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SURGICAL

COROLENE®
C€ouso

Suture chirurgicale non résorbable, monofil de polypropyléne

Non absorbable surgical suture, polypropylene monofilament

Sutura quirdrgica no absorbible, monofilamento de polipropileno

Sutura chirurgica non assorbibile in monofilamento di polipropilene

Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, polypropylen-monofil
Niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraad, polypropyleen monofilament
Mn amroppo@nTIHO XEIPOUPYIKO PAHHA, OTTO JOVOKAWVO TTOAUTTPOTIUAEVIO
Monofilamentowa ni¢ chirurgiczna niewchtania z polipropylenu

Fir chirurgical de sutura neabsorbabil, din polipropilend monofilament
Monofilamentni nevstiebatelny chirurgicky Sici materiél z polypropylenu
Nem felszivodo sebészeti fonal, polipropilén monofil fonal
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COROLENE® (€459

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, MONOFIL DE POLYPROPYLENE

DESCRIPTION Les produits utiisés ou partiellement utilisés doivent étre détruits dans
Los suuos chrgiaes slos on rEsrbaios COROLENE® sot un incinérateur approprié en respectant les réglementations locales ou
ofl de ‘eotactique, monté ou non nationales I'¢limination des déchets

et dos PLEDGETS ou points ¢ arté do diforantes [ INDESIRABLES
COROLENE? est teint en blanc avec du Dioxyde de titanium CI 77891 Les effets indésirables associés & [lutiisation de ce matériel
ou en bleu avec du Phtalocyanine de cuivre Cl 74160 pour améliorer sa comprennent

visibilité.
Les sutures COROLENE® satisfont a toutes les exigences de la

(EP), relatives aux fils non résorbables.

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

Les sutures stériles non résorbables COROLENE® sont disponibles en
plusieurs longueurs, diamétres (USP/EP) et quantités, avec aiguille
chirurgicale.

[INDICATIONS

Les sutures COROLENE® sont utilisées d'une maniére générale pour le

rapprochement et/ou la ligature des tissus mous, y compris en chirurgie

cardiaque et vasculaire, en chirurgie plastique, en chirurgie

ophtalmologique et en neurochirurgie.

Les sutures COROLENE® peuvent étre utmsées pour Ia cmmrg.e
de laorte (cor

|CONTRE INDICATIONS

pour la technique de traitement des anévrismes < G aone abdominals

[PRECAUTIONS DEMPLOI

'Afin de respecter [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 COROLENE® sont thermofusibles, faire attention lors de
I'utilisation de bistouri électrique ou de laser.

Une attention toute particuliére doit étre portée & la manipulation de
Iaiguille, en la saisissant entre le tiers et la moitié de la distance entre
le sertissage et la pointe afin de ne pas, d'une part, géner la pénétration
et d'autre part, d'éviter toute rupture ou flexion de ['aiguille au niveau du
chas. Changer la courbure de l'aiguille peut entrainer une perte de
résistance 4 la torsion et en faciliter la rupture.

Ne pas réutiser, retraiter ou restériliser. La reunhsauon le retraitement
ou la peuvent Vit du
dispositif etiou conduire 4 une défaillance du u.sposmf pouvant

nrainar s lsion, e maladla ou s décde i pa

La e ula rquent également
de générer une contamination o disposiif ellou do causer une nfection
ou une infection croisée chez le patient, y compris notamment, la
transmission de maladies infectieuses d'un patient a lautre. La
contamination du dispositif peut entrainer une Iésion, une maladie ou le
déces du patient

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

Pour un usage unique - Contenu fourni stérile

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert. Détruire aprés

UTILISATION

Vérifier lintégrité de l'emballage garantissant la sterilité du dispositit
médical

Comme pour tout matériel de suture, la sécurité des nceuds doit étre
assurée selon les et du
chirurgien. L'emploi de nceuds additionnels peut étre particulierement
approprié avec les monofils.

Les utiisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques
chirurgicales utilisant des sutures non résorbables avant dutiliser
COROLENE?®. En effet, le risque de déhiscence de la plaie peut étre
variable selon le site d'application et le matériel de suture utilisé.

Pour I'utilisation des sutures dans le cadre de chirurgies spécifiques
(comme la coeliochirurgie...), une formation adaptée a ces techniques
estindispensable.

Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui
conceme 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

ENGLI

INSTRUCTION FOR USE

- la déhiscence de la plaie,
Ia formation de calculs dans e tractus urinaire ou biliaire en cas de
contact prolongé avec les solutions salines telles que l'urine ou la bile,
- la formation de sinus,
- le risque quen présence d'une contamination bactérienne, les
sutures, comme tout corps étranger, potentialisent l'nfection,
- une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la
réponse inflammatoire tissulaire modérée & corps étranger,
- des iritations locales transitoires.
Certaines complications peuvent résulter de la technique chirurgicale
elle-méme.
[VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

température inférieure & 40°C, dans un endroit sec et a l'abri de la
lumiére.
[SYMBOLES UTILISES SUR L'EMBALLAGE

=(~)= = PLEDGET
=t

= Point d'arrét

= Disposiif Medical

= Identifiant unique de dispositif

= Ne pas réutiliser

= Ne pas restériliser

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

= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

==
£+
@
$)
%
]
wl

= Fabricant
= Code de lot

= Ne pas utiliser si f'emballage est endommagé
= Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

= Craint I'umidité

= Limite supérieure de température

= Sterilisé avec de loxyde d'éthyléne

= Systeme de barriére stérile unique

= Reférence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

= Marquage CE, produit conforme aux exigences
C Eu 450 essentielles de la directive européenne
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie, ou
entrainant la mort, liés & 'utlisation de ce dispositif, doivent étre signalés
au fabricant

Marquage CE initial : 2003
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COROLENE® C€uso

NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, POLYPROPYLENE MONOFILAMENT

DESCRIPTION
The synthetic non-absorbable surgical sutures COROLENE® are
composed of an isotactic polypropylene monofilament, with or without
PLEDGET o stop points of different sizes.

COROLENE® sutures are white dyed with Titanium dioxide (CI 77891)
or blue dyed with copper Phthalocyanine (CI 74160) to enhance
visibility.

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

COROLENE® 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 COROLENE® are
available in various lengths, diameters (USP/EP) and quantities with
surgical needles.

INDICATIONS

COROLENE® sutures are intended for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular and
vascular surgery, in ophthalmic surgery, in plastic surgery and in
neurological surgery.

COROLENE® sutures can be used for laparoscopic surgery and
abdominal aorta surgery.

[CONTRAINDICATIONS

Inflammatory and ruptured abdominal aortic aneurysms _are
contraindications for total laparoscopic repair.

[PRECAUTIONS

In order o respect the integrity of the sulure 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 resteriize. Reusing, reprocessing or
resterilizing may compromise the structural integrity of the device and or
lead to device failure, which in tum may result in patient injury, iliness 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 iliness.

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. Additional
knots can be added for monofilament.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques
involving synthetic non-absorbable sutures, as risk of wound
dehiscence may vary wih he site of appication and the suture matera

Accep(able 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.

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
inflammatory 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

= Stop point
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= Medical device
= Unique Device Identifier

= Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)
= Manufacturer

= Batch code

= Do not use if package is damaged

®ELE &m®®EE¢[§]

= Keep away from sunlight

PNy
X N

= Keep dry

).

Upper temperature limit

3

I = (for USA): CAUTION: US Federal Law
only restricts this device to prescription only.

3=

[E0] = Sterilized using ethylene oxide
= Single sterile barrier system
= Catalogue number
= Caution

= Consult instructions for use

E%EOE

= CE Mark. Product conforms to the essential
C 60459 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.

| EspanoL | INSTRUCCIONES DE USO ET1090 (V14) — 10/2021
COROLENE® (€uso

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE, MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO

[DESCRIPCION

Les suuras quirigicas estéres no absorbibies COROLENE?® estan
le ul isotactico, monlado o
no con PLEDGETS o Siops. ponte. de. distas

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

COROLENE® esta tefiido de blanco con diéxido de titanio Cl 77891 o
de azul con ftalocianina de cobre CI 74160 para mejorar su visibilidad.
Las suturas COROLENE® satisfacen todas las exigencias de la
Farmacopea americana (USP) y de la Farmacopea europea (EP),
relativas a los hilos no absorbibles.

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

Las suturas estériles no absorbibles COROLENE? estén disponibles en
varias larguras, didmetros (USP/EP) y cantidades, con aguja quirdrgica.

[EFECTOS ES
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
contacto prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis,

- formacion de senos,

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

 roacabn inflamori tisular moderada caracteristica de fa respuesta

tisular moderada a un cuerpo extrario,

INDICACIONES

Las suturas COROLENE® se utilizan generalmente para aproximar y/o
ligar los tejidos blandos, incluidos en cirugia cardiaca y vascular, en
cirugfa pléstica, en cirugia oftalmolégica y neurocirugia

Las suturas COROLENE® pueden utiizarse para la cirugia
laparoscopica de la aorta abdominal (codigos especificos para
celiocirugfa).

CONTRAINDICACIONES

os rotos e son ala
técnica de tratamiento de los aneurismas de la aorta abdominal por
laparoscopia.

PRECAUCIONES

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

Las suturas COROLENE® son termofusibles, prestar mucha atencion
durante la utilizacion del bisturi eléctrico o del laser.

Debe prestarse especial atencion durante la manipulacion de la aguja,

se cogerd entre el tercio y Ia mitad de la distancia entre el engaste y la
punta para no por una parte, la Y. por otra
parte, evitar toda ruptura o flexion de la aguja a nivel del ojo. Si se
cambia la curvatura de la aguja se puede producir una pérdida de
resistencia en Ia torsién y facilitar su ruptura.

No reutilizarla, ni volverla a tratar ni esteriizarla 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 contaminacin del dispositivo y/o provocar una
infeccién o una infeccion cruzada en el paciente, incluso, en particular,
Ia transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede ocasionar una lesién, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente.

La contaminacion del dispositivo puede ocasionar una lesion, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente.

Los pinchazos por descuido con agujas contaminadas pueden ser un
factor de transmision de enfermedades infecciosas.

Para uso tinico - Contenido proporcionado esteri

No utiizarla si el embalaje estuviese estropeado o abierto. Destruir
después de su uso,

[uTILIZACION

Verificar que el embalaje esté integro, puesto que ello garantiza la

esterilidad del dispositivo médico

Aligual que para cualquier materal de sutura 2 sequrdad dolos nucos
deb segun las yla

del clrujano. B “empleo do. mudos adiionales puede. resultar

particularmente apropiado con los monohilos.

Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirirgicas que

utilizan suturas no absorbibles antes de utilizar COROLENE®. En

efecto, el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segin la zona

de aplicacion y el material de sutura utilizado.

Para la utilizacion de las suturas en el marco de cirugias especificas

(como la celiocirugfa...), es indispensable una formacion adaptada a

estas técnicas.

Debe respetarse una préctica quirirgica apropiada en o que se refiere

al drenaje y cierre de las heridas contaminadas o infectadas

Este producto sélo podra utilizarse por o bajo las drdenes de un médico.

- irritacion local transitoria.
Algunas complicaciones pueden resultar de la propia técnica quirrgica.

\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.

‘SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

=& ===~ =PLEDGET

~£} =} =stoppoint

= Dispositivo Médico

= Identificador tnico de dispositivo

= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta (AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)

= Fabricante

@
<)
-
]
o

= Cédigo de lote

= No utilizar si el embalaje estuviese dafado

= Conservar protegido de la luz directa del sol

= Conservar protegido de la humedad

= Temperatura méxima

[STERILE[EO] = Esterilizado con 6xido de etileno

O = Sistema de barrera estéril unico

= Referencia catalogo

A = Cuidado

= Consultar las instrucciones de empleo

H

=

= Marca CE. El producto se ajusta a los
C Eo 450 requisitos esenciales de la Directiva Europea

93/42/EEC relativa a los dispositivos médicos.
Se deben notificar al fabricante todas las reacciones adversas graves o
que amenacen a la vida o provoquen la muerte, asociadas a la
utilizacién de este producto.
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COROLENE® C€oso
SUTURA CHIRURGICA NON ASSORBIBILE IN MONOFILAMENTO DI POLIPROPILENE
[DESCRIZIONE - La formazione di calcoli nel tratto urinario o biliare in caso di contatto

Le suture chirurgiche sterili non assorbibli COROLENE® sono
composte da un monofilamento di polipropilene isotattico, montate o
meno con PLEDGET o stop point di diverse dimensioni.

COROLENE® é tinto in bianco con biossido di fitanio CI 77891 o in blu
con ftalocianina di rame CI 74160 per miglioramne la visibilita. Le suture
COROLENE® soddisfano tutti i requisiti della Farmacopea Americana
(USP) e della Farmacopea Europea (EP) relativi ai fili non assorbibil
Le suture COROLENE® causano una minima reazione infiammatoria
acuta dei tessuti, seguita da un graduale assorbimento nel tessuto
connettivo fibroso. Le suture sterili non assorbibili COROLENE® sono
disponibili in it lunghezze, diametri (USP/EP) e quantita, e con ago

ico.

chirurgico.
INDICAZIONI

Le suture COROLENE® sono indicate per Iapprossimazione e/o il

legamento dei tessuti molli in generale, incluso fimpiego in chirurgia

cardiaca e vascolare, oftalmica e neurologica. Le suture COROLENE®

possono essere utilizzate per la chirurgia laparoscopica dellaorta
(codici specifici per la

[conTROINDICAZIONI

Gli aneurismi rotti &
per la tecnica di trattamento degli aneurismi Gellaonn adacmmmare
tramite

[PRECAUZIONI

Per mantenere lntegrita del materiale di sutura (filo e PLEDGET, se
applicabile), & necessario prestare attenzione durante I'utiizzo. Evitare
di schiacciare o piegare il materiale di sutura con I'mpiego di strumenti
chirurgici, come ad esempio porta aghi o pinze, soprattutto nella
celiochirurgia. Le suture COROLENE® sono termofusibili, quindi
prestare atenzione usando il bistur elettrico o i laser.

E necessario prestare una particolare attenzione alla manipolazione
dell'ago, che deve essere tenutotra 1/3 e meta della distanza tra la zona
di attacco e la punta per evitare da una parte di ostacolare la
penetrazione e dallalra la rottura o il piegamento dell'ago a livello della
cruna. Il della curvatura dell'ago p la perdita
di resistenza alla torsione e la rottura,

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutiizzo, il ritrattamento o la
fisterilizzazione possono compromettere lintegrita strutturale del
dispositivo efo 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
uninfezione crociata nel paziente inclusa, in particolare, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del
dispositivo puo causare una lesione, una malattia o il decesso del
paziente. La contaminazione del dispositivo puo causare una lesione,
una malattia o il decesso del paziente. Le punture accidentali con aghi
contaminati possono causare la trasmissione di malattie infettive.
Monouso - Contenuto fonito sterile

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta. Smaltire dopo
Iuso

uTiLIZZO

Verificare I'ntegrita_della confezione che garantisce la sterilita del
dispositivo medico Come per tutti i materiali di sutura, la sicurezza dei
nodi é garantita in funzione delle circostanze e dellesperienza del
chirurgo. L'uso di nodi addizionali puo essere particolarmente
appropriato con i monofilamenti.
Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche
che implicano Iuso di suture non assorbibili COROLENE®, poiché il
rischio di deiscenza della ferita puo variare a seconda del sito di
applicazione e del materiale di sutura utilizzato.
Per lullizzo delle suturs nelfambito di hirurge specifiche (come Ia
una a queste
foeniche. Gecorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto
riguarda il drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate.
Questo prodotto puo essere usato solo dai medici o su prescrizione
memca I prodotti vanno smalitiin un inceneritore idoneo in conformita

i locali e nazionali per lo dei riiuti
|EFFETTI I

Gli effetti indesiderati associati con I'uso di questo dispositivo medico
includono:
- la deiscenza della ferita,

Peters

prolungato con soluzioni saline come l'urina o la bile,

-Ia formazione del seno,

il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano intensificare
un'infezione batterica in corso,

- una minima reazione infiammatoria acuta caratteristica della risposta
infiammatoria moderata a un corpo estraneo,

- irritazioni locall transitorie.

Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica

stessa

‘ VALIDITA | CONSERVAZIONE

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.
Questo dispositivo deve essere conservato nella sua confezione
originale a una temperatura inferiore a 40 °C in un luogo asciutto e al
riparo dalla luce.

‘SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

= PLEDGET

= Stop point

o

= Dispositivo Medico

= Identificativo unico del dispositivo

= Monouso

= Non risterilizzare

= Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)

= Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)

= Produttore

= Numero di lotto

= Non utilizzare in caso di confezione
danneggiata

OHLLK@DHE o

= Conservare al riparo dalla luce diretta del
sole

= Conservare al riparo dall'umidita

= Limite superiore di temperatura

= Sterilizzato con ossido di etilene

[sTERILE[EO]

= Riferimento del prodotto

= Consultare le istruzioni di utilizzo

O = Sistema di barriera sterile unica

H

=

= Marchio CE. Il prodotto & conforme ai

c € 0450 requisiti essenziali della Direttiva Europea
93/42/EEC sui dispositivi medici

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i decessi associati

alluso di questo dispositivo devono essere segnalati al produttore.

DEUTSCH

GEBRAUCHSANLEITUNG
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COROLENE® (€us

NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, POLYPROPYLEN-MONOFIL

Das nicht
COROLENE?® ist aus monofilem mit

Die Produkte miissen in geeigneten Verbrennungssfen nach den
lokalen und nationalen Vorschriften fiir Krankenhausabfalle vernichtet
werden.

oder ohne PLEDGET oder Stop points in verschiedener Grole
hergestellt. COROLENE® wird fir eine erhdhte Sichtbarkeit mit
Titandioxid CI 77891 weil oder mit Kupferphthalocyanin CI 74160 blau
eingefarbt. Das Nahtmaterial COROLENE@ erfiillt die Auﬂagen der US

(USP) und der (EP) firr

nicht

Mbgliche bei dieses
sind unter anderem:
- Wund-Dehiszenz,
- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei langerem Kontakt mit

COROLENE® ruft eine geringfiigige Enlzundungsreaknon im Gewebe
hervor gefogt von iner almahichen Einkapselung der Nah durch

wie sie im Urin oder in der Galle vorkommen,
- Sinusbildung,
- Gefahr, dass das Nahtmaterial, wie jeder FremdkGrper, eine bereits

fibroses Das nicht
CCOROLENE® ist in mehreren Langen, Durchmessem 1USP/EP) und
Mengen mit chirurgischer Nadel erhltlich.

INDIKATIONEN

COROLENE®-Nahtmaterial eignet sich allgemein zur Adaption und/oder

mikrobielle Infektion verschlimmert,

- minimale akute Entziindungsreaktion, typisch fiir den Kontakt mit
einem Fremdkdrper,

- voriibergehende lokale Irritation

Bestimmte Komplikationen kinnen auf die chirurgische Technik an sich

zuriick zu fiihren sein.

Ligation von Weichgewebe in Bereichen wie Herz- und
Augenchirurgie, plastischer Chirurgie und neurologischer Chirurgie.

Das Nahtmaterial COROLENE® kann in der laparoskopischen Chirurgie
der Bauchaorta (spezifische Codes fir die Endoskopchirurgie)

[HALTBARKEIT / Ve |
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr benutzen.
Das Material ist in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur unter

verwendet werden 40°C trocken und lichtgeschiitzt zu lagern.
[ IONEN | SYMBOLE AUF DEM ETIKETT
p und i sind -
gegen die von der Aorta mittels ==}~  -PLEDGET
L i +—}  =stoppoint
[VORSICHTSMASSNAHMEN
Wie bei jedem Umgang mit Nahtmaterial (Faden und PLEDGET, falls = Medizinprodukt

zutreffend) ist vorsichtig vcrzugehen um es nicht zu beschadlgen
Achten Sie darauf, bei
Nadelhaltern oder Zangen den Faden aicht einzuquetschen oder 2
verformen, insbesondere in der Endoskopchirurgie.

Vorsicht bei der g von Laser- oder

eine  Warmeverschmelzung ~ des  COROLENE®! Nahlmalenals
stattfinden kann. Beim Manipulieren der Nade! héilt man diese mit einem
geeigneten Nadelhalter am besten ungefahr in einem Drittel oder der
Halfte der Entfemnung 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 oder emeut Die
3 oder erneute kann eine
der L des Materials

undloder ein Versagen desselben zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fhen karn.
Eine oder emeute

Waverils Kgorte auderdar sur Konaminaton des Materls undiodar
e_:_lner Infektion bzw. Kreuzinfektion beim Patienten sowie zur
¢ by v

von jes

Materials kann Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten zur

Folge haben

Die Kontamination des Materials kann Verletzungen, Krankheit oder

den Tod des Patienten zur Folge haben

Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um
i durcl und ( von

Infektionskrankheiten zu vermeiden.
Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt

= Eindeutige Produktkennzeichnung

= Nicht wiederverwenden

= Nicht emeut sterilisieren

= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
= Hersteller

= Losnummer

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist.

® BEEK@O[EEH

v

= Vor direkter Sonnenstrahlung geschiltzt
aufbewahren

ES

= Vor Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren

= Maximale temperatur

., die gedffnet oder a ist.
Nach Gebrauch vemichten.

[BENUTZUNG

Sich vergewissern, dass die Verpackung unversehrt und somit die

Sterilitat des Medizinprodukts gewahrleistet ist.

Fir sicheres Knoten sind die chirurgischen Standardtechniken der
je nach den und der Erfahrung

des Chirurgen zu beachten. Die Verwendung zusatzlicher Schiingen

kann besonders beim Knoten von monofilen Gamen vorteilhaft sein

Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken ~unter

von nicht w\e COROLENE®
wird weil
Nanimatora i Gefay sitor Démasens dor Wond bestot
i die des bei
chirurgischen  Eingriffen (z. B. Endoskopchirurgie...) ist eine

entsprechende  Ausbildung in diesen Verfahren. Einschiagige
chirurgische Praktiken in Bezug auf Dranage und Schlieflung infizierter
oder kontaminierter Wunden sind zu befolger

Dieses Produkt darf nur auf rztliche Vorschrift verwendet werden.

Peters

NEDERLANDSE

GEBRUIKSAANWIJZING

[STERILE [E0

O = Einfaches steriles Barrieresystem
= Produktreferenz
ViN = Vorsicht

c €0459

Alle  schwerwiegenden,  lebensbedrohlichen  oder  tédlichen
Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts
auftreten, miissen dem Hersteller mitgeteilt werden

= Mit Ethylenoxid sterilisiert

= Die Bedienungsanleitung lesen

= CE-Giitezeichen. Das Produkt erfiillt die
wesentlichen Anforderungen der
Europaischen Richtlinie 93/42/EWG iiber
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COROLENE® C€uso

NIET-ABSORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, POLYPROPYLEEN MONOFILAMENT

[BESCHRIVING
De t- i COROLENE®-

De producten dienen te worden vemietigd in geschikte
verbrandingsapparaten _die oldoon aan o lokale en pationslo
met betrekking tot

hechtdraden zjjn samengesteld uit een  isotactisch

mcnoﬁlamenl msl of zonder PLEDGETS of stop pomt van

it geverfd met titaandioxide C1 77891
o et koperf!alocyanme CI' 74160 om de zichtbaarheid te
verbeteren. COROLENE®-hechtdraden voldoen aan de vereisten van
de United States Phamacoposia (USP) en de European
Pharmacopoeia  (EP)

Bijwerkingen die samengaan met het gebruk van dit medisch
instrument omvatten:

- opensplijten van de wonde,

- steenvorming in de urine- of galwegen bij langdurig contact met

)
hechtiraden. COROLENE® hachidraden oniokken oon minimals acute
anisikingsreactie In weefsels, die wordt gevolgd door geleidelijke
an vezelig
Do storicle, " niet absorbeorbare | COROLENE® hechcraden zijn
verkn,gbaar in diverso lengles, ciemelers (USPIEP) en hosveskheden,

aalden.
INDICATIES

COROLENE™-hechtdraden zijn bestemd voor gebruik bij algemene

approximatie  en/of ligatie van zacht weefsel, waaronder

cardiovasculaire,  vasculaire, oogheelkundige, plastische  en

neurologische chirurgie.

De COROLENE®-hechtdraden kunnen worden gebruikt bij

laparoscopische chirurgie van de buikslagader (specifieke codes voor
chirurgie).

‘ CONTRA-INDICATIES

Gebarsten en

Zijn contra-indicaties voor de
van ysma van de aorta door

[VOORZORGEN

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

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. Extra
knopen kunnen in het bijzonder aangewezen zijn bij het knopen van
monofilamenten. Gebruikers moeten vertrouwd zijn met chirurgische
technieken voor niet-absorbeerbare hechtdradenvoor zij COROLENE®-
hechtdraden gebruiken. Het risico dat de wond weer open gaat, kan
inderdaad variéren naargelang de betrokken plaats en het gebruikte
hechtmateriaal.

Bij gebruik van de voor specifieke doeleind
(zoals lariscopische chirurgie...) is een opleiding in deze technieken
noodzakelijk

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.

Peters

Zoals urine of gal,
- vorming van fistels,
- de kans dat de hechtdraad, net als elk vreemd lichaam, bij een
bestaande microbiologische infectie de infectie versterkt,
- minimale acute ontstekingsreactie kenmerkend voor een matige
inflammatoire respons op een vreemd lichaam,
- tiidelijke plaatselijke irritatie.
Er kunnen zich bepaalde
e 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

e H<} = stoppoint

= Dispositivo Medico

voordoen die jorden

o
S
3

= Identificativo unico del dispositivo

= Monouso

= Non risterilizzare

= Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)

= Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)
= Produttore

= Numero di lotto

= Non utilizzare in caso di confezione
danneggiata

® FRLIIPRER

9z

Y

= Conservare al riparo dalla luce diretta del sole

= Conservare al riparo dall'umidita

= Limite superiore di temperatura

<

[STERILE[EO] = Sterilizzato con ossido di etilene

= Sistema di barriera sterile unica
= Riferimento del prodotto
= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

Ebﬁ@l

= Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti

C Eo 450 essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC sui
dispositivi medici

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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COROLENE® C€so

MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPTIKO PAMMA, A0 MONOKAQNO MOAYTMPOMYAENIO

NEPIFPAQH

Ta fva pn i & pappata COROLENE®
amoTEAOUVTGI GTIG POVOKAWVO  I0OTOKTIKG  TTOAUTIOTIUAEVIO ket
TomoBerodvTal f Ot pe PLEDGETS f BAIEG BI0QOPETIKG:N HEYEBG.

To COROLENE® cival Xpwuamiopévo e AEUKO XpWpa pe BIOEEiBIo Tou
Tmaviou CI 77891 1} e pmAE Xptua pe @Bahokuavivi 1ou xakkou CI 74160
Yia va BeATIE n opaToTTd Tou.

Ta pappara COROLENE® mAnposy GAEG TIC GaimOeis TG auepKaviKrig
appakoToiiag (USP) kai TG avrioToing evpwmaikig (EK), oxenikd e i
{N aTToPPO@AGINA VijHaTa.

Ta papyara COROLENE® Trpokahoov pa shcom ofsia gheypoviEn

ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

I GVEIBURNTEG EVEDYEIE TTOU OXETICOVTGN HE TN XPAOT TS GUYKEKPIHEVOD

£i50ug, MEpapBvovTar

- BIGvOIEn Tou TpavpaTOS,

- OYnUaTIoYOG NiBwv 0TO OUPOTTOINTIKG 1) XOAPOPO TUTTNA GTaV UTTGPXE!
TapaTETapévn £ e GAGTOUXG DIGAUHGT GTWG 0UPA 1) EKKPIGEIG

XOAdg,

i A——

- Kivduvog emBeivwong AowENG, OE TEpiTTwON on  uTdpxoUoag
pxpofioloyr Ao e GUBalve e KEOE Lo G,

- "EAGXIOT) _ GAEYOVWONG _avTIGpaO,  XGPAKTPIOTIKG TG TUTIKAS

avTidpacn oToug 16TOU, TIou
10U PAATOG A6 VCHBN OUVBETIKG 106,
Ta amooTEIpWpEVa N aTioppoHaIa péppaTa COROLENE® SiariBevial o

€ §évo oW,
- TTGPOBIKG TOTIIKS EPEBITH,
OpIOpEVEG ETTTTAOKEG UTTOPET VOl TIPOKUWOUY AT TN XEIPOUPYIKH TEXVI
PKEIA ZOHE | EYNOHKEZ ANOOHKEYZHE

Bidgopa pikn, Siapétpoug (USP / EP) kai Troosmeg pe
BeAdve:

Mnv DETd TV Npepopn

[ENaEZEIX ]
Ta paypara COROLENE® ypnaworcioivia VeV Vi v rpooeyyan

Aigng.
AUNG 30 Tooibs TpéTes VA Biampeier oMY apyich Tou ouoKEUadla, o
GEppquuﬂlu XAUNAGTEQN Twv 40°C, O€ £1PO XWPO PaKPIG aTI6 TO NAICKS

amokivwon Twv HaAGKV 10TV, 6mwg otV

f, v TAaoTIK , v opBanA HEpOUPYI Kl
TV VEUpoXEIpoUpYKLTa  péuara  COROLENE®  pmiopodv  va

yia v Mg koiNiaKkg aoprrig
(Exdikol KwdiKol yia T Yprion )

[ANTENAEIZEIZ |
Ta QVEUPGOMGTa TT0U EXOUV OTIGEI Kal Ta GAEYHOVAON GVEUPUORGTA Eival
QUTEVBEIEEIS Yia TV TEXVIKR TG BEPATIEIU TWwV QVEUPUTATWY TG KOINGKIAG
aoprig pe 6

[nPooYAAzEIE |
TIPOKEINEVOU va BIGTPNBE! N GKEPAIBTNTA TOU UNIKOD T0U ppHATOS (VA Kal
PLEDGET av 10XUEl), GUVIOTATal Vel EiGTE TIPOGEKTIKO! KATG TO XEIPIGNG Tou
ATIOGEOYETE TOUG TPAUMATIONOUS, T TOTTAATA T0U UNKOU pagrg amd
XEIPOUPYIKG :pyumu 6T TaMBANG f BGon i BzAﬁvz; £BIKd oY

a pappaTa  BeppoTia, va

EI0TE TIPOCEKTIK by V XPNOIHOTIOIEITE NAEKTPIKG HaXTIpIBIo f AEIZEp.

Mpémei va 508l BiaiTepn TPoTOX 0T XpraN TG BEAGVAC, mavoviag Ty
VETOEY VGG TpiTOU Kal TOU WICOU TG AMOOTAGNG PETAES ToU onpiiou
GUOGIENG Kal TG JOTNG VIa va Jny, a@evog, va eumodizera n Sieiouon kar
an6 Ty GAAN TAEUPG, Yia Va aTiogUYETE TUXOY PEN f Kapyn TG BeAdvag
a0 emimeSo G omrig g BeAévag. H aMayr g kapmuAémrag g Berovag
UMOpEl va 0BNYAGEl GE am@AEI TG GVIIoTAONG OV KAWYN Kai va
Bieukohdvel T pign. Mnv muvuxpnmuanmmi‘ unoBﬁAnE o véa

f il
1 emavamooTeipwon unopcuv G Shduoun T Boikh axpaoma 100
mpoiGvTog rfkar va odnyfioouv o BAGBN, 1 ormoia pTTopei val odnyrioer o
rpaupco, aoBévsa 1 Bvano Tou aoSivoic, H enavayenaiuoroinan

fin
JONGR Ve TOOKEAEGEI LGANGN A TOMATA, BONNGR Otor G0BEV,
oupTTEpAGPBAVOpEVNG TG HETBOOTIC LOAUCHATIKGY GOBEVEIDY GITO Evay
aoBevy oTov GMo. H pOAUVen Tou TPOIGVTOG LTTOpET va 0BMYTE OF
TpaupaTIopd, aoBéveia  BGvaro Tou aoBevous. H POV Tou TPGIGVTOg
WTIOpE Ve 0BNYACE! OF TPAUGNIONS, GoBEverd ) BGVaTO ToU aoBevoug. OF
KaTa AGBOG EVEGEIC e HOAUOEVEG BEAGVES BTTOPE Ve Eival TTapaYoVTag yiat
TV peradoon poAuopamk@y aoBeveidv. Ma pia povo xpron - To
TIEPIEXGHEVO TTOU TIGPEXETAl Eival aTIOOTEIPWHEVO. MV XPNOTOTIOIEITE £GV 1
ouokeuaoia éxer uTooTel GBOpES N €ivar avokT. KataoTpéyare petd m
xpron.

[XPHZH

EAéyére my 6 g via va in
amoGEiouwan 100 KTOTERVONOYIOD THHOIVIOS
OTwg Kau e KABE UAKG Vi pappaTa, 1 aoAAEIa Twy KOUTIwY TIpETer va
E£Q0QUAIZETI GUQWVE E TIG OUVBIKES TTOU ETTIKDATOGV GO XEIPOUPYEID Kal
MV epTrEIpia ToU XEIPOUPYOU. H XPrion TTPGOBETWY KOTIWY PTIOpE Vel Eival
iairepa KaTGANAN i Ta HOVOKAWG: pappaTa.
Or XPriOTEG TIPEMEI Val EVGI EEOIKEIPEVO! PE XEIPOUPYIKEG TEXVIKES TIOU
ov pn 0 € pappata TPV
Xpnoipomorioouy 1o COROLENE®. MMpdypar, 0 KivBuvog SIGvOIiEng Tou
TPaUHATOS WTTOpEi va Eival PETABANTOS QVAAOYT E TO GNEID EQApLOYG Kal
0 UAIKG TOU PARATOS TTOU XPNOTOTIOIEITa.
Ml ™ XPAOT PaPUATIY OTA TIAGIOIA  GUYKEKPIIEVOY  XEIPOUPYIKGV
EMEPBAOEWY (GTTWG N KOINOXEIPOUPYIKI), KATIOI EKTIIBEUTM OE QUTEG TI
TEXVIKEG €ival amapaimm, H KATGAMNAN XEIDOUPYIKH TIPAKTIKA TpETTEl Vel
TPEITAl 600V GQOPG TNV TIAPOXETEDN KAl T0 KAEIGTHO Twy TIAYGV TIou

\}:VMBOM noy YNTAI TIZ ETIKETEZ
=== =(=)= =PLEDGET

~EF =} =stop poinvenra

= laTpoTEXVOAOYIKG TIPOIY

= MovaBIK6 avayvwpIoTIKS OUOKEUTG

=M o emavaxpnotomoieite

= Mnv amooTeipdvere

= Xprion éwg (EEEE-MM-HH)

= ApiBGG Trapridag (EEEE-MM-HH)

= KataokeuaoTrig

= ApiBpog Trapridag

= Na pnv XpnoipoTIoleiTal v n GUoKeuaoia éxel
urrooTei BAGBN,

@EEELHA®I[EF

Sl
“Z T = ATIOBNKEGETAI PaKpI aTI6 T0 GUEGO NAIGKS QWS
O
T = ATToBNKeUETal PaKpIG ATT6 TNV Uypasia
40°C
/l/ = AViirepo 6pio Beppiokpacia

STERILE[EO]| = Amooteipwpévo p ofeidio Tou aiBuheviou

O = Evialo amooTeipwpévo oGoTya gpayos

= KwBikog TIpoioviog

A

= SupBoueuteite Tig 0BNyieg Xprong

=

Zijua CE. To Tpoiov CUpHOP@UVETal e TIC BAOTKES
C E mamotic g svpuTaKc 0oy SY42IEOK el
0459 Tipoi

£Xouv HOAUVBEi f TIpOOBANBEL. AUT6 T0 TIpOOV |TopEi Va
VO G VIATpS 1} UTTG TIG EVTOAES TOU YIGTPOG.
Ta poidvTa TTPETTE! va KATAOTPEQOVTAI O KaTAAANAD K/\IBGVO oUppwva pe

Ohec o1 GoBapeg, ameTkeg yia Ty {wn A Buvﬂmwupsg avemBopnTeS
EYEpYIEG of GTOIES GUIBKOVTGI i T i aUTol Tou IpGivTos, e
a1 GTov

TOMKES 1 €VIKEG BIATAEEIS Yia TN BIGBE0N TwY.

POLSKA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

ET1090 (V14

COROLENE C€oso

MONOFILAMENTOWA NI¢ CHIRURGICZNA NIEWCHLANIA Z POLIPROPYLENU

OPIS

[pziAtANIA NIEPOZADANE

Sterylne, niewchianialne nici chirurgiczne COROLENE® sa wykonane z
nici zakladanej za

pomoca PLEDGET lub stop point réznej wielkosci

Szwy COROLENE® s barwione na bialo dwutlenkiem tytanu C1 77891 lub

na niebiesko ftalocyjaning miedzi(ll) C1 74160 w celu poprawy widocznosci.

Nici COROLENE® spelniaja wszystkie wymagania Farmakopei

SP) oraz P (EP), dotyczace nici

(U3
niewchtanialnych
Nici COROLENE® wywoluja minimalny odczyn zapalny wewnatrz tkanki, po
ktérym nastepuje stopniowe zamkniecie rany przy udziale szwu i widknistej
tkanki faczne].

Dzialania _niepozadane, zwiazane z uzyciem niniejszego  produktu

- tworzenie sie kamieni w drogach moczowych lub zoiciowych w przypadku
wydluzonego kontaktu 2 roztworami so, takimi ek mocz czy 20,

- tworzenie sie zatol

- ryzyko (W przypadku infekcji mikrobiologicznej), ze szew, jak kazde inne
cialo obce, wywola ostrzejsza infekcj

- minimalna ostra reakcje zapalna, typowa dla umiarkowane] reakcji zapainej
na obecnost ciala obcego,

- przejéciowe podraznienie miejscowe.

Pewne moga by¢ sama technikg

Nici sterylne OROLENE® dostep wielu

rochicach (USPIEP) oraz losiach, wraz 2 168 ehirurgiczns

[wskazania |

Nici COROLENE® s3 przeznaczone do ogélnego zblizania tkanek migkkich
illub zakladania podwiazek, takze w chirurgii sercowo naczyniowej, chirurgii
plastycznej, chirurgii oka oraz w neurochirurgii

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB PRZECHOWYWANIA
Nie stosowat po uplywie terminu przydatnosci do uzytku

Produkt nalezy w
pontze] 40-C. w mieiecu ianarazonym na dzicianis Swiat i wilgoe,

[SYMBOLE NA ETYKIETACH

Nici COROLENE® moga byé w chirurgii
aorty brzusznej (specialne kody w przypadku endoskopii operacyjnej).

Tetniaki pekniete lub stany zapalne tetniakow stanowia przeciwwskazanie
do stosowania laparoskopowego leczenia tetniakow aorty brzusznej.

[$RODKI OSTROZNOSCI |

W celu zachowania integralnosci materialu szewnego (nic i w danym
przypadku PLEDGET), zaleca si¢ zachowa¢ szczegding ostroznosé
podczas manipulacji. Unikaé zranienia, zaciéniecia materialu szewnego
takimi jak szczypce lub
imadta o igiel, szczegolnie w endoskopii operacyjnej.

Nici COROLENE® s termotopliwe. Dlatego nalezy uwaza¢ podczas
uzywania skalpela elekirycznego lub laserowego.

Nalezy 2urtci szczogéing uwage na manipulacle iga, chwytajg 4 miedzy
jedna trzecia i
zapewnic swobodna penetrac]e, az drugleJ uniknaé pekmecla ub wygiecia
igly przy uchu
na skrgcenia | przyczynic sie do jo ziamania

Nie nalezy ponownie uzywac, regenerowac ani sterylizowac. Ponowne

uzycie, regenerowanie lub sterylizacjia moga naruszy¢ integrainosé

strukturaingmaterialu iflub doprowadzic do jego uszkodzenia i w

konsekwencji spowodowac urazy, choroby lub Smierci pacjenta.

W przypadku ponownego uzycia, regeneracii lub sterylizacji istnieje rowniez

ryzyko skazenia produktu ilub wywolania zakazenia lub zakazenia

krzyzowego u pacienta, w tym przede wszystkim przenoszenia chordb

zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszezenie urzadzenia

moze doprowadzié do obrazer ciafa, choroby lub $mierci pacjenta
urzadzenia moze do obrazen ciafa, choroby

lub $mierci pacjenta.

Przypadkowe uklucie skazong igla moze by¢ czynnikiem przekazania

choroby zakaznej.

Do jednokrotnego uzycia - Zawartosé steryina

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania

Zniszezyé po uzyciu.

PROCEDURA

Sprawdzic integrainosé opakowania, gwarantujacego sterylnosé narzedzia
medycznego.

S w praypacku kazdego materialy szewnogo, bezpieczerisivo weziow
zalezy od chirurga. Uzycie

Godatkomyeh weiow mote by szezegoinis. slosowns digk nidom
monofilamentowym.

Przed uzyciem COROLENE®, operatorzy musza by¢ zaznajomieni z
technikami w
rzeczywistosci, ryzyko rozejcia sie rany mote zaleted o miejsca
zastosowania oraz wykorzystanego materialu szewnego.

W przypadku uzycia nici w ramach specyficznej chirurgii (jak na przykiad
endoskopia operacyjna itp.), konieczne jest przejécie odpowiedniego
szkolenia z technik operacyjnych

W przypadku drenazu | zamykania ran zainfekowanych lub
zanieczyszczonych nalezy stosowat przyjete prakiyki chirurgiczne.
Niniejszy produkt moze by¢ uzyty wylacznie przez i na zlecenie lekarza,
Produkty nalezy zniszczyé w specjainej spalami zgodnie z lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpaddw szpitainych

= PLEDGET

njol

= Stop point
= Wyreb medyczny

= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
= Nie wykorzystywa powtomie.

= Nie sterylizowa¢ ponownie

= Wykorzysta¢ do (RRRR-MM-DD)

= Data produkcji (RRRR-MM-DD)

= Producent

= Nr partii

= Nie stosowac produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania.

®ELLx @ EE il

= Przechowywat w miejscu zabezpieczonym
przed bezposrednim dziataniem promieni
slonecznych

\/
i

= Przechowywat w suchym miejscu

i

= Maksymalna temperatura

3

[E0] = sterylizowany tlenkiem etylenu
= System pojedynczej bariery sterylnej
=Nr produktu

= Ostroznos¢

= Zapoznat: sig z instrukcj uzytkowania

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z
wymogami dyrektywy Unii Europejskiej

dotyczacej urzadzer medyczn ch 93/42/EE
Wszystkie niepozadane zdarzenia, powazne Iub e dia zycia lub
powodujace $mier, zwiazane z uzywaniem tego pmduklu musza byé
2gloszone producentowi

;p@bﬁ@l
3 I

| ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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FIR CHIRURGICAL DE SUTURA NEABSORBABIL, DIN POLIPROPILENA MONOFILAMENT

Firele chirurgicale sintetice de sutura neabsorbabile COROLENE® sunt

alcétuite dintr-un monofilament izotactic de polipropilend, cu sau fara

PLEDGET sau stop point de diferite dimensiuni.

COROLENE® este colorat in alb cu dioxid de titan CI 77891 sau in

albastru_cu falocianing de cupru Cl 74160 pentru imbunatafirea

vizibilitati sale.

Firele de sutura COROLENE® sunt in conformitate cu toate exigentele

Farmacopeei Statelor Unite (USP) si Farmacopeei Europene (EP)

pentru firele chirurgicale neabsorbabile.

Firele de suturs COROLENE® provoacs o reactie inflamatorie acut

minimé in fesuturi, urmata de incorporarea treptata a firului de sutura in

fesutul conjunctiv fibros.

Firele de sutura sterile neabsorbabile COROLENE® sunt disponibile in

diferite lungimi, diametre (USP/EP) si cantitati, cu ac chirurgical
[INDICATIHH |

Firele de sutura COROLENE® sunt destinate utilizarii in apropierea
silsau ligaturarea generalé a fesuturilor moi, inclusiv utilizarii in chirurgia

\cest produs poate fi utilizat numai de catre sau la comanda unui medic.
Produsele trebuie distruse in incineratoare adecvate, in conformitate cu
reglementarile locale sau nationale privitoare la eliminarea deseurilor de
spital.

[ ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui echipament medical

includ:

- dehiscenta ranii,

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

- formarea de sinus,

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

- reactie inflamatorie tisulard moderatd tipicd pentru un raspuns
inflamator tisular moderat la un corp strain,

- iritatie locala tranzitorie.

Unele complicatii se pot datora si tehnicii chirurgicale utilizate.

| DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE

cardiaca si vasculara, in chirurgia plastica, in chirurgia si
in neurochirurgie.
Firele de sutura COROLENE® pot fi utilizate in chirurgia laparoscopica

a aortei abdominale (coduri specifice pentru celiochirurgie).
'CONTRAINDICATII

A nu se uliiza dupa data de expirare.
Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul sau_original, la o
temperaturé mai mica de 40°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumind.

[ SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE

Tehnica de tratament ic al i aortice

nu este indicata in cazul rupte si inflamatorii
[PRECAUTH

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

Comportafj-va cu atentie atunci cand este utilizata cauterizarea cu laser
sau electrocauterizarea, deoarece firele de sutura COROLENE® sunt
termofuzibile.

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

A nu se reutiliza, retrata sau reslen\lza Reuﬂllzarea relrabarea sau

pot structuri i silsal

duce la defectarea dispozitivului, care poate avea drepl Tozulat raniea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

De asemenea, retratarea sau 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.

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

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

Pentru o singuré utiizare - Coninut furnizat steril

Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis. A
se distruge dupa utilizare.

[UTILIZARE

Verificali i jului, care sterilitatea
dispozitivului medical

Ca pentru orice material de sutura, siguranta nodurilor trebuie asigurata
in functie de circumstantele chirurgicale si de experienta chirurgului.
Utilizarea unor noduri suplimentare poate fi adecvata in mod special in
cazul monofilamentelor.

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

Pentru_utilizarea firelor de suturé in tipurile specifice de chirurgie
(precum celiochirurgia...) este absolut necesard o instruire adaptatd la
aceste tehnici.

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

w{=j= =(=)= =PLEDGET
~E} =} =stoppoint

= Dispozitiv medical
= Identificator unic al dispozitivului
= Anu se reutiliza

= Nu sterilizatj din nou

= Asse utiliza pané la (AAAA-LL-ZZ)
= Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

= Producator

®
S
&
]
ul

= Numar de lot

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

= A'se péstra la adapost de soare

= A se feri de umiditate

= Limita superioara de temperaturd
= Sterilizat cu oxid de etilena

= Sistem unic de barieré sterila

= Referinté catalog

= Prudenta

= Consultati instruciunile de utiizare

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu
c Eu 459 cerintele esentiale ale Directivei Europene pentru
Echipamente Medicale 93/42/CEE

HASZNALATI UTMUTATO
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NEM FELSZIVODO SEBESZETI FONAL, POLIPROPILEN MONOFIL FONAL

LEIRAS

KAROS KvaTKEzMENvEK

A COROLENE® szintetikus, nem felszivd6 sebészeti fonal izotakiikus
polypropilén szalbol készillnek PLEDGETS vagy stop point vagy
nélkiile, kiilinboz6 méretben

A COROLENE®- fehérre festik titani-dioxiddal CI 77891, vagy kékre
réz-ftalocianinnal CI 74160 a jobb lthat6sag érdekében.

A COROLENE® fonal megfelel az Egyesilt Allamok
Gyogyszerkonyvének (USP) és az Eurdpai Gyogyszerknyvnek (EP) a
nem felszivd sebészeti fonalakra vonatkozo kovetelményeinek.

A COROLENE® fonalak minimalis heveny gyulladasos reakciét valtanak
K a majd a rostos
kotészvetbe.

A COROLENE® steril nem felszivédo sebészeti fonalak, kiilonbozs
hosszusagban, atmérsben (USP/EP) és mennyiségben érhetdk el,
sebészet tivel

JAVALLAT |

Az orvosi eszkoz 50 Karos kb ények a

kovetkezok:

- seb szétvalds,

- a hugy-utakban illetve az epe-utakban, sétartalmu oldatokkal, példaul
vizelettel vagy epével vald hosszabb érintkezés esetén kképzodés
lehet6sége all fenn,

- kioblésodés,

- mikrobiologiai fertézés esetén a fonal, mint barmilyen idegen test,
fokozza a fert6zést,

- minimalis akut gyulladasos reakcio, idegen testre adott mérsékelt
gyulladasos reakciora jellemzden,

- valamint ideiglenes helyi irrita

Bizonyos szovédmények magdnak a sebészeti technikanak a

kbvetkezményei lehetnek.

[ TT TAROLASI IDG | TAROLAS

A COROLENE® fonalat alapvetden lagy szovetek egyesitésére ésivagy
lektésére tervezték, beleértve a sziv-érrendszeri és az érsebészeti,
szemsebészeli, plasztikai sebészeli és idegsebészeli mitéteket.

Lejarat utén nem szabad
Az eszkozt eredeti 40 °C alatti hémérsé széraz

A COROLENE® fonal a hasi aorta is
dak (specialis kod a
| ELLENJAVALLAT

Aneurizma rupturak és gyulladasok esetén a laparoszkopias
technikaval térténd aorta aneurizmak kezelése ellenjavallt
[OVINTEZKEDESEK

Mint minden sebészeti fonal esetében (ami PLEDGET is lehet adott
esetben), az eszkdzzel trténd megfogas soran tgyelni kell a sériilések
elkeriilésére. Keriilie a fonal sebészeti eszkizok, példaul fogé vagy
tifogd hasznalata kovetkeztében fellépd, 6sszenyomodast vagy

4 4 ényez karosodasat, killdndsen

miitéti beavatkozas esetén

Vigyazni_kell lézer vagy elektrokauter hasznalatakor, mivel a

COROLENE?® fonalak h6 hatésara megolvadhatnak.

A fonalat lehetdleg tifogéval kell megfogni, a fonal kapcsolédasa és a

tiihegy kzoti tavolsag egyharmadanal vagy felénél, \gy elkeriihelsk a

problémak, &

megvaltoztatésa a torzios ellenallés csnkkenesehez vezem és torest

okozhat

Tilos az eszkdz Ujrafelhasznélasa,  Gjrafeldolgozasa  vagy
vagy

Grasteriizals veszelyezlelhell az. esxkoz szerkezeli  integritasat

ésivagy az eszkdz zethet, ami séri )

betegséghez, vagy a beteg haléléhoz vezethet

Az vag

az eszkoz
fertézésével jarhat ésivagy a beteg fertzését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tobbek kiszott a fertéz6 betegségek egyik betegrdl
a masikra torténd tovabbitasat. Az eszkoz szennyezédése sérilést,
betegséget vagy a beteg halalét okozhatja
Az eszkéz szennyezddése sériilést, betegséget vagy a beteg halalat
okozhatja. A szennyezett tiikkel torténd véletlen szurasok fert6zo
betegségek tvitelét idézhetik el
Egyszerhasznalatos - Steril tartalom
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsériilt vagy nyitott. Hasznalat
utan megsemmisitends.
[HaszNALAT
Ellendrizze az orvosi eszkdz sterilitasat garantald csomagolds epségét
A csomozasi b.zmnsag megkoveteli a szabvanyos sebészeti csomok
sebészeti 65 a sebész

5o, Tovibbi csomck killnosen hasznos lehet
monofil fonal csomozasakor. A felhasznalonak a COROLENE®
alkalmazasahoz ismemie kell a nem felszivods fonallal torténd
sebzarasra vonatkozo sebészeti eljarasokat és technikakat A seb
szétvalasanak veszélye ugyanis az alkalmazas helyéts| és a felhasznalt
fonal anyagatol fiiggden valtozik. A fonal specidlis sebészeti
beavatkozasok keretében tortén hasznalatahoz (mint példaul a
coelidka-miltétek...), feltétleniil sziikséges az ezekkel a technikakkal
kapcsolatos képzés.
Megfeleld sebészeti gyakorlatot kell kvetni a drem:suveket és a
vagy fertézott sebek bezarasat illetder

Orice eveniment nedorit grav, legat de utilizarea acestui dispozitiv, care
ameninta viata pacientului sau cauzeaza moartea acestuia, trebuie
semnalat producatorului

NAVOD K POUZITI
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MONOFILAMENTNi NEVSTREBATELNY CHIRURGICKY $ICi MATERIAL Z POLYPROPYLENU

POPIS

- vznik kaminki v mofovodu nebo Zlu¢ovodu, pokud dojde ke

Nevstfebatelné chirurgické stehy COROLENE® se skladajl z monofilu z
vyztuzené nebo PLEDGETS

nebo stehy jinych rozméri
COROLENE® je pro zlepseni viditelnosti barveny bile oxidem
titanicitym CI 77891 nebo modfe ftalocyaninem médnatym Cl 74160,
Stehy COROLENE® spliiuji viechny pozadavky Amerického Iékopisu
(USP) a Evropského lékopisu (EP), tykajici se vstiebatelnych niti
Stehy COROLENE® vyvolavaji uvnitf vidkna nepatmou  prudkou
zanétlivou reakci, nasiedovanou postupnym  zapouzdfenim  stehu
pojivovou tkani.

Nevstiebatelné sterilni stehy COROLENE® jsou k dispozici v riznych
délkach, primérech (USP/EP) a mnozstvi, s chirurgickymi jehlami.

INDIKACE |

Stehy COROLENE® se obecné pouzivaji na priblizen! ainebo spojenl
mékkych tkani, v ia cévni chirurgie, pl
chirurgie a neurochirurgie.
Stehy COROLENE® mohou byt pouZity pro \aparoskopvckou operaci
biigni aorty (specifické kédy pro laparosko
KONTRAINDIKACE
Ruptura aneurysmatu nebo zan&livé aneurysma je kontraindikaci pro
oSetfeni aneurysmatu bfisni aorty.
[BEZPEENOSTNI OPATRENI
Doporutuje se opatmost pii_manipulaci s Sicim materi@lem (nit a
pfipadng PLEDGET), aby nedoslo k poskozen jeho integrity. Vyhnéte
se zranénim, svirani Siciho materialu chirurgickymi nastroji, jako jsou
pinzety nebo drzak jehly, hlavné pfi laparoskopické chirurgii
Stehy COROLENE®maji nizky bod tani, davejte pozor pii pouzivani
elektrickych skalpeld nebo laseru.
2Zvistni pozomnost by méla byt vénovana manipulaci s jehlou, jejimu
zachyceni mezi tretinou a polovinou vzdalenosti mezi leme a $pickou,
aby nedoslo k zabranéni pronikni na jedné strané a zabranéni zlomeni
nebo ohnuti jehly na trovni ucha jehly. Zména zakfiveni jehly muze
2pisobit ztrétu odolnosti prot zKfiveni a zvysit ndchylnost ke ziomeni.
aznovu

Opstovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mizou narusit strukturain
integritu néstroje a/nebo vést k oslabeni nastroje, mohou zpusobit
zranni, nemoc nebo umrti pacienta.
Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mohou zpisobit také
kontaminaci nastroje alnebo zpusobit infekci nebo kfizovou infekci u
pacienta, véetné prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace nastroje miize zpisobit zranéni, nemoc nebo
Gmrti pacienta
Kontaminace néstroje miize zplsobit zranéni, nemoc nebo Gmrti
pacienta.
Netmysiné pichnuti kontaminovanymi jehlami mize zpisobit prenos.
infekénich nemoci.
Pouze na jedno pouiti - Sterilng dodavany obsah

uzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny. Po pouZiti
zlikvidute.

pouzITi

kontaktu se solnym roztokem jako Mot & ZIut,

- tvorba dutin,

-v pipadé mikrobiologické m«ekce existuje riziko, ze Sici materidl, stejné
jako jina cizi létka, zhorsi infel

 miniméini akun 4nétlva reakes obvykla pfi mimé zanatiivé odezvé
na cizi latku,

- prechodné mistni podrazdéni.

ko

Nepouzivejte po datu exspirace.
Tento néstroj musi byt uchovavan v pivodnim obalu, pfi teploté nizsi
nez 40 °C na suchém misté, chranén pred sluncem.

[SYMBOLY POUZITE NA OBALU

= PLEDGET

0

= Stop point
= Zdravotnicky prostiedek

= Jedinegny identifikator zafizeni

= Nepouzivejte opakovang

= Nesterelizujte opakované

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

= Vyroba Datum (RRRR-MM-DD)

= Vyrobce

= Cislo sarze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

©EALLY®OEE

/%

= Chrarite pred pisobenim slunecniho zafeni

= Chraiite proti vihkosti

= Horni hranice teploty

Ovéit integritu obalu a zajistit tak sterilitu chirurgického nastroje
Stejné jako u vSech Sicich materialii, musi byt bezpegnost uzli zajisténa
dle chirurgickych okolnosti a zkuSenosti chirurga. PouZitl pidavnych
uzlis miize byt zvI43t vhodné u monofild.

Uzivatelé musi byt seznameni s chirurgickymi technikami pouzivani
nevstrebatelnych stehii pred pouzitim COROLENE®. Riziko rozestupu
rény zévisi na misté rany a na pouzitém Sicim materialu.

PHi pouzi steht v rmci specifické chirurgie (jako laparoskopie ...), je
nezbytné naleZité proskoleni v dané technice.

Vhodna chirurgicka technika musi bt respektovana také pfi drendzi a
uzavieni znegisténych nebo infekénich ran.

Tento produkt miize byt pouzivan pouze Iékafem nebo dle jeho pokyni.
Produkty musi byt Zlikvidovany ve vhodné spalovné, kiera respektuje
viechna mlslm nebo ndrodni nafizeni tjkajici se likvidace

[NEZADOUCT PRIHODY
Mezi nezadouci utinky spojené s pouZitim tohoto zdravotnického
produktu patti:
- dehiscence rany,

[STERILE [EO| =
Q = Systém jednoduché sterilni bariéry

= Referenéni ¢islo produktu

= Prectéte si navod k pouziti

=

= Znatka CE. Produkt odpovida zakladnim
c €0459 pozadavkim  eviopské  smémice  pro
zdravotnické prostredky 93/42/EEC

Jakekoliv nezadouci Gtinky spojené s pouzitim tohoto vyrobku, které by
byly vazného charakteru, ohroZovaly Zivot & zpisobily smrt, je nutné
oznamit vyrobci

Ez a termék csak orvos altal vagy orvos utasit sa'ra hasznalhato.

A terméket megfeleld égetémiiben kell megsemmisiteni, a koérhazi
hulladékok artalmatianitasara vonatkozo helyi és nemzeti elgirasok
figyelembe vételével

[A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

= PLEDGET

= Stop point

T d

= Orvosi Készillek
= Akésziilék egyedi azonositsja

= Egyszer hasznalatos

= Ne sterilizalja tjra

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

= Gyari szama

©ILLE@DEEH}

= Ne hasznalja fel, ha a csomagol4s
megsériilt

= Napfénytdl védve térolja

? = Nedvességre érzékeny

a0
/H/ = Fels6 hémeérséklethatar

STERILE[EO] = Etilén-oxiddal sterilizalva

O = Egy elembal &ll6 steril gatio rendszer
~Kstszim

A = Vigyazat
[:[ﬂ = Olvassa el a hasznalati utasitast

= CE jelolés. A termék megfelel az orvosi
( € 0459 eszkozokre vonatkozé, 93/42/EGK eurepai
iranyelv alapvetd ko
A protézis hasznalataval Gsszefiggs minden nem kivant, salyos,
életveszélyes, vagy halalt okozo eseményrdl tajékoztatni kell a termék
gyartojat

\/
K
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nonunec 11 MOHO

|0I'IVICAHME

WOBHBIA MaTepyan

COROLENE@ cocTouT

HbIA XUPYPTUYECKWU LLOBHBLIN MATEPWAN

COOTBETCTBUM C MECTHbIM UMM HAUMOHANbHLIM  3aKOHOOATENbCTBOM
nos.

\ BO3MOXHbIE OCnO)KHEHVIﬁ

3
MOHodMnameHTHow HuTh ¢ PLEDGETS wnvt stop point

unu 6e3 Hix. COROLENE® OKpalMBAETCs! G MOMOLLbIO AMOKOWAa TUTaHA
CI 77891 8 Genbiit UBET MM B CUHWIA C NOMOLLBIO (hTanoumanuHa meay Cl
74160 Ans  nosblwewus csoed  BuaumocTW. LUosHbIA  matepuan
COROLENE® orseviaet TpeGosanvam dapuaronen CoenuHenHuix LWiraros

cesisaHHbe © AarHoro

MELNLUHCKOTO USAENWS, BKIKONaIOT:

- pacXxoxieHve Kpaes paHs,

- KawHeii B v nyTax
B Cywae ANMTENIBHOTO KOHTAKTA C MOYOR U KENbIO,

(USP)
Xupypraeckux WwoBHbix Matepuance. IWoaHsii matepuan COROLENE®
BLI3LIBACT MAHUMANEHYIO OCTPYIO BOCTANUTENSHYIO PEAKLMO B TKAHFX C

i i /i wosHoro Marepuana

UBPOIHOI COBAUHMTENEHON TKAHBIO,
Hepaccackisaiouuiics CTepunsHii WoBHbIA Matepnan COROLENE®
NOCTABNAGTCA  PadWMHOM  [WMb,  Auametpos  (Dapwakones
ClUAEsponeiickas ~ dapmakones) W B  pasWbix  KOMUMMECTBEX G
XUPYPIVMECKAMMA UTNaMy AT GE3 HiX.

- YCHNEHME BOCNANMTENEHO PeakUAM BbI3BAHHO UHGBeKelt B cyvae
KOHTAKTa C MeLMUMHCKAM u3zientiem,
- YMEpEHHbiii BOCTANTENbHbI OTBET OPaHU3Ma Ha LIOBHII MaTepHan Kak

HexoTopeie moryT 8 cawmoit
XVpYPrUdeckoi npotienypb!

[cPOK XPAHEHNS / NPERYNPEXAEHVE

MOKA3AHMS! |

He VCrIonayiiTe nocrie VICTEMeHiA CpoKa roAHOCTH.

Woskeii matepuan COROLENE® npepasvaseH Ansi CIMBaHUS MSTKNX
TCHGR W HanORCHR TWETYD, B Tow Wi W mposcicum

XpaNATL B SG0HCIOR YTOBKe, Mo TENNGPATYpE HIKe
40°C, B mecTax, A u npAMb:

HEBPOMOTMYECKNX Dnepauum WosHbii matepuan COROLENE® Moxet
UCTIONB30BATECA NPM MANAPOCKONM|ECKO/H XMPYPIUM GPIOWHOI  20pTH
b1 s onepauvi).
[mPoTMBOMOKA3AHMST |
PaspbiBbl W BOCNANEHNA aHEBPM3M ABMAIOTCA MPOTHBONOKAZAHMAMM AN
TEXHWKM fIeYEHUs aHeBpU3M OBPIOWHOI aopTel C  WCMONb3OBaHMEM

[MEPLI NPEROCTOPOXHOCTH |
Kak W npu oGpalWeHnn C MoGbIM LIOBHEIM _ MaTepuanom (HUTamin
npoknaakamn PLEDGET, €CnM OHM MPUMEHSIOTCR),  HEOBXOAUMO
cobniopare 80 u3bexaHne Waberaiite
PIRABNUBAHNS UM NEPEXATUS HATM NP MCTIONB30BAHUM XHPYPIUHIECKAX
MHCTPYMEHTOB, B YACTHOCTM, AGPXATENEN UMM WM 33XUMOB, U OCOBEHHO B
NaNapOCKONMYECKO! XMPYPrvM. ByabTe OCTOPOXHBI MPU MCMIONLIOBAHUN
nasepa W aneKTPOKayCTUKW, TaK Kak WOBHbIA mMatepuan COROLENE®
MOXET NNaBUTLCA NPW BbICOKOW Temnepatype. Wy pekomeHayetca
[nepxars WrnoaepxaTenem Ha PaccTOAHIMN OAHOV TPETM UNU OAHOV BTOPOIt
OT MeCTa COEAMHEHUA HUTM W UMbl BO W3Bexakue TPyAHOCTeil npokona
TKaHel, NOMOMKI 1 AehOPMALIAYN UMb, VIaMEHeHV e Uaruba UMbl MOXeT
NPUBECTU K CKPYUMBaHWIO M BbI3BaTb Pa3pbls HMTM. He noanexut

o6paboTke wnm MosTopHoe
MCnonb3osanme, 06paGoTKA WM CTEPUIM3AUMA  MOTYT — HapylMTb

4TO MOXET NPUBECTH K MOBPEXAEHMIO, GONE3HA WM CMEPTU NALMeHTa.
MosToproe o6padotka wm MoryT Taioke
NPUBECT K JAIPAIHEHWO MATEPWANa W / WM BLIBATH MHCDEKLMIO Wi
NIEPEKPECTHYI0 MH(DEKLMIO Y MALWEHTa, BKIIOYas, HO HE OTPAHNIMBAACH,
neperiavy MHBEKUMOHHLX 3ABONIEBAH OT OZIHOTO MALMEHTa ApYIOMY.
3arpsiaHenve MaTepuana MOXET MPUBECTI K MOBPEXKAEHMIO, GoneaH un
CMEpTH nauvedTa. 3arpsMEHMe MaTepWana MOKET npWsecTA K
rogpexeruno, Goneasin i cuepT nalesTa. Monkaocaren Aol
nposensTL npn urnami so
u3bexanve  HempepHamMepeHHoro tpaEwaosaHMR woi

Lns - Matepuan i ynakoske
He €cnM ynakoska Mocne

noAnexuT yrunusaunm.

[yTunusaums

MposepuTe YNaKoBku, 7

MeauuuHCKoro MaTepuana. Kak B cnyuae C NOGbIM LOBHIM MaTepUanom,

saxa  yana 3

OBCTORTENLCTBAMU 1 ONbITOM xwpypra Mpu BLINONHEHMM y3noB Ha

nenate
Creman, Mlonusonarer ool G akows . xapypraseoMMA
meToauKkon

wosHoro matepuana COROLENE®. Puck pacxowaeds pasi MOXeT

3asyceTs OT Mecta "

woBHoro MaTepwana [In MCTIONB30BAHAR LIOBHOT MATEPHANA B PawKax
onepauw (kax, Kanpumep

OnepauM..), CrenyeT HaTh METORUKy MCTOMbOBaHMA MaTepMana,

NpUMeHsIEMYl0 NpM  TaKAX  onepaunsx. HeoBXoQumo  npuveHsTh

enna.
[cMBONbI, NCMIONB3YEMBIE HA 3TUKETKAX

= PLEDGET

= Stop point

o

= Mepuuwmckoe cpescTso

= YHUK@NbHBIA WAGHTUCMKATOP CPeaCTBa

= He Werons308aT N0TOPHO

= He cTepunuoBaTL NOBTOPHO

= Venonssosats Ao (MTT-MM-AA)

= [lara npoussogctea (MTTT-MM-[11)

= UsroTosuTens

= Homep napTin

= He ucnonsayiiTe, ecnv ynakoeka nospexaena

® ELLV @R EEL

y

= Bepeds OT CONHeHOr Caeta

= XpaTh & cyxom vecTe

aoc
¥ Xt Touneparype e e o
STERILE[ED] = Crepwnbiioe vagenwe. Meton crepanuaaLi —
aTunenokcua
R
N E—
= Mapiposka CE. Vispenwe cooTsetcrayer
( € OCHOBHbIM TpeGosanuAM Esponefickoit
0459 AUPSKTUBEI MO MEAWVMHCKAM  YCTRORCTBaM
93/42/EEC.
O6o scex N0GOUHbIX ddeEKTax, COIAABLINX YIPO3y AN

npakTiky

1 33KPLITR UHULIPOBAHHLIX U 3apaXEHHbX A,

Dice WaTHG NOKAT WOTSOBATLon TOTLAO BpSUEMI WTW 10 K
Vanenvie fomxo

Peters

XUSHA NMGO NPUBEAWIMX K CMEPTA B DE3yMbTate WCMOMbI0BAHMS
[AaHHOro n3penus, Heobxoanmo coobluaTs U3roToBUTENIO M3EN
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