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CARDIOXYL®

C €osso

Suture chirurgicale non résorbable, tresse de polyester enduite

Non absorbable surgical suture, coated polyester braid

Sutura quirdrgica no absorbible, trenza de poliester cubierta

Sutura chirurgica non assorbibile, treccia di poliestere rivestita

Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, beschichteter, geflochtener
Polyesterfaden

Niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraad, omhulde polyesterviecht

Mn QaTToppOoPNOINO  XEIPOUPYIKO  PAUMA, TTOAUKAWVO  ETTIKAAUMPEVOU
TTOAUECTEPQ

Ni¢ chirurgiczna niewchtanialna, plecionka powlekana z poliestru

Fir chirurgical de sutura neabsorbabil, din fibre de poliester captusite
Nevstfebatelny multifilni chirurgicky Sici material, potazeny

Nem felszivddd, sodrott poliészter alapanyagu sebészeti fonal szilikon
bevonattal

HepaccacbiBarolummncss  nonnudounaMmeHTHbli  XUPYPruYecKUin  LLIOBHbIN
MaTepuarn Ha OCHOBE MONMNACTPa C NOKPbITUEM
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CARDIOXYL® (€oss9

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, TRESSE DE POLYESTER ENDUITE

[ DESCRIPTION

Les sutures chirurgicales stériles non résorbables CARDIOXYL® sont
composées d'une tresse de polyester [poly(éthylene téréphtalate)]
enduite de polysiloxane (silicone); montées ou non avec des
PLEDGETS de différentes dimensions.

CARDIOXYL® est disponible en blanc (non teint) ou teint en vert (D&C
vert n°6 Cl 61565). Certains packs comportent des fils verts et des fils
blancs facilitant le repérage lors de leur mise en place.

Les sutures CARDIOXYL® satisfont & toutes les exigences de la
Pharmacopée Américaine (USP) et de la Pharmacopée Européenne
(EP), relatives aux fils non résorbables.

Les sutures CARDIOXYL® provoquent au sein des tissus une réaction
inflammatoire aigué minime, suivie par 'encapsulation graduelle de la
suture par le tissu conjonctif fibreux.

Les sutures stériles non résorbables CARDIOXYL® sont disponibles en
plusieurs longueurs, diametres (USP/EP) et quantités, avec ou sans
aiguille chirurgicale.

INDICATIONS

Les sutures CARDIOXYL® sont utilisées d’'une maniére générale pour
le rapprochement et/ou la ligature des tissus mous, y compris en
chirurgie cardiaque, vasculaire, ophtalmologique.

| CONTRE INDICATIONS

Aucune contre indication connue.

| PRECAUTIONS D’EMPLOI

Afin de respecter l'intégrité du matériel de suture (fil et PLEDGET le
cas échéant), il est recommandé d’étre vigilant lors de sa manipulation.
Eviter les blessures, les pincements du matériel de suture dus aux
instruments chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles, notamment
en coeliochirurgie.

Les sutures CARDIOXYL® sont thermofusibles, faire attention lors de
I'utilisation de bistouri électrique ou de laser.

Une attention toute particuliere doit étre portée a la manipulation de
I'aiguille, en la saisissant entre le tiers et la moitié de la distance entre
le sertissage et la pointe afin d’une part, de ne pas géner la pénétration
et d’autre part, d’éviter toute rupture ou flexion de I'aiguille au niveau
du chas. Changer la courbure de l'aiguille peut entrainer une perte de
résistance a la torsion et en faciliter la rupture.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou conduire a une défaillance du dispositif, pouvant
entrainer une lésion, une maladie ou le décés du patient.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risquent également
de générer une contamination du dispositif et/ou de causer une
infection ou une infection croisée chez le patient, y compris notamment,
la transmission de maladies infectieuses d'un patient a l'autre.

La contamination du dispositif peut entrainer une lésion, une maladie
ou le déces du patient.

Des piqares par inadvertance avec des aiguilles contaminées peuvent
étre facteur de transmission de maladies infectieuses.

Pour un usage unique —Contenu fourni stérile
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert. Détruire apres
usage.

UTILISATION

Vérifier I'intégrité de I'emballage garantissant la stérilité du dispositif
médical

Comme pour tout matériel de suture, la sécurité des nceuds doit étre
assurée selon les circonstances chirurgicales et I'expérience du
chirurgien.

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques
chirurgicales utilisant des sutures non résorbables avant d’utiliser
CARDIOXYL®. En effet, le risque de déhiscence de la plaie peut étre
variable selon le site d’application et le matériel de suture utilisé.

Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui
concerne le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou
infectées.

Ce produit ne pourra étre utilisé que par ou sous les ordres d'un
médecin.
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Les produits utilisés ou partiellement utilisés doivent étre détruits dans
un incinérateur approprié en respectant les réglementations locales ou
nationales concernant I'élimination des déchets hospitaliers.

| EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a [utilisation de ce matériel
comprennent :

- la déhiscence de la plaie,

la formation de calculs dans le tractus urinaire ou biliaire en cas de
contact prolongé avec les solutions salines telles que 'urine ou la bile,
la formation de sinus,

le risque qu’en présence d’'une contamination bactérienne, les su-
tures, comme tout corps étranger, potentialisent I'infection,

une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la ré-
ponse inflammatoire tissulaire modérée a corps étranger,

des irritations locales transitoires.

Certaines complications peuvent résulter de la technique chirurgicale
elle-méme.

|VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Ce dispositif doit étre conservé dans son emballage d’origine, a une
température inférieure a 40°C, dans un endroit sec et a I'abri de la
lumiére.

| SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE

=(~s)= =PLEDGET

= Dispositif Médical

5[l

= Identifiant unique de dispositif

= Ne pas rédutiliser

= Ne pas restériliser

= Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ)
= Date de fabrication (AAAA-MM-J3J)

= Fabricant

= Code de lot

= Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

®EFELY@P®

\,

= Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

N
.)/ )

‘i

= Craint 'humidité

.

= Limite supérieure de température

e
<
(s}

STERILE [EO| = Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne

= Systeme de barriere stérile unique

= Référence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

E9EO|

= Marquage CE, produit conforme aux exigences

C € essentielles de la directive européenne
0459 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie, ou

entrainant la mort, liés a l'utilisation de ce dispositif, doivent étre signalés

au fabricant

Marquage CE initial :1997
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NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, COATED POLYESTER BRAID

DESCRIPTION

The synthetic non-absorbable surgical sutures CARDIOXYL® are
composed of a polyester [poly(ethylene terephtalate)] braids, coated
with polysiloxane with or without PLEDGET of different sizes.
CARDIOXYL® sutures are available in green dyed (D&C green n°6
Cl 61565) and white (undyed). Some packs are composed of green and
white braids to facilitate location during use.

CARDIOXYL® sutures comply with the requirements of the United
States Pharmacopoeia (USP) and the European Pharmacopoeia (EP)
for non-absorbable surgical sutures.

CARDIOXYL® sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction in
tissues, which is followed by gradual encapsulation of the suture by
fibrous connective tissue.

The synthetic non-absorbable surgical sutures CARDIOXYL® are
available in various lengths, diameters (USP/EP) and quantities with or
without surgical needles.

INDICATIONS

CARDIOXYL® sutures are intended for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular, vascular
and ophthalmic surgeries.

| CONTRAINDICATIONS

None known.

[ PRECAUTIONS

In order to respect the integrity of the suture material (thread and
PLEDGET if need be), care should be taken to avoid damage from
handling. Avoid thread crushing or crimping damage due to application
of surgical instruments such as forceps or needle holders (especially
with laparoscopic surgery).

This device is thermo fused. Pay particular attention while using laser or
electro-cautering.

During the surgery, grasp the needle 2/3 of the body from the point. If
the needle is hold too close to the needle point, penetration qualities
should be affected, if it is hold too close to the hole the needle can be
twisted and broken at this point. Changing the bending of the needle
leads to its breakage.

Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or
resterilizing may compromise the structural integrity of the device and or
lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness or
death.

Reusing, reprocessing or resterilizing may also create a risk of
contamination of the device and or cause patient infection or cross
infection including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, iliness or death of the patient.

Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury and getting infectious illness.

For single patient use only - Contents supplied sterile
Do not use if the product or the pouch appears to be damaged.

USE

Inspect the packaging to confirm its integrity before opening.
As any suture material, the technique (knots safety), methods and
associated products must be adapted by the surgeon according to the
clinical context and his experience to ensure patient’s safety.

Users should be familiar with surgical procedures and technigues
involving synthetic non-absorbable sutures, as risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the suture material
used.

Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage
and closure of contaminated or infected wounds.

This product can be used only by or on the order of a physician.
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Any device which has been used or partially used must be destroyed in
proper incinerator in accordance with the local or national regulations
concerning the disposal of hospital waste.

|ADVERSE EVENTS

Side effects associated with the use of this medical device include:

— wound dehiscence,

— calculi formation in urinary or biliary tractus when prolonged contact
with salt solutions occurs,

— Sinus formation

— Risk, if existing microbiological infection, that suture, as any foreign
substance, accentuate infection,

— Minimal acute inflammatory reaction typical of a moderate inflam-
matory response to a foreign body,

— Transitory local irritation.

Some complications may result from the surgical technical itself.

|VALIDITY / STORAGE CONDITIONS

Do not use after the expiry date.

Recommended storage conditions: must be stored in the original
packaging, below 40°C, in a dry place, away from light.

| SYMBOLS USED ON LABELLING

= PLEDGET
= Medical device

¢

= Unique Device Identifier

= Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

= Manufacturer

= &DG@@EEE]

Batch code

-
o
-

1

= Do not use if package is damaged

!,
v

19

= Keep away from sunlight

\\.
g

S

= Keep dry

)

= Upper temperature limit

e
<
(s}

STERILE |[EO| = Sterilized using ethylene oxide
= Single sterile barrier system

Catalogue number

Caution

= Consult instructions for use

EDEOI

= (for USA): CAUTION: US Federal Law restricts

B‘ only this device to prescription only.

= CE Mark. Product conforms to the essential
requirements of the European Medical
Devices Directive 93/42/EEC

All serious or life-threatening adverse events or deaths associated with

use of this device should be reported to the manufacturer
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SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE, TRENZA DE POLIESTER CUBIERTA

DESCRIPCION

Las suturas quirdrgicas estériles no absorbibles CARDIOXYL® se
componen de una trenza de poliéster [poli(etileno tereftalato)] recubierta
de polixilosano (silicona); montadas o no con PLEDGETS de distintas
dimensiones.

CARDIOXYL® esta disponible en blanco (no tefiido) o tefiido de verde
(D&C verde n.°6 Cl 61565). Algunos packs tienen hilos verdes e hilos
blancos que facilitan su identificacién cuando estan cosidos.

Las suturas CARDIOXYL® satisfacen todas las exigencias de la
Farmacopea americana (USP) y de la Farmacopea europea (EP),
relativas a los hilos no absorbibles.

Las suturas CARDIOXYL® provocan en los tejidos una reaccion
inflamatoria aguda minima, seguida de la encapsulacién gradual de la
sutura por el tejido conjuntivo fibroso.

Las suturas estériles no absorbibles CARDIOXYL® estan disponibles
en varias larguras, diametros (USP/EP) y cantidades, con o sin aguja
quirdrgica.

| INDICACIONES

Las suturas CARDIOXYL® se utilizan generalmente para aproximar y/o
ligar los tejidos blandos, incluso en cirugia cardiaca, vascular, y
oftalmoldgica.

|CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

[ PRECAUCIONES

Con el fin de respetar la integridad del material de sutura (hilo y
PLEDGET cuando proceda), se recomienda prestar mucha atencion
durante su manipulacion. Evitar las heridas, asi como pellizcar el hilo
con los instrumentos quirdrgicos, tales como pinzas o porta-agujas, en
particular, en celiocirugia.

Las suturas CARDIOXYL® son termofusibles, tener cuidado durante la
utilizaciéon del bisturi eléctrico o del laser.

Debe prestarse especial atencién durante la manipulacién de la aguja,
se sujetara entre el tercio y la mitad de la distancia entre el engaste y
la punta para no obstaculizar, por una parte, la penetracién y, por otra
parte, evitar toda ruptura o flexiéon de la aguja a nivel del ojo. Si se
cambia la curvatura de la aguja se puede producir una pérdida de
resistencia en la torsién y facilitar su ruptura.

No reutilizarla, ni volverla a tratar ni esterilizarla de nuevo. Si se vuelve
a utilizar, tratar o esterilizar de nuevo, puede verse comprometida la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del
dispositivo, se puede producir una lesion, enfermedad o fallecimiento
del paciente.

Si se vuelve a utilizar, tratar o esterilizar de nuevo, se corre igualmente
el riesgo de generar una contaminacion del dispositivo y/o provocar
una infeccién o una infecciéon cruzada en el paciente, incluido, en
particular, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro.

La contaminaciéon del dispositivo puede ocasionar una lesién, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente.

Si se pincha por descuido con agujas contaminadas, esto puede ser un
factor de transmision de enfermedades infecciosas.

Para un uso Unico - Contenido proporcionado estéril
No utilizarla si el embalaje estuviese estropeado o abierto. Destruir
después de su uso.

UTILIZACION

Verificar que el embalaje esté integro, puesto que esto garantiza la
esterilidad del dispositivo médico

Al igual que para cualquier material de sutura, la seguridad de los
nudos debe garantizarse segun las circunstancias quirargicas y la
experiencia del cirujano.

Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirdrgicas que
utilizan suturas no absorbibles antes de utilizar CARDIOXYL®. En
efecto, el riesgo de dehiscencia de la herida puede ser variable segin
la zona de aplicacion y el material de sutura utilizado.

Debe respetarse una practica quirdrgica apropiada en lo que se refiere
al drenaje y cierre de las heridas contaminadas o infectadas.
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Este producto sélo podra utilizarse por o bajo las 6rdenes de un médico.

Los productos deben ser destruidos en el incinerador apropiado de
acuerdo con las reglamentaciones locales y nacionales sobre el
tratamiento de residuos hospitalarios.

| EFECTOS INDESEABLES

Los efectos indeseables asociados con el uso del dispositivo medico

incluyen:

- dehiscencia de herida,

- formacion de célculos en el tracto urinario o biliar cuando ocurre con-
tacto prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis,

- formacion de senos,

- el riesgo que en presencia de una contaminacion bacteriana, las sutu-
ras, al igual que como todo cuerpo extrafio, potencializan la infeccion,

- reaccion inflamatoria tisular moderada caracteristica de la respuesta
inflamatoria tisular moderada a un cuerpo extrafio,

- irritacion local transitoria.

Algunas complicaciones pueden resultar de la propia técnica quirtrgica.
|VALIDEZ / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No utilizar después de la fecha de caducidad.
Este dispositivo debe conservarse en su embalaje de origen, a una
temperatura inferior a 40°C, en un lugar seco y al abrigo de la luz.

|SI'MBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
=(=)= = PLEDGET

= Dispositivo Médico

= Identificador Unico de dispositivo

= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta (AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)
= Fabricante

= Cddigo de lote

@EL&W@@EE@

= No utilizar si el embalaje estuviese dafiado

\,

= Conservar protegido de la luz directa del sol

N
B

= Conservar protegido de la humedad

= Temperatura maxima

'Y
Q
o

STERILE |[EQ| = Esterilizado con 6xido de etileno
Sistema de barrera estéril Unico
= Referencia catalogo

Cuidado

Consultar las instrucciones de empleo

= B> E O

= Marca CE. El producto se ajusta a los requisitos
C €0459 esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC
relativa a los dispositivos médicos
Se deben notificar al fabricante todas las reacciones adversas graves o
gue amenacen a la vida o provoquen la muerte, asociadas a la
utilizacion de este producto.
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SUTURA CHIRURGICA NON ASSORBIBILE, TRECCIA DI POLIESTERE RIVESTITA

DESCRIZIONE | | prodotti vanno smaltiti in un inceneritore idoneo in conformita ai
—— — — - regolamenti locali e nazionali per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

Le suture chlrurglche_ st_erlll _non assqrb|p|l| CARDIOXYL_ sono | EFEETTI INDESIDERATI

composte da una treccia di poliestere [poli(etilene tereftalato)] rivestita

di polisilossano (silicone), montate 0 meno con PLEDGET di diverse Gli effetti indesiderati associati con I'uso di questo dispositivo medico

dimensioni. includono:

CARDIOXYL® & disponibile in bianco (non colorato) o in verde (D&C - la deiscenza della ferita,

verde n°6 Cl 61565). Alcune confezioni sono composte da trecce verdi - La formazione di calcoli nel tratto urinario o biliare in caso di contatto

e bianche per facilitarne I'individuazione durante I'uso. prolungato con soluzioni saline come l'urina o la bile,

Le suture CARDIOXYL® soddisfano tutti i requisiti della Farmacopea - la formazione del seno,

Americana (USP) e della Farmacopea Europea (EP) relativi ai fili non - il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano intensificare

assorbibili. un'infezione batterica in corso,

Le suture CARDIOXYL® causano una minima reazione infiammatoria - una minima reazione infiammatoria acuta caratteristica della risposta

acuta dei tessuti, seguita da un graduale assorbimento nel tessuto infiammatoria moderata a un corpo estraneo,

connettivo fibroso. - irritazioni locali transitorie.

Le suture sterili non assorbibili CARDIOXYL® sono disponibili in pid

lunghezze, diametri (USP/EP) e quantita, con o senza ago chirurgico. Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica

stessa.

[INDICAZION! _ [ VALIDITA / CONSERVAZIONE

Le suture CARDIOXYL® sono utilizzate generalmente per - -

I'approssimazione e/o la legatura dei tessuti molli, anche in chirurgia Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

cardiaca, vascolare e oftalmica. Questo dispositivo deve essere conservato nella sua confezione
|CONTROINDICAZIONI | originale a una temperatura inferiore a 40 °C in un luogo asciutto e al

riparo dalla luce.

Nessuna controindicazione conosciuta.

| |SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA
=(~)= = PLEDGET

= Dispositivo Medico

| PRECAUZIONI

Per mantenere l'integrita del materiale di sutura (filo e PLEDGET, se
applicabile), & necessario prestare attenzione durante I'utilizzo. Evitare
di schiacciare o piegare il materiale di sutura con I'impiego di strumenti
chirurgici, come ad esempio porta aghi o pinze, soprattutto nella
celiochirurgia.

= Identificativo unico del dispositivo

= Monouso
Le suture CARDIOXYL® sono termofusibili, quindi prestare attenzione

usando il bisturi elettrico o il laser. _ N
= Non risterilizzare

E necessario prestare una particolare attenzione alla manipolazione
dell’ago, che deve essere tenuto tra 1/3 e meta della distanza tra la
zona di attacco e la punta per evitare da una parte di ostacolare la
penetrazione e dall’altra la rottura o il piegamento dell’ago a livello della
cruna. Il cambiamento della curvatura dellago pud comportare la
perdita di resistenza alla torsione e la rottura.

= Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)

= Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la = Produttore
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causare un danno al dispositivo, provocando una
lesione, una malattia o il decesso del paziente.

Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione rischiano anche di
generare una contaminazione del dispositivo e/o causare un’infezione
o ur’infezione crociata nel paziente inclusa, in particolare, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente a un altro.

L &DG@@EEE]

=
[=]
-

= Numero di lotto

= Non utilizzare in caso di confezione
danneggiata

@

\,

= Conservare al riparo dalla luce diretta del sole

N
)//\\

La contaminazione del dispositivo pud causare una lesione, una
malattia o il decesso del paziente.

Le punture accidentali con aghi contaminati possono causare la
trasmissione di malattie infettive.

= Conservare al riparo dall'umidita

Monouso — Contenuto fornito sterile
Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta. Smaltire dopo
I'uso.

UTILIZZO STERILE m = Sterilizzato con ossido di etilene

Verificare lintegrita della confezione che garantisce la sterilita del
dispositivo medico

= Limite superiore di temperatura

e
<
(e}

= Sistema di barriera sterile unica

Come per tutti i materiali di sutura, la sicurezza dei nodi & garantita in o
funzione delle circostanze e dell'esperienza del chirurgo. = Riferimento del prodotto
Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche
che implicano I'uso di suture non assorbibili CARDIOXYL®, poiché il
rischio di deiscenza della ferita pud variare a seconda del sito di
applicazione e del materiale di sutura utilizzato.

= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

5B EQ

Occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto riguarda . N . —_
bp pprop b g perq g = Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti

il drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate. e o

99 C 60459 essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC
Questo prodotto pud essere usato solo dai medici 0 su prescrizione sui dispositivi medici
medica. Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i decessi associati

all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati al produttore.

Y/ Peters
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NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, BESCHICHTETER, GEFLOCHTENER POLYESTERFADEN

| BESCHREIBUNG

Das synthetische, nicht resorbierbare chirurgische Nahtmaterial
CARDIOXYL® bestent aus einem geflochtenen Polyester
[poly(ethylenterephthalat)) garn mit oder ohne PLEDGET in
verschiedener Grofie.

CARDIOXYL® -Nahtmaterial ist in weil3 (ungefarbt) oder griin gefarbt
(D&C Grin Nr. 6 Cl 61565) erhéltlich. Einige Packungen enthalten
grine und weil3e Faden, die in der Wundnaht besser sichtbar sind.
Das Nahtmaterial CARDIOXYL® erfullt die Auflagen der US
Pharmacopoeia (USP) und der Europaischen Pharmacopoeia (EP) fur
nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.
CARDIOXYL®-Nahtmaterial ruft eine geringfiigige Entziindungsreaktion
im Gewebe hervor, gefolgt von einer allméhlichen Einkapselung der
Naht durch fibréses Bindegewebe.

Das nicht resorbierbare sterile Nahtmaterial CARDIOXYL® ist in
mehreren Langen, Durchmessern (USP/EP) und Mengen mit oder ohne
chirurgische Nadel erhéltlich.

[INDIKATIONEN

Das Nahtmaterial CARDIOXYL® wird allgemein zur Adaption und/oder
Ligation von Weichgewebe in Bereichen wie der Herz- und
Gefalichirurgie und der Augenchirurgie verwendet.

| GEGENINDIKATIONEN

Keine bekannt.

| VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie bei jedem Umgang mit Nahtmaterial (Faden und PLEDGET, falls
zutreffend) ist vorsichtig vorzugehen, um es nicht zu beschéadigen.
Achten Sie darauf, bei Verwendung von chirurgischen Instrumenten
wie Nadelhaltern oder Zangen den Faden nicht einzugquetschen oder
zu verformen, insbesondere in der Endoskopchirurgie.

Vorsicht bei der Verwendung von Laser- oder Elektrokauterisation, weil
eine  Warmeverschmelzung des  CARDIOXYL®-Nahtmaterials
stattfinden kann.

Beim Manipulieren der Nadel halt man diese mit einem geeigneten
Nadelhalter am besten ungefahr in einem Drittel oder der Hélfte der
Entfernung zwischen der Verbindung von Nadel und Faden, um
Probleme bei der Penetration, Fadenriss oder Verbiegen der Nadel zu
vermeiden. Eine Anderung der Nadelbiegung fiihrt zum Verlust des
Torsionswiderstands und eventuell zum Fadenriss.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann eine
Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit des Materials
und/oder ein Versagen desselben zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation des
Materials kénnte auRerdem zur Kontamination des Materials und/oder
einer Infektion bzw. Kreuzinfektion beim Patienten sowie zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.

Die Kontamination des Materials kann Verletzungen, Krankheit oder
den Tod des Patienten zur Folge haben.

Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um
versehentliche Verletzungen durch Nadelstiche und Ubertragung von
Infektionskrankheiten zu vermeiden.

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.
Nach Gebrauch vernichten.

BENUTZUNG

Sich vergewissern, dass die Verpackung unversehrt und somit die
Sterilitat des Medizinprodukts gewébhrleistet ist.

Fir sicheres Knoten sind die chirurgischen Standardtechniken der
Verknotung je nach den chirurgischen Bedingungen und der Erfahrung
des Chirurgen zu beachten.

Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter
Verwendung von nicht resorbierbarem Nahtmaterial wie CARDIOXYL®
wird vorausgesetzt, weil je nach Implantatort und verwendetem
Nahtmaterial die Gefahr einer Dehiszenz der Wunde besteht.

Y/ Peters
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Einschlagige chirurgische Praktiken in Bezug auf Dranage und
SchlieBung infizierter oder kontaminierter Wunden sind zu befolgen.

Dieses Produkt darf nur auf arztliche Vorschrift verwendet werden.

Die Produkte mussen in geeigneten Verbrennungstfen nach den
lokalen und nationalen Vorschriften fiir Krankenhausabfalle vernichtet
werden.

NEBENWIRKUNGEN

Mdogliche Nebenwirkungen bei Verwendung dieses Medizinprodukts

sind unter anderem:

- Wund-Dehiszenz,

- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei langerem Kontakt mit Salz-
I6sungen, wie sie im Urin oder in der Galle vorkommen,

- Sinusbildung,

- Gefahr, dass das Nahtmaterial, wie jeder Fremdkdrper, eine bereits
vorhandene mikrobielle Infektion verschlimmert,

- minimale akute Entziindungsreaktion, typisch fir den Kontakt mit ei-
nem Fremdkorper,

- voriibergehende lokale Irritation.

Bestimmte Komplikationen kdnnen auf die chirurgische Technik an sich
zuriick zu fuhren sein.

| HALTBARKEIT / VORBEUGUNG

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr benutzen.
Das Material ist in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur unter
40°C trocken und lichtgeschiitzt zu lagern.

|SYMBOLE AUF DEM ETIKETT

PLEDGET

!

Medizinprodukt

= Eindeutige Produktkennzeichnung

= Nicht wiederverwenden

= Nicht erneut sterilisieren

= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)

= Hersteller

= Losnummer

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

« @ E &m@@EE@

\
}?

= Vor direkter Sonnenstrahlung geschiitzt
aufbewahren

= Vor Feuchtigkeit geschutzt aufbewahren

= Maximale temperatur

STERTLE[EO]

= Mit Ethylenoxid sterilisiert
= Einfaches steriles Barrieresystem
= Produktreferenz

= Vorsicht

= Die Bedienungsanleitung lesen

= CE-Gutezeichen. Das Produkt erfillt die wesentlichen

g@>ﬁol

Anforderungen  der  Europaischen  Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte.
Alle  schwerwiegenden, lebensbedrohlichen  oder  tddlichen

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts
auftreten, missen dem Hersteller mitgeteilt werde.
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NIET-ABSORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, OMHULDE POLYESTERVLECHT

BESCHRIJVING

De synthetische niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraden
CARDIOXYL®zijn samengesteld uit polyester [poly(ethyleentereftalaat)]
vlechten omhuld met polysiloxaan (silicone), met of zonder PLEDGETS
van verschillende afmetingen.

CARDIOXYL®-hechtdraden zijn verkrijgbaar in het wit (ongekleurd) en
in het groen (D&C groen nr. 6 Cl 61565). Sommige verpakkingen
bevatten groene en witte draden om eenvoudige te identificeren
wanneer ze worden geplaatst.

CARDIOXYL®-hechtdraden voldoen aan de vereisten van de United
States Pharmacopoeia (USP) en de European Pharmacopoeia (EP)
voor niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraden.
CARDIOXYL®-hechtdraden  ontlokken een  minimale  acute
ontstekingsreactie in weefsels, die wordt gevolgd door geleidelijke
inkapseling van de hechtdraad door vezelig bindweefsel.

De steriele, niet-absorbeerbare CARDIOXYL®-hechtdraden zijn
verkrijgbaar in diverse lengtes, diameters (USP/EP) en hoeveelheden,
met of zonder chirurgische naalden.

|INDICATIES

CARDIOXYL®-hechtdraden zijn bestemd voor gebruik bij algemene
approximatie en/of ligatie van zacht weefsel, waaronder cardiologische,
vasculaire en oogheelkundige chirurgie.

| CONTRA-INDICATIES

Onbekend.

[ VOORZORGEN

Om de integriteit van het hechtmateriaal (draad en eventueel
PLEDGET) te respecteren, dient voorzichtigheid in acht genomen te
worden bij het hanteren. Vermijd het beschadigen of afknijpen van het
hechtmateriaal door het gebruik van chirurgische instrumenten, zoals
naaldhouders of forceps, in het bijzonder bij laparoscopische chirurgie.

De CARDIOXYL®-hechtdraden zijn hittegevoelig, houd er dus rekening
mee dat ze kunnen smelten bij laser- of elektrocauterisatie.

Er moet speciale aandacht worden besteed aan het hanteren van de
naald. Hanteer de naald op een derde of de helft van de afstand tussen
de vlecht en de punt om problemen bij het inbrengen, breken of buigen
van de naald te voorkomen. De buiging van de naald veranderen, kan
leiden tot verlies van torsieweerstand en ertoe leiden dat de draad
breekt.

Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit
van het instrument aantasten en/of ertoe leiden dat het instrument niet
werkt zoals het hoort, wat kan resulteren in letsel, ziekte of het
overlijden van de patiént.

Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan er ook toe leiden dat
het instrument wordt gecontamineerd en/of een infectie of
kruisbesmetting veroorzaakt bij de patiént, zoals de overdracht van
infectieziekten van de ene patiént op de andere.

Contaminatie van het instrument kan letsel, ziekte of de dood van de
patiént tot gevolg hebben.
Onbedoelde naaldprikken met gecontamineerde naalden kunnen
infectieziekten overdragen.

Voor eenmalig gebruik - De inhoud is steriel bij levering
Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Vernietigen na
gebruik.

GEBRUIK

Controleer of de verpakking intact is en de steriliteit van het medische
instrument is gevrijwaard

Zoals bij alle hechtdraden moet de knoop worden vastgemaakt volgens
de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg.

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met chirurgische technieken voor
niet-absorbeerbare hechtdradenvoor zij CARDIOXYL®-hechtdraden
gebruiken. Het risico dat de wond weer open gaat, kan inderdaad
variéren naargelang de betrokken plaats en het gebruikte
hechtmateriaal.

Y/ Peters
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Er dient een aanvaardbare chirurgische praktijk te worden toegepast
met betrekking tot drainage en sluiting van geinfecteerde of
gecontamineerde wonden.

Dit product mag alleen worden gebruikt door of in opdracht van een arts.

De producten dienen te worden vernietigd in geschikte
verbrandingsapparaten die voldoen aan de lokale en nationale
regelgeving met betrekking tot ziekenhuisafval.

| BIIWERKINGEN

Bijwerkingen die samengaan met het gebruik van dit medisch

instrument omvatten:

- opensplijten van de wonde,

- steenvorming in de urine- of galwegen bij langdurig contact met zout-
oplossingen zoals urine of gal,

- vorming van fistels,

- de kans dat de hechtdraad, net als elk vreemd lichaam, bij een be-
staande microbiologische infectie de infectie versterkt,

- minimale acute ontstekingsreactie kenmerkend voor een matige in-
flammatoire respons op een vreemd lichaam,

- tijdelijke plaatselijke irritatie.

Er kunnen zich bepaalde complicaties voordoen die veroorzaakt worden
door de chirurgische techniek zelf.

| HOUDBAARHEID / BEWARING

Niet gebruiken na de vervaldatum.
Dit instrument moet in de originele verpakking worden bewaard, bij een
temperatuur lager dan 40 °C op een droge en donkere plaats.

|SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING

PLEDGET
Medisch apparaat

@

= Uniek apparaat-ID

= Niet opnieuw gebruiken
= Niet opnieuw steriliseren
= Te gebruiken tot (JJJJ-MM-DD)

= Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

= Fabrikant

Ak, 1@ @ EE}

= Partijinummer

= Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

:;‘f’:. = Bewaren in een ruimte beschermd tegen direct
1“\ zonlicht

= Bewaren in een vochtvrije ruimte

= Bovengrens van de temperatuur

STERILE [EO] = Gesteriliseerd met ethyleenoxide
= Enkelvoudig steriel barriéresysteem

= Productreferentie

= Voorzichtigheid

E%EOI

= Raadpleeg de handleiding

= CE-markering. Het product voldoet aan de

C 60459 essentiéle vereisten van de Europese richtlijn
voor medische apparatuur 93/42/EEC

Elke ernstige of levensbedreigende bijwerking of elke bijwerking die tot

de dood leidt door het gebruik van dit hulpmiddel, moet aan de

producent worden gemeld.
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MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPI'KO PAMMA, MOAYKAQNO EMIKAAYMMENOY NMOAYEZTEPA

| NEPIrPA®H

Ta xelpoupylk@  ATTOOTEIpWUEVA PN ATTOPPOPACING  PAUUOTO
CARDIOXYL® atrotehoUvTtal ammd TTOAUECTEPIKO [TTOAU (TEPEPBAAIKO
a1BUAEVIO)|TTAEYpO ME ETMKAAUYWN (TroAuaiAogavng)aiAikévng,
ToroBeTnuéva pe ) xwpic PLEDGETS 810@QopeTIKOU peyEBOUG.

To CARDIOXYL® &iatifetal gg Acuko xpwpa (Xwpig Baer) i Bauuévo
mpdoivo (D & C mpdaivo n ° 6 Cl 61565). Opiguéveg OUOKEUATiES
TTEPIEXOUV TTPACIVA Kal AEUKA vrpara, TTPAyua TTou BIEUKOAUVEL TNV
avayvwpIion Toug KaTd Tn SIAPKEIR TNG TOTTOBETNONG TOUG.

Ta pdauuata CARDIOXYL® mAnpoUv OAeg TIG aATAITACEIS TNG
QUEPIKAVIKAG pappakoTtroliag (USP) kal TNG avTioToIXNg €UpWTTAIKAG
(EK), OXETIKG PE TO YN ATTOPPOPRCIPA VAUOTA.

Ta papuara CARDIOXYL® mpokaloUv pia eAGxIoTn ogeia @Aeyuovwdn
avTidpaon OToug 10ToUG, TIOU OKOAOUBEITal OTTO  TTPOOBEUTIKA
€VOUAGKWOT| TOU PAPUOTOG ATTO IVWBN CUVOETIKG I0TO.

To  ATOOTEIPWHEVA  Un  ATTOPPOYPROING  pdudata CARDIOXYL®
diatiBevral og didgopa pAkn, diapéTpoug (USP/EP) kai TToooTNTEG PE A
XWPIG XEIPOUPYIKA BeAdva.

| ENAEIZEIE

Ta pdupara CARDIOXYL® xpnoigoTroloUvTal YEVIKG Yia TV oUYKAIoN
f ammoAivwon Twv HJAAGKWY 10TWY, OTTWG OTNV KAPDSIOXEIPOUPYIKN Kal
QAYYEIOXEIPOUPYIKN KAl OTNV 0OPOAAUIKE XEIPOUPYIKA.

[ ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.

[ MIPO®YAAZEIZ

Mpokelpgévou va diatnenBei N akepaIGTNTA TOU UAIKOU TOU PANMPATOG
(vApa kai PLEDGET av 10xU€1), OUVIOTATAI VO Ei0TE TTPOCEKTIKOI KATA
TO XEIPIOPO TOU. ATTOQEUYETE TOUG TPAUUATIOPOUG, TO TOIUTTAHOTA TOU
UAIKOU pa@rig aTrd XEIPOUPYIKA epyaAsia OTTwG ToIUTI®AKIa A Bdon yia
BeAdveg, €181k OTNV KOIANIOXEIPOUPYIKT).

Ta pdppara CARDIOXYL® tikovtalr amo T Begpudinra, va eioTte
TTPOCEKTIKOi OTAV XPNOIMOTIOIEITE NAEKTPIKO paxaipidlo ) Aéigep.

Mpétrer va d0B¢i 1d1aitepn TTpoooxr 0Tn XPHon Tng BeAdvag, TTIavovTag
TNV petagl evdg TPITOU Kal Tou WIcoU TnG améoTaoong HETagy Tou
agnueiou oUoEIENG Kai TNG PUTNG yia va Pnv, ageveg, eutrodideTal n
dieioduan kal amd TNV GAAN TTAEUPA, yia va atmmo@UyETE TUXOV PRgN N
KAPWn NG BeAdvag oTo etmiTedo TNG oTTAG TNG BeAdvag. H ahAayr Tng
KOMTTUAGTNTOG TNG BeAdvag ptropei va odnyAoel O€ aATTWAEId TNG
avTioTaong oTNV KAUWnN Kai va dIEUKOAUVEL T PAgN.

Mnv emavaxpnoiyotroieite, UuTTOBGAETE O véa emeCepyacia N
amooTelpwoTe. H emavaypnoigotroinon 1 emavemegepyacia [ n
ETTAVATTOOTEIPWON UTTOpoUV va BAGwouv Tn SOMIKA aKepaIOTNTA TOU
TTPOIGVTOG fi/kal va odnyfAoouv o€ BAGRN, n otroia uTTopei va odnynoel
age TpaupaTiopd, aagbéveia rj Bavaro Tou aoBevoug.

H emavaypnoigotroinon 1 €mavemegepyaoia | n €TavaTiooTEIPpWaON
KivduveUouv €TTiong TTPOKaAéoouv HOAUVON 1 va TTPOKOAECEl JOAUVON
A ToAAaTAf} poAuvon oTov aoBevr, oupTepiAapBavopévng Tng
pETAO0ONG HOAUCHATIKWY aoBeveiwy atrd évav acBevr) aTov dAAo.

H poéAuvon Tou TIpoidvTog pTropei va odnynoel G€ TPAUUATIONO,
acBéveia i BavaTo Tou aoBevoUg.

O1 katd Ad&Bog evéoeig pe poAuopéveg BeAdveg ptropei va eival
TTAPAYOVTAG YIO TNV JETABOON HOAUCUATIKWY AOBEVEIWV.

MNa pia poévo xpAon - To TrepiEXOUEVO TTOU  TTOPEXETAI  Eival
ATTOOTEIPWHEVO
Mnv xpnoipoTtroigite €dv n cuokeuaoia €xel UTTOOTEl @BOPES i eival

avoIkTr. KataoTpéyare yerd 1n XpRon.

[ XPHEH

EAéyETe TNV okepaidTNTO TNG OUCKeuaadiag yia va Slao@aAioTE n
ATTOOTEIPWON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

OTTwg Kal pe KEOe UAIKS yia pdppata, N ag@AAEIa TwV KOUTTWY TTPETTEI
va eEao@aAifeTal oUPPWvVaA e TIG OUVOAKEG TTOU ETTIKPATOUV OTO
XEIPOUPYEIO KAl TNV EPTTEIPIA TOU XEIPOUPYOU.

O1 xpnoTeg TIPETTEl va €ival EE0IKEIWMPEVOI PE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
TTOU XPNOCIKOTIOIOUV [N ATTOPPOPWHEVA OTTOOTEIPWHEVA PAPUATA TTPIV
xpnaoiuotroirjoouv 1o CARDIOXYL®. Mpdyuari, o kivduvog Siavoigng Tou
TpaUpaTOG PTTOpPEI Va gival JETABANTOG avaAoya e To onuEio epappoyng
KQI TO UAIKO TOU PARPATOG TTOU XPNOIKOTIOIETAl.

o Peters
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H kaTGAANAN XEIPOUPYIKA TIPAKTIKN TTPETTEI VA TNPEITAI GO0V apopd TNV
TTAPOXETEUON Kal TO KAEIOIUO Twv TANYWV TTOU €Xouv HOAUVOEi 1
TTPOORANBEI.

Auté TO TTPOIGV PTTOpPEI Va XpnaoiyoTroindei yévo atod yiarpd ) uto TIg
€VTOAEG TOU yIOTPOU.

Ta TpoidvTa TTPETTEl va KATaoTpéPovTal g€ KaTaAANAo KAiBavo cuupwva
ME TOTTIKEG 1 €OvIKEG diatddelg yia Tn O1GBE0N TWV VOOOKOUEIOKWY
aTToBAATWV.

| ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEX

3TIG avemmBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU  OXETICOVTAl

OUYKEKPIPEVOU €idoug, TrepIAapBdavovTai:

- diGvoign Tou TpaduaTog,

- oXnuaTioyog AiBwv oto oupoTroinTikd ) XoAn@dpo cuoTnua étav
UTTAPXEl TTaPATETAPEVN €TTAP Je ahaTouxa SiaAUpaTa 6TTwG olpa
EKKPIOEIG XOANG,

- OnuIoupyia KOATTWHATWY,

- kivduvog emdeivwong Aoiywéng, o€ TePITTWON AdN UTIGPYXOUCOG
HIKpOBIoAoyIKAG Aoipwéng, 6TTwg cupPaivel pe kEBe {Evo owpa,

- eAaxiotn @Aeypovwdng avtidpaan, XOPAKTNPIOTIKG TNG TUTTIKAG
PAeypOVWOOUG avTaTIOKPIoONG O€ £EVo OWpa,

- TTAPOBIKO TOTTIKO £PEBICUO.

pe T Xprion g

Opiopéveg €TMITTAOKEG UTTOPEI va TTPOKUWOUV aTré Tn XEIPOUPYIKN
TEXVIKI).

|AIAPKEIA ZOHZ | TPOAHWH

Mnv xpnoipoTroIEiTE HETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

AUTO TO TTPOIOV TTPETTEI VA DIATNPEITAI OTNV APXIKA TOU CUOKEUACIA, OE
Bepuokpaaia xaunAotepn Twv 40°C, oe {npd XWPOo Hakpid aTmd TO
nNAIaKS ewg.

| ZYMBOAA MNMOY XPHZIMOIMOIOYNTAI ZTIX ETIKETEZ

=(=)= = PLEDGET
= larpotexvoAoyikd TTpoidv

= Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEUNG
= Mnv TO €TTAVaXPNOIUOTIOIEITE

= Mnv amrooTEIpWVETE

= Xpnrion éwg (EEEE-MM-HH)

= Ap1Buog TrapTtidag (EEEE-MM-HH)
= KaTaoKeuaoThg

= Ap1Buog TTapTidag

= Na unv xpnoigoTroigital édv N CUCKEUATia €XEl
utrooTei BAGRN.

®[EEL W@@EE@

g

/,
\

= AtroBnkeveTal pokpid aTrd To dueao nAlakd
Pwg

= ATToBnKeUETOI JOKPIG OTTO THV Uypaacia

N

= AvWTepPo OpIo Beppokpaaciag

'y
=1
a

STERTLE[EQ]

O
YA

= AtrooTelpwpévo Pe ogeidlo Tou aiBuAeviou
= Eviaio atrooTelpwpévo oUoTnua gpayuou
= KwdIKOG TTpoidvTog

= lNpoooxn

= YupBouAeureite TIG 0dNYieg XpRoNg

= ZApa CE. To Trpoidv CUPPOPPWVETAI PE TIG BACIKEG
C 60459 QATTAITACEIG TNG EUPWTTAIKAG 0dnyiag 93/42/EOK trepi
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
‘OAeg o1 goBapég, atreIAnTIKEG yia TNV {wh 1) BavaTn@Opeg aveTiBUUNTEG
EVEPYEIEG, Ol OTToiEG ouvdEovTal PE TNV XPMAON autod TOU TTPOIGVTOG,
TIPETTEN VA ETTIONMAIVOVTAl OTOV KOTOOKEUAOTH).
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NIC CHIRURGICZNA NIEWCHELANIALNA, PLECIONKA POWLEKANA Z POLIESTRU

[oPIs

Sterylne nici chirurgiczne niewchtanialne CARDIOXYL® skiadajg sie z
plecionki poliestrowej (tereftalan polietylenu), powleczonej polisiloksanem
(silikonem); zaktadane za pomocg PLEDGET o réznych rozmiarach.

Nici CARDIOXYL® sg dostepne w kolorze biatym (niebarwione) lub bawione
na zielono (D&C zielony nr 6 Cl 61565). Niektére zestawy posiadajg nici w
kolorze zielonym oraz nici w kolorze biatym ufatwiajgce lokalizacje w trakcie
zabiegu.

Nici CARDIOXYL® spetniajg wszystkie wymagania Farmakopei
Amerykanskiej (USP) oraz Farmakopei Europejskiej (EP), dotyczace nici
niewchtanialnych.

Nici CARDIOXYL® wywotujg minimalny odczyn zapalny wewnatrz tkanki, po
ktérej nastepuje stopniowe zamknigcie rany przy udziale szwu i widknistej
tkanki taczne;j.

Nici sterylne niewchtanialne CARDIOXYL® dostepne sg w wielu diugo$ciach,
Srednicach (USP/EP) oraz ilosciach, wraz lub bez igty chirurgiczne;j.

WSKAZANIA

Nici CARDIOXYL® sg przeznaczone ogolnie do zblizania tkanek migkkich
i/lub zaktadania podwigzek, takze w kardiochirurgii, chirurgii naczyniowej
oraz chirurgii oka.

| PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane.

[ SRODKI OSTROZNOSCI

W celu zachowania integralnosci materiatu szewnego (ni¢ i w danym
przypadku PLEDGET), zaleca sie zachowa¢ szczegdlng ostroznosé
podczas manipulacji. Unika¢ zranienia, zaci$niecia materiatu szewnego
spowodowanego instrumentami chirurgicznymi, takimi jak szczypce lub
imadta do igiet, szczegdlnie w endoskopii operacyjne;j.

Nici CARDIOXYL® sg termotopliwe. Dlatego nalezy uwazaé¢ podczas
uzywania skalpela elektrycznego lub laserowego.

Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na manipulacje igta, chwytajgc jg migdzy
jedng trzecig a potowg odlegtosci od zacisku do koncéwki, aby z jednej
strony zapewni¢ swobodng penetracje, a z drugiej unikngé pekniecia lub
wygigcia iglty przy uchu. Zmiana wygiecia igly moze spowodowac utrate
wytrzymato$ci na skrecenia i przyczyni¢ sie do jej zZtamania.

Nie nalezy ponownie uzywaé, regenerowac ani sterylizowaé. Ponowne
uzycie, regenerowanie lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng materiatu i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia i w
konsekwencji spowodowac urazy, choroby lub $mierci pacjenta.

W przypadku ponownego uzycia, regeneracji lub sterylizacji istnieje rowniez
ryzyko skazenia produktu i/lub wywotania zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjenta, w tym przede wszystkim przenoszenia choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.

Zanieczyszczenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby
lub $mierci pacjenta.

Przypadkowe uktucie skazong iglg moze by¢ czynnikiem przekazania
choroby zakazne;j.

Do jednokrotnego uzycia - Zawartos$¢ sterylna
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania.
Zniszczy¢ po uzyciu.

PROCEDURA

Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania, gwarantujgcego sterylno$¢ narzedzia
medycznego.

Jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, bezpieczenstwo weztéw
zalezy od okolicznosci chirurgicznych oraz do$wiadczenia chirurga.

Przed uzyciem CARDIOXYL®, operatorzy muszg by¢ zaznajomieni z
technikami chirurgicznymi wykorzystujgcymi nici niewchtanialne. W
rzeczywistosci, ryzyko rozejScia sie rany moze zaleze¢ od miejsca
zastosowania oraz wykorzystanego materiatu szewnego.

W  przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub
zanieczyszczonych nalezy stosowac przyjete praktyki chirurgiczne.

Niniejszy produkt moze by¢ uzyty wytgcznie przez i na zlecenie lekarza.

Produkty nalezy zniszczy¢ w specjalnej spalarni zgodnie z lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw szpitalnych.

Y/ Peters
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| DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane,

medycznego, obejmuja:

- rozejscie sie brzegéw rany,

- tworzenie sie kamieni w drogach moczowych lub zétciowych w przypadku
wydtuzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz czy z6t¢,

- tworzenie sie zatoki,

- ryzyko (w przypadku infekcji mikrobiologicznej), ze szew, jak kazde inne
ciato obce, wywota ostrzejszg infekcje,

- minimalng ostrg reakcje zapalng, typowa dla umiarkowanej reakcji zapalnej
na obecno$¢ ciata obcego,

- przejsciowe podraznienie miejscowe.

zwigzane z uzyciem niniejszego produktu

Pewne komplikacje mogg by¢ spowodowane sama technikg chirurgiczna.

| OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Nie stosowac¢ po uptywie terminu przydatnosci do uzytku.

Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze
ponizej 40°C, w miejscu nienarazonym na dziatanie $wiatta i wilgoci.

| SYMBOLE NA ETYKIETACH

=(~)= = PLEDGET
= Wyréb medyczny
= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

= Nie wykorzystywa¢ powtornie.

= Nie sterylizowa¢ ponownie

= Wykorzysta¢ do (RRRR-MM-DD)
= Data produkcji (RRRR-MM-DD)

= Producent

E&m@@EE[‘g

=
[=]
-

= Nr partii

= Nie stosowac¢ produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania.

)

g = Przechowywaé w miejscu zabezpieczonym
A\ przed bezposrednim dziataniem promieni
[ ] stonecznych

= Przechowywa¢ w suchym miejscu

= Maksymalna temperatura

k.
Q
o

STERILE |EQ| = Sterylizowany tlenkiem etylenu
= System pojedynczej bariery sterylnej
= Nr produktu

= Ostroznos¢

&) >EO|

= Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami
CE0459 dyrektywy Unii  Europejskiej dotyczacej
urzgdzen medycznych 93/42/EEC.
Wszystkie niepozgdane zdarzenia, powazne lub grozne dla zycia lub
powodujgce $mier¢, zwigzane z uzywaniem tego produktu muszg byc¢
zgtoszone producentowi
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FIR CHIRURGICAL DE SUTURA NEABSORBABIL, DIN FIBRE DE POLIESTER CAPTUSITE

DESCRIERE

Firele chirurgicale sintetice de sutura neabsorbabile CARDIOXYL® sunt
alcatuite din fibre de poliester [poli(etilen-tereftalat)] impletite, acoperite
cu polisiloxan (silicon); cu sau fara PLEDGET de diferite dimensiuni.
Firele de sutura CARDIOXYL® sunt disponibile in alb (necolorate) sau
colorate Tn verde (verde D&C nr. 6 Cl 61565). Unele pachete contin fire
verzi si albe pentru facilitarea localizarii in timpul utilizarii.

Firele de suturda CARDIOXYL®sunt in conformitate cu toate exigentele
Farmacopeei Statelor Unite (USP) si Farmacopeei Europene (EP)
pentru firele chirurgicale neabsorbabile.

Firele de suturd CARDIOXYL® provoaca o reactie inflamatorie acuta
minima in tesuturi, urmata de incorporarea treptata a firului de sutura in
tesutul conjunctiv fibros.

Firele de sutura sterile neabsorbabile CARDIOXYL® sunt disponibile Tn
diferite lungimi, diametre (USP/EP) si cantitati, cu sau fara ace
chirurgicale.

[ INDICATII

Firele de sutura CARDIOXYL® sunt destinate utilizarii in apropierea
si/sau ligaturarea generala a tesuturilor moi, inclusiv utilizarii in chirurgia
cardiaca, vasculara, oftalmologica.

| CONTRAINDICATII

Niciuna cunoscuta.

[PRECAUTII

Pentru a evita deteriorarea materialului de sutura (fir si PLEDGET,
daca este cazul), se recomanda atentie la manevrare. Evitati
deteriorarea materialului de sutura prin strAngere sau pliere ca urmare
a aplicarii instrumentelor chirurgicale, cum ar fi portace sau pense, mai
ales in celiochirurgie.

Comportati-va cu atentie atunci cand este utilizata cauterizarea cu laser
sau electrocauterizarea, deoarece firele de suturd CARDIOXYL® sunt
termofuzibile.

Cand manevrati acul acordati o atentie deosebita, apucandu-l de
portiunea situata intre o treime si jumatatea distantei dintre locul de
fixare si varful acului, pentru, pe de o parte, a nu impiedica penetrarea
si, pe de alta parte, pentru a evita ruperea sau indoirea acului la nivelul
urechii. Modificarea curburii acului poate duce la pierderea rezistentei
la torsiune si poate avea drept rezultat ruperea acestuia.

A nu se reutiliza, retrata sau resteriliza. Reutilizarea, retratarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurii dispozitivului si/sau
duce la defectarea dispozitivului, care poate avea drept rezultat ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

De asemenea, reutilizarea, retratarea sau resterilizarea risca sa
cauzeze contaminarea dispozitivului si/sau o infectie sau o infectie
incrucigata la pacient, inclusiv, in special, transmiterea de boli
infectioase de la un pacient la altul.

Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Inteparea din greseald cu ace contaminate poate fi un factor de
transmitere de boli infectioase.

Pentru o singura utilizare — Continut furnizat steril
A nu se utiliza Tn cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis. A
se distruge dupa utilizare.

[UTILIZARE

Verificati integritatea ambalajului, sterilitatea

dispozitivului medical

care garanteaza

Ca pentru orice material de sutura, siguranta nodurilor trebuie asigurata
n functie de circumstantele chirurgicale si de experienta chirurgului.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu tehnicile chirurgicale de utilizare
a firelor de suturd neabsorbabile, Tnainte de a utiliza CARDIOXYL®.
Aceasta deoarece riscul de dehiscenta a plagii poate varia in functie de
locul de amplasare si de materialul de sutura utilizat.

Trebuie respectata o practica chirurgicala acceptabila din punctul de
vedere al drenarii si inchiderii plagilor infectate sau contaminate.

9/ Peters

SURGICAL

Acest produs poate fi utilizat numai de catre sau la comanda unui medic.

Produsele trebuie distruse n incineratoare adecvate, in conformitate cu
reglementarile locale sau nationale privitoare la eliminarea deseurilor de
spital.

| EVENIMENTE ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui echipament medical

includ:

- dehiscenta ranii,

- formare de calculi in tractul urinar sau biliar in caz de contact prelungit
cu solutiile saline precum urina sau bila,

- formarea de sinus,

- riscul ca sutura, in conditiile existentei unei infectii microbiene, ca in
cazul oricarei substante straine, sa accentueze infectia,

- reactie inflamatorie tisulara moderata tipica pentru un raspuns inflama-
tor tisular moderat la un corp strain,

- iritatie locala tranzitorie.

Unele complicatii se pot datora si tehnicii chirurgicale utilizate.

| DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE

A nu se utiliza dupa data de expirare.

Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul sau original, la o
temperatura mai mica de 40°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumina.

|SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE

=(=)= = PLEDGET
= Dispozitiv medical

= ldentificator unic al dispozitivului

= A nu se reutiliza

= Nu sterilizati din nou

= A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
= Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

= Producator

= Numar de lot

= A nu se utiliza in cazul In care ambalajul este
deteriorat

® g k &DG@@EEE]

/,
by

N

= A se pastra la adapost de soare

N

= A se feri de umiditate

= Limita superioara de temperatura

e
<
(s}

STERTLE[EO]

= Sterilizat cu oxid de etilena
= Sistem unic de bariera sterila
= Referinta catalog

= Prudenta

=)

= Consultati instructiunile de utilizare

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu
c€045g cerintele esentiale ale Directivei Europene
pentru Echipamente Medicale 93/42/CEE

Orice eveniment nedorit grav, legat de utilizarea acestui dispozitiv, care
ameninta viata pacientului sau cauzeazd moartea acestuia, trebuie
semnalat producatorului.
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NEVSTREBATELNY MULTIFILNi CHIRURGICKY SICi MATERIAL, POTAZENY

POPIS |

Sterilni chirurgické nevstiebatelné stehy CARDIOXYL® jsou pletené z
maceného polyesteru [Polyethylentereftalat)], vyztuzené nebo
nevyztuzené PLEDGETS jinych rozméru.

CARDIOXYL® je v dispozici v bilé (bez barvy) nebo v zelené (D&C
zelena ¢€.6 Cl 61565). Nékteré balicky obsahuji zelené a bilé nité, pro
snadnou identifikaci pfi jejich zavadéni.

Stehy CARDIOXYL® splfiuji vdechny pozadavky Amerického lékopisu
(USP) a Evropského Iékopisu (EP), tykajici se vstfebatelnych niti.
Stehy CARDIOXYL® vyvolavaji uvnitf vlakna nepatrnou prudkou
zanétlivou reakci, nasledovanou postupnym zapouzdfenim stehu
pojivovou tkani.

Nevstfebatelné sterilni stehy CARDIOXYL® jsou k dispozici v rdznych
délkach, primérech (USP/EP) a mnozstvi, s chirurgickymi jehlami.

[INDIKACE

Sutury CARDIOXYL® se obecné pouzivaji na spojeni a/nebo
podvazani mékkych tkani, v€etné kardiochirurgie, cévni chirurgie a ocni
chirurgie.

| KONTRAINDIKACE |

Nejsou znamy.

[ BEZPEENOSTNi OPATRENI |

Doporuéuje se opatrnost pfi manipulaci s Sicim materidlem (nit a
pfipadné PLEDGET), aby nedoslo k poSkozeni jeho integrity. Vyhnéte
se zranénim, svirani Siciho materialu chirurgickymi nastroji, jako jsou
pinzety nebo drzak jehly, hlavné pfi laparoskopické chirurgii.

Stehy CARDIOXYL®maji nizky bod tani, davejte pozor pfi pouzivani
elektrickych skalpelt nebo laseru.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana manipulaci s jehlou, jejimu
zachyceni mezi tfetinou a polovinou vzdalenosti mezi lemem a Spickou,
aby nedoslo k zabranéni pronikani na jedné strané a zabranéni zlomeni
nebo ohnuti jehly na drovni ucha jehly. Zména zakfiveni jehly muze
zpusobit ztratu odolnosti proti zkfiveni a zvysit nachylnost ke zlomeni.

Nepouzivejte opakované, neoSetfujte opakované a znovu
nesterilizujte. Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mdzou narusit
strukturdlni integritu nastroje a/nebo vést k oslabeni nastroje, mohou
zpUsobit zranéni, nemoc nebo Umrti pacienta.

Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mohou zpusobit také
kontaminaci nastroje a/nebo zpusobit infekci nebo kfizovou infekci u
pacienta, véetné prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na
druhého.

Kontaminace nastroje mlze zplsobit zranéni, nemoc nebo Umrti
pacienta.

Neumyslné pichnuti kontaminovanymi jehlami mGze zpUsobit prenos
infekénich nemoci.

Pouze na jedno pouziti - Sterilné dodavany obsah
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny. Po pouziti
zlikvidujte.

POUZITI

Oveéfit integritu obalu a zajistit tak sterilitu chirurgického nastroje

Stejné jako u vSech Sicich materiadll, musi byt bezpeénost uzld
zajiSténa dle chirurgickych okolnosti a zkuSenosti chirurga.

UzZivatelé musi byt seznameni s chirurgickymi technikami pouzivani
nevstiebatelnych steh( pred pouzitim CARDIOXYL®. Riziko rozestupu
rany zavisi na misté rany a na pouzitém Sicim materialu.

Vhodna chirurgicka technika musi byt respektovana také pfi drenazi a
uzavreni znecisténych nebo infekénich ran.
Tento produkt maze byt pouzivan pouze Iékafem nebo dle jeho pokynu.

Produkty musi byt zlikvidovany ve vhodné spalovné, ktera respektuje
vSechna mistni nebo narodni nafizeni tykajici se likvidace
nemocni¢niho odpadu.

o Peters
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|NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci ucCinky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického

produktu patfi:

- dehiscence rany,

- vznik kaminkd v mocovodu nebo Zlu¢ovodu, pokud dojde ke
dlouhodobému kontaktu se solnym roztokem jako mo¢ &i Zlug,

- tvorba dutin,

- v pfipadé mikrobiologické infekce existuje riziko, Ze Sici material, stejné
jako jina cizi latka, zhorsi infekci,

- minimalni akutni zanétliva reakce obvykla pfi mirné zanétlivé odezvé
na cizi latku,

- pfechodné mistni podrazdéni.

Nékteré komplikace mohou vyplyvat ze samotné chirurgické techniky.

[ZIVOTNOST/OCHRANA PRODUKTU

Nepouzivejte po datu exspirace.

Tento nastroj musi byt uchovavan v pavodnim obalu, pfi teploté nizsi
nez 40 °C na suchém misté, chranén pred sluncem.

[SYMBOLY POUZITE NA OBALU

= PLEDGET

= Zdravotnicky prostfedek

= Jedinecny identifikator zafizeni

= Nepouzivejte opakované

= Nesterelizujte opakované

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

= Vyroba Datum (RRRR-MM-DD)

= Vyrobce

Ezgm®@EE%

= Cislo $arze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

< ®

/,
S

= Chrarite pred pusobenim slune¢niho zafeni

= Chrarite proti vlhkosti

N
)

= Horni hranice teploty

e
<
(s}

ISTERILE |[EO| = Sterilizovano ethylenoxidem

= Systém jednoduché sterilni bariéry
= Referenéni €islo produktu

= Opatrnost

= Prectéte si navod k pouziti

= B

= Znactka CE. Produkt odpovidad zakladnim

C 60459 pozadavkim  evropské smérnice  pro
zdravotnické prostfedky 93/42/EEC

Veskeré nezadouci vazné, zivotu nebezpecné nebo smrtelné udalosti,
spojené s pouzitim tohoto vyrobku, je tfeba nahlasit vyrobci
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NEM FELSZIVODO, SODROTT POLIESZTER ALAPANYAGU SEBESZETI FONAL SZILIKON BEVONATTAL

|LEIRAS

A CARDIOXYL® szintetikus, nem felszivodé sebészeti fonal poliészter
[polietilén-tereftalat] fonatbdl készil, poli-sziloxan bevonattal,
PLEDGET vagy anélkdl, kilénb6zd méretekben.

A CARDIOXYL® fonalak zold festéssel (D&C zéld n°6 Cl 61565) és
fehér (szintelen) valtozatban érhetdk el. Vannak zold és fehér szalakbol
Osszedllitott csomagok, amelyek megkénnyitik a felhasznalast.

A CARDIOXYL® fonal megfelel az Egyesiilt Allamok Gydgyszerkényv
(USP) és az Eurépai Gyogyszerkonyv (EP) nem felszivédd sebészeti
fonalakra vonatkozé kovetelményeinek.

A CARDIOXYL® fonalak miniméalis heveny gyulladasos reakciot
véltanak ki a szdvetekben, majd fokozatosan bedgyazédnak a rostos
kétészovetbe.

A CARDIOXYL® steril nem felszivddd sebészeti fonalak, kilénboz
hosszusagban, atmérében (USP/EP) és mennyiségben érhetdk el,
sebészeti tlivel vagy anélkil.

[JAVALLAT

A CARDIOXYL® varratokat altalaban lagyrészek kozelitésére és/vagy
lekodtésére haszndljék, beleértve a sziv-, ér- és szemészeti sebészetet.

| ELLENJAVALLAT

Nem ismert.

[ OVINTEZKEDESEK

Mint minden sebészeti fonal esetében (ami PLEDGET is lehet adott
esetben), az eszkdzzel torténd megfogas soran tgyelni kell a sérilések
elkeriilésére. Keriilje a fonal sebészeti eszkdzok, példaul fogd vagy
tifogéd hasznalata kovetkeztében fellépd, Osszenyomédast vagy
hullamosodast eredményezd karosodasat, kiilondésen laparoszkopias
mtéti beavatkozas esetén.

Vigyazni kell lézer vagy elektrokauter hasznéalatakor, mivel a

CARDIOXYL® fonalak hé hatasara megolvadhatnak.

A fonalat lehetéleg tlifogdval kell megfogni, a fonal kapcsolédasa és a
tihegy kozotti tavolsag egyharmadanal vagy felénél, igy elkerilhet6k a
penetralasi problémak, szakadasok és tlelhajlasok. A ti gorbuletének
megvaltoztatasa a torzids ellenallas csokkenéséhez vezet, és torést
okozhat.

Tilos az eszkdz (jrafelhasznalasa, (jrafeldolgozdsa vagy
Ujrasterilizalasa. Az  (jrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas  vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat
és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami sériiléshez,
betegséghez, vagy a beteg halalahoz vezethet.

Az Ujrahaszndlés, CUjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizlas az eszkoz
fert6zésével jarhat és/vagy a beteg fertézését vagy keresztfert6zését
okozhatja, beleértve tdbbek kozétt a fert6z6 betegségek egyik betegrél
a masikra torténd tovabbitasat.

Az eszkdz szennyez6dése sérlilést, betegséget vagy a beteg halalat
okozhatja.

A szennyezett tlikkel torténd véletlen szurasok fert6z6 betegségek
atvitelét idézhetik eld.

Egyszerhaszndlatos - Steril tartalom
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas megsérilt vagy nyitott. Hasznalat
utdn megsemmisitendd.

HASZNALAT

Ellendrizze az orvosi eszkdz sterilitasat garantalé csomagolas épséegét

A csomoOzasi biztonsag megkoveteli a szabvanyos sebészeti csomaék
alkalmazaséat a sebészeti kdrnyezetnek és a sebész gyakorlatanak
megfeleléen.

A felhasznalénak a CARDIOXYL® alkalmazasahoz ismernie kell a nem
felszivodoé fonallal térténd sebzarasra vonatkozé sebészeti eljarasokat
és technikakat A seb szétvalasanak veszélye ugyanis az alkalmazas
helyétél és a felhasznalt fonal anyagatdl fiiggéen valtozik.

Megfelel6 sebészeti gyakorlatot kell kdvetni a dréncsdveket és a
szennyezett vagy fert6zott sebek bezarasat illetéen.

Ez a termék csak orvos éltal vagy orvos utasitasara hasznalhaté.

Y/ Peters
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A terméket megfelel6 égetémiben kell megsemmisiteni, a kérhazi
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé helyi és nemzeti el6irasok
figyelembe vételével.

|[KAROS KOVETKEZMENYEK

Az orvosi eszkdz alkalmazasahoz kapcsol6do karos kovetkezmények a

kdvetkezék:

- seb szétvalas,

- a hugy-utakban illetve az epe-utakban, sotartalmi oldatokkal, példaul
vizelettel vagy epével valé hosszabb érintkezés esetén kéképzédés
lehetésége all fenn,

- kibblosodés,

- mikrobioldgiai fert6zés esetén a fonal, mint barmilyen idegen test,
fokozza a fertézést,

- minimdlis akut gyulladasos reakcio, idegen testre adott mérsékelt
gyulladasos reakciora jellemzéen,

- valamint ideiglenes helyi irritacio.

Bizonyos szovédmények maganak a sebészeti technikanak a

kovetkezményei lehetnek.

| MEGENGEDETT TAROLASI IDO / TAROLAS

Lejarat utdn nem szabad felhasznalni.
Az eszkozt eredeti csomagolasban, 40 °C alatti hdmérsékleten, szaraz
és fénytél mentes helyen kell tarolni.

[A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

=(<)= = PLEDGET

Orvosi Készulék

= A készllék egyedi azonositoja
= Egyszer hasznélatos

= Ne sterilizélja Gjra

= Felhasznéalhat6: (EEEE-HH-NN)
= Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)
= Gyarto

= Gyéri szama

= Ne haszndlja fel, ha a csomagolas megsérult.

DEEEE@DEE

<

Z

(]

= Napfénytdl védve tarolja

ANY

= Nedvességre érzékeny

= Fels6 hdmérséklethatar

B
k=
o

= Etilén-oxiddal sterilizalva

STERTLE[EQ]

= Egy elembdl allo steril gatlo rendszer
= Kbédszam
= Vigyazat

= Olvassa el a hasznalati utasitast

= BEO

= CE jelolés. A termék megfelel az orvosi
CE0459 eszkozokre vonatkozd, 93/42/EGK eurdpai
iranyelv alapveté kévetelményeinek
A protézis hasznalataval Osszefliggé minden nem kivant, sulyos,
életveszélyes, vagy halalt okoz6 eseményrél tajékoztatni kell a termék
gyartojat.
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HEPACCACbIBAIOLLMACA NONUSUNAMEHTHBIN XUPYPITMYECKUIA LUOBHbLIA MATEPUAN HA OCHOBE MOJIMSCTPA C NOKPbLITUEM

[ onucAHUE |
HepaccacbiBatoLmnincs CTEPUbHbBIN XMPYPrUYECKNiA LLOBHLIN MaTepuan
CARDIOXYL® CcocTouUT n3 BUTbIX nonuadmpHbIX

(nonuteTtpadTopaTtuneH) Hute ¢ PLEDGETS pasnuyHoro pasmepa
unm 6e3 HUX. HUTU NOKPbITHI MOMUCUIIOKCAHOM.

WoeHbIn maTepuan CARDIOXYL® okpalleH B 3eneHbilii LUBeT (3eneHbIn
D&C Ne6 Cl 61565) nub6o He umeeT uBeTa (6enbit). HekoTopble
YNakoBKM coAepxaT HUTel 3eneHoro u 6enoro LUBeTOB, 4YTO obneryaet
onpeaeneHne nx MeCTOMONIOXKEHUS BO BPEMS UCMOMb30BaHUS.

lWosHbin  maTepnan  CARDIOXYL® oTeBevaeT  TpeGoBaHusM
dapmakonen CoeaumHeHHbix LtatoB (USP) u  EBponeickon
dapmakonen (EP) ans HepaccacbIBalOLMXCS XUPYPrUYECKMX LLIOBHbIX
maTtepuanos.

WoeHbIn maTepuan CARDIOXYL® Bbi3blBaeT MUHMMAIIbHYO OCTPYIO
BOCNanUTErNbHYIO peakumio B TKaHSAX C MOcrneayrowen nocTeneHHon
MHKancynsiuMen LWOBHOIO MaTepuana ¢ubposHoON CcoeanHUTENbHON
TKaHbIO.

HepaccacbiBalowWuiicst CTepUnbHbIA LWOBHbIA MaTepuan CARDIOXYL®
nocTaBnsieTca  pas3nNuW4HOW  AnMuHbl,  AnameTpoB  (Papmakones
CLUA/EBponeiickas ®Papmakones) U B pasHblX KonuMyecTBax C
XVPYPrM4eCKUMU Urnamu unv 6e3 Hux.

[ NOKA3AHMSA

LoBHbIn matepnan CARDIOXYL® npegHasHayeH anst cluMBaHus
MSArKMX TKAHEM W/WMnuM HanoxeHus nuratyp, B TOM u4ucrne npwu
npoBeaeHnn KapAanococyaucTbiX, COCYANCTbIX "
0PTanbMOIOrM4YeCcknx onepawmi.

[ NPOTUBONOKA3AHUA

He naBecTHO.

| MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTHU

Kak n npu obpaiieHnn ¢ miobbiM LOBHLIM  MaTtepuanoMm (HUTaSMu u
npoknagkamu PLEDGET, ecnuM oOHM npuMeHsioTcs), Heobxogumo
cobntogatb OCTOPOXHOCTb BO M3bexaHve nospexaeHus. W3berante
pasgaBnvMBaHUSA UMW Mepexatuss  HUATU  MpU  UCMONb30BaHUM
XUPYPrUYeckUX WHCTPYMEHTOB, B YaCTHOCTW, AepxaTernen wurn wnu
3aXKMMOB, 1 0COBEHHO B NManapoCKOMUYECKON XNPYPruu.

Byabte OCTOPOXHbI npu MCMoNb30BaHMM  nasepa unm
3MEeKTPOKaYCTUKM, Tak Kak LOBHbIN MaTepuan CARDIOXYL® moxeT
NnaBuTbLCH NPU BbICOKON TemmnepaTtype.

Wrny pekomeHayeTcs AepxaTb Wrnogepxarternem Ha paccTosHUK
OflHOW TPETW NN OOHON BTOPOW OT MeCTa COeANHEHUSI HATWU U UMbl BO
n3bexaHvie TpyAHOCTEN Npokona TKaHew, MoNoMKM unu agecopmauium
vrnbl. VIaMeHeHue n3rnba urnbl MOXET MPUBECTU K CKPYYMBAHUIO U
BbI3BaTb Pa3pbiB HUTU.

He nognexwut nOBTOPHOMY WCMONb30BaHWIO, 0OpaboTke wunm
crepunusaumm. [MoBTOpHOE  wucnonb3oBaHve, obpaboTka  unu
cTepunu3auusi  MOFyT — HapylwuTb  CTPYKTYPHYH  LIENOCTHOCTb

maTepuana v / Unm CHU3UTb ero AthEKTUBHOCTb, YTO MOXKET NPUBECTU
K NOBPEXAEHMI0, GONE3HN 1Ny CMepTY NaUMeHTa.

MoBTOpHOE WucCMonb30BaHWe, obpaboTka WnNKM CTepunmu3auust MoryT
Takke NPUBECTU K 3arpsisHEHWO MaTtepuana v / wnu Bbl3BaTb
VHEKLMIO UNi NepeKPECTHYH MHAEKLMIO Y NaLMeHTa, BKITHoYasi, HO He
orpaHu4MBasicb, nepepady WMHMEKUMOHHbIX 3aboreBaHuii OT OfHOro
nauueHTa apyromy.

3arpsisHeHue MaTepuana MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHWIO, GONe3Hu
WNK1 CMepTU naumeHTa.

Monb3oBaTenu AOSKHbI NPOSIBISTE OCTOPOXHOCTb NpW obpalleHun ¢

XUPYpPruyeckumn  urnamm BO  u3bexaHue HenpegHaMepeHHOro
TPaBMMPOBAHWS  WUIMMOW U pPacrnpoCTPaHEHWs  MHPEKLMOHHbIX
3aboneBaHuii.

[ns opHopas3oBoro ucnonb3oBaHWst - MaTepuan B CTepuIibHOWM
ynakoBke

He VICI'IOJ'Ib3yl71Te, €CInn ynakoBKa nospexaeHa. [Mocne ncnonb3oBaHus
No4NeXnT yTunnsauun.

[yTunusaumsa

MpoBepbTe LEnoCTHOCTL YNakoBKu, obecrneymBalowen CTepunbHOCTb
MeaULMHCKOro Matepuana

Kak B cnyyae c niobbiM LWOBHBIM MaTepuanom, Bsidka Yyana
OCYLLIECTBNSETCA B COOTBETCTBUU C KOHKPETHBIMU 0BCTOATENBCTBAMM
1 OMbITOM Xupypra.

Monb3oBaTenn  [OMKHbI  ObITb  3HAKOMbl C  XMPYPrUYECKUMU
npouenypamMn “ METOAMKOW WCMONb30BaHWA HepaccachlBatoLLerocs
wosHoro matepuana CARDIOXYL®. Puck pacxoxgeHus paHbl MOXeT

9/ Peter
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3aBUCETb OT MeCcTa WMMMaHTauMum W HEenpaBuIlbHO BbIGPAHHOMO

LLIOBHOIO MaTepuana.

HeobxoamMmo NpyMeHATb COOTBETCTBYIOLLYH XMPYPrUYECKYHo NPaKTUKy

OTHOCUTENbHO OPEHUPOBAHUS U 3AKPbITUSE MHPULUUPOBAHHBIX WK

3apaxeHHbIX paH.

[laHHOe n3genve MOXeT UCMOoNb30BaTbCA TOMbKO BpadYaMu Unm no ux

npeanucaHuio.

Msgenne [OOmMKHO yTMNu3MpoBaTbCA B TepMOOECTpyKTopax B

COOTBETCTBUM C MECTHbIM WM HaUMOHasbHbIM 3aKOHO4ATENbCTBOM

OTHOCUTENbHO MEAULIMHCKMX OTXOAO0B.

|B03MO)KHbIE OCIOXHEHUA

Bo3MOXHblE OCMOXHEHWs, CBSi3aHHble C WCMONb30BaAHWEM [AaHHOro

MeOULMHCKOro U3enusi, BKINoYaroT:

- pacxoxgeHue KpaeB paHbl,

- hopMUpPOBaHNE KaMHEN B MOYEBLIBOASLUMX WU XKENYEBbIBOOALLMNX
nyTsX B Crlyvyae ANUTENbHOro KOHTaKTa C MOYOM UMK XeNnyblo,

- ob6pasoBaHve cBULLEN,

- ycuneHue BOCManUTENbHOW peakuuMn BbI3BAHHOW WHeKumen B
crny4yae KOHTaKTa ¢ MeAUUMHCKUM n3genvem,

- YMEpeHHbIn BOCManuTenbHbI OTBET OpraHM3Ma Ha LUOBHbIN
MaTepuan kak UHOPOZ4HOe Teno,

- YMEPEHHOE MECTHOE pa3gpaxeHue.

HekoTopble OCMOXHEHWS MOryT BO3HWKHYTb B pesynbrare camow
XUPYPru4eckon npouenypsbl.

| CPOK XPAHEHUA | NPEQYNPEXOEHUE
He vcnonb3yiiTe nocne UcTe4eHust cpoka rogHoCTy.
PekomeHayeTcs xpaHuUTb B 3aBOACKOM YMakoBKe, Mpu TemnepaType
Hwxke 40°C, B MecTax, 3alULLEHHbIX OT BO3AENCTBUS BNaru U NpsiMbIX
MCTOYHMKOB Tenna.

| CUMBOIbI, UICMNOJNBb3YEMbIE HA 3TUKETKAX

= o o ()= =
M

PLEDGET
MeauumHckoe cpeacTBo

iJ

= YHUKanbHbIN ngeHTudukaTop cpeacrea

= He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

= He cTepunusoBaTb NOBTOPHO

= Wcnonb3osaTtb Ao (MT-MM-04)

= [lata npoussoactsaa ([TTT-MM-01)

= UsroTosutens

= Homep napTtum

= He ncnonb3ynte, ecnu ynakoska nospexaeHa
= Bepeub OT conHe4Horo ceeta

= XpaHuTb B CyXOM MecTe

PWOEE LIPS

= XpaHuTb Npyv TemnepaType He Bbille YKa3aHHOM

B
I=1
o

= CtepunbHoe nsgenve. Metog crepunusauum —

STERILE Eﬂ 3TUNEHoKCUa,

= Komnnekc ognHo4Horo ctepunbHoro 6apbepa
= KaTtanoxHbln Homep nsgenus
= OCTOPOXHOCTb

= ObpaTnTeCh K MHCTPYKLMAM MO UCMONb30BaHUIO

@bEOI

= Mapkuposka CE. MWsgenue cooTtseTcTByeT
c € OCHOBHbIM TpeboBaHuaM EBponeiickolt AMpeKTUBbI
0459 o
no MeguMumMHCKUMM ycTpoiicteam 93/42/EEC.
060 BCcex cepbesHbIx MOBGOYHbIX adpdhekTax, co3aaBLUMX Yrpo3y AN XU3HN
nnbo npuBeALLINX K CMEPTU B peayfibTaTe UCNONb30BaHUS AaHHOrO U3AEenus,
HeobxoaMMmo coobLuaTh U3rOTOBUTENIO U3AENust
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