Box size: 2.25 x5
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION
THOROUGHLY.

DESCRIPTION

Vascufil™ monofilament polybutester sutures are nonabsorbable, sterile,
surgical sutures composed of a copolymer of butylene terephthalate and
polytetramethylene ether glycol. The suture is coated with Polytribolate™,
an absorbable polymer of e-caprolactone / glycolide / poloxamer 188. The
sutures are pigmented with Copper Phthalocyanine Blue.

Vascufil™ polybutester sutures meet all requirements established by the
United States Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) for
nonabsorbable surgical sutures.

INDICATIONS

Vascufi™ polybutester sutures are indicated for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular and
ophthalmic surgery, but not in microsurgery and neural tissue.

ACTIONS

Vascufil™ sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissues,
whichis followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. Vascufil™ sutures are not absorbed, nor is any significant
change in strength retention known to occur in vivo.
CONTRAINDICATIONS

The use of this suture is contraindicated in patients with known sensitivities
or allergies to its components.

WARNINGS

Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused sutures. Store at room temperature. Avoid prolonged
exposure to elevated temperatures.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
nonabsorbable sutures before employing Vascufil™ sutures for wound
closure as the risk of wound dehiscence may vary with the site of application
and the suture material used.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and
dlosure of infected or contaminated wounds.

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

Due to elasticity of the suture, extreme care and/or change in technique
must be utilized when tensioning continuous or parachute sutures during
vascular procedures or anastomotic bleeding may result.
PRECAUTIONS

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

Adequate knot security requires the accepted surgical technique of flat,
square ties, with additional throws as warranted by surgical circumstance
and the experience of the surgeon. The use of additional throws may be
particularly appropriate when knotting monofilaments.

Care should be exercised when knotting used in continuous mass or layered
closure of the abdomen, i.e. non-slip locking knots should be used at both
ends of the continuous closure.

The commonly used loop-to-stand knot during termination of a running
suture s a configuration that may lead to slippage. Extreme care must be
utilized to ensure that multiple square knots are well secured.

Dispose of contaminated suture and packaging materials utilizing standard
hospital procedures and universal precautions for biohazard waste.
ADVERSE REACTIONS

Adverse effects, which may be associated with the use of this product,
include: wound dehiscence; failure to provide adequate wound support

in closure of sites where expansion, stretching, or distension occur, unless
additional support is supplied; failure to provide adequate wound support
in elderly, malnourished or debilitated patients or in patients suffering from
cancer, anemia, obesity, diabetes, infection or other conditions which may
delay wound healing; tissue granulation or fibrosis; wound suppuration and
bleeding, as well as sinus formation; enhanced bacterial infectivity; minimal
acute inflammatory reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED

Vascufil™ monofilament sutures are available dyed with Copper
Phthalocyanine Blue in U.S.P. sizes 2-0 (3 Metric) through 7-0 (0.5 Metric).
The sutures are supplied sterile, affixed to various needle types, using both
permanent and removable needle attachment techniques. The sutures are
available in box quantities of one or three dozen.

Monofilament en polybutester
enduit

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS CI-DESSOUS.

DESCRIPTION

Les sutures chirurgicales en polybutester monofilament Vascufil™ sont

non résorbables et stériles, composées d'un copolymére de téréphtalate

de butyléne et de polytétraméthylene éther glycol. Elles sont recouvertes
de Polytribolate™, un polymere résorbable du e-caprolactone/glycolide/
poloxamer 188. Elles sont teintées au bleu de phtalocyanine de cuivre.

Les sutures en polybutester Vascufil™ satisfont a toutes les conditions
établies par la Pharmacopée américaine (USP — United States
Pharmacopeia) et par la Pharmacopée européenne (EP — European
Pharmacopeia) pour les sutures chirurgicales non résorbables.
INDICATIONS

Les sutures en polybutester Vascufil™ sont généralement indiquées pour

le rapprochement de tissus mous et/ou pour les ligatures, y compris en
chirurgie cardiovasculaire et ophtalmologique, mais pas en microchirurgie
ou en neurochirurgie.

ACTIONS

Les sutures Vascufil™ produisent une réaction inflammatoire aigué minimale
dans les tissus, suivie d'une encapsulation graduelle de la suture par e tissu
connectif fibreux. Les sutures Vascufil™ ne sont pas absorbées, et on n'a noté
aucun changement significatif de conservation de la résistance, in vivo.
CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces sutures est contre-indiquée chez les patients souffrant de
sensibilité ou d'allergie connue & I'un de leurs composants.

MISES EN GARDE

Ne pas restériliser. - Stérile uniquement si l'emballage n‘a pas été ouvert
ouendommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées.
Conserver & température ambiante. Eviter toute exposition prolongée a des
températures élevées.

Avant d'utiliser les sutures Vascufil™ pour la fermeture de plaies, les
utilisateurs doivent étre familiarisés avec les procédures et techniques
chirurgicales impliquant les sutures non résorbables, car le risque de
déhiscence de Ia blessure peut varier en fonction du site d'application et du
matériau de la suture utilisée

Les pratiques chirurgicales standards doivent étre observées concernant le
drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées.

Comme avec tout corps étranger, un contact prolongé avec des solutions
salines, telles que celles rencontrées dans les appareils urinaires ou biliaires,
peut provoquer la formation de calculs.

En raison de |'€lasticité de la suture, il faut faire extrémement attention ou
changer de technique lors de la mise sous tension de sutures continues ou
parachute durant les interventions de chirurgie vasculaire, faute de quoi un
saignement anastomotique risque de se produire.

PRECAUTIONS

Manipuler avec précaution les matériaux de suture pour éviter de les
endommager. Eviter les écrasements ou aplatissements dus a |'utilisation
dinstruments chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiguilles.

La formation des neeuds de sécurité appropriés requiert une technique
chirurgicale éprouvée : nceuds carrés, plats, avec des neeuds supplémentaires
Justifiés par l'environnement chirurgical et 'expérience du chirurgien
L'emploi de nceuds additionnels peut étre particuliérement approprié
lorsquiil sagit de nouer des monofilaments.

La ligature des utilisées dans une masse continue ou pour la fermeture en
couches de I'abdomen nécessite beaucoup de soin. Il faut utiliser des nceuds
de blocage non coulissants aux deux extrémités de la fermeture continue,

Le nceud avec enroulement autour du brin, qui est couramment utilisé pour
terminer une suture continue, peut entrainer un glissement. |l faut sassurer
avec grand soin que les neuds carrés multiples sont bien attachés.

Se débarrasser des sutures contaminées et des matériaux d'emballage,
conformément aux procédures standard de I'hopital et aux régles de
précaution universelles pour les déchets a risque biologique.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant résulter de I'usage de ce produit sont les suivants : la
déhiscence de la plaie ; I'absence de support adéquat de a plaie (sauf si un support
supplémentaire est prévu) dans des sites soumis a une expansion, une élongation ou
une dilatation ; I'absence de support adéquat de la plaie chez les patients agés, souffrant
de malnutrition ou affaiblis, voire chez les patients atteints de cancer, d'anémie,
dlobésité, de diabete, d'infection ou d'autres conditions pouvant retarder la guérison de
la plaie ; une granulation ou une fibrose du tissu ; une suppuration ou un saignement
de a plaie ; une formation de sinus ; une infection bactérienne accrue ; une réaction
inflammatoire aiqué minime et une irritation locale et passagere.

PRESENTATION

Les sutures monofilament Vascufil™ sont disponibles teintées au bleu de phtalocyanine
de cuivre, dans les formats de la Pharmacopée américaine 2-0 (décimal 3) a 7-0
(décimal 0,5). Les sutures sont fournies stériles, attachées a divers types d'aiguilles grace
a des techniques de fixation permanente ou amovible. Elles sont conditionnées en boites
de une a trois douzaines.

Beschichtetes monofiles
Polybutester

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG

Das monofile Polybutester-Nahtmaterial Vascufi™ ist ein nicht resorbierbares

steriles chirurgisches Nahtmaterial, das aus einem Butylenterephthalat/
Polytetramethylenetherglykol-Kopolymerisat besteht. Das Nahtmaterial ist mit
Polytribolate™, einem resorbierbaren e-Caprolacton/Glykolid/Poloxamer 188-Polymer,
beschichtet und mit Kupfer-Phthalocyanin Blau pigmentiert.

Das Polybutester-Nahtmaterial Vascufi™ erfilt alle Anforderungen der US-
Pharmakopde (USP) und der européischen Pharmakopde (EP) fiir nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial

INDIKATIONEN

Das Polybutester-Nahtmaterial Vascufil™ ist indiziert zur allgemeinen Adaption und/oder
Ligation von Weichgewebe, darunter auch bei kardiovaskuldren und ophthalmologischen
Verfahren, jedoch nicht fiir mikrochirurgische Verfahren und Nervengewebe.
WIRKUNGSWEISE

Das Vascufil™-Nahtmaterial ruft eine minimale akute entziindliche Gewebereaktion
hervor, auf die eine allmahliche Verkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
Bindegewebe folgt. Das Vascufi™-Nahtmaterial wird nicht resorbiert, und es ist auch
keine erhebliche Veranderung der Zugfestigkeit in vivo bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannten
Empfindlichkeiten bzw. Allergien gegen dessen Bestandteile.

WARNHINWEISE

Nicht erneut sterilisieren. Bei ungedffneter und unbeschddigter Packung steril.
Gedffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagem.
Nicht iber langere Zeit hinweg tiberhthten Temperaturen aussetzen.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Vascufil™-Nahtmaterials als Wundverschluss
mit den chirurgischen Verfahren und Techniken fiir den Einsatz von nicht
resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden sind
geeignete chirurgische MaBnahmen anzuwenden.

Wie bei allen Fremdkérpern kann langerer Kontakt mit salzhaltigen Losungen (wie z. B.
im Harn- oder Gallensystem vorhanden) zu Steinbildung fiihren.

Auf Grund der Elastizitat des Nahtmaterials ist beim Festziehen von fortlaufenden

oder im so genannten “Fallschirm-Mandver” gelegten Nahten bei gefaRchirurgischen
Verfahren duBerst vorsichtig bzw. mit spezieller Technik vorzugehen, da es ansonsten zu
Blutungen im Anastomosenbereich kommen kann

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um
Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschaden durch chirurgische
Instrumente wie Fasszangen oder Nadelhalter vermeiden.

Fiir eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d. h. flache
Schifferknoten mit zusatzlichen Knotenwirfen erforderlich (je nach den chirurgischen
Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen). Zusatzliche Knotenwiirfe konnen
besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein.

Beim Verknoten zum durchgreifenden, alle Schichten fassenden bzw. zum schichtweisen
Verschluss des Abdomens ist Vorsicht angebracht, d. h. es sollten an beiden Enden der
fortlaufenden Verschlussnaht nicht gleitende, fixierte Knotenwiirfe ausgefiihrt werden.
Die gebrauchliche Knotenschlinge als Abschluss von fortlaufenden Nahten ist eine
Konfiguration, bei der es zum Verrutschen kommen kann. Es ist peinlichst darauf zu
achten, dass mehrfache Schifferknoten gut fixiert sind.

Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial gemaf der standardmaGigen
Klinikverfahren und der universellen VorsichtsmaBnahmen fiir biogefahrliche Abfalle
entsorgen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz dieses Produkts in
Verbindung gebracht werden konnen, gehdren Wunddehiszenz; unzureichende
Wundunterstiitzung beim VerschlieBen von Bereichen, in denen es zu VergriBerung,
Dehnung oder Aufweitung kommt (s sei denn es liegt eine zusétzliche Unterstiitzung vor);
unzureichende Wundunterstiitzung bei alteren, fehlernahrten oder geschwichten Patienten
oder bei Patienten mit Krebs, Anamie, Fettleibigkeit, Diabetes, Infektionen oder sonstigen,
die Wundheilung evtl. verzogernden Zustanden; Granulationsgewebe oder Gewebefibrose;
Eitern oder Bluten der Wunde sowie Fistelausbildung; erhhtes Infektionsrisiko durch
Bakterien; minimale akute entziindliche Reaktion; und voribergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM

Das monofile Vascufil™-Nahtmaterial ist gefarbt (mit Kupfer-Phthalocyanin Blau)
erhaltlich, und zwar in den USP-Formaten 2-0 (3 metrisch) bis 7-0 (0,5 metrisch). Das
Nahtmaterial wird steril und mit verschiedenen Nadeltypen verbunden (sowohl mit
permanenter als auch mit entfernbarer Nadelmontagetechnik) geliefert, und zwar in
Kartons zu einem oder drei Dutzend.

Polibutestere monofilamento
rivestito

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

DESCRIZIONE

Le suture Vascufil™ in polibutestere sono suture chirurgiche sterili, non assorbibili,
composte da un copolimero di butilene tereftalato e ptmeg. Le suture sono rivestite con
Polytribolate™, un polimero assorbibile di e-caprolattone/glicolide/poloxamer 188. Le
suture sono pigmentate con blu di ftalocianina in cupro.

Le suture in polibutestere Vascufil™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea
Statunitense (USP) e da quella europea (EP) per le suture chirurgiche non assorbibili.
INDICAZIONI

Le suture in polibutestere Vascufil™ sono indicate per I'approssimazione /o la legatura
dei tessuti molli, compreso Iimpiego in chirurgia cardiovascolare e oftalmica, ma non in
microchirurgia e su tessuti nervosi.

EFFETTI

Le suture Vascufil™ inducono una minima reazione infiammatoria nei tessuti, seguita
da incapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. Le
suture Vascufil™ non vengono assorbite e non é nota alcuna modifica significativa della
resistenza alla trazione in vivo.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questa sutura & controindicato in pazienti con ipersensibilita o allergie note verso
uno o pilt dei suoi componenti.

AVVERTENZE

Non sterilizzare. Sterile soltanto se la confezione non & aperta o non & stata
danneggiata. Eliminare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

Per utilizzare le suture Vascufil™ nella chiusura delle ferite & necessaria un'adeguata
dimestichezza con le tecniche e gli interventi chirurgici che prevedono I'uso di suture
non assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo variare in relazione al sito
di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura.

£ pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di
drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate.

Come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato con soluzioni saline, come
quelle presenti nelle vie biliari o urinarie, puo determinare |insorgenza di calcoli

A causa dellelasticita della sutura & necessario porre molta attenzione e/o cambiare
tecnica quando, durante le procedure vascolari, le suture continue 0 a paracadute
vengono sottoposte a tensione, poiché si puo verificare emorragia anastomotica.
PRECAUZIONI

Porre particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per sutura, per
evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Evitare qualsiasi danno da schiacciamento
0 aggraffatura dovuto allimpiego di strumenti chirurgici, quali pinze o porta-aghi.

Per sicurezza di tenuta & necessario attenersi alla prassi di intervento consolidata,

che prevede il nodo piano e quadro con gittate addizionali, dettata dalle circostanze
chirurgiche e dall'esperienza del chirurgo. Limpiego di gittate aggiuntive puo risultare
particolarmente indicato per I'annodamento di suture monofilamento.

Quando si annodano le suture per la chiusura continua completa o a strati dell'addome,
si dovrebbe procedere con molta attenzione, utilizzando nodi di chiusura non scorsoi a
entrambe le estremita della sutura continua.

Il nodo looped-to-strand comunemente utilizzato al termine di una sutura scorrevole

& una configurazione che puo determinare scorrimento. i si deve accertare
accuratamente che i nodi quadrati multipli siano ben legati

Smaltire le suture contaminate e i materiali di imballaggio utilizzando le procedure
ospedaliere standard e le precauzioni universali per i rifiuti biologici pericolosi.

REAZIONI AVVERSE

Gl effetti indesiderati associati all'uso di questo prodotto includono: deiscenza della
ferita; mancata fornitura di adeguato supporto alla ferita nella sutura di siti soggetti

a espansione, stiramento o distensione, a meno che sia fornito un supporto ulteriore;
mancata fornitura di adeguato supporto alla ferita in caso di pazienti anziani, denutriti

o debilitati o di pazienti affetti da cancro, anemia, obesita, diabete, infezione o altre
condizioni che possano ritardare la guarigione della ferita; granulazione o fibrosi tissutale;
suppurazione ed emorragia della ferita, e formazione di seni; aumento dell‘attivita
batterica; minima reazione infiammatoria acuta; irritazione transitoria e locale.
CONFEZIONI

Le suture monofilamento Vascufi™ sono disponibili colorate con blu di ftalocianina in
cupro, nei calibri USP da 2-0 (3 metrico) a 7-0 (0.5 metrico). Le suture sono fornite
sterili, montate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente o a rilascio. Le suture sono
disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine.

Polibutéster monofilamento
revestido

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION.

DESCRIPCION

Las suturas de polibutéster monofilamento Vascufil™ son suturas quirirgicas, no
reabsorbibles y estériles compuestas de un copolimero de butileno tereftalato y éter
glicol politetrametileno. La sutura estd revestida de Polytribolate™, un polimetro
reabsorbible de e-caprolactona/glicélido/poloxdmero 188. Las suturas estan tefiidas
con azul de cobre y ftalocianina.

Las suturas de polibutéster Vascufil™ retinen todos los requisitos establecidos por

la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y Ia Farmacopea Europea (EP) para suturas
quirdrgicas no reabsorbibles

INDICACIONES

Las suturas de polibutéster Vascufil™ estén indicadas para ser utilizadas en la
aproximacién o ligacion de tejido blando, incluido el empleo en cirugia cardiovascular y
oftélmica pero no en microcirugia i en tejido neural.

ACCIONES

Las suturas Vascufil™ provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en tejidos, la
cual va sequida de la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo fibroso.
Las suturas Vascufil™ no se reabsorben ni se produce ningtin cambio significativo en la
retencion de la fuerza en vivo.

CONTRAINDICACIONES

El empleo de esta sutura estd contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias
a sus componentes.

ADVERTENCIAS

No lo reesterilice. EI producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o
daniado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado. Almacénelo
a temperatura ambiente. Evite la exposicién prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdirgicos
que impliquen el uso de suturas irreabsorbibles antes de emplear las suturas Vascufil™
para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segtin
el lugar de aplicacion y el tipo de material de sutura utilizado.

Debe sequirse una practica quirirgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas
infectadas o contaminadas.

Como en el caso de cualquier cuerpo extraiio, el contacto prolongado con soluciones
salinas, como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares, podria dar lugara la
formacion de calculos.

Debido a la elasticidad de a sutura, se deberd proceder con extremada cautela

0 con un cambio de técnica cuando se tensen suturas continuas o de paracaidas
durante intervenciones vasculares, pues de lo contrario puede producirse hemorragia
anastomotica.

PRECAUCIONES

El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las
precauciones para evitar que se dafie al manipularlo. Evite aplastamientos o abrasiones
provocados por instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o portaagujas.

Para garantizar la sequridad del nudo se aconseja el uso de nudos de rizo con lazadas
adicionales en ciertas circunstancias quirdrgicas y sequn lo dicte la experiencia del
cirujano. La utilizacion de nudos adicionales puede ser especialmente apropiada cuando
se atan los monofilamentos.

Se deberd proceder con cautela cuando se aten suturas utilizadas en masa continua o
en el cierre en capas del abdomen, es decir, se deberén utilizar nudos no corredizos en
ambos extremos del cierre continuo,

La aplicacion del habitual nudo de lazada sobre filamento a la terminacion de una sutura
continua podria provocar un deslizamiento del nudo. Se deberd proceder con cautela
extrema para asequrar multiples nudos de rizo.

Eliminar toda sutura y material de envoltura contaminado utilizando procedimientos de
hospital habituales y precauciones universales para desechos bioldgicos peligrosos.
REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios que pueden asociarse con el empleo de este producto incluyen:
dehiscencia de la herida, imposibilidad de suministrar refuerzo adecuado en el cierre
de sitios donde se produce expansidn, estiramiento o distension si no hay un soporte
adicional; imposibilidad de facilitar soporte adecuado para la herida en pacientes
ancianos, desnutridos, debilitados, con cancer, anemia, obesidad, diabetes, infeccion

0 cualquier otra afeccién que pudiera demorar la cicatrizacion; fibrosis o granulacién
tisular; supuracion y hemorragia de la herida, asf como formacidn de senos; aumento
de la capacidad de infeccion bacteriana; minima reaccion inflamatoria aguda; irritacion
transitoria en el lugar de [a herida.

PRESENTACION

Las suturas monofilamento Vascufil™ se ofrecen tefiidas con azul de cobre y ftalocianina
en tamanos de 2-0 USP (3 métrico) a 7-0 (0,5 métrico). Las suturas se proporcionan
estériles y ensartadas en diversos tipos de aguja mediante técnicas de ensartado
permanentes y no permanentes. Las suturas se ofrecen en cajas de una o tres docena(s).

Polibutester monofilamentoso
revestido

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

DESCRICAO

0s fios de polibutéster monofilamentosos Vascufil™ séo fios cirdirgicos ndo-absorviveis,
estéreis compostos de um copolimero de tereftalato de butileno e éter glicol
politetrametileno. Eles sdo revestidos com Polytribolate™, um polimero absorvivel

de e-caprolactona/glicolida/poloxdmero 188. 0s fios sdo pigmentados com azul de
ftalocianina de cobre.

0s fios de polibutetéster Vascufi™ satisfazem a todas as exigéncias estabelecidas

pela Farmacopéia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopéia Européia (EP) para fios
irtirgicos nao-absorviveis.

INDICAGOES

0s fios de polibutéster Vascufil™ sdo indicados para uso em aproximacao e/ou ligaduras
de tecidos moles em geral, incluindo o uso em cirurgia cardiovascular e oftdlmica, mas
ndo em microcirurgia e tecido nervoso.

ACOES

As suturas Vascufil™ provocam uma reacao inflamatéria aguda minima em tecidos,
sequida de um encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. Elas
ndo sdo absorvidas, nem se sabe de mudanca significativa na retenggo de forca de
tensdo que ocorra in vivo.

CONTRA-INDICAGOES

0 uso deste fio é contra-indicado a pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida

a seus componentes

ADVERTENCIAS

Ndo reesterilize. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Descarte suturas abertas, ndo usadas. Mantenha em temperatura ambiente.
Evite a exposicdo prolongada a temperaturas elevadas.

0s usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirtirgicas com
fios ndo-absorviveis antes de utilizar os fios Vascufil™ para fechar feridas pois o risco de
deiscéncia da ferida pode variar com o local da aplicagdo e 0 material do fio usado.
Deve ser sequida prética cirtirgica aceitével em relagdo a drenagem e ao fechamento de
feridas infectadas ou contaminadas.

Como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado com solugdess salinas, como
as que sdo encontradas no aparelho urinério ou biliar, poderd resultar na formagao
de calculos.

Devido 3 elasticidade da sutura, deve-se tomar cuidado e/ou alterar a técnica utilizada
quando tensionar suturas continuas ou suturas continuas durante procedimentos
vasculares ou podera ocorrer sangramento anastomico.

PRECAUCOES

No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado
para evitar danos de manuseio. Evite danos de esmagamento ou ondulacdes devido a
aplicagdo de instrumentos cirtirgicos, tais como pinga ou porta-agulhas.

A adequada sequranga do né exige a técnica aceita de ligaduras planas e quadradas com
lacadas adicionais de acordo com a circunsténcia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido.

0 uso de lagadas adicionais pode ser particularmente apropriado ao se fazer nés com
monofilamentos.

Deve-se tomar cuidado quando sdo usadas suturas com nés em massa continua

ou fechamento em camadas do abdomen, ou seja, devem ser usados, nas duas
extremidades do fechamento continuo, nds de trava que nao sejam deslizantes.

A configurado de né do tipo com lago para suporte normalmente usada durante o
encerramento de uma sutura pode levar ao deslizamento. Deve-se tomar muito cuidado
para garantir que vrios nds quadrados estejam bem firmes.

Descarte todos os materiais da embalagem e da sutura contaminada de acordo

com os procedimentos padronizados pelo hospital e as precaugdes universais paraa
manipulagdo de residuos bioldgicos.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos que podem estar associados ao uso deste produto incluem: deiscéncia
da ferida, falha ao fornecer 0 apoio adequado a ferida em fechamentos de locais onde
ocorre expansdo, estiramento ou distensdo, a menos que seja fornecido apoio adicional;
falha ao fornecer o apoio adequado a ferida em pacientes idosos, desnutridos ou
debilitados ou em pacientes que sofram de cancer, anemia, obesidade, diabetes, infeccdo
ou outras condigdes que possam retardar a cicatrizagdo da ferida; granulagdo de tecido ou
fibrose; supuragdo e sangramento da ferida, assim como a formacao de cavidades, maior
infectividade bacteriana; reago inflamatéria minima aguda e irritagdo local transitdria.
COMO E FORNECIDA

0s fios lamentares Vascufil™ estao disponiveis pigmentados com azul de
ftalocianina de cobre nos tamanhos 2-0 (3 métrico) até 7-0 (0.5 métrico) de acordo com
as especificagdes da U.S.P. Sao fornecidos estéreis e presos a diversos tipos de agulhas,
usando as técnicas de conexdo de agulhas permanente e removivel. As suturas sdo
fornecidas em caixas com uma ou trés dzias.

Polybutester monofilament met
coating

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET
PRODUCT GEBRUIKT.

BESCHRIVING

Vascufil™ polybutester monofilamenthechtingen zijn niet-absorbeerbare, steriele,
chirurgische hechtingen samengesteld uit een copolymeer van butyleentereftalaat en
polytetramethyleen etherglycol. De draad heeft een coating van Polytribolate™, een
absorbeerbare polymeer van e-caprolacton / glycolide / poloxameer 188, en is gekleurd
met koperftalocyanineblauw.

Vascufil™ polybutester hechtmateriaal voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (USP)
en Europese (EP) farmacopees voor niet-absorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal.
INDICATIES

Vascufil™ polybutester hechtdraden zijn bedoeld voor algemeen gebruik bij het hechten
en/of ligeren van zachte weefsels, inclusief hart- en vaatchirurgie en oogchirurgie. Deze
draden zijn echter niet geschikt voor gebruik bij microchirurgie en zenuwweefsel.
EFFECTEN

Vascufil™ hechtingen veroorzaken een minimale acute ontstekingsreactie in het weefsel
en worden vervolgens geleidelijk door vezelig bindweefsel ingekapseld. Vascufil™
hechtingen worden niet geabsorbeerd en ondergaan voor zover bekend in vivo geen
significante wijziging in trekkracht.

CONTRA-INDICATIES

Voor het gebruik van dit product geldt een contra-indicatie bij patiénten waarvan
bekend is dat zij gevoelig of allergisch zjn voor de componenten ervan.
WAARSCHUWINGEN

Niet opnieuw steriliseren. De hechtingen zijn steriel, tenzij blijkt dat de verpakking
geopend of beschadigd is. Gooi geopende en niet gebruikte hechtingen weg. Bewaren
bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

Als uVascufil™ draden wilt toepassen voor het sluiten van wonden, dient u bekend

te zijn met de chirurgische procedures en technieken betreffende niet-absorbeerbare
hechtingen. Afhankelijk van de toepassingslocatie en het gebruikte hechtmateriaal kan
het risico namelijk bestaan dat de wond openspringt.

De geldende chirurgische regels op het gebied van drainage en het sluiten van besmette
of geinfecteerde wonden dienen te worden nageleefd.

Net als bij alle vieemde lichamen kan langdurig contact van een hechting met
zoutoplossingen in bijvoorbeeld de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming.
Door de grote elasticiteit van het materiaal moet u bij het aanspannen van doorlopende
en parachutehechtingen tijdens vasculaire ingrepen uiterst zorgvuldig te werk gaan
en/of van techniek veranderen. Anders kunnen er bloedingen op de plaats van de
anastomose ontstaan.

VOORZORGSMAATREGELEN

Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat
het niet beschadigd raakt. Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of
kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt

De knopen hebben voldoende stevigheid als u de geaccepteerde, chirurgische techniek
van platte, vierkante knopen met extra twists hanteert, afhankelijk van de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van extra twists is met
name aan te raden bij het knopen van monofilamenten.

Ga met zorg te werk bij het knopen van hechtmateriaal dat wordt gebruikt bij een
doorlopende of laagsgewijze sluiting van het abdomen. Gebruik in dat geval niet-
slippende sluitknopen aan beide uiteinden van de doorlopende sluiting.

Tijdens de begindiging van een doorlopende sluiting kan de gangbare lus-naar-draad-
knoop tot slippen leiden. Hetis van groot belang dat meervoudige platte knopen
stevig vastzitten

Gooi besmette hechtingen en de verpak weg in overeen:
met de standaardziekenhuisprocedures en de universele voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot gevaarlijk biologisch afval.
BUWERKINGEN
Bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met het gebruik van dit product,
zijn onder andere openspringende wonden; het niet voldoende ondersteunen van
de wond bij het sluiten van plaatsen waar de wond opzwelt, uitrekt of uitzet, tenzij
voor aanvullende ondersteuning wordt gezorgd; het niet voldoende ondersteunen
van de wond bij bejaarde, ondervoede of verzwakte patiénten alsmede bij patiénten
met kanker, anemie, obesitas, diabetes, infecties of andere aandoeningen die de
wondgenezing kunnen vertragen; weefselgranulatie of fibrose; wondabces en bloeden
alsmede fistelvorming; verhoogde kans op bacteriéle infecties, minimale acute

| actie en irritatie van aard.
LEVERINGSWIJZE
Vascufil™ monofilamentdraden zijn gekleurd met koperftalocyanineblauw en verkrijgbaar in
de maten 2-0 (metrisch 3) tot en met 7-0 (metrisch 0,5) (maten volgens USP). De draden
zijn steriel verpakt met verschillende soorten aangehechte naalden (permanent aangehecht
of verwijderbaar) De hechtdraden worden geleverd in dozen van 12 of 36 stuks.

Ytbehandlad monofil polybutester

mming

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

BESKRIVNING

Vascufil™ monofila polybutestersuturer r icke resorberbara, sterila, kirurgiska suturer
framstallda av en kopolymer av butylentereftalat och polytetrametyleneterglykol.
Suturera & ytbehandlade med Polytribolate™, en resorberbar polymer

av e-kaprolakton / glykolid / poloxamer 188. Suturerna ar férgade med
kopparftalocyaninblatt.

Vascufil™ polybutestersuturer uppfyller samtliga krav uppstallda av United States
Pharmacopoeia (USP) och Europeiska farmakopén (Eur. Ph.) for icke resorberbara
kirurgiska suturer.

INDIKATIONER

Vascufil™ polybutestersuturer ar avsedda for allmant slutning av mjukvévnad och/eller
ligering, inklusive anvandning inom hjart- och karlkirurgi och dgonkirurgi, men inte
inom mikrokirurg eller i nervvavnad.

VERKNINGAR

Vascufil™ suturer framkallar en minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion, foljd av
successiv inkapsling av suturen i fibrs bindvév. Vascufil™ suturer resorberas inte och
ingen vésentlig reduktion av draghdllfastheten in vivo ar kand.
KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av denna sutur ar kontraindicerad for patienter med kand dverkanslighet
eller allergi mot suturens ingdende komponenter.

VARNINGAR

Frinte resteriliseras. Innehdllet & sterilt i obruten och oskadad forpackning. Kassera
6ppnade, oanvanda suturer. Frvaras vid rumstemperatur. Fér inte utsattas for hoga
temperaturer under langre tid

Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar icke
resorberbara suturer innan Vascufil™ suturer anvands for sarslutning, da risken for
sarruptur varierar med anvandningsstalle och suturmaterial

Vedertagen kirurgisk praxis mdste foljas med avseende pd dranering och slutning av
infekterade eller kontaminerade sdr.

Som med alla frimmande kroppar kan langvarig kontakt med saltlosningar, vilka t.ex.
dterfinns i urin- och gallvégarna, leda till konkrementbildning.

Pd grund av suturens elastiska egenskaper, méste yttersta forsiktighet iakttas nar
man drar gt fortiopande suturer eller fallskarmssuturer vid karlkirurgi, annars kan
anastomosbladning uppstd.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Detta liksom alla vriga suturmaterial ska hanteras varsamt sd att det inte skadas.
Undvik att klamma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som peanger
eller nélforare.

For tillrécklig knutstabilitet krévs anvéndning av vedertagen kirurgisk teknik med
rabandsknopar, eventuellt med extra omslag om sd krévs enligt kirurgens bedémning
och med hénsyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan vara speciellt limpliga
vid knytning av monofila tradar.

Forsiktighet méste iakttas vid knytning av suturer for anvéndning i fortiopande mass-
eller lagerslutningar av bukhdlan, och darfor bor glidfria ldsande knutar anvéndas pa
bada dndarna av en fortiGpande sutur.

Den ofta anvanda knytmetoden med stéende dgla (looped-to-stand) for att avsluta
fortlgpande suturer &r en metod som kan leda till att suturen gdr upp. Yttersta
noggrannhet maste iakttas sd att det sékerstalls att multipla rabandsknopar stadigt
anbringas.

Kassera kontaminerade suturer och forpackningar enligt sjukhusets foreskrivna regler
och allmanna regler om hantering av biologiskt riskavfall

KOMPLIKATIONER

Biverkningar som kan hanfaras till anvandning av denna produkt inkluderar: sarruptur;
otillrackligt stad av sdret pd stéllen med expansion, strackning eller distension dar

extra stod behavs, otillrackligt sérstod hos dldre, undernérda eller svaga patienter eller
patienter med cancer, anemi, obesitas, diabetes, infektion eller andra dkommor som kan
fordroja sarlakning, granulationsvavnad, fibros, varbildning och bladning i sar, saval som
fistelbildning, forhdjd bakteriell infektionsrisk, minimal inflammatorisk reaktion samt
overgdende lokal irritation.

LEVERANSOMFANG

Vascufi™ monofila suturer finns att f& fargade med kopparftalocyaninblatt i storlekarna:
3(2USP) 1ill 0,5 (7-0 USP). Suturerna levereras sterila fastade i ndlar av olika typer,
med bade permanenta och avtagbara ndlar. Suturerna tillhandahalls i ador om ett
eller tre dussin.

Belagt monofilament polybutester

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES
1 BRUG.

BESKRIVELSE

Vascufil™ monofilament polybutestersuturer er ikke-resorberbare, sterile

kirurgiske suturer, der er fremstillet af en copolymer af butylenterephthalat og
polytetramethylenetherglykol. Suturen er belagt med Polytribolate™, en resorberbar
polymer bestaende af e-caprolacton/glycolid/poloxamer 188. Suturerne er farvet med
kobberphthalocyaninblat.

Vascufil™ polybutestersuturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare kirurgiske suturer
iht. den amerikanske farmakope (USP) og den europeeiske farmakope (EP).
INDIKATIONER

Vascufi™ polybutestersuturer er indiceret til anvendelse ved almindelig lukning og/eller
ligering af bladdele, herunder anvendelse ved kardiovaskuler og gjenkirurgi, men ikke
ved mikrokirurgi eller til nervevay.

VIRKNING

Vascufil™ suturer fremkalder minimal, akut inflammationsreaktion i veey, efterfulgt af
gradvis indkapsling af suturen i fibrast bindevaev. Vascufil™ suturer resorberes ikke, og
ingen signifikant &endring i brudstyrken vides at finde sted in vivo.
KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af denne suturtype er kontraindiceret hos patienter med kendt
overfolsomhed eller allergi over for suturmaterialerne.

ADVARSLER

M@ ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér abnet,
uanvendt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Ma ikke udsattes for haje
temperaturer i lengere tid.

Brugeren skal vere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter
ikke-resorberbare suturmaterialer, inden Vascufil™ suturer anvendes til lukning af sér, da
risiko for sarruptur kan variere efter  0g det anvendte |

Acceptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn til draenage og lukning af inficerede
eller kontaminerede sar.

Som med ethvert andet fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med saltoplasninger,
sasom i urin- og galdeveje, medfare konkrementdannelse.

Da suturen er elastisk, skal der udvises stor forsigtighed, og/eller teknikken skal &ndres,
ndr fortlgbende hhv. “parachute” suturer strammes under karindgreb, ellers kan der
opstd bledning i anastomosen.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Som med ethvert andet suturmateriale skal det héndteres forsigtigt, & det ikke
beskadiges under handteringen. Pas pa ikke at beskadige produktet ved at knuse eller
klemme det med kirurgiske instrumenter, sisom , taenger, pincetter eller ndleholdere.

Tilstreekkeligt staerke knuder kreever, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik, dvs.
rabandsknob med ekstra knuder alt efter de kirurgiske omsteendigheder og kirurgens
erfaring. Det kan iseer veere hensigtsmaessigt om omvikle flere gange, nar der slés
knuder pd monofilamentsuturer.

Der skal udvises forsigtighed, ndr der bindes knuder i fortlobende masse- eller lagvis
lukning af abdomen, dvs. der skal bindes skridsikre knuder i begge ender af den
fortlebende lukning.

Den almindeligt anvendte slajfeknude (loop-to-stand) ved afslutning af en fortiobende
sutur kan fore til, at knuden gar op. Der skal udvises meget stor forsigtighed til sikring
af, at rdbandsknob med flere knuder er strammet godt til.

Kontamineret sutur og emballage skal bortskaffes iht. almindelige hospitalsregler og
geeldende requlativer for smittefarligt affald.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger, som kan opstd i forbindelse med brugen af dette produkt, omfatter: sarruptur,
mangel pa tilstraekkeliq sarstatte pa steder, der udvides, straekkes eller udspiles, medmindre
der etableres ekstra statte, mangel pa tilstreekkelig sarstotte hos Idre, undererzrede eller
debile patienter eller hos patienter, som lider af cancer, anmi, fedme, diabetes, infektion
eller andre lidelser, der kan forsinke sarheling, dannelse af granulationsvaev eller fibrose,
pusdannelse og bledning i sar samt fisteldannelse, aget risiko for bakteriel infektion,
minimal akut inflammationsreaktion og forbigéende lokal irritation.

LEVERING

Vascufil™ monofilamentsuturer f3s farvede med kobberphthalocyaninblat i USP-
storrelserne 2-0 (metrisk 3) til og med 7-0 (metrisk 0,5). Suturerne leveres sterile, isat
diverse naletyper med bade permanent og aftageliq ndleiszetningsteknik. Fas i asker
a10g3dusin.

Paallystetty yksisaikeinen
polybutesteri

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOA.

KUVAUS

Vascufil™-polybutesteriommelaine on resorboitumaton, steriil, kirurginen ommelaine,
joka on valmistettu buteeni-tereftalaatin ja polytetrametyleeni-eetteri-glykolin
kopolymeerista. Ommelaine on pallystetty Polytribolate™-materiaalilla (resorboituva
e-kaprolaktoni/glykolidi/poloksameeri 188:n polymeeri). Ommelaine on varjatty
siniseksi (Copper Phthalocyanine Blue).

Vascufil™-polybutesteriommelaine téyttdd kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja
Euroopan farmakopean (EP) resorboitumattomille kirurgisille ommelaineille asettamat
vaatimukset.

KAYTTOAIHEET

Vascufil™-polybutesteriommelaineet on tarkoitettu kaytettavaksi yleiseen
pehmytkudoksen [ahentamiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kardiovaskulaarinen ja
oftalminen kirurgia, mutta ei mikrokirurgiaan eika hermokudokseen.

TOIMINTA

Vascufi™-ommelaine aiheuttaa kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion,
jota seuraa tukevan sidekudoksen aiheuttama asteittainen ommelaineen
koteloituminen. Vascufil™-ommelaineet eivat resorboidu, eikd niiden vetolujuudessa
tiedetd tapahtuvan merkittdvéa muutosta in vivo.

KAYTTORAJOITUKSET

Taman ommelaineen kayttd on kontraindikoitu potilailla, joilla esiintyy allergiaa tai
yliherkkyyttd sen valmistusmateriaaleille.

VAROITUKSET

i saa steriloida uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehjd. Avatut ja
kdyttémattomat ommelainepakkaukset on hvitettava. Sailytettavé huoneenldmmassa.
Valtd pitkdaikaista altistusta korkeille lampétiloille.

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboitumattomien ommelaineiden kayttod
koskevat kirurgiset toimenpiteet ja Imét ennen Vascufil™:

kayttoa haavojen sulkemiseen, sill& haavan avautumisen riski vaihtelee kohteen ja
ommelainemateriaalin mukaan

K inoituneiden tai haavojen kanavoinnissa ja sulkemisessa on
noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

Kuten kaikkien vierasaineiden yhteydessd, timan tai minkd tahansa ommelaineen
pitkdaikainen kontakti esimerkiksi virtsa- ja sappitiehyissd esiintyvien suola-aineiden
kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen.

Ommelaineen elastisuuden johdosta on noudatettava erityista varovaisuutta, kun
jatkuvia ompeleita tai laskuvarjo-ompeleita kiristetadn sydan-verisuonitoimenpiteissa
tal anastomoosista verenvuotoa voi aiheutua.

VAROTOIMET

Kaikkia ommellankamateriaaleja kasiteltessd on varottava vioittamasta ommellankaa.
Valtd puristamasta tai muuten vahingoittamasta ia kirurgisilla instr lla
kuten pihdeilla tai neulanpidikkeilla.

Riittdva solmujen pitavyys edellyttad merimiessolmuja ja ylimadréisia langankiertoja
suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksisdikeista
llankaa kaytettdessa ylimaaraiset | ierrot voivat olla tarpeen.

Jatkuvassa kudosmassassa tai kerroksittain suljettavassa vatsakudoksessa kéytettavia
ompeleita solmittaessa on noudatettava varovaisuutta, eli jatkuvassa ompeleessa on
kaytettava liuk ja luk I issa paissa.

Yleisesti kdytetty silmukkasolmu jatkuvan ommellangan péassa voi aueta tai luistaa. On
erittain tarkead varmistaa, etta merimiessolmut ovat tukevia.

K i

ommelaineet ja pak riaalit on havitettdva sairaalan normaalin
kdytanndn ja yleisten biojatteitd koskevien varotoimien mukaisesti.
HAITTAVAIKUTUKSET

Tamn tuotteen kdyttoon liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat: haavan
rakoileminen; riitt&méton tuki laajenevilla tai venyvilla haava-alueilla (paitsi jos haavaa
lisétuetaan); riittdmatdn haavan tukeminen vanhoilla, aliravituilla tai vajaakykyisilla
potilailla tai potilailla, jotka karsivat sydvésts, anemiasta, likalihavuudesta,
diabeteksesta, infektiosta tai muista tiloista, jotka voivat hidastaa haavan paranemista;
kudoksen granulaatio tai fibroosi; haavan markiminen ja vuoto sekd sinuksen
muodostuminen; lisadntynyt bakteeri-infektio; minimaalinen akuutti tulehdusreaktio ja
tilapéinen paikallinen arsytys.

TOIMITUSTAPA

Yksisdikeinen Vascufil™-ommelaine on saatavana siniseksi varjattyna (Copper
Phthalocyanine Blue), metrisind kokoina 3-0,5 (USP-koot 2 — 7-0). Ommelaine
toimitetaan steriiling, eri tyyppisiin neuloihin kiinnitettynd (joko pysyvasti kiinnitetyt tai
irrotettavat neulat). Ommellankaa on saatavana 12 tai 36 kpl/laatikko.

Emotpwpévo, povokAwvo,
TTOAUBOUTECTEPIKO

TPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE POXEKTIKA OAEX TIZ
AKONOYOEE AHPOOOPIEL.

MEPITPAOH

Ta povokhwva mohvBouteatepika pappata Vascufil™ eivar in anoppograiyia,
QMOOTEIPWLEVT, YEIPOUPYIKG PAH{ATA KATAOKEVAOpEva amo €va OUMONUHEPEC
TepegBahikod Boutuheviou kat mohuteTpapebu 6Mnc. To pdppa eival
enoTpwpévo pie Polytribolate™, éva amoppogrioiyio mokupepéc Twv e-kanpoaktovne/
Yhukohi6iou/poloxamer 188. Ta papipata dgovrar pe kuavo gBahokuavivng yakkol.

Ta mohuBouteotepika papyiata Vascufil™ ikavorololv ONEC TIC anartrioei; o éxouv
kaBlepwOel and T Gappakonotia Twv Hvwpévav Mohetav (USP) kai v Evpwnaikn
0 (EP) yiapn poupyIkd pdpyiata.

ENAEIZEIZ

TamohuBouteatepixa pappata Vascufil™ evdeikvuvtar yia yprian oe yevikr oupmnoiaon
fi/kat amoNivwon pakakav 0Ty, cupmepthapBavopévng e xeriong oy Kapdlayyelakr
ka1 0QBahyIKT YelpoupyIkr, i\ Ox1 0TN) HIKPOXELPOUPYIKI) KAl 0TO VEUPIKO 10TO.
APAZEIX

Ta pdyyaraVascufil™ mpokaolv ehdyiotn o€eia pheypovwdn avtidpaon ot toTolg kat
011 ouvéxeta axohouBei otadlaki evBuldkwan Tou paypatog and wwdn cuvGETIKG (0T,
Ta pdyparaVascufil™ dev anoppopavral, 0UTe €ivat yvwato ottin vivo hayBavel xopa
onotadrmote onpavtik petaBolj oty dlatipnon T avioxic.

ANTENAEIZEIZ

H yprion To pagpatog autod avievdeikvutal o aoBeveic e ywotr evatobnoia i
aMepyiec oTa oTolxEld ToU,

MPOEIAONOIHZEIX

Mny enavanoatelpavete. AmooTelpwpévo, ETog av  ouokevaoia éyel avoryBei i unoote
(nyud. AmoppiTe Ta TUYOV amoouokeuaopéva, ayprotonainta paypata. Ouldooetal o
Beppiokpaoia dwpatiov. Amogoyere T mapatetapévn ékBean oe unhéc Bepokpaoiec.

Mow and T yprion Twv pappdtwy Vascufil™ yia T obykhelon tpavpdtwy, ot xprote
TIDEMEL VAl €lval EE0IKEIWHEVOL L TIC XELPOUPYIKEC BIABIKAOIEC Kal TIC TEYVIKEC oy
tepihapBavouy T xprion pn pappdrey, 1ot o kivduvog Sidvoing
Tou Tpadpatoc evdexetat va motkiMer, avahoya jie To anpleio epappoyc Kat 1o UAIKG
PAVATOG TIOU XPNOILOMOIE(TaL.

Mpénet va akohouBodvTat o1 aMOSEKTEC YEIPOUPYIKEC TPAKTIKEC O€ OEON He TV
Tiapoy€Teuon kat Tn obykAelon Tpaupdtwy, Ta omofa mapouatdCouy Aoiwén 1 pohuvon.

Onwg oupBalvet e omolodiimote Eévo owpa, ) mapatetapévn enagn e akatodya
dlaNvlara, Gmw exelva mou Bpiokovrat oy 0upogdpo f T xoAeapo 086, evdéxetat va
éyel g anoteheopia To oxnuatiopd Aibuwv.

Noyw g ehaoTikGTnTac Tou pdypatog, pémel va aokeftat 1dlaitepn pocox fi/kat
aMayr oty Tegviki) dtav umoBaMovial o€ éviaon ovveyr i pdypata Tmou akegimwtou
(parachute) katd T didpkela ayyelakwy enepBaogwy, dlapopeTikd pmopei va AdBet ywpa
QVaOTOHWTIKY aIpoppayia

MPOOYAAZEIZ

Kad 1o ye1piop6 autod fj omotoudriniote ahou UAikoU pAppaTOC, TIPEMELVa aoKe(tal
1dlairepn mpoaoxn €101 WOTe va Hv mpokhnBei {nyitd o auto. Amopelyete To Todkiopa
1) 10 dimhwya mou pokalet ) xprion yelpoupyikev epyakeiwy omwg my. Aapidec 7 AaPéc
ouykpdtnang Berdvac.

1 va eivat enapknc n aopahela Twv kOpBwY anareital i) kablepwpEvn XEPoupyIKA TEXVIKT
Twv Enfmedwy, TETpaywveV KOPBWY Kal €600V aUTO anarteital and Tig e1BIKEC auVBKeC
¢ enéppaong kat Ty pmetpia Tov yelpoupyod, pnaivouy emméov Behoviés. Mnopeiva
evbeikvovtat emmhéov ehoviéc 6av npioupyodvrat kopBol e povokhwva vijHata.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje niepozadane, zwigzane z uzytymi nimi chirurgicznymi, obejmuja: rozejscie
sie rany, nie zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie
wystepuje rozszerzanie, rozciaganie lub rozdecie, o ile nie zostanie zapewnione
dodatkowe zabezpieczenie; nie zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany u
pacjentdw, u pacjentdw starszych, niedozywionych lub ostabionych lub u pacjentach
2 chorobami nowotworowymi, niedokrwistoscia, otytoscia, cukrzyca, infekeja i innymi
stanami, ktdre moga opdZniac gojenie sie rany; ropienie rany i krwawienie oraz
tworzenie sie zatok; zwiekszona podatno$c na infekgje bakteryjne; minimalne ostre
stany zapalne i przejSciowe podraznienie miejscowe.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Nici chirurgiczne jednowtoknowe Vascufi™ s3 dostepne w postaci barwionej na
niebiesko pigmentem ftalocyjaninowym, w rozmiarach zgodnych z wymogami USP:
od 2-0 (3 metryczny) do 7-0 (0.5 metryczny). Nici chirurgiczne sg dostarczane w
stanie jafowym, z igtami potaczonymi z nicmi w sposéb staty lub zdejmowalny. Nici
chirurgiczne s dostepne w opakowaniach po 12 lub 36 sztuk.

Kaplamali Monofilament
Polibutester

URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERI DIKKATLI SEKILDE
OKUYUN.

TANIM

Vascufil™ monofilament polibutester dikis iplikleri, butilen terefitalat ve politetrametilen
eter glikol kopolimerinden imal edilmis emilmeyen, steril, cerrahi dikis iplikleridir.

Dikis iplidji e-kaprolakton / glikolit / poloksamer 188in emilebilir bir polimeri olan
Polytribolate™ ile kaplanmgtir. Dikis iplikleri Bakir Fitalosiyanin Mavisi ile boyanmigtir.
Vascufi™ polibutester dikis iplikleri, emilemeyen cerrahi dikis iplikleri icin United States
Pharmacopeia (USP) (Birlesik Devletler Farmakoloji Birimi) ve European Pharmacopeia

MOBOYHBIE PEAKLINN

Kno6ouHbIM 3¢ deKTam, KoTopble MOryT ObiTb CBA3aHbI C UCMONb30BAHMEM
J3HHOTO MPOJIYKT, OTHOCATCA: PACXOXAEHHE PaHbI, HEBO3MOXHOCTb
ofecneunTb aeKBaTHbIT YXOZ 33 PaHOt B TeX MeCTax, e npi oTcyTCTBUM
JONONHUTENbHOM NOAAEPXKKH BO3HVIKAET PACKOX/leHite, PaCTATUBaHIE
un ; Tb 0becneyTs

PaHbl Y MOXIWIbIY, VICTOLLIEHHbIX WY CNA0bIX NALMEHTOB WM Y NALIUEHTOB,
CTPAAAIOLLX PAKOM, AHEMMET, OXUPeHUEM, AUAOETOM, MHOEKLMOHHbIM
3a6071eBaHMEM WTH HaXORALLUXCA B APYTUX YCTOBUAX, KOTOPbIE MOTYT
BbI3BaTb 33ACPXKKY 3KUBNEHIA PaHbl; rPAHYNALUA Wnl GHOPO3 TKaHeld,
HarHOEHYE 1 KPOBOTOUMBOCTS PaHbI, 00Pa30BaHIe CUHYCa, NOBbILLEHHaA
6aKTepuanbHas UHOULMPYeMOCTb, MUIHUMANIbHAA BOCTANKTENbHAA
PeKLA 1 NPeXOAALLIAA MECTHAR IPPUTALIA.

MOCTABKA

MoHogmaMeHTHbII LWOBHbIA MaTepuan Vascufil™ Buinyckaerca
OKPLLIeHHbIM B Cikuii LBeT ¢ nomolbio Copper Phthalocyanine Blue 8
cnekTpe pa3mepos o1 2-0 40 7-0 no USP (o7 3 70 0,5 8 MeTpuyeckoii
ccTemte). HUTi MOCTABNAIOTCA CTEPUNbHBIMM, BCTABAEHHbIMM B Pa3NHUHbie
TUMbI MOCTOAHHbIX 1 CMeHHbIX M. LLIoBHbIA MaTepuan ynakoBaH B Kopobki,
B KaX/10Jf 13 KOTOPbIX COAEPXMTCA 12 K 36 KOHBEPTOB.

Potazené jednovlaknové
polybutesterové

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI
INFORMACE.

POPIS

Jednovldknové polybutesterové Sici materidly Vascufil™ jsou nevstiebatelné,
sterilni, chirurgické Sici materidly slozené z kopolymeru butylentereftaldtu
apoly hylenglykoléteru. Sici materidl je potazen materiélem

(EP) (Avrupa Farmakoloji Birimi) tarafindan belirlenen tiim gerek leri k
ENDIiKASYONLARI

Vascufil™ polibutester dikis iplikleri, kalp damar veya goz cerrahisinde kullanim dahil,
ancak mikro cerrahi ve sinir dokulari cerrahisi harig olmak tizere genel olarak yumusak
dokularin dikil de ve/veya bagl da kullaniimak igin tasarlanmistrr.
ISLEMLER

Vascufil™ dikis iplikleri, dokularda cok disiik diizeyde akut enflamatuar reaksiyona
neden olur ve bunu takiben dikisin fiberli baglayici dokularla kademeli enkapsilasyonu
meydana gelir. Vascufil™ dikis iplikleri emilmedigi gibi uygulama alaninda giicinde
herhangi bir nemli dedisiklik meydana gelmemektedir.
KONTRENDIKASYONLARI

Bu dikis ipliginin kullanim, igerdigi maddelere karst hassasiyeti ya da alerjisi olan
hastalarda kontraendikedir.

UYARILAR

Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaji agimadigi ya da hasar gérmedidi sirece sterildir.
Agik, kullanimanms dikis iplerini atin. Oda sicakliginda saklayin. Uzun siire yiiksek
sicakliklarda kalmasina izin vermeyin.

Yaranin agiima riski uygulama sahasina ve kullanilan dikis ipi malzemesine gdre
degiseceginden, kullanici yara kapatma icin Vascufil™ dikis ipliklerini kullanmadan dnce
emilmeyen dikislerle ilgili cerrahi prosediirleri ve teknikleri biliyor olmalidir.

Kirlenmis ya da enfekte olmus yaralarin drenaji ve kapatilmastyla lgili kabul edilen
cerrahi uygulamalara uyulmalidir.

Herhangi bir yabanci maddede oldugu gibi, triner ya da safra sisteminde oldugu gibi
tuzlu gozeltilere uzun siire maruz kalmasl, tabaka olusumuna neden olabilir.

Dikis ipliginin elastik yapisindan dolay, vaskler prosediirler sirasinda siirekli ya da
parasiit dikisleri gererken cok dikkatli olunmalidir ve/ya da farkli teknik kullaniimalidir.
Aksi takdirde anastomotik kanama meydana gelebilir.

ONLEMLER

Bu ya da tim diger dikis ipi malzemelerini kullanirken, malzemeye zarar vermemeye
dikkat edilmelidir. Forseps ya da igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan
ezme ya da kopartma gibi hasarlardan kacinin.

Mpénetva aokeftal mpoooyr} 6tav yivovia kopBol pappdtwy nou Ovtat

0¢ abykhelon TG koihiag efte ouveyoUs pada eite o otpyiata, onadr) Ba mpémer va
Xpnatylomotodvtat kat oTa 0o dkpa TG ouvexolc olykhetong un ohoBnTikof KopBot
aogaiong.

0 auviiBug ypnotponolotpevos Koo e Bnhid oto vijpa katd T didpkela Tov
TEPHATIOOU €vOg 0UVEXOUC papiatog anotehel didtaén mou pmopei va odnyroel o€
ohioBnon. Mpénei va aoknBei 181aitepn mpoooy yia va dlaogakotei n kahj aopdkion
ToManmhy TETpdywvey KopBwy.

H anoppupn pohuopévey pappdtwy kat ukikv ouokeuaoiag Ba mpénel va yivel abpgwva
i€ TIC ouvr|BeIC voookopelakéc ladikaoteq Kat TiG yevikeg Tpo@uldelc mepi Blohoyikag
EMKVOUVWV anoppIppdTwy.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

01 avemBopnTec avtibpdoelc, mou axetiCovral e T yprion Tou TpaiovTog autod,
TepthapBavouy: diavoién tpavpatog, aduvapia napoyrc emapkoig umoaTpIENG Tpadpatog
ae onpleia olykheiong dmov hapBavouy xdpa dlaatohr, éktaon f TévIwpa, eKTOC kat av
Tapéyetat emméov uriootrpién, aduvapiia napoyr napkodc MooTAPIENG ToU TPAvHaTOG,
0¢ aoBeveic nhKIwpEvoug, umoott{Opevou 1y avamnpoug f} o aoBeveic mov maayouv amo
Kapkivo, avaria, nayvoapkia, SlaBritn, Moipwén f} GMeC Kataotdoeig mov evdéyetal va
KaBuoteprjaouy TY €MoGNwON T0U TPAUHATOC, OYNUATIONAC KOKKIGEOUC 0T0U 1 iveon,
Slaminon Tpadyiatog Kat aioppayia, kabag kat 6¢ KoNTWHATWY, auénpévn
Bakmnpiaxn HohvopatikomTa,

TPONOZ AIAGEZHE

Ta povokhwva pdppata Vascufil™ biatiBeviar dlagavi) 1 Bappiéva pie kuavo
@Barokuavivng xakkoy, o€ peyedn 2-0 (3 petpikd) éwg 7-0 (0,5 petpikd) katd U.S.P Ta
PAULATO TAPEYOVTAL ATIOOTEIPWHEVE, TIpOaapTNéVa Oe BeNveC Slapopwy TUmwy, e
XPriOn TEXVIKGY IPOGGpTNONG TO00 HOVIHWY 000 Kal agaipodpevwy Behovav. Ta paypata
dlatiBeviar oe Koutid, o€ moodTTec piiag f TpLav dwdekdduwv.

Powlekane polibutesterowe
monofilamentowe

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

OPIS

Monofilamentowe polibutesterowe nici chirurgiczne Vascufil™ sa niewchtanialnymi,
sterylnymi nicmi chirurgicznymi, wykonanymi z kopolimeru tereftalanu butylenu oraz
2glikolu etylowego politetrametylenu. Nici chirurgiczne sq pokryte wchtanialnym
polimerem Polytribolate™, sktadajacym sie z e-kaprolaktonu (glikolidu), poloksameru
188. Nici s3 barwione na niebiesko pigmentem ftalocyjaninowym.

Polibutesterowe nici chirurgiczne Vascufil™ spefniaja wszystkie wymagania ustalone
przez United States Pharmacopeia (USP) oraz European Pharmacopeia (EP) odnoszace
sie do niewchtanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Polibutesterowe nici chirurgiczne Vascufil™ moga by¢ uzywane w ogdlnych zabiegach
zblizania i (Iub) podwiazywania tkanki miekkiej, wiacznie z uzyciem w chirurgii sercowo-
naczyniowej i okulistycznej, lecz nie w mikrochirurgii ani chirurgii neurologicznej.
DZIALANIE

Nici chirurgiczne Vascufil™ wywotuja minimalne ostre stany zapalne tkanek, po ktérych
nastepuje stopniowe otorbienie szwu widknista tkanka faczna. Nici chirurgiczne
Vascufil™ nie s3 wehtaniane, ani tez nie zachodza w nich istotne zmiany w zachowaniu
wytrzymatosci, ktdrych wystepowanie znane jest in vivo.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie jest wskazane stosowanie tych nici u pacjentdw ze znang wrazliwoscia lub reakcja
alergiczng na jej sktadniki.

OSTRZEZENIA

Nie wyjatawiac ponownie. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.
Otwarte, nie zuzyte nici chirurgiczne wyrzucic. Przechowywac produkt w temperaturze
pokojowej. Unikac dtugotrwatej ekspozycji na dziatanie podwyzszonej temperatury.
Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujace nici
chirurgiczne niewchtanialne, przed uzyciem nici poliestrowych Vascufil™ do zamykania
ran, poniewaz ryzyko rozejscia sie rany moze byc rozne w zaleznosci od miejscai
stosowanego materiatu do szwu.

Do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych stosowac przyjete
metody chirurgiczne.

Jakw przypadku kazdego ciafa abcego, wydtuzony kontakt z roztworami soli takimi, jakie
wystepuja w drogach moczowych lub zétciowych, moze powodowa tworzenie sie kamienia.

1 powodu elastycznoci nici chirurgicznych, nalezy zachowac szczegélng uwage i (lub)
zmieniac technike przy napinaniu szwow chirurgicznych ciagtych lub parasolowych w czasie
zabiegdw naczyniowych, w przeciwnym razie moze powstac krwawienie anastomotyczne.
SRODKI 0STROZNOSCI

Przy postugiwaniu sie tymi lub kazdymi innymi nicmi chirurgicznymi nalezy uwazac,
aby ich nie uszkodzic. Nalezy unikac zgniatania lub zginania przy uzywaniu narzedzi
chirurgicznych takich jak szczypezyki lub imadfa igowe.

Odpowiednie bezpieczeristwo wykonanych weztéw wymaga przyjetej techniki
chirurgicznej wykonywania plaskich, | ych weztow, z dodatkowymi petlami
stosowanymi zgodnie z okolicznosciami oraz doswiadczeniem chirurga. Szczegdlne
Znaczenie przy tworzeniu weztow z nici [ ych moze miec
dodatkowych petli.

Szczeqélng ostroznos¢ zachowac, przy wiazaniu szwow w czasie masowego lub
warstwowego zamykania brzucha, tzn. stosowac bezposlizgowe blokujace wezty na obu
zakoriczeniach nieprzerwanego zamkniecia.

Powszechnie stosowane podwiazywanie wezta, uzywane do odcinania prowadzonego
szwu ma ksztatt, ktéry moze doprowadzic do jego zeslizgniecia. Szczegdlng uwage
nalezy zachowac i zapewnic dobre zabezpieczenie w przypadku stosowania weztéw
prostokatnych

Wyrzucic zakazone nici chirurgiczne i op stosujac sie do ych

Diigmlerin yeterli diizeyde giivenli olmasiigin, cerrahi duruma ve cerrahin deneyimlerine gare
ek dugimlerle, yass), kare digamlerin atildidy, kabul edilen cerrahi teknikler kullanimalidir. Ek
dagumlerin atilmasi, ozellikle monofilamentlerle diigiim atarken uygun olabilir.

Karnin siirekli ya da katmanli kapatilmasi sirasinda digim atarken dikkatli olunmalidir.
Yani siireki kapatma dikisinin her iki kenarina da kaymayan sabitleme digima atimalidir.
Dikisin sonlandinimasi sirasinda sik kullanilan halkali-iplik dikisi, kaymaya neden olabilir
Birden fazla kare dikis atildiginda, bunlarin iyice sikistirildigindan emin olunmalidir.
Kirlenmis dikis ipligini ve ambalaj malzemelerini, standart hastane prosedrlerine ve
bio-tehlikeli atik igin evrensel dnlemlere dikkat ederek atin.

TERS ETKILER

Bu triindn kullanimiyla iliskili olabilecek advers etkiler sunlardir: yaranin aglimasl;
genisleme, gerilme ya da sismenin oldugu sahalarda yaranin kapatilmasinda yeterli
destegin verilememesi; yagl, iyi beslenemeyen ya da zayif hastalarda ya da kanser,
anemi, obezite, diyabet, enfeksiyon ya da yaranin iyilesmesinde gecikmelere neden
olabilecek dider kosullara sahip hastalarda yeterli yara desteginin verilememesi; dokuda
graniillesme ya da fibroz; yaranin iltihaplanmasl, kanamasi ve siniis olugumu; daha fazla
bakteriyel enfektivite; minimum akut enflamatuar tepki ve gegici lokal tahris.

NASIL SAGLANIR

Vascufil™ monofilament dikis iplikleri, Bakir Fitalosiyanin Mavisi ile boyalt halde, U.S.P.
2-0 (3 Metrik) ile 7-0 (0.5 Metrik) aras! boylarda mevcuttur). Dikis iplikleri steril halde,
cesitli igne tirlerine hem sabit hem de qikartilabilir igne takma teknikleriyle takili halde
saglanmaktadir. Dikis iplikleri bir ya da tig diizinelik kutularda saglanmaktadir.

MoHOGUNAMEHTHBIY C MOKPbLITUEM
Ha ocHoBe nonnoéyTadurpa

MEPE[ TEM KAK NPUCTYMUTD K UCMONb30BAHUIO 3TOMO U3AENNA,
BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECb CO CNEAYIOLUENA UHOOPMALIMEN.
OMUCAHUE

LLloBHbii MoHOGUAAMeHTHII MaTepuan Vascufil™ Ha ocHoBe nonmByTagupa - 310
HepaCcachiBaIOLLIMECA CTEHIbHbIE XHPYPrUUeckite HITW, U3roTOBNEHHbIE U3 Komonvepa
ByTuneH Tepedranata 1 3puprMKoNA NonUTETpameTANeHa. HATb iMeeT nokpoiTie
Polytribolate™ - paccacbiBaoLuviica nonumep e-kanponakToH / MUKOAA / NONOKCamep
188. Hutb okpaluieHa 8 cunuii uget kpacutenem Copper Phthalocyanine Blue.

LLlosHbiii matepuan Vascufil™ Ha ocHoge nonubyTagupa yaoBneTBopAeT Bcem
Tpe6osaruam Gapmaxonen CLUIA (USP) u Esponeiickoii Dapmakonen (EP) k
HEPACCACHIBAOLLIMMCA XUDYPUYECKIM LWOBHBIM MaTepHanam.

MOKA3AHUA

LUoBHbiii Matepuan Vascufil™ Ha ocHoBe nonubyThupa NoKaaH K npumeHeHmio

8 06LLIE/E XMy [UNA YLLMBAHIA MATKIIX TKaHeiA W/uni NUTMpOBaHIS, BKAI0YaA
HCTONb30BaHMe B CeP/IeUHO-COCYLUCTON 1 OQTANbMOXUPYPIYK, HO He ANA MUKPO- 1
Heiipo-Xupypruu.

DEACTBUA

Hub Vascufil™ Bbi3biBaeT MIHUMaTbHYI0 BOCANMTENIbHY0 PeaKLIio B TKaHAX, 38
KOTOpOi CTleflyeT noCTeneHHas MHKANCyNALUA HATY GuBPO3HOIT COBAMHUTENbHOI
TKaHbH0. LLloBHbIi MaTepuan Vascufil™ He paccacbiBaeTcs, it CnlyuaeB cyLLeCTBeHHOro
V3MeHeHIA NPOYHOCTH Ha PaspbiB in VIVO He oTMeYeHo.
MPOTUBOMOKA3AHUA

Jcnonb308atiie 37010 LIOBHOTO MaTepHana NPOTMBONOKa3aHO ANA NaLIeHTOB,
VIMEIOLLIEX UyBCTBUTEAILHOCTL WAV ANAEPTUIO N0 OTHOLLIEHIIO K €10 KOMNOHeHTaM.

NPEAYNPEXAEHNA

He cTepuni30BaTb NOBTOPHO. YCTPOVICTBO CTEPHIbHO NPY YCNOBHM, UTO YNaKOBKa

He OTKPbITa It He NoBpex/jeHa. CMeftyeT YHUYTOXMTL HeUCnoNb30BaHHbI LOBHIiA
Marepian, e ynakoBKa 6bina BCKPbITa. XpaHUTh NPyt KOMHATHOIA Temnepatype. He
N10A1BEPraTb NUTENbHOMY BO3AIE/CTBINI NOBHILIEHHOIA TeMNepaTypbl.

Mepen ucnonb3oBaxmem WwosHoro Matepuana Vascufi™ Ana cLunBanwa pax

XUPYPIYA ZIOMKHb! ObiTb 03HAKOMNEHbI C METOAVKON 1 TEXHUKOI MPUMEHEHHA
HEPACCACHIBAAOLLIMXCA HUTEIE B X/PYPrUYECKIX OMEPaLAX U C BbIGOPOM LIOBHOMO
Marepiana, Tak kak PUCK HeCOCTOATENbHOCTI LUBA MOXET BAPbIPOBATHCA B
33BICUMOCTI OT MECTa HAOXEHNA LB 1 BbIOOPa HUTH.

Ty ApeaXe 1 3aKPbITUM 33rPASHEHHBIX WM
NPUMEHATb COOTBETCTBYIOLIME XUPYPrUYeCKYIe MeTOAbI.

IX PaH HeoOXOAMMO

Kak v B cnyyae nio6oro UHOPOAHOIO Tena, NPOLOMKUTENbHbIV KOHTAKT € CONEBbIMM
pacTBOpamm, NPUCYTCTBYIOLLMMMI, B YACTHOCTH, B MOYEBLIBOAALLIX MYTAX WK
KENYHbIX NPOTOKAX, MOXET NPUBECTU K 06D63056HVHO KamHeit

113-32 BbICOKOIA 3MACT4YHOCTU IAHHOTO WOBHOMO MaTepyana CedyeT NpoABuTL
0[06Y|O OCTOPOXHOCTD W AAXE U3MEHWUTH TEXHUKY NPU CTATMBAHINK HEMPEPBIBHbIX
VN NapALLITHBIX LWBOB, T.K. MOXET BO3HUKHYTb aHACTOMOTUYECKOE KPOBOTEYEHME.

MEPbI TPEAOCTOPOXHOCTU

Tput paBoTe € 5TUM M N0OBIM ZIPYriM LOBHbIM MATEPHANOM HEOBXOANMO NPOABNATS
0CTOPOXHOCTD, 4T06bI He NOBPEANTD HUTb. ﬂpV\ WCNONb30BAHMI TAKUX XMPYPruyeckux
WHCTPYMEHTOB, Kak MUHLETDI 1 UTNOAEPXKATeNH, CNEUTE 3a TeM, yTobbl He pa3fasuTb
1 He AedopMIUpOBaTb MaTepuan

[Ina 0becneyeHs HAEXHOCTH Y3M0B HEOBXOAMMO NPHAEPKYBATBCA 06LLIENPUHATON
XMPYPTUYECKOIA TEXHUKI 33BA3bIBAHYA NNIOCKOTO NPAMOYTONIbHOT y37a ¢
JONONHUTENbHOI NETAelt, e 3T0 HeoOXOBUMO N0 YCIOBIAM OMepaLH 1 Mo
MHeHIio Xupypra. /cnonb3oBaHie 4ONOAHUTENbHbIX Y3108 B OCHOBHOM YMECTHO Npit
32BA3bIBAHUI MOHOHMTEIA.

(negtyet cobniofaTh 0Co6yto OCTOPOXHOCTb NPY CLUVBAHIY BPIOLLIHOI NOROCTH
HenpepbIBHbIM LUBOM IH B HECKOMbKO CNoeB. [1pi 3T0M, Ha 0601 KoHLaxX
HENPEPLIBHOTO L11BA HEOOX0LMMO 3aBA3aTb XUPYPIUYECK/e Y3l

06b14HO UCMOMb3yeMblit 1A 33BEPLLEHIA HENPEPLIBHOTO LLBA Y3eN CO CTOMOPHOH
neTledi MOXeT pa3BA3aTbCA. 0C003A TLLATENbHOCTL HyHa NpH QUKCaLIM HECKONbKIAX
TIPAMOYTONIbHbIX y3108.

procedur szpitalnych i ogdlnie zalecanych $rodkéw ostroznosci przy postepowaniu z
odpadami stanowiacymi zagrozenie biologiczne.

Mpuny 3arPA3HEHHOI HUTU U YNaKOBOUHbIX MaTepUanos Unonb3yiite
CTaHAAPTHbIe GONbHIYHbIE NPOLIEAYPbI Y Mepbl MPEAO0CTOPOKHOCTH, NPUMeHseNble B
OTHOLEHWY OHONOTUYECKI ONACHBIX OTXOA0B.

Polytribolate™ — vstiebatelnym polymerem e-kaprolakton / glykolid

/ poloxamer 188. Sici materidly jsou obarvené modrym barvivem
ftalocyaninem médi.

Polybutesterové Sici materidly Vascufi™ spliiujf vechny pozadavky urcené
Lékopisem Spojenyich statd americkych (USP) a Evropskym Iékopisem (EP)
pro nevstiebatelné Sici materidly.

INDIKACE

Polybutesterové Sicf materialy Vascufil™ jsou indikovany pro pouziti pi
vseobecném spojeni mékkyich tkani anebo podvdzani, véetné pouZiti v
chirurgii kardiovaskuldmi nebo ocni, nikoliv vsak v mikrochirurgii a na
nervové tkdni.

UCINKY

Polybutesterové Sicf materialy Vascufil™ vyvoldvaji v tkénich minimdlnf
akutni zanétlivou reakdi, kterd je ndsledovana postupnou enkapsulacf itf
fibréznf pojivovou tkéni. Sici materidly Vascufil™ se nevstiebavaji ani nenf in
vivo zndmo, Ze by se objevila signifikantni zména pevnosti v tahu.
KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto Siciho materidlu je kontraindikovano u pacientd se zndmou
senzitivitou nebo alergiemi na jeho slozky.

VAROVANI

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Sterilnf, pokud nenf obal otevien

nebo poskozen. Oteviend, nepouZité Sici materidly zlikvidujte. Skladujte pfi
pokojové teploté. Vyhybejte se dlouhodobému vystaveni zvysenym teplotdm.
Pred pouZitim materidld Vascufil™ pro uzaviréni ran by uzivatelé méli byt
obezndmeni s chirurgickymi procedurami a technikami zahmujicimi pouZitf
nevstiebatelnyich Sicich materidld, protoZe riziko dehiscence ran se méize ISit
s mistem pouZiti a pouZitym Sicim materidlem

Je zapotiebf pouzit vhodny chirurgicky postup s ohledem na drendz a
uzavieni kontaminovanyich nebo infikovanych ran.

Jako u kazdého ciziho télesa miize i zde del3f kontakt s roztoky solf, napf.
v mocovém nebo Zlucovém traktu, vést ke vzniku kaménkovych formaci.

Kvali elasticité Siciho materidlu se musi postupovat velmi obezfetné, nebo
se musf zménit technika v pripadé trvalého napindni nebo zachyceni sutury
béhem cévnich procedur, nebot by mohlo dojit k anastomickému krvécen.
BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi zachdzeni s timto nebo kterymkoli jingm Sicim materidlem dbejte na to,
aby v disledku manipulace nedoslo k jeho poskozeni. Je nutné predchdzet
mackéni nebo piehybani nité chirurgickymi ndstroji, jako jsou napriklad
klesté nebo drzaky na jehly.

Odpovidajic zabezpeceni uzl{i vyZaduje prijatelnou chirurgickou techniku
plochych uzlii s dostatecnym presahem tak, jak vyZadujf chirurgické
okolnosti a zkusenosti chirurga. 2vIasté pri uzlovani jednovldknovych Sicich
materidld bude pravdépodobné nutné pouzit dalsi stehy.

ObzvId3t opatrné je tieba postupovat pfi uzlovani pokracujicich stehd nebo
uzdvéru abdomenu ve vrstvch, tzn. na obou koncich uzdvéru by mély byt
uzity neklouzavé zajisténé uzly.

Uzly bézné pouzivané k ukoncovani pokracujicich stehd mohou

zapficinit sklouznuti. Vénujte zvySenou pozornost kvalitnimu zajisténi
nékolikandsobnyich plochych uzli.

Inecistény Sici a balici materidl zlikvidujte podle standardnich nemocnicnich
postupii a obecnych bezpecnostnich opatfent pro likvidaci biologicky
nebezpecného odpadu.

NEZADOUCI REAKCE

Nepfiznivé tcinky souvisejici s pouZitim tohoto produktu mohou zahrovat:
dehiscence ran; neposkytnuti adekvatni podpory réné v mistech, kde se
objevuje roztazeni, natahovni nebo distenze, pokud neni poskytnuta pridatnd
podpora; neposkytnuti adekvatni podpory réné u pacientd podvyzivenyich
nebo oslabenich nebo u pacientd trpicich rakovinou, anémi, obezitou,
diabetem, infekcf nebo jingmi stavy, které mohou opozdit hojent rdny;
granulace tkdné nebo fibrdza; hnisanf a krvceni rany, jakoZ i tvorba piStéli;
2vysend bakteridlni nakazlivost; minimélni akutni zanétlivd reakce a docasnd
mistnf iritace.

2P(S0B DODANI

Monofilamentnf Sici materidly Vascufil™ jsou k dispozici obarvené modrym
barvivem ftalocyaninem médi ve velikosti 2-0 (3 metrickd) az 7-0 (0,5
metrickd) podle USP. - Sicf materidly jsou dodavény sterilni, pfipojené k rtizngm
typlim jehel, pfi pouZitf jak permanentnich, tak odstranitelnych technik
pipojen jehel. Sutury jsou k dispoziciv krabickdch po 12 nebo 36 kusech.

Bevonatos egyszalas
polibutészter

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEIRAS

AVascufi™ eqyszdlas polibutészter fonalak tereftaldt és politetrametilén
éter glikol kopolimerekhbd felépdld fel nem szivadd, steril, sebészi fonalak. A
fonalak Polytribolate™ bevonatot tartalmaznak, amely egy e-kaprolaktonbdl
/qlikolidbél / poloxamer 188-bl all felszivodo polimer. A fonalak réz-
ftalocianin kék festés utan kék szintiek.

AVascufi™ polibutészter fonalak megfelelnek a United States Pharmacopeia
(USP) (Amerikai Gyogyszerkonyv) és a European Pharmacopeia (EP)
(Eurdpai Gyogyszerkanyv) dltal eldirt fel nem szivodd sebészi fonalakra
vonatkozd kdvetelményeknek.

JAVALLAT

AVascufi™ polibutészter fonalak hasznlatét éltaldnos lagyszovet
eqyesitéséhez és/vagy lekotésehez javasoljuk, példaul sziv- és émendszeri

és szemészeti miitétek sordn, azonban mikrosebészeti mtétekhez vagy
idegszovetben vald alkalmazdsra nem ajdnljuk.

FOLYAMATOK

AVascufi™ fonalak kismértékif akut gyulladasos reakcidt vltanak ki a
szovetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kitdszovetes betokoldddsa
kovet. A Vascufil™ fonalak nem szivédnak fel, és nem tapasztaltunk jelentds
hiizészilérdsdg csokkenést in vivo.

ELLENJAVALLATOK

Afondl haszndlata ellenjavallt olyan betegekben, akiknél ismert a termék
anyagdval szembeni tulérzékenység vagy allergia
FIGYELEM!

Tilos d lizalni. Steril a csomagold: illetve
A kinyitott, még haszndlatlan fonalat ki kell selejtezni. Szobahdmérsékleten
tdrolandé. Keriilje a magas hdmérsékleten torténd huzamosabb tdroldst!

m qedss

Afelhasznalonak ismernie kell a fel nem szivoda varratokkal kapcsolatos
sebészeti beavatkozdsokat és technikakat, mielditt sebzarésra haszndlnd a
Vascufil™ fonalakat, mivel a seb szétnyildsanak veszélye a varrds helyétdl
illetve a fondl anyagétdl fiiggden vdltozo lehet.

A megfeleld sebészi gyakorlatot kel kivetni a drendzzsal és a fertdzott
illetve szennyezett sebek zdrdsdval kapcsolatban.

Koképzadés johet létre, ha a varrat hossz( idon keresztil érintkezik példaul
a higyutakban vagy epeutakban talalhato séoldattal, mint minden
idegentest esetén.

Aérsebészeti beavatkozésok sordn nagyon tigyelni kell, és/vagy mds technikdt
kell haszndlni a tovafutd és ejtdernyd varratok meghtizdsara, kiilonben vérzés
Iéphet fel az anasztomdzis helyén a fondl nydlékonységa miatt.

ELOIRASOK

Ajelen varrat vagy barmely mds anyagbol késziilt varrat esetében tigyelni
ell a kezelés sordn el6fordul6 sérilések elkerilésére. Ugyeljen arra, hogy
a csipeszhez és tiifogdhoz hasonlé sebészi miiszerek alkalmazdsa sordn ne
kovetkezzenek be zUzoddsos vagy zsugorodasos sérilések.

Az adekvdt csomészildrdséghoz a szokdsos alap és négyzetes csomézasok
szilkségesek, illetve tovabbi csomdvetések, melyeket a sebészeti korimények
ésa sebész gyakorlottsdga hatdroz meg. Eqyszdlas fonalak csomdzdsakor
kiilangsen helyénvald lehet tovbbi csomavetések alkalmazasa

Ugyelni kell @ csomézéisra a has t6bb réteget magaba foglal6 vagy réteges
zdrasakor, példaul le nem cstisz0 zarocsomakat kell haszndlni a tovafutd
varratok mindkét végén.

A tovafutd varratok végén dltaldnosan haszndlt szilérdan-hurkolt csomé
konfigurdcija a csomd kicstiszésahoz vezethet. Rendkiviil Ugyelni kell arra,
hogy a tobbszords négyzetes csomak biztosan tljenek.

Afertdzott fonalat és a csomagoldanyagokat ki kell selejtezni a standard
kérhzi eljardsoknak, és az altaldnos veszélyes biologiai hulladékra
vonatkozo dvintézkedéseknek megfelelgen

SZOVODMENYEK

A kvetkez6 mellékhatésok hozhatdk osszefiiggésbe a termék haszndlatdval
sebszétnyilas; elégtelen sebmegerdsités a taguldsnak, nydldsnak vagy
feszilésnek kitett helyeken tovabbi sebmegerdsités hidnyaban; elégtelen
sebmegerdsités iddsekben, hidnyosan taplalt vagy legyengiilt betegekben,
rékban, anémidban, elhizasban, cukorbetegségben, fertdzésben vagy
eqgyéb elhiiz6dd sebgydgyuldst okozo, vagy ahhoz hozzéjaruld betegségben
szenvedad betegekben; granuloma vagy fibrdzs kialakuldsa a szovetekben;
gennyesedés vagy sebvérzés, valamint regképzadés; fokozott bakteridlis
fert6zoképesség; enyhe akut gyulladésos reakeid; és dtmeneti helyi irritdci6.
KISZERELES

AVascufil™ egyszalt fonalak réz-ftalocianin kékkel festett valtozatban
kaphatdk 2-0-s USP mérettdl (3 metrikus méret) 7-0-s méretig (0.5
metrikus méret). A fonalakat steril formdban, killonbéz6 tipust tikhoz
roqzitetten szallitjuk. A rogzitéshez egyarant hasznlunk végleges és
eltdvolithatd trogzitd technikdkat. A fonalak eqy vagy hrom tucat fonalat
tartalmaz dobozokban kaphatok.

Potiahnuté jednovldknové
polybutesterové

PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

POPIS

Jednovldknové polybutesterové materidly na Sitie Vascufil™ st
nevstrebatelné, sterilné, chirurgické nite zlozené z kopolymérov butylén
tereftaldtu a polytetrametylén éter glykolu. Sijacf materidl je potiahnuty
materidlom Polytribolate™ — vstrebatelnym polymérom e-kaprolaktdn /
glykolid / poloxamér 188. Sijacie materidly st farbené modrym farbivom
ftalocyaninom medi.

Polybutesterové Sijacie materidly Vascufil™ splfaji vietky poziadavky urcené
Liekopisom Spojenych Statov americkyich (USP) a Eurdpskym liekopisom
(EP) pre nevstrebatelné Sijacie materidly.

INDIKACIE

Polybutesterové Sijacie materidly Vascufil™ st indikované na pouZitie pri
vieobecnom spojeni makkych tkaniv alebo podviazani vrétane pouZitia
v kardiovaskuldrnej alebo ocnej chirurgii, nie vsak v mikrochirurgii a na
nervovych tkanivich.

UCINKY

Chirurgické nite Vascufil™ vyvoldvajd v tkanivich minimdlnu akdtnu
zdpalovi reakciu, ktord je nasledovand postupnou enkapsuldciou nite
do fibrzneho spojivového tkaniva. Sicie materidly Vascufil™ sa ani
nevstrebavajd, ani nie je zndme, Ze by in vivo dochédzalo k vjraznej zmene
zachovania pevnosti v tahu

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie tohto Sijacieho materidlu je kontraindikované u pacientov so
zndmou senzitivitou alebo alergiami na jeho zlozky.

VAROVANIA

Neresterilizujte. Vyrobok je sterilny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené. Otvorené nepouzité sutdry zlikvidujte. Skladujte pri izbovej
teplote. DIhodobo nevystavujte vyssim teplotdm.

Pred pouZitim chirurgickych niti Vascufil™ si pouzivatelia musia osvojit

ADVARSLER

Skal ikke resteriliseres. Steril med mindre emballasjen er apnet eller skadet. Kast
apnede, ubrukte suturer. Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke utsettes for hay
temperaturi lengre tid.

Brukere skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker med ikke-resorberbare
suturer for det brukes Vascufi™-suturer il & lukke sér, siden risikoen for at saret kan
sprette opp kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale som brukes.
Godkjent kirurgisk praksis ma falges i forhold til drenering og lukking av infiserte eller
kontaminerte sar.

I likhet med alle andre fremmedlegemer kan forlenget kontakt med saltlasninger, som
de funnet i urinveiene eller gallegangene, fore til steindannelse.

P& grunn av suturens elastisitet mé det utvises szerlig varsomhet og/eller teknikken ma
endres ved strekkspenning av kontinuerlige suturer ellerparachute”-suturer (fallskjerm)
under vaskulere prosedyrer for & unnga anastomotisk bledning.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises varsomhet for &
unngd skade som falge av handteringen. Unngd klemming eller krymping som folge av
bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter eller naleholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med flate batmannsknoper
med ytterligere kast avhengig av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruken av
ytterligere kast kan veere spesielt hensik ved knytting av

Det skal utvises forsiktighet ved knytting av suturer brukt i kontinuerlig eller lagvis
lukking av abdomen, dvs. at sklisikre I&seknuter ma brukes pa begge ender av den
kontinuerlige lukkingen.

Bruk av knute med stdende lokke (looped-to-stand) ved enden av fortigpende sutur kan
fore til glidning. Utvis szerlig varsomhet for d sikre at batmannsknoper er godt festet.

Kasser k te sutur- og emb, rihenhold til sykehusets
standardprosedyrer og universale forholdsregler for biologisk risikoavfall.
BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan vaere knyttet til bruken av dette produktet, omfatter: séret

kan apnes, utilstrekkelig sdrstatte der séret kan utvides eller strekkes, med mindre
tilleggsstatte gis, utilstrekkelig sarstatte hos eldre, feilernzerte eller svekkede pasienter
eller pasienter med kreft, anemi, fedme, diabetes, infeksjon eller andre tilstander som
kan forsinke sartilheling, vel eller fibrose, sa 0g bledning s
vel som sinusdannelse, starre bakteriell Infeksjonsfare, minimal akutt inflammatorisk
reaksjon og forbigdende lokal irritasjon.

LEVERING

Vascufil™-monofilamentsuturer er tilgjengelig farget med kopperftalocyanin-bld i
USP-starrelse 2-0 (3 metrisk) til 7-0 (0,5 metrisk). Suturene leveres sterile, festet

til forskjellige typer ndler ved hjelp av bade permanente og ikke-permanente
festeteknikker. Suturene kommer i esker pa ett dusin eller tre dusin.

Prevle¢ena monofilamentna
polibutestrska

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE
INFORMACLJE.

OPIS

Monofilamentne polibutestrske Vascufil™ suture so nevpojne, sterilne, kirurske suture
iz kopolimera butilen tereftalata in politetrametilen eter glikola. Sutura je prevlecena s
snovjo Polytribolate™, vpojnim polimerom e-kaprolaktona/glikolida/poloksamera 188,
Suture so obarvane z barvilom bakrovo ftalocianin modro.

Polibutestrske suture Vascufi™ so skladne z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (USP) in
Evrope (EP) za nevpojne kirurske suture.

INDIKACIJE

Polibutestrske suture Vascufil™ so indicirane za uporabo pri aproksimaciji in/ali ligaciji
mehkega tkiva, vkljuéno z uporabo v kardiovaskularni in oftalmicni kirurgiji, ne pa v
mikrokirurgiji in na navralnem tkivu.

DELOVANJE

Suture Vascufil™ v tkivih sprozijo minimalno akutno vnetno reakcijo, ki ji sledi postopno
obrascanje suture s fibroznim vezivnim tkivom. Suture Vascufil™ se ne absorbirajo.
Niznano, da bi se pri njih in vivo pojavila pomembna sprememba v vzdrzevanju
raztezne moci.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba te suture je kontraindicirana pri bolnikih z dokazano preobcutljivostjo za
(alergijo na) sestavine izdelka.

OPOZORILA

Ne sterilizirajte ponovno. Izdelek je sterilen, ce je ovojnina neodprta in neposkodovana.
Zavrzite odprte neporabljene suture. Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite

chirurgické postupy a techniky zahfiajuce pouZitie nevstrebatelnjich Sijacich
materidlov, pretoze riziko dehiscencie rén sa mdze IiSit podla miesta pouZitia
a pouZitého Sijacieho materidlu.

Pri drendZi a uzatvdrani infikovanych alebo kontaminovanyich rdn je nutné
dodrziavat schvdlené chirurgické postupy.

Ako u kazdého cudzieho telesa mdze aj tu predlzeny kontakt s roztokmi soli,
napr. v mocovyich alebo Zcovych cestdch, sposobit vznik konkrementu.

2 dovodu elasticity nite treba postupovat velmi opatrne alebo zmenit
techniku pri napinani alebo zachytdvani nitf pocas vaskuldrnych postupov,
pretoze mdze dojst k anastomdznemu krvécaniu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s tymto alebo podobnym Sijacim materidlom postupujte
opatre, aby ste ho neposkodili. Zabrdfite rozdrveniu alebo prelomeniu

v dosledku pouzitia chirurgickych ndstrojov, ako napr. svoriek alebo
drziakov ihiel.

Primerané zabezpecenie uzlov vyZaduje pouZitie schvélenej chirurgickej
techniky s pouzitim plochych dvojitych uzlov. Podla situdcie a ndzoru
chirurga je mozné pridat dalsie stehy. Najma pri uzlovani jednovldknovyich
sutdr bude pravdepodobne nutné pouZit dalSie stehy.

Ak sti pouZité pokracujtice stehy alebo uzéver abdomenu vo vrstvéch,
postupujte opatrne, teda na boch koncach uzdveru by mali byt pouZité
neklzavé zaistené uzly.

Bezne pouzivany ukoncovac uzol pokracujtcich stehov by mohol
zapricinit preklznutie. Venujte zvy3en pozomost kvalitnému zaisteniu
niekolkonasobnych plochych uzlov.

Kontaminovany materidl a kontaminované balenie zlikvidujte v silade so
$tandardnymi nemocnicnymi predpismi a vseobecnymi bezpecnostnymi
opatreniami tykajticimi sa biologicky nebezpecného odpadu
NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ticinky stvisiace s pouzitim tohto produktu mozu zahffiat:
dehiscenciu rén; neposkytnutie adekvdtnej podpory rane v miestach,

kde sa objavuje roztiahnutie, natahovanie alebo distenzia, ak nie je
poskytnuté dodatocnd podpora; neposkytnutie adekvatnej podpory rany
u podvyZivenych alebo oslabenyich pacientov alebo u pacientov trpiacich
rakovinou, anémiou, obezitou, diabetom, infekciou alebo inymi stavmi,
ktoré mozu zdrzat hojenie rany; granuldciu tkaniva alebo fibrdzu; hnisanie
akrvécanie rany, ako 3j tvorbu pistal; zvysend bakteridinu ndkazlivost;
minimélnu akdtnu zapalovi reakciu a docasnd miestnu iritdciu.

SPOSOB DODANIA

Jednovlaknové chirurgické nite Vascufil™ sa doddvaj farbené modrym
farbivom ftalocyaninom medi velkosti 2-0 (3 metrickd) a7 7-0 (0,5
metrickd) podla USP  Nite sa dodavaju sterilné, pripevnené k roznym
typom ihiel, s pouZitim permanentnych i odstranitelnyich technik pripojenia
ihiel. Sijacie materidly st k dispozicii v Skatulkdch po 12, 24 a 36 kusoch.

Belagt monofilament i
polybutester

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FLGENDE INFORMASJON
LESES N@YE GJENNOM.

BESKRIVELSE

Vascufil™-monofilamentpolybutestersuturer er ikke-resorberbare, sterile
kirurgiske suturer som bestar av et kopolymer av butylentereftalat og
polytetrametylen-eterglykol. Suturen er belagt med Polytribolate™, et
resorberbart polymer av e-kaprolakton / glykolid / poloksamer 188.
Suturene er farget med kopperftalocyanin-bla.
Vascufil™-polybutestersuturer oppfyller alle krav fastsatt av den amerikanske
farmakopé (USP) og den europeiske farmakopé (EP) for ikke-resorberbare
kirurgiske suturer.

INDIKASJONER

Vascufil™-polybutestersuturer er indikert for bruk i generell approksimering
og/eller ligering av blotvev, inkludert bruk i kardiovaskulzer og oftalmisk
kirurgi, men ikke i mikrokirurgi og nervevev.

VIRKEMATE

Vascufil™-suturer fremkaller minimal akutt betennelse  vev, etterfulgt

av gradvis innkapsling av suturen med fibret bindevev. Vascufil™-suturer
resorberes ikke, og det er heller ikke kjennskap til noen betydelig endring i
strekkfastheten in vivo,

KONTRAINDIKASJONER

Bruken av denne suturen er kontraindikert hos pasienter med kjent
overfalsomhet eller allergi for suturens komponenter.

fol izpostavitev zvisanim temperaturam.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vljucujejo
nevpojne suture, preden suture Vascufil™ uporabijo za zapiranje rane, saj je tveganje
dehiscence rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala suture.

Pri drenazi in zapiranju okuzenih ali kontaminiranih ran upostevajte priporocene
kirurske posege.

Kot pri vseh tujkih lahko dolgotrajen stik s solnimi raztopinami, kot so raztopine v secilih
ali biliarem traktu, povzroci tvorbo kamna.

Zaradi elasticnosti suture je treba biti med nenehnim natezanjem ali pri varovalnih
suturah med vaskularnimi postopki iziemno previden in/ali zamenjati tehniko, sicer se
lahko pojavi anstomozna krvavitev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri uporabi teh ali drugih sutur je treba paziti, da se izognete poskodbi zaradi

uporabe. |zogibajte se zmeckaninam ali gubam, ki nastanejo zaradi uporabe kirurskih
instrumentov, kot so klesce ali drzala za igle.

7a ustrezno vamost vozla uporabite odobreno kirursko tehniko ploskih pravokotnih
pentel; z dodatnimi potegi, kar je odvisno od kirurskih pogojev in izkusenj kirurga
Uporaba dodatnih potegov je lahko koristna predvsem pri vozlanju monofilamentov.
Bodite previdni, kadar vozljate suture na neprekinjeni masi ali pri zapiranju trebusne rane
2 vec plastmi, kar pomeni, da uporabite na obeh koncih zaprtja nedrsni blokiri vozel.

Zankasti vozel, ki se pogosto uporablja pri zakljucku potekajoce suture, lahko povzroi
zdrs. Pri vamem names¢anju ve¢ kvadratnih vozlov je treba biti iziemno previden.

Kontaminirano suturo in ovojnino zavrzite v skladu s standardnimi bolnisnicnimi
postopki ter splo3nimi previdnostnimi ukrepi za biolosko nevarne odpadke.

NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vljucujejo: dehiscenco
rane, nezadostno podporo rane na mestih ekspanzije, raztegovanja ali distenzije, razen
Ce se omogoci dodatna podpora okuzene rane, nezadostno podporo rane pri starejsih,
podhranjenih ali prizadetih bolnikih ali bolnikih z rakom, anemijo, debelostjo, sladkono
boleznijo, okuzbo ali drugimi stanji, ki lahko upocasnijo celjenje rane, granulacijo ali
fibrozo tkiva, gnojenje in krvavitev iz rane, formacijo sinusa, povecano bakterijsko
infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in prehodno lokalno drazenje.

KAKO SE DOBAVLJA

Monofilamentne suture Vascufil™ so na razpolago obarvane z barvilom bakrovo ftalocianin
modro, v velikostih po U.S.P. od 2-0 (metricno 3) do 7-0 (metricno 0,5). Suture se
dobavljajo sterilne, pritrjene na razlicne vrste igel, za uporabo s tehnikami za pritrjevanje
fiksnih ali odstranljivih igel. Suture so na razpolago v Skatlah po en ducat ali tri.
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EaHOHMIWLKOB NonnbyTecTepeH c
nokputme

r

NPEAU A U3NON3BATE TO3U NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO
CIEABALLATA UHOOPMALNA.

OMUCAHUE

EaHoHWLKoBATe noAnGyTecTepHi Koruy Vascufil™ ca Heoabcopbupyemu, Crepuni
XUPYPTUYECKY! KOHLW, HANPaBeHK T KoNonumep Ha byTuneH Tepedtanat n
nonuTeTpameTIneH etep rukon. Kouwwte ca nokputi ¢ Polytribolate™, koiito e et
a6copbupyenm nonumep Ha e-kanponakToH / rukonua / nonokcamep 188. Konuwte ca
ouBereti cbc citi urment Copper Phthalocyanine.

MonubyTectepHuTe KoHLW Vascufil™ oTroBapAT Ha BCUUKY U3UCKBAHMA 32
Healcopbypyenmit XUPyYPrUYecki KOHL, MOCOYEHI B aMEPUKAHCKIA GapMaLieBTHYeH
katanor (USP) u & esponeiickita dapmaLiesTiyen karanor (EP).

MOKA3AHUA

MonubyrectepHuTe koHuy Vascufil™ ca npeaHasHayeHy 3a obLua ynotpeba npu 3aLuaxe
/it CBbP3BAHE Ha MeKY ThKaHM, BKAKYATENHO 3 yoTpeda npy CbpeYHOCHA0BA U
0UHa XUPYPIYA, HO He 1 3 MUKDOXUPYPTUA U XUDYPTUA Ha HEBPANHY ThKaHM.

DEACTBUA

Xupyprudeckute koL Vascufil™ npeau3BIUKBaT MUHUMANH Bb3NaNUTeNHa peakuya
B ThKaHUTe, C1ef} KOBTO KOHLIUTE MOCTENEHHO Ce KaNCyMvpaT 0T BNaKHeCTa (Bbp3Ballia
ThKaH. Xupypriyeckire kouuw Vascufil™ He ce abcopbupar. He e foknazsana
3HAUMTENHA NPOMAHA B 31PABMHATA UM HA OMbH MY "“MH BUBO"
NMPOTUBONOKA3AHUA

113101383HETO Ha Te311 KOHLIW € NPOTMBONOKA3HO 33 NALIMEHTW, KOUTO Ca UyBCTBUTENHM
WVt QNEPTUYHI KbM TEXHTE KOMMOHEHTIL

NPEAYNPEXAEHUA

He crepunusvpaiite noBTopHo. ONakoBKaTa e CTepIHa, aK0 He & 0TBOpeHa

W NOBPeAeHa. V13XBbPAAIITE OCTaBEHITE OTBOPEHM U HEU3NON3BAHN KOHLIA.
CoxpanAgaitTe py CTaiiHa TemnepaTypa. V130Arsaiite MPOLMXUTENHOTO U3naraHe

Ha BICOKI TemnepaTypi

ToTpebutenuTe TpAOBa Z1a GbaT 33M03HATA € XMPYPTIYECKITE TEXHUKIA U NPOLIEAYPY
pu paboTa ¢ Heabcopbupyemut KoHLM, Npeav 2ia u3non3sar KowuwTe Vascufil™ 3a
33TBapAHe Ha PaHit, 3aLLIOTO PUCKLT OT 0TBAPAHE Ha PaHUTE MOXe 3 € PasniueH B
3aBUCHMOCT OT MACTOTO Ha NPUNarane 1 U3N0N3BaHIA MaTepan 3a KOHLTe.

TpabBa Aa e Ce1Ba NPUEMAVBA XUPYPriuecka NPaKTIKa, kato ce 06pbluia CeUuanyo
BHIMAHIE Ha APeHIPaHeTo, 00paboTKaTa U 3aTBAPAHETO Ha 33MbPCEHH 1N
UHOEKTUPAHN PaHN.

KakTo 33 BcAko YyX00 TANO, TaKa U 3a KOHLWUTE, NPOABMKUTENHUAT KOHTAKT CbC
(ONeHU pasTBOpY, HaNPUMEP TaKMBA OT NUKOYHUA WK XKITbYHIA TPAKT, MOXe Ad
Joseje 10 OﬁpByBBHETD Ha KaMbHU.

ﬂOpﬂLlVl €N1aCTUYHOCTTA Ha KOHLUTE TPHGBH 113 Ce BHUMABA MHOTO 1/Unk Z1a Ce CMeHN
TeXHUKATa Ha M3N0N13BaHe, KOrato Ce ONUBAT KOHLMTE N0 BpeMe Ha CbA0Ba npoueaypa,
VHaye Moxe /a Ce no/y4u KbpBeHe Ha (Bbp3BaHeTo.

NPEANA3HU MEPKK

Tpu GopaBeHeTo C Te34t KOHLIM UV C KOUTO W A € Apyrit KOHLW, TpAGBa 2 BHUMaBaTe
113 He e HapaHUTe. BHIMABaiiTe 4a He Ce CPEXeTe wn HaBogeTe NPit U3NoN3BaHETO Ha
XUPYPIUYECKY UHCTPYMEHTH, KaTO HanpyMep NMHLETA Wik Urau.

Heobxogumo e aneksaTHo yMerite 3a 6e30MacO Bpb3gate Ha 00MKHOBEHN 1
CneLanHi Bb3MM ¢ AOTBAHATENHI NPUMKW, KOTaTO & Hanara oT 0BCToATeNCTBara npit
0epaLmA WK KOraTo XUPYPrT NpeLienit. /13non3BaHeTo Ha AOMBAHKTENHU NPUMKM
MO 1a Ce OKaXe 0C00EHO N0AXOAALLO NPY BDb3BaHE Ha EAHOHULIKOB KOHL.
TpAbBa Aa e BHIMABA 33 BP3BAHETO Ha KOHLIUTE NpH FOEMM Pa3pe3ut ik npi
CNI0/HUTE ThKaHIt Ha KopeMHaTa 00nacT, HanpiMep OT ABaTa Kpas Ha HenpekbCHaT
weB TpA6Ba 4 Ce HANPaBAT 3aCTOMOPABALLY Bb3H.

0 ) Kpaiiy Bb311 33 33Bbp Ha LB C HeNpeKbCHaT
KOHeL| MoXe /1a J0BE/AT £j0 U3NyckaHe. VI3BbHPeAHO BHUMaHVe TpAGBa A ce 06bpHe
Ha CTabIHOTO BPb3BAHE HA MHOXECTBOTO KBAZIPATHA Bb3NNA

M3XBBDMW€ 3aMBPCEHIUTE KOHUM U Marepuanit Cbrnacko C
GOMHIIYHI MPOLieAYPY W BCROBLLMTE NPEANa3HM MEKY 3 ONacH# G1OOTNAZbUN.

HEXENAHU PEAKLIMM

He:enanuTe ABNEHIS, CBbP3aHN € U3N0N3BAHETO Ha TO3 NIPOAYKT BKNIOUBAT:
OTBAPAHE Ha PaHUTE; HECNOCOBHOCT Aa Ce OCUrYPY AALKBATHA NOAAPBXK Ha

PaHaTa, Kb/eTo Ma pasTaraqe, pasTernaHe Wik OTTOK (0CBeH ako He e 13non3ga
JOMbAHTENHa NOAAPBXKa); HECNOCOBHOCT A3 Ce 0CUTYPH aAeKBATHa NOZAPbXKA Npit
Bb3PACTHH, NI0LLIO XPaHEHI WY OMANOMOLLIEHN NALMEHTY, WA TaKIB?, CTPaAalLt OT
PaK, aHeMita, 3aTTbCTABAHe, ANOET, MHALKLIA uut Apyri Npobnemu, KOUTo Morat
113 3303BAT 333/3PaBABIHETO HA PaHaTa; IPaHYMNPaHe Ha ThKaHNTe unu GuOpo3a,
OTBAPAHE Ha PAHUTE 1 KbPBEHE, a CbLL|0 Y 06PA3YBAHETO Ha CHHYCH; NOBULLEHA
OMACHOCT OT GKTEPUANHO 3AMBPCABAHE; UHOEKTUPAHE Ha PAHUTE; MUHIMANHA
Bb3NAANTENHA PEAKLIMA H THKAHUTE U IPEXOTHIN MECTHY ADASHEHNA.

KAK CE 10CTABA

EAHOHWLKOBHTE XMpypruyecki koHum Vascufil™ ce npeanarat B0AAUCaHY CbC U
ouserwren Copper Phthalocyanine u umar U.S.P. pasmepu ot 2 ( 3 meTpiuro) 4o 7-0
(0,5 MeTpUHo). XupypruueckiTe KOHLY Ce J0CTABAT CTEPUAHY, 3aKPEMeHH KbM
Pa3NMYHI BUZOBE U, KATO Ce U3MOM3BAT TEXHIKI KAKTO 33 NOCTOAHHO NPUBbP3BaHE
KbM UrAATe, Taka U 33 CBANALLO Ce NpUBbP3Bate. KOHLUTE ce Npesnarar B kyTiu no
€/Ha WNW TPV Zly3UHU.

Din polibutester cu monofilament
si cu invelis

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA
PRODUSUL.

DESCRIERE

Suturile din polibutester Vascufil™ cu monofilament sunt suturi chirurgicale
neabsorbabile gi sterile compuse dintr-un copolimer al tereftalatului de butilend

si al politetrametilen-eter-glicolului. Sutura este acoperitd cu Polytribolate™, un
polimer absorbabil format din e-caprolactona/glicolida/poloxamer 188. Suturile sunt
pigmentate cu albastru din ftalocianing de cupru.

Suturile din polibutester Vascufil™ satisfac toate cerintele impuse de Farmacopeea SUA
(USP) si de Farmacopeea Europeand (EP) privind suturile chirurgicale neabsorbabile.

INDICATII

Suturile din polibutester Vascufil™ se recomanda a se utiliza in aplicatii generale de
suturare si/sau ligare a fesutului moale, inclusiv in chirurgia cardiovasculara si oftalmica,
dar nun microchirurgie $i tesutul neural.

ACTIUNI

Suturile Vascufi™ provoacd o reactie inflamatorie acuta minima in esuturi, dupa care
tesutul fibros de legaturd incapsuleaza treptat sutura. Suturile Vascufil™ nu se absorb. De
asemenea, U s-a constatat nicio modificare semnificativa fn pastrarea rezistentei in vivo.
CONTRAINDICATII

Este contraindicatd utilizarea acestui tip de suturd la pacientii despre care se stie c sunt
sensibili sau alergici la componentele sale.

AVERTISMENTE

Anu se resteriliza. Produsul este steril daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Suturile deschise si neutilizate trebuie aruncate. A se pastra la temperatura camerei. A
se evita expunerea prelungitd la temperaturi ridicate.

Utilizatorii trebuie s& cunoasca procedurile si tehnicile chirurgicale ce implica suturile
neabsorbabile inainte de a utiliza suturile Vascufil™ pentru inchiderea unei rani, deoarece
riscul deschiderii ranii poate varia in functie de locul de aplicare i de materialul de
suturd utilizat.

Tn ce priveste drenarea si inchiderea ranilor infectate sau contaminate, trebuie urmate
practicile chirurgicale acceptabile.

(asiin cazul oricarui corp strdin, contactul prelungit cu solutiile ce contin sare, cum sunt
cele prezente fn canalul urinar sau cel biliar, poate duce la formarea de calculi.

Datoritd elasticitatii suturii, este nevoie de extrem de multa rijd si/sau de modificarea
tehnicii atundi cand se intind suturi continue sau tip parasutd la interventjile vasculare,
pentru a evita hemoragiile anastomotice.

MASURI DE PRECAUTIE

Este nevoie de grijd la manipularea acestui material de sutura sau a oricarui altuia,
pentru a evita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau strangere ca urmare a
utilizrii instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau suporturile de ace.

Pentru siguranta adecvatd a nodului este necesara tehnica de legaturi plate siin unghiuri
drepte acceptata in chirurgie, cu trecerile suplimentare justificate de circumstantele
chirurgicale si de experienta chirurqului. Trecerile suplimentare ale firului de suturé pot fi
adecvate in special la innodarea monofilamentelor.

Este nevoie de prudentd la innodarea suturilor folosite pentru inchiderea continua
inmasa sau i straturi a abdomenului, adic trebuie folosite noduri de blocare anti-
alunecare la ambele capete ale inchiderii continue.

Nodul legat de suport, folosit in mod obisnuit la finalizarea unei suturi continue, este

o configuratie ce poate cauza alunecare. Este nevoie de prudentd extrema pentru a
asigura fixarea adecvatd a nodurilor nodurilor late multiple,

Eliminafi sutura contaminata i lele de ambalare contaminate urmand
procedurile spitalicesti standard si respecténd requlile universale de precautie pentru
deseurile infectioase.

REACTII ADVERSE

Printre efectele adverse ce pot fi asociate utilizrii acestui produs se numara: deschiderea
ranii; incapacitatea de a oferi sprijin adecvat ranii la inchiderea locurilor in care se produc
extindere, intindere sau strangere, daca nu se asigura sprijin suplimentar; incapacitatea
de a oferi sprijin adecvat ranii la pacientii in varstd, malnutriti sau debili sau la pacientii
care suferd de cancer, anemie, obezitate, diabet, infectii sau alte afectiuni ce pot intdrzia
vindecarea ranil; granulatia sau fibroza fesutului; supurarea i sangerarea ranii, precum si
formarea de sinusur; risc sporit de infectie bacteriand; reactie inflamatorie acuté minima
i iritatie locald tranzitorie.

VARIANTE DISPONIBILE

Suturile cu monofilament Vascufil™ sunt disponibile in varianta vopsita cu albastru din
ftalocianind de cupru, cu dimensiunile USP cuprinse intre 2-0 (3 in sistem metric) §i 7-0
(0,51n sistem metric). Suturile se livreaza sterile, fixate la diferite tipuri de a, tehnicile
de atasare a acului fiind fie permanente, fie amovibile. Suturile sunt disponibile fn cutii
de una sau trei duzini

Pindega monofilamentne
poliibutester

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI JARGNEV
TEAVE.

KIRJELDUS

BRIDINAJUMI

Nesterilizejiet atkartoti. Sterila, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Atvértos,
neizlietotos Suvju materialus izmetiet. Glabajiet istabas temperatira. Izvairieties no
ilgstosas paklausanas paaugstinatai temperatirai.

Lai braces slégsanai izmantotu Vascufil™ Suves, lietotajiem japarzina ar neabsorbgjamu
Suvju lietosanu saistitas kirurdiskas proceddras un metodes, jo, dazadas vietas lietojot
dazadus Suvju materialus, pastav atskirigs brices atveranas risks.

Velamas kirurdiskas prakses laika javeic inficétu vai iekaisusu bracu drenaZa un parsiesana.

Ka jebkura sveskermena gadijuma, ilgstoss kontakts ar sals Skidumiem, pieméram, tiem,
kas atrodas urincelos vai Zultscelos, var izraisit akmenu veidosanos.

Saistiba ar Suves deformaciju japievers pasa uzmaniba un/vai jamaina metode,
nospriegojot garas vai“izpletna”uves asinsvadu operaciju laika, jo pretéja gadijuma var
izveidoties anastomotiska asinosana.

PIESARDZIBA

Stradajot ar 3o vai citiem Suvju materialiem, jarikojas uzmanigi, lai izvaifitos no to
bojajumiem. Jaizvairds no bojajuma, saspiezot vai salokot, kirurdisko instrumentu,
pieméram, stangu vai adatu turétaju, lietosanas laika.

Lai panaktu atbilstosu mezglu droibu, jalieto ar papildu cilpam nodrosinatu lidzenu,
plakanu mezglu veido3anas vélamas kirurgiskas metodes atbilstosi kirurdiskajiem
apstakliem un kirurga pieredzei. Papildu cilpu lietoana var biit ipasi piemérota, sienot
viendzislas Suves.

Jarikojas piesardzigi, sienot mezglus, ko lieto garas vai kartainas briices slégsanai védera,
ti., garas brices slég3anai abos galos jalieto neslidosi slédzosi mezgli.

Izbeidzot nepartrauktu Suvi, parasti lietotajam stavosas cilpas mezglam ir konfiguracija,
kas var sekmét noslidésanu. Jarikojas pasi piesardzigi, lai nodrosinatu daudzkartigu
plakanu mezglu labu nostiprinasanu.

Izlietotas Suves un iepakojuma materiali jaiznicina atbilstosi slimnicas pienemtajam
standarta proceddiram un visparigiem nosacijumiem attieciba uz biobistamiem
atkritumiem.

BLAKNES

Ar§i produkta lietoSanu var bit saistitas $adas blaknes: briices atvérsanas; nepietiekams
nepieciesamais brices atbalsts vietas, kur notiek tas paplasinasanas, izstiepsanas vai
izplesanas, ja netiek lietots papildu atbalsts; nepietiekams nepieciesamais brices atbalsts
pacientiem, kuri ir gados veci, ar uztura nepietiekamibu vai novajinati, pacientiem, kuri
slimo ar vézi, anémiju, aptaukosanos, diabétu, infekcijam vai kuriem ir vel cita veida
veselibas stavoklis, kas var izraisit novélotu briices dzisanu; audu granulacija vai fibroze;
briices strutosana un asinosana, ka ari sinusu veido3ands; paaugstinats bakterialas
infekcijas risks; neliela akiita iekaisuma reakcija un islaicigs lokals iekaisums.
PIEGADES VEIDS

Vascufil™ viendzislas Suves i pieejamas pigmentetas ar vara ftalocianina zilo, Sados
USP izmeros: no 2-0 (3 metriski) lidz 7-0 (0,5 metriski). Suves tiek piegadatas sterilas,
ar fiksaciju pie dazadu veidu adatam, lietojamas gan ar permanentu, gan nonemamu
adatu pievienosanas metodem. Suves pieejamas kastites - iepakotas pa divpadsmit,
divdesmit cetram vai trisdesmit sesam.

Oblozeni monofilamentni
polibutester

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE
INFORMACLJE.

OPIS

Monofilamentni kirur3ki konac Vascufil™ od polibutestera neresorptivan je sterilni
kirurski konac izraden od kopolimera butilen-tereftalata i politetrametilen-eter-glikola.
Konac je oblozen resorptivnim polimerom Polytribolate™ e-kaprolakton/glikolid/

ed poliibutestrist 0 jalid Vascufil™ on mitteresorbeeruvad,
steriilsed Gmblusmaterjalid, mis koosnevad butileentereftalaadi ja poltetrametiileeni
kopoliimeerist vdi glizkoolist. Omblusmaterjal on kaetud ainega Polytribolate™,

mis on resorbeeruv e-kaprolaktooni / gliikoliidi / poloksameeri 188 poliimeer.

i} jalid on

j vaskftal

Polibutestrist mblusmaterjalid Vascufil™ vastavad kdikidele Ameerika
Unendriikide farmakopdas (USP) ja Euroopa farmakopéias (EP) kehtestatud nduetele
rbeeruvate kirurgiliste 6 jalide kohta

NAIDUSTUSED
Polibutester-f jidid Vascufil™ on nd {ldiseks
pehmete kudede Iahendamiseks ja/vdi ligeerimiseks, sealhulgas siidame ja
veresoonkonna ja oftalmilises kirurgias, kuid mitte mikrokirurgias ja neurokoes.
TOIMED

Haavadmblusniidid Vascufil™ kutsuvad kudedes minimaalselt esile dgedaid pdletikulisi
reaktsioone, mille jarel haavamblusniit kapseldub jark-jargult fibroosse sidekoega.
Haavaomblusniidid Vascufil™ ei imendu ning in vivo ei ole esinenud ka olulist muutust
rebenemistugevuse pisimises,

VASTUNAIDUSTUSED

Selle haavadmblusniidi k on v Justatud idel, kellel on teadaolev
{litundlikkus voi allergia selle komponentide suhtes.

HOIATUSED

Arge steriliseerige uuesti. Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud. Havitage
avatud pakendiga, kuid kasutamata ligatuurid. Sailitage toatemperatuuril. Valtige
pikaajalist hoidmist kdrgel temperatuuril

Haavadmblusniitide Vascufil™ kasutaja peab tundma mitteabsorbeeruvate

haavadmbl fega seotud kirurgilisi ja votteid haava sulgemiseks, sest
olenevalt kasutamiskohast ja kasutatavast haavadmblusmaterjalist vib tekkida haava
avanemise risk.

Infitseerunud vai saastunud haavade dreenimisel ja sulgemisel tuleb jargida
tunnustatud kirurgilist tava.

Nagu iga vadrkeha puhul, voib pikaajaline kokkupuude soolalahustega, nditeks kuse- voi
sapiteedes leiduvatega, pohjustada kivide teket

Haavaomblusniidi elastsuse tdttu peab olema pidevate vdi langevarjusarnaste
haavadmblusniitide pingutamisel vaskulaarsetel protseduuridel eriti ettevaatlik ja/voi
muutma votteid, et mitte esile kutsuda anastomoosist pohjustatud veritsemist.
ETTEVAATUSABINOUD

Selle ja muude ligatuuride kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida kasitsemisest
tulenevat kahjustust. Valtige [omastamist voi kriimustamist, mis tuleneb kirurgiliste
instrumentide, nt klemmide voi ndelahoidjate kasutamisest.

Solme piisavaks tugevuseks on vaja kasutada lameda, kandilise sidumise tunnustatud
kirurgilist votet koos lisasolmedega olenevalt operatsiooni asjaoludest ja kirurgi
kogemustest. Monokiudude solmimisel vaivad lisasolmed olla eriti vajalikud.

Haavadmblusniitide solmimisel peab olema ettevaatlik, kui neid kasutatakse pidevas
massis voi kohukihtide sulgemisel, s.t pideva sulgemiskoha molemasse otsa tuleb teha
mittelibisev fikseeriv salm.

Jooksva haavaombluse [Gpetamisel tavaliselt kasutatav pidav solm voib oma ehituse
tottu lahti libiseda. Mitmekordsete kandiliste solmede kinnitust tuleb eriti hoolikalt
jalgida

Saastunud haavadmblusniit ja pakkematerjalid havitage haigla standardse korra
kohaselt, jargides ohtlike bioloogiliste jadtmete suhtes kohaldatavaid tldkehtivaid
ettevaatusabindusid.

KORVALTOIMED

Selle toote kasutamisega vaib kaasneda muu hulgas jargmisi kdrvaltoimeid: haava
avanemine; haava ebapiisav toetamine sulgemiskohtadel, kus esineb paisumist,
venitust voi laienemist, valja arvatud lisatoe kasutamisel; haava ebapiisav toetamine
eakatel, alatoidetud vdi ndrkadel patsientidel vdi patsientidel, kellel on vahk, aneemia,
rasvumine, diabeet, infektsioon voi muu seisund, mis vib haava paranemist aeglustada;

koe latsioon voi fibroos; haava mad: ja veritsemine, samuti urgete

j bakteriaalse infektsiooni sood: 1 Ine ge poletikuline
reaktsioon ja magduv paikne rritus.
KUIDAS TARNITAKSE

f monokiust | fid Vascufil™ on varvitud
vaskftalotstaniinsinisega U.S.P. suurustes 2—0 (meetermdddustikus 3) kuni 7-0
(meetermdddustikus 0,5). Turustatavad haavadmblusniidid on steriilsed ja kinnitatud eri
tiilipi ndeltele nii piisivate kui ka eemaldatavate ndelale kinnitustega. Haavadmblusniite
turustatakse karbis, milles on 12 vai 36 niiti.

Parklata, viendzislas polibutestera

PIRMS PRODUKTA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO
INFORMACIIU.

APRAKSTS

Viendzislas polibutestera Suves Vascufil™ ir neabsorbgjamas sterilas kirurgiskas Suves, kas
izgatavotas no butiléna tereftalata un politetrametiléna étera glikola kopoliméra. Suve
parklata ar absorb&jamu e-kaprolaktona /glikolida/ poloksaméru 188 - Polytribolate™.
Suves ir pigmentetas ar vara ftalocianina zilo.

Polibutestera Suves Vascufil™ atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas
(USP) un Eiropas Farmakopejas (EP) prasibam attieciba uz neabsorb&jamam
kirurgiskajam Suvem.

INDIKACLIAS

Vascufil™ polibutestera Suves paredzéts lietot visparéjai miksto audu tuvinasanai un/vai
savienosanai, ieskaitot lietosanai kardiovaskularaja un acu kirurdija, bet nav paredzéts
lietot mikrokirurgija un nervaudos.

DARBIBA

Vascufil™ Suves izraisa minimalu akuta iekaisuma reakciju audos, kam seko pakapeniska
Suves iekapsulesanas fibrozajos saistaudos. Vascufil™ Suves netiek absorbétas, un“in
vivo" nav noverotas butiskas izmainas izturibas saglabasana.

KONTRINDIKACLJAS

Suves lietosana kontrindicéta pacientiem, kuri r jutigi vai alerdiski pret tas sastavdalam.

polok 188. Konacje plavo ftalocianinom bakra

Kirurski konac Vascufi™ od polibutestera zadovoljava sve uvjete koje propisuju
Farmakopeja Sjedinjenih Americkih Drzava (USP) i Europska farmakopeja (EP) za
neresorptivne kirurske konce.

INDIKACIE

Polibutester konac Vascufil™ indiciran je za opcu primjenu pri aproksimaciji mekog tkiva
ifili ligature, ukljucujuci koristenje u kardiovaskularnoj i oftalmoloskoj kirurgiji, ali ne u
mikrokirurgii i kirurgiji Zivcanog tkiva.

DJELOVANJA

Konac Vascufil™ izaziva minimalnu akutnu upalnu reakeiju u tkivu, nakon ega slijedi
postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu. Konac Vascufil™ se ne apsorbira,
ainvivoispitivanja nisu pokazala znacajne promjene zadrZavanja vlacne vrstoce.
KONTRAINDIKACIE

Primjena ovog konca kontraindicirana je u pacijenata s poznatom osjetljivosculi
alergijom na njezine komponente.

UPOZORENJA

Nemojte ponovno sterilizirati. Konac je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno.
Bacite otvoren, neiskoristen konac. Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte
dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

Kako rizik od otvaranja rane moze ovisiti o lokaciji primjene i materijalu konca, korisnici
se prije primjene konca Vascufil™ za zatvaranje rana trebaju upoznati s kirurskim
procedurama i metodama.

Mora se slijediti pritvatljiva kirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja inficiranih
ili kontaminiranih rana

Kao i sa svim stranim tijelima, dulji kontakt ovog ili nekog drugog konca s otopinama
soli poput onih koje se nalaze u urinarnom ili bilijarnom traktu moZe izazvati stvaranje
kamenca.

Zbog elasticnosti konca treba obratiti posebnu paznju pri tehnikama zatezanja
produznog Sava ili“parachute” Sava tijekom vaskularnih zahvata jer moze doci do
anastomotskog krvarenja.

MJERE OPREZA

Pazljivo rukujte ovim i drugim koncima kako ne bi doslo do ostecenja. Pazljivo rukujte
kirurskim instrumentima kao $to su pincete i iglodrzaci koji mogu ostetiti konac uslijed
stiskanja i uvijanja.

Adekvatno osiguranje Sava zahtijeva primjenu opceprihvacene kirurske tehnike
postavijanja Savova, po potrebi s dodatnim ¢vorovima, ve¢ prema okolnostima ili

UPOZORENJA

Ne sterilisati ponovo. Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. Otvorene,
neupotrebljene konce baciti u otpad. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama u kojima se
koriste neresorptivni konci pre upotrebe Vascufil™ konaca za zatvaranje rana, jer opasnost
od dehiscencije rane moZe da zavisi od mesta primene i materijala koriscenog konca.

Mora se postovati prihvacena hirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja inficiranih
ilizagadenih rana.

Kao i kod svakog drugog stranog tela, produZeni kontakt konca sa slanim rastvorima,
kao $to su rastvori koji se mogu naci u urinarnom i bilijarnom traktu, moze dovesti do
formiranja kalcifikata.

Zbog elasticnosti konca, u vaskularnim procedurama neophodno je biti veoma pazjiv i/
ili promeniti tehniku za kontinualno zatezanje ili primeniti padobranske konce, jer biu
suprotnom moglo doci do anastomoticnih krvarenja.

PREDOSTROZNOSTI

Pri radu sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne ostete. Izbegavati
ostecenje usled kompresije ili savijanja zbog primene hirurskih instrumenata kao $to su
forcepsili drzaci igle.

Adekvatno osiguranje ¢vora zahteva prihvacenu hirursku tehniku ravnih, cetvrtastih
¢vorova, sa dodatnim om¢ama, ako to opravdavaju okolnosti hirurske intervencije i
iskustvo hirurga. Koriscenje dodatnih omdi moze biti narocito podesno ako se u ¢vor
vezuju monofilamenti.

Treba biti obazriv prilikom vezivanja ¢vorova na koncima, koji se koriste za neprekinuto
masivno ili slojevito zatvaranje abdomena, tj. na oba kraja neprekinutog Sava treba
koristiti neklizajuce pricvrsne ¢vorove.

Cvor tipa"upetljan-da-dri’ koji se obicno koristi na kraju neprekinutog konca, je
konfiguracija koja moze dovesti do klizanja. Neophodna je izuzetna pazljivost kako bi se
visestruki Cetvrtasti cvorovi dobro osigurali.

OdloZite konce i materijal za pakovanje prema standardnim procedurama bolnice i
opstim merama predostroznosti za biomedicinski otpad.

NEZELJENE REAKCIJE

NeZeljeni efekti, koji mogu biti u vezi sa upotrebom ovog proizvoda, su: dehiscencija
rane; nemogucnost da se rani pruzi odgovarajuca podrska na mestima gde dolazi

do Sirenja, rastezanja ili nadimanja, osim ako se ne obezbedi dodatna podrska;
nemogucnost da se rani pruzi odgovarajuca podrska kod starih, neuhranjenih li
oslabljenih pacijenata koji boluju od raka, anemije, pretilnosti, dijabetesa, infekcije i
imaju druga oboljenja koja mogu da produze zarastanje rane; granulacija ili fibroza
tkiva; gnojenje rane i krvarenje, kao i formacija sinusa; povecana bakterijska infektivnost;
minimalna akutna zapaljenska reakcija i prolazna lokalna iritacija

KAKO SE ISPORUCUJE

Vascufil™ monofilamentni konci su dostupni kao plavi konci abojeni plavim pigmentom
ftalocijanina bakra, u U.S.P. veli¢inama od 2-0 (3 metricka) do 7-0 (0,5 metricka).

Kondi se isporucuju sterilni, pricvrsceni na razlicite tipove igli za tehnike prikljucivanja
trajnih i uklonjivih igli. Konci se isporucuju u kutiji od jednog ili tri tuceta komada (12

ili 36 komada).

Dengti vienos gijos polibutesterio

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACIJA

APRASAS

Vascufi™ vienos gijos polibutesterio sidlai yra neabsorbuojamieji, sterilis chirurginiai
sitlai, sudaryti i§ butileno tereftalato ir politetrametileno eterio glikolio kopolimero.
Silai padengti Polytribolate™, e-kaprolaktono / glikolido / poloksamero 188
absorbuojamuoju polimeru. Sidlai nudazyti vario ftalocianino méliu.

Vascufi™ polibutesterio sidlai atitinka visus Jungtiniy Amerikos Valstijy

farmakopéjos (USP) ir Europos farmakopejos (EP) nustatytus reikalavimus, taikomus
neabsorbuojamiesiems chirurginiams sidlams.

INDIKACIJOS

Vascufil™ polibutesterio sitilai skirti naudoti bendrai minkstiesiems audiniams suartinti ir
(arba) perristi, jskaitant naudojima Sirdies ir kraujagysliy bei akiy chirurgijoje, taciau néra
skirti naudoti mikrochirurginéms ir nervinio audinio operacijoms.

VEIKSMAI

Vascufil™ sidlai sukelia minimalaus dmaus audiniy uzdegimo reakcijg, po kurios sidlg
palaipsniui padengia skaidulinis jungiamasis audinys. Vascufil™ sidlai neabsorbuojami

ir nepastebéta, kad gyvajame organizme biity reikSmingai pasikeites sidlo stiprumas
tempiant
KONTRAINDIKACLJOS
Siysialy sukelia k
alergiskiems pacientams,
|SPEJIMAI

Nesterilizuokite pakartotinai. Sterils, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista.
ISmeskite nepanaudotus sialus, kuriy pakuoté atidaryta. Laikykite kambario
temperatiroje. Venkite lgalaikio laikymo aukstesnéje temperatdroje.

Vartotojai turi iSmanyti chirurgines procedaras ir metodus naudojant
neabsorbuojamuosius sialus, kad galéty naudoti Vascufil™ silus Zaizdoms siati, nes
qali kilti jvairi Zaizdos dehiscencijos rizika, atsizvelgiant j siuvama vietq ir naudojamg
siuvimo medziaga.

ijas juy

dalims jautriems arba

Drenuojant i siuvant infekuotas ar uztertas Zaizdas turi buti naudojami priimtini
chirurginiai metodai.

Kaip ir bet kokio svetimkanio, ilgalaikis sitilo salytis su druskos tirpalais, pavyzdZiui,
esanciais $lapimo arba tulZies latakuose, gali sukelti akmeny susidaryma.

Dél silo elastingumo, sutraukiant iStisines arba parasiutines sidles, taip pat atliekant
procedras su kraujagyslémis, reikia elgtis ypac atsargiai ir (arba) pakeisti naudojama
metoda, nes gali kilti anastomotinis kraujavimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojant $i3 ar ki3 siuvimo medZiaga, reikia bati atsargiems, kad nebaty pazeistas
sitlas. Stenkités, kad ji nebaity susukta ar suspausta naudojant chirurginius
instrumentus, pvz., Znyples ar adaty laikiklius.

iskustvu kirurga. Postavljanje dodatnih ¢vorova moZe biti narocito prikladno pri Sivanju
monofilamentnim koncima.

Posebno treba paziti prilikom postavljanja produznog Savali Sivanja slojeva abdomena;
npr. treba postaviti cvrsti, neklizaju¢i ¢vor na oba kraja produznog Sava.

Uobicajeno koristeni cvor s petljom na kraju produznog Sava, predstavlja vrstu cvora koji
moZe uzrokovati labavljenje cijelog 3ava. Posebno treba paziti da pojedinacni Savovi
budu cvrsto stegnuti  osigurani.

OdloZite konce  materijal za pakiranje slijedeci standardne procedure bolnice i opce
mjere sigurnosti za medicinski otpad.

KONTRAINDIKACIJE

Nezeljene posledice, koje mogu biti povezane s koristenjem ovog proizvoda, ukljucuju:
dehiscenciju rane, nedovoljno osiguranje rane bez dodatnog osiguranja na mjestima
izloZenim pojacanom Sirenju, istezanju i rastezanju; nedovoljno osiguranje rane u starijih,
pothranjenihili oslabljenih bolesnika ili bolesnika koji pate od karcinoma, anemije,
pretilosti, dijabetesa, infekcija li drugih stanja koja mogu usporiti zacjeljivanje rane;
nastanak granulacija li fibroze, gnojenje i krvarenje rane odnosno stvaranje fistule; pojacanu
bakterijsku infektivnost; minimalnu akutnu upalnu reakciju  prijelaznu lokalnu iritaciju.
ISPORUKA

Monofilamentni konac Vascufil™ isporucuje se obojen plavom bojom ftalocianina bakra
prema U.S.P. u velicinama 2-0 (metricki 3) do 7-0 (metricki 0,5). Konac se isporucuje
sterilan, nadovezani na razlicite tipove trajnih ili zamjenjivih kirurskih igala. Pakirano u
kutijama po 121li 36 komada

Oblozeni monofilamentni

polibutesterni

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACLJE.
OPIS

Vascufil™ [ polibutesterni koni su neresorptivni, sterilni hirurski kondi,

koji suizradeni od kopolimera butilen-tereftalata i poli(tetrametilen eter) glikola. Konac
Je oblozen polimerom Polytribolate™, resorptivnim polimerom e-kaprolaktona / glikolida
/poloksamera 188. Konci su pigmentisani plavim pigmentom ftalocijanina bakra.
Vascufil™ polibutesterni konci zadovoljavaju sve zahteve farmakopeje SAD-a (USP) i
Evropske farmakopeje (EP) za neresorptivne hirurske konce.

INDIKACIE

Vascufi™ polibutesterni konci su predvideni za opste usivanje mekog tkiva i/ili
podvezivanje (ligacija), ukljucujuci upotrebu u kardiovaskularnoj i oftalmoloskoj hirurgiji,
aline i u mikrohirurgiji i kod nervnih tkiva.

RADNJE

Vascufil™ konci izazivaju minimalnu akutnu zapaljensku reakciju u tkivima, nakon koje
sledi postepena enkapsulacija konca vlaknima vezivnog tkiva. Vascufil™ konci se ne
resorbuju, a nije poznato da se“in vivo”javljaju znacajne promene u pogledu zadrzavanja
jacine zategnutosti.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba ovog konca je kontraindikovana kod pacijenata koji su preosetljivi li alergicni
na njegove komponente.

mazgo i uztikrinti taikytina priimtina chirurginé ploksciy,
staciakampiy mazgy su papildoma kilpa risimo technika, jei tai butina atsizvelgiant
operacijos aplinkybes arba chirurgo nuomone. Papildomos kilpos ypac tinkamos
uzmezgant vienagijus sialus.
Elkités atsargiai dédami istisines arba keliy sluoksniy siles pilvo ertméje, t.y. abiejuose
istisings sitlés galuose reikia naudoti chirurginius mazqus.
Dazniausiai istisinéms sialéms uzbaigti naudojamas fiksuotas mazgas gali atsiristi. Ypac
kruop3ciai reikia patikrinti, ar gerai uZristi keli kvadratiniai mazgai
[Smeskite uZterta silg ir pakavimo medziagas laikydamiesi standartiniy ligoninés
procedry ir universaliy biologiskai pavojingy atlieky atsargumo priemoniy.
SALUTINIS POVEIKIS
Salutiniai poveikiai, kurie gali bii susije su io produkto naudojimu: Zaizdos
dehiscencija; negaléjimas uztikrinti adekvataus Zaizdos gijimo audiniy didéjimo,
tempimo arba isiplétimo vietose; negaléjimas uZtikrinti adekvataus Zaizdos gijimo
vyresniems, nusilpusiems, susilpnéjusiems pacientams arba véziu, anemija, nutukimu,
diabetu, infekcijomis sergantiems pacientams arba deél kity priezasciy, kai Zaizdy gijimas
uzsitesia; audinio granuliacija arba fibrozé; Zaizdos piliavimas ir kraujavimas bei sinuso
susiformavimas; padidintas bakterinis infekavimas; minimalaus imaus uzdegimo
reakcija ir laikinas vietinis sudirginimas.
TIEKIMAS
Vascufil™ vienagijai sidlai dazyti vario ftalocianino meliu ir yra nuo 2-0 ki 7-0 (nuo 3
iki 0,5 metringje sistemoje) dydZiy pagal U.S.P. Sitlai pateikiami sterilts, pritvirtinti
prie jvairiy tipy adaty naudojant nuolatinio arba pasalinamo pritvirtinimo prie adaty
technikas. Sidlai supakuoti dézutése po 12, 24 arba 36.

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas dendommagement ou douverture de l'emballage.
Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Far ej anvéndas om forpackningen &r dppnad eller skadad.

M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

i saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Mn xpnotponoteite av n cuokevaoia éyel avotyTei 1y umootel {pid.
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Ambalaj agiimis ya da zarar gormdsse kullanmayin.

He ucnonb3yiiTe u3genvie, i ynaKoka BCKpbITa 1 MoBPeX AeHa.
Pokud je balenf oteviené nebo poskozené, produkt nepouZivejte.
Tilos felhaszndIni, ha a csomagolds kinyilt vagy megsérillt.
NepouZivajte, ak je abal otvoreny alebo poskodeny.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poskodovana
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He u3non3saiiTe, ako 0nakoBKaTa e 0TBOPEHa WMV NOBPE/EHa.
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
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