
2010-1 2-0 I (version 2-2)
2010-03-0 I (Version 2-l )

Denumirea produsului: MANI Suturile chirurgicale offalmologice polyester

Nu reutilizali
Citili instrucliuni inainte de utilizare

Avertismente
I ' Risc de dehiscenla rdnilor poate varia in funclie de locul de aplicare; prin urmare, acest

produs ar trebui sd fie utilizat numai de cdtre chirurgi instruit corespunzdtor, acest produs
trebuie utilizat numai de cdtre chirurgi instruit corespunzdtor fi calificat cu: proceduri
chirurgicale, tehnici si manipulare ale suturile

2' Cdnd utilizali sutura rana pe contaminate sau infectate, efectue azd ftatament chirursical
approproate inainte de utilizare

3. Ca orice corp strdin, in cazul in care sutura vine in contact pe termen lung cu solulii de
sare' cum ar fi in simptomelor vezicii urinare sau biliare, aceasta poate provoca formarea
de calcul

L Nu folositi pe pacient cu sensibilitate gi / sau alergie la metale
2. Degi acest sutura este neabsorbabild, ea isi pierde incet puterea de tracliune in vivo, aga

cum se descompune in timp. Nu utilizati pe regiune care necesitd rezisten!6la tractiune
permanentd.

3. Nu folosili decdt in domeniile oftalmologie gi Dental
4. Reutilizarea sau re-sterilizare ar putea compromite grav integritatea structura$ gi / sau ar

putea duce la deteriorarea sau infectie la pacienlii
5' Dupd deschiderea ambalajului, aruncali produsele care nu au fost utilizare

Forma gi structura
I ' Acest produs este oxid de etilena sterilizat sutura neresorbabile cu ac
2. Materii prime principal
l) Sutura: Polyester
2) Ac: Stainless steel (conline nichel gi crom)

Acoperire: Silicon
3. Structura: USP Standard compatibil
4. Sutura, knot $i sd spriiine rdnile in conformitate cu suture's rezistentala tractiune

individuala

Performanlh, uz gi efectul
Acest produs este utilizarea de sutur6, knot gi / sau de sprijin de rdni

Specificarea Articolul
1. Suprafata este netedd gi nu are cicatrici, fisuri, rupturi sau alte defecte care arputea da

probleme asupra utilizare
2. Puncte forte gi dimensiuni sunt confbrme cu standardele uSp

Funclionare gi utilizare
Utilizarea in conformitate cu procedurile de sutura ordinare. Acesta sutura este un produs de
unicb folosintd, medical 9i este destinat pentru o singurd -utilizareagi nu pot fi reutilizate.



Utilizati produsul de primul, luAnd pachetul interior noastrA din ambalajul exterior. Atunci
produsul de deschiderea ambalaiului interior

Precaulii pentru utilizare
l. Precaulii pentru utilizare
1) Selectali o lungime fi mdrime de sutura adecvate pentru fiecare scop chirurgical.

Masuri importante
Nu utilizali acest produs altele dec6t de uz medical
Selectali un tip adecvat de sutur6, IJtilizareain conformitate cu procedurile chirurgicale

obignuite.
Pentru a evita deteriorarea ac $i capdtul nituite, fixa acul intr-o zond de o treime l/3 Ia
iumdtate l12 din distanla de la capdtul nituite, pdna la punctul de ac. in cazul in care a
avut loc la orice alt moment, aceasta poate provoca degradarea calitdlii, cum ar fi ruperea
acului
Nu utilizali ace deformate sau avariate; aceasta poate provoca ruperea acului
In cazul in care un ac care a fost indoitd este remodelat, se poate 

-degrada 
indoiturd

rezistenla $i Cauza si / sau ruperea acului; Prin urmare, nu utilizali un ac care a fost
indoita
Deteriorarea acului poate deveni cavzapentru; timp chirurgie prelungit, posibilitatea de a
repeta chirurgie, gi restul de corp strdin
Selectali o forceps adecvate pentru dimensiunea gi funclia acului. in timpul funclion6rii,
sd ia precautie pentru a preveni accidental punclie ac de chirurgi
In timpul interventiei chirurgicale, punclie accidentald cu ac contaminat poate duce la
infectii patogene, legate de tulburari de sange.

9) Nu folosili acul pentru a trage impreund marginile pldgii
l0) in manipularea sutura, pentru a euitu zdrobirea-l cufoicepsul sau de in.u..uJre la peste

dispozitive
I 1) In manipularea sutura, pentru al proteja de daune, pentru a evita frecarea-l la alte

dispozitive
l2) Securitate nodul adecvat necesitd tehnica chirurgicala acceptat de noduri chirurgicale.

Alte arunc[ de noduri ar trebui sa fie la latitudinea chirurgului
l3) Nu se aplicd aceastA sutura regiunilor chirurgicale sau tehnici care necesitd mai mari de

putere pharmocopeias pentru fiecare mdrime de suturd

2,

l)
2)

3)

4)
5)

6)

7)

8)

a
J. Reaclii adverse

Acest posibilele reaclii adverse ale acestui produs include urmdtoarele
Nerespectarea de sutura poate avea loc cu pacientii care sufera de vindecarea ranilor
buna de cauza: vdrstd, alimentalie sdracS, anemiere, cancer, anemie, obezitate" diabet
zaharat si / sau alte boli
Disparitia treptatd a rezistenlei la tractiune
Hipersensibilitate locald temporard a pldgii
Defectarea suturii in absenla tratamentului adecvat, cum ar fi sutura suplimentare, pe
regiuni care necesitd extensivd tragere de tesut pentru sutura
Granularea, fibroplasias, formarea puroiului, Si sdngerare
Infbctia plAgii
Inflamatia tesutului din reaclie de corp strain (cum ar fi conjunctiva, blepharedema, etc.)
Inflamatia, sdngerare, reaclia tesut, granularea, formarea cheloide gi depunerea de tesut-
fluid pe regiuni suturate.
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4. Alte precaulie

l) Dupa utilizare, aruncali in mod corespunzitor aceastd suturd ca degeuri medicale

Depozitarea gi data expiririi
Depozitarea
l). Acest produs este sensibil falA de chimicale (cum ar fi peroxidul de hidrogen HzOz,

hipoclorit de sodiu NaCIO, CH:COOOH Acetil hidroperoxid, etc.) Prin urmare, stoca gratuit

de astfel de chimicale
2) Pdstra la temperatura camerei, departe de cdldurd, umiditate 9i lumina directd a soarelui. in
caz contra\ le peate provoca sA scadd in funclie, sau rid, poftA de mancare, exfoliere

suprafald a materialului de ambalare.

3) Produsele se pot modifica datoritd imbunatafirilor. Folositi-le pe primul intr-o prrmdbazd'

iegire
4) Check the expiration date on the product if it has been conceived to be stored improperly,

even if it is within the expiration date

2.Data expirarii

. 1) Acest produs poate fi folosit p6nd la 5 ani de la data de produclie, a$a cum este indicat pe

etichetd pachet, atdta timp cdt se menline in conformitate cu condiliile adecvate de

depozitare

Precautie la manipulare
1) Nu utilizali dacd ambalaiul este deteriorat sau contaminat

2) Evitali cicatrici 9i pori asupra materialului pachet

Ambalare
12 bucali pe cutie t

Producator
Producitor
Mani.INC
8-3, Kizohara Industrial Park, Utsonomiao Tochigi
321-3231 Japan.
TEL. *81 28 667 75 65

Reprezentat autorizat
Lenses Grup SRL
Chisinau 2001,
Str. Fierarilor 2.
Tel.069 11 33 56
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