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Suture chirurgicale non résorbable, tresse de polyester enduite

Non absorbable surgical suture, coated polyester braid

Sutura quirdrgica no absorbible, hilo recubierto de poliéster

Sutura chirurgica non assorbibile, treccia di poliestere rivestito

Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, beschichteter, geflochtener
Polyesterfaden

Niet-resorbeerbare hechtdraad voor chirurgisch gebruik, strengen gemaakt
van gecoat polyester
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Niewchtanialne nici chirurgiczne z powlekanego splotu poliestrowego
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SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, TRESSE DE POLYESTER ENDUITE

DESCRIPTION

Les sutures chirurgicales stériles non résorbables CARDIOFLON®
gvolution sont composées d'une tresse de polyester [poly(éthyléne
téréphtalate)], enduite ; montées ou non avec des PLEDGETS de
différentes dimensions.

CARDIOFLON® gvolution 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 CARDIOFLON® gvolution satisfont a toutes les exigences
de la Pharmacopée Américaine (USP) et de la Pharmacopée
Européenne (EP), relatives aux fils non résorbables, excepté pour
certains diametres.

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

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

[ INDICATIONS

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

| CONTRE INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

| PRECAUTIONS D’EMPLOI

Afin de respecter I'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 CARDIOFLON® gvolution 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 déceés 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 Iésion, une maladie ou le
décés 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 nosuds 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
CARDIOFLON® gvolution. 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.

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
sutures, comme tout corps étranger, potentialisent I'infection,

- une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la
réponse 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 aprés 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

=)= =PLEDGET

= Dispositif Médical

= ldentifiant 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

= Conserver a I'abri de la lumiéere du soleil
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= Craint I'humidité

= Limite supérieure de température
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STERILE m = Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne

= Systeme de barriere stérile unique

= Référence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

E%EOI

= Marquage CE, produit conforme aux exigences
C E 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 : 2013
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NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, COATED POLYESTER BRAID

DESCRIPTION

The synthetic non-absorbable surgical sutures
CARDIOFLON®gvolution are composed of polyester [poly(ethylene
terephtalate)] braids, coated, with or without PLEDGETS of different
sizes.

CARDIOFLON® gvolution sutures are 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.

CARDIOFLON® gvolution sutures comply with the requirements of the
United States Pharmacopoeia (USP) and the European Pharmacopoeia
(EP) for non-absorbable surgical sutures, except for some diameters.
The synthetic non-absorbable surgical sutures CARDIOFLON®
gvolution are available in various lengths, diameters (USP/EP) and
quantities with ou without needles.

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

[ INDICATIONS

CARDIOFLON® gvolution 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, 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, illness 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. 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 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.

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.

[ SIDE EFFECTS

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

= 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
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= Keep away from sunlight

= Keep dry
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Upper temperature limit
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STERILE[EO| = Sterilized using ethylene oxide

= Single sterile barrier system

Catalogue number

Caution

= Consult instructions for use

E%EOI

= (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, HILO RECUBIERTO DE POLIESTER

DESCRIPCION

Las suturas quirdrgicas no absorbibles CARDIOFLON® gvolution se
componen de una trenza de poliéster [poli(etileno tereftalato) (
PLEDGETS de diferentes dimensiones.

CARDIOFLON® gvolution 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 identificacion cuando estan
cosidos.

Las suturas CARDIOFLON® gvolution satisfacen todas las exigencias
de la Farmacopea americana (USP) y de la Farmacopea europea (EP),
relativas a los hilos no absorbibles, con excepcién de algunos
didmetros.

Las suturas CARDIOFLON® gvolution 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 CARDIOFLON® gvolutionestan
disponibles en varias larguras, diametros (USP/EP) y cantidades, con o
sin aguja quirdrgica.

| INDICACIONES

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

[ CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion.

[ PRECAUCIONES

Con el fin de respetar la integridad del material de sutura (hilo y
PLEDGET cuando proceda), se recomienda prestar mucha atencién
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 CARDIOFLON® gvolution son termofusibles, deberd
prestarse mucha atencién durante la utilizacién del bisturi eléctrico o del
laser.

Debe prestarse especial atencion durante la manipulacion de la aguja,
se cogera 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 flexion de la aguja a nivel del ojo. Si se
cambia la curvatura de la aguja se puede producir una pérdida de
resistencia en la torsion 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 infeccion cruzada en el paciente, incluso, en particular,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede ocasionar una lesién, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente.

Los pinchazos por descuido con agujas contaminadas pueden 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 ello 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 CARDIOFLON®
&volution. En efecto, el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar
segun 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.

Este producto s6lo podra utilizarse por o bajo las 6rdenes de un médico.
Los productos deben ser destruidos en un incinerador apropiado
conforme a las reglamentaciones locales y nacionales sobre la
eliminacion de los residuos hospitalarios.
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SURGICAL

| 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
contacto prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis,

- formacion de senos,

- el riesgo que en presencia de una contaminacién bacteriana, las
suturas, 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 quirdrgica.

|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
= Dispositivo Médico
= Identificador Unico de dispositivo

= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta (AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacién (AAAA-MM-DD)

= Fabricante

EL@DG@@EEE]

= Cadigo de lote

= No utilizar si el embalaje estuviese dafiado

19

/
)

= Conservar protegido de la luz directa del sol

= Conservar protegido de la humedad

= Temperatura maxima

=
=]
2]

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

= Cuidado

= Consultar las instrucciones de empleo

=80

= Marca CE. El producto se ajusta a los requisitos
( €O459 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 RIVESTITO

DESCRIZIONE

Le suture chirurgiche sterili non assorbibili CARDIOFLON® gvolution
sono composte da una treccia di poliestere [poli(etilene tereftalato)]
rivestita, montate o meno con PLEDGET di diverse dimensioni.
CARDIOFLON® gvolution & disponibile in bianco (non colorato) o in
verde (D&C verde n°6 Cl 61565). Alcune confezioni sono composte da
trecce verdi e bianche per facilitarne l'individuazione durante I'uso.

Le suture CARDIOFLON® gvolution sono conformi a tutti i requisiti
USP (Farmacopea degli Stati Uniti) ed EP (Farmacopea Europea)
relativi alle suture chirurgiche non assorbibili, ad eccezione di certi
diametri.

Le suture CARDIOFLON® gvolution causano una minima reazione
inflammatoria acuta dei tessuti, seguita da un graduale assorbimento
nel tessuto connettivo fibroso.

Le suture sterili non assorbibili CARDIOFLON® gvolution sono
disponibili in pit lunghezze, diametri (USP/EP) e quantita, con o senza
ago chirurgico.

[INDICAZIONI

Le suture CARDIOFLON® gvolution sono utilizzate generalmente per
I'approssimazione e/o la legatura dei tessuti molli, anche in chirurgia
cardiaca, vascolare e oftalmica.

[ CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione conosciuta.

[ 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.

Le suture CARDIOFLON® gvolution sono termofusibili, quindi prestare
attenzione usando il laser o il bisturi elettrico.

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. [l cambiamento della curvatura dell’ago pud comportare la perdita
di resistenza alla torsione e la rottura.

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere [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
un’infezione crociata nel paziente inclusa, in particolare, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente a un altro. 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.

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

UTILIZZO

Verificare lintegrita della confezione che garantisce la sterilita del
dispositivo medico

Come per tutti i materiali di sutura, la sicurezza dei nodi & garantita in
funzione delle circostanze e dell’esperienza del chirurgo.

Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le procedure
chirurgiche e le tecniche che implicano l'uso di suture non assorbibili
CARDIOFLON® gvolution, poiché il rischio di deiscenza della ferita pud
variare a seconda del sito di applicazione e del materiale di sutura
utilizzato.

Occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto riguarda
il drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate.

Questo prodotto pud essere usato solo dai medici o su prescrizione
medica.

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

Gli effetti indesiderati associati con l'uso di questo dispositivo medico

includono:

- la deiscenza della ferita,

- La formazione di calcoli nel tratto urinario o biliare in caso di contatto
prolungato con soluzioni saline come I'urina o la bile,

- la 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 locali 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

G

= Dispositivo Medico
= |dentificativo 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

@ LRk L '><3®@EE[‘=]

\,

= Conservare al riparo dalla luce diretta del sole

N
> )

= Conservare al riparo dall'umidita

= Limite superiore di temperatura

e
<
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STERILE [E0O| = Sterilizzato con ossido di etilene

= Sistema di barriera sterile unica

= Riferimento del prodotto
= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

EEEOI

= Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti
C €0459 essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC
sui dispositivi medici
Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i decessi associati
all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati al produttore.
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NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, BESCHICHTETER, GEFLOCHTENER POLYESTERFADEN

[ BESCHREIBUNG

Die synthetischen, nicht resorbierbaren chirurgischen CARDIOFLON®
&gvolution Nahtmaterialien bestehen aus geflochtenen Polyesterfaden
[Poly(ethylenterephthalat)faden],  beschichtet, mit oder ohne
PLEDGETS verschiedener Grolzen.

CARDIOFLON® gvolution ist in weill (ungefarbt) oder grin gefarbt
(D&C Grun Nr. 6 Cl 61565) erhdltlich. Einige Packungen enthalten
grune und weil3e Faden, die in der Wundnaht besser sichtbar sind.
CARDIOFLON®  Evolution-Nahtmaterialien ~ entsprechen  den
Anforderungen der United States Pharmacopoeia (USP) und der
European Pharmacopoeia (EP) fur nicht resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial, einige Durchmesser ausgenommen.

CARDIOFLON® Evolution-Nahtmaterial ruft eine geringfiigige
Entzindungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von einer allmahlichen
Einkapselung der Naht durch fibréses Bindegewebe.

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

[ INDIKATIONEN

Das Nahtmaterial CARDIOFLON® gvolution wird allgemein zur
Adaption und/oder Ligation von Weichgewebe in Bereichen wie der
Herz- und GeféRchirurgie 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 beschadigen.
Achten Sie darauf, bei Verwendung von chirurgischen Instrumenten wie
Nadelhaltern oder Zangen den Faden nicht einzuguetschen oder zu
verformen, insbesondere in der Endoskopchirurgie.

Vorsicht bei der Verwendung von Laser- oder Elektrokauterisation, weil
eine Wéarmeverschmelzung desCARDIOFLON® Evolution-
Nahtmaterials stattfinden kann.

Beim Manipulieren der Nadel halt man diese mit einem geeigneten
Nadelhalter am besten ungeféahr in einem Drittel oder der Halfte 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 kdnnte 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 gewéhrleistet 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
CARDIOFLON® gvolution wird vorausgesetzt, weil je nach
Implantatort und verwendetem Nahtmaterial die Gefahr einer Dehiszenz
der Wunde besteht.

Einschlagige chirurgische Praktiken in Bezug auf Dranage und
SchlieBung infizierter oder kontaminierter Wunden sind zu befolgen.
Dieses Produkt darf nur auf &rztliche Vorschrift verwendet werden.

Die Produkte mussen in geeigneten Verbrennungstfen nach den
lokalen und nationalen Vorschriften fir Krankenhausabfélle vernichtet
werden.

|NEBENWIRKUNGEN

Mdogliche Nebenwirkungen bei Verwendung dieses Medizinprodukts

sind unter anderem:

- Wund-Dehiszenz,

- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei langerem Kontakt mit
Salzlésungen, 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
einem 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

Jr @S]

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

< ®

/
v

T~ = Vor direkter Sonnenstrahlung geschiitzt
1‘-\ aufbewahren
‘T = Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren

= Maximale temperatur

B
L=

]
[g]

[STERILE [EO]

= Mit Ethylenoxid sterilisiert

= Einfaches steriles Barrieresystem

= Produktreferenz

= Vorsicht

=80

= Die Bedienungsanleitung lesen

= CE-Gutezeichen. Das Produkt erfillt die
C € wesentlichen Anforderungen der
0459 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 werden
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NIET-RESORBEERBARE HECHTDRAAD VOOR CHIRURGISCH GEBRUIK, STRENGEN GEMAAKT VAN GECOAT POLYESTER

| BESCHRIJVING

De synthetische niet-absorbeerbare CARDIOFLON® gvolution-
hechtdraden voor chirurgisch gebruik bestaan uit gevlochten polyester
[polyethyleentereftalaat)], gecoat, met of zonder PLEDGETS van
verschillende afmetingen.

CARDIOFLON® gvolution-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.

CARDIOFLON® gvolution-hechtdraden voldoen aan de eisen van de
United States Pharmacopoeia (USP) en de European Pharmacopoeia
(EP) voor niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraden, met
uitzondering van enkele diameters.

CARDIOFLON® gvolution-hechtdraden ontlokken een minimale acute
ontstekingsreactie in weefsels, die wordt gevolgd door geleidelijke
inkapseling van de hechtdraad door vezelig bindweefsel.

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

[ INDICATIES

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

| CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

[ 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 CARDIOFLON® gvolution -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.

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 CARDIOFLON® &volution-
hechtdraden gebruiken. Het risico dat de wond weer open gaat, kan
inderdaad variéren naargelang de betrokken plaats en het gebruikte
hechtmateriaal.

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
zoutoplossingen 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,

- 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

w{ o = =(=)= = PLEDGET
MD = Medisch apparaat
uDI = Uniek apparaat-1D

= Niet opnieuw gebruiken

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

= Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

= Fabrikant

= Partijnummer

= Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

@EEL B

\,

= Bewaren in een ruimte beschermd tegen direct
zonlicht

N
¥

= Bewaren in een vochtvrije ruimte

P

= Bovengrens van de temperatuur

'
k=]

]
(2]

[EO] = Gesteriliseerd met ethyleenoxide
= Enkelvoudig steriel barrieresysteem

= Productreferentie

= Voorzichtigheid

= Raadpleeg de handleiding

2 80]

= CE-markering. Het product voldoet aan de
c €045g 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 XEIPOYPIIKO PAMMA, MAErMA ENMIKAAYMMENO ME MOAYEZTEPA

NEPIFPA®H

Ta XEIPOUPYIKA ATTOOTEIPWHEVT MN ATTOPPOPRTIUA
PAUuaTaCARDIOFLON® gvolution atrotreAodvtal amd emMKAAUMUPEVO
pe TToAueoTépa [TTOAU (TEPEPOAAIKG AIBUAEVIO)[TTAEY A, TOTTOBETNUEVO
pE 1 xwpic PLEDGETS diagpopeTikoUd pey£Boug.

To CARDIOFLON® gvolution diatiBetal gg AeUKO xpwia (Xwpig Bagr)
N Boppévo Tpdaivo (D & C mpdoivo n ° 6 Cl 61565). Opiopéveg
OUOKeUaaieg TIEPIEXOUV TIPACIva Kal ALukd vApata, TTPAypa TTou
OIEUKOAUVEI TNV avayvwpicr Toug Katd Tn SIdpKela TNG TOTToBETNONG
TOUG.

Ta paupotra CARDIOFLON® gvolution avramokpivovtal o OAeg TIg
ATTAITACEIG TNG AUEPIKAVIKAG pappakoTroliag (USP) kai Tng avtioToixng
eupwtraikng (EP), oxemika pe Ta un amoppo@Acipa vipaTa ekTdg aTo
KATTOIEG BIANETPOUG.

Ta pauuara CARDIOFLON® Evolution TrpokaAouv pia eAGXIOTn ogeia
@Aeypovwdn avTidpaon oToug 10TOUG, TIou akoAouBeital  ammd
TTPOOEUTIKR EVOUAGKWAT TOU PAPMPATOG OTTO IVWON GUVOETIKO I0TO.

Ta amooTelpwyéva Un atmmoppo@Aoiua  pduuata  CARDIOFLON®
gvolution diatiBevial og didgopa pnkn, diauétpoug (USP / EP) kai
TTO0OTNTEG YE I} XWPIG XEIPOUPYIKH BeAdva.

ENAEIZEIZ

Ta pdupara CARDIOFLON®Evolution XpnoidoTroloUvTal YeVIKA yia TNV

oUyKAIon 1 amoAivwon  Twv  POAGKWvV  1I0Twv, OTTwG  aTnv
KAPOIOXEIPOUPYIKA KAl QYYEIOXEIPOUPYIKA  Kal TNV OQOAAIKN
XEIPOUPYIKA.

[ ANTENAEIZEIZ |
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS.

[ NIPO®YAAZEIZ |

Mpokeipgévou va diatnpnBei n akepaidTnTa Tou UAIKOU TOU PAUUOTOG
(vApa kol PLEDGET av 1oxU€1), GUVIOTATAI VO €i0TE TIPOTEKTIKOI KATA TO
XEIPIOYO TOU. ATTOQEUYETE TOUG TPAUUATIONOUG, TA TOIUTTAUOTO TOU
UAIKOU pa@nrg atd XEIPOUPYIKG pyaAgia OTTwG TOINTIOAKIA i Bdon yia
BeAdveg, €101k OTNV KOIAIOXEIPOUPYIKT.

Ta pdupara CARDIOFLON® gvolution Trikovtal atro T 8spudtnra, va
€i0TE TTPOCEKTIKOI OTAV XPNOIUOTIOIEITE NAEKTPIKO payaipidio f AEIgep.
Mpétel va doB¢i 1d1aitepn TTPoooxA OTn Xpron Tng BeAdvag, mavovrag
TNV METAEU €vOG TPITOU Kal TOU PJICOU TNG aTTO0TACNG METAEU TOU GnuEiou
auo@IENG Kal TNG PUTNG yia va pnv, a@evog, eptrodiceTal n dicioduon Kai
amé TNV GAAn TTAeupd, yia va amo@uyeTte TuxOv pAgn f Kauwn Tng
BeAdvag oT10 emimedo Tng OTMAG TNG PeAdvag. H aMlayn Tng
KOPTTUAGTNTOG TNG BeAdvag ptropei va odnynocel o€ amwAeia Tng
avTioTagng oTnv Kauwn Kai va S1IEUKoAUvEl TN pAEN.

Mnv emavaxpnolpotroleite, uTToBGAeTe Ot  véa emeepyania 1
amooTelpwoTe. H  emavaypnoipotroinon 1 emavemegepyacia A n
€TTAvVATTOOTEIpWON PTTOPoUV va BAAwouv Tn SOMIKH aKEPAIOTNTA TOU
TTPOIGVTOG A/Kal va odnyAoouv o€ BAGRN, n otroia ptropei va odnynoel
g€ TpaupaTiopd, aagbéveia ) Bdvaro Tou acBevoug.

H emavaxpnaoipotroinon ) eTaveTeéepyaagia A n €MavaTTOOTEIpWON
KivduveUouv £TTiong TTPoKaAégouv uOAUven A va TTpokaAéoel pOAuvon 1
TOAMaTIA  podAuvon oTtov  acBevr), cupTepIAapBavopévng NG
METAO0ONG HOAUCHATIKWY acBeveiv atmd évav acBevry oTov GAAo. H
MOAuvon Tou TTPOIBVTOG UTTOPEI va 0dnynoel o€ TpauPaTIoud, aobéveia
r) BGvato Tou acBevoug.

O1 kard Ad&Bog evéoelg pe poOAuopéveg Pehdveg utropei va eival
TTAPAyovTag yia TNV JETAO0OT JOAUGUATIKWY QOBEVEIWV.

MNa pia povo xprion - To TrepIEXOUEVO TIOU  TTOPEXETAI
ATTOOTEIPWHEVO

Mnv xpnoipotroigite €dv n cuokeuaoia €xel UTTOOTE POOPES N gival
avoIKTH. KataoTpéwaTte YETA TN XPAoN.

gival

[ XPHEZH

EAéyEte TNV okepaudTNTO TNG OUOKEUAOIiag yia va Jlac@alioTel n
QATTOOTEIPWAT TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Omrwg Kal ge KGO UAIKO yia pAuuaTa, N ao@AAEIad TwY KOUTTWYV TTPETTEI
va efac@alileTal oUpQwva Pe TIG COUVOAKEG TTOU ETTIKPOTOUV OTO
XEIPOUPYEIO KAl TNV EPTTEIPIA TOU XEIPOUPYOU.

O1 XpnoTeg TIPETTEN va €ival ECOIKEIWMPEVOL PE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
TTOU XPNOIMOTTIOIOUV UN ATTOPPOPUHEVA ATTOCTEIPWHEVA PAPPATA TTPIV
xpnoiuotroijoouv To CARDIOFLON® gvolution. Mpayuari, o Kivduvog
S1GvoIENG Tou TpauuaTtog PTTopEi va €ival JETOBANTOG avaAoya e TO
onueio egapuoyng Kail To UAIKG Tou pAPPATOG TTOU XPNOIMOTTOIEITAl.

H katdAANAN XEIPOUPYIKN TTPOKTIKA TIPETTEI va TNPEITal G00V agopd TNV
TTOPOXETEUDT KOI TO KAEIOIHO Twv TTANYWv TTou €Xouv HWOAUVOEi A
TTPOORANBEI.

AuTto TO TTPOIGV PTTOPEi VO XpnoiyoTroinBei pévo atod yiaTpd f uTré TIG
EVTOAEG TOU YIaTPOU.

Ta poidvTa TTPETTEI va KAaTaoTpEéPovTal o€ KatdAAnAo kAiavo cupgwva
ME TOTTIKEG N €BvIKEG BlaTALEIG yia Tn OIGBECN TWV VOOTOKOMEIOKWY
aTToBAATWVY.

|ANEI'IIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

ST avemBUuNTEG €VEPYEIEG TIOU OXETICOVTaI MPE Tn XPHon Tng

OUYKEKPIPEVOU €idOUG, TrepIAapBavovTal:

- diGvoign Tou TpaduaTog,

- OoXNMaTiIopog AiBwv oTo oupoTroIinNTIKG 1 XOoAn@opo cuoTnua otav
UTTAPXEl TTapATETAPEVN €TTO@N Ye ahaTouyxa SiaAlpaTta 6TTwg oupa i
€KKPIOEIG XOAAG,

- Onuioupyia KOATTWHATWY,

- kivduvog emdeivwong Aoipwéng, oe TePITITWaON AdN UTTEPXOUCAG
pikpoBioAoyikAg Aoipwéng, 6TTwg cupPaivel pe KGOe EEvo awpa,

- eAaxiotn  @Aeypovwdng avtidpaon, XOPAKTNPIOTIKO TNG TUTTIKAG
PAEYHOVWOOUG aVTATIOKPIONG O€ £EVO oW,

- TTAPOJIKO TOTTIKO £PEOIOUO.

Opiopéveg emITTAOKEG PTTOPEI va TTpoKUWouv atrd Tn XEIPOUPYIKA

TEXVIKI).

| AIAPKEIA ZQHZ / ZYNOHKEZ AMNTOOHKEYZHZ

Mnv xpnoipoTToIEiTE HETA TNV NUEPOMNVIa ARENG.

Auté 1O TTPOIGV TTPETTEN Va dIATNPEITOI OTNV APXIKI TOU OUCKEUQTia, OE
Bepuokpaaia xaunAotepn Twv 40°C, oe {npd XwpPo HakpId oTTdé TO
nNAIaKS Pwg.

| ZYMBOAA MOY XPHZIMOIMNOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ

=(<)= = PLEDGET

= larpotexvoAoyikd TTpoidv
= Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEUNG
= Mnv TO €TTAVaXPNOCIUOTIOIEITE

= MnV aTTOCTEIPWVETE

= Xprion éwg (EEEE-MM-HH)

= ApIBuog TrapTidag (EEEE-MM-HH)
= KartaokeuaoTrig

= ApIBudg TapTidag

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

@E=&m®@ﬁﬂ@

Als

/,
\

= ATT0BNKeUETAI HOKPIG OTTO TO AUECO NAIAKO
Pwg

= AtroBnkeveTal pokpId aTTd TNV Uypaaia

<P

= AvWTepPo OpIo Beppokpaaciag
[STERILE[E0

= AtrooTelpwpévo pe o&egidio Tou alBuAeviou
= Eviaio atrooTeipwpévo cUaTnUa @payuou
= KwdIK6g TTpoidvTog

= lpoooxn

= YupBouAeurteite TIG 0dNYiEg XPAONG

= ZApa CE. To Tpoiév CUPPOPPWVETAI PE TIG BACIKEG
c €O459 ATTAITAOEIG TNG EUpWTTAiKAG 0dnyiag 93/42/EOK Trepi
1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
‘OAeg o1 ooBapég, attelAnTIKEG yia TNV {wA 1 BavaTn@épeg aveTmBUUNTEG
EVEPYEIEG, OI OTTOiEG ouvdEovTal PE TNV XPron autoU Tou TTPOoIGVTOG,
TIPETTEI VA ETTICNPAIVOVTAI OTOV KATOOKEUOOTH




INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

ET1277 (V08) — 09/2021 |

CARDIOFLON® Evolution C(€oso

NIEWCHLANIALNE NICI CHIRURGICZNE Z POWLEKANEGO SPLOTU POLIESTROWEGO

OPIS

Sterylne nici chirurgiczne niewchtanialine CARDIOFLON® gvolution
sktadajg si¢ z plecionki poliestrowej [tereftalan polietylenul],
powleczonej; zaktadane za pomocg PLEDGET o réznych rozmiarach.
Nici CARDIOFLON® gvolution sg dostepne w kolorze biatym
(niebarwionym) lub zielonym (D&C zielony nr 6 Cl 61565). Niektére
zestawy posiadaja nici w kolorze zielonym oraz nici w kolorze biatym
utatwiajgce lokalizacje w trakcie zabiegu.

Nici CARDIOFLON® gvolution spetniajg wszystkie wymagania
Farmakopei amerykanskiej (USP) oraz Farmakopei europejskiej (EP),
dotyczgce nici niewchtanialnych, z wyjatkiem niektorych $rednic.

Nici CARDIOFLON® gvolution wywotujg minimalny odczyn zapalny
wewnatrz tkanki, po ktérej nastepuje stopniowe zamkniecie rany przy
udziale szwu i wtoknistej tkanki tgczne;j.

Nici sterylne niewchtanialine CARDIOFLON® gvolution dostepne sg w
wielu dtugosciach, srednicach (USP/EP) oraz ilosciach, wraz lub bez
igly chirurgicznej.

[WSKAZANIA

Nici CARDIOFLON® gvolution sg przeznaczone ogdinie do zblizania
tkanek miekkich 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 ostroznosc
podczas manipulacji. Unika¢ zranienia, zaci$niecia materiatu szewnego
spowodowanego instrumentami chirurgicznymi, takimi jak szczypce lub
imadfa do igiet, szczegodlnie w endoskopii operacyjnej.

Nici CARDIOFLON® gvolution sg termotopliwe. Dlatego nalezy
uwazac¢ podczas uzywania skalpela elektrycznego lub laserowego.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na manipulacje igta, chwytajac jg
miedzy jedng trzecig a potowg odlegtosci od zacisku do koncowki, aby
z jednej strony zapewni¢ swobodng penetracje, a z drugiej unikngc
pekniecia lub wygiecia igly przy uchu. Zmiana wygiecia igty moze
spowodowacé utrate wytrzymatosci na skrecenia i przyczynic¢ sie do jej
ztamania.

Nie nalezy ponownie uzywac, regenerowac ani sterylizowaé. Ponowne
uzycie, regenerowanie lub sterylizacja mogg naruszy¢ integralnosé
strukturalng materiatu i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia i w
konsekwencji spowodowac urazy, choroby lub smierci pacjenta.

W przypadku ponownego uzycia, regeneracji lub sterylizacji istnieje
réwniez ryzyko skazenia produktu i/lub wywotania zakazenia lub
zakazenia krzyzowego u pacjenta, w tym przede wszystkim
przenoszenia chorob zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub $mierci pacjenta.

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

Do jednokrotnego uzycia - Zawarto$¢ sterylna

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania.
Zniszczy€ po uzyciu.

PROCEDURA

Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania,
narzedzia medycznego.

Jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, bezpieczenstwo weztéw
zalezy od okolicznosci chirurgicznych oraz doswiadczenia chirurga.
Przed uzyciem CARDIOFLON® gvolution, 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 odpaddéw szpitalnych.

gwarantujgcego sterylnos¢

[ DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, zwigzane z uzyciem niniejszego produktu

medycznego, obejmuja:

- rozejscie sie brzegéw rany,

- tworzenie sie kamieni w drogach moczowych lub Zzéiciowych w
przypadku wydtuzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz
czy z0t¢,

- tworzenie sie zatoki,

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

- minimalng ostrg reakcje zapalna, typowa dla umiarkowanej reakcji
zapalnej na obecnos¢ ciata obcego,

- przejsciowe podraznienie miejscowe.

Pewne komplikacje mogg by¢ spowodowane samg technikg
chirurgiczna.
OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB

PRZECHOWYWANIA

Nie stosowac¢ po uptywie terminu przydatnosci do uzytku.

Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze ponizej 40°C, w miejscu nienarazonym na dziatanie
Swiatta i wilgoci.

| SYMBOLE NA ETYKIETACH

= PLEDGET

G

= Wyréb medyczny
= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

= Nie wykorzystywaé powtdrnie.

= Nie sterylizowa¢ ponownie

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

= Nr partii

= Nie stosowac produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania.

® [k &'X]@@EEE]

- = Przechowywa¢ w miejscu zabezpieczonym
..-f.""--... , . . . . N
/I\ przed bezposrednim dziataniem promieni
~
[ ] stonecznych

= Przechowywa¢ w suchym miejscu

= Maksymalna temperatura

e
<
(s}

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

= Ostroznos¢

= Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

EWOI

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami
C €O 459 dyrektywy Unii Europejskiej dotyczacej
urzadzen medycznych 93/42/EEC.
Wszystkie niepozadane zdarzenia, powazne lub grozne dla zycia lub
powodujgce $mierc, zwigzane z uzywaniem tego produktu muszg by¢
zgtoszone producentowi
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FIR CHIRURGICAL DE SUTURA NEABSORBABIL, DIN FIBRE DE POLIESTER

DESCRIERE

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

Firele de sutura CARDIOFLON® gvolution sunt in conformitate cu toate
exigentele Farmacopeei Statelor Unite (USP) si Farmacopeei Europene
(EP) pentru firele chirurgicale neabsorbabile, exceptand unele diametre.
Firele de sutura CARDIOFLON® gvolution provoacd o reactie
inflamatorie acuta minima in {esuturi, urmata de incorporarea treptata a
firului de sutura in tesutul conjunctiv fibros.

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

[ INDICATHI

Firele de sutura CARDIOFLON® gvolution sunt destinate utilizarii in
apropierea si/sau ligaturarea generala a tesuturilor moi, inclusiv utilizarii
in chirurgia cardiaca, vasculara in 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 suturda CARDIOFLON®
&volution 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, Tn 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 Tn care ambalajul este deteriorat sau deschis. A
se distruge dupa utilizare.

[UTILIZARE

Verificati integritatea ambalajului, sterilitatea
dispozitivului medical

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, inainte de a utiliza CARDIOFLON®
&volution. Aceasta deoarece riscul de dehiscenta a plagii poate varia
n 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.

Acest 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.

care garanteaza

| EFECTE 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 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

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

=~ jm=(=)= = 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

® 5 E L@ |E[F

deteriorat
o
AN = A se pastra la ad&post de soare
[ ]

= A se feri de umiditate

L’

= Limita superioara de temperatura

B
L=]

]
[g]

[STERILE [EO]

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

= Prudenta

= Consultati instructiunile de utilizare

= >EO

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu
C€0459 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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NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT, PLETENY POTAHOVANY POLYESTER

POPIS

Sterilni chirurgické nevstiebatelné stehy CARDIOFLON® Evolution
jsou pletené z maceného polyesteru [Polyethylentereftalat)], vyztuzené
nebo nevyztuzené PLEDGETS rdznych rozméra.

CARDIOFLON® gvolution 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 CARDIOFLON® gvolution splfiuji vSechny pozadavky
Amerického lékopisu (USP) a Evropského Iékopisu (EP), tykajici se
nevstiebatelnych niti, kromé urcitych praméra.

Stehy CARDIOFLON® gvolution vyvolavaji uvnitf vidkna nepatrnou
prudkou zanétlivou reakci, nasledovanou postupnym zapouzdfenim
stehu pojivovou tkani.

Nevstfebatelné sterilni stehy CARDIOFLON® Evolution jsou k dispozici
v rbznych délkach, prdmérech (USP/EP) a mnozZstvi, s chirurgickymi
jehlami.

[ INDIKACE

Sutury CARDIOFLON® gvolution se obecné pouzivaji na spojeni
a/nebo podvazani mékkych tkani, vcetné kardiochirurgie, cévni
chirurgie a o€ni chirurgie.

|KONTRAINDIKACE

Z4dna kontraindikace neni znama.

[ 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 CARDIOFLON® gvolution maji nizky bod tani, davejte pozor pfi
pouzivani elektrickych skalpeld 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 Urovni ucha jehly. Zména zakfiveni jehly mze
zpusobit ztratu odolnosti proti zkfiveni a zvysit nachylnost ke zlomeni.
Nepouzivejte opakované, neoSetfujte opakované a znovu nesterilizujte.
Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace muzou narusit strukturaini
integritu nastroje a/nebo vést k oslabeni nastroje, mohou zpUsobit
zranéni, nemoc nebo umrti pacienta.

Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mohou zplsobit také
kontaminaci nastroje a/nebo zpUsobit infekci nebo kfizovou infekci u
pacienta, v&etné prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace nastroje muze zpusobit zranéni, nemoc nebo
umrti pacienta.

Neumyslné pichnuti kontaminovanymi jehlami muze zpusobit pfenos
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 v§ech Sicich materialt, musi byt bezpecnost uzlt zajisténa
dle chirurgickych okolnosti a zkuSenosti chirurga.

UZivatelé musi byt seznameni s chirurgickymi technikami pouzivani
nevstiebatelnych steht pfed pouzitim CARDIOFLON® gvolution.
Riziko rozestupu rany zavisi na misté rany a na pouzitém Sicim
materialu.

Vhodna chirurgicka technika musi byt respektovana také pfi drenazi a
uzavieni 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.

[ NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci UCinky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického

produktu patfi:

- dehiscence rany,

- vznik kaminkd v mocovodu nebo Zzlu€ovodu, pokud dojde ke
dlouhodobému kontaktu se solnym roztokem jako mo¢ €i zIuc,

- 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,

- prechodné mistni podrazdéni.

Nékteré komplikace mohou vyplyvat ze samotné chirurgické techniky.

ZIVOTNOST/OCHRANA PRODUKTU

Nepouzivejte po datu exspirace.
Tento néstroj musi byt uchovavan v ptvodnim 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

JLLr@oFE)

= Cislo arze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

(®
\'\

g
3 -2//

A

= Chrarite pred pusobenim slune¢niho zareni

= Chrarite proti vihkosti

= Horni hranice teploty

'
i=]

]
(o]

[STERILE [EO]

= Sterilizovano ethylenoxidem

= Systém jednoduché sterilni bariéry
= Referencni ¢islo produktu

= Opatrnost

= Prectéte si navod k pouziti

= > E O

= Znatka CE. Produkt odpovida zakladnim
c€0459 pozadavkim evropské smérnice pro
zdravotnické prostfedky 93/42/EEC

Jakékoliv nezadouci ucinky spojené s pouzitim tohoto vyrobku, které
by byly vazného charakteru, ohrozovaly Zivot €i zpUsobily smrt, je
nutné oznamit vyrobci.
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NEM FELSZIVODO SEBESZETI VARROFONAL, BEVONATOS POLIESZTER FONAL

LEIRAS

A szintetikus, nem felszivddé sterii CARDIOFLON® gvolution
sebészeti varréfonalak bevonatos poliészter [poli(etilén tereftalat)]
fonatokbdl allnak, kiilonb6z6 méretli PLEDGETS vagy azok nélkul.

A CARDIOFLON® gvolution fonalak zéld festéssel (D&C zold n°6 Cl
61565) és fehér (szintelen) valtozatban érheték el. Vannak zold és
fehér széalakbdl osszedllitott csomagok, amelyek megkénnyitik a
felhasznalast.

A CARDIOFLON® gvolutionfonal megfelel az Egyesiilt Allamok
Gyogyszerkonyvének (USP) és az Eurdpai Gyogyszerkdnyvnek (EP) a
nem felszivédd sebészeti fonalakra vonatkozé kovetelményeinek,
néhany atmérd kivételével.

A CARDIOFLON® gvolutionfonalak minimalis heveny gyulladasos
reakciot valtanak ki a szovetekben, majd fokozatosan beagyazédnak a
rostos kotészovetbe.

A CARDIOFLON® gvolution steril nem felszivodd sebészeti fonalak,
kilénb6z6 hosszusagban, atmérében (USP/EP) és mennyiségben
érheték el, sebészeti tlivel vagy anélkiil.

[JAVALLAT

A CARDIOFLON®gvolution varratokat A&ltalaban lagyrészek
kozelitésére és/vagy lekotésére hasznaljak, beleértve a sziv-, ér- és
szemészeti sebészetet.

| ELLENJAVALLAT

Nem ismert.

| OVINTEZKEDESEK

Mint minden sebészeti fonal esetében (ami PLEDGET is lehet adott
esetben), az eszkodzzel torténd megfogas soran ligyelni kell a sérilések
elkeriilésére. Kerilje a fonal sebészeti eszkdzok, példaul fogdé vagy
tifogéd hasznalata kovetkeztében fellépd, Osszenyomodast vagy
hullamosodast eredményezd karosodasat, kildndsen laparoszkopias
mutéti beavatkozéas esetén.

Vigyazni kell lézer vagy elektrokauter hasznalatakor, mivel a
CARDIOFLON® gvolutionfonalak hé hatasara megolvadhatnak.

A fonalat lehetéleg tlifogoval kell megfogni, a fonal kapcsolédasa és a
tihegy kozotti tavolsag egyharmadanal vagy felénél, igy elkerilhetdk a
penetralasi problémak, szakadasok és tlelhajlasok. A ti gorbiletének
megvaltoztatasa a torziés ellenéllas csokkenéséhez vezet, és torést
okozhat.

Tilos az eszkdz (Ujrafelhaszndlasa, (Ujrafeldolgozasa vagy
Ujrasterilizalasa. Az  (Ujrafelhaszndlas, (jrafeldolgozas  vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat

és/vagy az eszkdz meghibasodasdhoz vezethet, ami sériiléshez,
betegséghez, vagy a beteg halalahoz vezethet.

Az (jrahasznalds, CUjrafeldolgozés vagy Ujrasterilizias az eszkoz
fert6zésével jarhat és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését
okozhatja, beleértve tébbek kozétt a fertéz6 betegségek egyik betegrol
a masikra torténd tovabbitasat. Az eszkdéz szennyez6dése sérlilést,
betegséget vagy a beteg halélat okozhatja.

A szennyezett tikkel torténé véletlen szurasok fert6z6 betegségek
atvitelét idézhetik eld.

Egyszerhaszndlatos - Steril tartalom

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas megsérilt vagy nyitott. Hasznalat
utdn megsemmisitend®é.

HASZNALAT

Ellendrizze az orvosi eszkdz sterilitasat garantalé csomagolas épsegét
A csomoézasi biztonsag megkoveteli a szabvanyos sebészeti csomok
alkalmazasat a sebészeti kdrnyezetnek és a sebész gyakorlatanak
megfeleléen.

A felhasznalénak a CARDIOFLON® gvolution alkalmazasahoz
ismernie kell a nem felszivodo fonallal torténé sebzarasra vonatkozé
sebészeti eljarasokat és technikakat. A seb szétvalasanak veszélye
ugyanis az alkalmazas helyét6l és a felhasznalt fonal anyagatél fliggéen
véltozik.

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.

A terméket megfelel6 égetémiiben kell megsemmisiteni, a kérhazi
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé helyi és nemzeti el6irasok
figyelembe vételével.

[ KAROS KOVETKEZMENYEK

Az orvosi eszkodz alkalmazasahoz kapcsol6doé karos kovetkezmények a

kovetkezék:

- seb szétvalas,

- a hugy-utakban illetve az epe-utakban, sétartalm( 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 reakci6, idegen testre adott mérsékelt
gyulladasos reakciora jellemzéen,

- valamint ideiglenes helyi irritacio.

Bizonyos szdévédmények maganak a sebészeti

kovetkezményei lehetnek.

technikanak a

[ MEGENGEDETT TAROLASI IDO / TAROLAS

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

[A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

= oo =)= = PLEDGET

MD
uDI

Orvosi Készulék

= A készllék egyedi azonositoja

= Egyszer hasznalatos

= Ne sterilizélja Gjra

= Felhasznélhat6: (EEEE-HH-NN)
= Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)

= Gyarté

L LR

-
o
-

= Gyéri szama

= Ne haszndlja fel, ha a csomagolas megsérult.

@

3

N

L)

= Napfénytdl védve tarolja

N

= Nedvességre érzékeny

o 2

= Fels6 hémérséklethatar

B
k=]
[g]

[STERILE [EO]

= Etilén-oxiddal sterilizalva

= Egy elembdl allo steril gatlo rendszer
= Kodszam

= Vigyazat

= Olvassa el a hasznalati utasitast

= >E O

= CE jelolés. A termék megfelel az orvosi

C€0459 eszkdzokre vonatkozd, 93/42/EGK eurdpai
iranyelv alapvet6 kévetelményeinek

A protézis hasznalataval Osszefliggé minden nem kivant, sulyos,

életveszélyes, vagy halalt okozé eseményrél tajékoztatni kell a termék

gyartojat.
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HepaccacbiBalowmncs xMpypruyeckum LWWOBHbIA MaTepuan, nneTeHas nonmadupHas HUTb C NOKPbITUEM

[ onucAHKE

HepaccacblBaloLWmncs CTEPUNbHBIN XMPYPrUYecKuii LWOBHbLIN MaTepuan
CARDIOFLON® gvolution coCTOMT 13 NneTeHbIX NonuatupHbIX HUTEN
(nonnaTtuneHTepedTanar) ¢ nokpbitnem, ¢ PLEDGETS pa3nuyHbixX
pa3amepoB nnu 6e3 Hux.

WoeHbIt MaTepman CARDIOFLON® gvolution okpalueH B 3eneHbii
uget (3eneHbii D&C Ne6 Cl 61565) nubo He umeeT ueTa (benbin).
HekoTopble ynakoBku coaepaT HUTe 3eneHoro n 6enoro LBETOB, YTO

obneryaeT  onpegeneHne  KMX  MECTOMOMOXEHUSs BO  Bpems
MCNonb30BaHUS.

WoeHbI maTepuan CARDIOFLON® gvolution oteevaeT TpeGoBaHusimM
dapmakonen CoeaumHeHHbix LtatoB (USP) u  EBponeickon

dPapmakoneun (EP) onst HepaccacbIBalLMXCH XUPYPrU4ECKUX LLOBHbIX
MaTepuanos, 3a UCKITIOYEHNEM HEKOTOPLIX AUAMETPOB.

lWosHbin  maTepuan ~ CARDIOFLON®  gvolution Bbl3blBaeT
MUHUMArbHYIO OCTPYI0 BOCMANMTENbHYI0 peakuMio B TKaHSX C
nocriegytowen noCTeneHHOW WHKancynsumen LWOBHOMO MaTtepuana
HUBPO3HON COEAMHUTENBHONM TKaHbIO.

HepaccacbiBatowuiics CTepUIbHbIN LLIOBHbIV martepwuan
CARDIOFLON® égvolution noctaBnsieTca  pasnuyHON  AnWHbI,
anameTtpoB (dapmakones CLUA/EBponeiickas ®apmakones) u B
pasHbIX KONIMYECTBAX C XUPYPIUHECKAMU UITIaMU U GE3 HUX.

NOKA3AHUA

WosHbin maTepman CARDIOFLON® gvolution npeaHasHadeH ans
CLUMBAHWS MSITKUX TKAHEN W/UINn HanoXeHUs nuratyp, B TOM Y1cne npu
NpoBeAEeHUN KapANOCOCYANCTBIX, COCYANUCTBLIX U O TanbMONOrMyeckux
onepauun.

| iPOTMBOMOKA3AHMA

He nsBecTtHo.

| MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

Kak n npu obpalieHnm ¢ nobbiM LIOBHBIM MaTepuanomMm (HUTSMU u
npoknagkamu PLEDGET, ecnuM oOHM npuMeHsioTcs), Heobxogumo
cobntogatb OCTOPOXHOCTb BO M3bexaHue nospexaeHusi. Vsberante
pasgaBnvBaHUsA UMW MepexaTuss  HUTKU  MpW  UCNOMb30BaHUK
XUPYPrUYeckUX WHCTPYMEHTOB, B YaCTHOCTW, AepxaTernen wurn wnu
32XNMOB, 1 0OCOOEHHO B NTanapoCKOMMYEeCKON XMPYpPru.

ByabTe oCTOPOXHbI NPY NCNOMNb30BaAHUK fla3epa UNn 3reKTPOKayCTUKN,
Tak kak LWoBHbIM MaTtepuan CARDIOFLON® gvolution wmoxet
NNaBUTLCA NPW BbICOKON Temneparype.

Mrny pekomeHayeTcs AepxaTtb UrnogepxaTtenemM Ha pacCTosHUN OOHOWM
TPEeTM UNN OLHOW BTOPOW OT MeCTa COEAMHEHUSI HUTU WU UMbl BO
n3bexaHve TpyaHOCTEN Npokorna TKaHen, MoNoMKu unu gecopmavimm
urnbl. N3meHeHne usrnba wurnbl MOXET MPUBECTU K CKPYYMBAHWUIO U
BbI3BaTb Pa3pbiB HUTK.

He nognexvut mnOBTOPHOMY MCMonb3oBaHMioO, 0bpaboTke wunu
ctepunusaumn. oBTOpHOe  wucnonb3oBaHWe, obpaboTka  unu
CcTepunmsaums MoryT HapyLUNTb CTPYKTYPHYIO LLENOCTHOCTL MaTepuana
n [/ vwnn cHU3UTb ero 3MEKTUBHOCTb, YTO MOXET MPUBECTU K
noBpeXaeHuo, 6onesHn N cMepTy naumeHTa.

MoBTOpHOE Mcrnonb3oBaHWe, obpaboTka wnu cTepunusaums MoryT
TakKe NPMBECTU K 3arpsaA3HEHNI0 MaTepuana v/ unu BbiaBatb MHMEKLUIO
WUNN  NEepekpecTHYo WHAEKUMIo Yy nauueHTa, BKNoYas, HO He
orpaHu4mnBasicb, nepegavy WHEPEKUMOHHbIX 3aboneBaHuWn OT OAHOro
nauveHTa apyromy. 3arpsisHeHWe MaTepuana MOXeT MNpUMBECTU K
noBpexaeHuo, 6onesHn Ny cMepTy naumeHTa.

Monb3oBaTenu LOMKHbI NPOSIBMSATL OCTOPOXHOCTb Mpu obpalleHnn ¢

XUPYpPruyeckumMn  urnamum  BO  u3bexaHue HenpegHamMepeHHOro
TPaBMUMPOBAHWS ~ WUIMMOW U PacrnpoCTPaHEHWs1  MHMPEKLMOHHbIX
3abonesaHui.

[ns opHopa3oBOro wucnonb3oBaHWst - MaTepuan B CTepuIibHOWM
ynakoBke

He VICI'IOJ'II:SyVITe, €CInn ynakoBKa noBpeXxaeHa. Mocne ncnonb3oBaHus
No4NeXnT yTunnsauun.

[ yTUnusAuma

MpoBepbTe LENoCTHOCTL YNakoBkK, obecneyrBalolen CTEPUIIbHOCTb
MeAULMHCKOro maTtepuana

Kak B cnyyae ¢ nobbiM LWOBHBEIM MaTepuanoM, Bsi3ka Yyana
OCYLLIECTBNSETCA B COOTBETCTBMU C KOHKPETHLIMM 0BCTOSATENBCTBAMM 1
OMbITOM Xupypra.

Monb3oBaTenn  [OMKHbI  ObITb  3HAKOMbl C  XMPYPrUYECKUMM
npouenypamMn “ METOAMKOW WCMONb30BaHWA HepaccachlBatoLLerocs
wosHoro maTepuana CARDIOFLON® gvolution. Puck pacxoxaeHus

9/ Peters

SURGICAL

paHbl MOXeT 3aBUCETb OT MeCTa WMMNaHTauuM W HenpaBuIIbHO
BbIOpaHHOro LLOBHOTO MaTepuana.

Heo6x04MMO NPUMEHSTL COOTBETCTBYIOLLYIO XMPYPIUYECKYHO NMPaKTUKY
OTHOCUTENbHO APEHUPOBAHUSA W 3aKpbITUS MHPULMPOBAHHBIX WUnn
3apaxeHHbIX paH.

[aHHoe n3genve MOXeT MCMONb30BaTLCS TOMBKO BpadyaMu Unu no ux
npeanncaHuio.

Vi3genvie AOMKHO YTUNM3MPOBATLCS B TEPMOAECTPYKTOPAX B COOTBETCTBUM
C MECTHbIM WU HaUMOHarbHbIM  3aKOHOLATENBCTBOM  OTHOCUTENBHO
MEAMLIMHCKMX OTXOA0B.

| BO3MOXHbIE OCJTIOXXKHEHUA

Bo3MOXHbIE OCMOXHEHWs, CBSI3aHHblE C WCMOSIb30BAHMEM [LaHHOrO

MeOULMHCKOro U3enusi, BKINoYatoT:

- pacxoxgeHue KpaeB paHbl,

- hopMUpOBaHNE KaMHEN B MOYEBLIBOASALUMX WK XKENYEeBbIBOOALLMNX
nyTsIX B Crlyvyae ANUTENbHOro KOHTaKTa C MOYOW UMW Xenyblo,

- ob6pasoBaHuVe CBULLEN,

- ycuneHue BOCManNUTENbHOW peakuuMn BbI3BAHHOW WHpekumen B
crny4yae KOHTaKTa ¢ MeAUUMHCKUM u3genvem,

- YMEpeHHbIn BOCManuTenbHbI OTBET OpraHM3Ma Ha LUOBHbIN
mMaTepuan kak UHOPOA4HOe Teno,

- YMEPEHHOE MECTHOE pa3gpaxeHue.

HekoTopble OCMOXHEHWS MOryT BO3HWKHYTb B pe3ynbrare camow

XVpYpru4eckomn npoueaypsi.

| CPOK XPAHEHUA / NPEAYNPEXOEHUE

He vcnonbayiTte nocne NcTevyeHns cpoka rogHoCTU.

PekomeHayeTCsl XpaHTb B 3aBOACKOM YNaKoBKe, MpU TemnepaType Hike
40°C, B MeCTax, 3aLMLLEHHBLIX OT BO3AEMCTBMSA Brary 1 NPsSIMbIX UCTOYHUKOB
Tenna.

| CUMBOIJIbI, UCMOJIb3YEMbIE HA 3TUKETKAX

PLEDGET

@

= MeguumHcKoe cpeacTBo

= YHuKanbHbIN UaeHTudrKkaTop cpeacTsa
= He ucnonb3oBaTtb NOBTOPHO

= He cTepunu3oBaTtb NOBTOPHO

= Ucnonb3osate go (MT-MM-410)

= [arta npowussoactea (IMTT-MM-01)

= UsroTosutens

= Homep napTtum

= He vcronb3yiTe, ecnu ynakoBka noBpexaeHa

= bepeyb OT CONHEYHOro ceeTa

%@Ezgm®@ﬁﬂ@

A

= XpaHuTb B CyXoM MecTe

= XpaHuTb Npv TemnepaType He Bbille YKa3aHHOM

Y
2
o

= CtepunbHoe nsgenve. Metog crepunusauum —
m 3TUNeHokecna

= Komnnekc oAMHOYHOro cTepunbHoro 6apbepa
= KaTanoxHbli Homep usgenus
= OCTOPOXHOCTb

= 06paTVITer K UHCTPYKLMAM NO UCNOJ1b30BAHUIO

EbEOE

= Mapkupoeka CE. MW3genue cooTtBeTcTByeT

C 60459 OCHOBHbIM Tpe6osanﬂ5n EBponeickoli OUpeKkTuBbI
no MeAuUUHCKuM ycTpoicteam 93/42/EEC.

060 Bcex cepbe3Hbix MOGOYHbIX 3ddeKTax, Co3AaBLUMX Yrpo3y Ans

XW3HM MO0 npuBeAWMX K CMepPTU B pesynbTaTe WUCNonb3oBaHWs

[aHHOro nspenus, HeobxoanMo coobLLaTb U3rOTOBUTENIO U3AENNs




aladiay) clald))

ET1277 (V08) — 09/2021 |

CARDIOFLON®gvolution C€oss

M)M‘&ﬂ‘wﬂﬁ&m&uahaﬁaﬁdﬂﬁ)ﬂ:@\)&h&

A ) 2|

i) 138 Jlenialy Adag yall Al u-a\)s‘\.u Jadi

ol e -

:g;mJgnMnedpwmugg@j)&aﬂJiuﬁnﬂswlgumu,s -
el jaall 5 Jgall Jia

) s OS5 -

A 530 Jpman Alls g paal) Hhadd con )2 pun (g1S G oal) 5055 Hlad -

€ pua 3ga g die Gaaad A G 5 e Aags dalas Al Alata) -

_3).!1.9 a:\:...a}A Gilaagd -

L daal ) 4 e ani of il je ) and (S

CrAL iy arAadluall|

Aandlall elgiil f b day daladial Hlaa)
s asie da )3 40 oo B ali s a b o L) Aible 8 il 13 daia any
szl o lam Jila (lSa

cliaaldl) o Lasiinal) j3a ) |

PLEDGET ={asjm =)=

@b e

2l Seall Ciae

daladinl sale) Hhaad =

dagiad bale) jlas

(o) el ) s Jaxiny

(o sl el Al sl o 5

el =

—

e = owo®®I[gE

dxdal) ey = O

Calel 5 g Al Alla b einall 138 kil i ¥ =

/,
o<
\

s 5 lgS 2d ) A alflue Hg Jl Ha=

25 e Cush Ol Hsa=

s lad g iSlas Cau =

=
<
(o]

ClY) 2 Jlainly s =

T (8 el B0 =

C
b,

@>EOE

4 sl Al Ja 55l (380 50 ik «CE Aedle=

Al 5 36230 Gala)l CEE/42/93 s s (€059

N &BUY\ ‘\S)ud\ FESIA|] e &ilaaly) A.HL.J\ 3 _akadl) 3\ ‘,.IS\ 3¢5 slaad) 3\ “-L“
(5434 UJ\ ‘buﬂ\ Aalatiall ?‘MLI )2 BPEN]

9/ Peters

SURGICAL

ciuash|

CARDIOFLON®  (alaiedl 4Ll e ddedll daljall Lgall oS0
Sl Y 5 A8 e dllae (Callily 35 i) Jsi) sl sl a5 i (egV0lution
Aaal) ddia. cililea

22) ganyl sl dalic CARDIOFLON® gvolution dal_all Lsall
Lsd (e Gl (any (5513 (Cl 61565 6 o) sl D&C) sad¥l s (4 suae
g s die LLISEL Jgan Lan sy g 6] juad

BY ) siwe cllkic IS CARDIOFLON® gvolution dalall b sall b
A e bgally Aalll (EP)) s A iy (USP) Sl
J\L&Y\ U ada e ‘_g M| cua\...au.a)j

sala duleill Jré 33, 3 CARDIOFLON® gvolution sl sl L pall s
ol alall mail) Cayla (p0 85 yall o yie Cala Lgly Aaast) Jals Aaguy
CARDIOFLON®  (=baicdl ALE y2 Aded) Ll all Lpall s
(0¥ sl iy S e ) sty U5 Jiskl 3 gvolution
L5 ol Aml ol ) g iline cilaS

iy |

Ly )l sl/ 5 < il dle CARDIOFLON® gvolution &l jall b sl Jesios
Lordl s e s el a5 Qlil Al ya @y 8 Ley Aigll) A

i) &b |

Ad s yre Sl ol a2 53 Y

Jeazilt cillliial |

vie jiall elle (a3l die Babedall s Laall) dal yall ALLAT 3 ge Fadls Glanal
Wnine sf Lalal) Jin Zan) 5ol 3 e Cany ALl o e (5 615 oz s pal Guind Lgiallas
Uaiall Aal b dald )

vie sl s bl 5% CARDIOFLON® gvolution sl _all L sl
) 238 o (leS ae Jlaniiad

Caal g Al e lusall Cang G 3 0¥ Jlantisl 2ie a eaddl aa g e iall sy
ity dhga e BIRAY ble) ade Caagy e phall s ol day ) Sy Al alall AiLuall
ooy O 80 elindl el (a6 AT dgn (0 B (5 e e 5 53Y) g5l ol a8
L e Jags Ml N Lgie glBal olid 3

Aalleall sale) ol alaaia¥) sale) o35 B Lgagind f Liallen 5l Lgalaaiiad sole ) oy ¥
Cras kel di )i/ Slead) Al Akl e Ule L300 ) adiedl) sale)
um),.n,u”\ua,u\ma\u}h@mumhum

Cugli ) aagiad sale) ol atallaa sale) o leall 13a ?L\;.ma‘ sile) (a5 M8 el
oal_a) Jlaml Gl 8 Ley oy pall gl (g aall Q1 dba) Cisan /5 Sleadl
ol 5aYL il el zoa N Slead) Sl sam B AY (g je e Dl
alay

Fpanall aal ya¥) il Slale (05 O A5 5Le 8 by a5 350 S
Db (5 sina - Jlexiu¥) golal

2y il Aa ke calS o) o i) 5 ge il Al 8 il 13 aladia) G Y
Lplaainy)

Jeaxin! |

ol Sleall adiad Cpanay o3 Caliill Dy (g U

Aleall Cag la (385 5l Al e XU Cany cAaliall o g IS0 Analls Jall 5o WS
Zloal e s daal sl
et Aaljall o gpall Aleativaall Al jall cul@ly &) o e )6 6 o cpeadindl e

<l of (S ICARDIOFLON® gvolution. Jlasiv) Ji (aliaiad 4L
w‘&kw\d\fjwfuﬂjcﬂ\ bdb\).ka

el o A3 gLl g jall Bl 5 Ca e iy Le 8 AaiDle Apal e CHLE ) jiad Cang
b e ey s Cila (e ) el 13 Jlexind (S Y

Uy Aalall Ak g gf laall il g8 ol jialy AaiDle A e & claiiall G cany
Al calilas)



H

BEAULEE S

ET1277 (V08) — 09/2021

CARDIOFLON®gvolution C€os
FRAALS RIS, BERERE (B 5. OB

| B

R AEM P AP R 4448 CARDIOFLON® gvolution HIEERE (B 2E —
HR B WRZ 4V T, SRS A A AN R ST A
CARDIOFLON® gvolution A €a (Eja) st (D&C 4t 65 Cl
61565) {1, LB EN S SROMAamE, B aRTEE
R R TR

CARDIOFLON® gvolution #4827 5 EZ5H (USP) FiRkuiZgdt (EP)
WHF IR I MR SR LR TR > FLEC RN »

CARDIOFLON® gvolution
Gpeke [ SRR S ME R AERIN - 25 > SRR AT et 4l

SR -

CARDIOFLON® gvolution
R A[IR AT EE S S AA SR - 5IE (USP/EP)

R, A ECREANMRFRE -

i

CARDIOFLON® gvolution 484 Fi T4 5 A LN & FEFI/E L, W
AT OE. mAEFIRAIFA.

EEL

TE WAL B o

[

EWAEf — Fhgeek (mEH, FHLMDSH) — .,
RIS RN Co TR, SRR ABIIR o 3R S IR B FH B T SR 2R S AR R 28
PR BRI 48 S PR T B TR S0 IR, FE R R IR B MR R,

OB B2, E 200, [FJNCARDIOFLON® gvolution44k
BR AR iR, NEIFESRALR N2 MERN =92 —s _n2 —4t
FARRET B I Fl, WER T IE I 2R R . B A TS il . BSOS i
B PTHREEI R, SRR,

AEBELGMM, HMIRKESRKE. EEMEH, FNLERKE 6
PR GR E BE A B AR B, X T RE S BB AR G
JREIET .

FERA, TN LB R K T e B T S A 5| R s e
B G, BIREAR TRE R~ BEEER DA EBE. M
FHFS R e S BURE AL . JUREIET.

A5 Y S IO TE R IR REAE A% Y AR FR IR 3R
BUBLEIRAL T - AN TETE ™

AR BT T, AN AR A5

B

RA R T, DAIBREETT R U JC T

RGBT ARG BLASMRI B AL 2206, 4522 2T 7 A 59 T84 bR S
BFAREAR.

TEE CARDIOFLON® &volution
ZE, E I NGRS R TR U A A FARTOR - bR B, BN O
ZUTT 155 1 v RS BEARL N BB A A0 B FH g 28R RHTT A BT AN o

KT 2 IR 25 YA TR SR AT A, BRI A 22 57 1 AR A
o

Rl

77 it P BE R A o P e P i A
AR N [ R BRI SRR, AT 2 AR S PR B e

2

[FrE#

5 BT SRR AR R B A RLAE AL -
- f TT,
- I SRR, PR BUIEE R RS A
- SE Ik
- GRTFAE DR S,
R
- BARCENE JORE R, R FR 0 S A B P B SO RS
- iR AR A
FAREARAK G AR & S — LI

GEL, ILAMERTANSRMIBT, A I EER G

| SRt

FIWEAEAEH .
APELL AR R A e, FEIR (R T-40° CHITBR AL EREDCTFIL

[ 454 B4 A RES

= PLEDGET

g

= PRI

= WA ME— AR IR

= NEHEGAEH]
HAERIEE

= AR (F-H-H)

= 4 H (4E-H-H)

= AR ERCATIFEBUR, HAZ

P B@E R g [F [’:]

= TG
= 1ECT THRAL

40°C

j’ =] B B O P

[STERILE[EO| = fIAAZLeKiH

(:) = AT R RS

= RS

AN - w5

[I] = 758 T

ce = CE k5. M & MBS S 95 4
0459 93/42/EEC f{jFEA K

e FAA SRR TP P A (TR T BB R BN SRS B0R ASEC SR
IHEMATRE -
PETERS SURGICAL = #7534 y7




