Gebruiksaanwijzing nl

MERSILENE*
STERIEL SYNTHETISCH
NIET-RESORBEERBAAR

POLYESTER

HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING

MERSILENE* hechtmateriaal is een monofilament of ge-
vlochten, niet-resorbeerbaar steriel chirurgisch hechtmateriaal,
samengesteld uit poly (ethyleen terefthalaat). De moleculaire
formule van het polymeer is (CioHzOs)r. MERSILENE* is ver-
krijgbaar in ongekleurde (wit) en gekleurde (groene) vorm. De
groene kleuring wordt verkregen met D & C Groen Nr.6, Kleur
Index Nr. 61565. MERSILENE* is beschikbaar in verschlllende
standaarddikten en -lengten, al of niet voorzien van roestvrijsta-
len naalden in diverse soorten en maten. De naalden kunnen
blijvend vastzitten of zijn gemonteerd als CR-naalden (control
release), zodat de naalden van de draad kunnen worden
verwijderd, zonder deze af te knippen. Er zijn verschillende
naald-draadcombinaties beschikbaar welke geschikt zijn voor
gebruik in een magnetisch veld tot maximaal 1,5 Tesla. De
naalden zijn tweekleurig (zilver/zwart) en zijn gelabeld. De vol-
ledige details betreffende de productreeks staan beschreven
in de catalogus. MERSILENE* voldoet aan de eisen van de
Europese Pharmacopee voor steriel poly (ethyleenterephtha-
laat) hechtmateriaal en aan de United States Pharmacopoeia
voor niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal (behalve
voor een enkele geringe overschrijding van de diameter bij
sommige maten).

INDICATIES

MERSILENE* kan gebruikt worden voor approximatie en/of
ligatie van zachte weefsel structuren bij cardiovasculaire-,
oogheelkundige- en neurochirurgische procedures en ook
voor de fixatie van weefsel aan bot.

TOEPASSING

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht
uitgaande van de toestand van de patiént, de ervaring van de
chirurg, de gebruikte techniek en de grootte van de wond.

Instrucdes de Uso pt

MERSILENE*

POLIESTER

FIO DE SUTURA
SINTETICO NAO ABSORVIVEL
ESTERILIZADO

DESCRICAO
O MERSILENE* ¢ um fio cirdrgico ndo absorvivel esterilizado,
monofilamentar ou entrancado, composto por etylentereftalat.
de etileno. A formula molecular empirica deste polimero é
(C10HgO4)n. O MERSILENE* encontra-se disponivel incolor
(branco), ou colorido com Verde D e C N° 6, indice de cor N°
61565. O MERSILENE* esta disponivel em varios calibres,
sem agulha ou armado com agulhas em ago inoxidavel de
tamanhos e de tipos diferentes. As agulhas podem ser fixas
ou amoviveis (chamadas Control Release); neste (ltimo caso
ndo é necessario cortar o fio para retirar a agulha porque ela
pode ser facilmente retirada do fio.
Estao disponiveis combinagdes comagulhasindicadas paraaplica-
30 numcampomagnéticodeaté 1,5 Tesla. Asagulhas sao bicolores
(prateado/preto) e as respectivas embalagens possuem a
indicagéo IRM (MRI). No catélogo séo dadas informacdes
detalhadas sobre esta gama de produtos. O MERSILENE*
esta em conformidade com as especificacdes da Farmacopeia
dos Estados Unidos para Suturas de polietileno (Tereftlato), e
com as especificagdes da Farmacopeia Europeia para Sutu-
ras cirirgicas ndo absorviveis (com excepgédo de um calibre
ligeiramente maior de alguns fios de sutura).

INDICACOES

Os fios de sutura MERSILENE* destinam-se a coaptagao e/ou
laqueacéo dos tecidos moles em geral, inclusive nasintervengdes
cirirgicas, cardiovasculares, oftalmoldgicas e neuroldgicas e
também para a fixagao de tecido mole a tecido dsseo.

APLICACAO

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em
funcéo do estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da
técnica cirirgica, assim como do tamanho da leséo.

Bruksanvisning sv

MERSILENE*
POLYESTER
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

MERSILENE* sutur &r en monofil, alternativt flatad, icke resor-
berbar steril kirurgisk sutur framstélld av poly (etylentereftalat).
Den empiriska molekylformeln for polymeren ar (CioHzOu)n.
MERSILENE* finns ofargad (vit) samt fargad gron med D
& C Green nr 6, fargindex 61565. MERSILENE* finns i flera
dimensioner och langder, utan nal eller armerad pa nélar av
rostfritt stal av varierande typer och storlekar. Nalarna ar
antingen fast férbundna med suturen eller s k CR-ndlar (Con-
trolled release): nalen Klipps inte bort, utan kan dras av fran
traden. For applikationer i magnetiska falt upp till 1,5 tesla finns
sérskilda kombinationer med nélar. Dessa ndlar &r tvafargade
(silver/svart) och markta med MRI. Fullstandig information
om produktsortimentet aterfinns i katalogen. MERSILENE*
uppfyller kraven i European Pharmacopeia for sterila Poly
(etylentereftalat) suturer och i United States Pharmacopeia
for icke resorberbara kirurgiska suturer (forutom en Iatt Gverdi-
mensionering i vissa storlekar).

INDIKATIONER

MERSILENE* &r avsedd att anvandas vid allmén sammanhall-
ning av mjukdelsvavnad och/eller ligering, inklusive anvandning
ikardiovaskuléra, oftalmologiska och neurologiska procedurer,
samt &ven vid fixering av mjukdelsvévnad till benvavnad.

ANVANDNING

Suturerna bor véljas och anvandas med hansyn tagen till

mﬁentens tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och
torlek.

EGENSKAPER

MERSILENE* orsakar minimal initial inflammatorisk reaktion
i vivnader och ersétts efterhand av en fibrés bindvévsinvéxt.
Implantation subkutant i rattor visar att ingen signifikant
forandring av suturens draghalifasthet intrader under utvarde-
ringsperioden 180 dagar.
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WERKING

MERSILENE* hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een
geringe ontstekingsreactie in het weefsel, gevolgd door een gelei-
delijke inkapseling van de hechting door fibreus bindweefsel. Im-
plantatie in onderhuids weefsel bij de rat, toonde geen significante
verandering van het behoud van de trekkracht van de hechting
gedurende de gehele evaluatieperiode van 180 dagen.

CONTRA-INDICATIES
Onbekend.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN /
INTERACTIES

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met de chirurgische handel-
wijze en technieken betreffende niet-resorbeerbare hechtingen,
alvorens MERSILENE* hechtmateriaal te gebruiken voor het
sluiten van een wond, aangezien het risico van dehiscentie van
de wond kan variéren, afhankelijk van de plaats van toepassing
en van het gebruikte hechtmateriaal.

Evenals met een ander vreemd lichaam kan een langdurig con-
tact van een hechting met zoutoplossingen, zoals bijvoorbeeld
in de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming. Besmette of
geinfecteerde wonden moeten op juiste wijze chirurgisch worden
behandeld. Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal
moet zorgvuldig te werk worden gegaan om beschadiging te
voorkomen. Vermijd pletten of vervormen ten gevolge van het
gebruik van chirurgische instrumenten, zoals pincet of naaldvoer-
der. Adequate knoopzekerheid vereist de normale chirurgische
techniek van platte knopen met extra worpen afhankelijk de
chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het
gebruik van extra worpen is met name geschikt bij het knopen van
een monofilamente hechtdraad.

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid gebo-
den om beschadiging te voorkomen. Grijp de naald op een-derde
(1/3) tot de helft (1/2) vanaf de armeerzone. Het vastpakken dicht-
bij de punt zou er toe kunnen leiden dat de naald minder goed
penetreert en breekt. Het vastpakken bij de armeerzone kan er
toe leiden dat de naald buigt of breekt. Het van vorm veranderen
van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelij-
ker buigen en breken. Alle naalden, uitgezonderd de tweekleurige
naalden gelabeld met -MRI-, kunnen gemagnetiseerd wordenen
dienen daarom niet te worden gebruikt in een actief magnetisch
veld. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren van chir-
urgische naalden om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt.
Gooi gebruikte naalden weg in ,,Sharps* bakken.

ACTUACAO

Os fios de sutura MERSILENE* conduzem inicialmente a uma
reacgao inflamatdria minima nos tecidos, seguida de um envol-
vimento gradual do fio por tecido conjuntivo fibroso. A colocagéo
subcutanea do fio de sutura no rato mostrou que ndo ocorrem
alteragdes significativas da forca tnsil do fio durante todo o
periodo de avaliagio de 180 dias.

CONTRA-INDICAGOES
Nao se conhecem.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES/

INTERACGCOES

O utilizador deve dominar as técnicas cirlirgicas que envolvem o
uso de suturas ndo absorviveis antes de utilizar este produto, pois o
risco de deiscéncia varia consoante o local de aplicacdo e o tipo de
material de sutura utilizado. Como acontece com todos os corpos
estranhos, o contacto prolongado do fio de sutura com as solugGes
salinas (ao nivel das vias urinarias ou biliares, por exemplo) pode
conduziraformacéo de célculos. Convém os procedimentos
ciniirgicos habituais relativos as feridas contaminadas ouinfectadas.
Como acontece com qualqueroutrofio de sutura, deve ter-se cuidado
para nao danificar o fio de sutura durante o manuseamento. Em
particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirirgicos,
tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexdo
ou esmagamento. Para garantir uma contengao adequada, o fio
de sutura deve ser utilizado em conformidade com as técnicas
habituais de sutura e de nds cirirgicos com nés de reforco, de
acordo com a circunstancia cirirgica e a experiéncia do cirurgido;
a utilizagio destes nés de reforco ¢ particularmente indicada no
caso dos fios de suturamonofilamentares. Deve ter-se cuidado para
evitar danos durante o manuseamento das agulhas cirirgicas. O
cirurgido deve pegar na agulha na area entre um terco e um meio
da distancia entre o canal de fixacdo do fio e a ponta. Se pegar na
4rea da ponta, pode prejudicar a penetracéo e causar a quebra da
agulha. Se pegar no canal de fixagao do fio, a agulha pode dobrar-
-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode diminuir
a resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia a
flexdo e quebra. Todas as agulhas, excepto as bicolores com a
indicacdo IRM (MRI) na embalagem, sdo magnetizaveis, pelo
que nao devem ser utilizadas em campos magnéticos activos. O
utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o
manuseamento das agulhas cirlirgicas, para evitar picadas aci-
dentais. Apds a utilizacéo, descartar as agulhas nos recipientes
reservados a objectos cortantes.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER/
INTERAKTIONER

Anvandare bér vara val férfama i kirurgisk hantering och tekniker
for icke resorberbara suturer innan MERSILENE* anvénds vid
sarforslutning eftersom risken for sarruptur kan variera beroende
pa var séret ar belaget och vilket suturmaterial som anvands. |
likhet med alla fraimmande kroppar kan langre tids kontakt med
saltidsningar, somi njur- och gallomradet, ge upphov till bildandet
av njur- och gallstenar. Accepterade kirurgiska principer bor foljas
vid sktsel av kontaminerade eller infekterade sar. Var noga med
att inte skada suturmaterialet vid hantering. Undvik att vika eller
sammanpressa suturen med kirurgiska instrument sdsom peang
eller néiforare. Fullgod knutsakerhet kraver kirurgisk standardtek-
nik for kirurgknutar med ytterligare omtag alltefter de kirurgiska
omstandigheterna och kirurgens erfarenhet.

lakttag forsiktighet vid hanteringen av kirurgiska nalar for att
undvika skada. Fatta nalen inom ett omrade som ar 1/3 - 1/2
av avstandet fran bakre dnden av ndlen till nalspetsen. Att fatta
nélen néra spetsen kan forsamra penetrationen och orsaka brott
pandlen. Att fatta ndlen i bakre &nden vid infastningen kan ledatill
att nalen bdjs eller bryts. Att boja nalen och andra dess form kan
leda till att den forlorar i styrka och blir mindre motstandskraftig
mot bgjningar och brott. Alla nalar, forutom tvafirgade nalar
markta med MRI, & magnetiska och skall darfor inte anvandas i
ett aktivt magnetiskt falt.

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika
oavsiktlig stickskada. Kasta anvénda nélar i dérfér avsedda be-
hallare.

BIEFFEKTER

Negativa reaktioner férknippade med denna produkt &r bl.a.
minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion och Gvergaende
lokal irritation i sdromrédet. | likhet med alla frammande kroppar
kan MERSILENE* forstérka en befintlig infektion.

STERILITET

MERSILENE* sutur steriliseras genom stréalning. Resterilisera inte
suturerna! Anvand inte suturerna om férpackningen har éppnats
eller skadats! Kasta 6ppnade oanvénda suturer!
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BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit materiaal zijn
o.a. in eerste instantie een geringe ontstekingsreactie van het
weefsel en voorbijgaande locale irritatie op de plaats van de
wond. Evenals bij elk vreemd lichaam kan MERSILENE* een
bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

MERSILENE* hechtmateriaal is gesteriliseerd door bestraling.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking
is geopend of beschadigd. Geopende, ongebruikte hechtingen
wegwerpen.

OPSLAG

Aanbevolen bewaaromstandigheden: Bij een temperatuur lager
dan 25° C, in een droge en koele omgeving. Niet gebruiken na
de vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

= Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)
[l R] =

Steriel tenzij verpakking is beschadigd of
geopend.

Sterilisatie methode: Bestraling

(C € 0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie. Product is conform de
essentiéle eisen van de ,Richtlijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG)“

= Lotnummer (Partij)

= Zie de gebruiksaanwijzing

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

REACGOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utiliza-
¢ao deste produto incluem: reac¢io inicial inflamatéria minima
e imitago local transitéria ao nivel da sutura. Como acontece
com todos os corpos estranhos, o MERSILENE* pode agravar
uma infecgéo pré-existente.

ESTERILIZACAO

Os fios de sutura MERSILENE* s&o esterilizados por irradiagéo.
Néo reesterilizar! Nao utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada. Descartar o produto aberto, quer tenha sido
utilizado ou ndo.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento: a uma temperatura que nio
ultrapasse os 25° C e em local seco e fresco. Nao utilizar para
além do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

= Nao reutilizar

Y = Validade: Ano - Més
=TS

O produto esta esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagéo: Irradiacéo

C € 0086 = Marca CE e niimero de identificacéo do
organismo notificado. O produto obedece aos
principais requisitos da Directiva
sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

=Numero do lote

A = Ver instrugdes de uso

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

FORVARING

Rekommenderade forvaringsforhallanden ar under 25° C,
skyddat fran fukt och vérme. Far ej anvéndas efter sista for-
brukningsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engéangsbruk
Y = Anvéndes senast - ar och manad
=

Sterilt, om inte férpackningen &r 6ppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod: Stralning

(€ 0086 = CE-marke + identifieringsnummer f6r Anméit

Organ. Produkten uppfyller de vasentliga
kraven i Medical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750525
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Bruksanvishing
MERSILENE*

(POLYESTER)
STERIL, SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR
SUTUR

BESKRIVELSE

MERSILENE* sutur er en monofilament eller flettet, ikke-absor-
berbar steril kirurgisk sutur sasmmensatt av poly (etylentereftalat).
Den empiriske molekylformelen pa polymeren er (C,,HsO,)
~MERSILENE" er tilgjengelig ufarget (hvit) og farget grennmed D
& C gronn nr. 6, fargeindeksnr. 61565. MERSILENE* er tilgjen-
gelig i en rekke starrelser og lengder, ikke-nalet eller festet til
naler i rustfritt stal av ulike typer og sterrelser. Nalene kan festes
permanent eller som CR-néler (control release), som gjor det mu-
lig a trekkes av i stedet for & kuttes av. Kombinasjoner med naler
er tilgiengelige, som egner seg for bruk i et magnetisk felt pa
inntil 1,5 tesla. Nalene er tofarget (selv/svart) og merkingen viser
MRI. Fullstendige detaljer om produktrekken finnes i katalogen.
MERSILENE* oppfyller kravene i European Pharmacopoeia for
Sterile Poly(ethylene Terephthalate) Suture og United States
Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures (unntatt
en liten starrelse over i noen mal).

INDIKASJONER

MERSILENE* suturer er ment for bruk i generelt mykt vevap-
proksimering og/eller ligasjon, inkludert bruk i kardiovaskulzere,
oftalmiske og nevrologiske prosedyrer, samt for fiksering av
mykvev til beinvev.

APPLIKASJON
Suturere skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens
tilstand, kirurgiske erfaring, kirurgisk teknikk og sérsterrelse.

YTELSE

MERSILENE* sutur viser en minimal initiell inflammatorisk
reaksjon i vey, fulgt av en gradvis innkapsling av suturen med
fibrost bindevev. Subkutan vevsimplanteringirotter viser atingen
betydeligendringiholdestyrken pa suturen oppstarilepetavhele
evalueringsperioden pa 180 dager.
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MEPCWJIEH* NOJINS®UP
CHHTETMYECKVI HEPACCACBIBAIOLLMVICS

LLIOBHbIA MATEPUAJ

- CTEPUJIbHBIN -
OMUCAHUE

LLloBHbI MaTeprian MEPCUIEH* siBnsieTcs! MOHOBOMOKOHHBIM Wk
NAEeTeHbIM HEPACCACHIBAIOLMMCS CTEPUIBHBIM XUPYPrAyecKM
WOBHEIM MaTepuanom W U3roTOBNEH U3 nonnmepa
(sTuneHTepedTanara). AMnupryeckas Moneky-nsipHasi bopmyna
rommepa — (CioHeOa)n.

LLloBHbie MaTepuansl MEPCUIEH* noctansioTest HEOKpaLLEHHbIMIA
(6enoro LgeTa) wm okpaLumsaioTcs 3eneHbiv D & C - N6 (Homep
LIBeTOBOrO koA : 61565).

LLloHble maTepuansl MEPCUJIEH* MoryT umMeTb pas3nuuHyio
TONLMHY W OJVHY HATW, NOCTaBNIATLCS B IraTypax uiv ¢ uramu
13 HepXaBetoLLelt CTanu pasnnyHbIX TUNOB U pa3mepos. Nmbl
MOryT BbITb C MOCTOSHHO 3aKPENNIEHHON HUTLIO WK C TUNa
C/R (CONTROL RELEASE), 4yt0 03Ha4aeT KOHTpOnMpyemoe
0CBOBOX/EHME 1 NO3BOASET 0CBOOOXAATL UMY OT HATU, HE
0TPE3as NoCNeaHioN.

[MonHoe OnvcaHyie NPYBOAVITCS B KaTasiore.

MEPCWUNEH* cootBeTcTBYyeT TpeboBaHUAM CTaHAAPTOB
Esponeiickoit ®apmakonen ans ,CTepusbHbIX NOAN-(3TUNEH-
TepedranarHbix) LWOBHbIX MaTepUarnos” v craHaapTo dapmakonen
CLLA (U.S.P) ona ,,HepaccachiBatoLLMXCS XMPYPriA4eCKIX LUOBHBIX
MaTepuanos”, 3a UCKMIOYEHNEM HE3HAYUTENBHOMO NPEBbILLEHUS
OTAESIbHbIX LLIOBHBIX MATEPUasIOB Mo AVaMETPY HUTU.

MOKA3AHUSA

LLlosHble maTtepuansl MEPCUNEH* npepHasHadatoTes ans
annpoKCUMaLMy /unn COEAMHEHNS MATKIX TKaHel, BKoYas
MCMONb30BaHUE B CEPAEYHO-COCYANCTON, MAa3HOM XUpyprim v
HEeMpoOXMpYpriy, a Takxe Npu GUKCMPOBAHNN MSATKUX TKaHE K
KOCTHBIM TKaHsIM.

Cnocob NPUMEHEHUS

Cnepyer BbIGMpaTh 1 HaKNazbIBaTb LUBbI, Y4UTbIBAS CReayoLme
aKTopbI: COCTOSHIE BOMLHOTO, XMPYPrAYECKUI OMbIT, TEXHUKY
XVIPYPrYECKOr0 BMELLIATENBCTBA W pasMep paHbl.

TEVCTBUE
LloBHbiii matepuan MEPCUJIEH* Bbi3biBa€T MUHUMANbHYIO
nepBOHaYaNnbHyio0 BOCMNAANTENbHYIO PeakLuio B TKaHAX C

Kullanim Talimatlari tr
MERSILENE*
_ (POLYESTER)
STERIL SENTETIK EMILMEYEN
SUTUR
TANIM

MERSILENE* siitr, poli (etilen tereftalat) malzemeden yapilmig
monofilaman ya da drgult, emilmeyen cerrahi bir siitlirddr. Poli-
merin ampirik molekuler formiilii soyledir: (C1oHsOxa)n.
MERSILENE* boyanmamis (beyaz) ve yesile boyanmis (D & C
Green No. 6 boyayla, Renk Endeksi No. 61565) olarak mevcuttur.
MERSILENE* gesitli 6lciilerde ve uzunluklarda, ignesiz veya
degisik tiir ve boylarda paslanmaz celikten ignelere takili olarak
meveuttur. Igneler kalici olarak veya ignelerin kesimesi yerine
cekilerek ayrimasini saglayan AYIRICI KONTROLLU (CONTROL
RELEASE) olarak takilabilir. 1,5 tesla giciine kadar bir manyetik
alanda kullanilabilecek igneli kombinasyonlar meveuttur. igneler cift
renklidir (glimiis rengi/siyah) ve etiketlerde MRI yazar. Uriin gesitleri
hakkinda ayrintili bilgi katalogta yer almaktadir.

MERSILENE*, Avrupa Farmakopesi'nin Steril Poli (etilen Tereftalat)
Siitiirler ve Amerika Birlesik Devletleri Farmokopesi'nin Emilmeyen
Cerrahi Sitrler icin standartlarina uygundur (bazi 6lclilerde az
miktarda blylk olmasi harig).

ENDIKASYONLARI

MERSILENE* siitirler, kardiovaskiler, oftalmik ve nérolojik
prosediirler de dahil genel yumusak dokularin yakinlastirimasi
velveya ligasyonu ve yumusak dokularin kemik dokusuna
sabitlenmesi igin endikedir.

UYGULAMA
Siitlrler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve
yara boyuna gére segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS

MERSILENE* sitir baslangic safhasinda dokuda minimal
enflamatuar reaksiyona neden olur ve zamanla fibréz bag
doku tarafindan kaplanir. Farelerde yapilan subkutan doku
implamantasyonlari, 180 giinlik degerlendirme doneminde,

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER
Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker
som innbefatter ikke-absorberbare suturer for bruk av MER-
SILENE* sutur for sarlukning, siden sardehisens kan variere
med bruksstedet og suturmaterialet som brukes. Som med alle
fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med salt-
lesninger, slik som de som finnesii urinreret eller galleveiene, fore
til kalkdannelse. Godkjent kirurgisk praksis skal derfor felges for
héandtering av infiserte eller kontaminerte sér.

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises
forsiktighet for & unnga skade. Unnga & klemme- eller krympe-
skade somfolge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik somf.eks.
tang eller nalholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for
flate og firkantede knuter med ekstrakast somindikert av kirurgisk
omstendighet og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast er egnet
ved knyting av monofilamentsutur.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av
kirurgiske naler. Grip nalen i et omrade som er en tredjedel (1/3) til
halvparten (1/2) av avstanden fra festeenden til punktet. Hvis det
gripes i spissomradet, kan dette forringe penetreringsytelsen og
forarsake nélfraktur. Hvis det holdes for langt bak pa enden, kan
dette forarsake bayning eller knekk. Hvis ndler ma omformes, kan
de miste styrken og blimindre resistente for boyning og knekk. Alle
naler unntatt tofargede naler merket med MRI er magnetiserbare
og skal derfor ikke brukes i et aktivt magnetisk felt. Brukerne skal
utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske naler for a unnga
uheldige nalstikkskader. Kast brukte naler i beholderne merket
"Skarpe gjenstander”.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner i forbindelse med bruk av dette produktet
inkluderer minimal, initiell inflammatorisk vevsreaksjon og for-
bigaende lokal irritasjon ved sarstedet. Som alle fremmedlegemer
kan MERSILENE* utvikle en eksisterende infeksjon.

STERILITET

MERSILENE* suturer steriliseres ved bestraling. Skal ikke re-
steriliseres! Ikke bruk hvis pakningen er &pnet eller skadet! Kast
apnede, ubrukte suturer!

nocneayoLLe NOCTENEHHON HKaNCYNSLMEN LLOBHOTO Matepuana
COEAMHUTENbHON TKaHbio. OMbITbl HA KPICAX MO MPOBEAEHNIO
NOAKOXHOW MMNNAHTaLMU Nokasanu, 4To He HabnogaeTcs
3HAUUTENbHBIX M3MEHEHWIA MPOYHOCTY Ha PaCTSIXEHME B TeYeHNe
BCErO OLIEHOYHOrO Meprofia, CocTaBAsioLLero 180 aHeii.

MPOTUBOMOKA3AHUSA
Hevi3BeCTHbl.

NPEAYNPEXAEHUS / MEPbI MPEAIOCTOPOXXHOCTU /
B3AMMOAEUCTBUE
MNonb3oBateny AOAKHbI GbITh 3HAKOMbI C XUPYPrU4ECKAMI
npoueaypami 1 Metoammn paboTbl C HepaccachlBaloLLn-M1Cs
LIOBHBIMK MaTepuanaMu 40 Havana Ucnosib30BaHns LWOBHOIO
matepuana MEPCUJIEH* ans 3akpeiTs paH, Tak kak puck
PaCcXOXAEHNs KPaes paHbl MOXET N3MEHSTLCS B 3aBUCUMOCTY OT
MeCTa MPUMEHEHISt Y TVIMA MCTOSb3yeMOro LLIOBHOMO MaTepyiasia.
Kak v B cnysae ¢ nioGbIMM APYriMU MHOPOAHbIMM Tenamu,
IIMTENbHBIA KOHTAKT 060r0 LWOBHOMO Matepuana ¢ ConeBbiM
PacTBOPOM (HarpuMep, B MOYEBBLIBOASILLVX UK XEN4EBbIBOASLLMX
MyTsX) MOXET MPYBECTU K 06Pa30BaHMI0 KOHKPEMEHTOB.
B cnyyae MHOULMPOBAHMS paHbl ee BEEHWE OCYLLECTBASETCS
no o6LWeNnpUHATON CXEMe NEYEHUS 3arpsi3HEHHbIX Unu
VHOULMPOBAHHBIX PaH.
Mpu ncnonb3oBaHWN 3TOr0 UAW NOGOro APYroro LWOBHOMO
marepuana cnefyet usberatb NOBPEXAEHUIA MaTepuana.
OCTOPOXHO MPVYMEHSIATE XMPYPrU4YECKe MHCTPYMEHTBI, Takue kak
3aXMMbI U UMOAEPXaTENM, KOTOPbIMI MOXHO AedopMUpoBaTh
YKTYPY HUTI.
Tpe6oBaHve afekBaTHOM HALEXHOCTU Y3708 npeanonaraet
NPUMEHEHNE CTaHAAPTHBIX XMPYPTUYECKUX METOL0B HANIOXEHNS!
MIOCKVX U KBLPATHBIX Y308 C WCMO30BAHNEM [OMONHUTENBHBIX
HaKVI0B MCXOLS U3 XVPYPIAYECKVX NOKa3aHWiA W OrbiTa Xvipypra.
Vcnonb3osanvie AONONHUTENBHBIX NETENb OCOBEHHO PEKOMEHAYETCS
TPV 33BSI3bIBHUY Y37I0B 113 MOHOBOSIOKOHHBIX HITEN.
Takxe cneflyeT 0CTOPOXHO 00paLLaThCs C XUPYpPruyeckumm
urnamu. MUKCMPOBaTL WMy B UMOAEPXATENe CNEAYET B TOUKE,
pacnonoxeHHoOW Ha paccTosHum ot 1/3 1o 1/2 0T KoHUA UMb,
Ecnv urna 3apsbkeHa 6113K0 K OCTPHIO, TO 3TO 3aTPYAHUT MPOKOA
1 MOXET BbI3BaTb Nepenom vrmbl. ECan urna sapsixera 6nm3ko k
MECTY GUKCALMN HUTW C WO, 3TO MOXET NPUBECTM K U3rnby
WV nepenomy urmbl. Beinpaenexve GpopMsl UMbl MOXET NPUBECTU
K noTepe NMPOYHOCTM, B peaynbtate yero urna 6yneT meHee
ycToimBa k aedopmaLimn 1 nepenomam. NMonb3osatent JoMKH.!
OCTOPOXHO 06PALLATLCS C XUPYPrUHeCKUMU UrNamMu C LiENbio
13bexXaHNs CyyaiiHbIx PaHEHUiA. VIcnonb30BaHHbIe UMbl AOMKHI
cobMpaThCs B KOHTEVHEPE C MapkvpoBKoit ,OCTpbIE MpeaMeTh .

polyester siitiriin gerilim kuvvetinde kayda deger bir degisiklik
olmadigini gostermistir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen yoktur.

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

Yara ayrimasi riski uygulanan bolgeye ve kullanilan siitir
malzemesine gore degistigi icin kullanicinin yara kapamasi igin
MERSILENE* siitiri kullanmadan once emilmeyen sitiirlerin
kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere agina olmasi gerekir.

Tim yabanci cisimlerde oldugu (izere, sitliriin idrar veya safra
yollarinda bulunanlar gibi tuz sollisyonlariyla uzun sireli temasi tas
olusumuna neden olabilir. Enfeksiyonlu veya kontamine yaralarin
tedavisi igin kabul edilen cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

Kullanilan malzemeyi bozabilecedinden, cerrahi aletierle malzemenin
ylizeyine zarar vermekten kaginmaya dikkat edilmelidir. Forseps
veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanabilecek
ezme ve blikme hasarlarindan kaginin.

Yeterli diigtim givenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine
bagl olarak diz ve kare diigimlerle ilave digtmler atimasi icin
standart cerrahi tekniklerin kullanimasi gerekir. llave digimler
atilmasi 6zellikle monofilaman siitdrlerin digiimlenmesinde uygun
olabilir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak igin dikkatl
olunmalidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin
lgte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. Igne
ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kirimasina neden olabili. igneyi arkasindan veya baglanti ucundan
tutmak, biikilmeye veya kirimaya neden olabilir. igneleri yeniden
sekillendirmek, gticlerini kaybetmelerine ve biikiilme ve kinlmalara
kars! direnglerinin azalmasina neden olabilir. Cift renkli igneler harig
MRI etiketli tiim igneler manyetik etkiye agiktir. Bu nedenle, bu
igneler aktif manyetik alanlarda kullaniimamalidir. Istem disi igne
batmasi yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilarin cerrahi
igneleri kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri ‘kesici
alet kaplarina atin.

YAN ETKILER

Bu driiniin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda sunlar
vardir: baslangi¢ safhasinda minimal enflamatuar doku reaksiyonu
ve yara bolgesinde gegici lokal iritasyon. Tiim yabanci cisimler gibi
MERSILENE* de mevcut bir enfeksiyonu giiglendirebilir.
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OPPBEVARING
Anbefalte oppbevaringsbetingelser: Under 25° C, pa avstand fra
fuktighet og direkte varme. Skal ikke brukes etter utlopsdato!

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

= |kke bruk flere ganger

Y = Brukes innen - &r og maned

= Steril med mindre pakken er skadet eller &pnet.
Steriliseringsmetode: Gammasterilisering

C € 0086 = CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EF.

-LOT = Partinummer

= Se bruksanvisninger

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

MOBO4HbIE PEAKLIUK

Mo6oyHble peakunu, CBA3aHHbIE C UCMONb30BAHUEM 3TOTO
MaTepyana BKMOYAIOT MURAMATBHYIO U3HAAITBHYIO BOCTIIUTENBHYIO
PeakuyIio B TKaHSIX 1 BPEMEHHOE IOKa/bHOe pasapaxeHue B Mecte
paHbl. Kak u ntoboe fpyroe uHopogHoe teno, MEPCUITEH* moxet
0BOCTPSITb YKe CYLLIECTBYIOLLYIO MHGEKLIMIO.

CTEPUIU3ALIUA

LLloBHble MaTepuansl MEPCUJIEH* cTepunuaytotcst 061y4eH1eM.
He npoBoanTL NOBTOPHYIO CTepunnaaumio! He ucnonb3osarhb,
€C/M YNaKkoBKa BCKPbITa M noBpexaeHa! BeiBpocuTs OTKpbITbIN,
HEWCrOoMNb30BaHHbIN LLIOBHbIA MaTepuan!

XPAHEHUE

PekomeHayemble ycnoBus xpaHeHns: Huxe 25° C, usberatb
KOHTaKTa C BAAroi v HanpaseHHbIM Xapom. He ncnonb3osars
0Cne UCTEYEHS CPOKa XpaHeHs!

YCJI0BHbIE O603HAYEHNS HA 9TUKETKE
@ = He noA/IexuT NOBTOPHOMY MCTIONb30BAHMIO.

Y = TopeH fo: oz, Meca,

EEmELR] -

TapaHTVs CTEPUALHOCTY NPV HAMYIN HEBCKPBITON UMK
HEMOBPEXAEHHOI HAPYXHOI YNakoBKM.

MerTog cTepunaaumm: oGny4enue

C€oos6 - Toprosbiit 3Hak EC v pervcTpaLyoHHbiit Homep
npov3BoauTens. MpopyKLNS 0TBEYAET OCHOBHBIM
TpeBosamam obLeesponerickoro pernameta 93/42/E3C,
MIPEABABAEMbIM K MEAVLIMHCKUM Matepuanam i
o6opyaoBaHio.

= Homep npou3BOACTBEHHON Cepun

= BHMMaTeNbHO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN N0
1CMONb30BaHMIO!

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

STERILIZASYON

MERSILENE* siitirler gama sterilizasyonu ile sterilize edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin! Ambalaj agimissa ve hasarliysa
kullanmayin! Agilmis, kullaniimamis sitirleri atin!

SAKLAMA

Onerilen saklama kosullari: 25° C'nin altinda, nem ve dogrudan isi
kaynagindan uzakta. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!
ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

= Tek kullanimliktir
Y = Son kullanma tarihi — yil ve ay

[sTerie[R | = Ambalaj hasarli veya agik degilse sterildir
Sterilizasyon yontemi — Gama Sterilizasyonu

C€0086 = CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod numaras.
Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz Direktifi'nin
zorunlu gereksinimlerine uygundur.

LOT| = Partino.

/N - Kullanim igin talimatlara bakin

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525
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Instrukcja uzywania pl

MERSILENE*
(POLIESTER)
SYNTETYCZNE NIEWCHEANIALNE CHIRURGICZNE

NICI
- JALOWE -

OPIS

MERSILENE* sg to monofilamentowe lub plecione syntetyczne
niewchtanialne sterylne nici chirurgiczne jatowe sporzadzone z poli
(tereftalanu etylenu). Okre$lony doswiadczalnie sktad czasteczki
polimeru jest nastepujacy: (CroHsOs)n.

Nici MERSILENE* sg dostepne jako niebarwione (biate) lub
barwione na zielono przy pomocy zieleni D+C nr 6. Indeks
barwy: 61565.

Nici MERSILENE* sg dostgpne w szeregu rozmiarach i
dtugosciach, bezigietlub zaopatrzone wigty ze stali nierdzewnej
rozmaitych rozmiaréw i wielkosci. Igty moga by¢ przymocowane
na state lub wystepowac w postaci Control Release (kontrolowane
odtgczenie), co umozliwia ich odjecie od igiet zamiast odcinania.
Dostepne sg zestawy z igtami, ktére mozna uzywa¢ w polu
magnetycznym do 1,5 tesli. Igty te sg dwukolorowe (srebrno-
czarne), o etykietach MRI. Peine dane na temat gamy produktow
znajdujg sie w katalogu.

Nici MERSILENE* sg zgodne z wymogami Farmakopei Eu-
ropejskiej dla jatowych nici chirurgicznych z poli (tereftalanu
etylenu) i z wymogami Farmakopei Stanow Zjednoczonych dla
niewchtanialnych nici chirurgicznych (za wyjatkiem nieznacznego
przekroczenia grubosci przy niektdrych rozmiarach).

WSKAZANIA

Nici MERSILENE* sg przeznaczone do stosowania w ogélnych
przypadkach zblizania tkanek migkkich i/lubich podwigzywania, w
tymw chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgiiokaiw neurochirurgii,
jak rowniez do fiksaciji tkanek miekkich do tkanki kostnej.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera¢ i stosowa¢ w zalezno$ci od stanu ogoinego
pacjenta, do$wiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany.

Navod na pouzitie sk

MERSILENE*
(POLYESTER) .
NEVSTREBATELNA SYNTETICKA

CHIRURGICKA NIT
— STERILNA -

OPIS

Nite MERSILENE* su nevstrebatefné, sterilné, syntetické

chirurgické nite, jednoviaknové alebo viacvlaknové, pozostava-

juce z polytereftalatu etylénu. Chemicka znacka tohto polyméru

ie (C1oHsOu)n.

Nite MERSILENE* mdZu byt bezfarebné (biele), alebo sfar-

bené zelenou farbou D & C €. 6 (index farebného odtieria €.
1565

6 .

Nite MERSILENE* stk dispozicii v Sirokej Skale priemerova dizok,
bez ihiel alebo vsadené do ihiel z nehrdzavejlicej ocele roznych
druhov a velkosti. Ihly méZzu byt’ pripevnené natrvalo alebo na
spdsob CONTROL RELEASE, umoziiujtci stiahnutie ihly z nite bez
potreby odstrihavania. Nite mdZzu byt'vsadené doihiel vhodnych na
pouZzitievmagnetickom poliazdo 1,5tesla. Tietoihly st dvojfarebné
(striebristé a Gierne) aich etiketa udava prislusné MRI. Podrobny
popis sortimentov vyrobku je obsiahnuty v katalogu.

S vynimkou nepatrne vac¢sieho priemeru niektorych druhov
nite MERSILENE* zodpovedajti poZiadavkam monografie liekopisu
EU pre sterilné chirurgické nite z polytereftalatu etylénu, ako aj
poZziadavkam liekopisu USA pre nevstrebatelné chirurgicke nite.

INDIKACIA

Nite MERSILENE* st uréené na zoSivanie a (alebo) podvézo-
vanie makkého tkaniva vobec, vratane kardiovaskularnych,
oftalmickych a neurologickych zakrokov, ako aj pripeviiovania
vaziva ku kostiam.

APLIKACIA

Viyber a implantécia niti MERSILENE* zavisi od stavu pacienta,
velkosti rany, skiisenosti chirurga a metddy operacie.
UCINKOVANIE

Nit' MERSILENE* vyvola spogiatku nepatrnu inflamaciu v tkanive,
no Sev postupne obali fibrézne spojivové tkanivo. Pokusy s jej
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CECHY MATERIALU

Szwy wykonane z nici MERSILENE* wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym nastepuje
stopniowe otaczanie szwow przez wioknistg tkanke taczng.
Badania polegajace na podskornym wszczepieniu u szczurow
wykazaty, ze nie wystepuje znaczacy spadek wytrzymatosci
SzwOw na rozcigganie w ciggu catego okresu badan, tj. w
ciggu 180 dni.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici MERSILENE* do zamykania ran,
uzytkownicy powinni pozna¢ procedury i techniki chirurgiczne
zwigzane z uzytkowaniem nici niewchtanialnych, poniewaz
w zaleznoéci od miejsca zastosowania i wykorzystanego
materiatu nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia si¢
brzegow rany.

Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtuzszy kontakt
kazdego szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewo-
dach zo6fciowych i moczowych, moze powodowac¢ tworzenie
si¢ kamieni.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych
nalezy postepowac zgodnie zzaakceptowanymi procedurami chi-
rurgicznymi.

Nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie dopuscic do uszkodzenia
nici. Unika¢ nalezy $ciskania lub zaginania nici narzedziami chi-
rurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do igiet.
Odpowiednie zabezpieczenie weztéw wymaga zastosowania
standardowej techniki chirurgicznej wigzania weztow ptaskich
lub chirurgicznych z dodatkowymi przewigzaniami, zgodnie z
wystepujacymi warunkami i doswiadczeniem chirurga. Wyko-
nanie dodatkowych przewigzan jest szczegdlnie wskazane w
przypadku wigzania szwéw jednowtdknowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postgpowac
ostroznie, aby uniknag¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac¢ na
odcinku pomiedzyjednagtrzecia(1/3) apotowa (1/2)jej dtugosci, od
strony nici. Uchwytw okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej ztamanie. Uchwycenie w
okolicy punktu wpustu nici moze spowodowac zgiecie lub
ztamanie. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabi¢ i zmniejszy¢
ich odporno$¢ na zginanie i ztamanie. Wszystkie igty, poza
noszacymi oznaczenie MRI, sg ferromagnetyczne i nie powinny
byc uzywane w czynnych polach magnetycznych. Zigtaminalezy

implantaciou u potkanov ukazali, Ze tahova sila nite sa pocas 180
dni trvania vyskumu nijako vyznamnejSie neoslabila.

KONTRAINDIKACIA
Ziadna.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PoutZitie niti MERSILENE* na uzatvorenie rany predpoklada znalost'
chirurgickych procedur a techniky narabania s nevstrebatelnymi
nitami, kedZe stuperirizika rozstupu rany sa liSiv zavislosti od miesta
aplikacie a materidlu pouZitej nite.

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dIhSi styk nite
MERSILENE* so slanymiroztokmi, aké savyskytujiivmoovodnom
alebo ZIEnikovom trakte, mdZe vyustit’ do tvorby kameria. Kazdy
chirurgicky zakrok si preto vyZaduje primerané preventivne opatrenia
proti infekciam.

Pri narabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba
dbat’na to, aby sa pouZitim chirurgickych nastrojov, ako su klieste
alebo drziaky ihiel, nepomliaZdil alebo nerozstkal.

Spolahlivé zaviazanie nite si vyZaduje zauzivanu chirurgicku
techniku plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti
operacie a skuisenosti chirurga samdzu pouzit'aj dodatocné uzliky,
ktoré st zvlast' vhodné pri zavazovani monofilov.

Pri narabani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat’ ich pos-
kodeniu. Ihlu treba drZat' asi v tretine (1/3) aZ polovici (1/2) vzdia-
lenosti medzi uskom a Spickou. Uchopenim ihly blizSie k Spicke
alebo k usku sa znizuje ucinnost’ jej prieniku a ihla sa mdze zlo-
mit. Ihly netreba tvarovat', pretoze sa tym mozu oslabit’ a byt’
menej odolné voci ohnutiu a zlomeniu. Vetky ihly s vynimkou
dvojfarebnych, ktoré st oznaéené etiketou udavajlicou prislusné
MRI, podliehajui magnetizacii a preto sa nesmu pouzivat’ v aktiv-
nom magnetickom poli. Pri narabani s chirurgickymi ihlami sa
treba vyvarovat’ nahodného popichania ihlou. Pouzité ihly
odstrarite do osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

K neziaducim reakciam pri pouZiti tejto nite patri nepatrné
pociatotné podraZzdenie tkaniva a do¢asné miestne podrazdenie
v oblasti rany. Ako v8etky cudzie telesa, aj nit’ MERSILENE* mbZe
umocnit’ uZ jestvujicu infekciu.

STERILIZACIA

Nite MERSILENE* s sterilizované iradiaciou. Nesterilizujte ich zno-
va! NepouZivat', ak bol balik otvoreny alebo poskodeny! Vybalené a
nepouzité nite odstranit’
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postgpowac ostroznie w celu uniknigcia zranienia. Zuzyte igty
nalezy usuwac¢ do odpowiednich pojemnikéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmujg minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek oraz
przejsciowe miejscowe podraznienie rany.

Tak, jak wszystkie ciata obce, nici MERSILENE* moga nasila¢
istniejgca infekcie.

JALOWOSC

Nici MERSILENE* sg Wyjatawiane przez napromieniowanie.
Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych
opakowaniach nalezy wyrzucic!

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢
przed wilgocig i bezposrednim zrodtem ciepta. Nie uzywac po
uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
= Do uzytku jednorazowego.
= Uzy¢ przed - rok i miesigc

EEmELR] -

Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.
Metoda wyjatawiania: napromieniowanie

C €0086 = Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt spetnia wymagania
zasadnicze Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych 93/42/EEC

LOT | = Numer serii

A = Zapoznac sig z instrukcjg uzywania

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

SKLADOVANIE

QOdporuca sa skladovat' pri teplote nizsej ako 25° C, v suchu
a mimo priameho zdroja tepla. Po vyprsani zaru¢nej lehoty
nepouzivat’!

SYMBOLY NAETIKETE

= NepouZivajte opakovane
Y = PouZite do uvedeného roka a mesiaca

[EEmELw] -

Sterilné, pokial nie je obal otvoreny alebo
poskodeny.

Metdda sterilizacie: iradiaciou

C €0086 = CE-znatka a identifikacné &islo notifikovanej
osoby. Produkt spifa zakladné poziadavky
europskej direktivy ¢. 93/42/EEC o
zdravotnickych pomdckach.

= Cislo darze
= Preditajte si navod na pouZzitie

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525
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Gebrauchsanweisung de
MERSILENE*
SYNTHETISCHES
STERILES NICHT RESORBIERBARES
NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

MERSILENE* istein steriles nicht resorbierbares chirurgisches Naht-
material aus Polyethylenterephthalat, das sowohl in geflochtener
Ausfilhrung als auch monofil erhattlich ist. Die Summenformel ist
(C10HzO4). MERSILENE* ist sowohl ungefarbt (weiB) als auch mit
griner Einférbung (D & C Nr. 6, Color Index Nummer 61565) er-
haltiich. MERSILENE* steht in verschiedenen Starken und Langen
zur Verfligung. Dariiber hinaus ist MERSILENE* sowohl mit Edel-
stahlnadeln verschiedener Typen und GroBen als auch ohne Nadel
erhéltlich. Die Nadeln sind entweder fest mit dem Faden
verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR
(Control Release)-Nadel: Hier muss die Nadel nicht abge-
schnitten, sondern kann vom Faden abgezogen werden.
Weiterhin werden auch Kombinationen mit Nadeln ange-
boten, die fiir die Anwendung im Magnetfeld bis 1,5 Tesla
geeignet sind. Diese sind zweifarbig (blank/schwarz) und
auf der Verpackung mit MRI gekennzeichnet. Detailangaben
konnen dem Katalog entnommen werden.

MERSILENE* entspricht den Anforderungen des Européischen
Arzneibuches an steriles Nahtmaterial aus Polyethylen-
terephthalat und der United States Pharmacopoeia an nicht
resorbierbare chirurgische Nahtmaterialien. Lediglich bei
einigen Fadenstérken wird die Durchmesserspanne der USP
geringfligig tiberschritten.

ANWENDUNGSGEBIETE

MERSILENE* ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder
zur Ligatur einschlieBlich neurochirurgischer, ophtalmologi-
scher und kardiovaskularer Eingriffe, sowie zur Fixierung von
Weichgeweben an knéchemen Strukturen (z. B. Sehnennaht,
Trochanternaht) vorgesehen.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chi-
rurgischen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahit.

Instrucciones de uso es

MERSILENE*
POLIESTER

SINTETICA, NO ABSORBIBLE, ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura quirdrgica estéril MERSILENE* trenzada o
monofilamento esta compuesta de poli (etilentereftalato). La
formula molecular empirica del polimero es (C1oHsOu)n.
MERSILENE* se suministra sin tefir (blanco) asi como en
color verde D & C Verde N° 6, referencia de color 61565
(indice de color).

MERSILENE" esta disponible en una amplia variedad de
calibres y longitudes, con o sin aguja, de acero inoxidable y de
diversos tipos y tamafios. Las suturas se encuentran disponibles
en diversos calibres y longitudes, o fijadas en agujas de diversos
tipos y tamarios, mediante fijacion permanente o en forma de
aguja CR (control release), que permite retirarlas en vez de
cortarlas. Estan disponibles combinaciones con agujas que
pueden ser utilizadas en campos magnéticos de hasta 1.5
tesla. Las agujas son de dos colores, negras o plateadas, y el
etiquetado muestra el MRI. El catdlogo contiene detalles
completos de la gama de productos. MERSILENE* cumple
los requisitos de la Farmacopea Europea para las suturas de
Poliéster (Etileno Teraftalato) y la Farmacopea de los Estados
Unidos para suturas quirdrgicas no absorbibles (excepto algtin
ligero incremento en ciertos calibres).

INDICACIONES

La sutura de MERSILENE* esta indicada en la aproximacion
general de tejidos blandos y/o ligadura, incluyendo su uso en
procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y neuroldgicos,
asi como para la fijacion de tejido blando al hueso.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo
del estado del paciente, de la experiencia quirlrgica, de la
técnica quirirgica y del tamario de la herida.

MODO DE USO
La sutura MERSILENE* produce una minima inflamacion
inicial de los tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de

Hasznalati utasitas hu

MERSILENE*
(POLIESZTER) L
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

TERMEKLEIRAS

A MERSILENE* monofil vagy sodrott, nem felszivodo, steril
sebészeti varrdanyag. A szalak dsszetétele: poly (etilén
terephthalate). Képlete: (CioHsOx)n.

AMERSILENE* szintelen (fehér) és D & C z6ld No.6 (szinkdd:
61565) szinezOanyag hozzaadasaval szinezett valtozatban
all rendelkezésre. A MERSILENE* tobbféle vastagsagban és
hosszban, ttnelkliill. kiildnféle tipusu és méretl aceltiikkel
ellatott kiszerelésben hozzaférheto. A tiik vagy fixen kapcso-
l6dnak a varréanyaghoz, vagy az un. CR-tlik esetén (control
release) levagas nélkiil kézzellevalaszthatok a varrdanyagrol.
Rendelkezésre allnak tiikkel ellatott kombinaciok, melyek
- 1,5 Teslaig - magneses térben hasznalhatok. A tik két-
szintiek (bikolor: ezlst/fekete) és a csomagolason az ,MRI”
jelzés talalhato.

A teljes termékskalardl részletes informacié talalhato a
katalogusban.

A MERSILENE* kielégiti az europai gyogyszerszabvany
Steril Poly (etilén Terephthalate) varréanyagra vonatkozo
eldirasait, valamint megfelel a nem felszivodd sebészeti
varréanyagokra vonatkoz6 amerikai gyogyszerészeti kovetel-
ményeknek (kivéve néhany kissé tlimeéretezett vastagsagu
fonal esetén).

FELHASZNALASI JAVASLAT

AMERSILENE* a lagy szévetek egyesitésének és/vagy leko-
tésének altalanos varrdanyaga beleértve a sziv és érrendsze-
ri, a szemészeti és az idegsebészeti beavatkozasokat, illetve
alagy szovetek csontszovethez rogzitését is.

ALKALMAZHATOSAG

A felhasznalt varréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a
sebész tapasztalata, az alkalmazott technika és a seb mérete
ameghatarozo tényezok.
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WIRKUNG

MERSILENE* Nahtmaterial ruft anfangs lediglich eine geringfii-
gige entziindliche Gewebsreaktion hervor, auf die eine langsam
fortschreitende bindegewebige Einkapselung folgt. Anhand von
Untersuchungen an Ratten konnte gezeigt werden, dass nach
der Implantation des Materials in das Unterhautfettgewebe tber
einen Beobachtungszeitraum von 180 Tagen kein Verlust der
Zugfestigkeit auftrat.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender solite mit den chirurgischen Techniken, bei denen
MERSILENE* verwendet wird, vertraut sein, bevor er MERSILENE*
zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz
je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem Nahtmaterial
variieren kann. Wie bei allen Fremdkérpern kann langerer Kontakt
des Nahtmaterials mit salzhaltigen Losungen zu Konkrementbil-
dungen fiihren (Hamwege, Gallenwege). Kontaminierte Wunden
sollten entsprechend chirurgisch versorgt werden. Bei Verwendung
von MERSILENE* - oder auch jedes anderen Nahtmaterials
- muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei der Hand-
habung nicht beschadigt wird; insbesondere darf er nicht durch
chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt
oder gequetscht werden. MERSILENE* Nahtmaterial ist je nach
Erfahrung des Chirurgen gemaB den (blichen chirurgischen
Nahtmethoden und Kniipftechniken zu verwenden, wenn eine
entsprechende chirurgische Indikation vorliegt. Prinzipiell solite
- insbesondere bei synthetischem, monofilem Nahtmaterial - auf
einen sicheren Knotensitz geachtet werden. Gegebenenfalls sind
zusétzliche gegenlaufige Sicherungsknoten zu setzen. Um die
Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie immer
im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom ammierten
Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im
Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung beeintréchtigen
und zum Bruch der Nadel fiihren. Das Fassen am armierten
Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das
Verformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit zu
reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren. Alle Nadeln, auBer den
zweifarbigen MRI gekennzeichneten Nadeln, sind magnetisierbar
und deshalb nicht im aktiven Magnetfeld anzuwenden. Bei jeder
Handhabung von chirurgischen Nadelnist durch besondere Vorsicht
auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten. Achten Sie
auf die sachgerechte Entsorgung gebrauchter Nadeln mittels
entsprechend geeigneter Behalter (,Sharps“ 0.4.).

la sutura por tejido fibroso conectivo. La implantacion en el tejido
subcutaneo de la rata muestra que no ocurre modificacion
significativa del mantenimiento de la resistencia de la sutura
durante todo el periodo de evaluacién de 180 dias.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /

INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer las técnicas de manipulacion y
de anudado de las suturas no absorbibles antes de usar el
MERSILENE* para cerrar lesiones, ya que el riesgo de
dehiscencia de la lesién puede variar dependiendo del lugar
de aplicacion y el tipo de sutura que se use. Tal como sucede
con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de
cualquier sutura con las soluciones salinas, como las que se
encuentran en el tracto urinario o biliar, puede dar como resultado
la formacion de célculos. Debe seguirse la practica quirirgica
adecuada para el tratamiento de heridas contaminadas o
infectadas. Al manipular este o cualquier otro material de sutura,
debe tenerse cuidado de no estropearlo. Evitese el aplastarlo
o arrugarlo al aplicar los instrumentos quirdrgicos, tales como
las pinzas y los porta agujas. La seguridad adecuada de los
nudos requiere la aplicacion de la técnica quirirgica standard de
nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales de
acuerdo con lo que indiquen las circunstancias quirdrrgicas y la
experiencia del cirujano. La utilizacion de lazadas adicionales
estd particularmente recomendada al anudar cualquier sutura
monofilamento. Debe tenerse cuidado de no estropear las
agujas quirirgicas durante su manipulacion. Asir la aguja entre
un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre la cabeza y
la punta. Todas las agujas, excepto las bicolor etiquetadas con
MRI, son magnetizables y por tanto, no deberian emplearse
en un campo magnético activo. Asirla cerca de la punta puede
perjudicar la penetracién y producir la rotura de la aguja. Asirla
por el extremo del ojo puede provocar que se doble o rompa. El
enderezar las agujas puede disminuir su resistencia a doblarse
o romperse. Los usuarios deben manipular con precaucion las
agujas quirtrgicas con el fin de evitar heridas causadas por
inadvertencia. Desechar las agujas usadas en contenedores
especiales.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura
incluyen una minima reaccion inflamatoria inicial del tejido y la

HATASMECHANIZMUS

A MERSILENE* kezdetben enyhe gyulladasos szdvetreakciot
idéz el6, amit a varroanyag fokozatos kétdszdvetes betokozd-
dasa kisér. Patkanyok subcutén varratainak vizsgalata alapjan
a poliészter varréanyag szakitoszilardsaga gyakorlatilag nem
csOkkent a teljes vizsgalati iddszak 180 napja alatt.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

AMERSILENE* felhasznaldinak ismernitk kell a nem felszivodd
varréanyagok alkalmazésara vonatkoz6 sebészeti eljarasokat
éstechnikakat, avarratelégtelenség eléfordulasanak kockaza-
ta fligg mind az alkalmazas helyétdl, mind a kivalasztott varro-
fonaltol. Mint minden idegen anyag esetében, a varréfonalak
tartos érintkezése sooldatokkal ugy, mint a higyutak vagy az
epeutak valadékaval koképzodéshez vezethet. Az elfogadott
sebészeti iranyelvek kovetendodk fertdzott sebek esetén.

A helytelen hasznalat, a csipesz vagy a tifogé nem megfeleld
alkalmazasa a varrofonal sériilését eredményezheti.

A biztonsagos csomézas a sebészetben altalanosan hasznalt
lapos négyzetes csomoval biztosithato; a mitéti kortiimények
extra csomok felhelyezése valhat szilkségessé. Monofil fonal-
aknal az extra csomok kiilondsen szilkségesek.

Szakszer(i hasznalattal a sebészi tik sertilése elkeriilhetd. A
t(it a tlifogoval a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad és a
kozéppont koz6tti teriileten kell megfogni. A hegy tertiletének
megragadasa a penetracios képesség csokkenésével, esetleg
a tl eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogasa a
t meghajlasahoz, eltoréséhez vezethet. A visszahajlitott tl
meggyengllhet. Minden t(i, az ,MRI” jelzéssel ellatott kétszini
(bikolor) tiikén kivlil magnesezhetd, ezért nem hasznalhatok
magneses térben. A sebészi tik korliltekintd hasznélataval a
tliszUras okozta sérillések elkeriilhetdk. Ahasznalt tiiketaz erre
a célra kijelolt tarolokba kell dobni!

MELLEKHATASOK

A MERSILENE* hasznalata soran a kdvetkez6 tiinetek jelent-
kezhetnek: enyhe, kezdeti gyulladasos szdvetreakcio, a seb-
szélek atmeneti lokdlis irritacioja

Mint minden idegen anyag, aMERSILENE* fokozhatja a fennal-
16 gyulladasos folyamatot.
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NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenhang mit diesem Material kénnen anfangs gering
ausgepragte entziindliche Gewebsreaktionen und voriiberge-
hende Reizungen in der Umgebung der Wunde auftreten.

Wie alle Fremdkorper kann MERSILENE* eine préexistierende
Infektion negativ beeinflussen.

STERILITAT

Das Produkt wird durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht resterilisie-
ren! Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden!
Gedffnete, jedoch nicht verwendete Packungen verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C, vor Feuchtig-
keit und direkter Hitzeeinwirkung geschiitzt. Nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
= Nicht wieder verwenden!
Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

EEEEE

Steril, solange die Verpackung unbeschédigt
und ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode: Bestrahlung

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
des Rates iber Medizinprodukte 93/42/EWG

= Chargenbezeichnung

A = Bitte Gebrauchsinformation beachten!

C€ o086 =

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

imitacion local transitoria en el lugar de la lesion. Como es el caso
de todos los cuerpos extrafios, el MERSILENE* puede agravar
una infeccion existente.

ESTERILIZACION

Las suturas de MERSILENE* estan esterilizadas por
irradiacion. No re-esterilizar! No usar si el envase esta abierto o
dafado! Desechar las suturas abiertas no utilizadas!

ALMACENAMIENTO

Condiciones recomendadas de almacenamiento: menos de 25° C,
alejadas de la humedad y del calor directo. No usar después de la
fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

=Un solo uso

Y =Fecha de caducidad
=Estéril si el envase no ha sido abierto ni esta
dariado.
Meétodo de esterilizacion: Imadiacion
(€0086 =Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los

requisitos esenciales de la Directiva de
Productos Sanitarios 93/42/CEE

=NUmero de lote

A = Constitense las instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

STERILITAS

A MERSILENE* sterilizalasa sugarkezeléssel torténik. Tilos
Ujrasterilizalni! Nyitott vagy sérllt csomagolas esetén nem
felhasznalhatd! A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki
kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtol és kozvetlen hotol
védve, 25° C alatti homérsékleten.

Afeltiintetett lejarati id® utan nem felhasznalhato!

A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

® = Egyszerhasznlatos

L = Felhasznalhato - év és honap

[sTERILET R = Steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi: sugarkezelés

C €0086 = CEjelzés és a kijeldlt szervezet szama. A termék

megfelel a 93/42/CEE szamu orvostechnikai
eszkozokrol szolo Eurdpai Direktiva eléirasainak

= Gyartasi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

POP

MERSILENE* je bud’monofilamentninebo pleteny nevsttebatelny
sterilni chirurgicky Sici materidl, sloZeny z latky poly(ethylen
tereftalat). Sumarni vzorec polymeru je (CioHsOs)n.
MERSILENE* je dodavan nebarveny (bily) i barveny (zeleny),
pridanim zeleného barviva D+C €islo 6 (indexni &islo barvy:
61565).

MERSILENE* je dodavan v 8iroké $kale primért a délek, bez
jehly nebo s pripojenou jehlou z nerezavéjici oceli riznych typt
a velikosti. Jehly jsou pripojeny bud'’ trvale nebo jsou pripojeny
zpUsobem (systém control-release), ktery je umoziiuje misto
odstfihnuti odtrhnout. K dispozicijsouijehly pro pouzitivmagne-
tickémpolido 1,5 Tesla. Jehlyjsou dvoubarevné (€erna/stiibrna)
najdete v katalogu.

MERSILENE* vyhovuje poZadavkim Evropského Lékopisu
pro sterilni Poly (ethylen tereftalat) Sici material a poZzadavkim
Lékopisu Spojenych Statti Americkych pro nevstiebatelny chir-
urgicky Sici material (s vyjimkou drobné nadmérnosti nékterych
priméra).

INDIKACE

MERSILENE* je ur€en pro priblizeni kazdé mékke tkané a/nebo
kligaturam, v€etné pouZiti v kardiovaskularni chirurgii, v oftalmo-
logii a neurochirurgii a k fixaci mékké tkané ke kosti.

POUZIT
Vybér vidkna zavisi na stavu pacienta, zkuSenosti chirurga,
pouzitém chirurgickém postupu a velikosti rany.

0dnyieg xpnong el
MERSILENE*

MOAYEZTEPIKO
ZYNOETIKO MH-AMOPPO®HZIMO
—ANOZTEIPQMENO -

PAMMA

MNEPIFPA®H

To pappa MERSILENE* eival povOKAWVO 1 TAEKTO pn-
QATOPPOPrOO AMOCTEWHEVO XEWOUPYIKO PAPMA OUVTEBEIEVO
anoé moAu(albulevo- Tepe@Balikd e0TeP). O EPMEPIKOG
Hoplakdg TUMog Tou MoAupepouq eivat (CioHeOs)n. To MERSI-
LENE* datiBetat dBagpo (Aeukd) kat Bappuévo mpdotvo pe
Bagn D & C Green No.6, Colour Index (apiBpog katahdyou
Xpwpatwv) No. 61565. To MERSILENE* dlatiBetat oe pia moihia
SLOPETPNHATWVY KAl INKAV, Xwpiq BeAdva 1} TPOCAPLOCHEVO
0€ aVOEEBWTEG ATOAAVEG BEAOVEG BlaPOPwWY TUMWY Kat
peyedwv. Ot Behoveg Hnopei va BpiokovTal Mave ota papuata
povipa 1 wg CR-BEAOVES (eAeyXOHEVNG aMOBETHEUONG),
0UoTNA TTOU ETUTPETIEL TV ATIOOTIA0N Twv BEAOVWV avi va
koBovTal. Zuvdlacpol pe BeAdveg eival dlaBeaiol KataAAnAoL
yia egappoyr| oe payvntkéd medio pexpt 1,5 Tesla. Ot Behoveg
elval Siypwieg (aonpevio / paupo) kat n eTkeTta deixvel MRI.
AEMTOUEPELEG YA TNV TIOKIAG TWV TIPOIOVIWV TEPIEXOVTAL
otov kat@hoyo. To paupa MERSILENE* gival oUpgwvo Le Tig
anamocelg mg Eupwnaiknig Gaplakorolag yia arnooTePpWHEVO
Pappa aro TeEPEPBANKO TOAUAIBUAEVIO Kal TIG aMaImoelg Mg
®appaxoroliag Twv Hvwpévwv MOATELY Yia in aroppogriowa
XEIPOUPYIKA PALUATA (EKTOG QMO pia TIEPLOTACIAKA aoTHavVT
UMEPHEYEVBUDT OF PEPIKA MEYEDN).

ENAEIZEIZ

Ta pappata MERSILENE* evdeikvuTal 0 YEVIKY TIPOOEYYLON
HOAGK®V (OT@V I TN oUppadn), CUMTIEPIAQUBAVOUEVNG Kal
™G XPNONG Oe KAPOLOXEIPOUPYIKEG, AYYELOXELQOUPYIKEG,
O(PBAAIONOYIKEG KAl VEUPOAOYIKEG ETEPBATELG, KABWG Kal 0N
kabrnAwon paiakou Lotou oe 00T,

E®APMOIH

Tal pAppaTA TIPETIEL VA ETIAEYOUV Kal Va EMPUTEUBOUV avahoya
He MV KATEoTaoM TOU 00BEVOUG, T XEIDOUPYIKN EUMELDia, )
XEPOUPYIKN TEXVIKN KAl TO PEYEBOG ™G MANYNG.

Kayttoohjeet fi

MERSILENE*
STERIILI SYNTEETTINEN
RESORBOITUMATON

POLYESTERILANKA

KUVAUS

MERSILENE* on yksiséaikeinen tai punottu resorboitumaton
ja steriili kirurginen ommelaine, joka koostuu poly(etyleeni-
tereftalaati)sta. Polymeerin molekyylikaava on (C10HsOa)n.
MERSILENE*a on saatavana varjagamattdmana (valkoisena)
tai D & C no. 6 -varilla vihredksi varjattyna (Colour Index No.
61565). MERSILENE*3 on saatavana erivahvuisena ja -pituisena
ilman neulaa tai kiinnitettyna eri- tyyppisiin ja -kokoisiin ruostu-
mattomiin terésneuloihin. Neula on kiinnitetty joko pysyvasti tai
Control Release -menetelmalld, jolloin neula voidaan vetaa irti
leikkaamisen sijasta. Ommelainetta on saatavana myés varustet-
tuna erilaisilla neuloilla, joita voidaan kéyttaa enintaan 1,5 teslan
magneettikentassa. Neulat ovat kaksivarisia (hopea/musta),
ja niissa on merkintd MRI. Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot
tuoteluettelossa. MERSILENE* tayttad Euroopan farmakopean
“Sterile Poly(ethylene Terephthalate) Suture” ja Yhdysvaltain
farmakopean “Non Absorbable Surgical Suture” - monografioita
koskevat vaatimukset (lukuun ottamatta langan lapimitan lievaa
ylittymisté joissakin tapauksissa).

INDIKAATIOT

MERSILENE*-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudok-
senkiinnittdmiseen ja/tailigaatioon, mukaan lukien kaytto sydan-ja
verisuonikirurgiassa seka oftalmologisissa ja neurokirurgisissa
toimenpiteissa. Ommelainetta voidaan kayttaa myds pehmytku-
doksen kiinnittamiseen luuhun.

KAYTTO
Ommelaineen valinta ja kayttd maaraytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

Istruzioni per l'uso it

MERSILENE*
POLIESTERE

UTURA

STERILE, SINTETICA NON ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

Il MERSILENE* & una sutura sterile per uso chirurgico di tipo
intrecciato o monofilamento, non assorbibile, costituita da poli-
tereftalato etilenico. La formula molecolare empirica del polimero
€ (C10 Hs Oa)n. llfilo & disponibile sia incolore che colorato in verde
conil D&C Green N° 6, (Colour Index N° 61565). Il MERSILENE* &
disponibile in diversi calibri e lunghezze, sia senza ago che mon-
tato su aghi di acciaio inossidabile di vari tipi e dimensioni. Gli aghi
possono essere attaccati permanentemente oppure essere di tipo
CR (Control Release) arilascio controllato che permette di sfilare
I'ago invece di doverlo tagliar via. Sono disponibili combinazioni
(ago-filo) utilizzabili in campi magnetici fino a 1.5 Tesla. In queste
combinazioni gli aghi sono bicolori (argento/nero) e I'etichetta
riporta la sigla MRI. Informazioni dettagliate sull‘intera gamma
disponibile. Sono contenute nel catalogo prodotti. | MERSILENE*
& conforme ai requisiti delle monografie della Farmacopea Euro-
pea per le Suture Sterili in Polietilentereftalato e della Farmacopea
degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche non-assorbibili (eccetto
per un leggero occasionale sovradimensionamento in alcuni
calibri).

INDICAZIONI

IIMERSILENE* & indicato per suture e legature di tessuti molli, com-
presiinterventi ditipo cardiovascolare, oftalmico e neurochirurgico
ed inoltre per fissare i tessuti molli al tessuto osseo.

APPLICAZIONE

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti
le condizioni del paziente, 'esperienza dell'operatore, la tecnica
chirurgica adottata e le dimensioni della ferita da suturare.

PROPRIETA

Il MERSILENE?*, provoca solo una minima reazione infiammatoria
iniziale nei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della su-
turaneltessutoconnettivofibroso. Esperimenticondotticonimpianti

VLASTNOSTI A UCINKY

MERSILENE* zpocatku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani.
Nasleduje postupné opouzdreni viakna fibréznim pojivem. Stu-
die podkozni implantace u krys neprokazaly podstatné snizeni
pevnosti po celou dobu 180 dn(, kdy probihalo hodnoceni.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI /
INTERAKCE

Pred pouZitim viakna MERSILENE* na uzavreni rany se musi
operatér seznamit s chirurgickymi zplisoby a technikami prace
s nevstrebatelnymi vlakny. Riziko dehiscence rany se méni
s mistem aplikace a pouzitym materialem. Jako v pfipadé
pritomnosti jakéhokoliv ciziho télesa muZe dlouhotrvajici kontakt
vlaknaa solnych roztokui, nachazejicich se napriklad vmotovém
nebo Zlu€ovém traktu, zplsobit tvorbu kamend. Pro zviadnuti
kontaminovanych a infikovanych ran je nutno se fidit pfijatou
chirurgickou praxi.

PFi manipulaci se Sicim materialem postupujte opatrng, zab-
ranite tak poskozeni. Pfi pouZivani chirurgickych nastroj, jako
pinzety a jehelce, zabrarite deformaci a prekrouceni viakna.
Pro vazani uzlt pouzivejte standardni chirurgické techniky.
Spolehlivosti uvazaného uzlu docilite pouzitim plochych a
Gtvercovych uzli. Dodateéné uzly jsou doporuceny hlavng u
monofilamentnich vidken.

PFi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné.
Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou ttetinou (1/3) a
polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pfipojeni viakna po hrot
jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu m(ize zhorit penetraci a
zpUsobit nalomeni jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni k viaknu
nebo zaGatku jehly muize zplsobit ohnuti nebo zlomeni jehly.
Opétovné ohybani jehel do plivodniho tvaru mize vést ke ztraté
pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a ziomeni.
VSechny jehly (kromé dvojbarevnych jehel oznagenych zkratkou
MRI) jsouzmagnetizovatelné a nesmi se proto pouZzivat v aktiv-
nim magnetickém poli.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné,
zabranite tak ndhodnému poranéni. Pouzité jehly odhazujte jen
do nadob, urenych pro ostry material.

NEZADOUCI UCINKY
NeZadouci uginky, které se mohou vyskytnout ve spojeni
s pouZitim tohoto materialu, zahrnuji prechodné lokalni

AMOAOZH

Ta pappata MERSILENE epgavifouv pia eAaxIom apxikn
PAEYHOVMAN AVTIGPACN OTOV 10TO, AKOAOUBOULET Ao GTABIOKT
dnutoupyia kayag arod vadn OUVBETIKO LOTO YUpW artod TO PAWKA.
ToroBEmonN UMOdOPLWY IOTKMY EUPUTEVMATWV O aPOUPAIoUS
Seixvel 0Tl dev UMAPYEL ONUAVTIKN METABOAY oV dlamjpnon Mg
avToxNG 0V €AEN TOU PAPMATOG KATd T SIAPKELd OAGKANPNG
™G MepLOSoU anoTipnong Twv 180 nuepwv.

ANTENAEIZEIZ

Kapa yvwot).

MPEIAOMNOIHZEIZ / MPO®YAAZEIZ / ANAHAENIAPAZEIZ

Ol XPOTEG MPETIEL VA EivVal EEOKEWHEVOL HE XEIDOUPYIKEG
3ladIKacieq Kal TEXVIKEG TIOU TIEPNAUBAVOUV [N aroppOProa
paupata mpwv xpnooromoouv o MERSILENE* paupa yia
KAgioWo MANYQv, kaBooov o kivduvog dlavolEng mq MANYRg
Uropei va TolkiAeL avéloya e ) Beon G EPAPUOYNG Kat
TOV TUMO TOU PAPLATOG TIOU Xpnalornomenke. Onwg Kat pe
KdBe EEVO OMUa, N TIAPATETAREVN £TAQPN KABE PAPPATOG Ue
SlaAUUaTa AAATOV, OTIWG AUTA TTOU BPIOKOVTAL 0TO OUPOTIONTIKO
Kal 0TI XOAN®OpES 0d0Ug, UMnopet va odnynoet oe Aibiaon. H
KABIEPWHEVN XELPOUPYIKY TOKTIKY) TIPEMEL VA akoAouBe(Tal Yia
TOV XEPLOUO HOAUCHEVWV T) TIPOOBERANUEVWY TANY®Y. Katd m
XPr1on auTtou 1y OTToLOUdN O TE AAAOU UNKOU PAMUATOG TIPETTEL Va
aropeUyeTaL N TPOKANON PpBopQV. AroPelyETE TIG PHOPES TTIOU
opeilovTal oe ouVTPIRH 1) EAKWON AGYW XPNONG XEWOUPYIKWV
epyaleinv, Omwg ot AaBideq kat Ta BeAovokatoxa. H emapknq
AoPAAEla TWV KOPMWV araltel MV KaBEPWHEVN XELPOUPYIKN
TEXVIKI) TWV eMMedwy Kal TETPAYWVOV KOUMWV e EMMAEOV
PAMPATA, OTIWG UTOJEIKVUEL TO XELPOUPYIKO TIEQLOTATIKO KAl 1
EUMeLpia TOU XelpoUpyou. H xprion emmA&ov KOUMmY ouvioTaTat
Wlaitepa o6Tav dévovtal povokAwva pappata. Emiong mpénet
va dlvetal mpoooyn WOTe va ano@elyovTal ol POoPES dTav
XPNOWOTOOUVTAL XEPOUPYIKEG Behdveg. Maote mv BeAdva
O€ La TIEPLoXT) TOU Va KupaiveTal aro éva tpito (1/3) éwg 10
W00 (1/2) MG andéoTtaong mq MUTG ™G BeAdvag ano To onueio
TIOU €{val TIPOCAPUOOUEVO TO paypa. MAacyo omv Meplox) Mg
HUMG ™G BeAdvag uropei va BAaYel My JIELOOUTKY kavomTa
Kal va TpokaAéael Bpavon mg BeAdvag. Maoo oto GAAo
GKPO 1) TO OMEIO TIOU €ival TIPOOAPUOOUEVO TO PAPMA UTTOpPEL
Va TIPOKAAECEL AUylopa i ortaoyo. Emavapopd mg Auylopévng
Behdvag oV apxIkn KATAOTAON UMOPE! Va 0dNYNOeL O AnAEL
™G dUVaKUNG TOUG Kal TG avTioTaoNG TOUG OTO AUYLOMA KAl 0TO
ordoio. OAeg oL BeAdveg aro TG diXpwUES e TV EVOELEN
MRI uropouv va payvnTioTouv kKal eTopevwg dev Ba mpémel
Va XPNOWOmoloUvTaL Oe VEPYO HaywvnTiko medio. Ot xpnoteg

OMINAISUUDET

MERSILENE*-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen
tulehdusreaktion, minké jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu
sidekudokseen. Subkutaaniset implantaatiotutkimukset rotilla
osoittivat, ettei MERSILENE*-ommelaineen vetolujuus muuttunut
merkitsevasti koko 180 péivan arviointijakson aikana.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT
MERSILENE*-ommelainetta haavansulkuun kayttavan pitaisi
olla perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa
resorboitumattomia ommelaineita kaytetaan, koska haavan
aukeamis- vaara voi vaihdella paikan ja kéytetyn ommelai-
neen mukaan. Pitkdaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten
nesteiden kanssa (esimerkiksi virtsatiehyissa ja sappitiehyissa)
ommelaineet - kuten kaikki vierasesineet - voivat aiheuttaa
kivien muodostusta. Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haa-
vojen hoidossa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.
MERSILENE*-ommelaineen kuten kaikkien ommelaineiden
kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta langan vahingoit-
tumisen valttamiseksi. Varo puristamasta tai kéhertamasta
ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeilla tai neulan-
kuljettimella. Solmut saadaan pitéviksi kayttdmalla tavanomaista
ompelu-jasolmintatekniikkaa seka lisdsolmujaleikkaustilanteenja
kirurgin kokemuksen mukaan. Lisdsolmuja suositellaan erityisesti
yksisaikeisten ommelaineiden solmimisessa. Kirurgisten neulojen
késittelyssdonnoudatettavavarovaisuuttavahinkojenvalttamisek-
si. Tartu neulaan 1/3tai 1/2 etéisyydelta langan kiinnityskohdasta
karkeen pain. Jos neulaan tarttuu l&helta kérked, sen lavistyskyky
voi heiketa ja neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai
langan kiinnityskohdasta, se voi vaantya tai rikkoutua. Neulan
muodon korjaaminen voi heikentda sen lujuutta ja altistaa sen
vaantymiselle tai rikkoutumiselle. Kaikki neulat, paitsi kaksivériset
MRI-merkityt, ovat magnetoituvia, minka vuoksiniita ei saa kéayttaa
aktiivisessa magneettikentassa. Kirurgisia neuloja on kasiteltava
varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Havita kéytetyt
neulat asianmukaisesti neulasailiossa.

SIVUVAIKUTUKSET

Tamén tuotteen kéyttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat alussa
véhainen tulehdusreaktio haavakohdassa ja sen ohimeneva
paikallinen &rtyminen. Vierasesineiden tavoin MERSILENE* voi
pahentaa olemassa olevaa infektiota.

di MERSILENE* nel tessuto sottocutaneo dei ratti, hanno dimostra-
to chelaforzaditensione dellasuturarimane praticamenteinaltera-
ta durante I'intero periodo di valutazione (180 giorni).

CONTROINDICAZIONI
Non sono note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utilizzare MERSILENE* per la sutura delle ferite, 'operato-
re deve aver gia familiarizzato con le procedure chirurgiche e con
I'utilizzo delle suture non assorbibili. Il rischio di deiscenza varia,
infatti, a seconda dellalocalizzazione della ferita e del materiale da
sutura usato. Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto
prolungato di ogni tipo di sutura con soluzioni saline quali quelle
presenti nei tratti urinario e biliare, puo dar luogo a formazioni di
calcoli. E necessario attenersi ad una adeguata pratica chirurgica
per la gestione delle ferite infette o contaminate.

Nell utilizzazione di MERSILENE?*, cosi come perognialtromateriale
da sutura, bisogna far attenzione a non danneggiare le suture
stesse. Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti
chirurgici quali pinze e portaaghi. Come peraltri materiali dasutura,
alloscopo digarantire unaadeguatasicurezzadel nodo, siconsiglia
diapplicare 'usuale tecnica chirurgica del nodo piatto o quadrato,
con eventuali nodi addizionali, a seconda di quanto richiesto dalla
specifica circostanza chirurgica e dall'esperienza dell'operatore.
L'usodinodiaggiuntivi,& particolarmente utile quandossi utilizzauna
suturamonofilamento. Nel maneggiare gliaghi dachirurgia, bisogna
farattenzione anon danneggiarii. Lago, deve essere afferratoinun
punto situato tra circa un terzo e lameta della distanza tra I'attacco
ago-filoelapunta. Sel'agovieneafferrato troppovicinoalla punta, si
potrebbeimpedimelapenetrazione e/ocausamelarottura. Seviene
afferrato vicino all‘attacco ago-filo puo piegarsi o rompersi. Cercare
dimodificarelaformadell'ago, potrebbe diminuimelaresistenzaalla
piegatura e alla rottura. Tutti gli aghi, ad eccezione di quelli bicolore
marchiatiMRI, sonomagnetizzabilie quindinon devonoessere usati
in presenza di un campo magnetico attivo. Chi maneggia aghi da
chirurgia, deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi. Eliminare
gli aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all’uso di questo prodotto, sono
rappresentate da una iniziale reazione infiammatoria tissutale
di minima entita e da una locale irritazione transitoria della
ferita. Come tutti i corpi estranei, la sutura MERSILENE* puo far
peggiorare una preesistente infezione.

podrazdéni v misté rany, prechodnou zanétlivou reakci vyvo-
lanou pritomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v pribéhu
procesu resorpce koznich sutur. Jako u v8ech cizich téles,
muze MERSILENE* zesilit jiz existujici infekci.

STERILITA

MERSILENE* je sterilizovan ozarenim. Neresterilizujte!
NepouZivejte v pfipadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo
poskozeny! Vyhod'te otevieny, nepouZity material!

USKLADNENI

Doporu¢ené podminky uskladnéni: Chraiite pred vihkem a
salavym teplem, skladuijte pfi teploté do 25° C. NepouZivejte
po exspiracni dobg.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

@ = Jednorazové pousit

Y = Exspirace: rok a mésic
= Sterilni, je-li obal neporugeny.
Metoda sterilizace: ozareni

C €0086 = Znatka CE a identifikagni &islo notifikovaneé
osoby. Viyrobek odpovida zakladnim
pozadavkim Smérnice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostredky.

= Cislo 3arze

= Postupujte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

B0l MPETEL va eival TIPOOEKTIKOL OTAV XELPICOVTOL XEPOUPYIKEG
BEAOVEG Kal va anogelyouv Ta TPUTTHATA AT AMPOCEKT)
Xprion. AToppinTeTe TG xpnoyonomuéves Behdveg oToug
Kadoug yia aiyHned avTikeipeva.

MAPENEPTEIEZ

O1 mapevéPYEIEG TIOU OUVOEOVTAL LE TV XPriON aQuTOoU TOU
TIPOLOVTOG MePAaPBAvOUV EAAXIOT APXIKT) PAEYMOVAIN LOTKNY
avTidpaoT Kat Tapodikd TOTKO EPEBICHO 0 BECN ™G MTANYNG.
Onwg 6Aa ta &€va owpata o MERSILENE* propei va evioxUoel
JLa TipoUnd@pyouca HOAUVa).

AMOZTEIPQZH

Ta pdpuata MERSILENE* anootelp@vovTal pe akTivoBoAia.
Mnv 1o emavarnooTelpwveTe. Mnv TO XEnowWoToleiTe eav n
ouokeuaoia exel avolyBel i KataoTpagel. Aroppintete Ta
QVOLYHEVQ, [N XPNOWOTIOMUEVA PAPATA.

AMNOOHKEYZH

JuvioTwpeveg ouvbnkeg amobrkeuong: Katw aro toug 25°
C, pakpud aro uypaoia kat aneubeiag Beppomra. Mnv 1o
XPNOWOTIOLELTE PETA Ao MV NUePOpNvia AMEewg.

ZYMBOAA XPHZIMOIMOIOYMENAKATATHN ZHMANZH
THZ ZYZKEYAZIAZ

= Mnv Eavaypnotdoroleitat

= Xprion péxpt ETog ka Mivag

Y = ATOOTEIPWUEVO EKTOG AV 1) GUOKEUAsIAl

QVOIXTEL 1) KATAO TPAQEL.
MéBodog armooteipwong: AkTvoBoAia

C € 0086 = EvdeiEn CE kal apiBog popéa mou £xet
evnuepwbel. To Tpoldv givat
KATAOKEUAOPEVO OUPPWVA HE TIG OUCLWDELG
anatmoelg mg odnyiag Tou ZupBouAiou
93/42/EOK mou agopoulv latpikd Bonbruata.

= Aplbuog Maptidag
= MNapakaA® dlaBAcTe MPOCEKTIKA TIG 0dnYieq

Xpnong.
* = Trademark
STATUS 3/09 RMC 8750525
STERIILIYS

MERSILENE*-ommelaineet on steriloitu séteilyttamalla. Ei saa
steriloida uudestaan. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Avattu, kayttdmaton tuote on havitettava.

SAILYTYS

Suositeltavat silytysolosuhteet: alle +25 °C, suojattava kos-
teudelta ja suoralta kuumuudelta. Ei saa kayttaa viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

@ = Kertakayttinen

Y = Kéytettava viimeistan - vuosi ja kuukausi

EEmElR] =

Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Sterilointimenetelma: sateilysterilointi

C € 0086 = CE-merkints + ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.
Tuote tayttaa Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

= Er&numero
A = Katso kayttdohjeet

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

STERILITA

Il prodotto é sterilizzato mediante radiazioni.

Non risterilizzare! Non usare se la confezione é stata aperta o
danneggiata! Eliminare il prodotto aperto e non usato!

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore a 25°
C, lontano da umidita e fonti di calore.

Non usare il prodotto oltre la data di scadenza!

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

= Monouso

Y = Utilizzare entro - anno e mese

[serRILE] R | = Il prodotto & sterile se la confezione non &
aperta o danneggiata.
Metodo di sterilizzazione: Radiazioni

€ € 0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell‘Organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici

= Numero lotto

A = Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

Brugsanvisning da

MERSILENE*
POLYESTER

STERIL SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR
SUTUR

BESKRIVELSE

MERSILENE* sutur er en flettet eller monofil, ikke-resorberbar
steril kirurgisk sutur, der bestar af poly(etylen-tereftalat). Poly-
merens empiriske molekyleere formel er (CioHsOs).. MERSILE-
NE* fas ufarvet (hvid) og farvet gron med D & C Green No.6.,
farveindeks nr. 61565. MERSILENE* fas i en rackke forskellige
kalibre og leengder, med eller uden ndl (rustfrit stal) i forskellige
typer og starrelser. Nalene kan enten veere permanent fastgjorte
eller som CR-ndle (Control Release), der kan traekkes af i stedet
for at blive klippet af. Der findes kombinationer med néle, som er
velegnede tilanvendelse i et magnetisk felt op til 1.5 tesla. Nalene
er tofarvede (selv/sort) og etiketten viser MRI. Der er udferlige
beskrivelser i kataloget. MERSILENE* opfylder kravene i Euro-
pean Pharmacopoeia for Sterile Poly (Ethylene Terephthalate)
Suture og United States Pharmacopoeia for Non Absorbable
Surgical Sutures (med undtagelse af en minimal oversterrelse i
enkelte tradtykkelser).

INDIKATIONER

MERSILENE* er beregnet il anvendelse i almindeligt bindevaev
og/eller til ligatur, herunder i kardiovaskuleer kirurgi, gjenkirurgi
og neurokirurgi og dette geelder ogsa ved fiksering af bleddele
til knoglevaev.

ANVENDELSE
Suturer ber vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirur-
gisk erfaring, operationsteknik og sarets storrelse.

VIRKNING

MERSILENE* sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk
vaevsreaktion, hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrost
bindevaev. Subkutan vaevsimplantation hos rotter viser, at der
ikke optraeder signifikant andring i bevarelsen af suturens
treekstyrke i en evalueringsperiode pa 180 dage.

Instructions for use en

MERSILENE*
(POLYESTER)
STERILE SYNTHETIC NON ABSORBABLE
SUTURE

DESCRIPTION

MERSILENE* suture is a monofilament or braided, non
absorbable sterile surgical suture composed of poly (ethylene
terephthalate). The empirical molecular formula of the polymer
is (C| 0H804)n.

MERSILENE* is available undyed (white) or dyed green with D
& C Green No.6, Colour Index No. 61565.

MERSILENE* is available in a range of gauge sizes and lengths,
non-needled or attached to stainless steel needles of various
types and sizes. The needles may be attached permanently
or as CR-needles (control release), enabling the needles to be
pulled off instead of being cut off. Combinations with needles are
available which are suitable for application in a magnetic field up
to 1,5 tesla. The needles are bicolour (silver/black) and the label-
ling shows MRI. Full details of the product range are contained
in the catalogue.

MERSILENE* complies with the requirements of the European
Pharmacopoeia for Sterile Poly (ethylene Terephthalate) Suture
and the United States Pharmacopoeia for Non Absorbable
Surgical Sutures (except for an occasional slight oversize in
some gauges).

INDICATIONS

MERSILENE* sutures are intended for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular,
ophthalmic and neurological procedures, and also for the fixation
of soft tissue to bone tissue.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on
patient condition, surgical experience, surgical technique and
wound size.

Notice d'utilisation fr

MERSILENE*
(POLYESTER TRESSE)

FIL DE SUTURE

SYNTHETIQUE NON RESORBABLE - STERILE

DESCRIPTION

Les sutures MERSILENE* sont des sutures chirurgicales non
résorbables, stériles, monofils ou tressées, composées de
polytéréphtalate d’éthyléne. La formule brute de ce polymeére
est (CioHsO)n.

Les sutures MERSILENE* sont disponibles incolores (fil blanc)
ainsi que colorées par 'addition de Vert D & C numéro 6 (index
de couleur numéro 61565). Les sutures MERSILENE* sont dis-
ponibles dans une large gamme de décimales et de longueurs,
serties sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils
différents ou non serties. L'aiguille peut étre fixe ou bien auto-dé-
tachable (Control release). Le sertissage sur aiguille amagnéti-
que est disponible pour une utilisation en champs magnétique
jusqua 1.5 tesla. Les aiguilles sont bicolores (noir/argent) et
I'étiquetage indique IRM. Consulter le catalogue pour plus de
renseignements. Les sutures MERSILENE* sont conformes a
la monographie de la Pharmacopée Européenne relative aux
Fils de Sutures Stériles en polytéréphtalate d’éthylene et a la
monographie de la Pharmacopée Américaine relative aux Fils de
Sutures Chirurgicaux Non Résorbables (al'exception de certains
fils de diamétres légérement plus grands).

INDICATIONS

Les sutures MERSILENE" sont destinées a la coaptation et/ou
ligature des tissus mous en général, y compris en chlrurgle
cardio-vasculaire, en ophtalmologie, en neurochirurgie ainsi qu'a
la fixation des tissus mous a l'os.

MODE D’EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de I'état du
patient, de 'expérience du chirurgien, de la technique chirurgi-
cale retenue, ainsi que de la taille de la plaie.

MODE D’ACTION
Les sutures MERSILENE* entrainent initialement une faible
réaction inflammatoire suivie de I'encapsulation du fil par du
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KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Brugere ma veere bekendt med den kirurgiske procedure og
teknik, der omfatter ikke-resorberbare suturer, for de benytter
MERSILENE* sutur til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan
variere efter anvendelsessted og det anvendte suturmateriale.
Som andre fremmedlegemer kan suturer ved laengerevarende
kontakt med saltoplesninger, svarende til forholdene i urin- eller
galdevejene, resultere i stendannelse. Kontaminerede eller infice-
rede sér skal behandles efter almindelig operativ praksis.

Som ved alle resorberbare suturmaterialer skal man omhyggeligt
undga beskadigelse. Undga at knuse eller knaekke suturen ved
anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller
naleholder.

Tilstraekkelig sikker suturering forudszetter almindelige kirurgiske
knuder med ekstra slag, afheengigt af de operative forhold og
kirurgens erfaring. Anvendelsen af knuder med ekstra slag er
saerlig hensigtsmaessig, nér man anvender monofilamentsuturer.
Undga omhyggeligt at beskadige suturnélene. Grib nélen pa et
sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra
tradfaestet til spidsen. Hvis nalen gribes ved spidsen, kan det
forringe indstikkets penetration og medfere, at nalen knaekker.
Alle nale undtagen tofarvede nale maerket MRI er magnetiserbare
og ber derfor ikke anvendes i et aktivt magnetisk felt. Hvis nalen
gribes i den anden ende eller pa tradfaestet, kan det medfore,
at nalen bajes eller knaekker. Hvis bgjede ndle rettes op, kan de
miste styrken og fa sterre tilbgjelighed til at knaekke. Brugeren
ber udvise forsigtighed under anvendelsen af operationsnéle
for at undga utilsigtede nalestik. Smid brugte nale i de dertil
beregnede beholdere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale om-
fatter minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion og forbigaende
lokalinitation pa sarstedet. Som alle andre fremmediegemer kan
MERSILENE* forstaerke en eksisterende infektion.

STERILITET

MERSILENE* er stralesteriliseret. Resteriliser ikke! Anvendes
ikke, hvis emballagen er abnet eller beskadiget! Abnede ubrugte
suturer kasseres!

PERFORMANCE

MERSILENE* suture elicits a minimal initial infllmmatory reac-
tion in tissue followed by a gradual encapsulation of the suture
by fibrous connective tissue. Subcutaneous tissue implantation
in rats shows that no significant change in the retention of tensile
strength of the suture occurs during the entire evaluation period
of 180 days.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques
involving non absorbable sutures before employing MERSILENE*
suture for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary
with the site of application and the suture material used. As with
any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solu-
tions, such as those found in the urinary or biliary tracts, may result
in calculus formation. Acceptable surgical practice should be fol-
lowed for the management of infected or contaminated wounds.
In handling this or any other suture material, care should be
taken to avoid damage. Avoid crushing or crimping damage
due to application of surgical instruments such as forceps or
needle holders.

Adequate knot security requires the standard surgical technique
of flat and square ties with additional throws as indicated by
surgical circumstance and the experience of the surgeon. The
use of additional throws is particularly appropriate when knotting
any monofilament suture.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical
needles. Grasp the needle in an area one third (1/3) to one half
(1/2) of the distance from the attachment end to the point. Grasp-
ingin the point area could impair the penetration performance and
cause fracture of the needle. Grasping at the butt or attachment
end could cause bending or breakage. Reshaping needles may
cause them to lose strength and be less resistant to bending and
breaking. All needles except bicolour needles labelled with MRI
are magnetizable and should therefore not be used in an active
magnetic field. Users should exercise caution when handling
surgical needles to avoid inadvertent needle stick injury. Discard
used needles in ‘Sharps’ containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include
minimal, initial inflammatory tissue reaction and transient local
imtation at the wound site. Like all foreign bodies MERSILENE*
may potentiate an existing infection.

tissu conjonctif fibreux. La pose du fil de suture en sous-cutané
chez le rat a démontré I'absence de modification notable de la
résistance du fil a la traction au terme d’une période d’évaluation
de 180 jours.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue a ce jour.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI /
INTERACTIONS

Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a
I'utilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures
MERSILENE* ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui
dépend du site opératoire et de la nature de la suture. Comme
pour tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avec les
milieux salins tels que les urines ou la bile peut entrainer la for-
mation de lithiase. Il convient de respecter les régles de la bonne
pratique chirurgicale en cas de plaies contaminées ou d'infection.
Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliére doit
étre portée a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil
en le prenant dans une pince ou un porte aiguille. Pour garantir
une bonne sécurité au noeud, le fil de suture sera utilisé confor-
mément aux techniques habituelles de suture et de noeuds chirur-
gicaux avec, éventuellement, des noeuds supplémentaires selon
les circonstances chirurgicales et expérience du chirurgien. Les
noeuds supplémentaires sont particulierement appropriés pour
les monofils. Une attention particuliére doit étre portée a la mani-
pulation de laiguille. La préhension doit se faire entre le milieu et le
tiers de laiguille a partir de la zone de sertissage. Eviter toute prise
par la pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques
de pénétration de l'aiguille et toute prise par la zone de sertissage
qui risquerait d’entrainer la flexion ou la rupture de l'aiguille. Ne
pas modifier la forme de l'aiguille afin d’éviter de 'endommager
ou de la casser. Toutes les aiguilles sauf les bicolores étiquetées
IRM sont magnétisables et ne devront donc pasétre utilisées en
champs magnétique. L utilisateur doit manipuler les aiguilles avec
précaution afin de ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles usagées
dans un conteneur adapté.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d’apparaitre lors de
I'utilisation des sutures MERSILENE* comprennent initialement
une faible réaction inflammatoire et une irritation locale transitoire
au niveau de la plaie. Comme tout corps étranger, les sutures
MERSILENE* peuvent aggraver une infection existante.

=7
=]
2247l v AF

41/ Fol/ 4EXZ
= MERSILENE* &8 3
7] ®of U|2$é! %"‘A}E 0| S5t 2| 2t A

o

L

i

2
I
210

olI

2
> 07
to Xt

Hy
Sk
51
ok
_\T‘_
0z
i
010
_l':_
R
rlo™
z
fo O
F|I'\_||1
O do
o
Rl
0
am
rzrjr =
T T o N ofr N oK
2 porll
ol HU >
O ol

|
>
2
>
- 10
!y
T
g

Hn
_o

5

X0

2 iy
Ir

0 2

oM > B o2 1

op>xHKE
ol

o
a
s T or T

= o
20
Rl
Rl
Ny
5
i)

o
rnl

jinj
o
4
1o
o
o

2
=
o
12
2 T njirr
o 2o 1
W&o
L= o3
o ok =&
@
k=) piei=g
ofo e
Sk gy &
RN, =
4@
o0
S g
oxrr—=%2
s g
Hav >
I
it
RN
ofr 12 nju
p=2

>

<
<
ok
jinj

ol
O“ZS
TRy m
> HO
Ok O ok

=)
4
rir
S
o Jn

o
ik
d

=
N
o

—Huox
= I njo

ur

ikl

2
lork

5

Jujllel
o ol
o
n
I
[glis
L

40 [0 I OF
ol
bl

Hrr
Turr
mErx 2

HrJ
Hor]

1/301|A1 1/201

do

Ir
o
2
Hu i

_mﬂIIO
Ho 8
N o
H 20!
8 R
onir il
i=
ﬂ
N
CuAt
krqr+>
30
SNl
N
rzHoc

on I

&

0 3o

i
wh
0

ur o
—
u o
o0
L

I
-Emrru\ﬂl
Znjo
Nl
o
10
rlo=" Hu
Zm
n
NAEh
Y B ol ol 10y

_|

n

=
e
2
=
D

nk
>
r >t
njr el

k=]
of
4
o
o
=rin
nk
T
o
>
~

>
N
04
_(3\_
=2
x
>
oo
a
x
Ir
e
il
=
10
%y
Ofo fe
ol 4
F
Mo
Ok THI g

110

=4
o
=3

%)
=
L
=
h=
U
kJ
kH
N
T
T -

258

MERSILENE* S &AL )\PROH ute Sxt
©3 A 623 Mk Helo] Zete ok
E|' E'z O[EE}DP‘UPNEMERS\LENE* 4

S ABHAIZ £ fleh

AN )
MERSILENE* S&tAls WAMM ZAPHOZ HA M| E

_OI-’\J
b

> 12 rjo
UHo
oln p

E

:

1]
D\J
foN

LA

of °'EP 7(H”i?"oﬂ‘\ E‘E Al Z2Z0| WS AL Le53U
S B AMESHA Z AIHEE = AR 22 MES
ﬁilﬂ%‘%ﬂ.

OPBEVARING
Anbefalet opbevaring: Tert og under 25°C. Undga direkte
varmepavirkning. Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen
er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING
= Engangsbrug

Y = Anvendes senest ar og maned

EEElR]-

Steril medmindre pakningen er abnet eller
beskadiget. Steriliseringsmetode: Straling

C€o0086= CE-maerkning + identifikationsnummer for
Bemyndiget Organ. Produktet opfylder de
vaesentlige krav i Medical Device Directive
93/42/EEC

= Batchkode

A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

STERILITY

MERSILENE* sutures are sterilized by imadiation. Do not re-
sterilize! Do not use if package is opened or damaged! Discard
opened, unused sutures!

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 25° C, away from
moisture and direct heat. Do not use after expiry date!

SYMBOLS USED ON LABELLING

@ = Do not reuse

Y = Use by - year and month

= Sterile unless package is damaged or opened

Method of sterilization: Irradiation
C€0086 = CE-mark and Identification number of Notified
Body. The product meets the essential
requirements of Medical Device Directive
93/42/EEC
= Batch number

A = See instructions for use

LOT

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525

STERILISATION
Les sutures MERSILENE* sont stérilisées par irradiation. Ne
pas restériliser. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est
ouvert ou endommagé. Jeter le produit non utilisé si Fembal-
lage a été ouvert.

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées: température
inférieure a 25° C, a I'abri de la chaleur directe et de Fhumidité.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

@ = Usage unique

Y = A utiliser avant: année et mois

[steRILE] R ] = Produit stérile si I'emballage n‘a pas été
ouvert ou endommageé.

Méthode de stérilisation: irradiation

C € 0086 = Marquage CE et n° identification de
I‘organisme notifié. Produit conforme
aux exigences essentielles de la
Directive Européenne 93/42/CEE sur
les dispositifs médicaux.

LOT | = Numéro du lot

A = Lire attentivement la notice d’utilisation

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8750525
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