MEDICAL DEVICES

ALCASORB®

KATSAN PGA
Poliglikolsav (PGA)

Steril, felszivodo sebészeti varrdanyag
LERAS
Az ALCASORB® varroanyagok poligli 10l készillt, szintetikus, fel-

Az ivelt tlit a sebésznek t(ifogoval vagy csipesszel kell atvezetnie a
szoveten. A tiifogonak vagy csipesznek rozsdamentes acélbol, nagy
szilardsagu, jo mindségii acélotvozetbél kell késziilnie, olyan pofakkal,
amelyek biztonsagosan tartjak a sebészeti tit. A tiifogo pofai lehet-
nek rovidek vagy laposak, homortak vagy domboriak, simék vagy
recézettek.

A Katsan sebészeti tik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit a tiifo-
goban. A sebészeti tiikan a fonalragzités helyétdl a ti hegyéig mért ta-
volsag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott terulet talalhato, amely-
nél a tiit a tlifogoval meg kell fogni.

szivado, steril sebészeti varroanyagok. A fonal fonott szerkezete bevo-
nattal van ellatva. A bevonat anyaga kalcium-sztearat és polikaprolak-
ton keveréke.

Az €16 szervezetbe beliltetett ALCASORB® varroanyagot a szervezet
felszivja, és az nem okoz indokolatlan szoveti t. Az ALCASORB®
varréanyagok nem antigén és nem pirogén hatastak, a felszivodas
soran csak enyhe szoveti reakciot valtanak ki.

Az ALCASORB® varroanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv
(EP) és az Amerikai Gyogyszerkonyv (usP) szmtetlkus felszwodo sebé-
szeti varrd a vonatkozo yének.
Akonnyebb kezelhet6ség érdekében az ALCASORB® varruanyagok ibo-
lyaszindire festettek. Az ALCASORB® varraanyagok USP 6/0 - USP 3
méretben, 10 cm-tdl 150 cm-ig terjedd kilonbdzé hossz(sagokban
kaphatok, ti nélkil vagy kilonféle tipusi és méretii rozsdamentes
acél tiikkel.

JAVALLATOK

Az ALCASORB® varroanyagok altalanos lagyszdveti adaptaciora (koze-
litésre) vagy lekatésre javallottak, kardiovaszkularis és idegszoveten,
valamint szemészeti sebészetben azonban nem alkalmazhatok.

HATASMOD

Az ALCASORB® varroanyag minimalis akut gyulladasos reakciot, vala-
mint rostos kotdszovet bendvését valtja ki a szovetben. Az ALCASORB®
varroanyag szakitoszilardsaganak fokozatos csokkenése és végsd fel-
szivodasa hidrolizis Gtjan, fokozatosan megy végbe, és a szervezetben
csokkenti a varroanyag szilardsagat. A felszivodasi folyamat a sza-
kitoszilardsag csokkenésével kezdadik, amelyet a tomeg csokkenése
kovet. Beltetéses vizsgalatok szerint az ALCASORB® varroanyag a
belltetést kovetd két het elteltével eredeti szakitoszilardsaganak kb.
70%-at, harom hét elteltével pedig tobb mint 40-50%-at orzi meg. Az
ALCASORB® varroanyag felszivodasa lényegében 60-90 nap kozott fe-
jezodik be. Az ALCASORB® sebtamasztasi ideje kb. 30 nap. Az aranyok
a szervezettdl fliggden valtozhatnak.

ELLENJAVALLATOK
Mivel az ALCASORB® varroanyagok felszivodnak, nem alkalmazhatok
olyan esetekben, ahol a szovetek tartos kozelitése szlikséges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCASORB® varroanyagok sebzarasra torténd alkalmazasa elftt a
felhasznaloknak ismerniik kell a felszivado varroanyagokkal kapcsola-
tos sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a sebszétvalas kocka-
zata az alkalmazas helyétdl és a felhasznalt varroanyagtol fuggden val-
tozhat. A varroanyag kivalasztasakor a felhasznéloknak figyelembe kell
venniiik a ,HATASMOD" részben ismertetett in vivo tulajdonsagokat.
Mint barmely idegen test esetében, a higy- vagy epeutak sebészeté-
ben keriini kell barmely varréanyag soldatokkal valo tartos érintke-
26sét, mivel ez koképzodeéshez vezethet.

Mivel bakterialis szennyezddés jelenlétében barmely idegen anyag fo-
kozhatja a bakterialis fertozoképességet, a szennyezett vagy fertzott
sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot
kell kgvetni.

A varréanyag alkalmazasa nem megfeleld lehet idds, alultaplalt vagy
legyengilt betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az &llapota
késleltetheti a sebgyogyulast.

Mivel az ALCASORB® felszivodo varroanyag, a sebésznek mérlegelnie

A kivalasztott tiifogd méretének meg kel felelnie a tinek. Ha a
sebész mélyen a testlregben dolgozik, hosszabb t(ifogd

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

[PGA | —

Poliglikolsav (PGA)

sa célszerd.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCASORB® vagy barmely mas varroanyag kezelése soran tgyelni
kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sériilést. Kulondsen kerdilni kell
a sebészeti eszkozok, példaul csipeszek vagy tiifogok hasznalatabél
eredd 8sszenyomodast vagy megtorést.

A megfeleld csomébiztonsag érdekében az elfogadott sebészeti tech-
nikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes csomokat, a sebészeti
koralmények és a sebész tapasztalata altal indokolt szamu tovabbi
csomohurokkal.
Bizanyos kortilmények kdzétt, kilondsen ortopédiai beavatkozasoknal,
a sebész belatasa szerint az iziileti teruletek kils6 rogzitéssel torténd
immobilizalasa alkalmazhato. A 7 napnal hosszabb ideig a helyikan
maradd bérvarratok helyi irritaciot okozhatnak, ezért azokat szikség
szerint le kell vagni vagy el kell tavolitani.

Gyenge vérellatasu szovetekben a felszivado varroanyagok alkalmaza-
sat korultekintoen kell mérlegelni, mivel a varroanyag kilokddeése és
késleltetett felszivodasa fordulhat el6.

Atlihegy és a fonalrogzités helyének sérulését elkertlendt a tiit a lapi-
tott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités helyétdl mért tavolsag
egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) talalhato. A ti atformalasa a td szi-
lardsaganak csokkenéséhez, valamint hajlitassal és toréssel szembeni
ellenalld képességének csokkenéséhez vezethet. A véletlen tiiszirasok
elkeriilése érdekeben a sebészeti tiik kezelésekor korultekintden kell
eljarni. A hasznalt tiket és varroanyagokat éles/hegyes hulladékok
gyljtésére szulga\o (.sharps’) tartalyba kell helyezni.

Lejart szavatossagu terméket ne

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkoz hasznalataval dsszefiggd nemkivanatos hatasok: sebszét-
valas; elégtelen sebtamasztas tagulasnak, nyulasnak vagy feszu\es-
nek kitett teriletek zarasakor; elégtelen 4 idds, 4

Multifil, felszivodo varroanyag
(fonott, bevont, festett)

Multifi, felszivodo varroanyag
(fonott, bevont, festetlen]

CEJelolés és 2 bejelentett szervezet azonositd szama
Atermék megfelelaz orvostechnika eszkozokrdl szolo
93/42/EGK Iranyelv alapvetd

Byarto

Gyartas datuma (év/honap)

Felhasznélhato (lejarati idd) (év/honap)

Gyartasi tételszam

Termékkod

EO: Sterilizalasi modszer - etilén-oxid
(egyszeres steril gatrendszer, belal
védocsomagolassal)

Figyelem

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

vagy legyenguilt betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az allapo-
ta késleltetheti a sebgyogyulast; fertdzés; minimalis akut gyulladasos
szoveti reakeio; helyi irritacio, ha a borvarratok 7 napnal tovabb marad-
nak a helyikon; a varroanyag kilokédeése és késleltetett felszivodasa
gyenge vérellatasu szovetekben; kokeépzodés a hugy- és epeutakban,
ha a varroanyag tartdsan érintkezik sooldatokkal, példaul vizelettel
vagy epével; valamint atmeneti helyi irritacid a seb terGletén. A tito-
rés kiterjesztett vagy tovabbi miitétekhez, illetve visszamarada idegen
testekhez vezethet. A szennyezett sebészeti tikkel okozott véletlen
tlisz(ras vérrel terjedd korokozok tvitelét eredményezheti.

STERILITAS

Az ALCASORB® varroanyagok etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tilos Ujrasterilizalnil

Ne hasznalja, ha a csomagolés nyitott vagy sérdlt!

Afelbontott, fel nem hasznélt varroanyagokat dobja kil

TAROLAS

Az ALCASORB® terméket szaraz és tiszta korilmények kozott kell ta-
rolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C kozott, nedvességtol és koz-
vetlen hdhatastol védve.

Lejarati id6 utan ne hasznaljal

6l védve tartando.

kell kiegészitd, nem felszivodo varroanyagok olyan te-
riletek zarasakor, amelyek tagulasnak, nyulasnak vagy feszilésnek
lehetnek kitéve, vagy amelyek tovabbi megerdsitést igényelhetnek.

A sterilités csak steril korilmények kozétti felbontas esetén ma-
rad meg.

Tilos Gjrasterilizalni.

Szobahémérsékleten tarolando; kerilje a tartésan magas hdmeérsék-
letnek valo kitettséget.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varroanyagokat dob-
ja ki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt terméket.

KISZERELES

Az ALCASORB® varraanyagok steril, fonott, festett (ibolya) szalakként
kaphatok USP 6/0 - USP 3 méretben (metrikus méret: 07-6), kilon-
boz6 hosszusagokban, kalonféle tipust rozsdamentes acél tikkel vagy
tl nélkl.

A varroanyagok darabonként, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelgsti dobo-
zokban kaphatok.

Napfénytdl védve tartando

Nedvességtdl védve tartando

Térolasi hémeérséklet: 5°C - 25°C

® ——  Egyszer hasznalatos

@ ——  Tilos jrasterilizalni

@ ——  Sériit csomagolas esetén nem hasznalhats
——  Egyedi eszkézazonositd (UDI)

——  Orvostechnikai eszkoz

MKATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
AOSB 10041 Sk. No:22 Cigli, IZMIR / TURKIYE
Tel: +90 (232) 486 0910 Fax: +30 (232) 486 3379
Web: www.katsanas.com E-mail: info@katsanas.com
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MEDICAL DEVICES

ALCASORB® RAPID

KATSAN PGA RAPID
Poliglikolsav, gyorsitott lebomlasii (PGAR)

Steril, felszivodo sebészeti varroanyag

LEIRAS

Az ALCASORB® RAPID varroanyagok poliglikolsavbdl készilt, szinteti-
kus, felszivado, steril sebészeti varroanyagok. A fonal fonott szerkezete
bevonattal van ellatva. A bevonat anyaga kalcium-sztearat és polikap-
rolakton keveréke.

Az €10 szervezetbe beltetett ALCASORB® RAPID varroanyagot a szer-
vezet felszivja, és az nem okoz indokolatlan szoveti irritaciot. Az
ALCASORB® RAPID varrdanyagok nem antigén és nem pirogén hata-
stiak, a felszivodas soran csak enyhe szoveti reakciot valtanak ki.

Az ALCASORB® RAPID varroanyagok megfelelnek az Eurépai Gyogy-
szerkdnyv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkonyv (USP) szintetikus, felszi-
vodo sebészeti varrdanyagokra vonatkozd valamennyi kdvetelményé-

nek.
Az ALCASORB® RAPID varroanyagok festetlenek (natur, bézs sziniiek).
Az ALCASORB® RAPID varrdanyagok USP 6/0 - USP 2 méretben, 10 cm-
t6l 150 cm-ig terjedd kildnbozd hosszisagokban kaphatok, ti nélkal
vagy kilonféle tipust és méreti rozsdamentes acél tiikkel.

JAVALLATOK

Az ALCASORB® RAPID varréanyagok a bér és a nyalkahartya é\talé-
tavu sebtamasztas szikséges; lekotésre, kardiovaszkularis 6 idegszo-
veten, valamint szemészeti sebészetben azonban nem alkalmazhatok.

HATASMOD

Az ALCASORB® RAPID varroanyag minimalis akut gyulladasos reak-
ciot, valamint rostos kotoszdvet bendvését valtja ki a szovetben. Az
ALCASORB® RAPID varroanyag szakitoszilardsaganak fokozatos csok-
kenése és végso felszivadasa hidrolizis Utjan, fokozatosan megy vég-
be, és a szervezetben csokkenti a varroanyag szilardsagat. A fel-
szivodasi folyamat a szakitoszilardsag csokkeneésével kezdddik, ame-
lyet a tdmeg csokkenése kovet. Belltetéses vizsgalatok szerint az
ALCASORB® RAPID varrdanyag a belltetést kdvetd 5 nap elteltével
eredeti szakitoszilardsaganak kb. 50%-at, 2 hét elteltével pedig 0%-at
Grzi meg. Az ALCASORB® RAPID varroanyag felszivodasa lényegében
40-45 nap kozott fejezGdik be. Az ALCASORB® RAPID sebtamasztasi
ideje kb. 10-14 nap. Az aranyok a szervezettdl fiiggden valtozhatnak.

ELLENJAVALLATOK
Mivel az ALCASORB® RAPID varroanyagok felszivodnak, nem alkalmaz-
hatok olyan esetekben, ahol a szovetek tartas kazelitése szikséges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCASORB® RAPID varroanyagok sebzarasra torténd alkalmazasa
elétt a felhasznaloknak ismernitk kell a felszivodé varroanyagokkal
kapcsolatos sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a sebszétva-
las kockazata az alkalmazas helyétdl és a felhasznalt varrdanyagtol
fliggben véltozhat. A varroanyag kivalasztasakor a felhasznaloknak fi-
gyelembe kell vennitik a ,HATASMOD" részben ismertetett in vivo tulaj-
donsagokat.

Mint barmely idegen test esetében, a hiigy- vagy epeutak sebészeté-
ben ker(ini kell barmely varréanyag soldatokkal valo tartos érintke-
z6sét, mivel ez koképzodeéshez vezethet.

Mivel bakteridlis szennyezddés jelenlétében barmely idegen anyag fo-
kozhatja a bakterialis fert6zoképességet, a szennyezett vagy fertdzott
sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot
kell kévetni.

A varréanyag alkalmazasa nem megfeleld lehet idds, alultaplalt vagy
legyengult betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az allapota
késleltetheti a sebgydgyulast.

Mivel az ALCASORB® RAPID felszivodd varréanyag, a sebésznek mérle-
gelnie kell kiegészitd, nem felszivado varroanyagok alkalmazasat olyan
tertletek zarasakor, amelyek tagulasnak, nyulasnak vagy feszilésnek
lehetnek kitéve, vagy amelyek tovabbi megerdsitést igényelhetnek.

A sterilités csak steril koriimények kozotti felbontas esetén ma-
rad meg.

Tilos Gjrasterilizalni.

Szobahémérsékleten tarolandd; keriilje a tartésan magas homeérsek-
letnek valo kitettséget.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varroanyagokat dob-

jaki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt terméket.

Az ivelt tlit a sebésznek t(ifogoval vagy csipesszel kell atvezetnie a
szoveten. A tiifogonak vagy csipesznek rozsdamentes acélbol, nagy
szilardsagu, jo mindség acéltvozetbél kell késziilnie, olyan poféakkal,
amelyek biztonsagosan tartjak a sebészeti tit. A tiifogd pofai lehet-
nek rovidek vagy laposak, homortak vagy dombortak, simak vagy
recézettek.

A Katsan sebészeti tik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit a tiifo-
gaban. A sebészeti tiikon a fonalrogzités helyétdl a tii hegyéig mért ta-
volsag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott terilet talalhato, amely-
nél a tiit a tifogoval meg kell fogni.

A kivalasztott tiifogd méretének meg kell felelnie a tlinek. Ha a
sebész mélyen a testiregben dolgozik, hosszabb tiifogo alkalmaza-
sa célszerdi.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCASORB® RAPID vagy barmely mas varréanyag kezelése soran
ugyelni kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sériilést. Kildndsen kerilni
kell a sebészeti eszkozok, példaul csipeszek vagy tiifogok hasznalata-
bol eredd 6sszenyomadast vagy megtorést.

A megfeleld csomabiztonsag érdekeében az elfogadott sebészeti tech-
nikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes csomokat, a sebészeti
korulmények és a sebész tapasztalata altal indokolt szamu tovabbi
csomohurokkal.

Bizonyos korilmények kozott, killondsen ortopédiai beavatkozasoknal,
a sebész belatasa szerint az iziileti terlletek kil rogzitéssel torténd
immobilizalasa alkalmazhato. A 7 napnal hosszabb ideig a helyikan
marado borvarratok helyi irritaciot okozhatnak, ezért azokat szikség
szerint le kell vagni vagy el kell tavolitani.

Gyenge vérellatast szovetekben a felszivado varroanyagok alkalmaza-
sat korultekintéen kell mérlegelni, mivel a varréanyag kilckédeése és
késleltetett felszivodasa fordulhat el6.

Atlihegy és a fonalrogzités helyének sérulését elkertlendd a tiit a lapi-
tott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités helyétdl mért tavolsag
egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) talalhato. A td atformalasa a ti szi-
lardsaganak csokkenéséhez, valamint hajlitassal és toréssel szembeni
ellenallo képességének csokkenéséhez vezethet. A véletlen tiisztrasok
elkerlése érdekében a sebészeti tiik kezelésekor kdrilltekintden kell
eljarni. A hasznalt tiket éles/hegyes hulladékok gydjtésére szolgalo
(.sharps’) tartalyba kell helyezni.

Lejart szavatossagu terméket ne

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkoz hasznalataval osszefiggd nemkivanatos hatasok: sebszét-
vélas; elégtelen sebtamasztas tagulasnak, nyulasnak vagy feszu\es-
nek kitett teriletek zarasakor; elégtelen 8 idés, 4
vagy legyengult betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az allapo-
ta késleltetheti a sebgyogyulast; fertdzés; minimalis akut gyulladasos
szdveti reakcio; helyi irritacio, ha a borvarratok 7 napnal tovabb marad—

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Poliglikolsav, gyorsitott lebomlasti (PGAR)

Multifil, felszivodo varroanyag
(fonott, bevont, festett)

Multifil, felszivodd varréanyag
(fonott, bevont, festetien)

CE-jeldlés és a bejelentett szervezet azonositd széma.
A termék megfelel az orvostechnikai eszk6z0krdl sz610
93/42/E6K iranyelv alapvetd kavetelményeinek.

Gyrto

Gyartas datuma (év/honap)

Felhasznalnatd (lejarati ids) (év/honap)

Gyartasi tételszam

Termékkod

R Sterilizalasi modszer - gamma-sugarzas
(egyszeres steril gatrendszer, belul
véddesomagolassal)

Figyelem

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

.

=
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Napfénytol védve tartando

Nedvességtdl védve tartandd

nak a helyikon; a varroanyag kilokddése és ké t

gyenge verellatast szovetekben; koképzodés a higy- és epeutakban,
ha a varroanyag tartésan érintkezik sooldatokkal, példaul vizelettel
vagy epével; valamint atmeneti helyi irritacio a seb tertletén. A tito-
rés kiterjesztett vagy tovabbi miitétekhez, illetve visszamaradd idegen
testekhez vezethet. A szennyezett sebészeti tiikkel okozott véletlen
tliszlras vérrel terjedd korokozok atvitelét eredményezheti.

STERILITAS

Az ALCASORB® RAPID varroanyagok gamma-sugarzassal sterilizaltak.
Tilos Gjrasterilizalni!

Ne hasznélja, ha a csomagolés nyitott vagy sérilt!

Afelbontott, fel nem hasznalt varroanyagokat dobja kil

TAROLAS

Az ALCASORB® RAPID terméket szaraz és tiszta korulmeények kozott

Tarolasi homeérséklet: 5°C - 25°C

|

kell térolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C kozott, ol
és kozvetlen hdhatéastol védve.
Lejarati id6 utan ne hasznaljal

KISZERELES

Az ALCASORB® RAPID varroanyagok steril, fonott, festetlen (bézs) sza-
lakként kaphatok USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret: 0,7-5),
kalonbozo hosszusagokban, kulonféle tipust rozsdamentes aceél tikkel
vagy tli nélkal.

A varréanyagok darabonkent, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelési dobo-
zokban kaphatok.

® ——  Egyszer haszndlatos

@ ——  Tilos ijrasterilzalni

@ ———>  Sérilt csomagols esetén nem hasznalhato
———  Egyedi eszkazazonosito UDI)

——  Orvostechnikai eszkiz

“ KATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
AOSB 10041 Sk. No:22 Cigli, IZMIR / TURKIYE
Tel: +90 (232) 486 0910 Fax: +30 (232) 486 3379
Web: www.katsanas.com E-mail: info@katsanas.com
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MEDICAL DEVICES

ALCALACTINE®

KATSAN PGLA
Poli[glikolsav (90%)-ko-tejsav (10%)] (PGLA)

Steril, felszivodo sebészeti varrdanyag

LEIRAS

Az ALCALACTINE® varrdanyagok 90% glikolid és 10% L-tejsav kopo-
limerébdl all6, szintetikus, felszivad, steril sebészeti varroanyagok.
A fonal fonott szerkezete bevonattal van elldtva. A bevonat anyaga
kalcium-sztearat és poli(glikolsav (30%) - tejsav (70%)) keveréke.

Az €16 szervezetbe bedltetett ALCALACTINE® varrdanyagot a szer-
vezet felszivja, és az nem okoz indokolatlan szoveti irritaciot. Az
ALCALACTINE® varroanyagok nem antigén és nem pirogén hatasuak,
a felszivodas soran csak enyhe szoveti reakciot valtanak ki.

Az ALCALACTINE® varroanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogyszer-
kényv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkonyv (USP) szintetikus, felszi-
vodo sebészeti varrdanyagokra vonatkozd valamennyi kovetelményé-
nek, kivéve az atmeérdt, amely egyes méretekben kissé meghaladja az
eldirt értéket.

A konnyebb kezelhetdség érdekében az ALCALACTINE® varroanya-
gok az FDA altal jovahagyott D&C Violet No. 2 szinezékkel festettek.
Az ALCALACTINE® varroanyagok USP 6/0 - USP 2 méretben, 10 cm-
61150 cm-ig terjedd kalonbdzé hossz(sagokban kaphatok, ti nélkal
vagy kulonféle tipust és méretii rozsdamentes acél tikkel.

JAVALLATOK

Az ALCALACTINE® varrdanyagok altalanos lagyszoveti adaptaciora
(kozelitésre) vagy lekotésre javallottak, kardiovaszkularis és idegszo-
veten, valamint szemészeti sebészetben azonban nem alkalmazha-
tok.

HATASMOD

Az ALCALACTINE® varroanyag minimalis akut gyulladasos reakciot,
valamint rostos kotdszovet bendvését valtja ki a szovetben. Az
ALCALACTINE® varroanyag szakitoszilardsaganak fokozatos csokke-
nése és végso felszivodasa hidrolizis Utjan megy végbe, amelynek
soran a kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik, amelyek ezt ko-
vetden felszivodnak és metabolizalodnak a szervezetben. A felszi-
vodasi folyamat a szakitoszilardsag csokkenésével kezdédik, ame-
lyet a tomeg csokkenése kovet. Belltetéses vizsgalatok szerint az
ALCALACTINE® varroanyag a belltetést kovetd két hét elteltével ere-
deti szakitoszilardsaganak kb. 75%-at, harom hét elteltével pedig tobb
mint 40-50%-at 6rzi meg. Az ALCALACTINE® varroanyag felszivodasa
lényegében 56-70 nap kozott fejezddik be. Az ALCALACTINE® seb-
tamasztasi ideje kb. 30 nap. Az aranyok a szervezettdl figgden val-
tozhatnak.

ELLENJAVALLATOK
Mivel az ALCALACTINE® varrdanyagok felszivodnak, nem alkalmazha-
tok olyan esetekben, ahol a szovetek tartos kozelitése szikséges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCALACTINE® varroanyagok sebzarasra torténd alkalmazasa
eltt a felhasznaloknak ismernitk kell a felszivodo varroanyagokkal
kapcsolatos sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a sebszétva-
las kockazata az alkalmazas helyétdl és a felhasznalt varréanyagtol
flggben valtozhat. A varroanyag kivalasztasakor a felhasznaloknak
figyelembe kell venniik a ,HATASMOD" részben ismertetett in vivo
tulajdonsagokat.

Mint barmely idegen test esetében, a higy- vagy epeutak sebészeté-
ben kerdini kell barmely varroanyag sooldatokkal valo tartos érintke-
zését, mivel ez koképzodéshez vezethet.

Mivel bakterialis szennyezddés jelenlétében barmely idegen anyag fo-
kozhatja a bakterialis fertdzoképességet, a szennyezett vagy fert6zott
sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot
kell kévetni.

A varréanyag alkalmazasa nem megfeleld lehet idds, alultaplalt vagy
legyengult betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az allapota
késleltetheti a sebgyogyulast.

Mivel az ALCALACTINE® felszivoda varroanyag, a sebésznek mérlegel-
nie kell kiegészitd, nem felszivodo varrdanyagok alkalmazasat olyan
teriiletek zarasakor, amelyek tagulasnak, nydlasnak vagy feszilésnek
lehetnek kitéve, vagy amelyek tovabbi megerdsitést igényelhetnek.

A sterilitds csak steril kérilmények kozotti felbontas esetén ma-
rad meg.

Tilos Ujrasterilizalni.

Szobahdmérsékleten tarolands; kertilje a tartésan magas hémérsek-
letnek valo kitettséget.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varréanyagokat dob-
jaki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérlt terméket.

Az ivelt tit a sebésznek tifogoval vagy csipesszel kell atvezetnie a
szoveten. A tlifogonak vagy csipesznek rozsdamentes acélbol, nagy
szilardsagu, jo mindség acélotvozetbol kell késziilnie, olyan pofakkal,
amelyek biztonsagosan tartjak a sebészeti t(it. A t(ifogo pofai lehet-
nek rovidek vagy laposak, homortak vagy dombor(ak, simak vagy
recezettek.

A Katsan sebészeti tiik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit a t(i-
fogdban. A sebészeti tiikon a fonalrogzités helyétél a tli hegyéig
meért tavolsag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott terilet talalha-
0, amelynél a tiit a tifogoval meg kell fogni.

A kivalasztott tifogd méretének meg kell felelnie a tlinek. Ha a
sebész mélyen a testiregben dolgozik, hosszabb tiifogd alkalmaza-
sa célszerd.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCALACTINE® vagy barmely mas varroanyag kezelése soran
tgyelni kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sérilést. Kulondsen ke-
rilni kell a sebészeti eszkdzok, példaul csipeszek vagy tlifogok hasz-
nalatabal ered6 dsszenyomadast vagy megtorést.

Amegfeleld csomobiztonsag érdekében az elfogadott sebészeti tech-
nikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes csomokat, a sebészeti
kortilmények és a sebész tapasztalata altal indokolt szamU tovabbi
csomohurokkal.

Bizonyos kortlmények kozott, killondsen ortopédiai beavatkozasok-
nal, a sebész belatasa szerint az izlleti tertletek kils6 rogzitéssel
torténd immobilizalasa alkalmazhatd. A 7 napnal hosszabb ideig a he-
lytikdn marado bdrvarratok helyi irritaciot okozhatnak, ezért azokat
sziikség szerint e kell vagni vagy el kell tavolitani.

Gyenge vérellatasi szovetekben a felszivodo varréanyagok alkalma-
zasat koriltekintéen kell mérlegelni, mivel a varroéanyag kilokddése
és késleltetett felszivodasa fordulhat eld.

A tlihegy és a fonalrogzités helyének sérdlését elkerilendd a tiit a
lapitott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités helyétdl mért ta-
volsag egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) talalhato. A ti atformalasa
a tl szilardsaganak csokkenéséhez, valamint hajlitassal és toréssel
szembeni ellendlld képességének csokkenéséhez vezethet. A véletlen
tliszurésok elkeriilése érdekében a sebészeti tiik kezelésekor koriil-
tekintden kell eljarni. A hasznalt tiket és varroanyagokat éles/hegyes
hulladékok gyljtésére szolgalo (,sharps’] tartalyba kel helyezni.
Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljon.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdz hasznalataval dsszefliggd nemkivanatos hatasok: sebszét-
valas; elégtelen sebtamasztas tagulasnak, nyalasnak vagy feszlilés-
nek kitett terGletek zarasakor; elégtelen sebtamasztas idos, alultap-
lalt vagy legyengtilt betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az
4llapota keésleltetheti a sebgyagyulast; fertdzés; minimalis akut gyul-
ladasos szoveti reakcio; helyi irritacio, ha a borvarratok 7 napnal
tovabb maradnak a helyikén; a varréanyag kilokédése és késlel-
tetett felszivodasa gyenge vérellatasi szovetekben; kdoképzddés a
hiigy- és epeutakban, ha a varroanyag tartdsan érintkezik séoldatok-
kal, példaul vizelettel vagy epével; valamint atmeneti helyi irritacio a
seb teriletén. A t{torés kiterjesztett vagy tovabbi mitétekhez, illet-
ve visszamarado idegen testekhez vezethet. A szennyezett sebészeti
tlikkel okozott véletlen tliszUras vérrel terjedd korokozok atvitelét
eredményezheti.

STERILITAS

Az ALCALACTINE® varrdanyagok etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tilos Ujrasterilizalnil

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlt!

Afelbontott, fel nem hasznalt varréanyagokat dobja kil

TAROLAS

Az ALCALACTINE® terméket szaraz és tiszta korilmények kozott kell
tarolni. Javasolt tarolasi felté : 5°C-25°C kozott, r egtol és
kozvetlen hdhatéstol védve.

Lejarati idd utan ne hasznaljal

Nedvességtdl védve tartando.

KISZERELES

Az ALCALACTINE® varrdanyagok steril, fonott, festett (ibolya) szalak-
ként kaphatok USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret: 0,7-5), 10
cm-t81 150 cm-ig terjedd kalonbdzo hosszUsagokban, kiilanféle tipusd
rozsdamentes acél tiikkel vagy tl nélkdl.

A varroanyagok darabonkeént, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelési dobo-
zokban kaphatok.

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Polilglikolsav (90%)-ko-tejsav (10%)] (PGLA)

Multifi, felszivodo varroanyag
(fonott, bevont, festett)

Multifi, felszivodo varrdanyag
(fonott, bevont, festetlen]

CE-jolols és @ bejelentett szervezet azonosito szama.
A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokrl szolo
93/42/EBK ranyely alapvetd koveteményeinek

|

Gyarto

Gyartas datuma (év/honap)

Felhasznélhatd (lejérati idd) (év/honap)

Gyértési tetelszam

Termekkod

EQ: Sterilizélési madszer - etilén-oxid
(egyszeres steril gatrendszer, belul

védocsomagolassal)
A —  Figyelem
Dﬂ ———>  Olvassa el a hasznélati Gtmutatot
=i
j{? ——=  Napfénytdl védve tartando

Nedvességtdl védve tartando

25°C
——  Tarolasi homérséklet: 5°C - 25°C

5°C:
® ———=  Egyszer haszndlatos
@ ———=  Tilos Ujrasterilizéini
@ ———>  Serilt csomagols esetén nem hasznalhato
——  Egyedi eszkdzazonositd (UDI)
——  Orvostechnikal eszkiz

“ KATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
AOSB 10041 Sk. No:22 Cigli, IZMIR / TURKIYE
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MEDICAL DEVICES

ALCALACTINE® RAPID

KATSAN PGLA RAPID
Poli[glikolsav (90%)-ko-tejsav (10%)], gyorsitott lebomlasi
(PGLAR)

Steril, felszivodo sebészeti varrdanyag

LEIRAS

Az ALCALACTINE® RAPID varroanyagok 90% glikolid és 10% L-tejsav ko-
polimerébdl allo, szintetikus, felszivode, steril sebészeti varrdanyagok.
A fonal fonott szerkezete bevonattal van elldtva. A bevonat anyaga
kalcium-sztearat és poli(glikolsav (30%) - tejsav (70%)) keveréke.

Az €l szervezetbe belltetett ALCALACTINE® RAPID varrdanyagot a
szervezet felszivja, és az nem okoz indokolatlan szoveti irritaciot. Az
ALCALACTINE® RAPID varroanyagok nem antigén és nem pirogén hata-
stiak, a felszivodas soran csak enyhe szdveti reakciot valtanak ki.

Az ALCALACTINE® RAPID varroanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkonyv (USP) szintetikus, felszi-
vodo sebészeti varroanyagokra vonatkozd valamennyi kvetelményének,
kivéve az atmérot, amely egyes méretekben kissé meghaladja az elg-
irt értéket.

Az ALCALACTINE® RAPID varroanyagok festetlenek (natir, bézs szi-
nlek). Az ALCALACTINE® RAPID varroanyagok USP 6/0 - USP 2 méret-
ben, 10 cm-t8l 150 cm-ig terjedd kalénbozd hosszisagokban kaphatok,
t{i nélkil vagy kalonféle tipust és méret(i rozsdamentes acél tikkel.

JAVALLATOK
Az ALCAI.ACTINE' RAPID varroanyagok a bnr és a nyalkahartya altala-
nos | i adaptaciojara ( ére) javallottak, ahol csak révid

tavi sebtamasztés szikséges; lekotésre, kardiovaszkularis és idegszo-
veten, valamint szemészeti sebészetben azonban nem alkalmazhatok.
HATASMOD

Az ALCALACTINE® RAPID varréanyag minimalis akut gyuHadasos reak-

nek valo kitettséget.
A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varroanyagokat dob-

jaki.
Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt termeket
Az ivelt tiit a t(ifogoval vagy kell & ie a sz0-

veten. A tifogonak vagy csipesznek rozsdamentes acélbdl, nagy szilard-
sagu, jo mindségl acélotvozetbdl kell késziilnie, olyan poféakkal, amelyek
biztonsagosan tartjak a sebészeti tit. A tiifogo pofai lehetnek rovidek
vagy laposak, homoruak vagy dombor(ak, simak vagy recézettek.

A Katsan sebészeti tiik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit a t(ifogo-
ban. A sebészeti tikon a fonalrdgzités helyétdl a ti hegyéig mért tavol-
sag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott terlet talalhato, amelynél a
tlit a tifogoval meg kell fogni.

A kivalasztott tifogd méretének meg kell felelnie a tiinek. Ha a sebész
mélyen a testiregben dolgozik, hosszabb t(ifogd alkalmazasa célszerd.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCALACTINE® RAPID vagy barmely més varroanyag kezelése soran
tgyelni kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sérilést. Kulondsen kerdlni
kell a sebészeti eszkozok, példaul csipeszek vagy tiifogak hasznalatabol
eredd 6sszenyomddast vagy megtorest.

A megfeleld csomobiztonsag érdekében az elfogadott sebészeti tech-
nikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes csomokat, a sebészeti
kortlmények és a sebész tapasztalata altal indokolt szam( tovabbi cso-
mohurokkal.

Bizonyos kdrilmények kozott, kilondsen ortopédiai beavatkozasoknal, a
sebész belatasa szerint az iziileti teriiletek killsd rogzitéssel torténd im-
mobilizalasa alkalmazhato. A7 napnal hosszabb ideig a helyikon maradd
bérvarratok helyi irritaciot okozhatnak, ezért azokat szikség szerint le
kell vagni vagy el kell tavolitani.

Gyenge vérellatast szovetekben a felszivodd varréanyagok alkalmaza-
sat korultekintden kell mérlegelni, mivel a varrdanyag kilokddése és
késleltetett felszivodasa fordulhat eld.

A tiihegy és a fonalrdgzités helyének sériilését elkerilendd a tit a lapi-
tott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités helyétdl mert tavo\sag
egyharmadanal (1/3) - felenél (1/2) talalhato. A tii atformélasa a ti szi-

ciot, valamint rostos kotdszovet bendvését valtja ki a szovetben.
Az ALCALACTINE® RAPID varroanyag szakitoszilardsaganak fokozatos
csokkenése és végst felszivodasa hidrolizis Gtjan megy végbe, amelynek
soran a kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik, amelyek ezt kovetoen
felszivodnak és metabolizalodnak a szervezetben. A felszivodasi folya-
mat a szakitdszilardsag csokkenésével kezdddik, amelyet a tomeg csok-
kenése kovet. Belltetéses vizsgalatok szerint az ALCALACTINE® RAPID
varréanyag a beiiltetést kovetd 5 nap elteltével eredeti szakitdszi-
lardsaganak kb. 50%-at, 2 hét elteltével pedig 0%-at orzi meg. Az
ALCALACTINE® RAPID varroanyag felszivodasa lényegében 40-45 nap
kozott fejezodik be. Az ALCALACTINE® RAPID sebtamasztasi ideje kb.
10-14 nap. Az aranyok a szervezettdl fiiggéen valtozhatnak.

ELLENJAVALLATOK

Mivel az ALCALACTINE® RAPID varrdanyagok felszivodnak, nem alkal-
mazhatok olyan esetekben, ahol a szovetek tartos kozelitése sziiksé-
ges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCALACTINE® RAPID varroanyagok sebzéarasra torténd alkalmaza-

sa eldtt a felhasznaloknak ismerniiik kell a felszivodd varroanyagokkal

kapcsolatos sebészeti eljarasokat és technikékat, mivel a sebszétvalas
dzataaz as helyétdl és a alt varroanyagtol figgen

valtozhat. A varroanyag kivalasztasakor a oknak

kell venniik a ,HATASMOD" részben ismertetett in vivo tulajdonsagokat.

Mint barmely idegen test esetében, a higy- vagy epeutak sebészetében

kerdlni kell barmely varréanyag sooldatokkal valo tartos érintkezését,

mivel ez koképzodéshez vezethet.

Mivel bakteridlis szennyezodés jelenlétében barmely idegen anyag fo-

kozhatja a bakterialis fertézoképességet, a szennyezett vagy fertozott

sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot

kell kbvetni.

A varrdanyag alkalmazasa nem megfeleld lehet idds, alultaplalt vagy

legyengilt betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az allapota kés-

leltetheti a sebgyogyulast.

Mivel az ALCALACTINE® RAPID felszivoda varroanyag, a sebésznek mer-

legelnie kell kiegészit6, nem felszivodd varraanyagok alkalmazasat olyan

terUletek zarasakor, amelyek tagulasnak, nyalasnak vagy feszilésnek

lehetnek kitéve, vagy amelyek tovabbi megerdsitést igényelhetnek.

A sterilités csak steril kordlmények kozotti felbontas esetén marad

meg.

Tilos Gjrasterilizalni.

Szobahdmérseékleten tarolandg; kerilje a tartosan magas homeérséklet-

lardsaganak csd valamint hajlitéssal és toréssel szembeni
ellenalld képességének csokkenéséhez vezethet. A véletlen tliszlrasok

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Palilglikolsav (90%)-ko-tejsav (10%]], gyorsitott lebom-
lasil (PGLAR)

Multfil, felszivodo varranyag
(fonott, bevont, festett)

Multfi, elszivedo varroanyag
(fonott, bevont, festetlen)

CE-jelblés és a bejelentett szervezet azonositd szama.
A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
93/42/EGK iranyelv alapvetd kavetelményeinek.

Byérto

6yartas datuma (év/honap)

Felhasznalhato (lejérati idd) (év/honap)

Gyértasi tételszam

Termékkod

R: Sterilzalasi modszer - gamma-Sugarzs
(egyszeres steril gatrendszer, belul

Figyelem

elkerilése érdekeben a sebészeti tiik ésekor kortiltekintoen kell

eljarni. A hasznalt tiiket és varréanyagokat éles/hegyes hulladékok gydj-
tésére szolgald (,sharps’) tartalyba kell helyezni.
Lejart szavatossagl terméket ne hasznaljon.

NEMKiVANATOS HATASOK
Az eszkoz hasznalataval dsszefliggd nemkivanatos hatasok: sebszét-
valas; elégtelen sebtamasztas tagulasnak, nyllasnak vagy fesziilésnek
k\ten terlletek zarasakor; elégtelen sebtamasztas idds, alultaplalt vagy
dlt t él, illetve olyan t él, akiknek az allapota kés-
leltetheti a sebgyagyulast; fertdzés; minimalis akut gyulladasos szoveti
reakcio; helyi irritacio, ha a borvarratok 7 napnal tovabb maradnak a
helytikon; a varréanyag kilokddése és késleltetett felszivodasa gyenge
vérellatast szovetekben; koképzodeés a higy- és epeutakban, ha a var-
roanyag tartosan érintkezik sdoldatokkal, példaul vizelettel vagy epével;
valamint atmeneti helyi irritacio a seb terdletén. A tiitorés kiterjesz-
tett vagy tovabbi mitétekhez, illetve visszamaradd idegen testekhez
vezethet. A szennyezett sebészeti tlikkel okozott véletlen tlszaras vérrel
terjedo korokozok atvitelét eredmeényezheti.

STERILITAS

Az ALCALACTINE® RAPID varroanyagok gamma-sugarzassal sterilizal-
tak.

Tilos Gjrasterilizalnil

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérdlt!

A felbontott, fel nem hasznalt varroanyagokat dobja kil

TAROLAS

Az ALCALACTINE® RAPID terméket szaraz és tiszta kortimenyek kozott
kell tarolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C kozott, nedvességtél és
kozvetlen hohatastol védve.

Lejarati idd utan ne hasznaljal

KISZERELES

Az ALCALACTINE® RAPID varroanyagok steril, fonott, festetlen (bézs)
szélakkeént kaphatok USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret: 0,7-5),
kilonbozo hosszlsagokban, kalonféle tipust rozsdamentes acél tikkel
vagy tl nélkil.

Avarroanyagok darabonként, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelési dobozok-
ban kaphatok.

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Napfénytdl védve tartandd

Nedvességtdl védve tartando

Tarolasi homérséklet: 5°C - 25°C

% )
|

Egyszer hasznalatos

Tilos Gjrasterilzaini

Sériit csomagolés esetén nem hasznalhatd

Egyed eszkazazonosito (UDI)

Orvostechnikai eszkoz

d KATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
AOSB 10041 Sk. No:22 Cigli, IZMIR / TURKIYE
Tel: +90 (232) 486 0910 Fax: +90 (232) 486 3379
Web: www.katsanas.com E-mail: info@katsanas.com
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ALCALACTONE®

KATSAN PGCL
Poli[glikolsav (75%)-ko-kaprolakton (25%)] (PGCL)

Steril, felszivodo sebészeti varrdanyag

LEIRAS

Az ALCALACTONE® varrdanyagok poliglikolidbol és kaprolaktonbol ké-
szlilt, szintetikus, felszivado, steril sebészeti varréanyagok.

Az él6 szervezetbe belltetett ALCALACTONE® varrdanyagot a szer-
vezet felszivja, és az nem okoz indokolatlan szoveti irritaciot. Az
ALCALACTONE® varroanyagok nem antigén és nem pirogén hatastak,
a felszivodas soran csak enyhe szdveti reakciot valtanak ki.

Az ALCALACTONE® varroanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogyszer-
kényv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkanyv (USP) szintetikus, felszivodo
sebészeti varréanyagokra vonatkozd valamennyi kovetelményének.
Akonnyebb kezelhetdség érdekében az ALCALACTONE® varroanyagok
D&C Violet No. 2 szinezékkel festettek. Az ALCALACTONE® varrdanya-
gok USP 6/0 - USP 2 méretben, 10 cm-tdl 150 cm-ig terjedd kiilonbozd
hosszisagokban kaphatok, ti nélkiil vagy kalonféle tipusu és méreti
rozsdamentes acél tiikkel.

JAVALLATOK

Az ALCALACTONE® varroanyagok altalanos lekgtésre és/vagy lagyszo-
veti adaptéciora (kozelitésre) javallottak, ahol felszivodd varroanyag
alkalmazasa szlikséges.

HATASMOD

Az ALCALACTONE® varroanyag minimalis akut gyulladasos reakciot,
valamint rostos kotdszovet bendvését valtjia ki a szovetben. Az
ALCALACTONE® varrdanyag szakitoszilardsaganak fokozatos csokke-
nése és végsd felszivodasa hidrolizis Utjan, fokozatosan megy végbe,
és a szervezetben csokkenti a varroanyag szilardsagat. A felszivodasi
folyamat a szakitdszilardsag csokkenésével kezdddik, amelyet a tomeg
csokkenése kovet. Bedltetéses vizsgalatok szerint az ALCALACTONE®
varréanyag a bedltetést kovetd 1 hét elteltével eredeti szakitoszilard-
saganak kb. 60-70%-at, 2 hét elteltével pedig tobb mint 30-40%-at orzi
meg. Az ALCALACTONE® varroanyag felszivodasa lényegében 90-120
nap kozott fejezodik be. Az ALCALACTONE® sebtamasztasi ideje kb. 21
nap. Az aranyok a szervezettdl figgoen valtozhatnak.

ELLENJAVALLATOK
Mivel az ALCALACTONE® varraanyagok felszivadnak, nem alkalmazha-
tok olyan esetekben, ahol a szovetek tartds kozelitése szikséges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCALACTONE® varroanyagok sebzarasra torténd alkalmazasa elgtt
a felhasznaloknak ismernitk kell a felszivado varroanyagokkal kapcso-
latos sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a sebszétvalas kocka-
zata az alkalmazas helyétdl és a felhasznalt varroanyagtol fuggden val-
tozhat. A varroanyag kivalasztasakor a felhasznéloknak figyelembe kell
vennilk a ,HATASMOD" részben ismertetett in vivo tulajdonsagokat.
Mint barmely idegen test esetében, a higy- vagy epeutak sebészeté-
ben ker(ini kell barmely varroanyag sooldatokkal vald tartos érintke-
zését, mivel ez kdképzodéshez vezethet.

Mivel bakterialis szennyezddés jelenlétében barmely idegen anyag fo-
kozhatja a bakterialis fertozoképességet, a szennyezett vagy fertdzott
sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot
kell kbvetni.

A varréanyag alkalmazasa nem megfeleld lehet idds, alultaplalt vagy
legyengllt betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az &llapota
késleltetheti a sebgyogyulast.

Mivel az ALCALACTONE® felszivodd varroanyag, a sebésznek mérlegel-
nie kell kiegészitd, nem felszivado varréanyagok alkalmazasat olyan
tertletek zarasakor, amelyek tagulasnak, nyulasnak vagy feszilésnek
lehetnek kitéve, vagy amelyek tovabbi megerésitést igényelhetnek.

Az ALCALACTONE® varrdanyagok biztonsagossagat és hatasossagat
idegszovetben, valamint kardiovaszkularis szovetben, mikrosebészeti
alkalmazas esetén nem igazoltak. Bizonyos korllmények kozott, ki-
londsen ortopédiai beavatkozasoknal, a sebész belatasa szerint kilsd
rogzitéssel torténd immobilizacio alkalmazhato.

A sterilités csak steril kdriimények kozotti felbontas esetén ma-
rad meg.

Tilos Ujrasterilizalni.

Szobahdmérsékleten tarolandd; kertlje a tartosan magas hdmérsék-
letnek valo kitettséget.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varroanyagokat dob-
ja ki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt terméket.

Az ivelt tlit a sebésznek t(ifogoval vagy csipesszel kell atvezetnie a
szoveten. A t(ifogénak vagy csipesznek rozsdamentes acélbdl, nagy
szilardsagu, jo mindségl acélotvozetbdl kell készdlnie, olyan pofakkal,
amelyek biztonsagosan tartjak a sebészeti tit. A tiifogd pofai lehet-
nek rovidek vagy laposak, homortak vagy dombortak, simak vagy
recézettek.

A Katsan sebészeti tiik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit a t(ifo-
goban. A sebészeti tiikdn a fonalrégzités helyétdl a ti hegyéig mért ta-
volsag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott terilet talalhato, amely-
nél a tlt a tGfogoval meg kell fogni.

A kivalasztott tiifogd méretének meg kell felelnie a tlinek. Ha a

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Polilglikolsav (75%)-ko-kaprolakton (25%)] (PGCL)

Monofil felszivodo varranyag
(bevonat nélkii, festett)

Monofi, felszivado varréanyag
(bevonat nélkili festetlen)

CEJelolés és a bejelentett szervezet azonosito szama.
A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
93/42/EGK iranyely alapvetd kovetelmé

sebész mélyen a testiregben dolgozik, hosszabb tiifogd
sa célszer(i.

OVINTEZKEDESEK
Az ALCALACTONE® vagy barmely mas varroanyag kezelése soran
(gyelni kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sérilést. Kildnésen kerlni

Byértd

Gyartas datuma (év/honap)

kell a sebészeti eszkozok, példaul csipeszek vagy tiifogok t
bol eredd 6sszenyomadast vagy megtorést.

A megfeleld csomabiztonsag érdekeben az elfogadott sebészeti tech-
nikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes csomokat, a sebészeti
koralmények és a sebész tapasztalata altal indokolt szami tovabbi
csomohurokkal.

Felhasznalhato (lejarati idd) (év/honap)

Gyartasi tételszam

A tartésan a helyikon maradd kotéhartya- és hi artya-
varratok helyi irritacioval jarhatnak. A bor alatti (subcuticularis) var-
ratokat a lehetd legmeélyebben kell elhelyezni, hogy minimalisra csok-
kenjen a felszivodassal altalaban egydtt jaro borpir és induracio.

A fert6zott sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti
gyakorlatot kell kdvetni.

Atlihegy és a fonalrogzités helyének sérulését elkertlendd a tiit a lapi-
tott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités helyétdl mert tavolsag
egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) talalhato. A td atformalasa a ti szi-
lardsaganak csokkeneéséhez, valamint hajlitassal és toréssel szembeni
ellenalld képességének csokkenéséhez vezethet. A véletlen tiiszirasok
elkeriilése érdekeben a sebészeti tiik kezelésekor korultekintden kell
eljarni. A hasznalt tiket és varroanyagokat éles/hegyes hulladékok
gyljtésére szolgalo (,sharps’) tartalyba kell helyezni

Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljon.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkoz hasznalataval osszefiggd nemkivanatos hatasok: sebszét-
valas; elégtelen sebtamasztas tagulasnak, nyuldsnak vagy feszilés-
nek kitett terletek zarasakor; elégtelen sebtamasztas idds, alultaplalt
vagy legyengult betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek az allapo-
ta késleltetheti a sebgyogyulast; fertdzés; minimalis akut gyulladasos
szoveti reakeio; helyi irritacio, ha a borvarratok 7 napnal tovabb marad-
nak a helykon; a varroanyag kilokddése és késleltetett felszivodasa
gyenge vérellatasu szovetekben; kdképzodés a higy- és epeutakban,
ha a varroanyag tartosan érintkezik sooldatokkal, példaul vizelettel
vagy epével; valamint atmeneti helyi irritacio a seb terlletén. A t{ito-
rés kiterjesztett vagy tovabbi miitétekhez, illetve visszamaradd idegen
testekhez vezethet. A szennyezett sebészeti tikkel okozott véletlen
tliszaras vérrel terjedd korokozok atvitelét eredményezheti.

STERILITAS

Az ALCALACTONE® varroanyagok etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tilos Ujrasterilizalni!

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt!

Afelbontott, fel nem hasznélt varroanyagokat dobja kil

TAROLAS

Az ALCALACTONE® terméket szaraz és tiszta korilmények kozott kell
tarolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C kozott, nedvességtol és
kdzvetlen hohatastol védve.

Lejarati id6 utan ne hasznaljal

KISZERELES

Az ALCALACTONE® varroanyagok steril, monofil, festett (ibolya) sza-
lakként kaphatok USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret: 0,7-5),
kalonbozo hosszusagokban, kalonféle tipust rozsdamentes aceél tiikkel
vagy tli nélkal.

A varréanyagok darabonként, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelésii dobo-
zokban kaphatok.

Termékkod

E0: Sterilizalési modszer - etilén-oxid
(egyszeres steril gatrendszer, beldl

[Ii:l ——  Olvassaela hasznalati Gtmutatdt
e
j/.4§ ——  Napfénytsl védve tartando

Nedvességtol védve tartando

Tarolasi homeérseklet: 5°C - 25°C

S
|

® ——  Egyszer hasznalatos

@ ——  Tilos Ujrasterilizalni

@ —  Sérilt csomagolas esetén nem hasznalhato
——  Egyedi eszkazazonosito (UDI)

——  Orvostechnikai eszkoz

“ KATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
AOSB 10041 Sk. No:22 Cigli, IZMIR / TURKIYE
Tel: +90 (232) 486 0910 Fax: +30 (232) 486 3379
Web: www.katsanas.com E-mail: info@katsanas.com
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MEDICAL DEVICES

ALCADINONE®
KATSAN PDO

Polidioxanon (PDO)
Steril, felszivodo sebészeti varréanyag

LEIRAS

Az ALCADINONE® varrdanyagok polidioxanonbdl készillt, szintetikus, fel-
szivodo, steril sebészeti varroanyagok.

Az €6 szervezetbe bedltetett ALCADINONE® varroanyagot a szervezet
felszivja, és az nem okoz indokolatlan szoveti irritaciot. Az ALCADINONE®
varrganyagok nem antigén és nem pirogén hatéstak, a felszivodas so-
ran csak enyhe szoveti reakciot valtanak ki.

Az ALCADINONE® varréanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogyszer-
konyv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkanyv (USP) szintetikus, felszivodo
sebészeti varroanyagokra vonatkozo valamennyi kdvetelményének.

A kénnyebb kezelhetdség érdekében az ALCADINONE® varroanyagok
az FDA altal jovahagyott D&C Violet No. 2 szinezékkel festettek. Az
ALCADINONE® varroanyagok USP 6/0 - USP 2 méretben, 10 cm-tol 150
cm-ig terjedd kalonbozd hosszisagokban kaphatok, ti nélkil vagy ki-
I6nféle tipust és méreti rozsdamentes acél tiikkel.

JAVALLATOK

Az ALCADINONE® varroanyagok altalanos lagyszoveti adaptaciora (ko-
zelitésre) javallottak, ahol akar 6 hétig tarto novekedés varhato. Az
ALCADINONE® varrdanyag ugyanakkor nem javallott feln6tt kardio-
vaszkularis szovetben, mikrosebészetben, szemészeti sebészetben és
idegszvetben.

HATASMOD

Az ALCADINONE® varroanyag minimalis akut gyulladasos reakciot,
valamint rostos kotdszovet bendvését valtja ki a szovetben. Az
ALCADINONE® varroanyag szakitoszilardsaganak fokozatos csdkkené-
se és végsd ivodasa hidrolizis (tjan, fokozatosan megy végbe, és
a szervezetben csokkenti a varroanyag szilardsagat. A felszivadasi fo-
lyamat a szakitoszilardsag csokkenésével kezdédik, amelyet a tomeg
csokkenése kovet. Belltetéses vizsgalatok szerint az ALCADINONE®
varroanyag a bedltetést kovetd 2 hét elteltével eredeti szakitoszilardsa-
ganak kb. 75%-at, 4 hét elteltével pedig tobb mint 50-60%-at 6rzi meg.
Az ALCADINONE® varranyag felszivodasa lényegében 180-210 nap ko-
z6tt fejezodik be. Az aranyok a szervezettdl figgden valtozhatnak.

ELLENJAVALLATOK
Mivel az ALCADINONE® varroanyagok felszivdnak, nem

letnek valo kitettséget.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varréanyagokat dob-
jaki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt termeket.

Az ivelt t(it a sebésznek tiifogoval vagy csipesszel kell atvezetnie a sz6-
veten. A tiifogonak vagy csipesznek rozsdamentes acélbdl, nagy szilard-
sagu, jo mindseégl acélotvozetbdl kell késziilnie, olyan poféakkal, amelyek
biztonsagosan tartjak a sebészeti tit. A tiifogd pofai lehetnek révidek
vagy laposak, homoruak vagy domboruak, simak vagy recézettek.

A Katsan sebészeti tlik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit a t(ifogo-
ban. A sebészeti tikon a fonalrdgzités helyétdl a ti hegyéig mért tavol-
sag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott tertlet talalhato, amelynél
a tiit a tifogoval meg kell fogni.

Akivalasztott tifogd méretének meg kell felelnie a tiinek. Ha a sebész
mélyen a testlregben dolgozik, hosszabb tiifogd alkalmazasa célszer(.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCADINONE® vagy barmely mas varroanyag kezelése soran Ggyelni
kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sériilést. Kilondsen kerulm kell a
sebészeti eszkazok, példaul csipeszek vagy tifogok abol ere-
do dsszenyomodast vagy megtorést.

A megfeleld csomébiztonsag érdekében az elfogadott sebészeti tech-
nikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes csomokat, a sebészeti
korilmények és a sebész tapasztalata altal indokolt szam( tovabbi cso-
mohurokkal.

A tartosan a helydkon marado kotohartya- és hivelynyalkahartya-
varratok helyi irritaciéval jarhatnak. A bor alatti (subcuticularis) varra-
tokat a lehetd legmeélyebben kell elhelyezni, hogy minimalisra csokken-
jen a felszivodassal altalaban egyutt jara borpir és induracio.

A fertdzott sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti
gyakorlatot kell kdvetni.

Atlihegy és a fonalrogzités helyének sérilését elkerilendd a tit a lapi-
tott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités helyétdl mért tavolsag
egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) talalhato. A ti &tformalasa a tii szi-
lardsaganak csd éséhez, valamint és toréssel szembeni
ellendlld képességének csokkenéséhez vezethet. A véletlen tlisz(ra-
sok elkertlése érdekében a sebészeti tiik kezelésekor koriltekintden
kell eljarni. A hasznalt tiiket és varroanyagokat éles/hegyes hulladékok
gytijtésére szolgalo (.sharps') tartalyba kell helyezni.

Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljon.

NEMKIVANATOS HATASOK

A hosszan tart6 felszivodas miatt a kdtdhartyaban némi irritaciot és
vérzést, a huvelynyalkahartyahan enyhe irritaciot figyeltek meg.

Az eszkoz osszefuggo nemk\vanatus hatasok: sebszet-

olyan esetekben, ahol a szovetek tartos kozelitése szlikséges, valamint
protetikai eszkdzokkel, példaul szivbillentyiikkel vagy szintetikus graf-
tokkal egyutt.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCADINONE® varr6anyagok sebzarasra torténd alkalmazasa el6tt
a felhasznaloknak ismernitk kell a felszivodd varréanyagokkal kapcso-
latos sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a sebszétvalas koc-
kazata az alkalmazas helyétdl és a felhasznalt varréanyagtol figgéen
valtozhat. A varroanyag kivalasztasakor a felhasznaloknak figyelembe

valas; elégtelen 4 ta vagy fesziilésnek
kitett terlletek zarasakor; elégtelen sehtamasztas idds, alultaplalt vagy
legyengiilt betegekne\ illetve olyan betegeknél, akiknek az allapota kés-
leltetheti a seb last; fertozés; minimalis akut gyulladasos szoveti

KISZERELES

Az ALCADINONE® varroanyagok steril, monofil, festett (ibolya) szalak-
ként kaphatok USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret: 0,7-5), 10
cm-t6l 150 cm-ig terjedd kalonbozd hosszlsagokban, kalonféle tipusu
rozsdamentes acél tiikkel vagy tii nélkil.

Avarroanyagok darabonkeént, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelési dobozok-
ban kaphatok.

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Polidioxanon (PDO)

Monofi, felszivodd varrdanyag
(bevonat nélkli, festett)

CE-jelolés és a bejelentett szervezet azonosito szama.
A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokrl sz61o
93/42/EGK iranyelv alapvetd ko

Byértd

Gyartas datuma (év/honap)

Felhasznalhato (lejérati id) (év/honap)

Gyartasi tételszam

Termékkod

EO: Sterilzalasi modszer - etilén-orid
(egyszeres steril gétrendszer, beldl

AN — o

Dﬂ ——  (lvassa el a hasznalati Gtmutatot
e

AN —— Napfénytol védve tartando

reakcio; helyi irritacio, ha a borvarratok 7 napnal tovabb maradnak a
helyiikdn; a varroanyag kllokudese és t felszivodasa gyenge
vérellatasa szo 6dés a hugy- és epeutakban, ha a var-

roanyag tartosan srmtken 0oldatokkal, peldaul vizelettel vagy epével;
valamint atmeneti helyi irritacio a seb terGletén. A tiitorés kiterjesztett
vagy tovabbi miitétekhez, illetve visszamaradd idegen testekhez ve-
zethet. A t sebészeti tlikkel okozott véletlen tiisziras vérrel

kell venniiik a ,HATASMOD" részben ismertetett in vivo tulajdonségokat.
Mint barmely idegen test esetében, a higy- vagy epeutak sebészetében
kerdini kell barmely varroanyag sooldatokkal valo tartos érintkezését,
mivel ez kképzodéshez vezethet.

Mivel bakterialis szennyezddés jelenlétében barmely idegen anyag fo-
kozhatja a bakterialis fertdzoképességet, a szennyezett vagy fertozott
sebek drénezése és zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot
kell kbvetni.

A varrdanyag 0 lehet idds, vagy
legyengiilt betegeknél, |IIetve olyan betegeknél, akiknek az llapota kés-
leltetheti a sebgyogyulast.

Mivel az ALCADINONE® felszivodd varraanyag, a sebésznek mérlegel-
nie kell kiegészitd, nem felszivodd varroanyagok alkalmazésat olyan
tertletek zarasakor, amelyek tagulasnak, nyulasnak vagy feszilésnek

terjedd korokozok atvitelét eredményezheti.

Nedvességtdl védve tartandd

Tarolasi homeérseklet: 5°C - 25°C

lehetnek kitéve, vagy amelyek tovabbi megerdsitést igé
Az ALCADINONE® varroanyagok biztonsagossagat és hatasossagat
idegszovetben, valamint kardiovaszkularis szovetben, mikrosebészeti
alkalmazas esetén nem igazoltak. Bizonyos kérilmények kozott, ki-
londsen ortopédiai beavatkozasoknal a sebesz belatasa szerint kilsd
rogzitéssel tortend ir i0

A sterilitds csak steril kordimények kozotti felbumas esetén marad
meg.

Tilos Ujrasterilizalni.

Szobahdmérsékleten tarolando; kerllje a tartdsan magas hémérsék-

STERILITAS )
Az ALCADINONE® varrdanyagok etilén-oxiddal sterilizaltak. —=  Egyszer hasznalatos
Tilos Ujrasterilizalnil
Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy serilt! ) )
A felbontott, fel nem hasznalt varrdanyagokat dobja kil — Tilos jrasterilizéini
TAROLAS v v v o
Az ALCADINONE® termeket szaraz és tiszta koriimények kozott kel —=  Sériit csomagolés esetén nem hasznalhatd
térolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C koz6tt, nec é és
kzvetlen hdhatéstol védve.
Lejarati idd utan ne hasznéljal ——  Egyedi eszkazazonosito (UDI)

égtdl védve tartando.

——  Orvostechnikai eszkoz

“ KATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
AOSB 10041 Sk. No:22 Cigli, I1ZMIR / TURKIVE
Tel: +90 (232) 486 0910 Fax: +90 (232) 486 3379
Web: www.katsanas.com E-mail: info@katsanas.com
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KA

SAN

MEDICAL DEVICES

ALCALENE®

KATSAN PP
Polipropilén (PP)

Steril, nem felszivado sebészeti varrdanyag

LEiRAS

Az ALCALENE® varroanyagok nagy molekulatomegd, izotakti-
kus, kristalyos polipropilén polimerbdl allg, szintetikus, nem
felszivodo, steril sebészeti varrdanyagok. A varréanyag a jobb
lathatosag érdekében kékre pigmentalt.

Az ALCALENE® varrdanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkanyv (USP) szin-
tetikus, nem felszivodo sebészeti varroanyagokra vonatkozo
valamennyi kovetelményének.

Az ALCALENE® varroanyagok USP 6/0 - USP 2 méretben, 10
cm-tdl 150 cm-ig terjed6 kilénbozé hosszisagokban kapha-
tok, ti nélkdl vagy kilonféle tipust és méretl rozsdamentes
acel tikkel.

JAVALLATOK

Az ALCALENE® varrdanyagok altalanos 1agyszoveti adaptacio-
ra (kozelitésre) vagy lekgtésre javallottak, kardiovaszkularis
és idegszoveten, valamint szemészeti sebészetben azonban
nem alkalmazhatok.

HATASMOD

Az ALCALENE® varroanyag minimalis akut gyulladasos reak-
ciot valt ki a szovetben, amelyet a varroanyag rostos kotoszo-
vettel torténd fokozatos betokozodasa kovet. Az ALCALENE®
varréanyag nem szivodik fel, és a szoveti enzimek hatasa-
ra sem bomlik le, illetve nem gyengul. Monofil szalként az
ALCALENE® varroanyag ellendll a fertozés kialakulasanak, és
sikeresen alkalmaztak szennyezett és fertdzott sebekben a
késobbi sipolykepzodés eés varratkilokddés megszintetésére
vagy minimalizalasara. Mivel nem tapad a szovetekhez, az
ALCALENE® varroanyag kannyen eltavolithato. Az ALCALENE®
varroanyag tartds sebtamasztast biztosit.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCALENE® varrdanyagok sebzarasra torténd alkalmazasa
elott a felhasznaloknak ismernitik kell a nem felszivodo varro-
anyagokkal kapcsolatos sebészeti eljarasokat és technikakat,
mivel a sebszétvalas kockazata az alkalmazas helyétdl és a
felhasznalt varroanyagtol figgden valtozhat.

Mint barmely idegen test esetében, ennek vagy barmely mas
varroanyagnak a sooldatokkal - példaul a hugy- vagy epeu-
takban talalhatokkal - vald tartds érintkezése kokeépzddéshez
vezethet. A szennyezett vagy fertdzott sebek drénezése és
zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot kell kovetni.
Az ALCALENE® varroanyagok biztonsagossagat és hatasossa-
gat idegszovetben, valamint kardiovaszkuléris szovetben, mik-
rosebészeti alkalmazas esetén nem igazoltak.

A sterilitas csak steril korilmények kozotti felbontas esetén
marad meg.

Tilos Ujrasterilizalni.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varréanyago-
kat dobja ki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérdlt terméket.

Az ivelt tit a sebésznek tifogoval vagy csipesszel kell atve-
zetnie a szoveten. A tiifogonak vagy csipesznek rozsdamen-
tes acélbol, nagy szilardsagu, jo mindségl acélotvozetbdl kell
készlinie, olyan pofakkal, amelyek biztonsagosan tartjak a

ASZNALATI UTMUTATO

sebészeti tit. A tifogd pofai lehetnek rovidek vagy laposak,
homoruak vagy domboruak, simak vagy recézettek.

A Katsan sebészeti tiik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit
a tifogoban. A sebészeti tiikon a fonalrdgzités helyétdl a ti
hegyéig mért tavolsag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott
terilet talalhat6, amelynél a t{it a tiifogoval meg kell fogni.

A kivalasztott tiifogo méretének meg kell felelnie a tiinek.
Ha a sebész mélyen a testliregben dolgozik, hosszabb tifogd
alkalmazésa célszerd.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCALENE® vagy barmely méas varroanyag kezelése so-
ran dgyelni kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sérlést.
Kilonasen kertlni kell a sebészeti eszkozok, példaul csipe-
szek vagy tlifogok hasznalatabol eredé dsszenyomadast vagy
megtorest.

A megfeleld csomabiztonsag érdekében az elfogadott sebé-
szeti technikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes cso-
mokat, a sebészeti krilmények és a sebész tapasztalata altal
indokolt szam tovabbi csoméhurokkal.

A tlihegy és a fonalrogzités helyének sértilését elkerdlendd
a tlt a lapitott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités
helyétdl mért tavolsag egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) ta-
lalhato. A tli atformalasa a ti szilardsaganak csokkenéséhez,
valamint hajlitassal és toréssel szembeni ellenallo képességeé-
nek csokkenéséhez vezethet. A véletlen tiiszirasok elkertilése
érdekében a sebészeti tlk kezelésekor korultekintoen kell
eljarni. A hasznalt tiiket és varroanyagokat éles/hegyes hulla-
dekok gyUjtésére szolgalo (,sharps') tartalyba kell helyezni.
Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljon.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkoz hasznalataval dsszefiiggé nemkivanatos hatasok:
sebszétvalas; kokeépzodés a higy- és epeutakban, ha a varro-
anyag tartdsan érintkezik sooldatokkal, példaul vizelettel vagy
epével; fertozés; minimalis akut gyulladasos szoveti reakcio;
valamint &tmeneti helyi irritacio a seb tertletén.

Atiitdrés kiterjesztett vagy tovabbi mitétekhez, illetve vissza-
marado idegen testekhez vezethet. A szennyezett sebészeti
tlikkel okozott véletlen tliszuras vérrel terjedd korokozok at-
vitelét eredményezheti.

STERILITAS

Az ALCALENE® varroanyagok etilén-oxiddal sterilizaltak.
Tilos Gjrasterilizalni!

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérdlt!

A felbontott, fel nem hasznalt varroanyagokat dobja kil

TAROLAS

Az ALCALENE® terméket szaraz és tiszta kdrilmények kozott
kell tarolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C kozott, ned-
vességtol és kozvetlen hhatastol védve.

Lejérati idd utan ne hasznaljal

KISZERELES

Az ALCALENE® varroanyagok steril, monofil, festett (kék) sza-
lakként kaphatok USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret:
07-5), kilonbozo hosszlisagokban, kalonféle tipust rozsda-
mentes acél tikkel vagy td nélkil.

Avarroanyagok darabonkent, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelésii
dobozokban kaphatok.

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

[§) Monofil, nem felszivods varroanyag
(I (bevonat nélkiii, festett)
CE-jelolés és a bejelentett szervezet azonositd szama.
c E ——  Atermék megfelel az orvostechnikai eszkizokrol sz0lo

93/42/EGK iranyelv alapvetd ko

— o

ﬂ ———  Gyértés datuma (év/nonap)

g —_— Felhasznalhatd (lejarati idd) (év/honap)
——  Gyartasi tételszam
——— Termékked

EO: Steriizalési modszer - etilén-oxid
(egyszeres steril gatrendszer, beldl

A ——  Figyelem

D}] ———  Olvassa el a hasznélati Gtmutatot
~ye

“Z |§ ———=  Napfénytdl védve tartandd

Nedvességtdl védve tartandd

Tarolasi homeérseklet: 5°C - 25°C

|

® ——  Egyseer haszndlatos

@ ——  Tilos tjrasterilizalni

@ ——  Sériit csomagolas esetén nem hasznalhatd
———  Egyedi eszkazazonosito (UDI)

——  Orvostechnikai eszkoz

d KATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
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ALCAMIDE®

KATSAN PA
Poliamid (PA)
Steril, nem felszivado sebészeti varrdanyag

LEiRAS

Az ALCAMIDE® varroanyagok szintetikus, nem felszivado, steril
sebészeti varroanyagok: kopoliamid polimerbdl és 0,5% FD&C
Blue 2 pigmentbdl all, szintetikus, nem felszivodd monofil
szalak. Az FD&C Blue 2 szinezék megfelel az FDA eldirasainak,
és orvosi alkalmazasra jovahagyott. A szinezék mennyisége
nem ?]wa\adja meg a varroanyag tomegének 1,0%-at (8743102
- FDAJ.

Az ALCAMIDE® varroanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkdnyv (USP) szin-
tetikus, nem felszivodo sebészeti varroanyagokra vonatkozo
valamennyi kévetelményének.

Az ALCAMIDE® varroanyagok USP 6/0 - USP 2 méretben, 10
cm-t6l 150 cm-ig terjed6 kiilonbozé hosszisagokban kapha-
tok, t nélkal vagy kalonféle tipust és méretli rozsdamentes
acél tikkel.

JAVALLATOK

Az ALCAMIDE® varroanyagok ltalanos lagyszoveti adaptacio-
ra (kozelitésre) vagy lekotésre javallottak, kardiovaszkularis
és idegszoveten, valamint szemészeti sebészetben azonban
nem alkalmazhatok.

HATASMOD

Az ALCAMIDE® varroanyag minimalis akut gyulladasos reak-
ciot valt ki a szovetben, amelyet a varrdanyag rostos kotoszo-
vettel torténd fokozatos betokozddasa kovet. Bar a poliamid
nem szivodik fel, in vivo fokozatos hidrolizise id6vel a szakito-
szilardsag fokozatos csokkenéséhez vezethet. Az ALCAMIDE®
varroanyag tartos sebtamasztast biztosit.

ELLENJAVALLATOK

Mivel hosszabb id6 alatt in vivo a szakitészilardsag fokozatos
csokkenése kovetkezhet be, a poliamid varréanyag nem al-
kalmazhatd olyan esetekben, ahol a szakitoszilardsag tartos
megtartasa sziikseges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCAMIDE® varroanyagok sebzarasra tortént alkalmazasa
eldtt a felhasznaloknak ismernitik kell a nem felszivado varro-
anyagokkal kapcsolatos sebészeti eljarasokat és technikékat,
mivel a sebszétvalas kockéazata az alkalmazas helyétdl és a
felhasznalt varrdanyagtol fiiggden valtozhat.

Mint barmely idegen test esetében, ennek vagy barmely mas
varroanyagnak a sooldatokkal - példaul a hugy- vagy epeu-
takban talalhatokkal - valo tartds érintkezése kdképzdodéshez
vezethet. A szennyezett vagy fertdzott sebek drénezése és
zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot kell kovetni.
A sterilitas csak steril korilmények kozotti felbontas esetén
marad meg.

Tilos Ujrasterilizalni.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varréanyago-
kat dobja ki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt terméket.

Az ivelt tlit a sebésznek tiifogoval vagy csipesszel kell atve-
zetnie a szbveten. A tiifogonak vagy csipesznek rozsdamen-
tes acélbol, nagy szilardsagu, jo mindségl acélotvozetbdl kell
készilnie, olyan pofakkal, amelyek biztonsagosan tartjak a
sebészeti tlit. A tifogo pofai lehetnek rovidek vagy laposak,
homoruak vagy domboruak, simak vagy recézettek.

A Katsan sebészeti tiik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit

a tlifogoban. A sebészeti tiikon a fonalrogzités helyétdl a ti
hegyéig mért tavolsag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott
terilet talalhato, amelynél a tiit a tiifogoval meg kell fogni.

A kivalasztott tlifogo méretének meg kell felelnie a tlinek.
Ha a sebész mélyen a testlregben dolgozik, hosszabb tifogd
alkalmazésa célszerd.

A varroanyag alkalmazasa nem megfelelt lehet idés, alul-
taplalt vagy legyenglt betegeknél, illetve olyan betegeknél,
akiknek az allapota késleltetheti a sebgyogyulast.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCAMIDE® vagy barmely méas varréanyag kezelése so-
ran dgyelni kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sérlést.
Kilonosen kertlni kell a sebészeti eszkozok, példaul csipe-
szek vagy tlifogok hasznalatabol eredé dsszenyomadast vagy
megtorest.

A megfeleld csomabiztonsag érdekében az elfogadott sebé-
szeti technikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes cso-
mokat, a sebészeti koriilmények és a sebész tapasztalata altal
indokolt szam tovabbi csoméhurokkal.

A tlhegy és a fonalrogzités helyének sérilését elkerilendd
a tlt a lapitott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités
helyétdl mért tavolsag egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) ta-
lalhato. A tli atformalasa a ti szilardsaganak csokkenéséhez,
valamint hajlitassal és toréssel szembeni ellenallo képessege-
nek csokkenéséhez vezethet. A véletlen tiiszirasok elkertilése
érdekében a sebészeti tlk kezelésekor korultekintoen kell
eljarni. A hasznalt tiiket és varroanyagokat éles/hegyes hulla-
dekok gyUjtésére szolgalo (,sharps') tartalyba kell helyezni.
Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljon.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkoz hasznalataval dsszefiiggé nemkivanatos hatasok:
sebszétvalas; koképzodés a higy- és epeutakban, ha a varro-
anyag tartdsan érintkezik sooldatokkal, példaul vizelettel vagy
epével; fertozés; minimalis akut gyulladasos szoveti reakcio;
valamint &tmeneti helyi irritacio a seb tertletén.

Atiitdrés kiterjesztett vagy tovabbi mitétekhez, illetve vissza-
marado idegen testekhez vezethet. A szennyezett sebészeti
tlikkel okozott véletlen tliszuras veérrel terjedd korokozok at-
vitelét eredményezheti.

STERILITAS

Az ALCAMIDE® varroanyagok etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tilos Gjrasterilizalni!

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérdlt!
Afelbontott, fel nem hasznalt varroanyagokat dobja kil
TAROLAS

Az ALCAMIDE® terméket szaraz és tiszta korlmények kozott
kell tarolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C kozott, ned-
vesseégtol és kozvetlen héhatastol védve.

Lejérati idd utan ne hasznaljal

KISZERELES

Az ALCAMIDE® varroanyagok steril, monofil, kékre festett sza-
lakként kaphatak USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret:
07-5), killonboz6 hosszisagokban, kilonféle tipusu rozsda-
mentes acél tlikkel vagy ti nélkul.

Avarroanyagok darabonkent, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelési
dobozokban kaphatok.

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

—  Poliamid (PA)

O Monofil, nem felszivod varréanyag
(. (bevonat nélkili, festett)
CEJelolés és a bejelentett szervezet azonositd szama.
C € ——  Atermékmegfelel az orvostechnikai eszkGzokrdl szo1o

93/42/EGK iranyelv alapvetd kovetelményeinek.

“ — Gyt
@ ———  Gyértés détuma (év/honap)
g ——  Felhasznélnatd (lejarati i66) (év/hanap)
——  Gyartasi tételszim
——  Termékkod

EQ: Sterilizélési madszer - etilén-oxid
(egyszeres steril gatrendszer, belul

védocsomagolassal)
A ——  Figyelem
[E] ———  Olvassa el a hasznalati dtmutatdt
=i
Z{Y ———=  Napfénytdl védve tartando

Nedvességtdl védve tartando

Tarolasi homérséklet: 5°C - 25°C

.
|

® ———=  Egyszer haszndlatos

@ ———  Tilos ijrasteriizélni

@ ———  Sérilt csomagolas esetén nem hasznalhatd
——  Egyedi eszkozazonositd (UDI)

——  Orvostechnikai eszkoz

“ KATSAN KATGUT SANAYI VE TICARET A.S.
AOSB 10041 Sk. No:22 Cigli, IZMIR / TURKIYE
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ALCASILK®

KATSAN SILK
Selyem
Steril, nem felszivado sebészeti varrdanyag

LEiRAS

Az ALCASILK® varroanyagok fibroin nevii szerves fehérjébdl
eldallitott, nem felszivodo, steril sebészeti varroanyagok. Ez
a szerves fehérje a Bombycidae csaladba tartozo haziasitott
Bombyx mori fajtol szarmazik. Az ALCASILK® varroanyagokat
a természetes olaj és a ragadds anyagok eltavolitasa ér-
dekében feldolgozzak. Az ALCASILK® varroanyagok feketére
festettek és viaszbevonattak (KAHLWAX 1540).

Az ALCASILK® varroanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogy-
szerkanyv (EP) és az Amerikai Gyogyszerkonyv (USP) nem fel-
szivodo sebészeti varrdanyagokra vonatkozo valamennyi ko-
vetelményének.

Az ALCASILK® varroanyagok USP 6/0 - USP 2 méretben, 10
cm-t6l 150 cm-ig terjed6 kiilonbozé hosszisagokban kapha-
tok, t nélkal vagy kalonféle tipust és méretli rozsdamentes
acél tikkel.

JAVALLATOK

Az ALCASILK® varroanyagok altalanos lagyszoveti adaptaciora
(kozelitésre) vagy lekotésre javallottak, kardiovaszkularis és
idegszoveten, valamint szemészeti sebészetben azonban nem
alkalmazhatok.

HATASMOD

Az ALCASILK® varroanyag minimalis akut gyulladasos reakciot
valt ki a szovetben, amelyet a varrdanyag rostos kotdszovettel
torténd fokozatos betokozodasa kovet. Bar az ALCASILK® var-
roanyagok nem szivodnak fel, a fehérje alapa selyemrost in
vivofokozatos lebomlasa idével a varroanyag teljes szakitoszi-
lardsaganak fokozatos elvesztéséhez vezethet. Az ALCASILK®
varroanyag tartos sebtadmasztast biztosit.

ELLENJAVALLATOK

A varrdanyag alkalmazasa ellenjavallt a selyemmel szem-
ben ismert érzékenységi vagy allergias betegeknél. Mivel
hosszabb idd alatt in vivo a szakitoszilardsag fokozatos csok-
kenése kovetkezhet be, a selyem nem alkalmazhaté olyan
esetekben, ahol a szakitoszilardsag tartds megtartasa sziik-
seges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ALCASILK® varroanyagok sebzarasra torténd alkalmazasa
elott a felhasznaloknak ismernitik kell a nem felszivado varro-
anyagokkal kapcsolatos sebészeti eljarasokat és technikakat,
mivel a sebszétvalas kockazata az alkalmazas helyétdl és a
felhasznalt varrdanyagtol fliiggden valtozhat.

Mint barmely idegen test esetében, ennek vagy barmely mas
varrdanyagnak a sooldatokkal - példaul a higy- vagy epeu-
takban talalhatokkal - vald tartds érintkezése kokeépzddéshez
vezethet. A szennyezett vagy fertozott sebek drénezése és
zarasa soran az elfogadott sebészeti gyakorlatot kell kovetni.
A sterilitas csak steril kordlmények kozotti felbontas esetén
marad meg.

Tilos Ujrasterilizalni.

A felbontott csomagokat és a fel nem hasznalt varréanyago-
kat dobja ki.

Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt terméket.

Az ivelt tlt a sebésznek tifogoval vagy csipesszel kell atve-
zetnie a szoveten. A tifogonak vagy csipesznek rozsdamen-
tes acélbol, nagy szilardsagu, jo mindségl acélotvozetbdl kell
készilnie, olyan pofakkal, amelyek biztonsagosan tartjak a

sebészeti tit. A tifogd pofai lehetnek rovidek vagy laposak,
homoruak vagy domboruak, simak vagy recézettek.

AKatsan sebeszeti ik kialakitasa optimalis stabilitast biztosit
a tifogoban. A sebészeti tiikon a fonalrdgzités helyétdl a ti
hegyéig mért tavolsag kb. egyharmadanal-felénél egy lapitott
terilet talalhat6, amelynél a t{it a tiifogoval meg kell fogni.

A kivalasztott tlifogd méretének meg kell felelnie a tinek.
Ha a sebész mélyen a testlregben dolgozik, hosszabb tifogd
alkalmazésa célszerd.

OVINTEZKEDESEK

Az ALCASILK® vagy barmely mas varrdanyag kezelése so-
ran dgyelni kell arra, hogy a kezelés ne okozzon sérlést.
Kilonosen kertlni kell a sebészeti eszkozok, példaul csipe-
szek vagy tlifogok hasznalatabol eredé dsszenyomadast vagy
megtorest.

A megfeleld csomabiztonsag érdekében az elfogadott sebé-
szeti technikat kell alkalmazni: lapos és négyszogletes cso-
mokat, a sebészeti koriilmények és a sebész tapasztalata altal
indokolt szam tovabbi csoméhurokkal.

A tlhegy és a fonalrogzités helyének sérilését elkerilendd
a tlt a lapitott részén kell megfogni, amely a fonalrogzités
helyétl mért tavolsag egyharmadanal (1/3) - felénél (1/2) ta-
lalhato. A tli atformalasa a ti szilardsaganak csokkenéséhez,
valamint hajlitassal és toréssel szembeni ellenallo képessege-
nek csokkenéséhez vezethet. A véletlen tiiszirasok elkertilése
érdekében a sebészeti tlk kezelésekor korultekintoen kell
eljarni. A hasznalt tiiket és varroanyagokat éles/hegyes hulla-
dekok gyUjtésére szolgalo (,sharps') tartalyba kell helyezni.
Lejart szavatossagu terméket ne hasznaljon.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkoz hasznalataval dsszefiiggé nemkivanatos hatasok:
sebszétvalas; koképzodés a higy- és epeutakban, ha a varro-
anyag tartdsan érintkezik sooldatokkal, példaul vizelettel vagy
epével; fertozés; minimalis akut gyulladasos szoveti reakcio;
valamint &tmeneti helyi irritacio a seb tertletén.

Atiitdrés kiterjesztett vagy tovabbi mitétekhez, illetve vissza-
marado idegen testekhez vezethet. A szennyezett sebészeti
tlikkel okozott véletlen tliszuras veérrel terjedd korokozok at-
vitelét eredményezheti.

STERILITAS

Az ALCASILK® varroanyagok etilén-oxiddal sterilizaltak.
Tilos Gjrasterilizalni!

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérdlt!
Afelbontott, fel nem hasznalt varroanyagokat dobja kil

TAROLAS
Az ALCASILK® terméket szaraz és tiszta koriimények kozott
kell tarolni. Javasolt tarolasi feltételek: 5°C-25°C kozott, ned-

vesseégtol és kozvetlen héhatastol védve.
Lejérati idd utan ne hasznaljal

KISZERELES

Az ALCASILK® varroanyagok steril, multifil, fekete szalakként
kaphatdk USP 6/0 - USP 2 méretben (metrikus méret: 0,7-5),
kilonbozd hosszusagokban, kilonféle tipust rozsdamentes
acél tlikkel vagy td nélkul.

Avarrdanyagok darabonkeént, illetve 1/2/3 tucatos kiszerelést
dobozokban kaphatok.

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

SILK | ——  selem

Multifl, nem felszivodo varrganyag
(fonott, bevont, festett)

CEJeldlés és a bejelentett szervezet azonosits szama
A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
93/42/EGK iranyelv alapvetd kovetelményeinek.

Byértd

Gyartas datuma (év/honap)

Felhasznélhato (lejarati idd) (év/honap)

Gyartasi tételszam

Termékkod

EO: Sterilizalési modszer - etilén-oxid
(egyszeres steril gatrendszer, beldl
védocsomagolassal)

Figyelem

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Napfényt6l védve tartandd

Nedvességtol védve tartando

Tarolasi homérséklet: 5°C - 25°C

|

® ——  Egyszer hasznalatos

——  Tilos ijrasterilizalni

@ ——  Serilt csomagolés esetén nem hasznalhato
——  Egyedi eszk6zazonosits (UDI)

—  Orvostechnikai eszkoz
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