazinti su
darbo su absorbuojamais sidilais technika. Zaizdos dehiscencijos
(atsivérimo) rizika kinta priklausomai nuo panaudojimo vietos

ir naudotos medziagos. Absorbuojamy sitly panaudojimas
blogai krauju apripinamuose audiniuose gali reikti suturos
atpalaidavimg ir pavéluotg absorbavima.

Gaminio negalima naudoti pakartotinai - nebity sterilus.
Nepageidaujamos reakcijos: Naudojant iuos sitilus
nepageidaujamoms reakcijoms priklauso praeinantis vietinis
zaizdos aplinkos suerzinimas, praeinanti reakcijg j svetimkinj,
ireiskianti kaip inflamacija, eritema ir induracija po oda esanciy
y absorbavimo metu. Kaip ir visi svetimkdniai, ir silai Polydox
gali sustiprinti jau esancia infekcija.

Darbo su gaminiu principai: Gaminys skirtas vienkartiniam
panaudojimui!

Nenaudokite gaminio, jeigu buvo paZeista jo pakuoté!
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kreves forlenget vevsapproksimering under belastning eller i

forbindelse med prostetiske enheter, for eksempel hjerteventiler

eller syntetiske grafter.

Advarsler: Polydox-suturenes sikkerhet og effektivitet er ikke

etablert i kontakt med sentralnervesystemet, i hjertevev hos

voksne pasienter eller i store blodkar. Denne suturen kan veere feil

for bruk hos eldre, feilernaerte eller svekkede pasienter eller hos

pasienter med sen sarheling pga. darlig allmenntilstand. Kirurgen

mé vurdere bruken av supplementerende, ikke-absorberbare

suturer. Suturer i underhud samt vaginale epitelsuturer som er pa

plass i lengre enn 10 dager, kan forarsake lokal irritasjon, derfor

bgr den fremstikkende delen av suturen klippes av eller fiernes

som indikert. Suturer i underhuden skal plasseres sa dypt som

mulig for @ minimalisere rgdfarging eller fortykkelser i huden,

som vanligvis assosieres med absorpsjonsprosessene. Lengre

tids eksponering for saltlgsninger, som f.eks. i urinveiene eller
kan fgre til steil i suturen. Brukeren ma

vaere kjent med kirurgiske teknikker som involverer absorberbare

suturer fgr Polydox-suturen tas i bruk til sarlukking, siden

risikoen for sarsprekker kan variere med bruksstedet og hvilket

suturmateriale som brukes. Anerkjent kirurgisk praksis skal

fplges for behandling av kontaminerte eller infiserte sar. Det

skal vurderes om det skal brukes absorberbare suturer i vev

med darlig blodtilfgrsel siden det kan oppsta suturekstrusjon

og forsinket absorpsjon. Dette produktet skal ikke brukes flere

ganger. Produktet kan ikke steriliseres.

Bivirkninger: Bivirkninger som assosieres med dette utstyret

inkluderer: forbigdende, lokal irritasjon ved sarstedet, forbigdende

Czynnosci z materiatem do szycia moga wykonywac tylko osoby
przeszkolone (lekarze, pielegniarki).
Procedura otwierania woreczka ze sterylny do
szycia: Woreczek wyjmujemy z pudetka w sposob niesterylny,
chwytamy go w obie rece i ciagnac od siebie, otwieramy go. Dalej
pracujemy juz sterylnie! Nie zaginamy woreczka z nicia.
Dla nici do \g\el atraumatycznych: po otworzeniu woreczka

i i szpulke z nicig ielajac gorna czesc
szpulkl w m\ejscu perforacji), kleszczami chwytamy igte w jej
czesci od 1/3 do 1/2 odlegtosci migdzy koricem, a czubkiem
i ciagnac w kierunku ze szpulki fatwo wyciggamy nic. Przy
wyciaganiu nici zwracamy uwage na zachowanie sterylnosci. Przy
pobieraniu atraumatycznej nici ze szpulki zawsze korzystamy z
kleszczy. Wyrdb jest sterylny, ni¢ wyciagnieta z opakowania jest
przeznaczona do natychmiastowego uzycia. Resztki zuzytego
inie wykorzystanego materla'u wyrzucamy do wezedniej
pr ie narazeniu na
uszkodzenia ciata personelu medycznego Przy whasciwym i
sterylnym postepowaniu z wyrobem, producent gwarantuje
absolutnq jakos¢ tego wyrobu

y : Wyréb jest steryl y tlenkiem etylenu.
Prze:hawywame Wyroby nalezy przechowywa¢ w oryginalnych
opakowaniach, w czystych i suchych pomieszczeniach w
temperaturze 10-25 °C, chronione przed $wiattem i dziataniem
jakichkolwiek oparéw.

Manual de Instrucbes P
POLYDOX MONOFILAMENTO

Monofilamento cirurgico absorvivel estéril de polimero de
poliester poli(p-dioxanona)

Descricdo do Produto: Polydox é monofilamento cirdrgico

supr
Atentie: Slguran;a si eficacitatea suturilor din Polydox in contact
cu sistemul nervos central, tesutul cardiac sau al vaselor mari

la adult inca nu au fost stabilite. Acest tip de fir poate sa nu

fie adecvat la pacientii varstnici, denutriti sau debilitati, sau la
pacientii a cdror stare generala poate intarzia vindecarea plagilor.
Oportunitatea folosirii unor fire suplimentare neresorbabile
trebuie evaluata cu grijd de cétre chirurg. Suturile |

peakuum, ¢ c
AanHoro LOBHOTO MaTepuana, BKOUYaloT:
MecTHoe B 30HE PaHbl;

BOCMANUTE/IbHYIO PEAKUMIO Ha MHOPOAHOE TeNo; IpUTemMy
1 MHAYPALMIO BO BPEMA PaccachiBaHMA NOAKOKHBIX WBOB.
Kak Bce HopopaHoe Tena, MonnaoKe MOXeET NOTeHUMpPOoBaTL
CyWecTByioume HOEKUMOHHbIE NPOLeCCh.

no MpoayKT np ana
0AHOPA30BOTO NPUMeHeHNs !
Mcnonb3oBaHue 3anpewaeTca, ecam yNakosKa noBpexaeHa
WK OTKpbITal
MNepep uci posep
YKa3aHHyI0 Ha ynaKoske!
Mcnonb3oBaHue 3anpewaeTca noc/e UCTeYeHns CPoKa XpaHeHma!
n e !

ATy CpoKa

TPMMEHATD WOBHBIA MaTepPUa MOXET TO/IbKO 0BYYeHHbIM
nepcoHan (Bpauw, cectpbi)!

Kak OTKpbIBaTb YNaKoBKY C XMPYPrU4YECKUM WOBHBIM
Matepuanom: [locTaHbTe NakeT U3 kopobku. MoTarvean 3a Asa
cBO60AHbIX KOHLIA YNaKOBKM, OTKPOIATE NAKeT, He HapyLas
CTEPUNLHOCTU WOBHOTO Matepuana. He crubaiite naer ¢
WOBHLIM MaTepuanom. LLIOBHbI/ MaTepuan ¢ aTpaBMaTHIeCcKUMMU
UIIaMU: NOC/IE OTAENEHNA BEPXHEI YaCTM BYMaXKHOI KaTyLIKNK
3aXBaTUTE UINY UINOAEPHKATENEM Ha PACCTOAHMM 1/3 -1/2

OT MeCTa NPUKPENEHUA UIIbl C HUTBIO U BbITaLLMTE €€ U3
nakera. Mpy pacnakoBKe He HaPYLaiiTe CTEPU/IbHOCTM WOBHOTO
MaTepuana, NPy M3BNEUEHMM Wbl BCETAA UCTIONb3YHTE
urnopepxatens. LLIoBHbIN MaTepuan crepuneH. Ucnonbsyiite
WOBHbI/ MATepHan, U3BNEHEHHbIA U3 YIAKOBKM HEMEA/IEHHO.

0

WOBHbIA cnoxurte B
KOHTeHep AN1A 0TX0A08. 3TO NPeAyNpeanT NoBpexaeHue
0 Npy

NPOU3BOAWTEN rAPAHTUPYET ABCONIOTHOE KAYECTBO NPOAYKLUMA.

Crepunusauua: MNyTem BO3A/CTBIAA STUACH OKCUAA.

XpaHeHue: XpaHeHHe WOBHOTO MaTepuana NPoBOAWTCA B

OPUMMHANLHOM YNAKOBKE B YMCTOM CYXOM MOMELLIEHUN NPY
patype 10 - 25 °C. A BO3Ae/CTBUE NPAMbIX

CONHEUHBIX NIy4eil 1 MI0BbIX BUAOB BAAXKHOCTH.

Uputstvo za upotrebu SRB

POLYDOX MONOFILAMENT

Sterilni hirur3ki sinteti¢ki resorptivni monofilamentni hirurski

konac izraden od polimera poliestera poli (p-dioksanona)

Opis proizvoda: Polydox je hirurski sinteticki resorptivni

monofilamentni hirurski konac izraden od polimera poliestera poli

(p-dioksanona). Poly (p-dioxanone) polimer nema antigenska, ni

pirogena svojstva i uzrokuje minimalnu akutnu upalnu reakciju

u tkivima. Progresivni gubitak cvrstoce zatezanja i resorpcija

Polydox a odvua se hidrolizom. Polimer je degradiran na

i i sircetnu kiselinu koju postepeno resorbira i

sau ale epiteliului vaginal care trebuie s3 rimana mai mult de

10 zile pot produce iritatie locald, deci capetele vizibile trebuie
indepértate la timp. Firele subcutanate trebuie plasate cat de
profund se poate, pentru a reduce eritemul si induratia asociate
in mod normal cu procesul de absorbtie. Contactul prelungit al
acestui material cu solutiile saline, cum sunt cele din tractul urinar
sau biliar, poate duce la formarea de calculi. Chirurgul trebuie sa
fie familiarizat cu procedurile si tehnicile chirurgicale efectuate cu
suturi resorbabile inainte de a folosi firul Polydox, deoarece riscul
de dehiscenta a plagii variaza in functie de locul aplicarii si de
tipul de material de sutura folosit. Principiile chirurgicale curente
trebuie aplicate in tratamentul plgilor infectate sau contaminate.
Folosirea firelor resorbabile in tesuturile cu vascularizatie precara
trebuie ficutd cu precautie, deoarece exista riscul respingerii
firelor sau al intarzierii absorbtiei. Efectele adverse care pot
apare includ: iritatie locald tranzitorie la nivelul plagii, reactie
inflamatorie de corp strdin pasagera, eritem si induratie in timpul
resorbtiei firelor subcutanate. Ca orice alt corp strain, Polydox
poate potenta o infectie existentd. Nu este permisa reutilizarea
produsului, nu ar mai fi steril.

Reactii adverse: Reactiile adverse asociate acestui dispozitiv
includ: iritatii locale tranzitorii a locului ranii, inflamarea
tranzitorie ca rspuns la corpul strdin si eritem si induratiei in
timpul absortiei cu suturi subcuticulare. Ca orice corp strdin
Polydox poate potenta o infectie existenta.

Instructiuni de utilizare: Produsul este de unica folosinta!

A nu se folosi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat!
Verificati data expirdrii inscriptionata 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: scoatet;i plicul din cutie, si cu
ambele maini trageti de ambele capete texturate ale plicului fara
a desteriliza continutul. Nu indoiti plicul.

Material de suturd cu ace atraumatice: dupa inlaturarea 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 pand la varf i trageti-l afard din ambalaj.

Nu deteriorati sterilitatea materialului in timpul despachetarii,
cand scoateti acul din ambalaj, intotdeauna folositi port acul.
Materialul de suturd este steril. Folositi materialul scos din
ambalaj imediat. Puneti materialul ramas intr-un recipient separat
pentru deseuri. Aceasta va preveni ranirea personalului medical.
La [ uti\izare corecta, producatorul garanteaza calitatea absolutd

absorvivel estéril de polimero de poliester poli(p-di a).
Fibra monofilada ndo ¢ antigénico ou pirogénico, e provoca
reagdo inflamatoria aguda minima no tecido. A progressiva perda
de resisténcia a tracgdo e de reabsorgdo tem lugar por hidrdlise.
0 pohmero é degradado em é&cido 2-| hldroxl etoxi- etandico, que
reabsorvido e do pelo organismo. A
absorgao da fibra ocorre com uma perda gradual de resisténcia a
tragdo, sem alteragdes visiveis na espessura da fibra. Estudos com
implantagdo em animais demonstraram que, apds 6 semanas,
as fibras mantiveram 50% da resisténcia mecanica. A reabsorgao
é minima até 90 dias depois da implantagdo. Até a completa
reabsor¢do do material transcorreram entre 180 a 240 dias.
Indicagdo: Polydox é adequado para jungdo de tecidos moles,
inclusive uso em cirurgias pediatricas cardiovasculares, e
cirurgias oftamoldgicas. As fibras mantém sua rigidez no tecido
por mais tempo do que outros materiais absorviveis. Este fio
¢ particularmente indicado nos casos em que seja necessario
combinar a utilizagdo de material absorvivel com prazo estendido
de suporte ao ferimento (até 6 semanas).
Reagdo nos tecidos: Reagdo inflamatdria leve.
Contra-indicagdes: Esta fibra ndo deve ser utilizada em casos que
requeiram aproximagdo de tecidos tensos por longo prazo, ou em
combinagdo com préteses, como por exemplo vélvula cardiaca ou
um implante sintético.
Adverténcia: A seguranca e eficacia da fibra Polydox em contato
com o sistema nervoso central, tecido do coragdo de um adulto
e em grandes vasos, ainda ndo foi determinada. A utilizagdo
destas fibras ndo é adequada para pessoas idosas, desnutridos,
debilitados e fisicamente exaustos, ou em pacientes cuja satude
deficiente possa causar lenta cicatrizagdo de feridas. Sutura da
pele e do epitélio vaginal, que devem ficar unidos mais de 10
dias, podem causar irritagdo local. Se necessério, devem ser
eliminadas ou retiradas. Suturas de pele devem ser

Stenllzarea Sterlllzat prin etilen- ox\d
pozi Suturile trebuie in | lor original
intr-o incapere curatd, uscatd la o temperaturd intre 10° C pana la

25°C, ferite de lumind si umezeala.
RU

MHcTpyKums no npumeHeruio
POLVDOX MONOFILAMENT (HOHMAOKC)
i paccac
pyp i WoBHBIA

u3 noau (
Onucanme npoayKTa: MOAMAOKC ABNAETCA CUHTETUYECKUAM
XMPYPraYecKm
LUOBHBIM MaTepPUaoM, U3rOTOB/IEHHBIM U3 NOAMCTMPON NOAN
(n-AauKcaHoHa). YcTaHoBNEHO, 4TO MOAM (N-AMKCaHOHa) noaumep
He 06 aHTy " CBOWCTBaMM,

Nerkyto nep y peakumio
TkaHew. MNpor| Monnaokc
BCNEACTBME TMAPOM3A, KOTAA NOMMED PACcTIajaeTca A0

HOW AnrY HOW KUCNIOTBI, KOTOPas
paccacblBaeTca BC/ieACTBUE METabonMYecKuX NPoLEccos B
opraHuame. MPOLECC PaccachiBaHMA HAYMHAETCA C yMEHbLIEHNA
CUNbI HATAXKEHNA 6E3 3HAYUTE/ILHOTO YMEHBLIEHNA MACChl.
Wcc. Ha , 4TO Yepes 6 Hegenn
nocne (] A OKONO 50% P oW
CUNbI HATAXKEHNS. Paccacbmauwe Monmaoke 3aBepuwaetca mexay
180 1 240 aHAMK.

C

paccac A MOHO !

i« ana
CLIMBAHNA BCEX MATKVX TKAHEH, BK/IOYAA NPUMEHEHMe

B /IETCKOI KapAMOBACKYAAPHOI XMPYPTUM U T1a3HOM
XMpYprim. Mcnonib3osaHme AaHHOO WOBHOTO MaTepuana
0cobeHHO LenecoobpasHo, Koraa HeoBXoAUMO coveTaHue
paccacel M MHTEHCUBHOI NOAAEPKM PaHbl (dacumu,

o mais profundamente possivel, para minimizar o eritema e

OpTOMNeAWA, COCYAUCTbIE aHACTOMO3bI).

metabolizira organizam. Absorpcija vlakna pokazuje postepeni
gubitak ¢vrstoce kod zatezanja, bez vidljivih promena debljine
vlakna. Implantacijske studije na Zivotinjama pokazuju, da vlakno
nakon 6 nedelja zadrzava 50% prvobitne mehanicke &vrstoce.

Do kompletne absorpcije materijala dolazi izmedju 180 te ¢ak
240 dana.

Indikat olydox je namenjen za spajanje mekih tkiva,
ukljuujudi upotrebu u pedijatrijskoj kardiovaskularnoj hirurgiji i
u oftamoloskoj hirurgiji. Ovaj hirurski konac je narocito koristan u
slucajevima gde je potrebno kombinovati koris¢enje resorptivnih
materijala sa produzenim vremenom podrske rane (facijala,
ortopedija, vaskularna anastomoza).

Kontraindikacije: Ovaj hirurski konac ne sme biti koris¢en u
sIuEajevima koj'\ zahtevaju dugoroéni pristup opterecenih tkiva ili

inaciji sa protetickim ima poput sréanog zaliska ili
smtenckog implantata.
Upozorenje: Bezbednost i efektivnost hirurskog konca Polydox
u kontaktu sa centralnim nervnim sistemom, kod sréanog
tkiva odraslog coveka i kod velikih Zila, nije do sada utvrdena.
Kori$cenje ovih vlakana nije odgovarajuce kod starijih,
pothranjenih, oslabljenih i fizicki iscrpljenih osoba ili kod
pacijenata &iji loSe zdrastveno stanje moze uzrokovati sporo
zaceljivanje rana. Zasivanje koznog i vaginalnog epitela, koje mora
izdrZati zajedno viSe od 10 dana, mogu izazvati lokakInu iritaciju.
U sluéaju potrebe je neophodno ih odrezati ili odstraniti. Kozne
Savove bi trebalo smestiti $to dublje, kako bi se minimalizirao
eritem i otvrdnuce, koji inace prate proces resorpcije. Ovo
resorptivno vlakno moze se kombinovat sa neresorptivnim
materijalima. Duzi kontakt ovog konca sa slanim rastvorom koji
se moze naci u urinarnom i bilijarnom traktu moze uzrokovati
stvaranje kamena. Pre koriscenja hirurskog konca Polydox za
zatvaranje rana hirurg mora biti upoznat s hirurskim tehnikama
i nacinima rada sa resorptivnim vlaknima zato sto rizik od
dehiscencije rane zavisi od mesta primene i materijala koji se
koristi. UsvoJenu hirusku praksu treba da prah i odgovarajuéi
sistem ranama.
Ko enje resorptivnih vlakna u (klvlma salosom cirkulacijom
moze rezultirati oslobadanjem Sava i usporavanjem absorpcije.
Proizvod se ne sme koristiti u vide navrata, ne bi bio sterilan.
Neieljene reakcije: U nezeljene reakcije kod koristenja ovoga
konca spadaju privremena lokalna iritacija u oblasti rane,
privremena reakcija na strano telo u obliku upale, eritem i
otvrdnuce tokom procesa resorpcije potkoznih $avova. Kao i sva
strana tela, tako i konac Polydox moze povecati vec¢ postojecu
infekciju.

ije za je: Proizvod je

za jednokratnu
upotrebu!

Ne koristite proizvode sa o3te¢enim pakovanjem!

Pre upotrebe proverite datum isteka vaznosti oznacen na
pakovanju!

Ne koristite proizvod nakon isteka roka vaznosti!

Ne vrsite presterilizaciju!

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

Postupak otvaranja sterilnog pakovanja: Sterilno pakovanje
izvadite iz kutije, uhvatite ga obema rukama povlaceci za slobodne
krajeve tako da ne narusite sterilnost hirurskog konca. Ne savijajte
pakovanje hirurskog konca.

Hirur3ki konac sa atraumatskom iglom: nakon 3to ste odvojili
gornji deo pakovanja od papirnog kalema uhvatite iglu
iglodrzatem u delu 1/3 do 1/2 udaljenosti od kraja do vrha i
izvucite je napolje. Kod vadenja navlake brinite o odrzavanju
sterilnosti konca. Kod vadenja igle uvek koristite iglodrzac.
Proizvod je sterilan, konac izvuen izvan pakovanja namenjen je
za trenutnu upotrebu.

ktoré si vyzaduju dlhodobé priblizenie namahanych tkaniv alebo
v kombinacii s protetickymi nahradami, ako je napriklad srdcova
chlopria alebo synteticky implantat.

NeZiaduce reakcie: Medzi neziaduce reakcie, ktoré sa mézu
vyskytnut v spojeni s poutitim tohto materialu, patri prechodna
zapalova reakcia vyvoland pritomnostou cudzieho telesa,
prechodné podrazdenie v mieste rany, erytém a zatvrdnutie

v mieste rany. Ako pri vietkych cudzich teleséch, aj Polydox moze
zosilnit uZ jestvujucu infekciu.

Upozornenie: Bezpecnost a efektivita viakna Polydox v kontakte
s centralnym nervovym systémom, srdcovym tkanivom dospelého
cloveka a velkymi cievami nebola doposial stanovena. Pouzitie
tychto vlakien nie je vhodné u starSich podvyZivenych, oslabenych
a fyzicky vycerpanych osob alebo u pacientoy, ktorych zly
zdravotny stav mdze spdsobit pomalé hojenie ran. Sutdry kozného
a vaginalneho epitelu, ktoré musia drzat pohromade viac nez

10 dni, mdzu vyvolat lokalne podrazdenie. V pripade potreby je
nutné ich odstrihntt alebo odstranit. Kozné sutdry by mali byt
ulozené ¢o najhlbsie, aby sa minimalizoval erytém a zatvrdnutie,
ktoré beine sprevadzajd proces resorpcie. Toto vstrebatelné
vldkno sa da kombinovat s nevstrebatefnymi materialmi. Pokial
je material v dlhSom kontakte s hypersaturovanym moc¢om alebo
Zltou, vyvoldva tvorbu konkrementov v mocovych a Zl¢ovych
cestach. Pred pouzitim vlakna Polydox na uzatvorenie rany sa
musi operatér zozndmit s chirurgickymi spdsobmi a technikami
prace so vstrebatelnymi vldknami. Riziko dehiscencie rany sa
meni s miestom aplikacie a pouzitym materialom. Pouzitie
vstrebaternvch vlakien v tkanivach so zlym krvnym zasobenim
méze mat za nasledok uvolnenie sutury a oneskorent resorpciu.
Vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane, nebol by sterilny.
Zéasady manipuldcie: Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie!
Nepoutzivajte Sijacie materialy s poskodenym obalom!

Pred poutzitim skontrolujte lehotu exspiracie vyznacenu na obale!
NepouZivajte vyrobok po ukoneni lehoty exspiracie!

Znovu nesterilizujte!

So 3ijacim materidlom méZu zaobchadzat iba preskolené osoby
(lekdri, zdravotné sestry).

Postup pri otvarani vrecka so sterilnym $ijacim materidlom:
Vrecko vyberte zo 3katulky nesterilne, uchopte do oboch rik a
tahom ruk od seba ho otvorte. f)alej uz pracuijte sterilne! Vrecko
s névlekom lacaj ina h icky

Pri navl h ihlach: po
otvoreni vrecka vyberte a otvorte c\evku s navlekom (odtrhnutim
hornej perforovanej ¢asti papierovej cievky). Ihelcom uchopte
ihlu v jej €asti od 1/3 do 1/2 vzdialenosti medzi koncom a §
a tahom smerom z vrecka navlek fahko vyberte. Pri vyberani
navleku z vrecka dbajte na zachovanie sterility. Pri vyberani
atraumatického navleku z vrecka vidy pouZite ihelec. Vyrobok

je sterilny, nit vytiahnutd mimo obalu je uréend na okamzité
poutitie. Zvy3ny pouZity material zlikvidujte do vopred urcenych
nadob — prevencia poranenia zdravotnickeho personalu. Pri
spravnom a sterilnom zaobchadzani s vyrobkom vyrobca zaru¢uje
absolutnu kvalitu vyrobku.

Sterilizacia: Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom.

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

Nav SLO
POLYDOX MONOFILAMENT

Sterilni kirurski sinteti¢ni resorbtivni monofilament iz polimerja
poliestra poli (p-dioksanona)

Opis izdelka: Polydox je kirurski sinteticni resorbtivni
monofilament iz polimerja poliester poli(p-dioksanona).
Monofilno vlakno ni antigeno, ni pirogeno in izziva minimalno
akutno vnetno reakcijo v tkivih. Postopna izguba natezne

trdnosti in resorpcija poteka s hidrolizo. Polimer se razgraja na
monomeri¢no 2-hidroksi etoksi ocetno kislino, ki jo organizem
postopoma resorbira in metabolizira. Resorpcija vlakna se kaze

s postopno izgubo natezne trdnosti, brez vidne spremembe
debeline vlakna. Implantacijske tudije na Zivalih kaZejo, da vlakno
po 6 tednih ohranja 50 % prvotne mehanske trdnosti. Resorpcija
je minimalna do 90 dni po implantaciji. Do popolne resorpcije
materiala pride med 180 in 240 dni.

Indikas Polydox je primeren za vezavo mehkih tkiv, kaJucno

under uppackningen, nar nélen tas ut ur fodralet. Anvand
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He B1KopuCTOBYITE MaTepian MicnA 3aKiHYEHHA TepMiHY
cril

alltid en nalhallare. Suturtraden &r steril. Anvand Ibart
den suturtrdd som tagits ut ur pasen. Lagg resterande
material i en separat avfallsbehallare. P4 sa sitt férhindras att
sjukvardspersonalen smittas. Om produkten hanteras korrekt
garanterar tillverkaren férstklassig kvalitet.
Sterilisering: Produkten &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 all slags fukt.
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Kullanma kilavuzu
POLYDOX MONOFILAMENT
Steril cerrahi sentetik emilebilir poliester poli (p:

MosTopHa crepunisauin 3abopoHeHa!
3 WOBHMM XipypriYHUM MaTepialoMm MOXe NpaLoBaTV Inwe
KBanidikoBaHWi nepcoHan (nikapi, meacectpu).

Npoueaypa BiAKPUTTA NAKETY 3 WOBHUM XipypriyHUM
MaTepianom cTepunbHUM: BUTATHITL 6nicTep 3 HecTepuabHOI
KOPOGKM, TPMMaiTe ABOMA PyKamM i NOTATHITL 3a BiNbHI

KiHL|i B CTOPOHM W06 BiAKPUTK ynakoBsky. Moganslua po6ota
NOBMHHA NPOBOAWTUCH B aCENTUYHIUX yMOBax! MaKeT 3 WosHUM
marepianom He aedopmyiite.

Nicna BiAKpUTTA NakeTy (30 o B ac
YMOBAX YTPMMYIOUM OAHIEI0 PYKOIO KOTYWIKY, BIAKPUHTE i

polimerinin monofilamenti
Uriin tanittimi: Polydox, cerrahi sentetik emilebilir poliester

combinar el uso de material absorbible con un tiempo prols

poli (p-diok 1t polimeridir.

de soporte de la herida (hasta 6 semanas).
Reacciones en el tejido: Reaccion inflamatoria moderada.
Contraindicaciones: Esta fibra no debe ser usada en casos

que requi un de los tejidos o

en combinacion con repuestos protéticos, como, por ejemplo,
valvulas del corazén o implantes sintéticos.

Advertencia: La seguridad y eficiencia de la fibra Polydox en
contacto con el sistema nervioso central, en el tejido del corazén
de personas adultas y en los vasos sanguineos grandes no han
sido determinadas todavia. Estas fibras no son recomendables
para su uso en personas mayores, con desnutricion, ili

lif, antijenik veya pirojenik degildir ve doku igcinde minimum
akut enflamatuar reaksiyonu ile sonuglanir. Kademeli gerilme
mukavemeti kaybi ve resorpsiyon hidroliz yolu ile gergekle§\r

[PYTOK0 PYKOK) BEPXHIO YACTMHY KOTYLKM B MicLyi

nepdopauii. 3aTMcKayem Bi3bMiTb FONIKy B 4acTwHi Big 1/3 go

1/2 BigcTaHi Misk BICTPAM i HUTKOIO, | BUTATHITb i3 KOTYLIKM

HUTKY. He nopyLuyiiTe CTepUAbHICTb LWOBHOrO maTepiany nig 4ac
| Npw wi . M

3
e CTepUAbHMIA 3aTncKay !
Martepian cTepunbHUiA, HUTKA AKa GyNa BUTATHYTA 3 yNaKOBKM

Polimer yavas yavas viicut emilen ve

edilen monomerik 2-hidroksietoksiaseti asite - Lifin

[N191 HEraiHOrO BUKOPUCTAHHS.
Banmum BUKOPHCTaHOTO marepiany niksiayiite 8 3asganeriab

resorpsiyonu, lifin

gozle gortndr olmadan pu — ana Tpasm 0
kademeli gerilme mukavemeti kaybi ile gergeklesir. Hayvanlarda nepcoHany.
yapilan implant ¢alismalari, 6 hafta sonra orijinal mekanik Mpw np: i3 i ,

mukavemetinin % 50 oraninda korudugunu géstermektedir.
Resorpslyon emplantasyondan 90 giin sonrasina kadar
in komple resorpsiyonu 180-240 giin

fisicamente, o en pacientes, cuyo mal estado de salud pueda
producir que las heridas se curen de forma lenta. Las suturas

del epitelio cuticular y vaginal, que tengan que mantenerse
unidas por mas de 10 dias, pueden causar una irritacion local.

En caso necesario debe ser recortada o retirada. Las suturas
subcuticulares deberdn ser colocadas lo mas profundamente
posible, para minimizar el eritema y endurecimiento que suelen
acompafiar el proceso de reabsorcion. Esta fibra absorbible se
puede combinar con materiales no absorbibles. Puede causar la
produccién de litiasis en las vias urinarias y biliares, si el material
estd en contacto con bilis u orina hipersaturadas durante un
largo periodo de tiempo. Antes de usar la fibra Polydox para
cerrar la herida el operador tiene que conocer los métodos
quirdrgicos y técnicas de trabajo con fibras absorbibles. El riesgo
de dehiscencia de la herida cambia con el lugar de aplicacion y
material utilizado. El uso de fibras absorbibles en tejidos con

mal aprovisionamiento de sangre pueden causar que la sutura se
suelte y una reabsorcion tardia. El producto no deberd ser usado
repetidamente, debido a que no seria estéril.

Reacciones adversas: Entre las reacciones adversas al usar este
hilo se incluye una reaccién inflamatoria inicial temporal en la
zona de la herida, una reaccion temporal al cuerpo extrafio en
forma de inflamacién, eritema e induracién durante el proceso
de absorcion de los puntos que se encuentran debajo de la piel.
Como todos los cuerpos extrafios, también el hilo Polydox puede
incrementar la infeccién ya existente.

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

iNo utilizar productos con el envase dafiado!

iAntes de utilizarlo, revisar la fecha de expiracion marcada en

el envase!

iNo utilizar el producto después de la fecha de expiracion!

iNo esterilizar nuevamente!

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

Instrucciones al abrir el envase con el material de sutura estéril:
Sacar la bolsa de la caja de forma no estéril, sostenerla con
ambas manos y con un movimiento de las manos en sentido
contrario abrirla. Después, trabajar de forma estéril. No golpear
la bolsa. En suturas atraumaticas en agujas atraumaticas:
después de abierta la bolsa, sacar y abrir el catéter con la sutura
atraumatica(separando la parte superior del catéter en el lugar de
perforacién). Con ayuda del soporte de aguja, sostener la aguja
en su lugar de 1/3 a 1/2 de distancia entre el final y la punta y
tirando desde el catéter, sacar la sutura atraumatica. Al sacar la
sutura atraumatica, tenga en cuenta que hay que mantener la
esterilidad. Al sacar la sutura atraumatica del catéter use siempre
un soporte de aguja. El producto es estéril, el hilo sacado del
envase debe ser utilizada de inmediato. El resto del material
utilizado debera ser liquidado en envases previamente indicados-
para prevenir la posibilidad de heridas del personal sanitario. El
fabricante garantiza la absoluta calidad del producto, siempre y
cuando sea utilizado de forma estéril y correcta.

Esterilizacién: El producto ha sido esterilizado con éxido de
etileno.

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

POLYDOX MONOFILAMENT

Steril monofil syntetisk resorberbar kirurgisk suturtrad tillverkad
av polyester poly (p-dioxanon)

Produktbeskrivning: Polydox ar en steril monofil syntetisk
resorberbar kirurgisk suturtrad tillverkad av polyester poly

(p-dit Poly (p-dioxar p 1 har befunnits vara
icke-antigen, icke-pyrogen och den framkallar en minimal akut
inflammatorisk reaktion i vavnaderna. Progressiv forlust av

z uporabo v pediatri¢ni kardi ni kirurgiji in
kirurgiji. Vlakno ohranja svojo trdnost v tkivu dlje od drugih
resorbtivnih materialov. Vlakno je primerno zlasti v primerih,
kadar je potrebno kombinirati uporabo resorbtivnega materiala s
podaljsanim trajanjem podpore rane (vse do 6 tednov).
Reakcija v tkivu: Blaga vnetna reakcija.
Kontraindikacije: Vlakna se ne sme uporabiti v primerih,
ki zahtevajo do\gotrajno pnbllzame obremenjenih tkiv ali v

i s pr ki, kot je npr. sréna zaklopka
ali sinteticni implantat.
Opozorilo: Varnost in ucinkovitost vlakna Polydox v kontaktu z
osrednjim Zivénim sistemom, srénim tkivom in velikimi Zilami
doslej ni bila dolocena. Uporaba teh vlaken ni primerna pri
starejsih, podhranjenih, oslabljenih in fizi¢no izérpanih osebah ali
bolnikih, katerih slabo zdravstveno sanje lahko povzroéi poéasno
celjenje ran. Suture koznega in vaginalnega epitela, ki morajo
drzati skupaj ve¢ kot 10 dni, lahko izzovejo lokalno drazenje. V
primeru potrebe jih je treba odstrici ali odstraniti. Kozne suture
morajo biti names¢ene ¢im globlje, da se minimalizira eritem in
zatrdlina, ki obicajno spremlja postopek resorpcije. To resorbtivno
vlakno se lahko kombinira z neresorbtivnimi materiali. Ce je
material dlje ¢asa v kontaktu s hipersaturiranim urinom ali Zolcem,
povzroca nastanek konkrementov v secnih in Zol¢nih poteh.
Pred uporabo vlakna Polydox za zapiranje rane se mora operater
seznaniti s kirurskimi nacini in tehnikami dela z resorbtivnimi
vlakni. Tveganje dehiscence rane se spreminja s krajem aplikacije
in uporabljenim materialom. Posledica uporabe resorbtivnih
vlaken v tkivih s slabo prekrvavitvijo je lahko sprostitev suture in
poznejsa resorpcija. lzdelka se ne sme uporabljati ponovno, kajti
ne bi bil sterilen.
Nezeleni uginki: K nezelenim reakcijam pri uporabi te niti spada
zatasno lokalno drazenje na podrocju rane, zacasna reakcija na
tujek v obliki inflamacije, eritema in induracije med postopkom
resorpcije podkoznih Sivov. Kot vsi tujki, tudi nit Polydox lahko
poveca Ze obstojeco infekcijo.
Nacela rokovanja: Izdelek je namenjen za enkratno uporabo!
Ne uporabljajte ivalnega materiala s poskodovano embalazo!
Pred uporabo preverite rok uporabnosti, ki je naveden na
embalazi!
Ne uporabljajte izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti!
Ne sterilizirajte ponovno!
S Sivalnim materialom lahko rokujejo samo usposobljene osebe
(zdravniki, medicinske sestre).
Postopek pri odpiranju vrecke s sterilnim 3ivalnim materialom:
Vrecko na nesterilen nacin izvlecite iz $katle, primite jo v obe
roki in odprite. Nadaljujte na sterilen nacin! Vrecke z vlaknom
ne stiskajte. Pri vdevih v atravmatskih iglah: po odprtju vrecke
izvlecite in odprite kolut z vdevom (oddelite zgornji del koluta na
perforiranem delu), s Sivalnikom primite iglo v delu od 1/3 do 1/2
razdalje med krajem in konico ter s potegom v smeri od koluta
vdev izvlecite. Pri vle¢enju vdeva upostevajte ohranitev sterilnosti.
Pri vle¢enju atravmatske niti iz koluta vedno uporabite slva\mk

a och resorption av Polydox sker genom hydrolys,
da polymeren bryts ned till 2-hydroxi-etoxiattiksyra som dérefter
resorberas och metaboliseras av kroppen. Resorption bérjar som
forlust av draghallfasthet utan mérkbar forlust av massa. Studier
av implantation pa djur visar att steril poly (p-dioxanon)-suturtrad
bibehéller ungefar 50 % av den ursprungliga draghélifastheten
efter sex veckor fran implantationen. Resorptionen av steril
suturtrad ar genomférd inom 180 - 240 dagar.

arasinda meydana gelir.

Endikasyonlar: Polydox, pediatri kardiyovaskiiler cerrahi ve
g0z cerrahisinde kullanimi dahil olmak Gizere, yumusak doku
baglamasi igin uygundur. Bu lif 6zellikle, emilebilir malzemeyi
yaranin uzatilmis destek ile (6 haftaya kadar) kombine edilmesi
gereken durumlar igin uygundur.

Dokuda reakslyun' Hafif enflamatuvar reaksiyonu.

2 Bu iplik, ilen dokularin uzun vadeli
yakinlastiriimasini gerektiren ya da kalp kapakgigi veya sentetik
implant gibi protezler ile birlikte kullanilamaz.

Uyari: Polydox lifinin, merkezi sinir sistemi ile temas halinde,
yetigkin bir insanin kalp dokusunda ve biyiik damarlarda
olusabilecek durumlar igin giivenirligi ve etkisi heniz tespit
edilmemistir. Bu liflerin kullanimi, yasli, yetersiz beslenen, biinyesi
zayif ve bitkin kisilerde veya i saglik kosullarinda yaralarin
yavas iyil ine neden olabilen uygun degildir.
10 giinden fazla kalmak zorunda olan deri ve vajinal epitelin
suttirleri, lokal iritasyona neden olabilir. Gerekirse kesilmeli ya da
gikarilmalidir. Deri sutdrleri, resorpsiyon siirecinde normal olan
eritem ve sertlesmeyi en aza indirmek igin miimkiin oldugu kadar
derin yerlegtirilmelidir. Bu emilebilir lif emilmeyen malzeme ile
kombine edilebilir. Malzeme fazla doymus idrar veya safra ile uzun
siireli temas halinde olursa, iriner ve safra yollarinda konkrement
olusumunu yol agar.
Polydox ipligini, yarayi kapatmak igin kullanmadan énce, cerrahi
yontemler ve emilebilir lif ile galisma teknikleri 6grenilmelidir.
Yaranin agiima riski, uygulama bolgesi ve kullanilan malzeme
durumuna gére degisir. Emilebilir liflerin k6t kan beslenmesi
olan dokulardaki kullanimy, stittriin gevsemesi ve resorpsiyonun
gecikmesi ile sonuglanabilir.
Urdin, steril olamayacag igin tekrar kullanilamaz.
Advers etkiler: Bu iplik kullaniminin advers etkileri arasinda, yara
alaninda gegici bir lokal irritasyonu, deri altinda ki dikis emilme
stirecinde enflamasyon, eritem ve endirasyon seklinde bir
yabanci cisme karsi geici reaksiyon gibi etkiler mevcuttur. Tum
yabanci cisimlerde oldugu gibi Polydox ipligi de mevcut olan bir
enfeksiyonu arttirabilir.
Kullanim ilkeleri: Uriin tek kullanim igin tasarlanmistir!
Hasar gérmiis ambalaj olan siitiir malzemeleri kullanmayiniz!
Kullanmadan énce, paketin tizerindeki son kullanma stiresini
kontrol ediniz!
Son kullanma tarihinden sonra trini kullanmayiniz!
Tekrar sterilize etmeyiniz!
Siitiir malzemesini sadece egitim almig kisiler (doktorlar,
hemsireler) kullanabilir.
Steril siitiir malzeme posetini agma prosediirii: Poseti kutudan
steril olmayan sekilde gikarin. iki elinizle tutun ve ellerinizi yanlara
cekerek pogeti agin. Bundan sonra artik steril galigin! Stittir
posetini burusturmayiniz. Atravmatik igne sitirlerinde: poseti
actiktan sonra sttir makarasini segip aginiz ve (perforasyon
yerinde makaranin dist kismini ayirarak) igne tutucu ile igneyi
son ve ug arasinda 1/3 ile 1/2 mesafede tutunuz ve makaradan
cekerek kolay sekilde stittri ¢ikariniz. Stitiirii segerken steriliteyi
koruyunuz. Atravmatik siitiirii makaradan gekerken her zaman
igne tutucu kullaniniz. Uriin sterildir, ambalaj disina gikartilan iplik
derhal kullanim igindir. Artan kullaniimis malzemeleri 6nceden
belirlenmis konteynerlerde imha ediniz - saglik personelinin
yaralanma olasiligina kargi 6nlem aliniz. Uriin dogru ve steril
sekilde kullanildiginda, tretici triintin mutlak kalitesini garanti
eder.
Sterilizasyon: Uriin, etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Depolama: Uriinler temiz, kuru odalarda orijinal kaplarda
saklanmalidir. 10-25 °C sicakliga, 151k ve herhangi bir duman
etkisine karsi korunmalidir.
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POLYDOX monofilament
POLVDOX MOHOHUTKA

pyp HUTKa 3

noni (n-AIOKCaHOHY), LUO POSCMOKTYETLCA.
Polydox XipypriuHa

CUHTETUYHA MOHODINAMEHTHA HUTKA 3 N0 (N-AIOKCAHOHY),

L0 PO3CMOKTYETbCA. MoHOd BO/IOKHO He

AHTUrEHHUX | NiPOreHHUX AKOCTEN, BUKIMKAE MiHIMANbHO rocTpy

3ananbHy peakuilo B TKaHWHaxX. MocTynosa BTpaTa MiLHOCTI Ha

PO3pUB | NOMMHAHHA, BIABYBAETLCA WAAXOM rigponisy. Monimep

ThCA Ha KMCNOTY 2-TiApOKC

Anvindningsomrade: Steril Polydox ar utformad fér ar
i allman mjukva for imering, inklusive anva
i pediatrisk kardiovaskular vavnad och i oftalmisk kirurgi.

Dessa suturtradar ar sarskilt limpliga da en kombination av

en resorberbar och langvarig behandling av saret &r 6nskvard
(fasciae, ortopedi, vaskuldr anastomos).

Reaktion i vavnaden: Létt initial inflammatorisk reaktion i
vavnaden.

Kontraindikationer: Polydox ska inte anvandas da forlangd
approximering av vavnader utsatta for pafrestningar krévs eller
tillsammans med proteser, t.ex. hjartklaffsproteser eller syntetiska
transplantat.

Varningar: Polydox suturtrads sékerhet och effektivitet har inte
faststallts i kontakt med det centrala nervsystemet, hos vuxen
hjartvavnad eller i stora kérl. Den har suturtraden kan vara
olamplig for aldre, undernarda eller férsvagade patienter, eller
patienter vars daliga tillstand kan fordroja lakningen av saret.
Kirurgen ska 6vervaga anvandning av supplementéira, icke-

AKa NOCTYNOBO PO3CMOKTYETLCA | METaBONI3YETLCA B OPraHiami.
MorMHaHHA BOIOKHA NPOABNAETLCA NOCTYNOBOIO BTPATOK
MILHOCTi Ha po3puB, 6e3 ICTOTHWUX 3MiH TOBLLMHM BONIOKHA.
[DocnigkeHHs in Vivo NoKasyioTb, WO NicAA 6-TU TUXHIB
imnnaxTauii, HUTKa 36epirae 50% NO4aTKOBOI MEXaHI4HOT
MiyHocTi. MorMHaHHA € MiHiManbHum Ao 90 AHis nicas
iMnnaHTauji. MoBHe PO3CMOKTYBaHHA MaTepiany BiABYBaETbCA HA
nporasi mixk 180 a0 240 aHis.

Moka3sawHs: Polydox monofilament npuaatHuii Ans 3'eaHanHA
M'AKIMX TKAHWH, BK/IK0YI0UM 3aCTOCYBAHHA B ANTAUIi CepLieBo-
CyauHHi Xipyprii | odTanemonoriuHii Xipyprii. BonokHo 36epirae
CBOIO MILHICTb B TKaHMHI A0BLIE HiX iHLWI MaTepianw wo

pos3ci y A. Polydox i ]

TUX BUNBAKaX, KONU HeoBXiAHO BMKDDHCTBHHﬁ abcopbylooro
piany 3 TpUBaNUM paHy (np

6-TV TUXKHIB).

Peakuis TKaHuH: MoMipHa 3ananbHa peakLis.

resorberbara suturtradar. Kutikuldra och vaginala
som sitter kvar langre dn 10 dagar kan orsaka lokal irritation

och dd ska den del av suturen som &r synlig klippas av eller tas
bort enligt anvisningarna. Subkutikulara suturer ska placeras s&
djupt som méjligt fér att minimera erytem och induration som
normalt ar forenade med resorptionsprocessen. Om denna
sutur har lngvarig kontakt med saltldsning, som t.ex. i urin-
eller gallvagarna, kan detta orsaka stenbildning. Anvéndarna

ska ha god kannedom om kirurgiska procedurer och tekniker

fér resorberbara suturer innan Polydox suturtrad anvénds for
tillslutning av sar, eftersom risken fér att saret 6ppnas kan variera
beroende pa platsen for appliceringen och det suturmaterial
som anvénds. Godtagbar kirurgisk praxis ska foljas for hantering
av kontaminerade eller infekterade sar. Vid anvandning av
resorberbara suturtradar i vavnader med dalig blodtillférsel
maste det tas med i berdkningen att suturtrdden kan stdtas ut och
resorptionen férdrojas.

Det ar inte majligt att anvanda produkten flera ganger. Den
kommer da inte att vara steril.

Oonskade reaktioner: Odnskade reaktioner forbundna med
denna produkt &r bl.a.: dvergdende lokal irritation pa sarstéllet,

& a i iskt svar pa fra foremal, samt
erytem och induration under resorption med subkutikulara
suturer. Som alla frimmande foremal kan Polydox forstérka en
redan existerande infektion.

Instruktiuner for hantering: Produkten ar avsedd for

Izdelek je sterilen, nit izvle¢ena izven embalaze je
za takoj$njo uporabo. Preostali uporabljen matenal odstranlte v

uk!
Farinte anvandas om férpackningen Gppnats eller skadats!

vnaprej dolo¢ene posode — prevenca
osebja Pr| pravilnem in sterilnem rokovanju z izdelkom

Preostali neiskoris¢eni materual odlozite u kuntejner za

ja popolno kakovost izdelka.
Izdelek je steriliziran z etilen oksidom.

otpada. Ovo ¢e prevenciju po ivanj
osoblja.
Kada se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom, proizvodja¢
garantuje apsolutni kvalitet proizvoda.
Sterlllzacua Proizvod je sterilisan etilen-oksidom.
je: Proizvode je hodno ¢uvati u originalnom
pakovanju, u €istim, suvim prostorijama na temperaturi od
10-25 °C, zasticeno od svetlosti i od uticaja bilo kakvih isparavanja.

Névod na poufitie SK
POLYDOX MONOFILAMENT
Sterilné chil é Iné é vldkno

Skladis¢enje: Izdelke je potrebno skladisciti v prvotnih embalazah,
v Cistih in suhih prostori pri temperaturi 10-25 °C, zas¢itene pred
svetlobo in u¢inki kakrsnihkoli hlapov.

Instrucciones de uso

MONOFILAMENTO POLYDOX

Monofilamento sintético quirdrgico estéril y absorbible.
Fabricado del polimero del poliéster poli(p-dioxanona)
Descripcion del : Polydox es un fils to sintético
quirdrgico absorbible, fabricado del polimero del poliéster
poli(p-dioxanona). La fibra mondfila no es antigena ni pirégena

som dr angivet pa forpackningen, fére
anvandningen!

Anvand inte produkten efter utgdngsdatum!

Omsterilisera inte!

Endast utbildad sjukva (lakare, sj & ) far
utfora kirurgiska suturer.

Hur férpackningen med den kirurgiska suturtrdden ska 6ppnas:
Ta ut pasen ur asken och ta tag i den med bada hinderna. Oppna
pasen genom att dra i de bada |6sa dndarna pa forpackningen

s4 att den kirurgiska suturtrddens sterilitet inte paverkas. Vik
inte pasen med suturtraden. Suturtrad i atraumatiska nalar:
efter att ha tagit bort den dvre delen av pappersspolen, ta

tag i ndlen med nélhéllaren ungefér vid en tredjedel (1/3) till
hilften (1/2) av avstandet fran dnden med fastet till spetsen

och dra ut den ur pasen. Se till att suturtradens sterilitet behalls

[aHe BOJIOKHO He MoXe 6ym 3aCTOCOBAHO Y
AKi OB TKAHUH,
L0 3HAXOAATLCA Mifl BNMBOM POSTATYIOUMX 3‘/CW|b, a6o ans
diKcauii NpoTesi, TakWX AiK CEPLEBHIA KnanaH, abo CUHTETUYHUI
CYAMHHWI IMNAAHTaT.
MonepepeHHa: beaneyHicTb i epekTMBHICTL HUTKK Polydox
monofilament B8 Xipyprii LleHTpanbHOI HepBOBOT CUCTEMM,
A0pOCiii Kapaio- i CyAuHHiIi Xipyprii Noku we He Gyna
BCTaHOB/EHA. 3 06epeXHICTIO BUKOPUCTOBYIOTH Y AIITHIX Ntoaei,
ocnabnerux i GisuuHoO BUCHaKeHMX ocib, abo y naulieHTis,
NOraHmii CTaH 340POB’A AKMX MOKE NPU3BECTM A0 NOBINBHOTO
3aroeHHA paH. LLIBK Ha wWKipi i BariHanbHOMy eniTenii, Aki
HaknagatoTbes Ginble Hix Ha 10 AHIB, MOXKYTb BUKAMKATH
MicueBe NoApasHeHHs, Y LibOMy BUNAAKY BiNbHI KiHL, WO
3HAXOAATLCA 3308Hi, NOTPIGHO BiAPI3aTH, 360 3HATH WBK
nosHicTio. LLIBK Ha WKipi NOBUHHI 6yTH po3milLeHi Akomora
runbuwe, Wob miHimizy eputemy i iHbi. ito, AKi 3a3BuYail
0Tb NPOLLEC PO3CMOKTY . Polydox monofilament
MOHa NOE/HYBATH 3 MaTepiafamu, WO He PO3CMOKTYIOTbCA.
Mpyt [AOBrOMY KOHTAKTi HUTKIA 3 CONbOBMMI PO3HMHAMM
NiABULLYETLCA PUSUK YTBOPEHHA KOHKPEMEHTIB B CEHOBUBIAHMX i
KOBYOBMBIAHMX WNAXAX.
Mepe, BUKOpHUCTarHAM HUTKY Polydox monofilament, xlpypr
nosuHeH 6yTn i 7 3 XipypriuHumm
TexHikoto pobotu 3 WOBHUMM
PY31K PO3XO/KEHHA KPaiB PaHM MIHIOETbCA B 3ANEKHOCTI BiA
Micya a6copby
WOBHMX MaTepianis, WO PO3CMOKTYIOTBCA B TKAHMHAX 3 NOraHUM
irom Mmoxe Ao 3aroeHHA i
3aTPUMKN Pe30pBLLiT HUTKN.
MpoayKT He MoXKe 6T BUKOPUCTaHUIA NOBTOPHO, BiH He Byae
CTEPUNLHUM.
Mo6iuni peakuji: []o no6iuHoI peakuji npu BUKOPUCTaHHI
[aHOi HUTKM BiIHOCUTLCA TMMYACOBE MICLiEBE N0APA3HEHHS
B8 0621aCTi paHM, TMMYACOBa PeaKLyis Ha YyKOopiAHe TiNo y
BUINAL| 3aNaNeHHs, epuTema i HaBpPAK B NPOLLECi NOTMHAHHSA
niaWKipHUX Wweis. Tak camo, AK i BCi YyKOpiAHi Tina, HUTKa Polydox
monofilament moxe 36\nbmmm Bxe icHytouy |H¢eKuuo
MNpasuna p iana
0AHOPa30Bor0 3acrocyBaHH;|!
He it ianv 3

rapantye ﬁeaymcauy AKICTb NPOAYKTY.
[& nom

36epiraHHsa: Matepianun HeobxiaHo 36epiraTn B OpUriHaNbHNUX
YNaKoBKaX, B YMCTMX i CXUX NPUMILLEHHAX, NPY TemnepaTypi
10-25 °C, 8 3axuLWeHOMY Bif, CBiTAa i BNAUBY Byab-AKOi BONOTM
Ta Bunapis micyj.

YNoBHOBaXeH!! NpeacTaBHNK
B YKpaiHi / cnyx6a cnoxusauis:
#? TOB "MEPKYPI/ BECT"
79057, Ykpaina, m. J1bsiB, Byn. AHTOHOBWYa, 128
Ten./pakc: +38 (032) 244-244-0
UATRA26  Www.medservis.com.ua
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AZ  Tokrar istifada etmayin/yalniz bir dafa istifada oluna bilar/
stifada miiddati, il va ay/Partiya némrasi/Sterilizasiya metodu -

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

BU 71 ve ce wsnonssa nostopHo/3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a/Cpok
Ha rogHocT Ao/ﬂapmna N°/Memn Ha CTepuAn3aLma — aepmnwampano

®/ 3/ e el A/
C € 1014715/

NL niet herhaaldelijk te gebruiken/Voor eenmalig gebruik/
Exp\rane/Lotnummer/SteneI gestenl\seerd met ethyleenoxide/

[Let op, zie gebr /CE-markering en het
|dennﬁcanenummervan het laboratorium. Het product voldoet aan
de eisen van de Europese Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen./Maximaal hoogste temperatuur/Niet
opnieuw steriliseren/Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

HU  Egyhasznilatos termék!/Lejérat datuma/Charge szam/

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

el a haszndlati utasitast! /A CE jelzés és a bejelentett szervezet
azonositd szama. A termek megfelel az Europai Tanacs 93/42/EGK az
orvostechnikai 6l 52616 irdnyelv inek./Felsé
homersekletkurlal/Ne ismételje meg a sterilizalést/Ne hasznélja, ha a
csomagolds sériilt

IT  Non riutili / /Data di scadenza/N di lotto/
Sterile - sterilizzato all ossido di etilene/No. di catalogo/Attenzione,
leggere le istruzioni per I'uso/Marchio CE e numero d'identificazione
dell’organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti della
direttiva 93/42/CEE sui d\sposmw medlcl /Limite superiore di

[Non ripetere la /Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
ROK gsi8 gl tha/mg/ac te/ga -
O SAOE dm/7tE 2] Mo /0| Ato) 23t AINS
AEHUN9/CE 015 S HLED 48 o 0 HE2 o8
71719] thot S QI3 X 1229 S/EECS 97 NBS
%ﬁﬂiﬁygijgﬂ oA 2ot ot /EE*O\
LYE Z A THAIR
v i atkartoti/ $anaiflzlietot lidz/Serijas

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 robevértiba/
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
instrukcija/CE Zenklas ir bandymy laboratorijos identifikavimo
numeris. Gaminys tenkina Europos tarybos direktyvos 93/4Z/EEB apie
medicininius gaminius, reikal JVirsuting ribiné
verté/Nekartokite sterilizavimo/Nenaudokite, jei pakuoté yra paeista

MD 4 nu se utiliza din nou/de unic folosint3/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
temperaturd/A nu se resteriliza/A nu se utiliza daci ambalajul este
deteriorat

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

PL  Niekorzystac wi i ia jed! /
Zuzy¢ do/Numer partii/Sterylne - steryl\zowane tlenkiem etylenu/
Numer katalogowv/Uwaga patrz instrukcja zastcsowama/Znak CE

i numer ny osoby Wyrdb

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

C eTuneHoB okic/! Ne/ BIKTE
ynotpe6a/Mapka CE u HoMep Ha

opraH. lpoAYKTBT OTrOBAPA Ha M3UCKBAHUATA Ha EBpoNelicka
[upexva 93/42/ENO Ha CoBeta 3a Me/.'LMLchKMTe mAenm [TopHa
rpaHuLia Ha patypata/He /Da He ce
3M01383, aKO ONAKOBKATa @ NOBPe/eHa.

CN Fadis it U R R R 5 R
AT AR ,/J?:-, 2 SRR CER S AR L
R S, PR SRR B Sk F BT IS 93/42/E
é{%@ﬂ%ﬁ)ﬁ%@ /W"LFE/W S TAL SRR AT

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

cz Nepouzivat zncvu/projednurazove pouzm/Puuzltelne do/Cislo
sarze/Sten\m é Eislo/Pozor,

viz névod k poutiti/CE znacka a identifikacni islo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida pozadavkim Smérnice Evropske rady 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky./Horni mez teploty/| sterilizaci/
Nepouzivat, |e li obal poskuzen

DK M3 ikke genbruges/kun til engangshrug/Anvendes mden
Ar g Maned/ [Steriliser
/Pas pa! Se br
for det k digende organ. Produktet
krav i direktiv 93/42/E@F om medlclnsk uds!yr/ﬂvre grense for
/Gentag ikke sterilisering/ d ikke safremt
er beskadiget

E-merke og ID-nummer
& "

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

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

ET Mitte kasutada korduvalt / mdeldud iihekordseks
kasutamiseks/Kasutada kum/Parnl number/Steru\ne—
steriliseeritud eti
Lugege kasutuSJuhend\l/CE vastavusmargis ja teavnatud asutuse

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

FI E saa kéyttaa uude\leen/vam kertakayttoon/Vnmemen

esteja danificada

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

RU' Tonsko ans pasosoro npumenenns/Vicnonbsosars

[0 yKa3aHHoI1 AaTbl/Homep naptuu/MeTos crepunusaumn

— UCNI0Nb30BaHHe 3TUNEH OKeupa/KaTanoxHbiit Homep/

BHUMaH#e, CMOTPHUTE MHCTPYKLMIO 110 NPUMEHEHHI0./3HaK

CEn i Homep 0 nLa.
Mpoaykt il Esponeiickoro
Coseta 93/42/EEC 0 Mea1LMHCKIX M3aenuax./BepxHas rpaHuua
Temneparypbi/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 oteéena

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 Eurpskej rady
93/42/EHS pre zdravotnicke prostriedky. [Homné hramca teplotv/

kovat sterilizaciu/ ak je obal

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

ES  No utilizar nuevamente/para un solo uso/Utilizar antes de/
Numero de lote/Estéril-esterilizado con 6xido 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

SE i and inte/endast for eng /Anvands fore Ar och
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