GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUCTIONS FOR USE

Steriler Polydioxanonfaden plus Kaniile

Verwendungszweck

Dieses Produkt dient dazu, subdermales Gewebe im Rahmen von plastischen und

rekonstruktiven chirurgischen Eingriffen anzuheben und zu fixieren. Der Polydioxa-

nonfaden bietet gegeniiber anderen synthetischen, resorbierbaren Nahtmateria-

lien eine ldnger anhaltende Nahtunterstlitzung. Das Material verldngert auch die

Stimulationszeit und verstarkt so den Therapieeffekt auf den Korper.

Produkteigenschaften

,Steriler Polydioxanonfaden plus Kanule* besteht aus Kaniile mit Schutzkappe,

Kanilenansatz, Schwémmchen und Polydioxanon (PDO)-Faden und ist mit EO-Gas

sterilisiert. Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Polydioxanon (PDO) wurden

nachgewiesen.

Vorbereitungen vor dem Gebrauch

1. Vordem Einsatz des Produktes muss der Patient stabil gelagert werden.

2. Desinfizieren Sie den zu behandelnden Bereich, zum Beispiel mit Alkoholtupfern.

3. Bereiten Sie das steril verpackte Einmalprodukt ,Steriler Polydioxanonfaden
plus Kanule“ vor.

4. Prufen Sie, ob es sich um das richtige Modell handelt.

5. Prufen Sie das Mindesthaltbarkeitsdatum.

6. Prufen Sie, ob die Packung beschadigt ist.

7. Wenden Sie das Produkt erst an, nachdem Sie genau verstanden haben, wie es
verwendet wird.

Wie dieses Produkt anzuwenden ist

1. Uberpriifen Sie den Inhalt und die Verpackung des Produktes.

2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.

3. Verwenden Sie die Produkte nur, wenn die Verpackung nicht beschadigt ist und
sie steril verpackt sind.

4. Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie das Produkt ,Steriler
Polydioxanonfaden plus Kaniile® vorsichtig heraus.

5. Vergewissern Sie sich, dass das Produkt unversehrt ist.

6. Desinfizieren Sie sorgfaltig die Bereiche, die mit ,Steriler Polydioxanonfaden
plus Kanile“ behandelt werden sollen.

7. Fuhren Sie ,Steriler Polydioxanonfaden plus Kantle“ unter die zu behandelnde
Haut oder das Muskelgewebe ein.

8. Ziehen Sie die Kaniile langsam und vorsichtig zuriick und belassen Sie den
Faden in der gewlinschten Hautschicht.

Nach dem Gebrauch

1. Wenn das Produkt gedffnet wurde, muss es entsorgt werden.

2. Diesist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder verwendet werden.

3. Entsorgen Sie das Produkt nach dem Gebrauch an einem dafiir vorgesehenen
sicheren Ort.

Warnhinweise

Das Produkt sollte bei folgenden Patienten nicht angewendet werden:

1. Mangelerndhrte Patienten.

. Geschwéchte Patienten.

Patienten mit Neigung zu hypertrophen Narben.

Patienten, die mit Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmern

(z. B. ASS) behandelt werden.

5. Patienten mit infizierten oder entziindeten Hautarealen.

6. Patienten mit einer Autoimmunkrankheit, die eine Immuntherapie erhalten.
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Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegentiber Polydioxanon.
. Schwangeren und stillenden Patientinnen.

9. Patienten unter 18 Jahre.

Nebenwirkungen

Im Allgemeinen werden PDO-Faden sehr gut vertragen. Sehr selten kénnen durch

die Injektion bedingte Hautreaktionen auftreten, wie leichte Schmerzen, Span-

nungs- und Druckgefiihl, Stechen, Juckreiz, Himatome oder leichte Schwellungen.

Diese Reaktionen lassen nach kurzer Zeit nach.

VorsichtsmaRnahmen

1. Dieses Produkt darf nurvon entsprechend geschulten Arzten verwendet werden.

2. Das Produkt nicht nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums verwenden.

3. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

4. Das Produkt darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

5. Wenn der zu behandelnde Bereich entziindet oder infiziert ist, darf das
Produkt nicht verwendet werden.

Lagerbedingungen

Das Produkt ist in einem sauberen und trockenen Raum zu lagern. Direkte Sonnen-

einstrahlung und hohe Luftfeuchtigkeit sind zu vermeiden.

Gegenanzeigen

Wenn der Patient unter einer Herzkrankheit, hohem Blutdruck, Diabetes, Angststo-

rungen, Depressionen usw. leidet, ist Riicksprache mit dem behandelnden Arzt zu

nehmen.

Was ist verboten?

1. Etwa 1 Woche vor dem Eingriff muss die Einnahme von Antikoagulantien (z. B.
Aspirin, Marcumar) beendet werden.

2. Vor und nach dem Eingriff nicht rauchen oder Alkohol trinken.

3. Unvorhergesehene Erkrankungen wie eine Erkaltung oder Fieber konnen Pro-
bleme bei der Andsthesie verursachen; der behandelnde Arzt muss tber solche
Erkrankungen in Kenntnis gesetzt werden.

Verfalldatum

2 Jahre nach dem Datum der Sterilisation.

Vertrieb/ Distribution:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
95119 Naila / Deutschland

MODE D’EMPLOI

Sterile Polydioxanone Suture With Needle
Intended use
This device is intended to fixate sub dermal tissue in an elevated position in plastic
and reconstructive surgery. Polydioxanone suture provides wound support for a
longer period compared to other synthetic absorbable sutures. It also prolongs the
stimulation time that increases the treatment effect on the body.
Device characteristics
“Sterile Polydioxanone Suture with Needle " consists of needle, needle cap, hub,
sponge and polydioxanone (PDO) suture and is sterilized by EO gas. The safety and
effectiveness of polydioxanone (PDO) is proven.
Things to do before use
1. Before using the product, the condition of the patient must be stable
2. Prepare disinfection of the area to be treated, e.g. with alcohol cottons.
3. Prepare the single use “Sterile polydioxanone suture with needle " that is
packed sterile.
. Check whether the model is correct.
Check the minimum durability date.
. Check whether the package is damaged.
Use only after understanding completely how to use this product.
ow to use the product
Check the content and condition of the packaging.
Get to know the instructions for use thoroughly.
Use the products only if they “re not damaged and packed sterile.
Remove the package of the product, and carefully take out " Sterile
polydioxanone suture with needle .
. Confirm the integrity of the product.
6. Thoroughly disinfect the areas to be treated with “Sterile polydioxanone suture
with needle .
7. Insert the “Sterile polydioxanone suture with needle " under the skin or muscle
to be treated.
8. Slowly and gently remove the needle or cannula and leave the thread in the
appropriate skin layer.
How to manage after use
1. Discard the product if it was opened.
2. This product is a single use, must not be reused.
3. Discard the used product into an appointed safe place.
Warning
Patients on whom the sutures should not be used:
1. Patients with malnutrition.
Debilitated patient.
Patients with hypertrophic scar formation.
Patients that are treated with anticoagulants or thrombocyte aggregation
inhibitors (e.g.ASS).
Patients with infected or inflamed skin areas.
Patients with autoimmune diseases who are getting an immunotherapy.
Patients with known sensitivity to polydioxanone.
Pregnant and breastfeeding women.
9. Patients under 18 years.
Side effects
Generally, the PDO sutures get tolerated very well. Very rarely there can occur in-
jection induced skin reactions such as light pain, tensioned and pressured feeling,
stinging, itching, hematoma or light swellings. This reactions ease after a short
period of time.
Precautions
1. This product should be used by suitably trained practitioners.
2. Do not use the product if the minimum durability date has exceeded.
3. Do not use the product if the packaging is damaged.
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. This product must not be used for other purposes than the intended one.

5. Ifthe area to be treated is inflamed or infected, the product should not be used.

Preservation method

Store the product in a clean and dry room. Avoid direct sunlight and high moisture.

Contraindication

If the patient suffers from cardiac disorder, high blood pressure, diabetes, panic

disorder, depression, etc., there has to be further discussion with the doctor.

Prohibition

1. Before the operation, for about a week, stop taking anticoagulants (e.g. Aspirin,
Marcumar etc.)

2. Before and after the operation, stop smoking and drinking.

3. Unforeseen diseases such as a cold or fever may cause problems regarding
anesthesia; the treating doctor has to be informed about such diseases.

Expiration date

2 years from the date of sterilization.

Distribution:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
95119 Naila / Germany
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Fil polydioxanone stérile avec aiguille

Utilisation prévue

Ce dispositif est destiné a fixer le tissu sous-dermique en position élevée, dans le

cadre d’une intervention de chirurgie plastique et reconstructive. Par rapport a

d'autres fils résorbables synthétiques, le fil polydioxanone assure le soutien de la

plaie pendant une durée prolongée. Il prolonge également le temps de stimulation,
ce qui augmente ['effet du traitement sur le corps.

Caractéristiques du dispositif

Le fil polydioxanone stérile avec aiguille* se compose d’une aiguille, d’'un capu-

chon d’aiguille, d’'une garde, d’une éponge et d’un fil en polydioxanone (PDO) ; il

est stérilisé a l'oxyde d’éthyléne (OE). La sécurité d’emploi et l'efficacité de la poly-

dioxanone (PDO) sont établies.

Avant utilisation

1. Avantd'utiliser le produit, s'assurer que ['état du patient est stable.

2. Préparer la désinfection de la zone corporelle a traiter, par exemple, avec des
tampons d’alcool.

3. Préparer le « fil polydioxanone stérile avec aiguille », qui se présente dans un

emballage stérile.

Vérifier si le modéle est correct.

Vérifier la date de péremption.

Vérifier l'intégrité de 'emballage.

N’utiliser le produit qu’aprés avoir parfaitement compris comment l'utiliser.

Conseils d’utilisation

1. Vérifier le contenu et 'état de 'emballage.

2. Bien connaitre les instructions d'utilisation.

3. Nutiliser les produits que s'ils sont intacts et dans un emballage stérile.

4. Enlever 'emballage du produit et retirer soigneusement le ,fil polydioxanone

stérile avec aiguille*.

. Confirmer l'intégrité du produit.

6. Désinfecter correctement les zones a traiter avec le ,fil polydioxanone stérile
avec aiguille®.

7. Insérer le ,fil polydioxanone stérile avec aiguille“ sous la peau ou le muscle a
traiter.

8. Retirer lentement et doucement l'aiguille ou la canule et laisser le fil dans la
couche cutanée appropriée.

Apreés utilisation

1. Jeter le produit s'il a été ouvert.

2. Ce produit est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé.

3. Jeter le produit utilisé dans un endroit siir et convenu a cette fin.

Mise en garde

Patients sur lesquels les fils ne doivent pas étre utilisés :

1. Patients malnutris.

2. Patients affaiblis.

3. Patients avec formation de cicatrices hypertrophiques.

4. Patients traités par des anticoagulants ou des inhibiteurs de ['agrégation

plaquettaire (par ex., AAS).

. Patients présentant des zones cutanées infectées ou enflammées.

6. Patients présentant des maladies auto-immunes et recevant une
immunothérapie.

7. Patients ayant une sensibilité connue a la polydioxanone.

8. Femmes enceintes et allaitantes.

9. Patients de moins de 18 ans.

Effets secondaires

Généralement, les fils en PDO sont trés bien tolérés. Dans de trés rares cas, des

réactions cutanées induites par l'injection peuvent se produire, telles que légére

douleur, sensation de tension et de pression, picotements, démangeaisons, héma-
tome, ou léger gonflement. Ces réactions disparaissent apres une courte période.

Précautions

1. Ce produit ne doit étre utilisé que par des médecins suffisamment formés.

2. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

3. Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé ou déja ouvert.

4. Ce produit ne doit étre utilisé que pour l'usage auquel il est destiné.

5. Ne pas utiliser si la zone a traiter présente une inflammation ou une infection.

Conservation

Conserver le produit dans un endroit propre et sec. Eviter la lumiére directe du soleil

et une humidité élevée.

Contre-indication

Si le patient souffre d’un trouble cardiaque, d’hypertension, de diabéte, d’un trou-

ble panique, de dépression, etc., une discussion doit étre menée avec le médecin.

Interdiction

1. Pendant la semaine précédant l'opération environ, il convient d’interrompre la
prise d’anticoagulants (par exemple, aspirine, marcoumar, etc.).

2. Avantet apres 'opération, le patient ne doit ni fumer, ni boire.

3. Desmaladiesimprévues telles qu’un rhume ou une fiévre peuvent entrainer des
problemes concernant l'anesthésie ; le médecin traitant doit étre informé de
telles maladies.

Date d’expiration

2 ans a compter de la date de stérilisation.
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Sutura estéril de polidioxanona con aguja

Uso previsto

Este producto esté previsto para fijar tejido subcutdneo en una posicion elevada

en cirugia plastica y reconstructora. La sutura de polidioxanona proporciona apo-

yo a la herida durante un periodo de tiempo mas largo en comparacion con otras

suturas sintéticas absorbibles. También prolonga el tiempo de estimulacion que

aumenta el efecto del tratamiento en el cuerpo.

Caracteristicas del dispositivo

La “Sutura estéril de polidioxanona con aguja " se compone de aguja, protector de

aguja, pivote, esponja y sutura de polidioxanona (PDO). Esta esterilizada por gas

OE. La seguridad y la efectividad de la polidioxanona estan probadas.

Antes del uso

1. Antes de usar el producto, el estado del paciente debe ser estable.

2. Prepare la desinfeccion del rea que se va a tratar, p. ej. con algodones con
alcohol.

3. Prepare la “Sutura estéril de polidioxanona con aguja“ de un solo uso en
envase estéril.

4. Compruebe que el modelo es correcto.

5. Compruebe la fecha de caducidad minima.

6. Compruebe si el paquete esté dafiado.

7. Utilicela solo después de haber comprendido del todo cémo usar este producto.

Coémo usar el producto

Compruebe el contenido y el estado del envase.

2. Leabien lasinstrucciones de uso.

3. Utilice el producto Unicamente si no esta dafado y el envase es estéril.

4. Retire el paquete del producto y extraiga cuidadosamente la " Sutura estéril de

polidioxanona con aguja .

Compruebe la integridad del producto.

6. Desinfecte bien las zonas que se van a tratar con la *Sutura estéril de polidio-
xanona con aguja .

7. Introduzca la *Sutura estéril de polidioxanona con aguja” en la piel o musculo
que se va a tratar.

8. Retirelaagujaocanulalentamentey con suavidad dejando el hilo en la capa de
piel adecuada.

Como manipular después del uso

1. Desechesi se ha abierto.

2. Este producto es de un solo uso, no se debe reutilizar.

3. Deseche el producto usado en un lugar seguro designado para ello.

Advertencia

Pacientes en los que no se deben usar las suturas:

1. Pacientes con malnutricion.
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2. Pacientes debilitados.

3. Pacientes con formacion de cicatrices hipertroficas.

4. Los pacientes que reciben tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de la
agregacion de trombocitos (p. ej. AAS).

5. Pacientes con zonas infectadas o inflamadas en la piel.

6. Pacientes con enfermedades autoinmunes que estén recibiendo inmunoterapia.

7. Pacientes con sensibilidad conocida a la polidioxanona.

8. Mujeres embarazadasy lactantes.

9. Pacientes menores de 18 afios.

Efectos secundarios

En general, las suturas de PDO se toleran muy bien. En casos muy raros se pueden

producir reacciones cuténeas inducidas por la inyeccion tales como dolor ligero,

sensacion de tension o presion, escozor, picor, hematoma o hinchazon ligera. Estas
reacciones disminuyen tras un periodo de tiempo breve.

Precauciones

1. Este producto debe ser usado por profesionales formados adecuadamente.

No utilice el producto si se ha superado la fecha de duracion minima.

No utilice el producto si el envase esta dafiado.

Este producto no se debe usar para fines distintos al previsto.

Si la zona que se va a tratar esta inflamada o infectada, no se debe usar el pro-

ducto.

Método de conservacion

Almacene el producto en un lugar limpio y seco. Evite la luz solar directa y la hume-

dad elevada.

Contraindicacién

Si el paciente sufre trastornos cardiacos, hipertension arterial, diabetes, trastornos

de panico, depresion, etc. se debera consultar al médico.

Prohibicion

1. Antes de la operacion, durante aproximadamente una semana, deje de tomar
anticoagulantes (p. ej. aspirina, Marcumar, etc.)

2. Antesy después de la operacion, deje de fumary beber.

3. Las enfermedades imprevistas como resfriados o fiebre pueden provocar pro-
blemas con la anestesia; debe avisar al médico que le esta tratando sobre
dichas enfermedades.

Fecha de caducidad

2 afios a partir de la fecha de esterilizacion.
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Filo sterile in polidiossanone con ago
Uso previsto
Il presente dispositivo & destinato all'utilizzo per il sollevamento e il riposiziona-
mento dei tessuti sottocutanei negli interventi di chirurgia plastica e ricostruttiva. Il
filo in polidiossanone consente un supporto della ferita a piti lungo termine rispet-
to ad altri fili sintetici riassorbibili. Inoltre, prolunga la durata della biostimolazione
che migliora l'effetto del trattamento sul corpo.
Caratteristiche del dispositivo
Il dispositivo denominato “filo sterile in polidiossanone con ago” é costituito da
ago, guaina dell’ago, cono dell’ago, spugna e filo in polidiossanone (PDO), ed &
sterilizzato con ossido di etilene (EO). La sicurezza e l'efficacia del PDO sono com-
provate.
Prima dell’'uso
1. Prima di usare il prodotto, occorre stabilizzare il paziente.
2. Preparare la disinfezione dell’area da trattare, es. con ovatta imbevuta di alcool
3. Preparare il ,filo sterile in polidiossanone con ago” monouso imballato nella
confezione sterile.
. Verificare se il modello é corretto.
. Verificare la data minima di scadenza.
. Verificare se la confezione & integra.
Usare solo dopo aver compreso perfettamente come utilizzare il prodotto.

so del prodotto
. Verificare il contenuto e le condizioni della confezione.
Leggere attentamente le istruzioni per ['uso.
Usare il prodotto solo se non & danneggiato e se la confezione é sterile.
Estrarre delicatamenteil ,filo sterile in polidiossanone con ago” dalla confezione.
. Verificare l'integrita del prodotto.
Disinfettare accuratamente le aree da trattare con il ,filo sterile in polidiossanone
con ago”.
7. Inserire il ,filo sterile in polidiossanone con ago” in profondita nella cute o nel

muscolo da trattare.
8. Sfilare lentamente e delicatamente 'ago o la cannula e lasciare il filo all'interno

dello strato cutaneo in cui e stato applicato.
Smaltimento del prodotto dopo l'uso
1. Gettareiil prodotto se la confezione ¢ stata aperta.
2. Il prodotto € monouso e non deve essere riutilizzato
3. Conferire il prodotto usato in un apposito luogo per lo smaltimento sicuro.
Attenzione
Pazienti in cui l'uso del filo € controindicato:
1. Pazienti malnutriti.
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2. Pazienti debilitati.

3. Pazienti con cicatrici ipertrofiche.

4. Pazienti in terapia con anticoagulanti o antiaggreganti piastrinici (es. acido
acetilsalicilico).

5. Pazienti con zone cutanee infette o inflammate.

6. Pazienti affetti da patologie autoimmuni e sottoposti a immunoterapia.

7. Pazienti con sensibilita nota al polidiossanone.

8. Donne gravide e/o in allattamento al seno.

9. Pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Effetti collaterali

In generale, i fili in PDO sono molto ben tollerati. Molto raramente possono mani-

festarsi reazioni cutanee nella sede dell’iniezione, quali lieve dolore, sensazione di

tensione e pressione, pizzicore, prurito, ematoma o lieve gonfiore.

Queste reazioni regrediscono in un breve arco di tempo.

Precauzioni

1. Il presente prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico
specializzato.

2. Non usareil prodotto oltre la data di scadenza indicata.

3. Nonusare il prodotto se la confezione e danneggiata

4. Il prodotto non deve essere usato per scopi diversi da quello previsto.

5. Non usare il prodotto se l'area da trattare e inflammata o infetta.

Modalita di conservazione

Conservare il prodotto in un luogo asciutto e pulito. Tenere al riparo dalla luce

diretta del sole e dall’'umidita elevata.

Controindicazioni

Se il paziente e affetto da cardiopatie, ipertensione, diabete, attacchi di panico,

depressione ecc., consultare ulteriormente il medico curante.

Divieti

1. Prima dell'intervento, per circa una settimana, interrompere eventuali terapie
anticoagulanti (es. aspirina, cumarinici ecc.)

2. Prima e dopo l'intervento, astenersi dal fumare e bere alcolici.

3. Malattie impreviste come febbre o raffreddore possono causare problemi per
l’anestesia; pertanto, il medico deve essere informato se il paziente ne ¢ affetto.

Data di scadenza

2 anni dalla data della sterilizzazione.

Ufficio vendite:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
95119 Naila / Germania
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NAVOD K POUZITI

INSTRUKCJA UZYCIA
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Sterilni polydioxanonové vlakno s jehlou

Urcené pouziti

Tento prostredek je urcen kfixaci podkoZzni tkané ve zvednuté poloze pfi plastickych

a rekonstrukénich chirurgickych vykonech. Polydioxanonové vlakno zajistuje pod-

poru rany po delsi dobu nez ostatni synteticka vstrebatelna vidkna. Prodluzuje také

dobu stimulace, ktera zvysuje lécebny ¢inek na organizmus.

Vlastnosti prostfedku

Sterilni polydioxanonové vidkno s jehlou se sklada z jehly, krytu jehly, Usti, houbicky

a polydioxanonového (PDO) vldkna a je sterilizovano plynnym ethylenoxidem (EO).

Bezpecnost a G¢innost polydioxanonu (PDO) jsou prokazany.

Co je potreba provést pred pouzitim

1. Pred pouzitim vyrobku musi pacient byt ve stabilnim stavu.

2. Pripravte dezinfekci mista, které budete osetfovat, napf. vatovymi tampony s

alkoholem.

Pripravte sterilné balené sterilni polydioxanonové vlékno s jehlou

Zkontrolujte, zda mate spravny model.

Zkontrolujte minimalni dobu trvanlivosti.

Zkontrolujte, zda baleni neni poskozené.

Vyrobek pouZzijte, teprve az se v Uplnosti seznamite se zptisobem jeho pouziti.

ak vyrobek pouzit

Zkontrolujte obsah a stav obalu.

Dakladné se seznamte s navodem k pouZziti.

Vyrobky pouzivejte, pouze pokud nejsou poskozené a jsou sterilné balené.

Odstrarite obal vyrobku a opatrné vyjméte sterilni polydioxanonové vlékno

s jehlou.

5. Zkontrolujte celistvost vyrobku.

6. Dukladné dezinfikujte mista urcena k oSetfeni sterilnim polydioxanonovym
vldknem s jehlou.

7. Zavedete sterilni polydioxanonové vlakno s jehlou pod kizi nebo sval uréené
k osetreni.

8. Pomalu a opatrné vytdhnéte jehlu nebo kanylu a nechte nit v pfislusné vrstve
kize.

Postup po pouziti

1. Otevreny vyrobek zlikvidujte.

2. Vyrobek je jednorazovy a nesmi se pouzivat opakované.

3. VWyrobek vyhodte do urcené, bezpecné nadoby.

Varovani

Pacienti, u kterych se vlakno nesmi pouzit:

1. Pacientis malnutrici.

. Vysileni pacienti.

. Pacienti s tvorbou hypertrofickych jizev.

. Pacienti |éCeni antikoagulancii nebo inhibitory agregace trombocytl (napf.

kyselina acetylsalicylova).

5. Pacienti s infikovanymi nebo zanicenymi misty na kizi.

6. Pacienti s autoimunitnimi onemocnénimi, ktefi podstupuji imunoterapii.

7. Pacienti se znamou citlivosti na polydioxanon.

8. Teéhotné a kojici zeny.

9. Pacientive véku do 18 let.

Nezadouci uc¢inky

PDO vlakna jsou obecné velmi dobre tolerovéna. Velmi vzacné se vyskytnou kozni

reakce vyvolané injekci, jako napf. mirna bolest, pocit napéti nebo tlaku, bodani,

svédéni, hematom nebo lehké otoky. Reakce po kratké dobé odezni.

Bezpecnostni opatieni

1. Tento vyrobek musi pouzivat radné vyskoleni zdravotnicti odbornici.

2. Wrobek nepouZivejte, pokud vyprsela jeho minimalni trvanlivost.

3. Vyrobek nepouzivejte, pokud ma poskozeny obal.

4. Vyrobek se nesmi pouzivat k zadnym jinym nez urcenym tceltm.

5. Pokud je oblast urcena k osetfeni zanicena nebo infikovana, vyrobek se nesmi
pouzit.

Podminky uchovavani

Vyrobek skladujte v suché a chladné mistnosti. Chrarite pred pfimym slunecnim

svétlem a vysokou vlhkosti.

Kontraindikace

Pokud pacient méa srdecni poruchu, vysoky krevni tlak, diabetes, panickou poru-

chu, depresi apod., je tieba dale konzultovat s [ékarem.

Zakaz

1. Pred operaci na dobu priblizné jednoho tydne vysadte antikoagulancia (napf.
Aspirin, Marcumar atd.).

2. Pred operaci a po ni nekufte a nepijte.

3. Necekana onemocnéni, jako napf. nachlazeni nebo horecky, mohou zpusobit
problémy ohledné anestezie. O téchto onemocnénich je nutné informovat
osetfujiciho [ékare.

Datum exspirace

2 roky od data sterilizace.
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Sterylna ni¢ polidioksanonowa z igta

Przewidziane zastosowanie

Wyréb jest przeznaczony do stosowania w zabiegach chirurgii plastycznej i re-

konstrukeyjnej w celu utrzymywania tkanki podskornej w uniesionej pozycji. Ni¢

polidioksanonowa podtrzymuije rane przez dtuzszy czas w poréwnaniu do innych

wchtanialnych nici syntetycznych. Wydtuza réwniez okres stymulacji, co nasila

lecznicze dziatanie na organizm.

Charakterystyka wyrobu

Produkt ,Sterylna ni¢ polidioksanonowa z iglta” sktada sie z igty, ostony igty, nasad-

ki, gabki i nici polidioksanonowej (PDO). Produkt jest sterylizowany z uzyciem

tlenku etylenu. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ polidioksanonu jest potwierdzona.

Postepowanie przed uzyciem

1. Przed uzyciem produktu stan pacjenta musi byc¢ stabilny.

2. Przygotowac i zdezynfekowac miejsce poddawane zabiegowi np. z uzyciem
bawetnianych wacikdw nasaczonych alkoholem.

3. Przygotowac jednorazowa ,Sterylng ni¢ polidioksanonowa z igtg”, ktora jest

zapakowana w sterylnym opakowaniu.

. Sprawdzi¢ czy model jest prawidtowy.

. Sprawdzi¢ termin waznosci.

. Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.

. Uzy¢ wytacznie po doktadnym zrozumieniu sposobu uzywania produktu.

poso6b uzywania produktu

Sprawdzi¢ zawarto$¢ i stan opakowania.

Doktadnie zapoznac sie z trescig instrukgji uzycia.

Uzywac produktu wytacznie, jesli opakowanie nie jest uszkodzone i jest sterylne.

Zdja¢ opakowanie produktu i ostroznie wyciagnac ,Sterylng ni¢ polidioksa-

nonowa z igty”.

5. Potwierdzi¢, ze produkt jest w nienaruszonym stanie.

6. Doktadnie zdezynfekowa¢ miejsce poddawane zabiegowi z uzyciem ,Sterylnej
nici polidioksanonowej z igta”.

7. Wprowadzi¢ ,Sterylng ni¢ polidioksanonowa z igta” pod skore lub miesien
poddawany zabiegowi.

8. Powoli i ostroznie wyciggnac igte lub kaniule oraz pozostawi¢ ni¢ w odpowied
niej warstwie skory.

Postepowanie po uzyciu

1. Usunac produkt, jesli zostat otwarty.

2. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia, nie mozna go uzywac
ponownie.

3. Usunac uzyty produkt, umieszczajgc go w wyznaczonym bezpiecznym miejscu.

Ostrzezenie

Pacjenci, u ktorych nie nalezy stosowac nici:

1. Pacjenci niedozywieni.

. Pacjenci ostabieni.

. Pacjenci, u ktorych formuja sie blizny hipertroficzne.

. Pacjenci leczeni lekami przeciwzakrzepowymi lub inhibitorami agregacji ptytek

krwi (np. kwas acetylosalicylowy).

5. Pacjenciz zakazeniem lub stanem zapalnym pewnych obszaréw skory.

6. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi otrzymujgcy immunoterapie.
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. Pacjenci z potwierdzona wrazliwoscig na polidioksanon.
. Kobiety w cigzy i karmigce piersia.

9. Pacjenci w wieku ponizej 18 lat.

Dziatania niepozadane

Nici PDO sa ogolnie bardzo dobrze tolerowane. W bardzo rzadkich przypadkach

moga wystapi¢ reakcje skérne spowodowane wstrzyknieciem, takie jak niewiel-

ki bol, uczucie napiecia i nacisku, pieczenie, swedzenie, zasinienie lub niewielki
obrzek. Reakcje te ustepuja w krotkim okresie czasu.

Srodki ostroznosci

1. Produkt powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy.

2. Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

3. Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

4. Produkt nie moze by¢ uzywany do celéw niezgodnych z jego przeznaczeniem.

5. Produktu nienalezy uzywac w przypadku zakazenia lub stanu zapalnego obszaru
poddawanego zabiegowi.

Sposdb przechowywania

Produkt przechowywac w czystym i suchym pomieszczeniu. Unika¢ wystawienia na

bezposrednie dziatanie promieni stonecznych i duzej wilgotnosci.

Przeciwwskazania

Jesli pacjent choruje na zaburzenia serca, wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, zespét

leku napadowego, depresje itp., nalezy przeprowadzi¢ dalsza konsultacje z lekar-

zem.

Zakazy

1. Na okoto 1 tydzien przed zabiegiem nalezy przerwac stosowanie lekow prze-
ciwzakrzepowych (np. Aspiryna, Marcumar itp.).

2. Przed i po zabiegu nie nalezy pali¢ tytoniu ani spozywa¢ napojow alko-
holowych.

3. Niespodziewane choroby, takie jak przeziebienie lub goraczka, mogg spowo-
dowac problemy zwiazane ze znieczuleniem; nalezy o nich poinformowac le
karza prowadzacego.

Termin waznosci

2 lata od daty sterylizacji.

Dystrybutor:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
95119 Naila / Niemcy
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Steriel polydioxanon hechtdraad met naald

Bedoeld gebruik

Dit hulpmiddel is bedoeld voor de hechting van subdermaal weefsel in een ver-

hoogde positie bij plastische en reconstructieve chirurgie. Polydioxanon hecht-

draad biedt wondondersteuning gedurende een langere periode dan andere syn-
thetische absorbeerbare hechtdraden. Het verlengt ook de duur van de stimulatie,
waardoor het behandelingseffect op het lichaam versterkt.

Kenmerken van het hulpmiddel

,Steriel polydioxanon hechtdraad met naald“ omvat een naald, een bescherm-

hoes, een hub, een spons en polydioxanon (PDO) hechtdraad, en is gesteriliseerd

met EO gas. De veiligheid en werkzaamheid van polydioxanon (PDO) zijn bewezen.

Voorbereiding véor gebruik

. Voor gebruik van het product moet de toestand van de patiént stabiel zijn.

. Desinfecteer het te behandelen gebied, bv. met een alcoholwatje.

. Zet het steriel verpakte ,Steriel polydioxanon hechtdraad met naald‘ klaar.

. Controleer of het model correct is.

Controleer de houdbaarheidsdatum.

. Controleer of de verpakking intact is.

Zorg dat u voor gebruik de gebruiksaanwijzing goed doorneemt.

structies voor gebruik

. Controleer de inhoud en de toestand van de verpakking.

. Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig.

. Gebruik de producten alleen als ze intact en steriel verpakt zijn.

. Verwijder de verpakking van het product, haal de ‘Steriel polydioxanon hecht-

draad met naald’ voorzichtig uit de verpakking.

. Bevestig de integriteit van het product.

6. Desinfecteerhetmet,Steriel polydioxanonhechtdraad metnaald tebehandelen
gebied grondig.

7. Steek de steriele polydioxanon hechtdraad met naald onder de te behandelen
huid of spier.

8. Verwijder voorzichtig de naald of canule en laat de draad in de gewenste huid -
laag zitten.

Aanwijzingen na gebruik

1. Gooi het product weg als het geopend is.

2. Dit product is voor eenmalig gebruik. Het mag niet opnieuw worden gebruikt.

3. Gooi het gebruikte product weg op de aangewezen veilige plaats.

Waarschuwing

Patiénten bij wie de hechtdraad niet gebruikt mag worden:

1. Ondervoede patiénten.

2. Verzwakte patiénten.

3. Patiénten met hypertrofe littekens.

4. Patiénten behandeld met anticoagulantia of trombocytaggregatieremmers (bv.
ASZ).

5. Patiénten met een geinfecteerde of ontstoken huid.

6. Patiénten met auto-immuunaandoeningen die behandeld worden met immu-
notherapie.

7. Patiénten met een bekende gevoeligheid voor polydioxanon.

8. Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

9. Patiénten jonger dan 18 jaar.

Bijwerkingen

Over het algemeen worden de PDO-hechtingen zeer goed verdragen. In zeer zeld-

zame gevallen kunnen door de naaldenprik huidreacties veroorzaakt worden zoals

lichte pijn, gevoel van spanning of druk, steken, jeuk, bloedingen of lichte zwelling.

Deze reacties gaan na enige tijd over.

Voorzorgsmaatregelen

. Dit product mag uitsluitend door artsen worden gebruikt.

Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken

. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Dit product mag alleen worden gebruikt voor het beoogde doel.

. Niet gebruiken als er ontstekingen of infecties zijn in het te behandelen

lichaamsgebied.

Bewaarcondities

Bewaar het product in een schone en droge kamer. Vermijd direct zonlicht en een

vochtige omgeving.

Contra-indicatie

Als de patiént lijdt aan hartaandoeningen, hoge bloeddruk, diabetes, paniekstoor-

nis, depressie enz., moet er overleg gepleegd worden met de arts.

Contra-indicaties

1. Stop ongeveer een week voor de operatie met anticoagulantia (bv. aspirine,
marcumar enz.).

2. Stop voor en na de operatie met roken en drinken.

3. Onvoorziene aandoeningen zoals een verkoudheid of koorts kunnen proble-
men veroorzaken bij de verdoving en de behandelende arts moet over derge-
lijke aandoeningen geinformeerd worden.

Houdbaarheidsdatum

2 jaar na de sterilisatiedatum.
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Steril polidioxanon varréfonal tiivel

Alkalmazasi teriilet

Az eszkoz alkalmas a szubdermalis szovet megemelt pozicidban térténd rogzité-

sére plasztikai és rekonstruktiv sebészeti eljarasok soran. A polidioxanon varrat mas

szintetikus felszivodo varratokkal dsszehasonlitva hosszabb ideig tarté sebtdmoga-
tast biztosit. Emellett megnyujtja a stimulécios id6tartamot is, ami noveli a kezelés
szervezetre gyakorolt hatasat.

Az eszkoz jellemz6i

A ,steril polidioxanon varrofonal tivel” termék tibél, tivedd kupakbal, tiifejbdl,

szivacsbol és polidioxanon (PDO) varrofonalbol all, és EO gézzal van sterilizalva. A

polidioxanon (PDO) biztonsagossaga és hatasossaga bizonyitott.

Hasznalat el6tti teend6k

1. Atermék kizarolag stabil dllapotu betegnél alkalmazhato.

2. Akezelendé terilet fertétlenitéséhez készitse el6 az eszkdzoket, példaul alkoho-
los vattat.

3. Készitse el asterilen csomagolt, egyszer hasznalatos ,steril polidioxanon varro-

fonal tiivel” terméket.

. Ellendrizze, hogy a termék tipusa megfelel6-e.

. Ellendrizze a termék minéségmegorzési idejét.

. Ellendrizze, hogy a csomagolas sértetlen-e.

. Kizarolag a hasznalati utasitas teljes megértését kovetéen alkalmazza.

asznalati utasitas

Ellendrizze a csomag tartalmat és a csomagolas épségét.

Alaposan tanulmanyozza &t a hasznalati utasitast.

Kizarolag akkor hasznalja a terméket, ha az nem sériilt és a csomagolasa steril.
Tavolitsa el a termék csomagolasat, majd ovatosan vegye ki a ,steril polidioxa-
non varréfonal tiivel” terméket.

Ellendrizze a termék épséget.

Alaposan fertétlenitse a ,steril polidioxanon varréfonal tlvel” termékkel
kezelend¢ teriiletet.

7. Vezesse a ,steril polidioxanon varréfonal tlivel” terméket a kezelendd bor- vagy
izomszévet ala.

8. Lassan és dvatosan tavolitsa el a tlit vagy a kanilt gy, hogy a fonal a megfeleld
bérrétegben maradjon.

Az alkalmazast kévet6 teendék

1. Amar felbontott terméket ki kell dobni.

2. Ezatermék egyszer hasznalatos, tilos Ujrafelhasznalni.

3. Helyezze a hasznalt terméket egy arra kijeldlt, biztonsagos hulladéktaroldba.

Figyelmeztetés!

Avarratokat ne hasznalja, ha a beteg:

1. Alultaplalt.

. Legyenglt.

. Hipertrofias hegképzddés jelentkezik nala.

. Antikoagulansokkal vagy trombocitaaggregacio-gatlo gyogyszerekkel (pl. ASS)

kezelik.

. Gyulladt vagy fertézott bérterdlet figyelheté meg.

Autoimmun betegséggel él és immunterapiaban részesdil.

. Ismerten érzékeny a polidioxanonra.

. Terhes vagy szoptaté nébeteg.

9. Nem téltotte be a 18. életévét.

Mellékhatasok

Altalanosan elmondhaté, hogy a PDO-varratokat a szervezet jol toleralja. Nagyon

ritkan eléfordulhatnak a szdras altal kivaltott borreakciok, mint példaul enyhe faj-

dalom, feszit6 vagy szoritd érzés, égé-viszketd érzés, hematoma vagy enyhe duzza-
nat. Ezek a reakciok rovid idén belil enyhilnek.

Ovintézkedések

1. Eztaterméket kizarélag megfelelden képzett szakemberek hasznélhatjak.

. Nealkalmazza a terméket a mindségmegérzési idé letelte utan.

. Ne alkalmazza a terméket, ha a csomagolas sértilt.

. Atermék kizarolag a meghatarozott hasznalati célra alkalmazhaté.

. Ne alkalmazza, amennyiben a kezelend¢ terilet gyulladt vagy fertézott.

Tarolasi feltételek

A termék tiszta, szaraz helyiségben tarolando. Ne tegye ki kozvetlen napfénynek és

magas paratartalomnak.

Ellenjavallatok

Szivbetegséggel, magas vérnyomassal, diabétesszel, panikbetegséggel, depresszi-

oval stb. él6 betegek esetén a kezeléorvossal torténd tovabbi egyeztetés sziikséges.

Kiilonleges figyelmeztetések

1. A mUtétet megel6z6 koriilbeliil egy hétben a beteg hagyja abba az antikoagu-
lansok (pl. Aspirin, Marcumar stb.) szedését.

2. Amltétet megelézden és azt kovetden a beteg ne dohdnyozzon és ne fogyass-
zon alkoholt.

3. Varatlan megbetegedések, mint példaul megfazas vagy lazas allapot problémat
okozhatnak az altatas sordn: a kezel6orvost tajékoztatni kell az ilyen tipusu
megbetegedésekrol.

Lejarati idé

A sterilizalas datumatol szamitott 2 év.
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Sterilni polidioksanonski konac s iglom

Namjena

Ovaj je uredaj namijenjen za fiksiranje potkoznog tkiva u povisenom polozaju kod

plasti¢ne i rekonstruktivne kirurgije. Polidioksanonski konac pruza podrsku za ranu

tijekom duzeg vremena u usporedbi s drugim sintetskim koncima koji se mogu

apsorbirati. Takoder produzuje vrijeme stimulacije kojom se povecava terapijsko

djelovanje na tijelo.

Kakteristike uredaja

,Sterilni polidioksanonski konac s iglom” sastoji se od igle, kapice za iglu, nosaca,

spuzve i polidioksanonskog (PDO) konca i steriliziran je EO plinom. Dokazana je

sigurnost i ucinkovitost polidioksanona (PDO).

Prije uporabe

1. Prije koristenja proizvoda, stanje pacijenta mora biti stabilno.

2. Dezinficirajte podrucje koje se tretira, npr. vatama natopljenima alkoholom.

3. Pripremite jednokratni ,sterilni polidioksanonski konac s iglom” koji se isporu-
Cuje u sterilnom stanju.

4. Provjerite je li model ispravan.

5. Provjerite rok trajanja.

6. Provjerite ima li oStecenja na ambalazi.

7. Koristite se ovim proizvodom samo nakon $to u potpunosti razumijete kako se
njime rukuje.

Kako koristiti proizvod

1. Provjerite sadrzaj i stanje ambalaze.

2. Temeljito naucite upute za uporabu.

3. Koristite se proizvodima samo ako nisu osteceni i ako su isporuceni sterilni.

4. Uklonite ambalazu proizvoda i pazljivo izvadite ,sterilni polidioksanonski konac
siglom”.

5. Provjerite integritet proizvoda.

6. Temeljito dezinficirajte podrucja koja Cete tretirati proizvodom ,sterilni polidiok-
sanonski konac s iglom”.

7. Umetnite ,sterilni polidioksanonski konac s iglom” ispod koze ili misic¢a koji se
tretira.

8. Polako i njezno uklonite iglu ili kanilu i ostavite konac u odgovarajucem sloju
koze.

Sto uciniti nakon upotrebe

1. Zbrinite proizvod ako je otvoren.

2. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno upo-
trijebiti.

3. Zbrinite proizvod na propisano mjesto.

Upozorenje

Pacijenti kod kojih se ne smiju koristiti ovi konci:

1. Pothranjeni pacijenti.

2. Nemocni pacijenti.

3. Pacijenti s hipertrofi¢nim oziljkom.

4. Pacijenti koji se lijece antikoagulansima ili inhibitorima agregacije trombocita
(npr. ASS).

5. Pacijenti sa zarazenim ili upaljenim dijelovima koze.

6. Pacijenti s autoimunim bolestima koji primaju imunoterapiju.

7. Pacijenti za koje se zna da su osjetljivi na polidioksanon.

8. Trudniceidojilje.

9. Pacijenti mladi od 18 godina.

Nuspojave

PDO konci opcenito se dobro podnose. Vrlo se rijetko mogu pojaviti kozne reakcije

izazvane injekcijom, kao $to su lagana bol, osjecaj napetosti i pritiska, hematom

koji pecka i svrbi li blage otekline. Te se reakcije smiruju nakon kratkog vremena.

Mjere opreza

1. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati iskljucivo odgovarajuce obuceni lijecnici.

2. Nemojte upotrijebiti proizvod poslije isteka roka trajanja.

3. Nemojte upotrijebiti proizvod ako je ambalaza ostecena.

4. Ovaj se proizvod ne smije upotrijebiti u druge svrhe osim za onu za koju je nami-
jenjen.

5. Ne upotrebljavajte ako u podrucju tijela koje se tretira postoji upala ili infekcija.

Uvjeti skladistenja

Proizvod Cuvajte u ¢istom i suhom prostoru. Izbjegavajte izravnu suncevu svjetlost

ivisoku vlagu.

Kontraindikacija

Ako pacijent pati od sréanog poremecaja, visokog krvnog tlaka, dijabetesa,

pani¢nog poremecaja, depresije itd., potrebno je obaviti dodatni razgovor s

lije¢nikom.

Zabrane

1. Okotjedandana prije zahvata prestatis uzimanjem antikoagulansa (npr. Aspirin,
Marcumarisl.).

2. Prijei poslije zahvata prestati pusiti i piti.

3. Nepredvidive bolesti poput prehladeili vrucice mogu uzrokovati probleme u vezi
s anestezijom: lije¢nik koji provodi lijecenje mora biti obavijesten o takvim bole-
stima.

Rok uporabe

2 godine od datuma sterilizacije.

Distribucija:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
95119 Naila / Njemacka

Sterilna nitka iz polidioksanona z iglo

Predvidena uporaba

Ta pripomocek je namenjen za fiksiranje subdermalnega tkiva v dvignjenem

polozaju pri plasti¢ni in rekonstruktivni kirurgiji. Nitka iz polidioksanona zagotavlja

podporo za rane za daljse obdobje v primerjavi z drugimi sinteti¢nim nitkami, ki
se absorbirajo. Prav tako podaljSuje ¢as stimulacije, ki poveca ucinek zdravljenja
zatelo.

Znacilnosti pripomocka

LSterilna nitka iz polidioksanona z iglo* je sestavljena iz igle, pokrovcka za iglo,

pesta, gobice in nitke iz polidioksanona (PDO) ter je sterilizirana z etilenoksidom.

Varnost in ucinkovitost polidioksanona (PDO) je dokazana.

Ukrepi pred uporabo

1. Pred uporabo izdelka mora biti stanje bolnika stabilno.

2. Razkuzite predel, ki ga je treba obravnavati, npr. s koscki bombaza, namocenimi
v alkohol.

3. Pripravite ,sterilno nitko iz polidioksanona z iglo“ za enkratno uporabo, ki je ste-
rilno zapakirana.

4. Preverite, ali je model pravilen.

5. Preverite datum izteka roka uporabnosti.

6. Preverite neposkodovanost ovojnine.

7. lzdelek uporabite le, ¢e popolnoma razumete kako se ga pravilno uporablja.

Kako uporabljati izdelek

1. Preverite vsebino in stanje ovojnine.

2. Natancno preberite navodila za uporabo.

3. lzdelke uporabljajte samo, ¢e niso poskodovani in ¢e so pakirani sterilno.

4. Odstranite ovojninoizdelka in previdno vzemite ven ,sterilno nitko iz polidioksa-
nona ziglo“.

5. Potrdite celovitost izdelka.

6. Temeljito razkuzite predele, ki jih boste obravnavali s ,sterilno nitko iz polidiok-
sanonaziglo®.

7., Sterilno nitko iz polidioksanona z iglo® vstavite pod kozo ali misico, v predel, ki
ga zelite obravnavati.

8. Pocasiin nezno odstranite iglo ali kanilo in pustite nitko v ustreznem sloju koze.

Ukrepi po uporabi

1. Cejebilizdelek odprt, ga zavrzite.

2. lzdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ne smete ponovno uporabiti.

3. Uporabljeni izdelek zavrzite na dolocenem varnem mestu.

Pozor

Bolniki, pri katerih se nitke ne smejo uporabljati:

1. Bolniki, ki so podhranjeni.

. Oslabljen bolniki.

. Bolniki s tvorbo hipertrofi¢nih brazgotin.

. Bolniki, ki se zdravijo z antikoagulanti ali z zaviralci agregacije trombocitov (npr.

ASS).

. Bolniki z okuzenimi ali vnetimi predeli koze.

. Bolniki z avtoimunskimi boleznimi, ki prejemajo imunoterapijo.

. Bolniki zznano obcutljivostjo na polidioksanon.

. Zenske, ki so nosece ali dojijo.

9. Bolniki, mlajsi od 18 let.

Stranski ucinki

Na splosno se nitke iz polidioksanona dobro prenasajo. Zelo redko se lahko pojavi-

jo kozne reakcije, ki jih povzrocijo injekcije, kot so lahka bolecina, obcutki napetosti

ali pritiska, pekoc in srbe¢ hematom ali blage otekline. Ta reakcije po kratkem ¢asu
izzvenijo.

Previdnostni ukrepi

1. lzdelek morajo uporabljati ustrezno usposobljeni zdravniki.

2. lzdelka s pretecenim rokom trajanja ne uporabljajte.

3. lzdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.

4. Izdelek se ne sme uporabljati za druge namene, kot za tiste za katere je pred-
viden.

5. Ceje predel, ki ga Zelite obravnavati, vnet ali okuzen, izdelka ne smete uporabiti.

Nacin shranjevanja

Izdelek shranjujte v cistem in suhem prostoru. Ne izpostavljajte ga neposredni

soncni svetlobi in visoki vlagi.

Kontradikcije

Ceima bolnik sréno obolenje, visok krvni tlak, sladkorno bolezen, pani¢no motnjo,

depresijo itd., se je treba glede uporabe posvetovati z zdravnikom.

Prepovedi

1. Pred operacijo, priblizno teden dni, prenehajte jemati antikoagulante
(npr. aspirin, marcumar itd.)

2. Pred in po operaciji ne jejte ali kadite.

3. Nepredvidene bolezni, kot so prehlad ali zvisana telesna temperatura, lahko
povzrocijo tezave v zvezi z anestezijo: lececi zdravnik mora biti obvescen o takih
boleznih.

Rok uporabnosti

2 leti od datuma sterilizacije.

ESERNN

® o,

Prodaja:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
95119 Naila / Nemcija




