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GEBRAUCHSANWEISUNG

POLYESTERBAND, geflochten,
nicht resorbierbar, ungefarbt oder geférbt,
steril
o Cervixnaht
e Polyesterband unbenadelt

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN
o Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Ge-
samtheit, bevor Sie das Produkt benutzen.

e Das Produkt sollte nur von qualifiziertem und
geschultem Fachpersonal verwendet werden.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor
dem Gebrauch dieses Produkts sowohl mit den
geeigneten Operationstechniken als auch mit
der Anatomie vertraut zu sein.

Das Produkt wird steril
(Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid) geliefert.

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

@

Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Verdnderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit maglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt
Anzeichen von Beschddigungen
aufweist (z.B. Schnitte oder Knicke)
oder wenn die AuRenverpackung
oder die sterile Verpackung vor der
Verwendung beschddigt oder
versehentlich gedffnet wurde.

2
®

o \lerwenden Sie das Produkt nur fiir die
vorgesehene Indikation.

o Fiir weitere Informationen wenden Sie sich
bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Beim Polyesterband handelt es sich um ein syn-
thetisches, geflochtenes, nicht-resorbierbares
Band aus Polyethylenterephthalat (PET). Es wird
mit D+C Green, Colour Index Nr. 61565 eingefarbt
oder ungeférbt angeboten.

Polyesterbdnder werden benadelt mit verschie-
denen Nadeln aus chirurgischem Stahl als Cer-
vixnaht oder unbenadelt geliefert. Sie sind in
verschiedenen Langen erhiltlich.

Die Cervixnahte sind zur Ligatur der Cervix vorge-
sehen. Die unbenadelten Polyesterbander werden
als Halte- oder Ziigelbander eingesetzt.

ANWENDUNGSHINWEISE

Mit Hilfe der armierten Nadeln wird das Polyes-
terband unter die Cervixmucosa geschoben, bis
die gesamte Cervix von dem Band umschlossen
ist. AnschlieRend wird das Band geknotet und
die Cervix bis auf eine Rest6ffnung geschlos-
sen. Um Nadelbeschddigungen beim Néhen zu
vermeiden, wird empfohlen, die Nadel in einem
Bereich zwischen dem Ende des ersten Drittels
vom Nadelende aus gesehen und der Nadelmitte
zu fassen.

Mit den unbenadelten Polyesterbandern kdnnen
zeitweilig Organe oder Organteile aus dem Ope-
rationsfeld herausgehalten werden, um dem Chi-
rurgen die Arbeit in dem betreffenden Arbeitsfeld
zu erleichtern. AnschlieBend werden die Bander
entfernt.

WIRKUNG

Bénder aus PET sind nicht resorbierbar und verlie-
ren im Gewebe - auch iber lange Zeitrdume hin-
weg - nicht an ReiRkraft. Die Cervixnaht sorgt fiir
eine ausreichende Stdrkung des Gebarmutterver-
schlusses bei vorzeitiger Offnung oder SchluRun-
fahigkeit der Gebarmutter im zweiten Drittel der
Schwangerschaft. Am Ende der Schwangerschaft
wird die Ligatur entfernt.

Die unbenadelten Polyesterbénder eignen sich
qgut fiir das Anschlingen von Organen und Struk-
turen, da sie aufgrund ihrer flachen Struktur und
ihres geschmeidigen Charakters nicht in das Ge-
webe einschneiden.



GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf nicht bei Patienten eingesetzt
werden, bei denen eine Allergie gegen einen der
Produktbestandteile vorliegt.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN /
HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN

Am Ende der Schwangerschaft sollte die Cervix-
ligatur entfernt werden, um Arrosionen angren-
zender Gewebe und Organe zu vermeiden. Die
chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig
gehandhabt werden, um Verletzungen des Po-
lyesterbands zu vermeiden. Das Verformen von
Nadeln oder Fassen auRerhalb der empfohlenen
Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Hand-
habung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen
der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichver-
letzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

Das Polyesterband ist nicht speziell fiir den
Einsatz in direktem Kontakt mit dem Herz, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem Nervensystem
bestimmt.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung des Polyes-
terbands konnen die folgenden unerwiinschten
Wirkungen auftreten:

Geringfiigige, voriibergehende Gewebsreaktionen
in Form von lokalen Reizungen und entziindlichen
Reaktionen auf den Fremdkorper; bei der Anwen-
dung in infizierten Geweben kann die Infektion
lénger aufrechterhalten werden.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten
alle schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammen-
hang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller
und der zusténdigen Behdrde zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungshedingungen entsprechen den An-
gaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kon-
taminations- und/oder Verletzungsgefahr mit be-
sonderer Sorgfalt erfolgen. Im Ubrigen sollten die

spezifischen nationalen Anforderungen beachtet
werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanwei-
sung erlautert.



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYESTER TAPE, braided, nonabsorbable,
undyed or dyed, sterile
e Cervical suture
o Polyester tape (unneedled)

WARNINGS AND PRECAUTIONS
® Read the instructions for use in their entirety
before using the product.

e The product should only be used by qualified
and trained personnel. It is the physician's re-
sponsibility to be familiar with both appropriate
surgical techniques and anatomy prior to use.

o The product is delivered sterile
(sterilization method:
ethylene oxide).

e The product is intended
for single use only.

® Do not resterilize or reuse the
product as critical changes in
performance and safety are possible.

Do not use after
expiration date.

® Do not use if the product shows signs
of damage (e.g. cuts or kinks) or
if the outer packaging or sterile
packaging has been damaged or
accidentally opened prior to use.

@
¥
®

o Use the product only for the intended
indication.

o Please contact the manufacturer for further
information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

The polyester tape is a synthetic, braided, nonab-
sorbable tape composed of polyethylene tereph-
thalate (PET). It is supplied dyed with D+C Green,
Colour Index Nr. 61565, or undyed.

Polyester tapes are available with various types
of needles made of surgical steel for use as cervi-

cal sutures or unneedled. They are available in
various lengths.

Cervical sutures are intended for use in the cervi-
cal cerclage procedure. The unneedled polyester
tapes are used as stay or retracting tapes.

INSTRUCTIONS FOR USE

Armed with a curved needle the polyester tape
is inserted beneath the cervical mucosa until it
encircles the entire cervix. The tape is then knot-
ted and tightened to close the cervix, yet leaving
a slight opening. In order to prevent damage to
the needle while suturing it is recommended that
the needle be grasped towards the swaged end
at a point between the end of the first third and
the mid-point.

The unneedled polyester tapes can be used to
temporarily retract organs and parts of organs
out of the surgical field, thus facilitating the sur-
geon's work in that area. Afterwards the tapes
are removed.

ACTION

PET tapes are nonabsorbable and do not lose
their tensile strength in the tissue, even over
prolonged periods of time. The cervical suture
adequately reinforces closure of the cervix in
the presence of premature opening or cervical
incompetence during the second trimester of
pregnancy. The cerclage is removed at the end
of the pregnancy.

The unneedled polyester tapes are suitable for
use as slings to retract organs and other struc-
tures because their flat form and pliable nature
prevents them from cutting into the tissue.

CONTRAINDICATIONS
The device must not be used in patients with al-
lergies to any of the product components.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE /
NOTES / INTERACTIONS

At the end of pregnancy the cervical cerclage
should be removed to avoid erosions into neigh-
bouring tissues and organs. The surgical instru-
ments used should be handled with care to



avoid damage to the polyester tape. Bending
the needles or grasping them outside the rec-
ommended area can result in needle breakage.
Needles should be handled and disposed of with
particular care due to the risk of infection from
needle stick injuries.

The device is not intended specifically for use in
direct contact with the heart, the central circula-
tory system, or the central nervous system.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions may occur despite
correct use of the polyester tape:

Minimal transient tissue reaction in the form of
localized irritation and inflammatory foreign-
body reactions; infection may be prolonged when
used in infected tissues.

Users and/or patients are encouraged to report
any serious incident that has occurred in rela-
tion to the device to the manufacturer and the
competent authority.

STORAGE CONDITIONS
The storage conditions apply as indicated on the
label.

DISPOSAL INFORMATION

Disposal of unused products or waste material
with particular care due to the potential risk of
contamination and/or injury. In all other cases
observe the specific national regulations.

MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instruc-
tions for use.



MODE D'EMPLOI

BANDELETTE POLYESTER, tressée,
non résorbable, non teintée ou teintée,
stérile
e Suture du col de l'utérus
 Bandelette en polyester (sans aiguille)

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
o Lisez intégralement le mode d'emploi avant
d'utiliser le produit.

e e produit doit étre utilisé exclusivement par
du personnel qualifié et formé. Il est de la
responsabilité du médecin d'étre aguerri a la
fois aux techniques chirurgicales adaptées et a
l'anatomie avant l'utilisation du produit.

o Le produit est fourni stérile
(méthode de stérilisation :
oxyde d'éthyléne).

e e produit est destiné exclusivement
a un usage unique.

o Ne pas restériliser ou réutiliser
le produit, compte tenu du risque
d'altération critique de la
performance et de la sécurité.

o Ne pas utiliser aprés la
date d'expiration.

© Ne pas utiliser si le produit est
endommagé (coupure ou pliure par
ex.) ou si l'emballage extérieur ou
'emballage stérile a été endommagé
ou ouvert accidentellement avant
L'utilisation.

@ @D

o Utilisez le produit uniquement pour
l'indication prévue.

o Veuillez contacter le fabricant pour
plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU
La bandelette polyester est une bandelette syn-
thétique, tressée, non résorbable et fabriquée

en polyéthyléne téréphtalate (PET). Elle est
disponible teintée en vert D+C, Colour Index No.
61565, ou non teintée.

Les bandelettes polyester sont fournies avec diffé-
rents types d'aiguilles en acier chiurgical destinées
aux sutures du col de l'utérus, ou sans aiguille. Elles
sont disponibles en différentes longueurs.

Les sutures cervicales sont destinées a la pro-
cédure de cerclage du col de l'utérus. Les ban-
delettes polyester sans aiguille sont utilisées
comme bandelettes permanentes ou retirables.

MODE D'EMPLOI

A l'aide de l'aiguille a corps rond armé, la ban-
delette polyester est insérée sous la muqueuse
du col jusqu'a ce qu'elle l'encercle entiérement.
Ensuite, la bandelette est nouée et le col est
fermé tout en réservant une ouverture résiduelle.
Pour éviter une détérioration de l'aiguille au cours
de la suture, il est recommandé de la saisir entre
la fin du premier tiers (mesuré a partir de 'extré-
mité) et le point médian.

Les bandelettes polyester sans aiguille per-
mettent de maintenir provisoirement des organes
ou des parties d'organes hors du champ opératoire
pour faciliter le travail du chirurgien sur le champ
concerné. Les bandelettes sont ensuite enlevées.

ACTION

Les bandelettes PET sont non résorbables et ne
perdent pas leur résistance au déchirement dans
les tissus, méme pendant des périodes prolongées.
La suture du col de l'utérus renforce d'une fagon
adéquate la fermeture du col de l'utérus en cas
d'ouverture prématurée ou d'insuffisance cervicale
pendant le second trimestre de la grossesse. Le
cerclage est retiré a la fin de la grossesse.

Les bandelettes polyesters sans aiguille sont bien
adaptées pour le cerclage d'organes et de struc-
tures car, en raison de leur configuration plate et
de leur souplesse, elles n'incisent pas les tissus.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant des allergies a l'un des com-
posants du produit.



RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION/
REMARQUES/INTERACTIONS

A la fin de la grossesse, la ligature du col doit
étre enlevée pour prévenir des arrosions de tissus
et d'organes adjacents. Les instruments chirur-
gicaux doivent étre manipulés avec précaution
pour éviter d'endommager la bandelette polyes-
ter. Si les aiguilles sont déformées ou saisies en
dehors de la zone recommandée, elles peuvent se
casser. Compte tenu du risque de contamination
en cas de piqdre, la manipulation et ['élimination
des aiguilles doivent étre effectuées avec la plus
grande précaution.

Ce produit n'est pas congu pour étre utilisé en
contact direct avec le cceur, le systéme vasculaire
central ou le systéme nerveux central.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables suivants peuvent se pro-
duire malgré l'utilisation correcte de la bandelette
polyester :

Trés légére réaction transitoire des tissus sous
forme d'irritations localisées et de réactions in-
flammatoires contre des corps étrangers ; l'infec-
tion peut se prolonger en cas d'utilisation sur des
tissus infectés.

Les utilisateurs et/ou les patients sont encoura-
gés a signaler au fabricant et a l'autorité compé-
tente tout incident sérieux survenu en lien avec
le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur l'éti-
quette s'appliquent.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

Les produits non utilisés ou les déchets doivent
étre éliminés avec un soin particulier, en raison
du risque potentiel de contamination et/ou de
blessure. Par ailleurs, les exigences nationales
spécifiques doivent étre observées.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Les symboles sont expliqués a la fin du mode
d'emploi.



ISTRUZIONI PER L'USO

NASTRO IN POLIESTERE, intrecciato,
non riassorbibile, incolore o colorato, sterile
e Sutura cervicale
o Nastro in poliestere (senza ago)

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
e Leggere integralmente le istruzioni per l'uso
prima di utilizzare il prodotto.

* Il prodotto deve essere utilizzato solo da perso-
nale qualificato e addestrato. E responsabilita
del medico conoscere, sia le tecniche chirurgi-
che appropriate, sia l'anatomia prima dell'uso.

o Il prodotto viene consegnato
sterile (metodica di sterilizzazione: [sTERILEEO]

ossido di etilene). @

e I| prodotto & monouso.

 Non risterilizzare né riutilizzare il
prodotto poiché sono possibili
alterazioni critiche in termini di
prestazioni e sicurezza.

© Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

® Non utilizzare se il prodotto presenta
segni di danneggiamento (ad es. tagli
o piegature) o se il confezionamento
secondario o il confezionamento
sterile é stato danneggiato o
aperto accidentalmente prima dell'uso.

o Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione
prevista.

o Per ulteriori informazioni, contattare il
fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

Il nastro in poliestere & un nastro sintetico, in-
trecciato, non riassorbibile, composto da polie-
tilene tereftalato (PET). Viene fornito tinto con
D+C verde, indice di colore n. 61565, 0 non tinto.
I nastri in poliestere sono disponibili con vari tipi

di aghi in acciaio chirurgico da utilizzare come
suture cervicali, o senza ago. Sono disponibili in
varie lunghezze.

L'uso previsto delle suture cervicali & nella pro-
cedura di cerchiaggio cervicale. I nastri in polie-
stere senza ago vengono utilizzati come nastri di
fissaggio o di retrazione.

ISTRUZIONI PER L'USO

Con l'aiuto degli aghi armati a corpo tondeggian-
te, il nastro in poliestere viene spinto sotto la
mucosa cervicale, fino a che lintera cervice sia
circondata dal nastro. Successivamente, il nastro
viene annodato e la cervice viene chiusa, la-
sciando una certa apertura residua. Per evitare di
danneggiare l'ago durante l'impiego, si consiglia
di impugnarlo nello spazio compreso tra la fine
del terzo prossimale e la meta dell'ago, conside-
rando la punta dell'ago come terzo distale.

Per mezzo dei nastri sprovvisti di ago, & possibile
escludere temporaneamente organi e porzioni di
organi dal campo operatorio, allo scopo di facili-
tare al chirurgo il lavoro su tale campo. Successi-
vamente, i nastri vengono rimossi.

AZIONE

I nastri in PET sono non riassorbibili e non per-
dono la loro resistenza alla trazione nel tessuto,
anche per periodi di tempo prolungati. La sutura
cervicale rafforza adeguatamente la chiusura del-
la cervice, in presenza di apertura prematura o
incompetenza cervicale durante il secondo trime-
stre di gravidanza. Il cerchiaggio viene rimosso al
termine della gravidanza.

I nastri in poliestere sprovvisti di ago, si adattano
bene al cerchiaggio di organi e strutture poiché,
grazie alla loro conformazione piana ed alle loro
caratteristiche di flessibilita, non possono provo-
care incisioni accidentali dei tessuti.

CONTROINDICAZIONI
1l dispositivo non deve essere utilizzato nei pa-
zienti con allergie ai componenti del prodotto.



RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO/NOTE/
INTERAZIONI

Alla fine della gravidanza il cerchiaggio cervi-
cale va rimosso, per evitare lo sviluppo di cor-
rosioni nei tessuti e negli organi contigui. Gli
strumenti chirurgici vanno maneggiati con cura
onde evitare lesioni del nastro in poliestere. La
defor-mazione dell'ago o la sua impugnatura al di
fuori della zona consigliata potrebbe avere come
conseguenza la rottura dello stesso. La manipo-
lazione e lo smaltimento degli aghi vanno effet-
tuati con estrema attenzione a causa del pericolo
di infezione conseguente a punture accidentali.
Il dispositivo non va utilizzato specificatamente a
diretto contatto con il cuore, il sistema circolato-
rio centrale, o il sistema nervoso centrale.

EFFETTI INDESIDERATI

Nonostante ['uso corretto del nastro in poliestere,
possono verificarsi le sequenti reazioni avverse:
Reazione tissutale transitoria minima sotto forma
di irritazione localizzata e reazioni inflammatorie
da corpo estraneo; se il prodotto viene utilizzato
in tessuti infetti si puo prolungare linfezione.
Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati a
segnalare al fabbricante e all'autorita competente
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo.

CONSERVAZIONE
Le condizioni di conservazione si applicano come
indicato sull'etichetta.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del
materiale di scarto deve avvenire con particolare
cautela, a causa del potenziale rischio di conta-
minazione e/o di ferimenti. Inoltre, vanno osser-
vati i requisiti specifici nazionali.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
I simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni
per luso.



INSTRUCCIONES DE USO

CINTA DE POLIESTER, trenzado,
no reabsorbible, sin teiiir o tefiido, estéril
e Sutura cervicouterina
o (inta de poliéster (sin aguja)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Lea las instrucciones de uso en su totalidad
antes de utilizar el producto.

o El uso del producto debe correr a cargo exclu-
sivamente de personal debidamente formado y
cualificado. Antes del uso, el médico tiene la
responsabilidad de familiarizarse con las técni-
cas quirdirgicas que corresponda, asi como con
las caracteristicas anatomicas del paciente de
que se trate.

o El producto se entrega estéril
(método de esterilizacion:
oxido de etileno).

e El producto esta concebido
para un solo uso.

 No esterilice ni reutilice el producto,
pues pueden producirse cambios %
importantes en el rendimiento y en %
la sequridad.

® No utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

® No utilice el producto si presenta
signos de dafios (p. ej., cortes o
dobleces), o si el envase exterior
o el envase estéril han sufrido dafios
o se abren por accidente antes del uso.

o Utilice el producto Gnicamente para
la indicacion prevista.

® Pongase en contacto con el fabricante
para obtener mas informacion.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO
La cinta de poliéster es una cinta sintética, tren-
zada y no reabsorbible fabricada con tereftalato

de polietileno (PET). Se suministra tefiida con
verde D+C, indice de color n.° 61565, o sin teiiir.
Las cintas de poliéster pueden adquirirse con di-
ferentes tipos de agujas de acero quirdirgico para
usarlas como suturas cervicouterinas, o bien sin
aguja. Ademads, también se encuentran disponi-
bles en diferentes longitudes.

Las suturas cervicouterinas estan concebidas para
su uso en intervenciones de cerclaje cervicouteri-
no. Las cintas de poliéster sin aguja se usan como
cintas permanentes o de retraccion.

INSTRUCCIONES DE USO

La cinta de poliéster se introduce debajo de la
mucosa del cuello uterino con la ayuda de las
agujas de cuerpo redondo armadas hasta que toda
la cérvix quede envuelta por la cinta. A continua-
cion se anuda la cinta y la cérvix se cierra dejando
sblo una abertura residual. Para evitar deterioros
en las agujas al coser, se aconseja coger la aguja
en una zona situada entre el final del primer ter-
cio, considerado a partir del final de la aguja, y
la mitad de la aguja.

Con las cintas de poliéster sin aguja se pueden
mantener drganos o partes de drganos temporal-
mente fuera del area de operaciones para facilitar
al cirujano el trabajo en el area de trabajo corres-
pondiente. A continuacion se retiran las cintas.

ACCION

Las cintas de PET no son reabsorbibles y no pier-
den su resistencia a la traccién cuando estan en el
tejido, ni siquiera después de un periodo prolon-
gado de tiempo. La sutura cervicouterina refuer-
za correctamente el cierre del cuello uterino en
casos de apertura o insuficiencia cervicouterina
prematura durante el sequndo trimestre de emba-
razo. El cerclaje se retira al final de la gestacion.
Las cintas de poliéster sin aguja son apropiadas
para atar 6rganos y estructuras, pues no se cortan
en el tejido gracias a su estructura plana y su
carécter flexible.

CONTRAINDICACIONES
EL producto no debe utilizarse en pacientes con
alergia a cualquiera de sus componentes.



RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO/
NOTAS/INTERACCIONES

Al final del embarazo se deberfa retirar la ligadura
del cuello uterino para evitar la arrosion de los
tejidos y drganos adyacentes. Los instrumentos
quirrgicos deben manejarse cuidadosamente
para evitar deterioros en la cinta de poliéster.
La deformacion de agujas o el coger fuera de la
zona aconsejada puede Llevar a una rotura de las
agujas. El manejo y la eliminacion de las agujas
debe tener lugar con especial cuidado debido al
peligro de contaminacion derivado de una herida
por pinchado.

EL producto no estd concebido para su uso en
contacto directo con el corazon, el sistema cir-
culatorio central ni el sistema nervioso central.

REACCIONES ADVERSAS

A pesar de usar correctamente la cinta de po-
liéster, pueden aparecer las siguientes reacciones
adversas:

Minima reaccion de los tejidos en forma de irrita-
cion localizada o reacciones inflamatorias a cuer-
pos extrafios; la infeccion puede durar més cuan-
do el producto se utiliza en tejidos infectados.
Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes
a comunicar al fabricante o a la autoridad que
corresponda cualquier incidente grave que pueda
producirse en relacion con el producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indi-
cadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o
del material de desecho se debe realizar con espe-
cial cuidado debido al posible riesgo de contami-
nacion y/o lesion. Por lo demas se deben observar
los requisitos nacionales especificos.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
El significado de los simbolos se explica al final
de las instrucciones de uso.



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

TASMA POLIESTROWA, pleciona,
niewchtanialna, niebarwiona lub barwiona,
sterylna
o Szew do szyjki macicy
o Tasma poliestrowa (bez igty)

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy sta-

o Wyréb ten powinien by¢ stosowany wytacznie
przez odpowiednio wykwalifikowany i wyszkolo-
ny personel. Przed uzyciem lekarz powinien za-
poznaé sie zarowno z odpowiednimi technikami
chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi
pacjenta.

o Wyréb dostarczany jest w stanie
jatowym (metoda sterylizacji: [STERILE]EO]
tlenek etylenu).

o Wyréb przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

o Nie sterylizowac ani nie uzywac
ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢
do znaczacych zmian jego
charakterystyki i bezpieczeristwa
stosowania.

o Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

o Nie stosowac w razie widocznych oznak
uszkodzenia wyrobu (np. przeciecia lub
zgiecia) lub jesli opakowanie
zewnetrzne Lub jatowe opakowanie
wewnetrzne zostato uszkodzone lub
przypadkowo otwarte przed uzyciem.

© Wyrdb nalezy stosowac tylko w
przewidzianych wskazaniach.

 Prosimy zwrdcic sie do producenta o
dodatkowe informacje.

OPIS I PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Tasma poliestrowa to syntetyczna, pleciona, nie-
wchtanialna tasma wytwarzana z poli(tereftalanu
etylenu) (PET). Dostarczana jest w wersji zabar-
wionej zielenig D+C (CI 61565) lub niezabarwionej.
Tasmy poliestrowe dostepne sa z réznego typu
igtami ze stali chirurgicznej do stosowania jako
szew na szyjke macicy lub bez igly. Dostepne sq w
réznych dtugosciach.

Szwy na szyjke macicy sg przewidziane do sto-
sowania w zabiegu zatozenia szwu okreznego na
szyjke macicy. Tasmy poliestrowe bez igly moga
by¢ stosowane jako tasmy stabilizujace lub od-
ciggajace.

INSTRUKCJA UZYCIA

Za pomocg wzmocnionych igiet o okragtym prze-
kroju wsuna¢ tasme poliestrowa pod $luzowke
szyjki macicy, tak aby cata szyjka macicy byta ob-
jeta tasma. Nastepnie wykonac wezty na tasmie i
zamkna¢ szyjke macicy, pozostawiajac tylko maty
otwor. Aby unikna¢ uszkodzeri igty podczas szycia,
zaleca sie chwytac ja w przedziale miedzy koricem
pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica igty) a
Srodkiem igty.

Za pomocg tasm poliestrowych bez igiet mozna
tymczasowo trzymac narzady lub ich czesci z dala
od pola operacyjnego, aby utatwic chirurgowi pra-
ce w danym polu. Nastepnie nalezy usunac tasmy.

DZIALANIE

Tasmy z PET sa niewchtanialne i nie traca wytrzy-
matosci po zatozeniu na tkanke, nawet po dtugim
okresie. Szew okrezny szyjki macicy wzmacnia
odpowiednio zamkniecie szyjki macicy w razie
przedwczesnego rozwarcia lub niewydolnosci cie-
$niowo-szyjkowej w drugim trymestrze cigzy. Szew
okrezny usuwa sie pod koniec ciazy.

Tasmy poliestrowe bez igiet idealnie nadaja sie
do chwytania narzadéw i struktur, poniewaz ze
wzgledu na swéj ptaski ksztatt oraz gietkos¢ nie
wcinaja sie w tkanke.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowac wyrobu u pacjentéw z uczule-
niem na ktérykolwiek z jego sktadnikéw.



OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI /
INTERAKCIE

Pod koniec cigzy nalezy usunaé podwiazanie szyj-
ki macicy, aby unikna¢ nadzerek sasiadujacych
tkanek i narzadéw. Nalezy ostroznie postugiwac
sie narzedziami chirurgicznymi, aby zapobiec
uszkodzeniom tasmy poliestrowej. Przez odksztat-
cenie igiet lub chwytanie poza zaleconym obsza-
rem moze nastapic ich ztamanie. Nalezy szczegol-
nie starannie stosowac i usuwac igty z powodu
niebezpieczeristwa skazenia wywodzacego sie z
mozliwych obrazen ktutych.

Ten wyrdb nie jest przewidziany specjalnie do
stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem,
osrodkowym uktadem naczyniowym ani osrodko-
wym uktadem nerwowym.

DZIALANIANIEPOZADANE

Nastepujace dziatania niepozadane moga wy-
stapi¢ pomimo prawidtowego stosowania tasmy
poliestrowej:

tagodna przejsciowa reakcja tkankowa w postaci
miejscowego podraznienia i reakcji zapalnej na
obce ciato; w razie zastosowania w zakazonych
tkankach, zakazenie moze trwac dtuzej.

Zacheca sie, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali
producentowi i/lub wtasciwym wiadzom wszelkie
powazne zdarzenia, jakie wystapity w zwiazku ze
stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sa wskazane na etykie-
cie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktéw
lub odpaddw nalezy zachowac szczeg6lng ostroz-
no$¢ z powodu potencjalnego niebezpieczeristwa
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
lezy przestrzegac przepiséw obowiazujacych w
danych kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koricu niniejszej in-
strukcji.



[cs | NAvOD K POUZITE

POLYESTEROVY PAS, petkany, nevstiebatelny,
nebarveny nebo barveny, sterilni
o Cervikdlni sutura
o Polyesterovy pés (bez jehly)

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k
pouZiti.

o Vyrobek mize pouzivat vyhradné kvalifikovany
a vyskoleny personal. Lékar je povinen byt pred
operaci obezndmen s patficnymi chirurgickymi
technikami a s anatomii.

o \/yrobek se doddva sterilni
(metoda sterilizace: etylenoxid).

o \/yrobek je urcen pouze k
jednordzovému pouziti.

o \/yrobek opakované nesterilizujte ani
opakované nepouzivejte, protoze
existuje moznost kritickych zmén v
oblasti fungovéni a bezpe¢nosti.

® Nepouzivejte po datu
pouZitelnosti.

® Nepouzivejte, pokud vyrobek
vykazuje zndmky poskozeni (napf.
fezy nebo zohybdni) nebo pokud
je vnéjsi sterilni obal poskozen
nebo nedopatienim otevien pred
pouzitim.

@ x®E

e Pouzijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.

o Pro ziskani dalSich informaci
kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

Polyesterovy pds je synteticky splétany nevstreba-
telny pds z polyethylentereftaldtu (PET). Dodava
se barveny zeleni D+C, barevny index ¢. 61565
nebo nebarveny.

Polyesterové pdsy se doddvaji s rlznymi typy
jehel vyrobenymi z chirurgické oceli pro pouziti

jako cervikdlni sutury nebo bez jehel. Dodévaji se
v riznych délkach.

Cervikaln sutury jsou urceny pro pouziti v proce-
dure cervikalni cerklaz. Polyesterové pasy bez jeh-
ly se pouzivaji jako stabilni nebo vytahovaci pasy.

NAVOD K POUZIT

Pomoci vyztuzenych kulatych jehel se polyestero-
vy pds zasouvd pod sliznici hrdla, az je celé hrdlo
obklopeno pasem. Poté se pds zavdze a cervix se az
na zbytkovy otvor uzavie. K zabrdnéni poskozeni
jehly pfi iti se doporucuje drzet jehlu v oblasti
mezi koncem prvni tietiny od konce jehly a stfe-
dem jehly.

Pomoci polyesterovych pési bez jehel mohou
byt drzeny dvoudilné orgdny nebo ¢asti organd
mimo operacni pole, aby se chirurgovi v dotycném
pracovnim poli sndze pracovalo. Nakonec se pasy
odstranf.

UCINEK

PET pésy jsou nevstfebatelné a neztraci svoji pev-
nost v tahu ve tkdni ani za del$i dobu. Cervikdln{
sutura adekvatné vyztuzuje uzavér délozniho
hrdla pfi pfed¢asném otevieni nebo inkompeten-
ci délozniho hrdla v prdbéhu druhého trimestru
téhotenstvi. Cerkldz se odstrani na konci tého-
tenstvi.

Polyesterové pasy bez jehel se hodf dobre k ovdzd-
ni organd a struktur, které se z divodu své plosné
struktury a vldcného charakteru nemohou spravné
usadit ve tkani.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat u pacient( s alergie-
mi na kteroukoli z komponent vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENT POUZITI/POZNAMKY/
INTERAKCE

Na konci téhotenstvi by méla byt ligatura hrdla
odstranéna, aby se zabrénilo naruseni soused-
nich tkdnf a organd. S chirurgickymi néstroji by
se mélo zachdzet opatrné, aby nedoslo k posko-
zeni polyesterového pdsu. Deformace jehel nebo
uchopeni mimo doporucenou zénu mize mit za



nésledek zlomenf jehly. Manipulace s jehlami a
jejich likvidace by se mély v dasledku nebezpeci
kontaminace zplisobené pichnutim provadét se
zvldstni pozornosti.

Prostiedek neni specificky urcen k pouziti v
bezprostrednim kontaktu se srdcem, centralnim
obéhovym systémem a centrdlnim nervovym sys-
témem.

NEZADOUCI GCINKY

Navzdory spravnému pouziti polyesterového pasu
mohou nastat ndsledujici nezddouci dcinky:
Minimdlni pfechodna reakce tkané ve formé loka-
lizovaného podrazdént a zanétlivych reakci na cizi
téleso; infekce mize byt dlouhodobéjsi pfi pouziti
v infikovanych tkanich.

Uzivatele a/nebo pacienty je tieba vyzvat, aby
hlasili veskeré zdvazné incidenty, vzniklé v sou-
vislosti s prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu
organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouZiji, a likvida-
ci odpadniho materialu je tieba kvali nebezpeci
kontaminace a kviili nebezpeci zranéni vénovat
mimoradnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé staty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pou-
ziti.



UPUTE ZA UPOTREBU

POLIESTERSKA TRAKA, spletena, neresorptivna,
neobojana ili obojana, sterilna
o Cervikalni sav
o Poliesterska traka (bez igle)

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

o Prije koristenja proizvoda procCitajte ove upute u
cijelosti.

® Proizvod smije koristiti samo kvalificirano i os-
posobljeno osoblje. Na lije¢niku je odgovornost
da prije koristenja proizvoda bude upoznat s
prikladnim kirurskim tehnikama i anatomijom.

e Proizvod se isporucuje u sterilnom
obliku (metoda sterilizacije:
etilenoksid).

brentdeo

 Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

® Ne ponovno sterilizirati ili koristiti
proizvod jer su moguce kriticne
promjene u izvedbi i sigurnosti.

® Ne koristiti nakon isteka
roka valjanosti.

o Ne koristiti proizvod ako pokazuje
znakove ostecenja (npr. ureze ili
pregibe) ili ako je osteceno vanjsko
pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako
je proizvod slucajno otvoren prije
upotrebe.
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o Koristiti proizvod samo za namijenjenu
indikaciju.
e 7a daljnje informacije obratiti se proizvoacu.

OPIS I NAMIJENJENA SVRHA

Poliesterska traka je sintetska, spletena, nere-
sorptivna traka sastavljena od polietilen terefta-
lata (PET). Dostupna je obojana bojom D+C Green,
broj indeksa boje 61565 ili neobojana.
Poliesterske trake su dostupne s razli¢itim vrstama
igala proizvedenih od kirurskog celika za primjenu

kao cervikalni Savovi ili u varijanti bez igle. Dostu-
pne su u razli¢itim duljinama.

Cervikalni Savovi su namijenjeni za primjenu u
postupku cervikalne serklaze. Poliesterske trake
bezigle koriste se kao trake koje ostaju ili se vade.

UPUTE ZA UPOTREBU

Opremljena zaobljenom iglom poliesterska traka
se uvodi ispod cervikalne sluznice sve dok ne
obuhvati cjelokupni cerviks. Traka se potom veze
u ¢vor i zategne kako bi zatvorila cerviks, ali ipak
ostavila mali otvor. Da bi se sprijecilo ostecivanje
igle tijekom Sivanja, preporucuje se drzati iglu bli-
Ze kraju gdje se spaja s koncem, na mjestu izmeu
kraja njene prve trecine i sredine same igle.
Poliesterske trake bez igle mogu se upotrijebiti za
priviemenu retrakciju organa ili dijelova organa
iz kirurskog polja, olaksavajuéi time rad kirurga u
doti¢nom podrucju. Trake se potom mogu ukloniti.

DJELOVANJE

PET trake su neresorptivne i ne gube svoju vlac-
nu ¢vrstocu u tkivu ¢ak ni nakon duzih razdoblja.
Cervikalni Sav na odgovarajuci nacin pojacava za-
tvaranje cerviksa u slucaju preuranjenog otvara-
nja ili cervikalne inkompetencije tijekom drugog
trimestra trudnoce. Serklaza se uklanja na kraju
trudnoce.

Poliesterske trake bez igle prikladne su za upotre-
bu kao om¢e za retrakciju organa i drugih struk-
tura, jer njihov plosnati oblik i savitljiva struktura
sprjecavaju njihovo urezivanje u tkivo.

KONTRAINDIKACIJE
Proizvod se ne smije primijeniti u bolesnika s aler-
gijama na bilo koju od komponenata proizvoda.

RESTRIKCIJE I 0GRANICENJA PRIMIENE /
NAPOMENE / INTERAKCIJE

Na kraju trudnoce potrebno je ukloniti cervikalnu
serklazu radi izbjegavanja erozija u susjedna tkiva
i organe. Potrebno je pazljivo rukovati kirurskim
instrumentima kako bi se izbjeglo oStecivanje po-
liesterske trake. Savijanje igala ili njihovo drzanje
izvan preporucenog podrucja moze dovesti do
loma igle. Potrebna je narocita paznja pri ruko-



vanju i zbrinjavanju igala zbog rizika od infekcije
uslijed uboda iglom.

Proizvod nije namijenjen specificno za upotrebu
u izravnom dodiru sa srcem, sredisnjim cirkulacij-
skim sustavom ili sredisnjim Zivéanim sustavom.

NUSPOJAVE

Cak i unatoc ispravnoj primjeni poliesterske trake
mogu se javiti sljedece nuspojave:

Minimalna prolazna reakcija tkiva u obliku loka-
liziranih reakcija iritacije i upale; infekcija moze
duZe trajati ako se traka primijeni u inficiranim
tkivima.

Korisnici i/ili bolesnici poticu se da svaki ozbiljan
incident ¢ija je pojava povezana s primjenom proi-
zvoda prijave proizvoacu i nadleznom tijelu.

UVIETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na nalje-
pnici.

INFORMACIJE 0 ZBRINJAVANJU

Nekoristene proizvode ili otpadni materijal po-
trebno je zbrinuti narocito pazljivo zbog potenci-
jalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opce-
nito je potrebno postivati specificne nacionalne
propise.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za upotrebu.
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CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG /
CE mark and identification number of the notified body. The product complies with
the Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC. / Marquage
CE et numéro d'identification de 'organisme notifié. Le produit répond aux principales
exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE. / Marchio CE e
numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici. / Marcado CE y
ndmero de identificacion del organismo notificado. EL producto cumple los requisitos
bésicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a
los productos sanitarios. / Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania dyrektywy 93/42EWG dla wyrobéw medycznych / Symbol CE
aidentifikacni ¢islo orgdnu. Vyrobek spliiuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich / CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proi-
zvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden / Do not use if package is damaged /
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Non utilizzare se imballaggio non &
integro / No utilizar si el envase esta dafiado / Nie uzywac, gdy opakowanie zostato
naruszone / Nepouzivejte pfi poskozeném obalu / Ne koristiti ako je pakiranje osteceno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Non risterilizzare /
No esterilizar / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nesterilizujte opakované / Ne ponovno
sterilizirati

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser /
Non riutilizzare / No reutilizar / Nie uzywa¢ ponownie /
Nepouzivejte opakované / Ne upotrebljavati ponovno

Sterilbarrieresystem / Sterile packaging / Emballage stérile /
Imballaggio sterile / Envasado estéril / Jatowe opakowanie / Sterilni balent /
Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé par oxyde
d'éthyléne / Sterilizzato con ossido di etilene / Estéril con oxido de etileno / Stery-
lizowane tlenkiem etylenu / Sterilizovdno etylenoxidem / Sterilizirano etilen oksidom

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication /
Data di fabbricazione / Fecha de fabricacién / Data produkcji / Datum vyroby /
Datum proizvodnje
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Hersteller / Manufacturer / Fabricant /
Fabbricante / Fabricante / Producent /
Vyrobce / Proizvoac

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de / Consult in-
structions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de / Veuillez lire les instructions
d'utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de / Consultare le istruzioni per l'uso
sulla home page ifu.serag-wiessner.de / Consiltense las instrucciones de uso en la
pégina ifu.serag-wiessner.de / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg stosowania dostepna
na stronie ifu.serag-wiessner.de / Prostudujte si navod k pouZiti na domovské strance
ifu.serag-wiessner.de / ProCitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-
wiessner.de

Achtung / Caution / Attention /
Attenzione / Precaucion / Przestroga /
Pozor / Oprez

Verwendbar bis / Use-by date / Date limite d'utilisation /
Data di scadenza / Fecha de caducidad / Termin przydatnosci do uzycia /
Datum exspirace / Upotrijebiti do datuma

Artikelnummer / Catalogue number / Référence /
Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Numer katalogowy /
Katalogové ¢islo / Kataloski broj

Charge / Batch code / Code de lot /
Codice del lotto / Codigo de lote / Kod serii /
Kéd sarze / Oznaka serije

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical /
Dispositivo medico / Producto sanitario / Wyréb medyczny /
Zdravotnicky prostiedek / Medicinski proizvod

Polyester / Polyester / Polyester /
Poliestere / Poliester / Poliester /
Polyester / Poliester

Trocken aufbewahren / Keep dry / Garder au sec /
Mantenere asciutto / Mantener seco / Chroni¢ przed wilgocia /
Uchovavejte v suchu / Drzati na suhom mjestu

Oberer Temperaturgrenzwert / Upper limit of temperature / Limite supérieure de tem-
pérature / Limite superiore di temperatura / Limite superior de temperatura / Gérny
limit temperatury / Horn limit teploty / Gornja granica temperature
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