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I Risc de dehiscenta ranilor poate varia in functic de locul de aplicare: Prin urmare. acest
produs ar trebui sé fie utilizat numai de catre chirurgi instruit corespunzitor, acest produs
trebuie utlizat numai de catre chirurgi instruit corespunzator Si calificat cu: proceduri
chirurgicale. tehnici i manipulare ale suturile

2. Cand utilizali sutura rana pe contaminate sau infectate, clectucazd tratament chirurgical
approproate inainte de utilizare
3. As with any foreign body. when the suture comes in long-term contact with salt

solutions. such as in urinary or gall bladder symptoms. it can cause formation of caleulus

Contraindicatii $i Interdictii
" 1. Nu folositi pe pacient cu sensibilitale i 7 sau alergie la metale
2. DeSiacest sutura este neabsorbabila. ea 151 pierde incet puterca de tractiune in vivo. asa
cum se descompune o timp. Nu utilizati pe regiune care neeesita rezistentd la tractiune
permanenta.

3. Nu folosili decat in domeniile oftalmologie $i Dental
4. Reutilizarea sau re-sterilizare ar putca compromite grav integritatea structurala Si/ sau ar
putea duce la deteriorarca sau infectie Iy pacientin

A

Dupd deschiderca ambalajului. aruncati produsele care nu au fost utilizate @
Forma Si structura
L. Acest produs este oxid de ctilena sterilizat sutura neresorbabile cu ac
2. Materii prime principal
Iy Sutura: matase

Acoperire: Silicon (Impletiturd sutura numai)

2) Ac din otel inoxidabil (carce contine nichel Sicrom)
Acoperire: Siticon

3. Structura: USP Standard compatibil (cu exceplia pigment extras din MBVS)

4. Sutura. knot Si sa sprijine ranile in conformitate cu suiure's rezistenta la tractiune
mdividuala

Performanta, uz si cfectul
Acest produs este utiizarea de sutura. knot Si 7 sau de sprijin de rani

Specificarea Articolul
I Suprafata este neteda si nu are cicatrici. fisuri. rupturi sau alte defecte care ar putea da
probleme asupra utilizare

2 Puncte forte st dimensiuni sunt conforme cu standardele USP

Functionare si utilizare

Utihizarea in conformitate cu procedurile de sutura ordinare. Acesta sutura este un produs de
unica tolosinta. medica

St este destinat pentru o singurd -utilizarea Si nu pot 1 reutilizate.



Utilizati produsul de primul. luand puchctul interior noastra din ambalajul exterior. Atunci
produsul de deschiderea ambalajului interior

Precautii pentru utilizare
1. Precautii pentru utilizare
1) Sclectali o lungime $i marime de sutura adecvate pentru ficcare scop chirurgical.

Masuri importante

) Nu utilizali acest produs altele decét de uz medical

) Selectali un tip adecvat de suturd. Utilizarea In conformitate cu procedurile chirurgicale
obisnuite

P o= B

3) Pentru a evita deteriorarca ac Si capatul nituite. fixa acul intr-o zona de o treime 1/3 la
_[umé&mu‘ f dm distanta de la capatul nituite. pand la punctul de ac. In cazul in care a
avut | > alt moment. aceasta poate provoca degradarea calitatii. cum ar fi ruperea

acului

4) Nu utilizali ace deformate sau avariate; accasta poate provoca ruperea acului

5) In cazul in care un ac care a fost indoita este remodelat. se poate degrada indoitura
rezistentd Si Cauza Si / sau ruperea acului; Prin urmare, nu utilizati un ac care a fost
indoita

6) Deteriorarca acului poate deveni cauza pentru; timp chirurgie prelungit, posibilitatea de a
vepeta chirurgie. Si restul de corp striin

7) Selectati o forceps adecvate pentru dimensiunca i functia acului. In timpul functiondrii,
s ia precautic pentru a preveni accidental punctie ac de chirurgi

8) In timpul interventici chirurgicale, punctic accidentald cu ac contaminat poate duce la
infeclii patogene. legate de tulburari de sange.

9) Nu lolositi acul pentru a trage impreund marginile plagii

10) in nmmpulmw sutwra. pentru a evita zdrobirca-l cu forcepsul sau de i incurcarege la peste
dispozitiv

Iy In ‘mmpul wea sutura. pentru al proteja de daune, pentru a evita frecarea- la alte
dispozitive

I2) Securitate nodul adecvat necesitd tehnica chirurgicala acceptat de noduri chirurgicale.
Alte aruncé de noduri ar trebui sa fic la latitudinea chirurgului

13) Nu se aplicd aceastd sutura regiunilor chirurgicale sau tehnici care necesitd mai mari de
putcere pharmocopeias pentru fiecare marime de sutura

3. Reactii adverse
Acest posibilele reactii adverse ale acestui produs include urmatoarele
1) Nerespectarea de sutura poate avea loc cu pacientii care sufera de vindecarea ranilor

buna de cauza: varstd, alimentatie saraca. anemiere. cancer, anemie, obezitate, diabet
zaharat si / sau alte boli
) Disparitia treptata a rezistentei la tractiunc
3) Hipersensibilitate locald temporara a plagii
) Detectarea suturii in absenta tratamentului adecvat. cum ar fi sutura suplimentare. pe
regiuni care necesiti extensiva tragere de tesut pentru sutura
>1 Granularea. libroplasias. formarca puroiului. Si sangerare
6) Intectia plagii
71 Intlamatia tesutului din reactic de corp strain (cum ar fi con;unclx\d blepharedema. etc.)
8) Inflamatia. sangerare. reactia tesut. granularca. formarea cheloide Si depunerea de tesut-
fluid pe regiuni suturate.



4. Alte precauvtie
1) Dupa utilizare. aruncati in. mod corespunzator aceasta sutura ca deSeuri medicale

Depozitarea Si data expirarii
Depozitarca

P). Acest produs este sensibil fatd de chimicale (cum ar i peroxidul de hidrogen H->0,,
hipoclorit de sodiu NaClO. CH.COOOH Aceti hidroperoxid. ctc.) Prin urmare. stoca gratuit
de asel de chimicale

2) Pastra la temperatura camerei, departe de caldurd. umiditate $i lumina directa a soarelui. in
cas contrar. le poate provoca sa scadd in functic. sau rid. poftd de méancare. exfoliere
suprafata a materialului de ambalare.

) Produsele s pot modifica datorita imbunititirilor. Folositi-le pe primul intr-o prima bazi
esire

4) Checek the expiration date on the product if it has been conceived to be stored improperly.
even if it 1s within the expiration date

Data expirarii

1) Acest produs poate 11 folosit pana la S ani de la data de productic, asa cum este indicat pe
cticheta pachet. atita timp cat se mentine in conformitate cu conditiile adecvare de
depozitare

Precautic la manipulare

) Nuutilizal daca ambalajul este deteriorat sau contaminat

2) Evitati cicatrict si pori asupra materialului pacher

Ambalare

12 bucati pe cutic

Producitor

Mani, INC ,

8-3, Kizohara Industrial Park, Utsonomia, Tochigi
321-3231 Japan.

TEL. 81 28 667 75 65

Reprezentat autorizat

Lenses Grup SRI.
Chisinau 2001,

Str.

Fierarilor 2.

Tel. 069 11 33 56
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