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Debgrienei ditul Nholelioreailena (PM) este un fir de suturd
monofilament, steril, neresorbabil, sintetic, compus dintr-un
stereoizomer cristalin izotactic de polipropilend, o poliolefind
liniara sintetica si polietilend. Firul de suturd Dtek PM este
disponibil in urmatoarele marimi: 9/0 — USP2 si este colorat ¢
albastru pentru a méri vizibilitatea in tesut.

Firele de suturd Dtek PM sunt in conformitate cu standardele
USP si cu standardele Farmacopeei europene pentru fire de
suturd sterile si neresorbabile. Marimile sunt date in ambalaj.

Indicatii: Firele de suturd Dtek din polipropilend sunt
indicate pentru utilizarea in tesutul moale si pentru ligaturi,
inclusiv utilizarea in cazul procedurilor oftalmologice, la
tesuturile cardiovasculare si neurologice.

Actiune: Poate provoca o usoara inflamare a tesutului
atunci cand firul de suturd PM este introdus in tesut, ceea ce
este un raspuns caracteristic la un corp strdin; aceasta este
urmata de o incapsulare treptatd a firului de suturd prin tesut
conector fibros.

Firele de suturd PM sunt neresorbabile si nu sunt susceptibile
de degradare sau sldbire prin actiunea enzimelor tesutului.
Ca fir de suturd monofilament Dtek, firul din polipropilend
rezistd in cazurile de implicare a infectiei si a fost utilizat cu
succes in zonele cu rand infectatd pentru a minimaliza
formarea de sinus si extruziunea suturilor. Lipsa aderentei la
tesuturi a facilitat utilizarea firelor de suturd PM ca fire de
suturd usor de indepartat.

Contraindicatii: Pot apdrea initial reacti de inflamare
usoard a tesutului in mediul materialului de suturd.

Reactii adverse / complicatii: Infectie, dehiscenta ranii,
ruperea suturii, deteriordri neintentionate ale tesuturilor.

de avertizare: Acest produs nu trebuie resterilizat.
& uI cu fir de suturd Dtek este deteriorat acesta

3 uscata fara a fi expuse la lumina directd a
# temperaturi extreme. Utilizatorii trebuie sa fie
u procedurile si tehnicile chirurgicale care
de suturd neresorbabile inainte de utilizarea

intindere e o duratd mai mare (peste 30 de zile). Respéctati
cu atentie data de expirare.

Nota / Masuri de precautie: Atunci cand manipulati Firele
de suturd Dtek PM, este necesar sa manuiti firul si acul cu
atentie, acordand o atentie speciald acului si evitand
deteriorarea ce este cauzata de suportul acului.

Utilizatorul trebuie s& detind cunostinte suficiente si sa fie
familiarizat cu procedurile de utilizare a Firelor de suturd
neresorbabile inainte de a manipula Firele de suturd Dtek.

Ca in cazul oricdrui material de suturd, siguranta acceptabild
a nodului necesitd o tehnicd chirurgicald acceptatd de
legaturi plate si patrate, cu intinderi suplimentare, dupd cum
este necesar in acea situatie chirurgicald si in functie de
experienta chirurgului. Poate fi in mod special adecvatd
utilizarea de ochiuri suplimentare atunci cand se realizeaza
noduri cu fire de sutura Dtek din polipropilend.

Rea Reactii de inflamatie usoard a tesutului pot aparea
initial in mediul materialului de suturd. Contactul prelungit al
oricdrei suturi cu solutiile saline, precum cele din tractul
urinar sau biliar pot cauza formarea de calculi si usoara
iritatie a locului ranii. Reactiile asociate cu utilizarea acestui
dispozitiv pot include de asemenea: dehiscenta ranii, infectia
bacteriand sporitd, infectie si iritatie locald tranzitorie.

Forma de livrare: Firele de suturd Dtek PM  sunt
disponibile in urmatoarele marimi: 9/0 — USP2.

Firele de sutura Dtek din polipropilend sunt furnizate sterile,
cu lungimi pre-tdiate, fara a fi puse in ac si fara a fi fixate pe
diverse tipuri de ace, in cutii de doudsprezece sau treizeci si
sase de bucati.

Conditii de pastrare:_Se recomandd ca Firele de suturd
Dtek sd fie pdstrate la o temperatura sub 25°C, la distanta
de surse directe de caldurd si umezeald.

Interpretarea simbolurilor de pe ambalaj:

/L\ Respectati instructiunile de utilizare

® Unica utilizare
@ A nu se resteriliza

@ A nu se folosi dacd ambalajul este
deteriorat sau deschis

Marca CE si Nr. de Identificare a

Organismului notificat. Produsul respectd
C E prevederile esentiale ale Directivei pentru
0123 Dispozitive medicale 93/42/CEE

modificatd prin Directiva 2007/43.
Sterilizat cu Oxid de Etilena. Steril daca
pachetul nu este deteriorat sau desfacut.
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