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URGICAL

CARDIONYL®
c €O459

Suture chirurgicale non résorbable, monofil de polyamide

Non absorbable surgical suture, polyamide monofilament

Sutura quirdrgica no absorbible de monofilamento de poliamida
Sutura chirurgica non assorbibile in monofilamento di poliammide
Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, polyamid-monofil
Niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraad, polyamide monofilament
Mn aTTopPOPNCIKO XEIPOUPYIKO PAHHA, OTTO HOVOKAWVO TTOAUAUISIO
Monofilamentowa ni¢ chirurgiczna niewchtanialna z poliamidu

Fir chirurgical de sutura neabsorbabil, din poliamida, monofilament
Nevsttebatelny monofilamentni chirurgicky Sici material z polyamidu
Nem felszivédo, poliamid alapanyagul, monofil sebészeti fonal
HepaccacbiBalolWwmiics  MOHOMUNAMEHTHbIA  XUPYPrUYECKUA  LLOBHbIV
mMaTtepuan Ha OCHOBe nonnamuaa nokpbiITnem
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‘SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, MONOFIL DE POLYAMIDE

[DESCRIPTION

Les produis uiisés ou patiellement ulsés dofvent et déins dans

Les sutures chirurgicales stériles non résorbables CARDIONYL® sont

composées d'un monofil de polyamide, montées ou non avec des

PLEDGETS de différentes dimensions.

CARDIONYL® est disponible teint en bleu (FD&C bleu n°2 CFR

741102),

Les sutures CARDIONYL® sansrom 8 Loutes les exigences de la
(USP) et d

(EP), relatives aux fils non résorbables.

Les sutures CARDIONYL® provoquent au sein des tissus une réaction

inflammatoire aigué minime, suivie par I'encapsulation graduelle de la

suture par le tissu conjonctif fibreux.

Comme pour toutes sutures en polyamide, bien que non résorbables,

elles peuvent perdre une partie de leur solidité sur une longue période

in vivo.

Les sutures chirurgicales stériles non résorbables CARDIONYL® sont

disponibles en plusieurs longueurs, diametres (USP/EP) et quantités

avec aiguille

approprié en respectant les réglementations locales ou
nationales I'élimination des déchets
[EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables associés @ [utiisation de ce matériel
comprennent
- la déhiscence de la plaie,
Ia formation de calculs dans le 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 linfection,
- une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la
réponse inflammatoire tissulaire modérée & corps étranger,
des irritations locales transitoires.
Certaines complications peuvent résulter de la technique chirurgicale
elle-méme.
[VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

[INDICATIONS
Les sutures CARDIONYL® sont utilisées d'une maniére générale pour
le’rapprochement et/ou la ligature des tissus mous, y compris en

chirurgie cardiaque, vasculaire, ophtalmologique et en neurochirurgie.
CCONTRE INDICATIONS

Les sutures CARDIONYL® ne doivent pas étre ulilsées avec les
prothéses en matériau synthétique. L'utiisation des sutures chez les
enfants prématurés n'est actuellement pas supportée par des données
cliniques suffisant
[PRECAUTIONS D’EMPLOI

'Afin de respecter lntégrité du materiel 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 CARDIONYL® sont thermofusibles, faire attention lors de
I'utilisation de bistouri électrique ou de laser.

Une attention toute particuliére doit étre portée a la manipulation de
Iaiguille, 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 laiguille peut entrainer une perte de
résistance 4 la torsion et en facilter Ia rupture.

Ne pas réutiiser, relraller o restériliser. La réutilisation, le retraitement

Tinté du

dlsposmv olow condure 4 une défailance du dispositif, pouvant
entrainer une \es\on une maladle ou le décés du patient

La réutil risquent également
de générer e contamination du dispositif etiou de causer une
infection ou une infection croisée chez le patient, y compris notamment,
la transmission de maladies infectieuses dun patient a lautre. La
contamination du dispositif peut entrainer une Iésion, une maladie ou
le décés du patient

Des pidres par avec des aiguilles ées peuvent
étre facteur de transmission de maladies infectieuses.

Pour un usage unique - Contenu fourni stérile

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou ouvert. Détruire aprés
usage.
[UTILISATION

Vérifier Tintégrité de I'emballage garantissant la stér

édical

Comme pour tout matériel de suture, la sécurité des noeuds doit étre
assurée selon les et I

chirurgien. L'emploi de nceuds additionnels peut étre pamcuueremem
approprié avec les monofils.

Les utiisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques
chirurgicales utiisant des sutures non résorbables avant d'utiliser
CARDIONYL®. 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 a

& du disposi

Ne pas utiiser aprés la date de péremption
Ce dispositif doit étre conservé dans son emballage dorigine, & une
température inférieure & 40°C, dans un endroit sec et & 'abri de la
lumiére.
SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE

LEDGET

= Dispositif Médical
= Identifiant unique de dispositif

= Ne pas réutiliser

= Ne pas restériiser

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

= Fabricant

= Code de lot

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

= Craint 'humidité

= Limite supérieure de température

[STERILEEO| = steriisé avec de I'oxyde d'éthyléne
= Systéme de barriére stérile unique

= Référence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

5580

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

c €0459

conceme le drainage et la fermeture des plaies
infectées.

Ce produit ne pourra étre utilisé que par ou sous les ordres dun
médecin.

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

Marquage CE initial : 1996

INSTRUCTION FOR USE
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NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, POLYAMIDE MONOFILAMENT

[DESCRIPTION

The synthetic non-absorbable surgical sutures CARDIONYL® are
composed of a polyamide monofilament, with or without PLEDGET of
different sizes.

CARDIONYL®sutures are blue dyed (FD&C blue n°2 CFR 741102).
CARDIONYL® sutures comply with the requirements of the United
States Pharmacopoeia (USP) and the European Pharmacopoeia (EP)
for non-absorbable surgical sutures.

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

As with any polyamide sutures, though non absorbable, gradual loss of
tensile strength can occur over a long time in vivo.

The synthetic non-absorbable surgical sutures CARDIONYL® are
available in various lengths, diameters (USP/EP) and quantities with
surgical needles.

INDICATIONS |
CARDIONYL® sutures are intended for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular, vascular,

ophthalmic and surgery.

CONTRAINDICATIONS

CARDIONYL® sutures should not be used with synthetic material
prosthesis. Using these sutures in pre-term infant population is not
supported by sufficient clinical data.
[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 should be considered with monofilament thread

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.

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,

Peters

SURGICAL

~  Sinus formation

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

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

Transitory local irritation.

Some complications may result from the surgical technical itsef
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 |

(s Jm === =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

@ELLHNPEESF

= Keep away from sunlight

= Keep dry

= Upper temperature limit

STERILE[EO] = Sterilized using ethylene oxide

= Single sterile barrier system

= Catalogue number

= Caution

= Consult instructions for use

=

B‘ | = (for USA): CAUTION: US Federal Law restricts
only this device to prescription only.
= CE Mark. Product conforms to the essential
C €0459 requirements of the European Medical Devices
Directive 93/42/EEC
All'serious or lfe-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 DE MONOFILAMENTO DE POLIAMIDA

[DESCRIPCION

‘ EFECTOS ADVERSOS

Las suturas quirtrgicas estériles no absorbibles CARDIONYL® estan
compuestas de un monifilamento de poliamida, montadas o no con
PLEDGETS de distintas dimensiones

CARDIONYL® esté disponible tefiido en azul (FD&C azul n.2 CFR
741102)

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

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

Al igual que para todas las suturas de poliamida, aunque no
absorbibles, pueden perder una parte de su solidez en un largo periodo
in vivo.

Las suturas quirtrgicas estériles no absorbibles CARDIONYL® estan
disponibles en varias larguras, diametros (USP/EP) y cantidades con
aguja quirdrgica

[INDICACIONES

Las suturas CARDIONYL® se ufilizan generalmente para aproximar y/o
ligar los tejidos blandos, incluso en cirugia cardiaca, vascular,

|CONTRAINDICACIONES

Las suturas CARDIONYL® no deben utilizarse con las protesis en
material sintético. El uso de suturas en bebés prematuros no esta
por suficientes datos clinicos.

[PRECAUCIONES

Con ol fin de respetar la integridad del material de sutura (nilo 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 CARDIONYL® son termofusibles, tener cuidado durante la
utilizacion del bisturf eléctrico o del [4ser.

Debe prestarse especial atencion durante la manipulacion de la aguja,
se cogerd entre el tercio y Ia mitad de la distancia entre e engaste y la
punta para no or una parte, la Y. por otra
parte, evitar toda ruptura o flexién 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 reutilizarlas, ni volverlas a tratar ni esterilizarlas de nuevo. Si se
vuelven a utiizar, 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 vuelven a utiizar, tratar o esteriizar de nuevo, se corre igualmente
el riesgo de generar una contaminacién del dispositivo y/o provocar una
infeccién o una infeccién cruzada en el paciente, incluido, en particular,
Ia transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede ocasionar una lesion, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente

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

Para uso tinico - Contenido proporcionado estéri

No utilizarla si el embalaje estuviese estropeado o abierto. Destruir
despuss de su uso,

UTILIZACION

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

esterilidad del dispositivo médico

A\ \gua\ que para \:ua\qu\ermalenal de sutura, la seguridad de los nudos
segin yla

de\ clrujano El emp\eo de nudos adicionales puede resultar

particularmente apropiado con los monohilos.

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

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

Peters
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ISTRUZIONI PER L'USO

Los efectos indeseables asociados con el Uso del dispositivo medico

incluyen:

- dehiscencia de herida,

- formacién de célculos en el tracto urinario o biliar cuando ocurre
contacto prolongado con soluciones salinas como la orina o la bils,

- formacion de senos,

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

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

- irtitacién local transitoria.

Algunas complicaciones pueden resultar de la propia técnica quirdrgica.

VALIDEZ / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No utilizar después de Ia 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
= o Jm=(=)= =PLEDGET

= Dispositivo Médico

= Identificador Gnico de dispositivo

= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta (AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)

LEKIP®EF

= Fabricante

= Cédigo de lote

= No utilizar si el embalaje estuviese dafiado

®

A
o
v

= Conservar protegido de la luz directa del sol

N
2

= Conservar protegido de la humedad

= Temperatura maxima

<

[Eo] = Esterilizado con éxido de etileno
Sistema de barrera estéril tnico
= Referencia catdlogo

Cuidado

Consultar las instrucciones de empleo

= Marca CE. El producto se ajusta a los
requisitos esenciales de la Directiva Europea
93/42/EEC relativa a los dispositivos médicos
Se deben nofificar al fabricante todas las reacciones adversas graves o
que amenacen a la vida o provoquen la muerte, asociadas a la
utilizacién de este producto.

REBEO
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SUTURA CHIRURGICA NON ASSORBIBILE IN MONOFILAMENTO DI POLIAMMIDE

DESCRIZIONE

EFETTI INDESIDERATI

Le suture chirurgiche sintetiche non assorbibili CARDIONYL® sono
composte da un monofilamento di poliammide, montate o meno con
PLEDGET di diverse dimension

CARDIONYL® & disponibile in blu (FD&C blu n°2 CFR 741102)

Le suture CARDIONYL® soddisfano tutti i requisiti della Farmacopea
Americana (USP) e della Farmacopea Europea (EP) relativi ai fili non
assorbibili

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

Come con tutte le suture di poliammide, anche non assorbibili, puo
presentarsi una perdita di solidita nel lungo termine in vivo.

Le suture chirurgiche sterili non assorbibili CARDIONYL® sono
disponibil in piit lunghezze, diametri (USP/EP) e quantita, & con ago

Le suture CARDIONYL® sono indicate per 'approssimazione e/o il
legamento dei tessuti molli in generale, incluso limpiego in chirurgia
e vascolare, oftalmica e

[conTROINDICAZIONI

Le suture CARDIONYL® non devono essere utilizzate con le protesi in
materiale sintetico. L'uso di suture nei neonati prematuri non &
attualmente supportato da dati clinici sufficienti.

PRECAUZIONI

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

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

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 dallaltra la rottura o il piegamento dell'ago a livello della
cruna. della curvatura dellago pi la perdita
di resistenza alla torsione e la rottura.
Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere lintegrita  strutturale del
dispositivo e/ causare un danno al dispositivo, provocando una
lesione, una malattia o il decesso del paziente.

Il riutilizzo, il ritrattamento o la risteriizzazione rischiano anche di
generare una contaminazione del dispositivo /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 malatie infettive.

Monouso - Contenuto fornito sterile

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

[uTiLizzo

Verficare lntegrita della confezione che garantisce la steriita del
dispositivo medico

Come per tutti | material di sutura, la sicurezza dei nodi & garantita in
funzione delle circostanze e dellesperienza del chirurgo. L'uso di nodi
addizionali pus essere coni

Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche
che implicano I'uso di suture non assorbibili CARDIONYL, poiché il
fischio di deiscenza della ferita puo 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.

I prodotti vanno smaliti in un inceneritore idoneo in conformita ai
regolamenti locali e nazionali per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.
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GIi effetti indesiderati associati con 'Uso di questo dispositivo medico

includono

-Ia 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,

-1a formazione del seno,

il ischio 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,

- irttazioni locali transitorie.

Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica

stessa
[vALIDITAY

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 |

oo m=(== =PLEDGET

= 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

®EFLEKPEEE

danneggiata
o
e )
AN = Conservare al riparo dalla luce diretta del sole
-

= Conservare al riparo dall'umidita

= Limite superiore di temperatura

-

[E0] = Sterilizzato con ossido di etilene
= Sistema di barriera sterile unica
= Riferimento del prodotto
= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

= Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti
essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC sui
dispositivi medici

Tutti gli eventi awersi gravi o potenzialmente letali e i decessi associati
alluso di questo dispositivo devono essere segnalati al produttore.

') @

]
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DEUTSCH

GEBRAUCHSANLEITUNG
CARDIONYL®
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NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, POLYAMID-MONOFIL

nicht

CARDIONYL® besteht aus einem monofilen Polyamidgarn mit oder

ohne PLEDGETS in verschiedener GroRe.

CARDIONYL®-Nahtmaterial ist blau gefarbt (FD&C Blau Nr. 2 CFR

741102).

Das Nahtmaterial CARDIONYL® erfilt die Auflagen der US
P) und der (EP) firr

nihl esorbierbares chirurgisches Nahimaterial

CARDIONYL®-Nahtmaterial

Entaiincungsreakion im Gewebe henvor, gefolgtvon einer

geringfigige

Mgiiche bei Jieses

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 FremdkGrper, eine bereits
vorhandene mikrobielle Infektion verschiimmer,

- minimale akute Entziindungsreaktion, typisch fiir den Kontakt mit

Einkapselung der Naht durch fibrises Bindegewebe.

Wie bei jedem Poly auch nicht . ist
nach einer lingeren Zeit in vivo ein almahiicher Verlust der
Reilifestigkeit moglich

Das nicht CARDIONYL® ist in
verschiedenen Langen, Durchmessern (USP/EP) und Mengen mit oder
ohne chirurgische Nadeln erhaltlich

INDIKATIONEN

Das Nahtmaterial CARDIONYL® wird allgemein zur Adaption und/oder
Ligation von Weichgewebe in Bereichen wie der Herz- und
Geféfchirurgie, der und der irurgie verwendet

TIONEN

CARDIONYL®-Nahtmaterial darf nicht mit Prothesen aus synthetischem
Material benutzt werden. Fir die Verwendung von Nahtmaterial bei
Friihgeborenen sind derzeit keine ausreichenden Kiinischen Daten
verfiigbar.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Wie bei jedem Umgang mit Nahtmaterial (Faden und PLEDGET, falls
zutreffend) ist vorsichtig vorzugehen, um es nicht zu beschamgen
Achten Sie darauf, bei
Nadelhalter oder Zangen den Faden nicht einzuquetschen oder 2
verformen, insbesondere in der Endoskopehirurgie.
Vorsicht bei der von Laser- oder weil
eine  Warmeverschmelzung  des ~ CARDIONYL®-Nahtmaterials
stattfinden kann.
Beim Manipulieren der Nadel hilt man diese mit einem geeigneten
Nadelhalter am besten ungefahr in einem Dritiel oder der Haifte 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 ) oder emeut Die
) oder emeute Sterili kann eine
[ des Materials
undloder ein Versagen desselben zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Eine oder emeute
Materisle Komnts auRerdam sur Kontaminaton des Materals undioder
einer Inlekllon bzw. Kreuzinfektion beim Patienten sowie zur
fiihren. Die des
Ma(erlals Kanna Ver\elzungen Krankheit oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.
Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um
i durch und U von

Infektionskrankheiten zu vermeiden.

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.
Nach Gebrauch vernichten

BENUTZUNG

Sich vergewissern, dass die Verpackung unversehrt und somit die
Steriltét des Medizinprodukts gewahrieistet ist.
Fiir 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 Garnen vorteilhaft sein
Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken _unter
von nicht wie CARDIONYL®
wird weil je nach und
Nahtmaterial die Gefahr einer Dehiszenz der Wunde besteht.
Einschlégige chirurgische Praktiken in Bezug auf Dranage und
Schiiefung infizierter oder kontaminierter Wunden sind zu befolgen.
Dieses Produkt darf nur auf rztliche Vorschrift verwendet werden
Die Produkte miissen in geeigneten Verbrennungsdfen nach den
Iokalen und nationalen Vorschriften fiir Krankenhausabfalle vernichtet
werden

Peters

SURGICAL

NEDERLAI

GEBRUIKSAANWIJZING

einem
- voriibergehende lokale Irritation
Bestimmte Komplikationen kénnen auf die chirurgische Technik an sich
zuriick zu fiihren sein.

[HALTBARKEIT / Ve |
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 emeut sterilisieren

= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
= Hersteller

= Losnummer

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist.

® BEELH@BEF
9

= Vor direkter Sonnenstrahlung geschiltzt
aufbewahren

= Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren

= Maximale temperatur

STERILE[EO] = Mit Ethylenoxid sterilisiert

= Einfaches steriles Barrieresystem

= Produktreferenz

= Vorsicht

= Die Bedienungsanleitung lesen

= CE-Giitezeichen. Das Produkt erfiillt die
c E wesentlichen Anforderungen der
0459 Européischen Richtlinie 93/42/EWG iiber
Alle schwerwiegenden, lebensbedrohlichen oder todiichen
Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts
auftreten, miissen dem Hersteller mitgeteilt werden
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CARDIONYL®C€uso

NIET-ABSORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, POLYAMIDE MONOFILAMENT

BESCHRIJVING

De CARDIONYL®-

hechtdraden zijn samengesteld uit een polyamide monofilament, met of

zonder PLEDGETS van verschillende afmetingen.

CARDIONYL® is verkrijgbaar in het blauw (FD&C blauw nr. 2 CFR

741102).

CARDIONYL®-hechtdraden voldoen aan de vereisten van de United

States Pharmacopoeia (USP) en de European Pharmacopoeia (EP)

voor niet- [t

CARDIONYL®hechtdraden ontlokken ~een  minimale  acute

onlstekmgsreaclle in weefsels, die wordt gevolgd door geleidelijke

zelig

Zoale- alle hechtdraden uit polyamide, kunnen s6. hoevel ze et-

absorbeerbaar zijn, een deel van hun sterkte verliezen als ze lange tijd

in personen blijven.

steriele,  niet-absorbeerbare  chirurgische  CARDIONYL®-

hechtdraden zijn verkrijgbaar in diverse lengtes, diameters (USP/EP) en
met i .

o
&

naalden.
INDICATIES

De CARDIONYL® ‘worden over het alg

Bijwerkingen die samengaan met het gebruk van dit medisch

instrument omvatten:

- openspliten 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,

- tiidelijke plaatselike iritatie.

Erkunnen zich bopaslde

techniek zelf.

[ HOUDEMRHEID 1 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

voordoen die worden

o

‘gebruikt voor
approximate enof igate van zacht weelse, aaronder je of
vasculaire,

[CONTRA-INDICATIES
De CARDIONYL®hechtdraden mogen niet worden gebruiki bij
prothesen it materiaal

zijn er
klinische gegevens om hechtdraad te gebruiken bij premature kinderen
VOORZORGEN

Om de_integriteit_van het hechimateriaal (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 CARDIONYL®-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 viecht 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 enof ertoe leiden dat het instrument niet
werkt zoals het hoort, wat kan resulteren in letsel, ziekte of het overlijden
van de patiént.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan er ook toe leiden dat het
instrument wordt gecontamineerd enlof 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
letse,zekte of s dood van do patirt ot gevolg hebben.
met naalden kunnen

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

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 hechtdraden voor zj CARDIONYL®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 prakijk te worden toegepast
met betrekking tot drainage en sluiting van of

=PLEDGET

= Medisch apparaat

= Uniek apparaat-ID

= Niet opnieuw gebruiken

= Niet opnieuw steriliseren

= Te gebruiken tot (JJJJ-MM-DD)
= Productiedatum (JJJJ-MM-DD)
= Fabrikant

= Partjnummer

= Niet gebruiken als de verpakking is

@FLLYOREE]
9

beschadigd
Sl

e = Bewaren in een ruimte beschermd tegen
4 AN direct zonlicht

= Bewaren in een vochtvrije ruimte

)

= Bovengrens van de temperatuur

STERILE |[EO| = met

= Enkelvoudig steriel barriéresysteem

~3

= Productreferentie

= Voorzichtigheid

E=E>E(Q

= Raadpleeg de handleiding

= CE-markering. Het product voldoet aan de
essentiéle vereisten van de Europese richtlijn

gecontamineerde wonden.

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

De producten dienen te worden vemietigd in geschikie

verbrandingsapparaten die voldoen aan de lokale en nationale
met betrekking tot

Peters

SURGICAL

c ( 0459 voor medische apparatuur 93/42/EEC
Elke emstige of levensbedreigende bijwerking of elke bijwerking die ot
de dood leidt door het gebruik van dit hulpmiddel, moet aan de
producent worden gemeld
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CARDIONYL® C€uso

MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPTIKO PAMMA, ATO MONOKAQNO MOAYAMIAIO

|I1EPII'PAOH

pcuara

Ta mpoidvTa TpE el va KaTaoTpEPOVTal OE KATAANAO KAIBaVO GUppWYVa
3 tomkzg i €BVIKEG BIGTGEEIC Vi T) DIGBEON TWV VOOOKOEIKWY.

cARmoNVL® Vipa
ToToBETOUVTAN ) OXI PE PLEDGETS BICPOPETIKWV PEYEBV.

To CARDIONYL® Giaiferal ot pmAe xpapa (FD & C MmAe # 2 CFR
741.102),

Ta pppara  CARDIONYL®mAnpolv  GAeg Tig  amaiioeig g

\ ANEnIevMHTEz ENEPTEIEZ

NG GVEMBUNNTES EVEPYEEG TIOU Oeriovial pe T xpfion 1ng
GUYKEKIEVOU £150UG, TEpIAapBavOVTa:
- BIGVOIEN TOU TPAUATOS,

SP) Kai g !
(EK). OXeTiKd pe 1a pn amroppogrioiya viara.
Ta péata CARDIONYL®mipokaAoov pia eAdyioTn ot oheyuowitn

- Newv oTo i XoA@po olomya btav
UTIGpXel TapaTETapVI ETTQH P aAATOUXA SIGAGATA GTTWG 0Gpa i
 Exxplozic YoM,

~ kivBuvog embeivwons Aoiuwgng, oF TEpTTwWON fidn UTIEpKoUGTS

aviipaon  oToug  10ToUg,  TIOU o
EVBUAGKWOT] TOU PAUMATOS aTTd VGHT cuvésnko 1076
Ommwg pe Oha Ta pappara amd v Bev

Xavouv pépos mg amapernre Tous via paxpa Tepiodo in o

un
CARDIONVL%\uvwszvrul oe &awopu KN, BiapETpOUS (USP/EP) i
ToodTEG e fi BeA:

AoiMWENG, GTIWS OURBGIVE! pE KABE £6vo atua,

- EAGXIOT QAEYPOVWSNG QVIIBPAON, XGPAKMPIOTIKG TG TUTIKAG
QAEYLOVWBOUG QVIATIOKPIONG O EEVO 0T,

- TTGPOBIK TOTIIKO EEBITO.

OpIOpéveS EMIMAOKES UTTOPEl Va TIPOKGWOUY TG T XEIPOUPYIKI)

Ta pappara CARDIONYL® Xpno1HOTIoI00vIaI YEVIKG Yia TNV GOYKAION
Kaulf) GITOAVWON TwV HOATKAY 10TGV, GTIWG 0TV KAPBIOXEIPOUPYIKI] Kl
ayyeioxeipoupyikl, otV 0gBaAuIK  XelpoupyikA  kai ot

TEXVIKA.
AIAPKEIA ZQHE / ZYNOHKEZ ANOOHKEYEHE

MV XPNOIHOTIOIEITE PETa TNV Nuepopnvia AENS.
AUT6 T0 TIpOiGY TIpETTE! Va SIaTnpEITal GV pYIKI TOU GUOKEUAaid, Ot
Twv 40°C, ¢ £Np6 XWPO HaKpIG aTd To

nNaKo Qg

Ta pappata CARDIONYL® Gev TTpETTel va XpnoIHOTIOI00VTal pE TEXVTG
PEAN a6 OUVBETIKG UAIKO. H XPHOM XEIPOUPYIKGV PappdTAV OF
Tpowpa BpEPN BEV UTIOOTNPICETAI ETIi TOU TIGPGVTOG TTTO ETTapKA
KAIKa BeSopéva

[nPoovAAZEIX

TIPOKEIIEVOU VOl BIGTNPNBET N GKEPAIOTNTA TOU UNIKOU T0U papHATOS

(viipa i PLEDGET av 1oei), ouvioTdrai va giote npocemm KOT(I o

XEIPIOWS ToU. T0Ug

UNKOU pagrig amd XEIpOupyIKd epyaheia 6Tiwg rmumaama f Bcl(m Vm

BEAGVEG, EIBIKG TNV KOIAIOXEIPOUPYIKT]

Ta péupata CARDIONYL® Tikovial amé T Beppémia, va eiote

TIPOGEKTIKOI 6TaV XPrIOIOTIOIEITE NAEKTPIKG PaXQIpIBIo f AEIZEp.

Mpémer va 508ei 1Biaitepn TPosoXT 01N Xprion ¢ BEAGVAS, TavovTag

TNV HETAEU £vOG TPITOU KAI TOU HITOU TNG GTIGOTAGNG HETAEY TOU GNUEIoY

GUGQIENG ka1 TG PGTNG YIG VAl IV, AEVAS, ENTIOBICETAI N BIEioBUGN Kai

amo T GAAN TIAEUPG, Vi VO GTIOQUYETE TUXGV PREN Ml Kapiyn TG

BeAGvag oTo emimedo g omg g BeAévag. H aMayd e

KauTIUASTTaG TG BEAGVAC WTIOPET va oBNyAoEl oF amiheia TS

avrioTaong oY K&pwn Kai va BIEukohdvEl T prign

Mnv  emavaxpnoioroieite, umoBdAete oe  véa emegepyaoia A
hote. H i ! fa fn

£TMQVaTIOOTEIPWON PTTOPOUY va BAGYOUY T BOUIKY GKEPAIOTNTG TOU
Tpoi6VTOG fifkal var 0Bnyricouv o BAGRN, N OTToia PTTOpET Ve 0BNyrE!
0 TpaUATIONS, GoBEVEIX ) BGVATO TOU AOBEVOUG.

H emavaxpnooroinam, HGAUVOT Tou TIPGIGVTOG KIvBUVEGE! Kailf v
TpokaAéoer pohwvon | ToMamhi  pohuvon  otov  acBevii,
OUTIEPIAGPBAVOLIEVIG TG LETGBOOMG HOAUCHOTIKAY GOBEVEIDY aTTO
£vav aoBevr) oTov GAo. H poAuvan Tou TpoiévTog umopei va odnyroe!
€ TpaupaTIOyS, aoBEveId ) BGVATO ToU A0BEVOUG.

O1 xara AGBog evéoEiS e WOAUOWEVES BEAGVe TIopel va eival
TIGPAYOVTAG YIG TNV PETGB00T HOAUGLIGTIKGV GOBEVEIDY.

Ma pia pévo xprion - To TEPIEXOUEVO TIOU TapEXETal eival
amooTeipwpivo

Mnv XpnotoToiiTe Gv n ouokeuaoia éxel UTIOOTEI GBOPEG i €ivar
avoikrr éare perd m prion

[xPHzH

Ehévere mv g via va in
amooTeipwon Tou \cmotzxvo)\owou Tpoi6VTOg

OTIWG Kail e KABE UNIKO YIa pARYATE, 1) AOGAAEIG TV KOUTTwV TpETTE!
Va eEa0QaAETal OOPGWVA |iE TIC OUVBMKEG TIOU ETTIKPATOOV OTO
Xeipoupyeio Kai T epimieipia 10U Xeipoupyou. H Xprion TpooBeTwv
KOUTIWV LTTOE Ve £ival 151aTepa KATGANAN HE Ta HOVBKAWVE pappaTa.
O1 XPrioTEG TIpETTEl Ve clva EEOIKEIWHEVOI e TIG XEIPOUPYIKES TEXVIKEG
Tou péppara T
XonowonanoouN 10 GARDIONVLE, péyuan, o Kvuve: SEvOERS 1o
TpaUMQTOG PTTOpEi va Eiva PETABANTEG AVAAOYT e TO ONpeio EpappOYrig
Kai 70 UAIKG TOU PAJGTOS TTOU XPNOILIOTIOIETal

H KaTGAANAN XEIPOUPYIKI] TIPAKTIKA TTPETTE! Vel TpEiTal 600V agopd TV
TIGPOXETEUON Kal 1O KAEIOINO Twy TIANYGV TI0U EXOUV HOAUVBE f)
TIPOOBANBEi

AUT6 TO TIpOIGV TTOPE Var XPNOIIOTIOINBE! POV md yiaTpd f UTId Tig
EVIOMEG TOU YiaTpOU.

Peters

SURGICAL

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

‘ZYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ETIZ ETIKETEZ

()= = PLEDGET

= aTpOTEXVOAOYIK TGOV
= MovaBikd avayvwpIoTIKG GUOKEUHS
= Mnv To £mavapnoioToieite

= Mn amooTeipivere

= Xprion éwg (EEEE-MM-HH)

= ApiBdg Trapridag (EEEE-MM-HH)
= KaraokeuaoTrg

= ApiBudg Trapridag

= Na pv XpowoToieital edv n ouokeuaoia éxer
umooTei BAGRN.

oEkL s @@ ]

= ATIOBNKEUETa PaKpiG aTT6 T0 GUECO NAIGKG QUG

\/
-E/.\

= ATIOBNKEUETal PakpiG amid TV uypacia

)

= AvTepo 6pio Beppiokpaoiag

™3

[E0] = Anooteipwitvo pe ofeidio Tou aiBuAeviou
= Evidio amiooTeipwpévo o6oTa gpayHos
= KwdIKGG TIpoiovVIog
= Mpoooxi

= ZupBouAeuTEiTE TIg 0BNYiES XPrioNg

EbEOE

= Sija CE. To Ipoi6v OUPHOPQUIVETal e Tig

€€, iamsrmmoommm
0459 93/42/EOK Trepi mpoiévTLY.

Oheg ol Gopapé, £ yio v Zwn
evépyEIES, 01 OTTOIEG CUVBEOVTAN PE TNV XPION GUTOU TOU TTPOIGVIOG,
TIPETTEI VG ETMIONUCVOVTG OTOV KATAOKEUAOTH
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MONOFILAMENTOWA NI¢ CHIRURGICZNA NIEWCHLANIALNA Z POLIAMIDU

OPIS

Steryine, niewchianialne nici chirurgiczne CARDIONYL® s3 wykonane
z monofilamentowej nicipolipropylenowe], zakladanej za pomoca
PLEDGET rznej wielkosci
CARDIONYL® s3 dostepne w kolorze niebieskim (FD&C niebieski nr 2
CFR 741102)
Nici CARDIOXYL® spelniaja _wszystkie wymagania Farmakop

j (USP) oraz Farmal (EP), dolyczace
nici niewchlaniainych.
Nici CARDIOXYL® wywoluj minimalny odczyn zapalny wewnatrz
tkanki, po ktérym nastepuje stopniowe zamknigcie rany przy udziale
szwu i widkniste] tkanki tacznej.
Podobnie jak w przypadku wszystkich nici poliamidowych, w warunkach
in vivo moze z uplywem czasu dojé¢ do stopniowe utraty napiecia
(pomimo niewchianialnosci szwow)
Nici steryine niewchianialne CARDIONYL® dostepne sa w wielu
diugosciach, Srednicach (USP/EP) oraz ilosciach, wraz z igla
chirurgiczna.

[wskazania

Nici CARDIONYL® 53 40 0golnego zblizania
Wkanek miekkich lub zakiadania podiazek, takze w chiuri sercowo-
chirurgii oka oraz

ZANIA

Nici_chirurgicznych CARDIONYL‘? nie nalezy stosowac razem z
ialow

s2wow uwezesniakow nie fest ohecne poparte wystarczajacymi danymi
Klinie

[$RoDKI osTRozuoScl

Podobnie jak w_przypadku kazdego materialu szewnego (nici oraz
PLEDGET, jesli dotyczy), nalezy wykaza¢ ostroznosé poczas
obchodzenia sie z niniejszym produktem, aby nie spowodowac jego
uszkodzenia. Na\ezy unikaé  zgniatania lub faldowania nici

2yCi takich jak imadia
do igiet czy kleszczykv Ma to szczegdine znaczenie w przypadku
chirurgii laparoskopowej.

jie w przypadku zlasera lub
do elektrokoagulacji, poniewaz moze dojsé do zgzewania sie
materialow szewnych
Nalezy zwrocié szczegolng ostroznos przy postugiwaniu sie igha; nic
nalezy trzymat w odleglosci jednej trzeciej lub jednej drugiej od punktu
stycznego igly z nicia, aby nie powodowa probleméw z penetracia i
unikna¢ pekniecia lub zgiecia igly.Zmiana wygiecia igly prowadzi do
utraty odpornosci na wyginanie | moze spowodowat pekniecie igly.
pewnosci wezla wymaga

standardowych technik chirurgicznych wiazania wezléw plaskich,
zgodnie z biezacg sytuacia na polu operacyjnym i do$wiadczeniem
chirurga.
Produkt ten jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowac powtémie. Produkt zachowuje sterylnosé do momentu
otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Zniszezyé po uzyciu.
Ze wzgledu na ryzyko rozejécia sie brzegéw rany, ktére rézni sie w
zaleznosci od miejsca zalozenia szwéw oraz uzytego materialu

- tworzenie sie kamieni w drogach moczowych lub zdiciowych w
przypadku wydiuzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz
czy 261

worzenic si zatoki,

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

- minimaing ostra reakcje zapaina, lypowa dla umiarkowanej reakcii
zapalnej na obecnosc ciala obcego,

- przejciowe podraznienie miejscowe.

Pewne komplikacie moga byé Sspowodowane sama technika

chirurgiczna.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB
PRZECHOWYWANIA

Nie stosowat po uplywie terminu przydatnoéc\ do uzytku
Produkt nalezy
temperaturze ponizej 40°C, w mle]scu “nienarazonym na eisianic
Swiatfa i wilgoci.

[SYMBOLE NA ETYKIETACH

= PLEDGET

= Wyréb medyczny

= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
= Nie wykorzystywa¢ powtomie.

= Nie sterylizowat ponownie

= Wykorzysta¢ do (RRRR-MM-DD)

= Data produkcji (RRRR-MM-DD)

= Producent

= Nr partii

= Nie stosowac produktu w przypadku

uszkodzonego opakowania

= Przechowywac w miejscu zabezpieczonym
przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych

sonLL-eoEsy] |
:

= Przechowywat w suchym miejscu

P

= Maksymalna temperatura

STERILE[EQ| = Sterylizowany tlenkiem etylenu

3

szewnego, operator ~stosujacy
CARDIONYL® winien znaé procedury i techni chirurgiczne,
materiatow szewnych do

zamykania ran.

W przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub

Zzanieczyszzonych nalezy stosowat przyjete praktyki chirurgiczne.

Podczas obchodzenia sie z iglami chirurgicznymi nalezy zachowaé
aby uniknac uklucia. lub

choroby zakaznej.

Niniejszy produkt moze by¢ uzywany wylacznie przez lekarza lub na

jego zlecenie.

Niszczenie produktu powinno odbywat sie w piecu, z zachowaniem

miejscowych i krajowych przepisow dotyczacych odpadéw szpitalnych

DZIALANIA NIEPOZADANE

= System pojedynczej bariery sterylnej
= Nr produktu

= Ostroznos¢

20

= Zapoznat sig z instrukcia uzytkowania

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z
C €045g wymogami dyrektywy Unii Europejskiej
dotyczacej urzadzen medycznych 93/42/EEC.
Wszystkie niepozadane zdarzenia, powazne lub grozne dla zycia lub
mier¢, zwiazane z uzywaniem tego produktu musza by¢

Dzialania niepozadane, zwiazane z uzyciem niniejszego produktu
medycznego, obejmuja:
- rozejécie sie brzegow rany,

Peters
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B
zgloszone producentowi

ROMANA INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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FIR CHIRURGICAL DE SUTURA NEABSORBABIL, DIN POLIAMIDA, MONOFILAMENT

Produsele trebuie distruse in incineratoare adecvate, in conformitate cu

Firele chirurgicale sterile de sutura neabsorbabile CARDIONYL® sunt
alcatuite dintr-un monofilament de poliamida, cu sau fara PLEDGET de
diferite dimensiuni.

Firele de sutura CARDIONYL® sunt disponibile colorate in albastru
(albastru FD&C nr. 2 CFR 741102).

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

Firele de sutura CARDIONYL® provoacé o reacie inflamatorie acuta
minima in fesuturi, urmata de incorporarea treptata a firului de suturé in
fesutul conjunctiv fibros.

Ca in cazul oricaror fire de sutura poliamidice, desi neabsorbabile, in
vivo poate aparea, dupa o perioada lunga, pierderea treptata a
rezistentei.

Firele de sutura sterile neabsorbabile CARDIONYL® sunt disponibile in
diferite lungimi, diametre (USP/EP) si cantitati, cu ac chirurgical.

[INDICATIH

Firele de sutura CARDIONYL® sunt in general utilizate in apropierea
§\lsau ligaturarea gesmumor moi, inclusiv in chirurgia cardiaca,
culara,

| CONTRAINDICA]'II

Firele de sutura CARDIONYL® nu trebuie ufilizate cu proteze din
materiale sintetice. Utilizarea firelor de sutura in cazul copiilor prematuri
nu este sustina la momentul actual de date clinice suficiente.

[PRECAUTH

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

Comportafi-va cu atentie atunci cand este utlizats cauterizarea cu laser
sau electrocauterizarea, deoarece firele de sutura CARDIONYL® 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 i poate avea drept rezultat ruperea acestuia.

A nu se reutiliza, retrata sau resteriliza. Reumlzarea retratarea sau

pot structuri sils

ucs la defoctores dispozitivului, care poate avea drept rezultat ranirea,
imbolnvirea sau decesul pacientului.

De asemenea, reutilizarea, retratarea sau resteriizarea risca sa
cauzeze contaminarea dispozitivului si/sau o infectie sau o infectie
incrucisata 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.

Tnteparea din greseala cu ace contaminate poate fi un factor de
transmitere de boli infectioase.

Pentru o singura utilizare - Continut furnizat steril

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

[ UTILIZARE

Verificai jului, care 3 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 s fie familiarizati cu tehnicile chirurgicale de utilizare
a firelor de suturé neabsorbabile, inainte de a utiliza CARDIONYL®.
Aceasta deoarece riscul de dehiscentd a plagi poate varia in functie de
locul de amplasare si de materialul de sutur utilizat.

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

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

Peters

SURGICAL

locale sau nationale privitoare la eliminarea deseurilor de
spital

ADVERSE
Efectele adverse asociate cu Utiizarea acestui echipament medical
includ:
- dehiscenta ranii,
- formare de calculi in tractul urinar sau biliar in caz de contact prelungit
cu solufiile saline precum urina sau bila,
- formarea de sinus,
- riscul ca sutura, in condifiile existentei unei infectii microbiene, ca in
cazul oricarei substante stréine, sa accentueze infectia,
- reacfie inflamatorie tisulara moderata tipica pentru un raspuns
inflamator tisular moderat la un corp stréin,
- iritatie locala tranzitorie
Unele complicatii se pot datora si tehnicii chirurgicale utiizate
DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE
‘A nu se utiliza dupa data de expirare
Acest_dispozitiv.trebuie pastrat in ambalajul séu_original, la o
ai mica de 40°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumina.
[SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE
== = PLEDGET

= Dispozitiv medical

= Identificator unic al dispozitivului
= Anu se reutiliza

= Nu sterilizati din nou

= A se utiliza pana la (AAAA-LL-2Z)
= Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

= Producator

L&“@@EE@

= Numar de lot

= Anu se utiliza in cazul in care ambalajul
este deteriorat

®

),

o

= A se pastra la adapost de soare

= A se feri de umiditate

= Limita superioara de temperatura

<

STERILE[EO] = Sterilizat cu oxid de etilena
= Sistem unic de bariera sterila

= Referinté catalog

= Prudenta

E>EO

= Consultati instructiunile de utilizare

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu

C Eo 450 cerintele esentiale ale Directivei Europene
entru Echipamente Medicale 93/42/CEE.

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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NEVSTREBATELNY MONOFILAMENTNi CHIRURGICKY $ICi MATERIAL Z POLYAMIDU

POPIS

- vanik kaminki v motovodu nebo Zludovodu, pokud dojde ke

Nevstrebatelné chirurgické stehy CARDIONYL se skladaji z monofilu
polyamidu, vyztuzené nebo nevyztuzené PLEDGETS nebo stehy jinych
rozméri.

CARDIONYL® je k dispozici v modré (FD&C modra &2 CFR 741102).
Stehy CARDIONYLS spiiuji viechny pozadavky Amerického [ékopisu
(USP) a Evropského Iékopisu (EP), tykaji y

Stehy CARDIONYL® vyvolévaji uvnitr vidkna nepatmou prudkou
zanstlivou reakei, nasledovanou postupnym  zapouzdienim  stehu
pojivovou tkani.

kontaktu se solnym roztokem jako Mot &i ZIu¢,

- tvorba dutin,

-v piipadé mikrobiologické infekce existuje riziko, Ze Sici materidl, stejné
jako jin cizf latka, zhorsi infekci,

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

- pfechodné mistni podrazdéni.

Nkteré komplikace mohou vyplyvat ze samotné chirurgické techniky.

ZIVOTNOS NA PRODUKTU

Stejné jako u vsech polyamidovych stehi, | kdy2 nejsou
mohou do urité miry ztratit pevnost pfi diouné dobd in vivo.
Nevstrebatelné sterilni stehy CARDIONYL® jsou k dispozici v riznych
délkach, pramérech (USP/EP) a mnozstvi, s chirurgickymi jehlami.

NepouZivejte po datu exspirace.
Tento nastroj musf byt uchovévén v pavodnim obalu, pfi teplotd nizsi
nez 40 °C na suchém misté, chranén pfed sluncem.

INDIKACE

[SYMBOLY POUZITE NA OBALU

ici_material CARDIONYL® Je urten pro pouZil pii vseobecném
pliblizeni a/nebo ligaci mékké tkand véetnd kardiovaskuldmi a
vaskuldmi chirurgie, oéni chirurgie a neurochirurgie:

[KONTRAINDIKACE

Sici material CARDIONYL® by se nemél pouzivat s protézami ze
syntetickych materiall. PouZiti steht u pfedéasné narozenych déti neni
v sougasné dobé podiozeno dostatecnymi klinickymi Gdaji

[BEZPECNOSTNi OPATRENI

Doporutuje se opatrmost pii manipulaci s Sicim materi@lem (nit a

pfipadng PLEDGET), aby nedoslo k poskozen jeho integrity. Vyhnéte

se zranénim, svirani Sictho materialu chirurgickymi nastroji, jako jsou

pinzety nebo drzk jehly, hiavné pfi laparoskopické chirurgii

Stehy CARDIONYL® majf nizky bod tani, davejte pozor pi pouzivani

elektrickych skalpeld nebo laseru.

Zviastni pozomost by méla byt vénovana manipulaci s jehlou, jejimu

Zachyceni mezi tretinou a polovinou vzdalenosti mezi leme a $pickou,

aby nedoslo k zabranéni pronikani na jedné strané a zabranéni zlomeni

nebo ohnuti jehly na urovni ucha jehly. Zména zakiiveni jehly muz

2Zpiisobit ztratu odolnosti proti zkfiveni a zvysit nachylnost ke ziomeni.
Ziveijt & Setfujt & a znovu

Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mizou narusit strukturlnt

integritu néstroje alnebo vést k oslabeni nastroje, mohou zpusobit

zranéni, nemoc nebo Umrti pacienta.

Opétovné pouziti, kontaminace néstroje mohou zpisobit infekci nebo

Kiizovou infekci u pacienta, véetné prenosu infekénich nemoci z

Jednoho pacenta s druhého. Konlsminacs néstrje mizs Zpisobit

zranéni, nemoc nebo umrti

Neumysiné pichnuti konlammovanyml jehlami miize zpusobit prenos

infek&nich nemoci.

Pouze na jedno pouZiti - Sterilng dodavany obsah

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny. Po pouZiti

zlikvidute.

PouZITi

Ovéfit integritu obalu a zajistit tak sterilitu chirurgického nastroje

Stejné jako u viech Sicich materilis, musi byt bezpecnost uzld zajisténa
dle chirurgickych okolnosti a zkusenosti chirurga. Pouziti pridavnych
uzlis miize byt zvIasts vhodné u monofili

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

Vhodna chirurgicka technika musi byt respektovana také pfi drenazi a
uzavieni znegisténych nebo infekénich ran.

Tento produkt miize byt pouzivan pouze lékarem nebo dle jeho pokyni.
Produkty musi byt zlikvidovany ve vhodné spalovné, ktera respektuje
véechna mistni nebo narodni nafizeni tykajici se likvidace
nemocniéniho odpadu.

[NEZADOUCI PRIHODY

w oo Jm =(~)= =PLEDGET

= Zdravotnicky prostiedek
= Jedinedny identifikator zafizeni
= Nepouzivejte opakované
= Nesterelizujte opakovang

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

yroba Datum (RRRR-MM-DD)

= Vyrobce

= Cislo sarze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

= Chraiite pred pisobenim sluneénino zafent

®
S
)

e
ul
®

= Chrafite proti vinkosti
= Horni hranice teploty

[E0] = Sterilizovano ethylenoxidem
= Systém jednoduché sterilni bariéry

= Referencni Gislo produktu
= Opatrmost

= Predtéte si navod k pouziti

= Znatka CE. Produkt odpovida zakladnim
pozadavkim  eviopské  smémice  pro
zdravotnické prostfedky 93/42/EEC

C €0459

Mezi nezadouci UGinky Spojené s pouziim fohoto
produktu patfi
- dehiscence rany,

Peters
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Jakekollv nezadouct UEinky spojené s pouzitim tohoto vyrobku, Kieré by
byly véZného charakteru, ohroZovaly Zivot & zpusobily smrt, je nutné
oznamit vyrobei.

HASZNALATI UTMUTATO
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NEM FELSZIVODO, POLIAMID ALAPANYAGU, MONOFIL SEBESZETI FONAL

[LEIRAS [kAROS KOVETKEZMENYEK

A CARDIONYL® szintetikus, nem felszivodé steril sebészeti fonal Az orvosi eszkoz 0do karos ko é a
poliamid monofil szalbol készil PLEDGETS vagy nélkile, kilonbdzo kovetkezok:

méretben. - seb szétvalas,

A CARDIONYL® kék szinben kaphatd (FD&C bleu n°2 CFR 741102).
A CARDIONYL® fonal megfelel az Egyesiilt Allamok Gybgyszerkényv
(USP) és az Europai Gyogyszerkonyv (EP) nem felszivodd sebészeti
fonalakra vonatkozo kovetelményeinek.

A CARDIONYL® fonalak minimélis heveny gyulladésos reakeist
valtanak ki a majd a rostos
kotészovetbe.

Mint minden poliamid fonal, jollehet nem felszivédé, hosszantarté in vivo
idGszak alatt veszithet rugalmassagabol

A CARDIONYL® steril nem felszivdo sebészeti fonalak, kiilonbozs
hosszisagban, atmérGben (USP/EP) és mennyiségben érhetdk el,
sebésze tivel.

- a higy-utakban illetve az epe-utakban, sotartalmu oldatokkal, példaul
vizelettel vagy epével valé hosszabb érintkezés esetén koképzodés
lehetésége 4l fenn,

- kioblosodés,

- mikrobiolégiai fertézés esetén a fonal, mint bamilyen idegen test,
fokozza a fert6zést,

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

- valamint ideiglenes helyi irritacio.

Bizonyos szovédmények magdnak a sebészeti technikanak a

kévetkezményei lehetnek.

[ TT TAROLASI IDG / TAROLAS |

JAVALLAT
A CARDIONYL® fonalat alapvetden lagy szovetek egyesitésére ésivagy
lekotésére tervezték, beleértve a sziv- és érsebészeti, szemsebészeti,
&s idegsebészeti miltéteket.

ELLENJAVALLAT

A CARDIONYL® fonalat nem szabad szintetikus anyagbol keszilt
protézissel hasznalni. A varratok alkalmazasat korasziilotteknél jelenleg
nem témasztja ala elegendd klinikai adat.

[&

Mint minden sebészeti fonal esetében (ami PLEDGET is lehet adott

esetben), az eszkdzzel tortént megfogas soran tigyelni kell a sériilések

elkeriilésére. Keriilie a fonal sebészeti eszkszok, példaul fogé vagy

tifogé hasznalata kovetkeziében felléps, osszenyomodast vagy
kiilondsen

miitéti beavatkozas esetén

Vigyézni kell lézer vagy elektrokauter hasznalatakor, mivel a

CARDIONYL® fonalak hé hatéséra megolvadhatnak

A fonalat lehet8leg tifogéval kell megfogni, a fonal kapcsolédasa és a

tiihegy kozotti tavolsag egyharmadanal vagy felénél, igy elkeriilnetok a
élsi problémak, asok és tielhajlasok. At é

megvaltoztatasa a tor:
okozhat.

Tios az eszkoz Ujrafelhasznalasa,  Gjrafeldolgozasa  vagy
G Az G G vagy
Gjrasterilizalas  veszélyeztetheti az eszkéz szerkezeti integritasat
ésivagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ami sériiléshez,
betegséghez, vagy a beteg halaléhoz vezethet.

Az G i 4s vagy u ilizlés az eszkoz
fertozésével jarhat ésivagy a beteg fertdzését vagy keresztfertozését
okozhatja, beleértve tobbek kozott a fertézo betegségek egyik betegrél
a masikra torténd tovabbitasat. Az eszkéz szennyezédése sériilést,
betegséget vagy a beteg halalat okozhatja.

A szennyezett tikkel torténd véletlen szurasok fertézé betegségek
atvitelét idézhetik eld.

Egyszerhasznalatos - Steril tartalom

Ne hasznélja fel, ha a csomagolds megsériilt vagy nyitott. Hasznélat
utan megsemmisitends.

s ellenallas csokkenéséhez vezet, és torést

[HAsZNALAT
Ellendrizze az orvosi eszkoz sterilitasat garantalo csomagolas épségét
A csomozasi biztonsag megkoveteli a szabvanyos sebészeti csomok

a sebészeli és a sebész

Tovabbi csomok kiilonosen hasznos lehet
monofil fonal csomézasakor.
A a CARDIONYL ismernie kell a nem
felszivodo fonallal térténd sebzarasra vonatkozs sebészeli ljérasokat
és technikakat A seb szétvalasanak veszélye ugyanis az

Lejarat utan nem szabad
Az eszkozt eredeti 40 °C alatti hémeé széraz
&s fénytsl mentes helyen kell tarolni.

[A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK
w s jm=(=)= =PLEDGET

= Orvosi Késziilék

= Akésziilék egyedi azonositsja
= Egyszer hasznélatos

= Ne sterilizalja jra

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

= Gyari szama

= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
megsériilt.

® EEELYOREE

= Napfénytsl védve tarolja
= Nedvességre érzékeny

= Felsd homérséklethatar

[STERILE[EO] = Etilén-oxiddal sterilizalva

= Egy elembal 4116 steril gatié rendszer

O
= Kédszam

A = Vigyazat

= Olvassa el a hasznalati utasitast
= CE jelolés. A termék megfelel az orvosi
C E 0459 eszkozokre vonatkozo, 93/42/EGK europai

=

helyétsl és a felhasznalt fonal anyagatdl figgsen valtozik.
Megfelelé sebészeti gyakortatot kell kévetni a dréncséveket és a
szennyezett vagy fert6zott sebek bezarasat illetie
Ez a termék csak orvos dltal vagy orvos utasitdsara hasznalhatd,
A terméket megfelel égetomiben kell megsemmisiteni, a korhazi
hulladékok artaimatianitasara vonatkozo helyi és nemzeti eldirasok
figyelembe vételével.

Peters

SURGICAL

WHCTPYKLMS MO MPUMEHEHUIO

irdnyelv alapvetd k¢

A protézis hasznalataval osszefiiggs minden nem kivant, salyos,
életveszélyes, vagy halalt okozo eseményrdl téjékoztatni kell a termek
gyértojat.
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HEPACCACbIBAI CS MOHO

[onucanve
H

i 7 WOBHLIN MaTepnan

CARDIONYL® coctout ua nonMaMwAHoM MOHOMUNAMEHTHON HUTK C
PLEDGETS pasnuioro paawepa uiv 6e3 Hirx.
Woskbii matepuan CARDIONYL® okpalleH & Cumwii ugeT (chHuii
FD&C Ne2 CFR 741102),
Woskbin  Matepuan  CARDIONYL®  oraeuaer  TpeGosaHusm
dapmakonen Coepuientbix  lWiratos (USP) w  Esponeiickoin

(EP) ans pYp! LOBHbIX
Marepuanos.
UWosHbiii Matepvan CARDIONYL® Bbi3biBacT MUHUMAIbHYIO OCTPYIO

HbIi XUPYPTUYECKWV LOBHbIA MATEPUAIT HA OCHOBE MOSIMAMUAA MOKPLITUEM

3aBuceTs OT MecTa n

WOBHOrO MaTepyana.

; pyp! npakTuKy
W 3aKpeITUs wn

3apaXEHHLIX paH.
[1aHHO® W3NENVE MOKET UCTIONLI0BATLCR TOMBKO BPAYAMM W 110 UX

DKHO B
COOTBETCTBAN C MECTHBIM WM HALWMOHANEHBIM :akuHOl:larenbcrauM

BO3MOXHbLIE OCNOXHEHUA

BOCTanUTenbHYl0 Peakuyio B TKaHAX C

c ‘AaHHoro

wosHoro W3genus, KTIoNaIOT:
TH@HbIO. ~PACKOKAOHHE K92GS parel
Kak u & criywae ¢ nioGbi Apyrim WIOBHbIM Kamren

€10 ANUTENbHOE NPEBLIBaHHE B OPTaHVIaME YENIOBEKA MOXET MPHBECTH
K MOTepe MPOMHOCTH, HECMOTPA HA HEPACCACHIBAIOLIECH CBOACTBA

NYTSX B CIly9ae ANMTENEHOTO KOHTAKTA G MONOM WAV KEnHbio,
- obpasoBarie Cauiedi,

matepuana. - ycunenne W peakuu it i B
pyp i 1 LIOBHbIi MaTepUan Cyuae KOHTAKTA C MEAVLIMHCKAM M3nenvem,
CARDIONYL® p A AnuHb, - i i oteer Ha  WoBHsit
c i W B pashbix

IDyprMeCKMM Urnamy wni Bea Hix.

MaTepuan kak MHOPOAHOE Tero,
MecTHoe

c
IOKA3AHUS
WoeHbii matepnan CARDIONYL® npepHasqaden Ans CluvBaHus
MATKX TKGHEH WATM  HallOKEHAR TWIATYD, B TOM Acne npw

" KX,

(NBCTUMECKIIX 1 HEBDONOTY|ECKYX ONepaLIMA.

HexoTopsie woryT s cawmoit
Xupypriseckoit
[cPok I PEAYT

He uernonkayiTe foce VICTe4eis CpoKa FOAHOCTI
XPaHUTL B 3ABOACKOVi ynakoBKe, Npu Temnepatype

[mPoTuBONOKA3AHMS

He woBHoro
uKcaum npoTesos u3

CARDIONYL® st
B

Hwke 40°C, B MeCTaXx, 3alUMLIEHHbIX OT BO3AEHCTBIUA BNark 1 NPAMbIX
Tenna.

[cMMBONbI, MCNIONB3YEMBIE HA 3TUKETKAX

BPEMA Mbl He 06NAAAEM [OCTATOMHLIMI KIUHIHECKAMM AGHHBIMM MO

MCNONb30BAHMIO 3TUX WOBHbIX MaTepUanos ANS HEAOHOWEHHbIX AeTeil
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Kak 1 nipi 0GpalleHn C MoGbIM LIOBHEIM  MaTepuanom (HATAMM u
npoknaakami PLEDGET, €crin OHA MpUMEHSIOTCA), HEOGXOANMO
80

Geraiire
PAadaABNMBAHMA WM NIEPEXETMA HATU MPW  MCTOMbIOBAHMM

B 4acTHOCTW, i ow
SEXVNOB, Y 0COBEHHO B N1aNaPOCKOMAYECKOM XHPYPIUAM

ByasTe npn

TaK Kak wosHeii marepuan CARDIONYL® MoxeT nnaprecs npw

BLICOKOV TeMNEpaType.

Wrny nfepxart Ha ool

TpeTU Wk oaHoi mpw O MeCTa COBLMHEHMS HATW W UMbl BO

M3BexaHue TPYAHOCTEN MPOKONa TKaHe, NONOMK N AechopmaLy

WMl VIaMeHeHMe M3ruba Wil MOXET MPUBECTH K CKPYUMBAHMIO W

BbIZBATH PAIPLIB HUTH.

He noanexwt p: v

MosTopHoe obpaGotka Wi
MOYT HapyLMTL CTPYKTYP

W1 WM CHAGMTS €10 odXbeKTUBHOGTS, \TO MOXET NpMBecT Kk

1I0BPEXACHMIO, GONE3HI WM CMEPTH NaLIMeHTa.

MosTopHoe p wnn woryr

Taioke npuBecT b

WM MEperpecTHYIo MHEKLMIO Y NAMeHTa, BKMIOM@A, HO HE
. nepeasy ot oHoro

nauMeHra Apyromy. 3arpsigHeHue Matepuana MOKeT NpUBECTH K

OBPEXAEHUIO, 6ONE3HY UM CMEPTH NaLUeHTa.

n OMKHE! npu c

XMPYPTUMECKUMMA  UIMamu  BO  M3BEXaHMe  HenpeaHamepeHHoro

ol

3aGonesaHmii
s OOHOPa30BOTO MCMONb30BaHMA - Marepuan & CTepnbHO/
ynakoske

He

iiTe, ecnin ynakoska Mocne
nognexvT

[yTnusaums

MposepbTe ynakosku, i

MEAMUUHCKOTO MaTepHana
Kak 8 cnyvae o nioGbiM wosrim uaTepnanow, o%aka yona

OrTOM YDA, o Lo HEHAN YaTg8 1B MOHCATANGHTHOR FrT
PeKoMeHAyeTest enath AONONHUTENbHBIE CTEXKN.
TONb30BATENM  [OMKHbI  GbiTb  3HAKOMbI G XMPYPIUHECKUMM

"
woskoro matepvana CARDIONYL®, Pyick pacxoKaeHws paHsi MoXeT
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= PLEDGET
= Meanuurcroe cpeacTso

= YHUKANbHbIA WAGHTUDMKATOP CPeaCTBa
= He ucnons3osars noBTOpHO

= He cTepunisosars nosTopHo

= Wenons3aoearts o (MT-MM-A1)

= [lava npoussoacrea (ITTT-MM-111)

= Warotosutens

= Howmep naptun

= He ucnonbayiiTe, ecnvt ynakoska nospexaena
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= Bepesis OT COMHeNHOM CaeTa

T = XpaHHTb B CyxoM MecTe
ac
| S —
STERTLE[E0] = Crepwiswoe vaenwe. Meron crepanuauim —
aTUNeHokcua
O = KOMIINEKG OAUHOUHOTO GTepUALHOT Gaphepa

N S—

= Mapwposka CE. Mamenwe coorsercrayer

c E ICHOBHBIM TpeGosaHmsIM nefickoit
0459 AVDEKTUBL 110 MEAWLUHCKAM  YCTDOVCTEAM
93/42/EEC.
060 BCEX CepbesHbIX MOGOUHIX SPeKTax, COAABLIMX YTPO3y AN KU3HN
B0 NPUBEALINX K CEpTU an

HeoBXoaMMo cooblLaTh 3roToBUTENHO U3nens
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