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SURGICAL SUTURES

Instructions for use EN

Sterile, non-resorbable surgical sutures

Characteristics:

Sintraumal® are convenient sterile, atraumatic nee-
dle-suture combinations. They consist of eyeless
needles bound with nonresorbable silk or polyester
sutures. The various types and sizes of stainless steel
needles are firmly joined to a 45 cm length of suture
material.

Sintraumal® is easy to knot, highly tenacious and tis-
sue compatible resulting in minimal tissue disruption
and trauma. The various sutures correspond to the
requirements of the European Pharmacopoeia for
sterile, non-resorbable sutures and the United States
Pharmacopoeia for non-resorbable surgical sutures.

Use:

ROEKO Sintraumal® silk sutures are made form spe-
cially braided silk threads. The thread is coloured
black with haematein for improved visibility. The tis-
sue compatible impregnation makes the suture non-
capillary. The specially braided thread is particularly
suitable for subcutaneous stitches, ligatures and
purse-string ligatures as well as for closing wounds.
The Sintraumal® Flexafil is a braided polyester suture
coloured green (D & C No. 6 color index no. 61565) to
prevent confusion with silk (black). The hydrophobic
coating results in above average tissue compatibility
and is non-capillary. The excellent properties of Flex-
afil sutures make it suitable for ligatures, purse-string
ligatures, vessel occlusion and for closing

wounds.

Tissue compatibility:

Silk suture elicits an initial inflammatory reaction in
tissue, which is followed by gradual encapsulation of
the suture by fibrous connective tissue. Progressive
degradation of the proteinaceous silk fibre may re-
sult in gradual loss of the suture’s tensile strength
over time.

Contraindications:

In case of a silk allergy silk sutures should not be
used. In such a case Flexafil polyester sutures may be
used.

Recommendations for use:

The choice of Sintraumal® needle-suture combina-
tions to be used depends upon the condition of the
patient, the experience of the doctor, the technique
and the size and type of wound. Infected wounds
should receive the necessary treatment before stitch-
es are applied.

Care should be taken that the needle and suture are
not damaged during use. The properties of the su-
ture may be impaired through damage to the struc-
ture e.g. by crushing with surgical instruments or
tweezers. To prevent breaking or bending the nee-
dles should only be held in the middle.

Sterility:
ROEKO Sintraumal® needle-suture combinations are
gamma sterilized. As long as the package is not dam-
aged or opened sterility is guaranteed. Damaged
packs should be disposed of. Resterilization can alter
the properties of the material.

Storage:

The sterile sutures should not be stored above 25 °C
and should be protected from moisture and direct
sunlight. ROEKO Sintraumal® should be used prior to
the expiration date. Keep out of reach of children.

Symbols:

@ =round bodied needle

¥V =cutting needle

® = round bodied cutting needle

Information last revised in:
12-2012
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MATERIAU DE SUTURE CHIRURGICALI

| Notice drutilisation Il

Matériau de suture chirurgicale stérile,
non résorbable

Propriétés :

Sintraumal® est une combinaison fil-aiguille atrauma-
tique d'utilisation particulierement simple. Elle est
composée d'une aiguille sans chas affilée avec préci-
sion et de fil de suture en polyester ou en soie non
résorbable. Disponibles dans une large gamme de
profils et de tailles, les aiguilles, en acier inoxydable,
sont munies d'un fil de 45 cm serti.

Sintraumal® associe les propriétés d'un fil facile a
nouer et trés résistant a une compatibilité tissulaire
particulierement bonne. Ceci permet de pénétrer en
douceur dans le tissu, sans augmenter le traumatis-
me. Les fils de soie ou de polyester, disponibles en
différentes grosseurs, répondent aux exigences du
code médical européen concernant les matériaux de
suture stériles non résorbables ainsi qu‘aux exigen-
ces de la Pharmacopée des Etats Unis concernant les
matériaux de suture chirurgicale non résorbables.

Indications :

Le fil de soie Sintraumal® de ROEKO est constitué de
fibre naturelle de soie spécialement tressée. Pour une
meilleure visualisation, le fil est coloré en noir par de
I'hématine. Limprégnation histocompatible donne
au fil des propriétés non capillaires. En raison de son
tressage spécial, le fil de soie est utilisable dans tous
les tissus pour les sutures a points perdus, les ligatu-
res, les ligatures périvasculaires et aussi pour les sutu-
res en surface. Le fil de polyester Flexafil Sintraumal®
de ROEKO est tressé et, pour le différencier du fil de
soie, il est coloré en vert (D & C N°6, index de colora-
tion N° 61565). Le revétement hydrophobe procure
une histocompatibilité supérieure a la moyenne et
évite la capillarité. En raison de ses propriétés méca-
niques excellentes, le fil de Flexafil est particuliere-
ment approprié aux ligatures, aux ligatures périvas-
culaires, aux sutures vasculaires et a la suture des
plaies.

Histocompatibilité :

Les fils de suture utilisés peuvent entrainer une lége-
re réaction inflammatoire initiale des tissus avant de
s'encapsuler par fibrose. Au cours de I'utilisation des
fils de soie, une diminution de la résistance peut sur-
venir, due a la modification de la structure protéique
dufil.

Contre-indications :

Ne pas utiliser le fil de soie chez les personnes pré-
sentant une sensibilité ou une allergie connue a la
soie. Dans ce cas, il est recommandé d'utiliser le fil
polyester Flexafil.
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ploi:

Le choix de la combinaison fil-aiguille a suture non
résorbable Sintraumal® de ROEKO dépend de I'état
du patient, de I'expérience du chirurgien dentiste, de
la technique utilisée et du type et de la taille de la
plaie. En cas de plaie contaminée, soigner celle-ci en
conséquence avant de suturer. Une attention particu-
liere doit étre portée a la manipulation afin de ne pas
endommager l'aiguille ni le fil. Veiller a ne pas pincer
ou écraser le fil avec un instrument chirurgical ou
une précelle, ce qui pourrait endommager la structu-
re du fil et avoir un effet défavorable sur ses proprié-
tés. Ne saisir I'aiguille que dans sa partie médiane
pour éviter un risque de torsion ou de cassure.

Stérilité :

Les combinaisons fil-aiguille Sintraumal® de ROEKO
sont livrées stérilisées aux rayons gamma. Si l'embal-
lage n'a pas été ouvert ni endommagé, la stérilité est
garantie jusqu'au moment de l'utilisation. Jeter le
produit non utilisé si I'emballage a été endommagé.
Une restérilisation peut provoquer une modification
des propriétés du produit.

Stockage :

Ne pas stocker le matériau de suture a une tempéra-
ture supérieure a 25 °C. Il est recommandé de stocker
le matériau de suture a l'abri de I'humidité et de la
chaleur directe. Ne pas utiliser Sintraumal® de ROEKO
aprés la date de péremption. Ne jamais laisser a la
portée des enfants.

Symboles utilisés sur I'étiquette :

@ =aiguille ronde

¥ =aiguille tranchante

® = aiguille ronde, tranchante, en forme de trocart

Date de rédaction ou révision de la notice :
12-2012
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SUTURA CHIRURGICA

Istruzioni per I'uso IT

Sutura chirurgica sterile non riassorbibile

Caratteristiche:

| Sintraumal® sono combinazioni ago-filo atraumati-
che e sterili, semplici da utilizzare. Si tratta dell'unio-
ne di aghi particolarmente affilati senza cruna con fili
in seta o in poliestere. Gli aghi in acciaio inossidabile
di diversi tipi e misure sono uniti saldamente a fili da
sutura lunghi 45 cm. Sintraumal® é facile da annodare,
altamente resistente agli strappi e atraumatico. Utiliz-
zandolo si ottiene una sutura dolce e delicata del tes-
suto, senza estensione del trauma. | fili in seta o in
poliestere, nelle diverse misure, sono conformi ai re-
quisiti delle monografie della farmaceutica europea
sul materiale sterile e non riassorbibile da sutura e ai
requisiti della farmacopea degli Stati Uniti sul mate-
riale chirurgico da sutura non riassorbibile.

Impiego:

| fili in seta Sintraumal® ROEKO si compongono di fi-
bre di seta naturale con un intreccio particolare. La
colorazione nera ottenuta con ematina ne migliora la
visibilita. Limpregnante compatibile con il tessuto
conferisce ai fili caratteristiche non capillari. | fili di se-
ta, grazie al loro speciale intreccio, sono utilizzabili in
tutti i tipi di tessuto per suture cutanee e sottocuta-
nee, per fissare i punti e anche per suture superficiali.
I fili in poliestere Flexafil Sintraumal® ROEKO sono in-
trecciati e colorati di verde per differenziarli dalla seta
(D&C nr. 6 numero Index 61565). Il rivestimento idro-
repellente porta a una tollerabilita del tessuto supe-
riore alla media e impedisce un effetto stoppino. Per
le loro eccellenti qualita meccaniche i fili Flexafil so-
no particolarmente adatti per le suture cutanee, per
fissare i punti, per suture vascolari e suturare le ferite.

Compatibilita del tessuto:

Il filo di seta pud causare all'inizio una reazione in-
fiammatoria minima, che & seguita da un graduale
incapsulamento della sutura nel tessuto connettivo
fibroso. Un graduale deterioramento della struttura
proteica delle fibre di seta in vivo porta a una diminu-
zione della tensione del filo di sutura.

Controindicazioni:

Non utilizzare fili in seta in presenza di allergia a que-
sto materiale. In questi casi possono essere utilizzati i
fili da sutura Flexafil in poliestere.

Applicazione:

La scelta di utilizzare Sintraumal® ROEKO, combina-
zione ago e filo non riassorbibile, dipende dalla con-
dizione del paziente, dall'esperienza del medico, dal-
la tecnica utilizzata e dal tipo ed estensione della feri-
ta. Nel caso di ferita infetta, questa dovra essere cura-
ta adeguatamente prima della sutura. Controllare
sempre prima dellutilizzo che I'ago e il filo non siano
danneggiati. | fili si possono danneggiare durante
I'uso, lesionando la loro struttura, ad esempio schiac-
ciandoli con strumenti chirurgici o pinzette. Per evita-
re di rompere o piegare gli aghi afferrarli solo nella
parte centrale.

Sterilita:

Le combinazioni filo e ago ROEKO Sintraumal® sono
fornite gia sterilizzate con i raggi gamma. La sterilita
& garantita fino all'utilizzo solo per confezioni integre
e non danneggiate. Le confezioni che risultano dan-
neggiate prima dell'utilizzo devono essere scartate.
Una risterilizzazione pud portare ad una modifica
della struttura del materiale.

Conservazione:

Non conservare le suture a temperatura superiore a
25 °C. Le suture sterili deve essere conservate lonta-
no da umidita e fonti di calore. Non utilizzare il filo da
sutura ROEKO Sintraumal® dopo la data di scadenza e
tenere lontano dalla portata dei bambini.

Simboli usati sull’etichetta:

@ = corpo rotondo

V =tagliente

®- tagliente con corpo rotondo

Data di pubblicazione:
12-2012
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SUTURAS QUIRURGICAS

Instrucciones de uso ES

Suturas quirurgicas estériles, no-reabsorbibles

Caracteristicas:

Sintraumal® son combinaciones aguja-sutura no trau-
maticas, estériles y muy practicas. Consisten en agujas
de precision sin ojo unidas a suturas de seda no reab-
sorbible o poliéster. Los distintos tipos y tamainos de
agujas de acero inoxidable estan unidos firmemente a
un material de sutura de 45 cm de longitud. Sintraumal®
es facil de atar, muy tenaz y compatible con el tejido,
dando lugar a un trauma minimo. Las diferentes sutu-
ras se adectian a los requerimientos de la Farmacopea
Europea en relacion con las suturas estériles no reab-
sorbibles, asi como las de la Farmacopea de los Estados
Unidos sobre suturas quirdrgicas no reabsoribles.

Utilizacion:

Las suturas de seda Sintraumal® de ROEKO se producen
a partir de hebras de seda trenzadas especialmente. La
hebra se colorea en negro con hematina para mejorar
su visibilidad. La impregnaciéon compatible con el teji-
do convierte a la sutura en no-capilar. La hebra trenza-
da especialmente resulta particularmente adecuada
para puntos de sutura subcuténeos, ligaduras y ligadu-
ras en bolsa, asi como para cerrar heridas. Flexafil Sin-
traumal® es una sutura de poliester trenzada, coloreada
en verde (D & C N 6 Indice de Color n° 61565) para evi-
tar su confusion con la seda (negra). El recubrimiento
hidrofébico da como resultado una compatibilidad ti-
sular por encima de la media, y es no-capilar. Las exce-
lentes propiedades de Flexafil hacen que sea adecuado
para ligaduras, ligaduras en bolsa, oclusién vascular y
para cerrar heridas.

Compatibilidad Tisular:

La sutura de seda provoca inicialmente una reaccion
inflamatoria minima de los tejidos, que se continua con
una encapsulacion gradual de la sutura por tejido co-
nectivo fibroso. La degradacion progresiva de las fibras
proteicas de la seda puede dar como resultado una pér-
dida gradual de la potencia tensil de la sutura a lo largo
del tiempo.

Contraindicaciones:

Las suturas de seda no deberian utilizarse en el caso de
pacientes con una alergia conocida a la seda. En este
caso se pueden utilizar las suturas de poliéster Flexafil.

Recomendaciones para su uso:

La eleccion de las combinaciones aguja-sutura Sintrau-
mal® mas adecuadas dependera de la condicién del pa-
ciente, de la experiencia del médico, de la técnica qui-
rirgica, y del tamano y el tipo de herida. Las heridas in-
fectadas deben ser tratadas antes de aplicar los puntos.
Es importante evitar que la aguja y la sutura sufran da-
flos durante su utilizacion. Las propiedades de la sutura
pueden verse perjudicadas por desperfectos en su es-
tructura, p. ej. por aplastamiento con material quirdrgi-
co o pinzas. Las agujas deberan sujetarse Unicamente
por su parte central, para evitar asi que se rompan o
doblen.

Esterilizacion:

Las combinaciones aguja-sutura Sintraumal® de ROEKO
se esterilizan con radiacion gamma. La esterilidad que-
da garantizada, siempre y cuando el envase no haya re-
sultado danado o haya sido abierto. Los paquetes da-
fiados deberian ser desechados. La reesterilizacion pue-
de alterar las propiedades del material.

Almacenamiento:

El material de sutura quirdrgica estéril no debe ser al-
macenado a mas de 25 °Cy no debe exponerse a la luz
solar directa o a la humedad. Sintraumal® de ROEKO de-
beré utilizarse antes de la fecha de caducidad. Mante-
ner fuera del alcance de los nifios.

Simbolos:

@ =aguja de cuerpo redondo

¥ =aguja cortante

®-= aguja cortante de cuerpo redondo con trocar
afilado
Ultima ac i6n de la informacién:
12-2012
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SUTURAS CIRURGICAS

| instrusoesdeuso L

Suturas cirlirgicas estéreis, ndo reabsorviveis

Propriedades:

Sintraumal® sao combinagdes de agulhas e fios estéreis
atraumdticas e particularmente faceis de manusear.
Sao constituidas por agulhas de alta precisdo e sem ori-
ficios e fios de seda ou poliéster ndo reabsorviveis. Os
diferentes tipos e tamanhos de agulhas em aco inoxi-
davel sao firmemente incorporados nos fios de sutura
com o comprimento de 45 cm. Sintraumal® é facil de
atar, oferece uma resisténcia maxima a ruptura por
tracgdo e uma compatibilidade especialmente boa
com o tecido, puncionando o tecido sem aumentar o
trauma. Os fios de seda ou de poliéster disponiveis em
varias espessuras satisfazem os requisitos da Farmaco-
peia Europeia no referente a suturas estéreis e nao rea-
bsorviveis, assim como os requisitos da Farmacopeia
dos Estados Unidos no que diz respeito a suturas cirtr-
gicas ndo reabsorviveis.

Utilizagao:

Os fios de seda Sintraumal® da ROEKO sao fabricados a
partir de fibras naturais de seda trangadas de uma for-
ma especial. As fibras sao tingidas de preto com hema-
tina para melhorar a sua visibilidade. A impregnagao
compativel com o tecido proporciona propriedades
ndo capilares aos fios. Gragas ao seu entrangado espe-
cial, os fios de seda podem ser utilizados em qualquer
tipo de tecido, para pontos de sutura subcutineos,
ligaduras, ligaduras em bolsa e pontos de sutura super-
ficiais. Os fios de poliéster Flexafil de Sintraumal® da
ROEKO séo fios trangados, tingidos de verde (D & C
Ne 6, Indice de cores N° 61565), para evitar a sua confu-
sao com a seda. O revestimento hidréfobo proporciona
uma compatibilidade com os tecidos acima da média e
impede o efeito de mecha. Gragas as suas excelentes
propriedades mecénicas, os fios Flexafil séo especial-
mente adequados para ligaduras, ligaduras em bolsa,
suturas vasculares e o fecho de feridas.

Compatibilidade com os tecidos:

Os materiais dos fios utilizados podem provocar inicial-
mente uma reacgao inflamatéria minima no corpo que
pode conduzir a uma encapsulagdo gradual da sutura
por tecido conjuntivo. A degradagdo da estrutura de
proteinas dos fios de seda ao longo do tempo pode
trazer uma redugdo da resisténcia a ruptura por trac-
cao.

Contra-indicagées:

As suturas de seda ndo devem ser utilizadas no caso de
pacientes com uma alergia a seda. Nestes casos podem
ser utilizadas as suturas de poliéster Flexafil.

Recomendagoes de uso:

A escolha da combinagao de fio e agulha Sintraumal®
da ROEKO depende do estado do paciente, da experi-
éncia do médico, da técnica aplicada e do tamanho e
do tipo da ferida. As feridas infectadas devem receber
o tratamento adequado antes da aplicacéo da sutura. E
importante evitar que a agulha e o fio sejam danifica-
dos durante a utilizagdo. As propriedades dos fios po-
dem ver-se prejudicadas por danificagao da sua estru-
tura, por exemplo, por esmagamento com instrumen-
tos cirirgicos ou pingas. Para evitar que a agulha dobre
ou se parta esta deverd ser manuseada mais ou menos
ameio.

Esterilidade:

As combinagées de agulha e fio Sintraumal® da ROEKO
sao entregues no estado esterilizado por radiagdo ga-
ma. A esterilidade fica garantida enquanto a embala-
gem nao for aberta ou danificada. As embalagens dani-
ficadas devem ser eliminadas, visto que uma reesterili-
zagao pode alterar as propriedades do material.

Conservagao:

O material de sutura cirdrgica estéril ndo deve ser con-
servado acima de 25 °C e ndo deve ser exposto a luz
solar directa ou & humidade. Sintraumal® da ROEKO
ndo deve ser usado depois da expira¢do da data de va-
lidade. Manter fora do alcance das criangas.

Simbolos utilizados:

@ =agulharedonda

¥ =agulha de corte redonda

®-= agulha de corte redonda com trocarte

Ultima actualizagao da informacao:
12-2012
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CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL

Steriel, niet-resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal

Eigenschappen:

Sintraumal® is een steriel, atraumatisch naalddraad-
combinatiesysteem, dat bijzonder eenvoudig te ge-
bruiken is. Het systeem bestaat uit heel nauwkeurig
geslepen naalden zonder oog en niet-resorbeerbaar
zijde- of polyesterdraad. De verschillende typen en
maten roestvrijstalen naalden zijn stevig met de 45
cm lange draden verbonden. Daardoor kan Sintrau-
mal® zeer goed worden geknoopt, bij maximale trek-
kracht, en is de techniek zeer weefselbesparend.
Weefsels kunnen op die manier heel voorzichtig en
atraumatisch worden gehecht. Het zijde- en polyes-
terdraad is verkrijgbaar in verschillende diktes en vol-
doet aan de normen van de officiéle Europese ge-
neesmiddelenlijst met betrekking tot steriel, niet-re-
sorbeerbaar hechtmateriaal, evenals aan de normen
van de farmacopee van de Verenigde Staten ten aan-
zien van niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateri-
aal.

Toepassingen:

ROEKO Sintraumal® hechtzijde is gemaakt van de na-
tuurvezel zijde, die op een speciale manier is ge-
twijnd. Voor een betere visuele controle is de vezel
met hemateine zwartgekleurd. Door deze weefsel-
vriendelijke impregnatie heeft het draad niet-capil-
laire eigenschappen. Dankzij de speciale twijning
zijn de zijdedraden geschikt voor alle weefseltypen,
voor het maken van verzonken (subcutane) hechtin-
gen, ligaturen, zogenaamde omstekingen (het on-
derbinden van bloedende vaten) en het hechten van
wondranden in de huid. Het polyesterdraad Flexafil
van ROEKO Sintraumal® is gevlochten en groen van
kleur, zodat het goed te onderscheiden is van de
hechtzijde (D & C nr. 6, Color Index nr. 61565). De hy-
drofobe coating is zeer biocompatibel en verhindert
pitvorming. Door de uitstekende mechanische eigen-
schappen is Flexafildraad bijzonder geschikt voor li-
gaturen, omstekingen en wondsluiting.

Biocompatibiliteit:

Het gebruikte hechtdraad kan in het begin een lichte
ontstekingsreactie oproepen, gevolgd door de vor-
ming van een bindweefselkapsel. Tijdens het hech-
ten kan bij het zijdedraad na enige tijd door een ver-
andering van de eiwitstructuur een verminderde
trekkracht optreden.

Contra-indicaties:

Gebruik in geval van een allergie voor zijde geen zij-
dedraad. Pas in die gevallen Flexafil polyesterdraad
toe.

Gebruiksaanwijzing:

Welke niet-resorbeerbare ROEKO Sintraumal® naald-
draadcombinatie geindiceerd is, hangt af van patién-
tgebonden factoren, de ervaring van de behande-
lend arts, de toegepaste techniek, het soort wond en
de omvang van de wond. Indien de wond geconta-
mineerd is, moet hij voorafgaand aan het hechten op
de juiste manier worden verzorgd. Let er op dat bij
het gebruik van Sintraumal® het draad niet bescha-
digd raakt. Beschadiging van de draadstructuur, bij-
voorbeeld door platdrukken met chirurgische instru-
menten of pincetten, heeft een negatieve invloed op
de eigenschappen van het draad. Pak de naalden al-
leen in het midden beet, om breken of verbuigen
van de naald te voorkomen.

Steriliteit:

ROEKO Sintraumal® naald-draadcombinaties  zijn
door middel van gammastralen gesteriliseerd. Bij on-
beschadigde en ongeopende verpakkingen is de ste-
riliteit tot het gebruik gegarandeerd. Gebruik het
hechtdraad niet meer als de verpakking véér gebruik
beschadigd is geraakt. Opnieuw steriliseren kan lei-
den tot een verandering van de materiaaleigen-
schappen.

Bewaren en houdbaarheid:

Bewaar het steriele chirurgische hechtmateriaal op
een droge en donkere plaats en niet boven de 25 °C.
Gebruik ROEKO Sintraumal® niet na afloop van de
vervaldatum. Bewaar het product buiten bereik van
kinderen.

Verklaring van de symbolen:

@ =ronde naald

¥ =snijdende ronde naald

®-= snijdende ronde naald met trocarslijping

Versie:
12-2012
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KIRURGISKE SUTURER

| Brugsanvisning L]

Sterile, ikke-resorberbare kirurgiske suturer

Egenskaber:

Sintraumal® er en praktisk kombination af sterile su-
turer og atraumatiske nale, dvs. gjelgse nale, der er
monteret med ikke-resorberbare silke- eller poly-
estertrade. De rustfri nale, der findes i forskellige ty-
per og starrelser, er fast forsynet med 45 cm lange
suturtrade. Det er let at sld knuder pa Sintraumal®.
Derudover kan traden modsta traek og belastninger
og er desuden vaevsvenlig, hvilket resulterer i mini-
mal veevsedelaeggelse og traumatisering. Polyester-
og silkesuturerne, der kan leveres i forskellige tykkel-
ser, er i overensstemmelse med den Europzeiske Far-
makopés standarder for sterile, ikke-resorberbare su-
turer samt United States Farmakopés standarder for
ikke-resorberbare kirurgiske suturer.

Anvendelse:

ROEKO Sintraumal® silkesuturer er fremstillet af spe-
cielt flettede silketrade. Med henblik pa bedre synlig-
hed er traden farvet sort ved hjaelp af haematein. Den
vavsvenlige impraegnering ger suturen ikke-kapillaer.
Den specielt flettede trad er velegnet til subcutan su-
turering, ligaturer og "tobaksposesuturer”; men er
ogsé velegnet til suturering af sar. Sintraumal® Flexafil
er en flettet gron polyestersutur (indfarvet med D&C
nr. 6, color index nr. 61565). Som falge af den grgnne
farve kan den ikke forveksles med silkesuturer (sorte).
Impraegneringen, der er hydrofob, indebaerer en
vavsforligelighed, der ligger over middel. Suturen er
ikke-kapilleer. Flexafil suturers ekstraordinzert gode
egenskaber gor dem velegnede til ligaturer, “tobaks-
posesuturer’, suturering af leederede blodkar og
sarsuturering.

Vaevsforligelighed:

Silkesuturer fremkalder en initial inflammatorisk re-
aktion i vaevet, som efterfalges af en gradvis indkaps-
ling af suturen med fibrgst bindevaev. Progressiv ned-
brydning af silkens proteinfibre kan medfare, at sutu-
ren efterhanden mister sin traekstyrke.

Kontraindikationer:

Silkesuturer bor ikke anvendes til patienter der lider
af konstateret silkeallergi. | sddanne tilfelde anbefa-
les i stedet Flexafil suturer.

Anbefalinger vedr. del.

Valget af Sintraumal® nal-/ suturkombination afhaen-
ger af den pageeldende patients tilstand, behandle-
rens erfaringer, den pataenkte teknik samt storrelsen
og typen af sér, der skal sutureres. Inficerede sar ber
inden sutureringen behandles i forngdent omfang.
Der ber udvises forsigtighed, sa hverken nl eller su-
tur beskadiges under anvendelsen. Suturens egen-
skaber kan forringes ved beskadigelse af tradens
struktur, fx ved at den klemmes med kirurgiske in-
strumenter eller pincetter. For at forhindre at nalen
knaekker eller bgjes, ber den kun fastholdes med et
greb pa midten af nalen.

Sterilitet:

Alle ROEKO Sintraumal® nél-/suturkombinationer er
gamma-steriliserede. Steriliteten garanteres, sa laen-
ge emballagen er uskadt og udbnet. Beskadigede
pakninger bor kasseres. Gensterilisering kan forringe
suturens egenskaber.

Opbevaring:

Sterile kirurgiske suturer ma ikke opbevares ved tem-
peraturer pé over 25 °C og mé ikke udsaettes for fugt
og/eller direkte sollys. ROEKO Sintraumal® ber anven-
des inden udlgbsdatoen. Opbevares utilgeengeligt
for barn.

Symboler:

@® =rund nal

¥V =skeerende nal

® = rund skaerende nal

Udgivelsesdato:
12-2012
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KIRURGISKA SUTURER

| Bruksanvisning B

Sterila, icke resorberbara kirurgiska suturer

Beskrivning:

Sintraumal® &r en skonsam steril och sarfri nalsutur-
kombination som &r enkel att anvdnda. Den bestar
av en 6gonlos tradbindning vid nalen med icke resor-
berbar silke- eller polyestersutur. De olika modeller-
na och storlekarna pa rostfria nélar av stal ar nog-
grant monterade med suturmaterial i langder om
upp till 45 cm. Sintraumal® &r latt att knyta, har hog
fasthallning och &r vavnadsvanligt, vilket ger minimal
sonderslitning och minimala vévnadsskador i sar. De
olika suturerna motsvarar kraven fran European Phar-
macopeia for sterila icke resorberbara suturer och
United States Pharmacopeia for icke resorberbara ki-
rurgiska suturer.

Anviandning:

ROEKO Sintraumal® silkessuturer ar gjorda av speci-
ellt sammanvavda silkestradar. Traden &r fargad
svart med hematin for att synas battre. Den vév-
nadskompatibla impregneringen gor suturen icke-
kapillar. Den speciellt snodda traden &r sarskilt
lamplig for stygn som ligger under huden, under-
bindningar och bérsstygnsbindningar likvdl som
stdngning av sér. Sintraumal® Flexafil ar en snodd
polyestersutur, som &r fargad gron (D&C No. 6
fargindex nr 61565) for att forhindra sammanbland-
ning med silket (svart). Den hydrofoba beldggning-
en resulterar i en vdvnadskompatibilitet 6ver ge-
nomsnittet och forhindrar kapilldr uppsugning.
Flexafil-suturernas utmarkta mekaniska egenska-
per goér dem lampliga for ligatur, borsstygnsligatur,
karltillslutning och forslutning av sar.

Vavnadskompatiblitet:

Det anvdnda suturmaterialet kan till en borjan leda
till en minimal inflammatorisk reaktion i kroppen
med en successiv inkapsling av suturen med fibros
bindvév. Progressiv nedbrytning av silkets protein-
strukturer kan leda till att suturen med tiden succes-
sivt forlorar sin draghallfasthet.

Kontraindikationer:
Vid silkesallergi ska silkessuturer ej anvéndas. | sada-
na fall kan Flexafil polyestersutur anvandas.

y . vid anvindni
Vilken ROEKO Sintraumal® nélsuturkombination som
ska anvéandas beror pa patientens tillstand, lakarens
erfarenhet, tekniken och storleken och typen av sér.
Infekterade sar bor forst behandlas pa adekvat satt
innan man borjar sy. Man bor vara forsiktig sa att var-
ken nalen eller suturen skadas vid anvéndning. Sutu-
rens egenskaper kan forsamras om nalens struktur
skadas, .t.ex. om den kldms av kirurgiska instrument
eller pincetter. For att forhindra att nalen bryts av el-
ler bojs bor man halla i nalens mittdel.

Sterilitet:

ROEKO Sintraumal® nalsuturer & gammasteriliserade.
Steriliteten garanteras sa lange forpackningen ar
oskadad eller ooppnad. Skadade férpackningar skall
kastas. Omsterilisering kan forandra produktens ur-
sprungliga egenskaper.

Férvaring:

ROEKO Sintraumal® suturer ska forvaras vid hogst
25 °C och bor skyddas mot fukt och direkt solljus.
ROEKO Sintraumal® far inte anvandas efter det ut-
géngsdatum som anges. Forvaras utom rackhall for
barn.

Symboler:

@ = cirkelformad nal

V¥ =skdrande nal

® = cirkelformad skérande nal

Informationsdatum:
12-2012
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KIRURGISKE SUTURER

| Bruksanvisning I

Sterile, ikke resorberbare kirurgiske suturer

Egenskaper:

Sintraumal® er en hendig steril, atraumatisk nal-sutur
kombinasjon. Den bestar av gyeles nal med uopple-
selig silke-eller polyestersutur. De forskjellige typer
og sterrelser av rustfrie naler er festet til et 45 cm
langt sutur materiale. Sintraumal® er lett a knyte, me-
get slitesterkt og vevsvennlig, noe som ferer til mini-
mal skade pa vevet. De forskjellige suturene oppfyller
kravene i European Pharmacopoeia for sterile, uopp-
lgselige suturer, og United States Pharmacopoeia for
uoppleselige kirurgiske suturer.

Bruk:

ROEKO Sintraumal® silke-suturer er laget av spesial-
flettede silketrader. Traden er farget svart med hae-
matein for & synes bedre. Den vevskompatible im-
pregneringen gjor at suturen ikke trekker til seg fuk-
tighet. Den spesial-flettede traden egner seg spesielt
til subkutan suturering, ligaturer, madrasssuturering
og lukking av sar og blodarer. Sintraumal® Flexafil er
en flettet polyestersutur som er farget grenn (D & C
Nr. 6 farge nr. 61565) for ikke & bli forvekslet med sil-
ke (svart). Den hydrofobiske overflaten resulterer i
vevs-kompatibilitet over gjennomsnittet, og den har
ingen kapilleereffekt. De utmerkede egenskapene til
Flaxafil suturene gjer de egnet for ligaturer, madrass-
suturering og for a lukke sér og blodarer.

Vevs-kompatibilitet:

Suturmaterialene kan til & begynne med fore til en
minimal betennelse i kroppen, og deretter kapsles
inn av fibrast bindevev. Progressiv nedbryting av de
proteinholdige silkefibrene kan resultere i at suturens
strekkfasthet reduseres over tid.

Kontraindikasjoner:
Ved allergi mot silke, skal silkesuturer ikke benyttes.
I slike tilfeller kan Flexafil polyestersuturer benyttes.

Bruksanvisning:

Typen ROEKO Sintraumal® nal-sutur-kombinasjon
som skal brukes er avhengig av pasientens helse, le-
gens erfaring, suturteknikk og type og storrelse pa
saret. Infiserte sar skal alltid f& nedvendig behandling
for suturering. Unnga skader pa nal og sutur under
bruk. Suturens egenskaper kan svekkes av skader pa
strukturen, f.eks. ved at den blir klemt mellom kirur-
giske instrumenter eller pinsetter. For a hindre at na-
len brekkes eller bayes, skal nélen holdes pa midten.

Sterilitet:

Alle ROEKO Sintraumal® nél-sutur kombinasjoner er
sterilisert med gammastraler. S& lenge innpakningen
er uskadet eller uapnet, er innholdet garantert sterilt.
Skadede pakninger skal kastes. Ny sterilisering av su-
turen kan forandre materialets egenskaper.

Lagring:

Sterile kirurgiske suturer skal ikke lagres i temperatu-
rer over 25 °C og ikke utsettes for fuktighet eller di-
rekte sollys. ROEKO Sintraumal® skal brukes for for-
fallsdatoen utlgper. Oppbevares utilgjengelig for
barn.

Symboler:

@ =rund nal

¥V =skjerende nél

® = rund nal med trokarslipning

Utgivelsesdato:
12-2012
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KIRURGINEN OMMELAINE

Kayttoohje FI

Steriili, resorboimaton kirurginen ommelaine

Ominaisuudet:

Sintraumal® on kateva, steriili, traumatisoimaton neu-
la-lanka-yhdistelmd. Se koostuu silmattémasta neu-
lasta, johon on kiinnitetty resorboimaton silkki- tai
polyesterilanka. Erityyppiset ja -kokoiset neulat, jotka
on valmistettu ruostumattomasta terdksesta, on kiin-
nitetty tiukasti 45 cm:n pituiseen ommellankaan.
Sintraumal® on helppo solmia, erittdin sitked ja ku-
dosystavallinen, ja se aiheuttaa hyvin vdhan kudos-
vaurioita tai traumoja. Eri ommellangat tayttavat Eu-
roopan farmakopean vaatimukset steriileille, resor-
boimattomille ommelaineille ja Yhdysvaltojen farma-
kopean vaatimukset resorboimattomille kirurgisille
ommelaineille.

Kaytto:

ROEKO Sintraumal® silkkilangat on valmistettu eri-
koispunotusta silkkilangasta. Lanka on varjatty mus-
taksi hemateiinilla nékyvyyden parantamiseksi. Ku-
dosystavallinen langan kyllastaminen tekee siita ei-
kapillaarisen. Erityispunottu lanka sopii erityisesti
ihonalaisiin ompeleisiin, ligatuuriin, pursestring-liga-
tuuriin sekd haavojen sulkemiseen. ROEKO Sintrau-
mal® Flexafil on punottua polyesterilankaa, joka on
vaérjatty vihredksi (D&C No.6, Color Index Number
61565), jottei sita sekoitettaisi silkkiin (musta). Vettd-
hylkiva paallyste saa aikaan sen, ettd se soveltuu kes-
kiméaaraistda paremmin kudoksiin eikd ole kapillaari-
nen. Flexafil-ommelaineen erinomaiset ominaisuu-
det tekevat sen sopivaksi ligatuuriin, pursestring-liga-
tuuriin, vessel-purennan yhteydessd ja haavojen sul-
kemiseen.

Sopivuus kudokseen:

Silkkilanka saa aikaan nopean kiihdytysreaktion ku-
doksessa, joka on seurauksena véhitellen tapahtuvas-
ta langan kudosta yhdistavien kuitujen kapseloitumi-
sesta. Proteiinipitoisuuden aleneminen silkkikuidussa
saattaa aiheuttaa asteittaista langan kimmoisuuden
véhenemista ajan mittaan.

Kontraindikaatiot:

Silkkilankaa ei pida kayttad, jos silkkiallergiaa esiintyy.
Flexafil-polyesterilankoja voidaan siind tapauksessa
kayttaa.

Suosituksia kdyttoa varten:

Sintraumal® neula-lanka-yhdistelméan valinta riippuu
potilaan tilasta, laakarin kokemuksesta, tekniikasta
seka haavan koosta ja tyypistd. Infektoituneet haavat
tulee hoitaa asianmukaisesti ennen ompeleitten lait-
toa. Kayton aikana on pidettdvd huolta siitd, ettei
neula tai lanka vaurioidu. Ommellangan ominaisuu-
det voivat huonontua, jos sita puristetaan kirurgisilla
instrumenteilla tai atuloilla. Neulaa pitaisi pitad kiinni
ainoastaan neulan keskelts, ettei se murtuisi tai tai-
puisi.

Steriiliys:

ROEKO Sintraumal® neula-lanka-yhdistelmat on gam-
masteriloitu. Steriiliys on taattu niin kauan kuin pak-
kaus on ehjd ja avaamaton. Vahingoittuneet pakka-
ukset tulee heittéad pois. Uudelleen sterilointi voi
muuttaa materiaalin ominaisuuksia.

Sailytys:
Steriileja ommelaineita ei saa sailyttaa yli +25 °C:n
lampéatilassa. Ne on suojattava kosteudelta ja suoral-
ta auringonvalolta. Ei saa kayttaa viimeisen sallitun
kayttopdivan jalkeen. Sailytettava lasten ulottumat-
tomissa.

Symbolit:

@ =pyored neula

¥V =leikkaava neula

®-= pyored leikkaava neula troakaarihionnalla

P on ksi tarkistettu:
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XEIPOYPTIKA PAMMATA

Odnyieg xprnoewg EL

ATIOOTEIPWHEVQ, LN ATIOPPOPHCILA XEIPOUPYIKA
paupata

XapaktnpioTika:

Ta pappata Sintraumal® gival amooTEIPWHEVA ATPAU-
HaTIkG pdupata cuvduaopol BeNdvagvipatog. Amo-
TehouvTal amod BeAova Xwpig «PdT ouvdedepévn pe
HN amopPOPNACIMO PAMUA amd PETAEL 1} OUVOETIKO
(moAueaTépa). Ot Sidpopot Turol kat Ta Sidpopa pe-
Y£6n twv Behoviv and avoleibwto atcdh gival ota-
Bepd Mpocappoopéva o pappa prikoug 45 cm. Ta
paupata Sintraumal® Sévovtal EUKONA GE KOUTTO Kalt
£x0oUV UPNAR CUYKPATNTIKN IKAVOTNTA Kalt Bloouppa-
TOTNTA PE TOUG I0TOUG, £TOL WOTE va TieplopileTal oTo
€NAXIOTO O TPAUHATIOHOG Kat N Slappayr Twv 10TWV.
‘OMot o1 TUmoL Twv pappdTwy Sintraumal® avtamokpi-
vovTal MARPWG OTIG amaItioelg TG Eupwmaiknc Oap-
HaAKOTIOLAG YIa TA ATTOCTEIPWHEVA [N ATTOPPOPHCIHA
pappata kat TG Pappakomotiag Twv Hvwpévwv
MONTEIWDV Y10 TA PN AMOPPOPHTIHA XEIPOUPYIKA PAp-
parta.

E@appoyn:

Ta pappata Sintraumal® tng ROEKO amd petdél eivat
KATAOKEVAOpéVa amod €8IKA TAEypéva vijpata and
HeTagL Ta vipata autd éxouv Bagei pavpa pe v
XPWOTIKA aupativn, yia BeAtiwpévn opatétnta oT1o
XEIPOUPYIKO Tedio. Evag BlooupBatdg pe Toug 10Toug
EUBAMTIONOG TWV VNUATWY, T KABIoTA Agia Kat Xwpig
XvoUdL. Ta €181ka mAeypéva vijpata givat 1SlaItépwe
KATAMNAa yia UoSOPIEG PAPEG, QTMOAMVWOELS Kal
ouppa@n Tpavpdtwy. Ta pduuata Flexafil Sintraumal®
¢ ROEKO €ivat kataokevaopéva amd meypéva ouv-
OeTIkd viipaTta (MOAVECTEPQ) XPWHATIOUEVA TIPACIVA
(D & C No 6, ApiBuodg Xpwpatohoyiou 61565) yia va
amo@eUyeTaAl N oUYXUON HE TA PAPMATA OTTO UETASL
(Havpa). H udpdpofn emKkAAUPN TWV PAPPATWY EXEL
WG amotéAeopa TV auénpévn oupBaTdTNTA HE TOUG
10ToUC Kat Ta KaBlotd Agia, xwpic Xvoudt. Adyw Twv
4PIoTWV XOPAKTNPIOTIKWV Tou, To Flexafil gival idavi-
KO Yl aTOMVWOELG, CUYKAELON QYYEIWV Kat cuppaen
TPAUPATWY.

lotoouparétnra:

Ta pdppata amd peTat pmopei va mpokaAéoouy apyt-
K& pIkpry @Aeypovdn avtidpacn oToug 10TouG Kat
KATOMV KAAUTITOVTAL ammd VWS CUVSETIKO 10TO. AO-
YW TNG POOSEUTIKNAG amoSOUNoNG TWV MPWTEIVIKWY
WV Tou HeTaglo, iowg va TPOoKUYEL 0TadIaKr HEiw-
on TNG AVTOXAG TOU VAUATOG OTNV TACN HE TV TTApo-
80 ToUL XPOVOUL.

Avtevdeiaig:

Ze mepintwon aAepyiag oTo PETAE, Ta vipata anod
HETAEL Sev TPEMEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL. XTIG CUYKE-
KPIMEVEG TIEPUTTWOELG UMOPEL va Xpnotpomoindei to
OUVOETIKO vripa Flexafil.

Ymodeigeig xpriong:

H emMoyn mpog xprion Tou atpaupatikol cuvdua-
opévou (Bedva-vipa) paupatog Sintraumal® g
ROEKO Baciletar otnv katdotacn tou acBevoug,
OTNV EUTEIPIA TOU 1ATPOUY, TNV TEXVIKI| TTOU AKOAOU-
Oeital, oTnV £€KTOON KAl TOV TUTTO TOU TPAUHATOG. €
EMUOAUCHEVA TPAUMATA TIPETIEL VA EQApHOlETal N
amapaitntn Bgparneia, TPOTOL yivel n cuppaer. Mpé-
TIEL akOpa va Aappdvovtatl pétpa wote n BeAdva Kat
TO VAHO VA UnV UTTOGTOUV KATmola BAARN Katd ™ Xpn-
on. Ta XapakTnPIoTIKA TOU VARATOG PIopE( va aAot-
wBoLV and {nuid ot Sopr Tou, T.X. CUVOMYN HE XEl-
poupyIkéG Aapideq 1y Behovokdtoxa. MNa tnv amopuyn
Bpavong 1 KAUYNG TG BEAOVAC, aUTH TIPETEL vVa OL-
YKparteital and 1o pécov.

Anocteipwon:

Ta atpavpatikd ovvduacpéva paupata Sintraumal®
¢ ROEKO givan amootelpwpéva pe akTivoBoAia yap-
pa. H otelpdtTtd toug gival gyyunpévn 600 n ou-
okevaoia Sev éxel unootei kamola {nua 1y dev éxel
avolxBei. Xuokevaoieq mou mapouaialouv @Bopd
TipéMeL va amoppintovtal. H emavanooteipwon pmo-
pei va aANEEEL TIC IB1OTNTES TWV UNIKWV.

Ynodei§eig amobrikevong:

Ta amooTelpwHéva XEIPOUPYIKA pAUATA TIPETEL vVa
amoBnkevovtal og Beppokpacia mou Sev unepPaivel
Toug 25 °C Kat va mpooTatevovTal anod Tnv vypacia
Kat v anevbeiag €kBeon otnv nAakr aktivoBoia.
Ta pdupata Sintraumal® tng ROEKO Sev mpémel va
XPNOIHOTTOoUVTAL HETA TV TAPOS0 TG NUEPOUNVIag
AENG kat Ba mpémel va puAdooovTal MAKPLd amoé mat-
.

TUpBoAa ot o 1TN¢ iag:
@ = Peléva oTPoyYUNOU OWHATOG

¥V =«komtikn Beddva oTpoyyulol chpaTog
®-= KOTTTIK) BEAGVA GTPOYYUAOU GWHATOG HE
TPOKAP

Katrdaotaon mAnpogopi@v:
12-2012
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MATERIAL DE SUTURA CHIRURGICALA

Instructiuni de utilizare  [i{o}

Material steril de sutura chirurgicala, neresorbabil

Caracteristici:

Sintraumal® sunt combinatii sterile ac-fir, atraumatice,
foarte usor de manevrat. Ele constau din ace de pre-
cizie si fara ureche si din fire neresorbabile din mata-
se sau poliester. Diversele tipuri si marimi de ace din
otel inoxidabil sunt imbinate cu firele cu lungimea de
45 cm. Sintraumal® asociaza astfel proprietatile exce-
lente de innodare si rezistenta maxima la rupere cu o
buna compatibilitate tisulara. De aceea se realizeaza
strapungerea delicata si protejatd a tesuturilor, fara a
se mari trauma. Firele de matase sau poliester dispo-
nibile in diferite grosimi corespund cerintelor farma-
copeii europene pentru materialele de suturd sterile
neresorbabile, precum si cerintelor farmacopeii din
Statele Unite pentru materialele de suturd chirurgica-
l& neresorbabile.

Utilizare:

ROEKO Sintraumal® din fire de matase consta din fi-
bre naturale de matase impletite intr-un mod special.
Pentru o mai buna vizualizare acestea sunt vopsite in
negru cu hemateind. Impregnarea biocompatibila a
firelor previne capilaritatea. Datoritda impletirii lor
speciale, firele de matase sunt utilizabile in toate ti-
purile de tesuturi pentru suturi intracutanate, ligaturi,
ligaturi perivasculare si de asemenea, pentru suturi
la suprafata. Firele din poliester Flexafil ale produsu-
lui ROEKO Sintraumal® sunt impletite, iar pentru a se
deosebi de matase sunt vopsite in verde (D & C nr. 6,
indice de culoare numar 61565). invelisul hidrofob
duce la o histocompatibilitate superioara mediei si
impiedica efectul de capilaritate. Datorita caracteris-
ticilor lor mecanice excelente, firele Flexafil sunt
adecvate in mod deosebit pentru ligaturi, ligaturi
vasculare si perivasculare si de asemenea, pentru in-
chiderea plagilor.

Histocompatibilitate:

Materialele de sutura utilizate pot sa produca initial o
reactie inflamatorie minima urmaté de incapsularea
suturii prin tesut conectiv fibros. Datoritd unei modi-
ficari a structurii proteice pe parcursul utilizarii firelor
de matase este posibil sé se ajunga la o diminuare a
rezistentei la rupere.

Contraindicatii:

In cazul existentei unei alergii la matase nu se vor uti-
liza fire de matase. In aceste cazuri se pot utiliza firele
din poliester Flexafil.

Indicatii de utilizare:

Alegerea combinatiei ac-fire de sutura neresorbabile
ROEKO Sintraumal® rezulté din starea pacientului, ex-
perienta medicului, tehnica utilizatd si din tipul si ma-
rimea plagii. In cazul existentei unei plagi infectate,
aceasta trebuie tratata corespunzator inaintea sutu-
rarii. Trebuie avut grija sa nu se ajunga la o deteriora-
re a acelor, respectiv a firelor in timpul utilizarii lor.
Caracteristicile firelor pot sa fie afectate prin deterio-
rarea structurii lor, de ex. prin strivirea lor cu instru-
mentele chirurgicale sau pense. Acele trebuie sa fie
apucate numai de zona lor centrald, pentru a se evita
ruperea sau indoirea lor.

Sterilitate:

Combinatiile ac-fir ROEKO Sintraumal® se livreaza ste-
rilizate prin expunere la radiatie gama. In cazul amba-
lajelor nedeteriorate si nedesfacute sterilitatea este
garantatd pana in momentul utilizarii. Ambalajele de-
teriorate fnaintea utilizarii trebuie sa se arunce. Reste-
rilizarea poate sa duca la modificarea caracteristicilor
materialului.

Indicatii pentru depozitare:

Materialul steril de suturd chirurgicala trebuie sa se
depoziteze la temperaturi sub 25 °C si protejat contra
umiditatii si expunerii directe la radiatia solara.
ROEKO Sintraumal® trebuie sa nu se mai utilizeze du-
pa expirarea termenului de valabilitate, iar pastrarea
sa se faca in locuri inaccesibile copiilor.

Simboluri utilizate:

@ =ac cu corp rotund

¥V =ac taiere cu corp rotund

® = ac tdiere cu corp rotund, slefuire tip trocar

Stadiul informatiilor:
12-2012
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KIRURSKI KONCI ZA SIVANJE

Upute za upotrebu HR

Sterilni neresorptivni kirurski konci za Sivanje

Karakteristike:

Sintraumal® su prakti¢ne, sterilne, atraumatske kom-
binacije igle i konca. Sastoje se od igala bez usice, ko-
je su spojene s neresorptivnim koncima od svile ili
poliestera. Razlicite vrste i veli¢ine igala od nehrdaju-
ceg Celika ¢vrsto su pripojene na konac duljine 45 cm.
Sintraumal® lako se veze u ¢vor, vrlo je otporan i kom-
patibilan s tkivom 3to rezultira minimalnim kidanjem
i ozljedivanjem tkiva. Razli¢iti konci odgovaraju za-
htjevima Europske farmakopeje za sterilne, nere-
sorptivne konce te zahtjevima farmakopeje SAD-a za
neresorptivne kirurske konce.

Upotreba:

ROEKO Sintraumal® konci od svile proizvedeni su od
specijalno pletenih svilenih niti. Niti su pomocu he-
mateina obojene u crno radi poboljsane vidljivosti.
Tkivno kompatibilna impregnacija ¢ini konac nekapi-
larnim. Specijalno pletena nit narocito je prikladna
za subkutane Savove, ligature i ligature u tehnici “pur-
se-string”kao i za zatvaranje rana.

Sintraumal® Flexafil je pleteni poliesterski konac obo-
jen u zeleno (D & C br. 6 indeks boje br. 61565) radi
sprjecavanja zamjene s koncem od svile (crni). Hidro-
fobni oblazudi sloj je nekapilaran i rezultira iznadpro-
sje¢nom tkivnom kompatibilno3¢u. Izvrsna svojstva
Flexafil konaca ¢ine ih prikladnim za ligature, ligature
u tehnici “purse-string’, okluziju Zila i za zatvaranje
rana.

Tkivna kompatibilnost:

Konac od svile izaziva po¢etnu upalnu reakciju u tki-
vu, koju prati postepena enkapsulacija konca fibro-
znim vezivnim tkivom. Progresivna razgradnja prote-
inskih svilenih vlakana moze rezultirati postepenim
gubitkom vlacne ¢vrstoce konca.

Kontraindikacije:

Konci od svile ne smiju se koristiti u slucaju poznate
alergije na svilu. U tom se slu¢aju mogu koristiti
Flexafil konci od poliestera.

Preporuke za upotrebu:

Koje ¢e se kombinacije Sintraumal® igle i konca oda-
brati za upotrebu ovisi o stanju pacijenta, iskustvu
stomatologa, tehnici i veli¢ini i tipu rane. Prije primje-
ne 3avova inficirane rane potrebno je zbrinuti na od-
govarajuci nacin.

Potrebno je paziti da se igla i konac ne ostete tijekom
upotrebe. Svojstva konca mogu oslabiti osteciva-
njem njegove strukture npr. gnjecenjem kirurskim in-
strumentima ili pincetama. Radi sprjecavanja loma ili
savijanja igle se moraju drzati samo na sredini.

Sterilnost:

ROEKO Sintraumal® kombinacije igle i konca sterilizi-
rane su gama zracenjem. Sterilnost je zajamcena sve
dok je pakiranje neosteceno i neotvoreno. Ostecena
pakiranja treba zbrinuti. Resterilizacija moze promije-
niti svojstva materijala.

Skladistenje:

Sterilni konci ne smiju se skladistiti iznad 25°C te ih
treba zastititi od vlage i izravne sunceve svjetlosti.
ROEKO Sintraumal® potrebno je upotrijebiti prije iste-
ka roka valjanosti. Drzite izvan dohvata djece.

Simboli:

@ =igla sa zakrivljenim tijelom

\ L igla s rezaju¢im vrhom

®- igla sa zakrivljenim tijelom i rezaju¢im vrhom
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FOekKo
Sintraumal

NICI CHIRURGICZNE

Instrukcja uzycia PL

Jatowe i nieresorbowalne nici chirurgiczne

Wtasciwosci:

Sintraumal® to pofaczenia jatowych i atraumatycz-
nych igiet i nici, ktére sa bardzo tatwe w uzyciu. Skfa-
daja sie z precyzyjnie oszlifowanych igiet bez oczek
oraz nici jedwabnych lub poliestrowych. Rézne ro-
dzaje i rozmiary igiet ze stali nierdzewnej sa na state
potaczone z ni¢mi o dlugosci 45 cm. Sintraumal®
facza wiec doskonate wiasciwosci wiazania przy row-
noczesnym zachowaniu maksymalnej odpornosci na
zrywanie ze szczegdlng ochrong tkanek. Dzieki temu
wykonywane jest delikatne i oszczedne przektucie
tkanki bez zbednego powigkszania urazu. Dostepne
w roznych grubosciach nici jedwabne lub poliestro-
we spetniajg wymagania Farmakopei Europejskiej
odnosnie jatowych, nieresorbowalnych nici chirur-
gicznych, jak réwniez wymagania Farmakopei USA
odnosnie nieresorbowalnych nici chirurgicznych.

Zastosowanie:

Nici jedwabne ROEKO Sintraumal® sktadaja sie ze
specjalnie plecionych naturalnych wtékien jedwabiu.
W celu lepszego uwidocznienia sg zabarwione hema-
teing na czarno. Przyjazna dla tkanek impregnacja
sprawia, ze nici uzyskujg wtasciwosci niekapilarne. Ze
wzgledu na ich specjalny sposéb splotu nici jedwab-
ne mozna stosowac we wszystkich rodzajach tkanek
do szycia zagtebionego, podwiazan, podktuwan, a
takze do szycia powierzchniowego. Nici poliestrowe
Flexafil firmy ROEKO Sintraumal® s plecione i w od-
réznieniu od nici jedwabnych zafarbowane na zielo-
no (D & C Nr. 6, Color Index Number 61565). Zastoso-
wanie pokrycia hydrofobowego prowadzi do ponad-
przecietnej tolerancji tkankowej i zapobiega powsta-
niu zjawiska sgczka. Ze wzgledu na doskonate wiasci-
wosci mechaniczne nici Flexafil nadaja sie szczegdl-
nie do podwiazan, podktuwan, do szycia naczyn i
zamykania ran.

Tolerancja tkankowa:

Uzyte w niciach materialy moga poczatkowo wywo-
tywaé¢ minimalny stan zapalny w organizmie, a na-
stepnie by¢ otorbione przez tkanke taczna. W trakcie
stosowania moze dojs¢ w przypadku nici jedwab-
nych do zmniejszenia odpornosci na zrywanie ze
wzgledu na zmiane struktury biatkowej.

Przeciwwskazania:

W przypadku stwierdzonej alergii na jedwab nie sto-
sowac nici jedwabnych. W takim przypadku mozna
uzy¢ nici poliestrowych Flexafil.

Wskazowki dot. uzycia:

Wybor nieresorbowalnego potaczenia jatowych i
atraumatycznych igiet i nici ROEKO Sintraumal® zale-
zy od stanu pacjenta, doswiadczenia lekarza, stoso-
wanej techniki oraz z rodzaju i wielkosci rany. W przy-
padku zainfekowanej rany nalezy jg przed zaszyciem
odpowiednio opatrzy¢. W trakcie uzywania igiet i nici
nalezy uwaza¢, zeby nie doszto do ich uszkodzenia.
Naruszenie struktury nici, np. w wyniku $ciskania in-
strumentami chirurgicznymi lub pincetami, moze
miec niekorzystny wptyw na ich wtasciwosci. Celem
unikniecia ztamania lub skrzywienia igiet nalezy je
chwytac wytgcznie w ich srodkowej czesci.

Sterylnos¢:

Potaczenie jatowych i atraumatycznych igiet i nici
ROEKO Sintraumal® dostarczane jest po sterylizacji
promieniami gamma. W przypadku nieuszkodzonych
i nieotwartych opakowan sterylnos¢ zagwarantowa-
na jest do momentu uzycia. Przed uzyciem wyrzuci¢
uszkodzone opakowania. Ponowna sterylizacja moze
prowadzi¢ do zmiany wtasciwosci materiatu.

Wskazéwki dot. przechowywania:

Jatowe nici chirurgiczne nalezy przechowywad w
temperaturze ponizej 25 °C oraz chroni¢ przed wilgo-
cig i bezposrednim oddzialywaniem promieni sto-
necznych. ROEKO Sintraumal® nie stosowac po upty-
wie terminu waznosci oraz przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Objasnienie znakow:

@ =igta potokragta

¥V =igta pdtokragta tnaca

® = igta pétokragta thaca ze szlifem tréjgranca

Data sporzadzenia informacji:
12-2012
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Sintraumal

KIRURSKI SIVALNI MATERIAL

Navodilo za uporabo SL

Sterilni, nerazgradljivi kirurski Sivalni material

Lastnosti:

Sintraumal® so sterilne atravmatske kombinacije igla-
nit, ki so posebej priro¢ne za uporabo. Kombinacijo
sestavlja natan¢no obrusena igla brez usesa in
nevpojna svilena ali poliestrska nit. Razli¢ni tipi in ve-
likosti igel iz nerjavnega legiranega jekla so ¢vrsto
povezani s 45 ¢cm dolgimi nitmi. Sintraumal® tako
zdruzuje izvrstno spospobnost vozlanja in maksimal-
no pretrzno trdnost s posebej izrazitim prizanasa-
njem tkivu. Tako je prebadanje tkiva nezno in tkivu
prijazno ter se poskodba ne poveca. Svilene ali polie-
strske nitke, ki so na voljo v razlicinih debelinah,
ustrezajo zahtevam Evropske farmakopeje za sterilni,
nerazgradljivi Sivalni material in zahtevam Ameriske
Farmakopeje (United States Pharmacopoeia) za ne-
razgradljivi kirurski material.

Uporaba:

ROEKO Sintraumal® iz svilenih niti je narejen iz narav-
nih vlaken svile, pletenih po posebnem postopku.
Zaradi boljse vizualizacije so ¢rno obarvane s hema-
teinom. Zaradi tkivu prijazne impregnacije nitke ni-
majo kapilarnih lastnosti. Zaradi posebnega pletenja
so svilene nitke uporabne za vse vrste tkiva za notra-
nje Sive, ligature, prevezave in za povrsinske Sive. Po-
liestrske nitke Flexafil podjetja ROEKO Sintraumal® so
pletene in za razliko od svile zeleno obarvane (5t.D in
C 6, st. barvnega indeksa 61565). Zaradi hidrofobne
preplastitve jih tkivo iziemno dobro prenasa, prav ta-
ko ne prihaja do ucinka stenja. Zaradi izvrstnih me-
hanskih lastnosti so nitke Flexafil posebno primerne
za ligature, prevezave, sive Zil in zapiranje ran.

Prenasanje tkiva:

Uporabljeni nitni material lahko na zacetku v telesu
povzroci minimalno vnetno reakcijo, nato pa jih tkivo
ovije v ovojnico. V toku uporabe lahko pride pri svile-
nih nitkah zaradi sprememb beljakovinske strukture
do zmanjsanja pretrzne trdnosti.

Kontraindikacije:

Pri alergiji na svilo svilenih niti ni dovoljeno upora-
bljati. V tem primeru lahko uporabite poliestrsko nit
Flexafil.

Napotki za uporabo:

Izbira narazgradljivega Sivalnega materiala ROEKO
Sintraumal® je odvisna od stanja bolnika, izkusenj
zdravnika, uporabljene tehnike in vrste ter velikosti
rane. Ce je rana kontaminirana, jo je treba pred Siva-
njem ustrezno oskrbeti.

Pri uporabi pazite, da se igla ali nitka ne poskodujeta.
Poskodovanje strukture, npr. zaradi stiskanja s kirur-
$kim instrumentom ali pinceto, lahko negativno vpli-
va na lastnosti nitke. Igle prijemajte samo za srednji
del, da preprecite njihov zlom ali ukrivljenje.

Sterilnost:

Kombinacija igle in niti ROEKO Sintraumal® se dobavi
sterilizirana z zarki gama. Sterilnost do uporabe je za-
gotovljena, ¢e ovojnina ni poskodovana ali odprta.
Ce je pred uporabo ovojnina poskodovana, je treba
vsebino zavreci. Ponovna sterilizacija lahko spremeni
lastnosti materiala.

Navodila glede shranjevanja:

Sterilni kirurski material za Sivanje shranjujte na tem-
peraturi do 25 °C, zas¢iten pred vlago in neposredni-
mi son¢nimi zarki. Po preteku roka uporabnosti pri-
bora ROEKO Sintraumal® ni ve¢ dovoljeno uporabljati.
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Pojasnilo oznak:

@ =igla z okroglim korpusom

V =igla za rezanje z okroglimi korpusom

®-= trioglato brusena igla za rezanje z okroglim
korpusom (trokar)

Status informacije:
12-2012
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CHIRURGINE SIUVIMO MEDZIAGA

Sterili nesirezorbuojanti chirurginé siuvimo
medziaga.

Savybés

Sintraumal® yra sterilas nesukeliantys traumy adaty ir
sialy rinkiniai, kuriais ypac lengva naudotis. Siuos rin-
kinius sudaro preciziskai nuslifuotos adatos be gselés
ir nesirezorbuojantys ilkiniai arba poliesteriniai sidlai.
|vairiy tipy ir dydziy adatos pagamintos i$ neradijan-
¢io legiruoto plieno, prie jy tvirtai prijungtas 45 cm
ilgio sidlas. Sintraumal® sidlus ypac lengva sumegzti,
taciau kartu jie yra labai stipras ir ypac tausojantys
organy audinius. Todél audinys praduriamas $velniai
ir atsargiai, jo daugiau netraumuojant. Jvairaus storio
silkiniai ir poliesteriniai sialai atitinka Europos farma-
kopéjos reikalavimus dél sterilios nesirezorbuojan-
¢ios siuvimo medziagos ir Jungtiniy Valstijy farmako-
péjos reikalavimus dél nesirezorbuojancios chirurgi-
nés siuvimo medziagos.

Naudojimas

Silkinj ROEKO Sintraumal® sidila sudaro specialiai su-
pintas natdralaus pluosto Silkas. Kad baty geriau ma-
tomas, sitilas hemateinu nudazomas juodai. Sidlo ka-
piliarai uzsandarinami audiniy neerzinancia impre-
gnavimo priemone. Dél specialaus pynimo Silkiniai
sitlai tinkami naudoti visuose audiniuose jleistinems
sialéems, ligatdroms, apsiuvimams, taip pat pavirsi-
néms sitléms formuoti. ROEKO Sintraumal® polieste-
riniai sidlai Flexafil yra pinti ir, kad juos baty galima
atskirti nuo silkiniy, nudazyti zaliai (D & C Nr. 6, spal-
vos indekso numeris 61565). Hidrofobine medziaga
padengti sidlai labai gerai toleruojami organy audi-
niy, ji neleidzia | sialg jsigerti skys¢iams. Dél puikiy
mechaniniy savybiy Flexafil sidlai ypac tinka ligatd-
roms, apsiuvimams formuoti, kraujagysléms siati ir
Zzaizdoms uzverti.

Audiniy tolerancija

Sialui naudojamos medziagos i$ pradziy organizme
gali sukelti minimalig uzdegimo reakcija, taciau pas-
kui aplink sitla susiformuoja kapsulé i$ jungiamojo
audinio. Naudojimo metu dél pasikeitusios baltymy
struktdros gali sumazéti Silkiniy sialy tvirtumas.

Kontraindikacijos

Jei pacientas alergiskas Silkui, Silkiniy sialy nenaudoti.
Tokiais atvejais galima naudoti Flexafil silus, paga-
mintus i$ poliesterinio pluosto.

Naudojimo nurodymai:

Kokj nesirezorbuojantj ROEKO Sintraumal® sialo ir
adatos rinkinj naudoti, priklauso nuo paciento bakleés,
gydytojo patirties, taikomos siuvimo technologijos,
taip pat nuo Zaizdos pobudzio ir dydzio. Jei Zaizda
uztersta, prie$ susiuvant ja reikia atitinkamai sutvar-
kyti. Prie$ sinant reikia adatg ir sitla reikia apziaréti,
ar jie nepazeisti. Pazeidus sialy struktdra, pvz., su-
spaudus chirurginiais instrumentais arba pincetais,
gali suprastéti jy savybés. Kad adata nesultzty arba
nesulinkty, ja reikia imti tik per vidurj.

Sterilumas

ROEKO Sintraumal® adatos ir sialy junginiai yra sterili-
zuoti gama spinduliais. Nepazeistose ir neatidarytose
pakuotése sterilumas garantuojamas iki pat naudoji-
mo pradzios. Pries naudojima pazeistas pakuotes rei-
kia iSmesti. Pakartotinis sialy sterilizavimas gali pa-
keisti medziagos savybes.

Laikymo salygos

Sterilias chirurgines siuvimo medziagas reikéty sau-
goti nuo drégmes, tiesioginiy saulés spinduliy ir lai-
kyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje. Pasibai-
gus tinkamumo laikui ROEKO Sintraumal® naudoti
negalima. Rinkinius laikyti vaikams neprieinamoje
vietoje.

Zenkly paaiskinimai:

@ =cilindriné adata

¥ = pjaunamoaji cilindriné adata

®- pjaunamoiji cilindriné adata su trokariniu $lifu

Informacijos perziuros data:
12-2012
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KIRURGILINE OMBLUSMATERJAL

Kasutusjuhend ET

Steriilne mitteresorbeeruv kirurgiline
dmblusmaterjal.

Omadused

Sintraumal® on eriti lihtsalt kasutatava atraumaatilise
néela ja niidi kombinatsioon. See koosneb peenlihvi-
tud silmata noelast ning mitteresorbeeruvast siidi- ja
poluesterniidist. Eri tlilipi ja suuruses roostevabad
noéelad on kindlalt 45 cm niidiga tthendatud. Sintrau-
mal® on suurepéraselt seotav ning maksimaalse vas-
tupidavuse ja eriti hea koesobivusega. See voimal-
dab pehmet ja sddstvat koepistet, mis ei tekita lisat-
raumat. Eri tugevuses siidi- voi poltiesterniidid vasta-
vad Euroopa ja Ameerika Farmakopda nouetele mit-
teresorbeeruvale kirurgilisele 5mblusmaterjalile.

Kasutamine

Siidikiududest valmistatud ROEKO Sintraumal® koos-
neb spetsiaalselt poimitud looduslikust siidist. Et niit
oleks paremini nadhtav, on see hematiiniga mustaks
varvitud. Koesébralik niisutus annab niidile mitteka-
pillaarsed omadused. Tanu spetsiaalsele poimimisvii-
sile on siidiniidid kasutatavad koikide koetiilipide
korral peidetud 6mblusteks, ligatuurideks, sutuuri-
deks ja samuti pindmisteks dmblusteks. Poltiesterma-
terjalist Flexafil (ROEKO Sintraumal®) on poimitud
ning siidiniidist eristamiseks varvitud roheliseks (D &
C nr 6, varvikoodi number 61565). Hiidrofoobne kate
tagab suurepérase koesobivuse ning takistab kiulisu-
se teket. Tdnu vdga headele mehaanilistele omadus-
tele sobivad Flexafil'i niidid just ligeerimiseks, vere-
soonedmblusteks ja haava sulgemiseks.

Koesobivus

Omblusmaterjalid véivad kehas algul tekitada mini-
maalse poletikureaktsiooni ning seejarel tekib side-
koeline kapseldus. Asetamise ajal voib valgulise
struktuuri muutuste téttu siidiniitide tugevus vahe-
neda.

Vastundidustused

Siidi suhtes allergilistel isikutel ei tohi siidiniite kasu-
tada. Sellisel juhul voib kasutada Flexafil'i poliiester-
materjali.

Kasutusviis

Mitteresorbeeruva ROEKO Sintraumal® ndela/niidi
kombinatsiooni valik séltub patsiendi seisundist, ars-
ti kogemustest, kasutatavast tehnikast ning haava-
tldbist ja suurusest. Saastunud haava tuleb enne
kinni 6mblemist vastavalt ette valmistada. Kasutades
tuleb poorata tahelepanu sellele, et niiti ja ndela mit-
te kahjustada. Kui niidi struktuuri kahjustada naiteks
kirurgiliste instrumentide voi pintsettidega muljudes,
voivad selle omadused halveneda. Noelast tohib kin-
ni hoida ainult keskosast, et selle murdumist véi pain-
dumist véltida.

Steriilsus

ROEKO Sintraumal® néela ja niidi kombinatsioon on
steriliseeritud gammakiirgusega. Kinnise ja kahjusta-
mata pakendi sisu on kasutamiseni steriilne. Kui ava-
mata pakend on kahjustatud, tuleb see &ra visata.
Resterilisatsioon voib materjali omadusi kahjustada.

Sailitamine

Steriilset kirurgilist dGmblusmaterjali tuleb séilitada
temperatuuril kuni 25 °C ning niiskuse ja otsese pai-
kesekiirguse eest kaitstult. ROEKO Sintraumal® émb-
lusmaterjali ei tohi kasutada parast kolblikkusaja [6p-
pu ning seda tuleb hoida lastele kattesaamatus
kohas.

Tingmarkide selgitus

@ = imarndel

¥V =terav imarndel

®- trokaarilihviga terav imarndel

Teabeleht on koostatud
12-2012
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CHIRURGICKY SICI MATERIA

Sterilni nevstfebatelny chirurgicky ici material

Vlastnosti:

Sintraumal® jsou sterilni atraumatické kombinované
jehly a nité s mimoradné jednoduchou manipulaci.
Skladaji se z presné brousenych jehel bez ouska a z
nevstiebatelnych hedvabnych nebo polyesterovych
niti. Rizné typy a velikosti jehel z nerezavéjici uslech-
tilé oceli jsou pevné spojeny se 45 cm dlouhymi nité-
mi. Sintraumal® spojuje vlastnosti vynikajici uzlova-
telnosti, maximalni pevnosti a mimoradné Setrnosti k
tkanim. Diky tomu dochazi k jemnému a Setrnému
propichnuti tkdné bez zvétseni traumatu. Hedvabné
nebo polyesterové nité, které jsou k dostani v rdz-
nych tloustkach, odpovidaji pozadavkim Evropské-
ho lékopisu na sterilni, nevstiebatelny Sici material i
pozadavkim Amerického Iékopisu (United States
Pharmacopoeia) na nevstiebatelny chirurgicky Sici
material.

Pouziti:

Hedvabné nité ROEKO Sintraumal® jsou zhotoveny ze
specialné spleteného pfirodniho hedvabného vldkna.
Kvali lepsi vizualizaci jsou obarveny hemateinem na
&erno. Impregnace zabranuje kapildrnim vlastnostem
niti a je Setrna k tkanim. Diky specidlnimu spleteni Ize
hedvéabné nité pouzit ve viech druzich tkani pro za-
notené stehy, ligatury, opichy i pro povrchové stehy.
Polyesterové nité Flexafil ROEKO Sintraumal® jsou
spletené a kvili odliseni od hedvabi jsou obarveny
na zeleno (D & C & 6, color index number 61565).
Hydrofobni vrstva podporuje nadprimérnou kompa-
tibilitu s tkdnémi a zabraruje kapilarni nasakavosti.
Diky vybornym mechanickym vlastnostem jsou nité
Flexafil vhodné zejména pro ligaturu, opichy, cévni
stehy a uzavieni rany.

Kompatibilita tkani:

Materidly pouzivané na nité mohou v téle zpocatku
vyvolat minimalni zanétlivou reakci a poté se vazivo-
vé opouzdfit. BEhem pouziti mlze u hedvabnych niti
kvuli zméné bilkovinné struktury dojit ke snizeni pev-
nosti.

Kontraindikace:

Pii alergii na hedvabi se nesmi pouzivat hedvabné
nité. V téchto piipadech Ize pouzit polyesterové nité
Flexafil.

Pokyny pro aplikaci:

Vybér nevstiebatelné kombinované jehly a nité
ROEKO Sintraumal® zévisi na stavu pacienta, zkuse-
nostech Iékare, pouzité technice a druhu a velikosti
rany. Kontaminované rany je pred sitim zapottebi na-
lezité osetfit. Pfi aplikaci by se mélo dbat na to, aby
nedoslo k poskozeni jehly ¢i nité. Naruseni struktury
zplisobené napi. pohmozdénim chirurgickymi na-
stroji nebo pinzetami mdze negativné ovlivnit vlast-
nosti niti. Jehly by se mély drzet pouze ve stfedni ¢as-
ti, aby se zabranilo zlomeni nebo ohnuti.

Sterilnost:

Kombinované jehly a nité ROEKO Sintraumal® se do-
davaji sterilizované gama zafenim. U neposkozenych
a neotevienych baleni je zarucena sterilnost az do
aplikace. Baleni, ktera byla jiz pred aplikaci poskoze-
n4, je tieba vyhodit.

Pokyny pro skladovani:

Sterilni chirurgicky Sici materidl skladujte pfi teplo-
tach do 25 °C, chrarite jej pfed vlhkosti a pfimym slu-
necnim zéfenim.

Kombinované ROEKO Sintraumal® nepouzivejte po
uplynuti data trvanlivosti. Uchovavejte je mimo do-
sah déti.

Vysvétleni znacek:

@ =jehlas kulatym télem

V =fezacijehla s kulatym télem

®- fezaci jehla s kulatym télem s trokarovym
zabrou$enim

Stav informaci:
12-2012
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SEBESZETI VARRATANYAG

| Hasznalati utasités [l

Steril, nem felszivédoé varratanyag

Tulajdonsagok:

A Sintraumal® kiilonésen egyszer(en kezelhetd, steril,
szovetkimélé ti-fonal kombinacid. Preciziésan csi-
szolt, lyukmentes tiib6l és nem felszivodd selyem-
vagy poliészterfonalbdl all. A kiilonbozé tipust és
méretli, nemesacélbdl készilt tlik szilardan rogzitet-
tek a 45 cm hosszu fonalhoz. A Sintraumal® ily moé-
don egyesiti a maximalis szakitéeré melletti kivalo
csomozhatdsagot a rendkivili szévetkiméld tulajdon-
sagokkal. Ennek eredménye a szovet lagy és kimélg,
a traumat nem novel6 atszurasa. A kiilonb6zé vas-
tagsagokban kaphaté selyem- és poliészterszalak
megfelelnek az eurdpai gyogyszerkonyv steril, nem
felszivodo varratanyagokra vonatkozé kévetelmé-
nyeinek, valamint az Egyesiilt Allamok Pharma-
copoeia nem felszivddé sebészeti varratanyagokra
vonatkozé kévetelményeinek.

Alkalmazas:

A selyemszalbol késziilt ROEKO Sintraumal® speciali-
san fonott természetes selyemszalbol &ll. A jobb lat-
hatdsag érdekében ezeket hematein festékkel feke-
tére szinezték. A szbvetbarat impregnalasnak koszoén-
hetéen a fonal nem rendelkezik kapillaris jelleggel. A
specialis fonasnak készonhetben a selyemszalak min-
den szovetfajtadban alkalmazhatok sillyesztett varrat-
ként, ligaturakeént, lekotd varratként és fellleti varrat-
ként is. A ROEKO Sintraumal® markaju Flexafil
polieszterfonalak fonottak és a selyemtdl valé meg-
kilonboztetés céljabol zoldre szinezettek (D & CNr. 6,
szinindex szama: 61565). A hidroféb rétegbevonat
rendkivili szovet-Osszeegyeztethetéséget eredmé-
nyez és megakadalyozza a nedvesség fonalba torté-
né felszivodasat. Kivalé mechanikai tulajdonséagaik-
nak koszonhetben a Flexafil-fonalak kiilonosen alkal-
masak ligaturédhoz, lekoté varrathoz, véredényvarrat-
ként és seblezarasra.

P hatscd
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A behelyezett varratok kezdetben okozhatnak a test-
ben minimalis gyulladasos reakciot és ezt kovetéen
kotdszovetileg betokozédhatnak. A behelyezés soran
a selyemfonalaknal a fehérjeszerkezet megvaltozasa
miatt felléphet a szakitoerd csokkenése.

Ellenjavallatok:
Selyemallergia fennallasa esetén selyemfonalak nem
alkalmazhatok. Ezekben az esetekben poliészterfona-
lak hasznalhatok.

Alkalmazasi Gtmutato:

A nem felszivédé ROEKO Sintraumal® tii-fonal kombi-
naci6 kivalasztasa a paciens éllapotétdl, az orvos ta-
pasztalatatol, az alkalmazott technikatol, illetve a seb
nagysagatol és természetétdl fligg. Szennyezett se-
bet varrat alkalmazasa el6tt megfeleléen el kell latni.
Alkalmazaskor vigyazni kell arra, hogy a td, illetve a
fonal ne sériiljon meg. Szerkezeti sériilés (pl. becsipé-
dés sebészeti eszkozokbe vagy csipeszbe) karosan
befolyasolhatja a fonal tulajdonségait. A tliket csak
koézépen szabad megfogni, a térés vagy elhajlas meg-
akadalyozasa érdekében.

Sterilitas:

A ROEKO Sintraumal® ti-fonal kombinacié széllitasa
gamma-sugarzassal sterilizalt allapotban torténik.
Sértetlen és zart csomagolas esetén a sterilitas fel-
hasznélasig garantalt. Felhasznalas el6tt a sérilt cso-
magokat el kell dobni. Az Ujrasterilizalas az anyag tu-
lajdonségainak megvaltozasahoz vezethet.

Tarolasi utmutaté:

A steril sebészeti varratanyagot 25°C alatti
hémérsékeleten, nedvességtdl és kdzvetlen napsu-
garzastdl védve kell tarolni. A ROEKO Sintraumal®
nem hasznélhaté a szavatossagi id6 lejarta utan, és
gyermekek szamara elérhetetlen helyen kell térolni.

Jelmagyarazat:

@ = kerek test(i tl

¥V =vagoéllel ellatott ti

®-= vagdéllel ellatott kerek test(i td trokar éllel

Az informacié érvényes:
12-2012
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CHIRURGICKY SIJACI MATERIAL

| Navodnapouzitie Kl

Sterilny nevstrebatelny ijaci chirurgicky material

Vlastnosti:

Sintraumal® su sterilné atraumatické kombinécie ihly
a nite, s ktorymi sa mimoriadne lahko naraba. Pozo-
stavaju z precizne brasenych ihiel bez usiek a z ne-
vstrebatelnych hodvabnych alebo polyesterovych ni-
ti. Ihly z nehrdzavejlicej ocele rézneho typu a velkosti
su pevne spojené so 45 cm dlhymi nitami. Sintrau-
mal®tym spéja vynikajlice predpoklady pre zauzlenie
s maximalnou pevnostou v tahu s osobitnou Setrnos-
tou vodi tkanivu. K tomu pristupuje este jemné a setr-
né prepichnutie tkaniva bez narastania traumy. Hod-
vabne alebo polyesterové nite, ktoré su k dispozicii v
roznej hrubke, zodpovedaju poziadavkam Eurdpske-
ho liekopisu, kladenym na sterilny, nevstrebatelny si-
jaci material ako aj poziadavkam amerického liekopi-
su United States Pharmacopoeia na nevstrebatelny
chirurgicky sijaci material.

Aplikacia:

Chirurgicky $ijaci material ROEKO Sintraumal® z hod-
vabnych vlakien je vyrobeny zo $pecialne pletenych
hodvabnych prirodnych vlakien. Aby ho bolo lepsie
vidiet, je hodvab sfarbeny hematinom do ¢ierna. Im-
pregnécia latkou Setriacou tkanivo dava nitiam neka-
pilarne vlastnosti. Vdaka $pecidlnemu splietaniu moz-
no hodvabne nite pouzit pri vietkych druhoch tkaniv
na zapustené stehy, ligatury, opichy ako aj povrchové
stehy. Polyesterové nite Flexafil od ROEKO Sintrau-
mal® su pletené a pre odlisenie od hodvabu zafarbe-
né dozelena (D & C Nr. 6, Color Index Number 61565).
Hydrofébna krycia vrstva je zakladom nadpriemernej
tkanivovej znasanlivosti a brani vzniku knétového
efektu. Na zéklade vynikajtcich mechanickych vlast-
nosti sa nite Flexafil mimoriadne hodia pre ligaturu,
opich, itie ciev a uzavretie rany.

Tkanivova znasanlivost:

Pouzité viaknové materialy mézu spociatku vyvolat v
tele minimalnu zapalovu reakciu a potom sa zapuz-
dria vézivovym tkanivom. Na zéklade zmeny struktd-
ry bielkovin méze pri hodvébnych vldknach déjst po-
¢as pouzitia k zniZzeniu pevnosti v tahu.

Kontraindikacie:

Ak je pacient alergicky na hodvab, hodvabne nite sa
nesmu pouzit. V tychto pripadoch sa mézu pouzit
polyesterové nite Flexafil.

Pokyny k pouzitiu:

Volbu kombinacie ihly a nevstrebatelnej nite ROEKO
Sintraumal® podmieniuje stav pacienta, lekarova sku-
senost, pouzita technika a druh a velkost rany. Ak ide
o kontaminovanu ranu, musi sa tato pred zasitim pri-
merane o3etrit. Pri pouZiti je potrebné dbat na to,
aby nedoslo k poskodeniu ihly, resp. nite. Vlastnosti
niti sa moézu nepriaznivo ovplyvnit poskodenim ich
Struktury, napr. pomliazdenim chirurgickymi nastroj-
mi alebo pinzetami. Ihly sa musia uchopit v strednej
Casti, aby sa predislo ich zZlomeniu alebo ohnutiu.

Sterilita:

Kombinacie ihla - nit ROEKO Sintraumal® sa dodavaju
sterilizované gama Ziarenim. Pri neposkodenych a
neotvorenych baleniach je sterilita garantovana az
do poutzitia. Balenia, ktoré sa pred pouzitim poskodia,
sa musia zlikvidovat do odpadu. Resterilizdcia méze
sposobit zmenu materidlovych vlastnosti.

Pokyny k uchovavaniu:

Sterilny chirurgicky Sijaci material skladujte pri teplo-
tach do 25°C, chraneny pred vlhkostou a priamym sl-
necnym ziarenim. ROEKO Sintraumal® sa nesmie pou-
Zit po uplynuti exspira¢nej doby a musi sa uchovévat
mimo dosahu deti.

Vysvetlenie znaciek:

@ =ihlas okrahlym telom

¥V =rezacia ihla s okrdhlym telom

® =rezaciaihlas okrdhlym telom s trokdrovym
vybrusom

Stav informacii:
12-2012
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XVPYPTVIYHW KOHLINA

YnbTBaHe 3a ynotpe6a  [:i¢

CTepunHu Hepe3op6upyemy XMPYPrivyHu KOHLUM

CeolicTBa:

Sintraumal® ca cTepunHW aTpaBMaTUYHW UMN C KOH-
um, 0cobeHo necHu 3a ynotpeba. Te ce CbCTOAT oT
npeuusHo WingoBaHu nrnm 6e3 ywm n ot Hepesop-
6MpyemMi KOMPUHEHU UK NONNECTEPHN KOHUM. Pas-
JIMYHWTE BIJIOBE U FTONIEMUHI Ha NIINTE OT HepbXaa-
eMa BICOKOKauecTBeHa CrieLmasnHa cToMaHa ca 3apa-
BO CBbP3aHu € 45 CM AbArv KoHuw. Sintraumal® o6e-
[VMHABA MO TO3W HaUMH OT/INYHATa CMOCOBHOCT 3a Ka-
YeCTBEHN Bb3/IM C MaKCMMaHa 3ApaBvHAa Ha OMbH
KaTo e 0COBEHO WaAAL KbM TbKaHuTe. Taka ce no-
CTWra e[JHO HEXHO LLAAALLO0 NPOBOXKaHE Ha TbKaHTa,
6e3 ga ce yBenuuu Tpasmarta. lpeanaraHute ¢ pas-
JINYHN AEGENVHIN KOMPUHEHN 1 NOSIMECTEPHN KOHLM
OTroBapAT Ha W3NCKBaHWATa Ha EBponeiickata dap-
MaKones 3a CTepPUIHI, Hepe30pOUPYemMI KOHLM, KaK-
TO U Ha u3nckBaHuATa Ha United States Pharma-
copoeia 3a Hepe30pPOUPYeMI XUPYPIUYHI KOHL|A.

Ynorpe6a:

KonpuHeHute koHum ROEKO Sintraumal® ca Hanpa-
BEHWN OT CneuunanHo onneteHa ecteCcTBeHa KOMpuHa.
3a noﬂoﬁpa BUAVMOCT TA € OuBeTeHa B YepHO C Xe-
maTuH. WagAawaTa TbkaHTa MMNperHauva npuaasa
Ha KOHLUTe HeKanunApHu ceoicTBa. Mopagun cneuu-
anHaTa onneTtka, Te3n KONpuHeHn KoHUM ca noaxoas-
LW 33 CKPUTU LIEBOBE, IUTViPaHe Ha HapaHeH! Kpb-
BOHOCHM CbAOBE, MPOLWMWBHU AWUraTypn 1 MOBbPX-
HOCTHMN WeBOBe BbB BCUYKWM BUAOBE TbKaHW. MNonu-
ecTtepHuTe koHuu Flexafil Ha ROEKO Sintraumal® ca
nneTeHn 1 3a pasnMyaBaHEToO UM OT KOMpUHeHUTe
KOHUW ca ougeTeHu B 3enieHo (D & C Nr. 6, Color Index
Number 61565). bnarogapeHve Ha xugpodobHaTa cn
NOBBPXHOCT T€ UMAT TbKaHHa MOHOCUMOCT Haj cpefa-
HOTO HMBO W HAAMAT MOMMBATENHW KayecTsa. Bb3 oc-
HOBa Ha OTJINYHUTE CU MEXaHNYHIN KayeCTBa KoHUUTe
Flexafil ca ocobeHo nogxoaAwM 3a MUrMpaHe Ha Kpb-
BOHOCHM CbA0OBE, NPOLWNBHWN NIUraTypun 1 3a 3aTBapa-
He Ha paHu.

MoHocumocr:

MbpBOHaUaHO e Bb3MOXHO MPUOXKEHUTe KOHLW Aa
npeansBuKaT B TANOTO MWUHWUMANHW Bb3MNanuTenHu
peakunn 1 no Tasn NpuvnHa ga 61:,an KancynosaHu
OT CbeAVHUTEeNIHA TbKaH. an/l npecToA UM B TbKaHN-
Te e Bb3MOXHO Aja Ce Hamanu 3ApaBuHaTa Ha Kornpu-
HeHUTe KOHUM nopagu rnpomMAaHa Ha npoTtenHoBaTa
VM CTPYKTYpa.

MpoTuBonokasaHus:

Mpwv Hanuuve Ha aneprva Kbm KOMpKHa KOMPUHEHN-
Te KOHUM He TpsAGBa fja ce 13non3eart. B Takmea cny-
vyan morat pa ce wmsnonsgat Flexafil nonvectrepHmn
KOHLM.

3ab6enexxKu OTHOCHO ynoTpe6ara:

M360pbT Ha Hepe3opbupyemy UMM C KOHUM Ha
ROEKO Sintraumal® 3aBucv OT CbCTOAHNETO Ha Nauu-
€HTa, ONnTa Ha Nekapsa, n3non3BaHata TexXHUKa n ot
BW/a V1 rofleMnHaTa Ha paHata. B cnyyaii Ha 3ambpce-
Ha paHa TA TpAGBa MbPBO Aa Ce ieKyBa Mo NoaXoAALYy
HauyuH npean Aa ce 3awwue. I'Ipvl pa60TaTa Aa ce BHN-
MaBa [ia He ce NoBpeAAT urnute pecn. KoHyuTe. I'Ipm
yBpeXpaaHe Ha CTPyKTypaTa Ha KOHLUTe Hamp. upes
MPUTUCKAHE C XUPYPTUYHN UHCTPYMEHTU UAN NHCe-
TW, KayecTBaTa Ha KOHUUTe morat Aa 6'bFlaT noBANAHN
HebnaronpuaTHo. Urnute TpAbBa Aa ce 3axBaLlyaT ca-
MO B CpefjHaTa UM 4acT 3a fja ce NpefoTBpaTu cuyn-
BaHe uin n3KpneaBaHe.

CrepunHocr:

Kom6uHvpaxuTte koHum ¢ urnu ROEKO Sintraumal® ce
npeanarat CTepUnMU3MpaHu C rama - abyexve. Mpu
HenoBpe/ieHN U HEOTBOPEHU ONAKOBKW CTEPUTHOCT-
Ta e rapaHTupaHa fjo ynotpe6ara. OnakoBKu, KOUTO
ca nospefieHu npeau ynotpebata TpAbBa fa ce u3-
XBbpNAT. EAHa NOBTOPHa CTepunnsauma Moxe Aa Ao-
Be/le 40 NPOMAHA B CBOICTBATa Ha MaTepumana.

CbxpaHeHue:

CTepunHnTe XUPYPIUYHI KOHLM TpAGBa fla ce CbXpa-
HABAT Ha 3allNTEHO OT Bara v OT IUPEKTHa CTbHYe-
Ba CBET/IMHA MACTO, NP TemnepaTypa He Nno-B1coka
ot 25°C.

ROEKO Sintraumal® He TpabBa fa ce ynoTpebasaT
Clefl 3TMYaHe CPOKa Ha rofiHOCT 1 TpAGBa Aja Ce CbX-
paHABaT Ha MACTO, HeJOCTbMNHO 3a Aeua.

O6sAcHeHNe Ha 3HauuTe:

@ =urna c KpbIIo ceyeHne

V= pexewa urna c Kpbrno cevyeHue

® = pexelua Mrna ¢ KPBITIO CEUEHME 1 TPOKAPHO
wnndoaHe

AKTyanHocT Ha nHpopmauuATa:
12-2012
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KIRURGISKS SUVJU MATERIALS

| Lietosanas instrukcija Il

Sterils neabsorbéjams kirurgisks Suvju materials.

Ipasibas:

Sintraumal® ir sterils un netrauméjoss adatas un die-
ga apvienojums, ko |oti vienkarsi lietot. Tas sastav no
precizi noslipétas adatas bez acs un neabsorbéjama
zida vai poliestera diega. Dazadu veidu un izméru ne-
rdsosa térauda adatas ir ciesi savienotas ar 45 cm ga-
riem diegiem. Sintraumal® ir apvienotas $adas ipasi-
bas: tas ir izcili labi sasienams, izturigs pret parrausa-
nu un ipasi saudzigs audiem. Tadéjadi audu caurdur-
sana tiek veikta maigi un saudzigi, nepaplasinot trau-
mu. Pieejamie dazada resnuma zida un poliestera
diegi atbilst Eiropas Farmakopejas standartu prasi-
bam steriliem neabsorb&jamiem Suvju materialiem,
ka ari Savienoto Valstu Farmakopejas standartu prasi-
bam neabsorbéjamiem kirurgiskiem Suvju materia-
liem.

Lietosana:

No zida pavedieniem izgatavotais ROEKO Sintraumal®
sastav no speciali savitam dabiska zida skiedram. Lai
to batu vieglak saredzét, diegs ar hemateinu ir iekra-
sots melna krasa. Audiem nekaitigais impregnéjums
pieskir diegiem nekapilaras ipasibas. Pateicoties spe-
cialajam zida pavedienu savijumam, zida diegus var
izmantot visu veidu audos dzilo Suvju un ligatdru uz-
liksanai, asinsvadu nosiesanai, ka ari virspuséju Suvju
uzlik$anai. ROEKO Sintraumal® Flexafil poliestera die-
gi ir saviti un atskiriba no zida diega iekrasoti zala kra-
sa (D & C Nr. 6, krasas indeksa numurs 61565). Hidro-
fobais parklajums panak caurméra audu savienojami-
bu, ka ari novérs kapilaro efektu. Lielisko mehanisko
pasibu dé| Flexafil diegi ir seviski pieméroti ligatd-
ram, asinsvadu nosie$anai un sasasanai, ka ari bracu
noslégsanai.

Audu savienojamiba:

Diegos izmantotie materiali sakuma var izraisit nelie-
lu iekaisuma reakciju kermeni un tapéc iekapsuléties
saistaudu veida. Izmantosanas procesa zida diegu
stipribu var mazinat izmainas olbaltumvielu struktd-
ra.

Kontrindikacijas:
Zida diegu nedrikst lietot, ja ir alergija pret zidu. Ta-
dos gadijumos var izmantot Flexafil poliestera diegu.

Lietosanas noradijumi:

ROEKO Sintraumal® neabsorbéjamas adatas un diega
arsta pieredze, izmantota tehnologija, braces veids
un lielums. Ja briice ir netira, ta pirms sastsanas attie-
cigi jaapstrada. Lietojot japievérs uzmaniba, lai netik-
tu bojata adata vai diegs. Diega ipasibas var nelabvé-
ligi ietekmét struktaras bojajums, pieméram, saspie-
zot ar kirurgisku instrumentu vai pinceti. Adatas ja-
satver vienigi to vidusdala, lai izvairitos no nolausa-
nas vai salieksanas.

Sterilitate:

ROEKO Sintraumal® adatas un diega apvienojums
tiek piegadats sterilizéts, apstarots ar gamma stariem.
Ja iepakojums nav atvérts vai bojats, izstradajuma
sterilitate ir garantéta lidz lieto3anai. Ja iepakojums
pirms lietosanas ir bojats, tas ir jaizmet. Atkartota ste-
rilizé3ana var izmainit materiala ipasibas.

Uzglabasanas noradijumi:

Sterilais kirurgiskais Suvju materials ir jauzglaba tem-
peratura, kas neparsniedz 25°C, ka ari jasarga no mit-
ruma un tieSiem saules stariem. ROEKO Sintraumal®
nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, tas ja-
uzglaba bérniem nepieejama vieta.

j drojums:

@ = adata ar apalu korpusu

¥V = griezéjadata ar apalu korpusu

®- griezéjadata ar apalu korpusu un trisskautnu
smaili

Informacijas parskatisanas datums:
12-2012
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CERRAHI SUTUR

Kullanma talimati TR

Steril, nonrezorbabl cerrahi siitiirler

Ozellikleri:

Sintraumal® kullanimi pratik steril, atravmatik, igne-
sutlir kombinasyonlaridir. Nonrezorbabl ipek ya da
polyester suttrler tarafindan bir arada tutulan gozsiz
ignelerden olusurlar. Cesitli tipte ve ebatta paslan-
maz celik igneler saglam bir sekilde 45 cm uzunlu-
gunda sutir malzemesi haline getirilmistir. Sintrau-
mal® digimlenmesi kolaydir, ylksek derecede di-
rengli ve dokuya uyumludur, bu sayede doku tahribi
ve travma minimumdur. Cesitli suttirler Avrupa far-
makopesinin steril, nonrezorbabl stturler igin 6ngor-
dugt standartlara ve ABD farmakopesinin nonrezor-
babl cerrahi suttirler igin standartlarina uygundur.

Kullanim:

ROEKO Sintraumal® ipek suttrler 6zel 6rglt ipek ip-
likten retilmistir. Iplik rengi siyahtir ve daha iyi gorii-
lebilmesi icin hematein kullaniimistir. Dokuya uyum-
lu emprenye stitlire nonkapiller 6zellik kazandirmak-
tadir. Ozel orgiilii iplik ézellikle subkutan dikisler, li-
gatirler ve biizgiill ligatirler icin oldugu gibi, yarala-
ri kapatmak icin de uygundur. Sintraumal® Flexafil ye-
sil renkli (D & C No. 6 Renk indeksi No. 61565) 6rgiili
bir polyester sutiirdir ve bu sekilde ipek (siyah) ile
karistinimasinin 6niine gegilmistir. Hidrofob kaplama,
yukarida szl edilen ortalamanin Gstindeki doku
uyumunu saglamaktadir ve nonkapillerdir. Olaganis-
tl zellikleri sayesinde Flexafil stiturler ligatirler, blz-
gult ligatirler, damar kapatmak ve yaralari kapatmak
icin elverislidir.

Doku uyumu:

Ipek siitir baslangicta dokuya inflamatuar bir reaksi-
yon yaratmakta, bunun ardindan sattir lifli bag doku
tarafindan kademeli olarak kusatilmaktadir. Proteinli
ipek liflerin progresif degradasyonu zaman icerisinde
sttirtin gerilme dayaniminin kademeli azalmasina
yol agabilmektedir.

Kontrendikasyonlar:

ipek alerjisi bulunmasi halinde ipek sitirler kullanil-
mamalidir. Béyle bir durumda Flexafil polyester sii-
tlrler kullanilabilir.

Kullanim icin tavsiyeler:

Kullanilacak Sintraumal® igne-sttiir kombinasyonlari-
nin se¢imi, hastanin durumuna, doktorun deneyimi-
ne, kullanilan teknige ve yaranin biyikligine ve ti-
riine baghdir. Enfeksiyonlu yaralara, dikisler uygulan-
madan 6nce gerekli tedavi uygulanmalidir. Kullanim
sirasinda ignenin ve sitiirlin hasar gérmemesi icin
ozen gosterilmelidir. Stttrin ozellikleri, yapisal ha-
sardan, orn. cerrahi aletlerle veya penset ile ezilme,
olumsuz etkilenebilir. Kinlma veya biikiilmeyi énle-
mek lzere igneler ortadan tutulmalidir.

Sterillik:

ROEKO Sintraumal® igne-sttir kombinasyonlari gam-
ma 1sinlaryla sterilize edilmistir. Ambalaj hasarl ol-
madikca veya acilmadikga, sterilligi garanti edilir. Ha-
sarli paketler atilmalidir. Yeniden sterilizasyon malze-
menin ozelliklerini degisiklige ugratabilir.

Saklama:

Steril suttirler 25 °C'den daha sicak olmayan bir or-
tamda saklanmali ve nemden ve dogrudan giines 1si-
gindan korunmalidir. ROEKO Sintraumal® son kullan-
ma tarihinden 6nce kullaniimalidir. Cocuklarin erise-
meyecedi yerde saklayin.

Simgeler:
@ =yuvarlak govdeli igne
¥V =kesiciigne

® = yuvarlak govdeli kesici igne
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roeko
Sintraumal

CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL

Gebrauchsanweisung DE

Steriles nicht resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial

Eigenschaften:

Sintraumal® sind sterile atraumatische Nadel-Faden-
Kombinationen mit besonders leichter Handhabung.
Sie bestehen aus prazisionsgeschliffenen Ghrlosen
Nadeln und aus nicht resorbierbaren Seiden- oder
Polyesterfaden. Die unterschiedlichen Typen und Gro-
Ben von Nadeln aus rostfreiem Edelstahl sind fest mit
den 45 cm langen Faden verbunden. Sintraumal® ver-
einigt somit die Eigenschaften von hervorragender
Kniipfbarkeit bei maximaler Reikraft mit besonderer
Gewebeschonung. Dadurch kommt es zu einem sanf-
ten und schonenden Durchstechen des Gewebes,
ohne das Trauma zu vergroBern. Die in verschiedenen
Stéarken erhaltlichen Seiden oder Polyesterfaden ent-
sprechen den Anforderungen des Europdischen Arz-
neibuchs an steriles, nicht resorbierbares Nahtmateri-
al sowie den Anforderungen der United States Phar-
macopoeia an nicht resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial.

Anwendung:

ROEKO Sintraumal® aus Seidenfiden bestehen aus
der spezialgeflochtenen Naturfaser Seide. Diese ist
zur besseren Visualisierung mit Hamatein schwarz
eingefarbt. Die gewebefreundliche Impragnierung
verleiht den Faden nichtkapillare Eigenschaften. Auf-
grund ihrer Spezialflechtung sind die Seidenfidden in
allen Gewebearten fiir versenkte Nahte, Ligaturen,
Umstechungen und auch fiir Oberflichennéhte an-
wendbar. Die Polyesterfaden Flexafil von ROEKO Sin-
traumal® sind geflochten und zur Unterscheidung
von der Seide griin eingefarbt (D & C Nr. 6, Color In-
dex Number 61565). Die hydrophobe Beschichtung
fuhrt zu einer Uberdurchschnittlichen Gewebever-
traglichkeit und verhindert eine Dochtwirkung. Auf-
grund der ausgezeichneten mechanischen Eigen-
schaften sind die Flexafilfiden besonders geeignet
zur Ligatur, Umstechung, fir Gefandhte und den
Wundverschluss.

Gewebevertréaglichkeit:

Die eingesetzten Fadenmaterialien kdnnen anfangs
im Korper eine minimale entziindliche Reaktion be-
wirken und daraufhin bindegewebsartig eingekapselt
werden. Im Verlaufe des Einsatzes kann es bei den
Seidenfaden aufgrund einer Verdnderung der Eiweif3-
struktur zu einer Verringerung der Reifkraft kommen.

Gegenanzeigen:

Bei Vorliegen einer Allergie gegen Seide sind die Sei-
denfaden nicht zu verwenden. In diesen Fallen kon-
nen Flexafil Polyesterfaden eingesetzt werden.

Anwendungshinweise:

Die Wahl der nicht resorbierbaren ROEKO Sintraumal®
Nadel-Faden-Kombination ergibt sich aus dem Zu-
stand des Patienten, der Erfahrung des Arztes, der an-
gewendeten Technik und aus Art und GroBe der Wun-
de. Bei Vorliegen einer kontaminierten Wunde ist die-
se vor dem Verndhen entsprechend zu versorgen. Bei
der Anwendung sollte darauf geachtet werden, dass
es nicht zu einer Beschadigung von Nadel bzw. Faden
kommt. Die Faden konnen durch Verletzung der
Struktur, z.B. durch ein Quetschen mit chirurgischen
Instrumenten oder Pinzetten, in ihren Eigenschaften
unglinstig beeintrachtigt werden. Die Nadeln sollten
nur im mittleren Bereich gefasst werden, um ein Bre-
chen oder Verbiegen zu verhindern.

Sterilitat:

ROEKO Sintraumal® Nadel-Faden-Kombinationen wer-
den gammasterilisiert geliefert. Bei unbeschadigten
und ungeoffneten Verpackungen ist die Sterilitat bis
zur Anwendung gewidhrleistet. Vor der Anwendung
beschadigte Packungen sind zu verwerfen. Eine Res-
terilisation kann zu einer Veranderung der Materialei-
genschaften fihren.

Lagerungshinweise:

Das sterile chirurgische Nahtmaterial sollte nicht ber
25 °C und vor Feuchtigkeit und direkter Sonnenein-
strahlung geschiitzt, gelagert werden. ROEKO Sintrau-
mal® sollte nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwendet und fur Kinder unzuganglich aufbewahrt
werden.

Zeichenerkldrung:

@ =Rundkérpernadel

¥ =schneidende Rundkérpernadel

® = schneidende Rundkaorpernadel mit Trokarschliff
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