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Gebrauchsanweisung

Steriles, synthetisches, nicht-resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial

1. BESCHREIBUNG

SABApol® ist ein monofiles, synthetisches, nicht-resorbier-
bares, steriles chirurgisches Nahtmaterial, bestehend aus
einem isotaktischen, kristallinen Stereoisomer des Poly-
propylens, einem synthetischen linearen Polyolefin. Die
Summenformel ist (C;H)n. SABApol® Nahtmaterial ist
ungefarbt (klar) und blau eingeférbt mit Phthalocyaninblau
(Farbindex 74160) erhaltlich.

SABApol® Faden sind in verschiedenen Fadenstarken und
-langen mit fest armierten Edelstahl-Nadeln unterschied-
licher Typen und Durchmesser erhaltlich.

SABApol® erfiillt die Anforderungen des Europdischen Arznei-
mittelbuchs fir sterile, nicht-resorbierbare Polypropylen-
Faden und die Anforderungen der USP fiir nicht-resorbier-
bare Faden.

2. ANWENDUNGSGEBIETE

SABApol® Nahtmaterial ist vorgesehen fir die allgemeine
Adaptation von Weichgewebe und/oder Ligatur, einschlieR-
lich kardiovaskulérer, ophthalmologischer und neurologi-
scher Eingriffe.

Anwendung

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

Materialverhalten

SABApol® Nahtmaterial lost eine anfangliche minimale
entzindliche Gewebereaktion aus, worauf eine schrittweise
UmschlieRung durch faseriges Bindegewebe eintritt. Es ist
ein nicht-resorbierbares Nahtmaterial. Da es biologisch
relativ inert ist, eignet es sich besonders, wenn eine
moglichst geringe Gewebereaktion erwinscht ist. Als
Monofilament wird es besonders bei solchen Wunden
erfolgreich verwendet, die sich in der Folge kontaminieren
oder infizieren konnen durch die Bildung von Wundhohlen
und NahtabstoBung. Aufgrund des Fehlens von Verwachs-
ungen mit dem umliegenden Gewebe ist Polypropylen als
Pull-out-Nahtmaterial effektiv.

3. GEGENANZEIGEN
Keine bekannt.

4. WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

« Der Anwender sollte vor der Verwendung von SABApol®
mit den chirurgischen Verfahren und Techniken verbunden
mit der Anwendung von nicht-resorbierbarem Nahtma-
terial vertraut sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz
vom Anwendungsort und vom verwendeten Nahtmaterial
abhéngt.

- Wie bei jedem Fremdkorper kann ein langerer Kontakt
mit Salzlésungen, wie sie etwa im Harn- und Gallentrakt
vorkommen, zur Bildung von Konkrementen fihren.

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

+ Wie bei jedem anderen Nahtmaterial ist auch bei Poly-
propylen 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.

- Der Anwender muss, wie es die aktuelle chirurgische Situ-
ation bedingt und die Erfahrung des Chirurgen erfordert,
mit der Herstellung von chirurgischen Knoten vertraut sein.

- Das Einbringen von zusétzlichen Schlingen kdnnte beim
Knoten mit SABApol® Nahtmaterial von Vorteil sein.

- Besondere Vorsicht ist beim Gebrauch der chirurgischen
Nadeln erforderlich, um Verletzungen zu verhindern. Die
Nadel sollte immer in einem Vs bis ¥: ihrer Gesamtlange
entsprechendem Abstand vom Anschlusspunkt des Fadens
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gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzen-
bereich kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen
und zum Bruch der Nadel fiihren. 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 fihren.

- Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch
besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Nadelstich-
verletzungen zu achten.

+ Gebrauchte Nadeln sind sofort nach der Benutzung in ei-
nen geeigneten durchstichsicheren Behélter zu entsorgen.

- Die Entsorgung des Materials sollte entsprechend der
behdrdlichen Vorgaben erfolgen. Verantwortlich fir die
addquate 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 fur Patienten und
Anwender und eine verringerte Produktfunktionalitdt.
Durch eine Kontamination und/oder Funktionseinschran-
kung kann es zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten kommen.

« Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

5. NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Nebenwirkungen bei der Anwendung von
SABApol® konnen als anfanglich entzindliche Gewebe-
reaktion oder voriibergehende Irritation in der Wundregion
auftreten. Wie alle Fremdkarper kann das SABApol® Naht-
material eine vorhandene Infektion verstérken.

6. STERILITAT

SABApol® Nahtmaterial ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Es ist nicht zulassig, SABApol® zu resterilisieren!

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

7. LAGERBEDINGUNGEN

SABApol® darf nur bei Temperaturen von unter 25°C und
vor Feuchtigkeit, Korrosion und direkter Hitzeeinwirkung
geschitzt gelagert werden.

8. KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
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Herstellungsdatum (Jahr-Monat)

Gefarbtes, monofiles,
nicht-resorbierbares Nahtmaterial

Ungefarbtes, monofiles,
nicht-resorbierbares Nahtmaterial
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LoT]  Chargenbezeichnung
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Gebrauchsanweisung beachten
Achtung

Nicht zur Wiederverwendung
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Nicht erneut sterilisieren
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Trocken aufbewahren

Obere Temperaturbegrenzung
fur die Lagerung

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer
der Benannten Stelle

(@ Navod k pouiiti

Sterilni, synteticky, nevstiebatelny chirurgicky Sici
material

1. POPIS

SABApol® je monofilni, synteticky, nevstiebatelny sterilni
chirurgicky Sici materidl, slozeny z izotaktického, krystalického
stereoizomeru polypropylenu, syntetického linedrniho po-
Iyolefinu. Sumarni vzorec je (C,H,)n. Sici material SABApol®
je dostupny jako nebarvend (prusvitnd) a modrd varianta
barvens ftalokyanatovou modfi (barevny index 74160).
Nité SABApol® jsou k dostani v rdznych tloustkdch a délkéch
vldkna s pevné pripevnénymi chirurgickymi jehlami riznych
typd a primérd.

SABApol® spliiuje pozadavky Evropského lékopisu pro
sterilni nevstiebatelné polypropylenové nité a pozadavky
USP pro nevstiebatelné nité.

2. OBLASTI POUZITI

Sici material SABApol® je urceny pro obecnou adaptaci
mékkych tkani nebo ligaturu, veetné kardiovaskuldrnich,
oftalmologickych a neurologickych zasaha.

Poutiiti

Pfi vybéru pouzitého Siciho materidlu je nutné zohlednit
stav pacienta, chirurgickou zkusenost Iékare, chirurgickou
metodu a velikost rany.

Chovani materidlu

Sici material SABApol® vyvolava pocatecni minimalni reakci
tkdné, po kterém ndsleduje postupné obaleni vldknitym
vazivem. Jednd se o nevstiebatelny materidl Jelikoz je
biologicky relativné intertni, hodi se ideélné v pripadech,
kdy je Zadouci co moind nejmensi reakce tkdné. Jako
monofilament se Gspésné pouzivd obzvlast u ran, které
se mohou kontaminovat nebo infikovat v dusledku tvorby
pistél a odmitnuti stehu. Diky chybéjsicimu sristani s okolni
tkani je polypropylen efektivni jako Pull-out Sici material.

3. KONTRAIINDIKACE
74dné nejsou zndmy.

4. VYSTRAINA UPOZORNENI / PREVENTIVNI
OPATRENI / INTERAKCE

- Uzivatel by mél byt pre pouzitim SABApol® sezndmen s
chirurgickymi postupy a technikami spojenymi s pouzitim
nevstiebatelného siciho materialu, nebot riziko dehiscen-
ce rany zdvisi od mista poutiti a pouzitého materidlu.

- Jako u kazdého ciziho télesa muze delsi kontakt s roztoky
soli, jak je tomu napfiklad v mocové a zlucové soustave,
vést k tvorbé konkrementu.

-V piipadé infikovanych nebo kontaminovanych ran by
mélo nasledovat priméfené chirurgické osetreni.

+ Jako u kazdého jiného siciho materidlu je i u polypropylen
nutné dbat na to, aby nebyl chybnym pouzitim poskozen.
Uchopeni drzakem jehly nebo svorkou zanechava na niti
vyrazné stopy.

+ Dle aktudlni chirurgické situace a jak si zkusenost chirurga
vyzaduje, musi byt uZivatel sezndmen s vazanim chirur-
gickych uzld.

+ U uzld z Sictho materidlu SABApol® mize byt vyhodné
pridani dodatecnych smycek.

« Pii poutiti chirurgickych jehel je nutnd zvIdstni opatrnost,
aby nedoslo k poranénim. Jehla by se méla drzet vidy
drzet ve vzdélenosti s az V2 celkové délky od mista pri-
pojeni nité v oblasti mezi koncem prvni tretiny od konce
jehly a stredem jehly. Uchopeni jehly v oblasti Spicky
mize negativné ovlivnit penetracni Ucinek a vézt ke
zlomeni jehly. Uchopeni jehly na armovaném konci jehly
maze vést k ohnuti nebo zlomeni jehly. Pokus ohnutou
jehlu opét narovnat mize vést ke snizeni jeji odolnosti a
k jejimu naslednému zlomeni.

« Pfi zachdzeni s chirurgickymi jehlami je nutné dbat na
7vysenou opatrnost, aby se predeslo poranéni pichnutim
jehlou.

« Pouzité jehly je nutné okamzité po pouziti zlikvidovat
vyhozenim do vhodné, proti propichnuti odolné nddoby.

+ Likvidace materidlu musi probéhnout v souladu s Grednimi
predpisy Za spravnou likvidaci odpadu je zodpovédny
majitel.

« Kombinace jehly a nité neni dovoleno opétovné pouiit.
Vznika riziko infekce pro pacienty a uzivatele a snizend
funkénost produktu. V ddsledku kontaminace nebo
omezeni funkce mize dojit k poranénim, onemocnénim
nebo k smrti pacientd.

- Kombinace jehly a nité neni dovoleno resterilizovat.
Vznika riziko infekce pro pacienty a uzivatele a snizend
funkénost produktu. V dasledku kontaminace nebo
omezeni funkce mize dojit k poranénim, onemocnénim
nebo k smrti pacientd.

- Po uplynuti data spotieby jiz nepouzivejte.

5. VEDLEJSi UCINKY

Nezddouci vedlejsi Gcinky pii poutiti SABApol® se mohou
projevit jako pocatecni zanét tkané nebo docasnd iritace v
oblasti rany. Jako vSechna cizi télesa mize i Sici materidl
SABApol® existujici infekci zesilit.

6. STERILNOST

Sici material SABApol® je sterilizovan ethylenoxidem.
Neni dovoleno SABApol® opétovné sterilizovat!

Produkt nesmi byt v zddném pfipadé pouzity, kdyz je ste-
rilni obal poskozeny nebo otevieny. Oteviené, nepouzité
produkty bezpodminecné zlikvidujte.

7. PODMINKY SKLADOVANi

SABApol® je dovoleno skladovat pouze pri teplotach do 25°C
a chrdnény pred vihkosti, korozi a pfimym pisobenim vy-
sokych teplot.

8. 0ZINACOVACi SYMBOLY
@ RRRR-MM Datum vyroby (rok-mésic)

Zbarveny, monofilni, nevstiebatelny Sici
material

Nebarveny, monofilni, nevstrebatelny Sici
materidl

OT]  Oznaceni Sarze
Sterilizovano ethylenoxidem
Dodrzujte ndvod k pouziti

Pozor

Neni uréeno k opakovanému pouziti
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Skladujte v suchu

Maximalni teplotni mez pro skladovani
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Pfi poskozeném obalu nepouzivejte
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CE oznaceni s identifikacnim cislem
uvedeného pracovisté

@&N) Instructions for Use

Sterile, synthetic, non-absorbable surgical suture
material

1. DESCRIPTION

SABApol® is a monofilament, synthetic, non-absorbable,
sterile surgical suture composed of an isotactic crystalline
stereoisomer of polypropylene, a synthetic linear polyole-
fin. The molecular formula is (C,H )n. SABApol® suture is
available undyed (clear) and dyed} blue with phthalocyanine
blue(Color Index Number 74160).

SABApol® suture is available in a range of gauge sizes and
lengths attached to stainless steel needles of various types
and sizes.

SABApol® suture complies with the requirements of the
European Pharmacopoeia for Sterile Non Absorbable Poly-
propylene suture and the requirements of the United States
Pharmacopoeia monograph for Non absorbable Sutures.

2. INDICATIONS

SABApol® suture is indicated for use in general soft tissue
approximation andjor ligation, including use in cardiovas-
cular, ophthalmic and neurological procedures.

Application

Sutures should be selected and implanted depending on
patient condition, surgical experience, surgical technique
and wound size.

Material Performance

SABApol® suture elicits a minimal initial inflammatory reac-
tion in tissues which is followed by gradual encapsulation of
the suture by fibrous connective tissue. It is a non-absorbed
suture. Due to its relative biological inertness it is recom-
mended for use where the least possible tissue reaction
is desired. As a monofilament it has been successfully
employed in surgical wounds which subsequently become
infected or contaminated where it can minimize later
sinus formation and suture extrusion. Because of its lack
of adherence to tissue, Polypropylene suture is effective
as a pull-out suture.

3. CONTRAINDICATIONS
None known.

4. WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

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

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

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

+ (Care should be taken to avoid damaging the surface of
the material with surgical instruments as this could lead to
fracture of the material in use. Avoid crushing or crimping
damage due to the application of surgical instruments
such as forceps of needle holders.

- 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 is particularly appropriate
when knotting polypropylene sutures.

- Care should be taken to avoid damage when handling
surgical needles. Grasp the needle in an area one-third
(¥3) to one half (2) 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 re-sterilized suture. Risk of injury, illness or death
due to contamination and/or impaired functionality of
the product.

- Do not use after expiry date.

5. ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of SABApol®
include minimal initial inflammatory tissue reaction and
transient local irritation at the wound site. Like all foreign
bodies Polypropylene suture may potentiate an existing
infection.

6. STERILITY

SABApol® sutures are sterilized by ethylene oxide gas.

Do not re-sterilize!

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

7. STORAGE CONDITIONS

Recommended storage conditions for SABApol®: store at a
temperature below 25°C, away from moisture, corrosion
and direct heat.

Do not use after expiry date.

8. LABELING SYMBOLS
ﬂ yyyy-mm

Date of Manufacture (year, month)

Dyed, monofilament,
non-absorbable suture material

Undyed, monofilament,
non-absorbable suture material

OT] Batch designation
STERI Sterilized with ethylene oxide
Comply with the instructions for use.
Caution, consult accompanying document

Do not reuse.
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Do not resterilize.
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Store in a dark location
away from sunlight.

Keep dry
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/ﬂ[ Upper temperature limit for storage

Do not use if the packaging is damaged.
C€ 0123t mark with code number
of the Notified Body

(V) Hasznalati utasitas

Steril, szintetikus, nem felszivodd, sebészeti varréanyag

1. LEiRAS

A SABApol® egy monofil, szintetikus, nem felszivédo, steril,
sebészeti varrdanyag, amely a polipropilén egy izotaktikus,
kristalyos sztereoizomérébdl, egy szintetikus linedris polio-
lefinbél ll. A molekularis képlete (CH)n. A SABApol® varrd-
anyag szintelen (atlatszo) és ftalocianin-kékkel festett kék
szinben (szinindex 74160) kaphato.

A SABApol® fonalak kiilonboz6 szalvastagsagban és hossz-
ban, kiilonbozd tipusu és atmérdjd, szilardan megerdsitett
nemesacél tikkel kaphatdak.

A SABApol® teljesiti az Eurdpai Gydgyszerkonyv elGirdsait
a steril, nem felszivddé polipropilén fonalak tekintetében
és az USP elgirasait a nem felszivodo fonalak tekintetében.

2. ALKALMAZASI TERULETEK

A SABApol® varréanyag a lagyszovet és/vagy ligatira alta-
lanos illesztésére van eldirva, beleértve a kardiovaszkularis,
a szemészeti és a neuroldgiai beavatkozdsokat.

Alkalmazas

Afelhasznélando varréanyagot a paciens allapotanak, a se-
bészeti tapasztalat, sebészeti technika és a seb méretének
figyelembe vételével kell kivélasztani.

Az anyag tulajdonsagai
A SABApol® varréanyag egy kezdetben fellépd gyulladdsos
szovetreakciot valt ki, miutdn fokozatosan egy rostos

kotészovetburkolat keletkezik. Ez egy nem felszivodé
varréanyag. Mivel bioldgiailag viszonylag inert, kiilénosen
alkalmas, ha egy lehetéleg kis szoveti reakcié kivanatos.
Monofil szdlként kilonosen olyan sebeknél alkalmazzak
sikeresen, amelyek utélag beszennyezddhetnek vagy
elfertéz6dhetnek sebiregek képzddése és varratkilokddés
miatt. A kdrnyez6 szovettel vald osszendvések hianya miatt
a polipropilén hatékony Pull-out varréanyagként.

3. ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

4. FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

+ A SABApol® alkalmazasa elGtt a felhaszndlonak tisztaban
kell lenni a sebészeti eljdrasokkal és technikakkal kapcso-
latos nem felszivodé varroanyag haszndlatéval, mivel a
seb szétnyilasanak kockdzata figg az alkalmazas helyétél
és a felhaszndlt varrdanyagtol.

- Mint minden idegen testnél, a soldatokkal torténd
hosszabb ideji érintkezés, mint ahogy el6fordulnak
példaul a hugyutakban és az epeutakban, kovesedések
képzddéséhez vezethet.

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

+ Mint minden mds varréanyagnal a polipropilén esetében
is figyelni kell arra, hogy ne sériljon meg a nem megfe-
lel6 kezelés miatt. Ha eqy ttartéval vagy eqy csipesszel
fogja meg, az észlelhetd nyomot hagy a szalon.

« A felhaszndlénak tisztaban kell lenni a sebészcsomok
készitésével, amint azt az aktudlis sebészeti helyzet
eldirja és a sebész tapasztalata megkivanja.

+ A SABApol® varréanyag hasznélataval készitett csomdknal
elénnyel jérhat a kiegészité hurkok készitése.

- Fokozott el6vigydzatossdgra van sziikség a sebészeti tik
hasznélatakor a sériilések elkerilésére. A tit mindig a
teljes hosszanak V- %-nél kell megfogni, a szal csatla-
kozési pontjatél megfeleld tdvolsagra. A tdi csicsrészénél
torténd fogasa befolydsolhatja a penetracio hatdsat és
a tli eltoréséhez vezethet. A ti megerdsitett végénél
torténé fogdsa a ti elgorbiléséhez vagy toréséhez
vezethet. A probélkozas, egy elgorbilt tiit visszahajlitani,
a ti ellendlléképességének csokkentéséhez, és ezdltal a
t eltoréséhez vezethet.

« A sebészeti tik kezelésekor kilondsen figyeljen arra,
hogy elkerilje a tlisztras okozta sériléseket.

« A haszndlt tiket haszndlat utdn azonnal egy specidlis, a
véletlenszer( tiiszuras ellen védd hulladékgyijto tartalyba
kell helyezni.

+ Az anyagok drtalmatlanitdsanak a hatésdgi eldirdsoknak
megfelelden kell torténni. A hulladék tulajdonosa felelds
a megfeleld drtalmatlanitasért.

+ Artii-fonal kombindciot nem szabad Ujra felhasznélni. Fer-
t6zésveszély dll fenn a paciens és a felhaszndld szaméra,
és csokken a termék funkcionalitdsa. A szennyezddés
és/vagy a funkciondlis korldtozas a paciens sérilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

+ A tt-fonal kombinaciot nem szabad Ujra sterilizéIni. Fer-
t6zésveszély dll fenn a paciens és a felhaszndld szaméra,
és csokken a termék funkcionalitdsa. A szennyezddés
és/vagy a funkciondlis korldtozas a paciens sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

« A lejarati datum utén tobbé ne hasznélja.

5. MELLEKHATASOK

A SABApol® haszndlatakor nemkivanatos mellékhatasként
kezdetben felléphet gyulladdsos szdvetreakcio vagy ideig-
lenes irritacid a seb kornyékén. Mint minden idegen test,
a SABApol® varroanyag felerdsithet eqy meglévé fertgzést.

6. STERILITAS

A SABApol® varréanyagot etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tilos jra sterilizalni a SABApol® varrdanyagot!

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

7. TAROLASI FELTETELEK

A SABApol® terméket kizarélag 25°C alatti hdmérsékleten,
nedvesséqtol, korréziotol és kozvetlen hétdl védett helyen
szabad tarolni.

8. AZONOSITO SZIMBOLUMOK
Méééé-hh

Gyartasi év (év-hdnap)

Szines, eqyszalg,
nem felszivodé varréanyag

Szintelen, egyszalu,
nem felszivodd varréanyag

LOoT]  Gydrtasi szém

Etilén-oxiddal sterilizalt

Tartsa be a haszndlati Gtmutat6t
Figyelem

Ujrafelhasznalasra alkalmatlan
Tilos jra sterilizalni

Felhasznélhaté (év-hdnap)

Napfénytdl védett helyen tarolandé

Szdraz helyen tarolandd

Taroldsi felso homérséklethatar

Sérilt csomagolds
esetén ne hasznélja

CE-jelolés a kijelolt szerv azonositészamaval



QY lietosanas instrukcija
Sterils, sintétisks, neabsorbgjoss kirurgisko Suvju
materials

1. APRAKSTS

SABApol® ir monofils, sintétisks, neabsorbéjoss, sterils
kirurdisko Suvju materials, kurs sastav no polipropiléna
izotaktiska kristaliska stereoizomera - sintétiska lineara
poliolefina. Ta formula ir (C3He)n. SABApoI® Suvju materialu
var iegadaties nekrasotu (dzidru) un parklatu ar ftalocianina
zilo krasu (krasas indekss 74160).

SABApol® diegi ir pieejami ar dazadu diequ stiprumu un
garumu, ar stingri armétam dazadu veidu un diametru
térauda adatam.

SABApol® izpilda Eiropas Farmakopejas prasibas par steriliem,
neabsorbéjamiem polipropiléna diegiem un USP prasibas par
neabsorbéjamiem diegiem.

2. PIELIETOSANAS JOMAS

SABApol® Suvju materials ir paredzéts visparéjai miksto
audu un/vai ligataras adaptacijai, ieklaujot kardiovaskularo,
oftalmolodisko un neirologisko iejauksanos.

Pielietosana

Pielietojamais Suvju materials jaizvelas, nemot véra pa-
cienta stavokli, kirurga pieredzi, kirurdisko tehniku un braces
lielumu.

Materiala 1pasibas

SABApoI® Suvju materials izraisa sakuma minimalu audu
reakciju iekaisuma veida, ka rezultata iestajas pakapeniska
noslégsanas ar skiedrveida saistaudiem. Tas ir neabsorbe-
jams Suvju materials. Ta ka tas ir biologiski relativi inerts,
tas ir piemérots ipasi tad, ja velama iespejami maza audu
reakcija. Ka monofilaments tas tiek seviski veiksmigi
pielietots tadam bracém, kuras péc tam var kontaminéties
vai inficeties, jo izveidojusies brices dobumi un Suvju
atgrisana. Ta ka nav saaugumu ar apkartéjiem audiem,
polipropiléns ir efektivs ka Pull-out-3uvju materials.

3. BLAKUS PARADIBAS
Nav zinamas.

4. BRiDINAjUM_I/PIESARDZiBAS PASAKUMI /
SAVIETOJAMIBA

- Lietotajam pirms SABApol® lietosanas japarzina kirurdija
un tehnika, saistiba ar neabsorbéejoso Suvju materiala
pielietosanu, jo braces malu atvérsanas risks atkarigs no
lietoanas vietas un pielietota Suvju materiala.

+ Ka jau katram sveskermenim, ja ir ilgaks kontakts ar saju
skidumiem, ka tas notiek urinvados un zultsvados, var
rasties konkrementi.

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

- Tapat ka citiem Suvju materialiem, arf lietojot polipropilénu,
jaraugas, lai tas netiktu sabojats nepareizas lietosanas
rezultata. Satversana ar adatas turétaju vai klemmi var
nodarit ievérojamus bojajumus diegam.

- Lietotajam japarzina kirurdisko mezglu radisana, ka prasa
aktuala kirurdiska situacija un kirurga pieredze.

« Papildus cilpu uzliksana pie mezgliem ar SABApol® Suvju
materialu varétu bat prieksrociba.

- Lai noveérstu 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 noldzt. Adatas satversana pie
armeéta gala var radit adatas salieksanos vai nolusanu.
Médinot saliekto adatu iztaisnot, var samazinaties tas
izturiba, un lidz ar to adata var saluzt.

- Lietojot kirurdiskas adatas, ipasa uzmaniba japievers, lai
nerastos ievainojumi saduroties ar adatu.

- lzlietotas adatas talit péc lietosanas jautilizé piemérota
necaurdurama tvertne.

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

- Adatas un diega kombinaciju nedrikst lietot atkartoti.
Tadejadi pastav inficesanas risks pacientam un lietotajam,
ka ari 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
jerobezo3anas de| var savainoties, saslimt vai iestaties
pacienta nave.

« Nelietot péc deriguma termina beigam.

5. BLAKUSPARADIBAS

Lietojot SABApol®, pacientam var paradities nevélamas
blaknes alerdisku reakciju veida, ja ir konstatéts jatigums
pret poliesteri, sakotnéji audu iekaisums vai parejoss kai-
ringjums braces rajona. Ka jau visi sveskermeni, SABApol®
Suvju materials var pastiprinat jau esosu infekciju.

6. STERILITATE

SABApol® Suvju materials ir sterilizéts ar etilenoksidu.
Nav pieJaujama SABApol® atkartota sterilizacija!

Produktu nekada zina nedrikst pielietot, ja sterilais iepako-
jums ir bojats vai atverts. Atvertie, neizlietotie produkti
noteikti jautilize.

7. UIGLABASANAS NOTEIKUMI

SABApol® drikst uzglabat tikai temperataras, kas zemakas
par 25°C un pret mitrumu koroziju un tieu karstuma iedar-
bibu pasargatas vietas.

8. NORAZU SIMBOLI

@ gggg-mm

Izgatavosanas datums (gads-ménesis)

Krasots, monofils,
neabsorbejoss suvju materials

Nekrasots, monofils,
neabsorbéjoss Suvju materials

I8 5

Kravas apziméjums

Sterilizéts ar etilénoksidu
I:B] leverot lietosanas instrukciju
A Uzmanibu

® Nelietot atkartoti

@ Nesterilizét atkartoti

2 999g-mm

Deriguma termins lidz (gads-ménesis)

Sl
ﬁt Uzglabatnosau_le§ o
gaismas pasargata vieta

Uzglabat sausa vieta
Augstaka uzglabasanas temperatira

Nelietot, ja iepakojums bojats

CE-markeéjums ar vietas numuru

(D Navodilo za uporabo

Sterilni, sinteti¢ni, neresorbirajoci kirurski konec/siv

1. OPIS

SABApol® je monofilamentni, sinteticni, nevpojljivi, sterilni
kirurski Siv, ki sestoji iz izotakticnega kristalinicnega
stereoizomera iz polipropilena, sinteticnega linearnega
poliolefina. Empiricna formula je (C,H,)n. Sivi SABApoI® s0 na
voljo brezbarvni (bistri) in modro obarvani, s ftalocianinsko
modro (barvni indeks 74160).

Material za Sivanje SABApol® je na voljo v razlicnih velikostih
in dolzinah, z mocno okrepljenimi iglami iz nerjavnega jekla,
razlicnih tipov in premerov.

SABApol® ustreza zahtevam Evropske farmakopeje za
sterilne, nevpojne Sivalne konce in zahteve USP, ki jih ne
da absorbirati.

2. PODROCJA UPORABE

Siv SABApol® je namenjen splosni prilagoditvi mehkega
tkiva in/ali ligature, vkljucno s kardiovaskularnimi, o¢esnimi
in nevroloskimi posegi.

Uporaba

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

Obnasanje materiala

SABApol® 3iv povzroci zacetno minimalno vnetno tkivno
reakcijo, ki ji sledi postopno obkrozanje vlaknastega
vezivnega tkiva. Gre za Siv, ki se ga ne da absorbirati. Ker
je biolosko relativno inerten, je Se posebej primeren, ce
Zelimo najnizjo mozno reakcijo tkiva. Kot monofilament se
e posebej uspesno uporablja pri takih ranah, ki se lahko
kasneje kontaminirajo ali okuzijo, z nastankom votlih ran in
zavrnitvijo Sivanja. Zaradi pomanjkanja adhezije na okolisko
tkivo, je polipropilen ucinkovit kot izvlecni Siv.

3. KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

4. VARNOSTNA OPOZORILA / PREDPISI / INTERAKCI)E

« Uporabnik mora, pred uporabo SABApol®, biti seznanjen
s kirurskimi postopki in tehnikami, povezanimi z uporabo
neresorbirajoce Sive, s3j je tveganje za nastanek rane
odvisno od mesta uporabe in uporabljenega siva.

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

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

« Kot pri vsakem drugem materialu za Sivanje, je tudi pri
polipropilenu treba paziti, da ga s slabim ravnanjem
ne poskodujete. Tako prijemanje z drzalom za iglo ali z
objemko pusti jasne sledi na niti.

- Uporabnik mora poznati izdelavo kirurskih Sivov, kot
pogojujeta trenutna kirurska situacija in izkusnje kirurga.

- Uporaba dodatnih zank je Iahko koristna, pri zapenjanju
s Sivom SABApol®.

« Pri uporabi kirurskih igel je potrebna posebna previdnost,
7a preprecevanje poskodb. Iglo je treba vedno drzati na
razdalji 5 do %2 njene celotne dolzine, od tocke pritrditve.
Prijemanje igle v obmocju konice igle lahko poslabsa
penetracijski ucinek in povzroci zlom igle. Prijemanje igle
na oklepnem koncu lahko povzroci upogibanje ali zlom
igle. Poskusanje izravnave upognjene igle lahko povzroci
zmanjsanje njene upornosti in s tem zlom igle.

« Pri uporabi kirurskih igel bodite posebno pozorni, da se
izognete poskodbam z iglo.

- 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 okuzbe 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.

+ Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

5. STRANSKI UCINKI

NeZeleni stranski ucinki, pri uporabi zdravila SABApol® , se

lahko pojavijo kot zacetna vnetna reakcija tkiva ali kot

zacasno drazenje v obmogju rane. Tako, kot vsa tuja telesa,
lahko $iv SABApol® okrepi obstojeco okuzbo.

6. STERILNOST

Siv SABApol® je steriliziran z etilen oksidom.

SABApol® ni dovoljeno ponovno sterilizirati!

Izdelek se ne sme nikoli uporabljati, e je sterilna embala-
7a poskodovana ali odprta. Odprte, neuporabljene izdelke
nujno odstranite.

7. POGOJI SHRANJEVANJA
SABApol® mora biti shranjen le pri temperaturah pod 25 °C
in zasciten pred vlago, korozijo in neposredno toploto.

8. SIMBOLI OZNAfEVANjA
M Illl-mm

Datum izdelave (leto-mesec)

Barvani, monofilamentni,
neresorbirajoci Sivi

Nebarvani, monofilamentni,
neresorbirajoci Sivi

oT]  (Charge naziv
TERI Steriliziran z etilen oksidom
Upostevajte navodila za uporabo

Pozor

Ni namenjeno za ponovno uporabo

@@9@! g ﬂ°i°

Ne sterilizirajte ponovno

Lahko se uporablja do (leto-mesec)

Q- .
//Tt Hranite loceno
“& od soncne svetlobe

Hranite na suhem

Igornja meja temperature

oy

25°C A
73 shranjevanje
@ Ne uporabljajte,
Ce je embalaza poskodovana
C€0123 omake CE, z identifikacijsko Stevilko

priglasenega organa



