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Gebrauchsanweisung

Steriles, synthetisches, nicht-resorbierbares,
chirurgisches Nahtmaterial

1. BESCHREIBUNG

SABANA PTFE ist ein monofiles, synthetisches, nicht-resor-
bierbares, chirurgisches Nahtmaterial, bestehend aus 100 %
Polytetrafluorethylen ohne jegliche Zusatze. Die Summen-
formel ist (C,F,)n. SABANA PTFE Nahtmaterial ist ungeférbt.
SABANA PTFE Nahtmaterial ist in verschiedenen Faden-
starken und -langen mit fest armierten Edelstahl-Nadeln
unterschiedlicher Typen und Durchmesser oder ohne Nadel
erhaltlich.

SABANA PTFE erfillt die Anforderungen des Europdischen
Arzneimittelbuchs fir sterile, nicht-resorbierbare Féden und
die Anforderungen der USP fir nicht-resorbierbare chirur-
gische Faden.

2. ANWENDUNGSGEBIETE

SABANA PTFE ist vorgesehen fiir die Adaptation aller Arten
von Weichgewebe, und/oder Ligatur, einschlieRlich kardio-
vaskuldrer Chirurgie, Dental- und Allgemeinchirurgie, wie
auch fiir die Wiederherstellung der Dura Mater. Das Medizin-
produkt ist nicht bestimmt fir die Anwendung in der Augen-,
Mikrochirurgie und am peripheren Nervensystem.

Anwendung

Das zu verwendende Nahtmaterial ist unter Bericksichti-
qung des Zustands des Patienten, chirurgischer Erfahrung,
chirurgischer Technik und GréRe der Wunde auszuwahlen.

Materialverhalten

SABANA PTFE Faden sind nicht resorbierbar. Da sie biologisch
relativ inert sind, eignen sie sich besonders, wenn eine
maglichst geringe Gewebereaktion erwinscht ist.

3. GEGENANZEIGEN
Keine bekannt.

4. WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

- Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt oder gedffnet ist. Gedffnete,
nicht benutzte Produkte entsorgen.

+ Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit von PTFE-Nahtmaterialien
in der Augenchirurgie, Mikrochirurgie und am peripheren
Nervensystem ist noch nicht belegt.

- Bei Langzeitanwendung kann die Gewebsinvasion durch
das SABANA PTFE Nahtmaterial zu einer Verwachsung des
Nahtmaterials mit dem penetrierten Gewebe fiihren. Diese
Verwachsung kann die Entfernung des Nahtmaterials
erschweren.

- SABANA PTFE darf nur von Arzten angewendet werden,
die mit den chirurgischen Verfahren und Techniken ver-
bunden mit der Anwendung von nicht-resorbierbarem
Nahtmaterial vertraut sind, da das Risiko einer Wund-
dehiszenz vom Anwendungsort und vom verwendeten
Nahtmaterial abhangt.

- Im Falle von infizierten oder kontaminierten Wunden
sollte eine angemessene chirurgische Behandlung folgen.

+ Wie bei jedem exogenen Material kann ein langerer
Kontakt mit Salzlosungen, wie sie etwa im Harn- und
Gallentrakt vorkommen, zur Bildung von Konkrementen
fuhren.

« Der Anwender muss mit der Anwendung von Nahtma-
terial und mit der Herstellung von chirurgischen Knoten
vertraut sein. Das Anbringen von zusatzlichen Schlingen
konnte beim Knoten mit SABANA PTFE Nahtmaterial von
Vorteil sein.

+ Wie bei jedem anderen Nahtmaterial ist auch bei PTFE
darauf zu achten, dass es nicht durch falsche Handhabung
beschadigt wird. So hinterldsst das Fassen mit einem
Nadelhalter oder einer Klemme deutliche Spuren am
Faden.
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- Besondere Vorsicht ist beim Gebrauch der chirurgischen
Nadeln erforderlich, um Verletzungen zu verhindern. Die
Nadel sollte immer in einem ¥; bis % ihrer Gesamtlange
entsprechendem Abstand vom Anschlusspunkt des Fadens
gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzen-
bereich kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen
und zum Bruch der Nadel fihren. Fassen der Nadel am
armierten Ende kann zu einem Verbiegen oder Brechen
der Nadel fihren. Der Versuch, eine verbogene Nadel
wieder zurechtzubiegen, kann zu einer Verminderung
ihrer Widerstandsfahigkeit und damit zum Abbrechen
der Nadel fahren.

« Vorsicht auch vor Nadelstichverletzungen.

- Gebrauchte Nadeln sind sofort nach der Benutzung in einen
geeigneten durchstichsicheren Behalter zu entsorgen.

- Die Entsorgung des Materials sollte entsprechend der
behdrdlichen Vorgaben erfolgen. Verantwortlich fir die
adaquate Entsorgung ist der Besitzer des Abfalls.

- Die Nadel-Faden-Kombination darf nicht wiederverwen-
det werden. Es besteht ein Infektionsrisiko fur Patienten
und Anwender und eine verringerte Produktfunktionalitat.
Durch eine Kontamination und/oder Funktionseinschran-
kung kann es zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten kommen.

« Die Nadel-Faden-Kombination darf nicht resterilisiert
werden. Es besteht ein Infektionsrisiko fr Patienten und
Anwender und eine verringerte Produktfunktionalitét.
Durch eine Kontamination und/oder Funktionseinschran-
kung kann es zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten kommen.

5. NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Nebenwirkungen bei der Anwendung von
SABANA PTFE kdnnen als anfanglich entziindliche Gewebe-
reaktion oder als voriibergehende Irritation in der Wund-
region auftreten. Wie alle Fremdkorper kann das Nahtmaterial
eine vorhandene Infektion verstarken.

6. STERILITAT

SABANA PTFE Nahtmaterial ist mit Ethylenoxid sterilisiert.
Es ist nicht zulassig, SABANA PTFE zu resterilisieren!

Das Produkt darf keinesfalls verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt oder gedffnet ist. Geoffnete,
nicht benutzte Produkte unbedingt entsorgen.

7. LAGERBEDINGUNGEN

SABANA PTFE darf nur bei Temperaturen von unter 25°C

und vor Feuchtigkeit, Korrosion und direkter Hitzeeinwirkung
geschtzt gelagert werden.

8. KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
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Herstellungsdatum (Jahr-Monat)

Ungefarbtes, monofiles,
nicht-resorbierbares Nahtmaterial
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to1]  Chargenbezeichnung
Sterilisiert mit Ethylenoxid
[:E] Gebrauchsanweisung beachten
& Achtung
® Nicht zur Wiederverwendung
Nicht erneut sterilisieren
Verwendbar bis (Jahr-Monat)

Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren

Trocken aufbewahren

Obere Temperaturbegrenzung
fur die Lagerung
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Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer
der Benannten Stelle

@& Instructions for Use

Sterile, synthetic, non-absorbable surgical suture material

1. DESCRIPTION

SABANA PTFE suture is monofilament, synthetic, non-ab-
sorbable surgical suture composed of 100% polytetrafluoro-
ethylene without any additives. The molecular formula is
(C,F,)n. SABANA PTFE suture is undyed.

SABANA PTFE sutures are available in a range of gauge
sizes and lengths, non-needle or attached to stainless steel
needles of varying types and sizes.

SABANA PTFE sutures comply with the requirements of the
European Pharmacopoeia for Sterile Non-Absorbable Strands
and the requirements of the United States Pharmacopoeia
for Non-Absorbable Surgical Sutures.

2. INDICATIONS

SABANA PTFE suture is indicated for use in all types of soft
tissue approximation and/or ligation, including cardiovas-
cular, dental and general surgeries, as well as repair of the
dura mater. The device is not indicated for use in ophthalmic
surgery, microsurgery and peripheral neural tissue.

Application

SABANA PTFE sutures should be selected and implanted de-
pending on patient condition, surgical experience, surgical
technique and wound size.

Material Performance

SABANA PTFE sutures are not absorbed. Due to the relative
biological inertness of PTFE sutures, they are recommended
for use where the least possible suture reaction is desired.

3. CONTRAINDICATIONS
None known.

4. WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

« Do not use if package is opened or damaged. Discard
opened unused sutures.

- Do not use after expiry date.

- The safety and effectiveness of this suture in ophthalmic,
microsurgical, and peripheral neural applications has not
been established.

« Tissue invasion of SABANA PTFE suture can result in
attachment of the suture to the tissue it penetrates in
long-term use. Such attachment may make removal of
the suture difficult.

« Users should be familiar with surgical procedures and
techniques involving non-absorbable sutures before
employing SABANA PTFE sutures for wound closure, as risk
of wound dehiscence may vary with the site of application
and the suture material used.

« Acceptable surgical practice should be followed for the
management of infected or contaminated wounds.

« As with any exogenous material, prolonged contact of
any suture with salt solutions, such as those found in the
urinary or biliary tracts may result in calculus formation.

« Adequate knot security requires the standard surgical
technique of flat and square ties with additional throws
as indicated by surgical circumstance and the experience
of the surgeon. The use of additional throws may be par-
ticularly appropriate when knotting SABANA PTFE sutures.

- When handling this or any other suture, care should
be taken to avoid damage. Avoid crushing or crimping
damage due to the application of surgical instruments
such as forceps or needle holders.

« Care should be taken to avoid damage when handling
surgical needles. Grasp the needle in an area one-third
(¥5) to one half (%) of the distance from the attachment
end to the point. Grasping in the point area could impair
the penetration performance and cause fracture of the
needle. Grasping at the butt or attachment end could
cause bending or breakage. Reshaping needles may cause
them to lose strength and be less resistant to bending
and breaking.

« Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle stick injury.

- Discard used needles in “Sharps” container.

- Dispose of material in accordance with all the state, local,
and hospital regulations. Responsibility for proper waste
disposal is with the owner of the waste.

« Do not reuse: Infection hazard for patients and/or users
and impairment of products functionality due to reuse.
Risk of injury, illness or death due to contamination and/
or impaired functionality of the product.

+ Do not resterilize: Infection hazard for patients and/or
users and impairment of products functionality due to
use of resterilized suture. Risk of injury, illness or death
due to contamination and/or impaired functionality of
the product.

5. ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device
include minimal initial inflammatory tissue reaction and
transient local irritation at the wound site. As with all for-
eign bodies, SABANA PTFE sutures may exacerbate an ex-
isting infection.

6. STERILITY

SABANA PTFE sutures are sterilized by ethylene oxide gas.
Do not resterilize!

Do not use if package is opened or damaged! Discard
opened unused sutures!
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7. STORAGE CONDITIONS

Recommended storage conditions for SABANA PTFE: store

at a temperature below 25°C, away from moisture, corro-
sion and direct heat.

Do not use after expiry date.

8. LABELING SYMBOLS

M yyyy-mm

Date of Manufacture (year, month)

Undyed, monofilament, non-absorbable
suture material

LoT]  Batch designation
5 [EQ]  Sterilized with ethylene oxide
[Ii] Comply with the instructions for use.
A Caution, consult accompanying document
® Do not reuse.
Do not resterilize.

Use by date (year-month)
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Store in a dark location
away from sunlight.

Keep dry
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Upper temperature limit for storage
Do not use if the packaging is damaged.

CE mark with code number
of the Notified Body

(V) Hasznalati utasitas

steril, szintetikus, nem felszivodo, sebészeti varréanyag

1. LEIRAS

A SABANA PTFE egy monofil, szintetikus, nem felszivado,

sebészeti varréanyag, 100 % poli-tetrafluor-etilén, adalék-
anyagok nélkil. A molekuléris képlete (C,F,)n. A SABANA PTFE
varroanyag szintelen.

A SABANA PTFE varratanyag kilonbozd szélvastagsdgban

és hosszban, kilonbozé tipust és atmérdjd, szildrdan
megerdsitett nemesacél tiikkel vagy td nélkil kaphaté.

A SABANA PTFE teljesiti az Eurépai Gyogyszerkonyv el6ird-

sait a steril, nem felszivdda fonalak tekintetében és az USP
elirdsait a nem felszivodd sebészeti fonalak tekintetében.

2. ALKALMAZASI TERULETEK

A SABANA PTFE minden tipust lagyszovet és/vagy ligatira

illesztésére van eldirva, beleértve a kardiovaszkularis
sebészetet, a fogdszati és az dltaldnos sebészetet, illetve
alkalmazhatd dura mater visszadllitdsara. Az orvostechnikai
eszkozt nem szantdk szemsebészeti, mikrosebészeti és
periférids idegrendszeri felhasznalasra.

Alkalmazas
A felhaszndlandé varréanyagot a paciens dllapotanak, a

sebészeti tapasztalat, sebészeti technika és a seb méretének
figyelembe vételével kell kivélasztani.

Az anyag tulajdonsdgai
A SABANA PTFE fonalak nem felszivddoak. Mivel bioldgiailag

a fonalak viszonylag inertek, kiilonosen alkalmasak, ha egy
lehetéleg kis szoveti reakcié kivanatos.

3. ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

4. FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

- Aterméket nem szabad alkalmazni, ha megsérlt a steril
csomagolas vagy ki van nyitva. Tavolitsa el a megnyitott,
nem haszndlt termékeket.

+ Alejérati datum utan tobbé ne hasznalja.

- Még nem igazolt a PTFE varroanyagok biztonsaga és haté-
konysaga a szemsebészet, mikrosebészet és a periférids
idegrendszer teriletén.

+ Hossz( tdvl haszndlat esetén a SABANA PTFE varréanyag
révén a szovetinvdzid a varréanyag osszendvéséhez
vezethet a behatolt szovettel. Ez az 6sszendvés megne-
hezitheti a varrat eltavolitasat.

- A SABANA PTFE anyagot csak olyan orvosok alkalmaz-
hatjak, akik tisztaban vannak a sebészeti eljdrasokkal
és technikakkal kapcsolatos nem felszivodo varréanyag
haszndlataval, mivel a seb szétnyildsanak kockdzata fiigg
az alkalmazas helyétdl és a felhaszndlt varréanyagtol.

- Fert6zott vagy szennyezett sebek esetén megfelel6
sebészeti kezelést kell kapni.

- Mint minden exogén anyag esetén, a sooldatokkal tor-
ténd hosszabb idej érintkezés, mint ahogy eléfordulnak
példaul a hugyutakban és az epeutakban, kivesedések
képz6déséhez vezethet.

- A felhaszndlonak tisztaban kell lenni a varréanyag hasz-
ndlataval és a sebészcsomok készitésével. A SABANA PTFE
varréanyag hasznélatéval készitett csomékndl elényos
lehet a kiegészitd hurkok készitése.

- Mint minden mds varréanyagnal a PTFE esetében is
figyelni kell arra, hogy ne sériljon meg a nem megfelel6
kezelés miatt. Ha eqy titartéval vagy eqy csipesszel fogja
meg, az észlelhetd nyomot hagy a fonalon.

« Fokozott elévigydzatossagra van szilkség a sebészeti tik
hasznalatakor a sérilések elkerilésére. A tdt mindig a
teljes hosszanak Vs - %>-nél kell megfogni, a fonal csatla-
kozdsi pontjatél megfeleld tavolsagra. A td csicsrészénél



torténd fogdsa befolydsolhatja a penetracio hatdsat és
3 tli eltoréséhez vezethet. A ti megerdsitett végénél
torténé fogdsa a td elgorbuléséhez vagy toréséhez
vezethet. A probélkozds, eqy elgorblt tit visszahajlitani,
a td ellendlloképességének csokkentéséhez, és ezdltal a
td eltoréséhez vezethet.

- Ovakodjon a tliszuras okozta sériilésektdl is.

- A haszndlt tiiket haszndlat utan azonnal egy specidlis, a
véletlenszer(i tszurds ellen védd hulladékgydjté tartélyba
kell helyezni.

« Az anyagok drtalmatlanitdsanak a hatésagi eldirasoknak
megfelelden kell torténni. A hulladék tulajdonosa felelds
a megfelel§ drtalmatlanitasért.

+ Atd-fonal kombindciot nem szabad ujra felhasznalni. Fer-
tozésveszély &ll fenn a paciens és a felhaszndlo szémdra,
és csokken a termék funkcionalitdsa. A szennyezddés
és/vagy a funkciondlis korlatozas a paciens sérilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

« A ti-fonal kombindciot nem szabad ujra sterilizlni. Fer-
tozésveszély &ll fenn a paciens és a felhaszndlo szémara,
és csokken a termék funkcionalitdsa. A szennyezddés
és/vagy a funkciondlis korlatozas a paciens sérilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

5. MELLEKHATASOK

A SABANA PTFE hasznadlatakor nemkivanatos mellékhatds-
ként kezdetben felléphet gyulladdsos szovetreakcié vagy
ideiglenes irritacio a seb kdrnyékén. Mint minden idegen
test, a varrdanyag felerdsithet egy meglévé fert6zést.

6. STERILITAS

A SABANA PTFE varroanyagot etilén-oxiddal sterilizaltak.
Tilos jra sterilizalni a SABANA PTFE varréanyagot!

A terméket semmilyen korilmények kozott sem szabad
alkalmazni, ha megsériilt a steril csomagolds vagy ki van
nyitva. Feltétlendl tévolitsa el a megnyitott, nem hasznalt
termékeket.

7. TAROLASI FELTETELEK

A SABANA PTFE terméket kizdrélag 25°C alatti hdmérsék-
leten, nedvességtdl, korréziotol és kozvetlen hétél védett
helyen szabad tarolni.

8. AZONOSITO SZIMBOLUMOK

M]ée’éé-hh Gyartdsi év (év-honap)
Szintelen, eqyszalg,
nem felszivodd varréanyag

LOT|  Gydrtdsi szém

Etilén-oxiddal sterilizalt

Tartsa be a haszndlati Gtmutatét
Figyelem

Ujrafelhasznéldsra alkalmatlan
Tilos jra sterilizalni

Felhaszndlhatd (év-honap)

Napfénytél védett helyen tarolando

Széraz helyen tarolandd

Térol3si felsé hémérséklethatar
Sérilt csomagolds esetén ne haszndlja

CE-jelolés a kijelolt szerv azonositészamaval

QY Lietosanas instrukcija
Sterils, sintetisks, neabsorbgjoss kirurdisko Suvju materials

1. APRAKSTS

SABANA PTFE ir monofils, sintétisks, neabsorbéjoss kirur-
disko Suvju materials, kurs sastav no 100 % politetrafluo-
retilena bez kadiem piemaisijumiem. Ta formula ir (C,F,),.
SABANA PTFE Suvju materials ir bezkrasains.

SABANA PTFE Suvju materialu var iegadaties ar dazadu
diequ stipribu un garumu ar stingri arméetam dazadu veidu
un diametru térauda adatam vai bez adatam.

SABANA PTFE atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam par
steriliem neabsorbéjosiem Suvju diegiem un USP prasibas
par neabsorbéjosiem kirurgiskiem diegiem.

2. PIELIETOSANAS JOMAS

SABANA PTFE Suvju materials ir paredzeéts visu veidu miksto
audu un/vai ligataras adaptacijai, ieklaujot kardiovaskularo
kirurdiju, dentalo un visparéjo kirurdiju, ka ari Dura Mater
atjaunosanai. Mediciniskais produkts nav piemérots lietosa-
nai acu un mikrokirurdija, ka ari periférajai nervu sistémai.
Pielietosana

stavokli, kirurga pieredzi, kirurgijas tehniku un braces
lielumu.

Materiala ipasibas

SABANA PTFE diegi nav absorbéjosi. Ta ka tie ir relativi inerti,
tie ipasi piemeroti, ja ir velama iespejami maza audu reakcija.

3. BLAKUS PARADIBAS
Nav zinamas.

4. BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI /
SAVIETOJAMIBA

« Produktu nedrikst pielietot, ja sterilais iepakojums ir
bojats vai atverts. Atvértie, nelietotie produkti jautilize.

« Nelietot, ja deriguma termins notecgjis.

« PTFE Suvju materialu drosiba un iedarbiba acu kirurdija,
mikrokirurdija un periféraja nervu sistema vel nav piera-
dita.

+ llgakas pielietosanas gadijuma audu invazija ar SABANA
PTFE Suvju materialu var radit Suvju materiala saaugsanu
ar penetrétiem audiem. $i saaugsana var apgratinat suvju
materiala iznemsanu.

+ SABANA PTFE drikst pielietot tikai arsti, kuri parzina ir
kirurgiju un tehniku saistiba ar neabsorbéjoso Suvju
materiala pielietosanu, jo brices malu atvérsanas risks
atkarigs no lietosanas vietas un pielietota Suvju materiala.

« Inficetu vai kontaminétu bracu gadijuma batu javeic
atbilstosa kirurdiska apstrade.

« Ka jau katrs eksogens materials, ilgaku laiku kontakte-
joties ar saJu skidumiem, ka tas notiek ari urinvados un
iultsvados, var veicinat konkrementu rasanos.

- Lietotajam japarzina Suvju materiala pielietosana un
kirurgisko mezglu radisana. Papildus cilpu uzliksana pie
mezgliem ar SABANA PTFE Suvju materialu varétu but
prieksrociba.

« Ka jau ar katru Suvju materialu, ari PTFE materiala gadi-
juma janem vera, ka nevajadzétu nepareizi rikojoties, to
sabojat. Satversana ar adatas turétaju vai klemmi var
atstat ieverojamu bojajumu diegam.

« Lai novérstu savainosanos, ipasa uzmaniba nepieciesama
lietojot kirurgiskas adatas. Adata jasatver vienmer ¥ vai
", tas garuma attaluma no diega pievienosanas punkta.
Agatas satversana tas asa gala rajona var ietekmét
penetraciju, un adata var noltzt. Adatas satversana pie
armeéta gala var radit adatas saliek$anos vai nolusanu.
Meédinot saliekto adatu iztaisnot, var samazinaties tas
izturiba, un lidz ar to adata var saluzt.

- Uzmanieties no sadursanas ar adatu.

« lzlietotas adatas talit péc lietosanas jautilize piemeérota
necaurdurama tvertné.

- Materiala utilizésanai janotiek atbilstosi iestazu izdota-
jiem noteikumiem. Atbildigs par adekvatu utilizaciju ir
atkritumu Tpasnieks.

« Adatas un diega kombinaciju nedrikst lietot atkartoti.
Tadejadi pastav inficésanas risks pacientam un lietotajam,
ka arf tiek samazinata produkta funkcionalitate. Kontami-
nacijas un/vai funkciju ierobezosanas dé var savainoties,
saslimt vai iestaties pacienta nave.

« Adatas un diega kombinaciju nedrikst atkartoti sterilizét.
Tas ir risks pacientam un lietotajam, turklat samazinas
produkta funkcionalitate. Kontaminacijas un/vai funkciju
ierobezosanas dé| var savainoties, saslimt vai iestaties
pacienta nave.

5. BLAKUSPARADIBAS

Lietojot SABANA PTFE pacientam var paradities nevélamas
blaknes, sakotnéji ka audu iekaisums vai ka parejoss kairi-
najums braces rajona. Ka jau visi sveskermeni, SABANA PTFE
suvju materials var pastiprinat jau esosu infekciju.

6. STERILITATE

SABANA PTFE Suvju materials ir sterilizéts ar etilenoksidu.
Nav pieJaujama SABANA PTFE atkartota sterilizacija!
Atvértie, neizlietotie produkti noteikti jautilize.

7. UIGLABASANAS NOTEIKUMI

SABANA PTFE drikst uzglabat tikai temperataras, kas zema-
kas par 25°C un pret mitrumu, koroziju un tiesu karstuma
iedarbibu pasargatas vietas.

8. NORAZU SIMBOLI
ﬂ 9gg9g-mm

Izgatavosanas datums (gads-ménesis)

Nekrasots, monofils,
neabsorbéjoss Suvju materials

LOT]  Kravas apzimejums
STERI Sterilizets ar etilenoksidu
leverot lietosanas instrukciju
Uzmanibu
Nelietot atkartoti
Nesterilizet atkartoti
Deriguma termins lidz (gads-meénesis)

Uzglabat no saules
gaismas pasargata vieta

Uzglabat sausa vieta
Augstaka uzglabasanas temperatira

Nelietot, ja iepakojums bojats

CE€os

CE-markéjums ar vietas numuru

(D Navodilo za uporabo

Sterilni, sintetini, neresorbirajoci kirurski konec/siv

1. OPIS

SABANA PTFE je monofilamentni, sinteticni, neresorbirajoci,
kirurski Siva, iz 100 % politetrafluoroetilena - brez dodatkov.
Empiricna formula je (C,F,)n. Sivi SABANA PTFE so nebarvani.
Material za Sivanje SABANA PTFE je na voljo v razlicnih veliko-
stih in dolzinah, z mocno okrepljenimi iglami iz nerjavnega
jekla, razlicnih tipov in premerov, ali pa so na voljo tudi
brez igel.

SABANA PTFE ustreza zahtevam Evropske farmakopeje za
sterilne, nevpojne sivalne konce in zahteve USP, ki jih ne
da absorbirati.

2. PODROCJA UPORABE

SABANA PTFE je namenjen za prilagoditev vseh vrst mehkih
tkiv in/ali ligature, vklju¢no s kardiovaskularno kirurgijo, zo-
bozdravstveno in splosno kirurgijo, kot tudi za obnovo dura
mater. Medicinski pripomocek ni namenjen za uporabo v
oftalmologiji, mikrokirurgiji in perifernem Zivénem sistemu.

Uporaba

Siv, ki ga je treba uporabiti, je treba izbrati ob upostevanju
stanja bolnika, kirurske izkusnje, kirurske tehnike in velikosti
rane.

Obnasanje materiala

Sivi SABANA PTFE se ne absorbirajo. Ker so biolosko relativno
inertni, so Se posebej primerni, kadar je zazelena najnizja
mozna reakcija tkiva.

3. KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

4, VARNOSTNA OPOZORILA / PREDPISI / INTERAKCIJE

« lzdelek se ne sme uporabljati, ¢e je sterilna embalaza
poskodovana ali odprta. Odprte, neuporabljene izdelke
odstranite.

+ Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

« Varnost in ucinkovitost PTFE Sivov pri oftalmicnih kirurskih
posegih, mikrokirurgiji in perifernem Zivénem sistemu Se
ni bila ugotovljena.

- Pri dolgotrajni uporabi lahko invazija tkiva s Sivalnim
materialom SABANA PTFE povzroci adheziven Siv na
prodrto tkivo. Ta adhezija lahko ote7i odstranitev Siva.

+ SABANA PTFE smejo uporabljati le zdravniki, ki so
seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, povezanimi
7 uporabo neresorbirajocih Sivalnih materialov, saj je
tveganje za nastanek rane odvisno od mesta uporabe in
uporabljenega siva.

- Pri okuzenih ali kontaminiranih ranah, je treba opraviti
ustrezno kirursko zdravljenje.

- Podobno, kot pri vsakem zunanjem materialu, lahko
dolgotrajen stik s slanimi raztopinami, kot so tisti, ki jih
najdemo v secilih in Zolcu, povzrodi nastanek konkrementa.

- Uporabnik mora poznati uporabo $ivov in izdelavo kirur-
skih vozlov. Uporaba dodatnih zank je lahko koristna, pri
zapenjanju s Sivom SABANA PTFE.

« Kot pri vsakem drugem materialu za Sivanje, je tudi pri
PTFE treba patziti, da ga s slabim ravnanjem ne poskodu-
jete. Tako prijemanje z drzalom za iglo ali z objemko pusti
jasne sledi na niti.

- Pri uporabi kirurskih igel je potrebna posebna previdnost,
7a preprecevanje poskodb. Iglo je treba vedno drzati
na razdalji 1/3 do 1/2 njene celotne dolzine, od tocke
pritrditve. Prijemanje igle v obmogju konice igle lahko
poslabsa penetracijski ucinek in povzroci zlom igle. Prije-
manje igle na oklepnem koncu Iahko povzroti upogibanje
ali zlom igle. Poskusanje izravnave upognjene igle lahko
povzrogi zmanj3anje njene upornosti in s tem zlom igle.

« Pazite tudi na poskodbe z iglami.

« Uporabljene igle je treba takoj po uporabi odstraniti, v
ustrezni posodi, zasciteni pred vbodom.

+ Odstranjevanje materiala je treba izvesti v skladu z urad-
nimi predpisi. Za ustrezno odstranjevanje je odgovoren
lastnik odpadkov.

« Kombinacije igle-niti se ne smejo ponovno uporabiti.
Obstaja tveganje okuibe za bolnike in uporabnike, ter
zmanjsana funkcionalnost izdelka. Kontaminacija in/ali
funkcionalna okvara lahko privedeta do poskodbe, bolezni
ali smrti pacienta.

+ Kombinacije igle-niti se ne smejo ponovno sterilizirati.
Obstaja tveganje okuzbe za bolnike in uporabnike, ter
zmanjsana funkcionalnost izdelka. Kontaminacija in/ali
funkcionalna okvara lahko privedeta do poskodbe, bolezni
ali smrti pacienta.

5. STRANSKI UCINKI

Nezeleni stranski ucinki, pri uporabi zdravila SABANA PTFE,
se lahko pojavijo kot zacetna vnetna reakija tkiva ali kot
zacasno drazenje v obmocju rane. Tako, kot vsa tuja telesa,
lahko Siv okrepi obstojeco okuzbo.

6. STERILNOST

Siv SABANA PTFE je steriliziran z etilen oksidom.

SABANA PTFE ni dovoljeno ponovno sterilizirati!

Izdelek se ne sme nikoli uporabljati, ce je sterilna embalaza
poskodovana ali odprta. Odprte, neuporabljene izdelke
nujno odstranite.

7. POGOJI SHRANJEVANJA
SABANA PTFE mora biti shranjen le pri temperaturah pod
25° Cin zasciten pred vlago, korozijo in neposredno toploto.

8. SIMBOLI OZNACEVANJA
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Lot]  Charge naziv

TERI

(1
A\

Datum izdelave (leto-mesec)

Nebarvani, monofilamentni,
neresorbirajoci Sivi

Steriliziran z etilen oksidom
Upostevajte navodila za uporabo

Pozor

®
2 [11l-mm

\V2
o
\

P
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o

CE€o

Ni namenjeno za ponovno uporabo
Ne sterilizirajte ponovno
Lahko se uporablja do (leto-mesec)

Hranite loceno
od sonéne svetlobe

Hranite na suhem

Igornja meja temperature
73 shranjevanje

Ne uporabljajte,
Ce je embalaza poskodovana

0znaka CE, 7 identifikacijsko Stevilko
priglasenega organa



