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de GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL AUS POLYVINYLIDENFLUORID
® SERALENE®

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit, bevor Sie das Produkt benut-
zen.

e Das Produkt sollte nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden, welches
daflr verantwortlich ist, vor dem Gebrauch dieses Produkts sowohl mit den geeigneten
Operationstechniken als auch mit der Anatomie vertraut zu sein.

e Das Produkt wird steril (Sterilisationsmethode: Ethylenoxid) geliefert.

i

e Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

2

e Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da kritische Veranderun-
gen in Bezug auf Leistung und Sicherheit mdglich sind.

e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

job)

)

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

®

e Verwenden Sie das Produkt nur fir die vorgesehene Indikation.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERALENE® handelt es sich um synthetisches, monofiles, nicht-resorbierbares chi-
rurgisches Nahtmaterial. Das Fadengrundmaterial besteht aus Polyvinylidenfluorid.
SERALENE® wird mit Solvent Blue, Colour Index Nr. 61568 eingefarbt. Es ist in verschie-
denen Fadenstarken und -langen verfligbar.

SERALENE® wird mit verschiedenen Nadeln aus chirurgischem Stahl oder unbenadelt
geliefert. Es kann in Kombination mit weiteren Komponenten, wie z.B. einem Fadenfih-
rungsrohr, geliefert werden. SERALENE® konnen Pledgets zur Verstarkung korpereige-
ner Strukturen beigepackt sein.

Die Nahtmaterialien aus Polyvinylidenfluorid entsprechen der Monographie “Sterile,
nicht-resorbierbare Faden (Fila non resorbilia sterilia)“ der Europaischen Pharmakopoée.
SERALENE® ist zur Adaptation von Weichgeweben oder zur Ligatur vorgesehen, bei de-
nen nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist, inklusive der Anwendung am zentra-
len Kreislauf- und Nervensystem sowie in der Mikrochirurgie und Ophthalmologie. Polyvi-
nylidenfluoridfaden kénnen auch als Haltendhte und zur Markierung eingesetzt werden.



ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials sollten der Zustand des Patienten,
die Erfahrung des qualifizierten Fachpersonals, die chirurgische Technik sowie die Art
und GrolRe der Wunde bericksichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten die eingefihr-
ten Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um Nadelbeschadigungen beim Nahen
zu vermeiden, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen dem Ende des ers-
ten Drittels vom Nadelende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

Unbenadelte Faden kénnen zur Ligatur verwendet oder mit chirurgischen Ohrnadeln ver-
bunden werden. Geeignete Nadeln und Anwendungshinweise entnehmen Sie der Ge-
brauchsanweisung fur Sterile Ohrnadeln von Serag-Wiessner. Die Eignung von Fabrika-
ten anderer Hersteller wurde nicht gepruft. Bei Einsatz anderer Fabrikate sind deren spe-
zifische Anweisungen zu beachten.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundversorgung die Aufgabe, eine Verbin-
dung von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu Fremdmaterial herzustellen. Die Un-
terbindung oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Verschluss von Hohlorganen.
Nahtmaterial aus Polyvinylidenfluorid wird im Kdrper nach anfanglicher geringfligiger Ge-
webereaktion langsam fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt. SERALENE® kann
aufgrund seiner monofilen Fadenstruktur auch in infektionsgefahrdetem Gewebe einge-
setzt werden.

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

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN / HINWEISE / WECHSELWIRKUN-
GEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderungen an das Nahtmaterial und die
erforderlichen Techniken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigenschaften
bertcksichtigt werden. Bei langerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Losungen (z.B. Gal-
len- oder Harnwege) besteht wie bei allen Fremdkdrpern die Gefahr einer Steinbildung.
Bei Nahten in infizierten Geweben wird die Anwendung geeigneter BegleitmalRnahmen
empfohlen. Die chirurgischen Instrumente sollten sorgféltig gehandhabt werden, um Fa-
denverletzungen zu vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fassen auf3erhalb der
empfohlenen Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Handhabung von Nadeln sollte
wegen der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverletzungen mit besonderer Sorg-
falt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERALENE® konnen die folgenden uner-
winschten Wirkungen auftreten:

lokale Reizungen, entziindliche Reaktionen auf den Fremdkérper, Bildung von Fadenfis-
teln oder Granulomen.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten alle schwerwiegenden Vorfélle, die im
Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der zustandigen Behorde
zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.



HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder von Abfallmaterial sollte wegen poten-
tieller Kontaminations- und/oder Verletzungsgefahr mit besonderer Sorgfalt erfolgen. Im
Ubrigen sollten die spezifischen nationalen Anforderungen beachtet werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIALS OF POLYVINYLIDENE FLUORIDE
® SERALENE®

WARNINGS AND PRECAUTIONS

¢ Read the instructions for use in their entirety before using the product.

e The product should only be used by qualified personnel, that is responsible to be fa-
miliar with both appropriate surgical techniques and anatomy prior to use.

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

IS

i

e The product is intended for single use only.

¢ Do not resterilize or re-use the product as critical changes in performance and safety
are possible.

&

e D
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not use after expiration date.

e 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 unintentionally opened prior to

c
n
@S‘D

e Use the product only for the intended indication.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERALENE® is a synthetic monofilament non-absorbable surgical suture material. The
basic material of the thread is polyvinylidene fluoride. SERALENE® is dyed with solvent
blue, Colour Index No. 61568. SERALENE® is available in various gauge sizes and
lengths.

It is supplied with various types of needles made of surgical steel or without needles. It
may be supplied in combination with other components, such as a suture guiding tube.
Pledgets may be enclosed with SERALENE® to reinforce the body’s own structures.
The suture material complies with the current edition of the European Pharmacopoeia
monograph (EP) "Sutures, sterile non-absorbable" (fila non resorbilia sterilia)”.
SERALENE®? is suitable for adaptation of soft tissues and for ligatures where non-absorb-
able suture material is indicated, including use in cardiovascular and neurological proce-
dures as well as in microsurgery and ophthalmic procedures. Polyvinylidene fluoride
threads can also be used as holding sutures and for marking purposes.

INSTRUCTIONS FOR USE
In the choice and use of suture material, account should be taken of the condition of the
patient, the experience of the qualified personnel, the surgical technique, and the type



and size of the wound. Standard knot-tying techniques should be used to ensure knot-
holding security. In order to prevent needle damage during suturing it is recommended
that the needle be grasped at a point between the end of its first third (as seen from its
end) and its midpoint.

Unneedled suture material may be used for ligation or may be connected with surgical
eye needles. For suitable needles and application instructions, please refer to the Instruc-
tions for Use of Serag-Wiessner sterile eye needles. The suitability of other manufactur-
ers' products has not been tested. When using other brands, their specific instructions
must be observed.

ACTION

The function of a medical suture in wound care is to attach tissue to tissue or tissue to
foreign material. Ligatures are a special type of suture used to close hollow organs.
After a slight initial tissue reaction, suture material of polyvinylidene fluoride is slowly and
progressively encapsulated by connective tissue. Because of its monofilament thread
structure, SERALENE® can also be used in tissue at risk of infection.

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

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the techniques required vary with the indica-
tion. In the choice of suture material, account should be taken of the characteristics of the
suture material concerned. Like all foreign bodies, the device can give rise to calculus
formation when in pro-longed contact with salt-containing solutions (e.g. in the biliary or
urinary tract). In the case of sutures in infected tissue the use of suitable ancillary
measures is recommended. Surgical instruments should be handled with care in order to
avoid damage to threads. Bending of needles or grasping them outside of the recom-
mended area can result in needle breakage. Because of the risk of infection from needle
pricks, needles should be handled with particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in association with correct use of SERALENE®:
localized irritation, inflammatory foreign-body reactions, suture fistulas or granulomas.
Users and/or patients are encouraged to report any serious incident that has occurred in
relation 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 regu-
lations.

MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instructions for use.



fr MODE D’EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE EN FLUORURE DE POLYVINYLE
® SERALENE®

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

e Lisez intégralement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

e Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel qualifié, qui ont la respon-
sabilité d'étre aguerri a la fois aux techniques chirurgicales adaptées et a I'anatomie
avant l'utilisation du produit.

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

e Le produit est destiné exclusivement a un usage unique.

i

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

&

e Ne gas utiliser apres la date d'expiration.

¢ Ne pas utiliser si le produit est endommagé (coupure ou pliure par ex.) ou si I'embal-
lage extérieur ou I'emballage stérile a été endommagé ou ouvert accidentellement
avant l'utilisation.

®

o Utilisez le produit uniquement pour l'indication prévue.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERALENE® est un matériau de suture chirurgicale, monofilament, synthétique et non
résorbable. Le matériau de base du fil est le polyfluorure de vinylidéne. SERALENE® est
teinté en Solvent Blue, Colour Index n° 61568. SERALENE® est disponible en différents
calibres et longueurs.

Il est fourni avec différents types d'aiguilles en acier chirurgical ou sans aiguille. Il peut
étre associé a d'autres composants, comme un tube de guidage de suture. SERALENE®
peut contenir des compresses destinées a renforcer les structures corporelles.

Les matériaux de suture a base de polyfluorure de vinylidene sont conformes aux exi-
gences sous-jacentes de la monographie de la Pharmacopée européenne «Sutures sté-
riles non-absorbables» (fila non resorbilia sterilia).

SERALENE® est concu pour le rapprochement des tissus mous ou pour les ligatures
nécessitant [‘utilisation de fil de suture non résorbable, y compris l'utilisation au niveau
des systémes circulatoire et nerveux centraux, ainsi qu‘'en microchirurgie et en ophtalmo-
logie. Les fils de fluorure en polyvinyle peuvent également servir de fils de soutien et de
moyen de marquage.



MODE D'EMPLOI

Lors du choix et de l'utilisation du matériau de suture, I'état du patient, 'expérience du
personnel qualifié, la technique chirurgicale ainsi que la nature et 'ampleur de la plaie
devront étre pris en considération. Pour obtenir des nceuds solides, appliquer les tech-
niques standard. Afin d’éviter d’abimer 'aiguille au cours de la suture, il est recommandé
de la saisir entre la fin du premier tiers (mesuré a partir de I'extrémité) et le point médian.
Le matériel de suture non monté sur aiguille peut étre utilisé pour la ligature ou étre enfilé
dans le chas des aiguilles chirurgicales. Veuillez vous reporter au mode d'emploi des
aiguilles stériles a chas de Serag-Wiessner pour connaitre les aiguilles adaptées et les
instructions d'application. La compatibilité avec des produits d'autres fabricants n'a pas
été testée. Lorsque vous utilisez des produits d'autres marques, veuillez respecter leurs
instructions spécifiques.

ACTION

Le réle d’'une suture médicale des plaies est de solidariser des tissus ou de fixer un tissu
a un matériau étrange. Les ligatures constituent un type particulier de suture et sont uti-
lisées pour fermer des organes creux.

Apres une légére réaction initiale des tissus, le matériel de suture a base de polyfluorure
de vinylidéne est lentement et progressivement encapsulé par les tissus conjonctifs. Du
fait de la structure monofilament de son fil, SERALENE® peut également étre utilisé pour
des tissus présentant un risque d'infection.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant des allergies a I'un des
composants du produit.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION / REMARQUES / INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture et de techniques nécessaires varient sui-
vant les indications. Le choix du matériel de suture doit tenir compte des caractéristiques
du matériel de suture concerné. Comme tous les corps étrangers, le dispositive peut pro-
voquer la formation de calculs lors d'un contact prolongé avec les voies biliaires ou uri-
naires. L'utilisation de mesures auxiliaires adaptées est recommandée pour les sutures
dans des tissus infectés. Les instruments chirurgicaux doivent étre maniés avec soin pour
éviter d'endommager la suture. Les aiguilles peuvent se casser si on les plie ou si on les
tient en dehors de la zone recommandée. Etant donné le risque d’infection qu’entrainent
les piqUres d’aiguilles, celles-ci doivent étre manipulées avec le maximum de précaution.

REACTIONS INDESIRABLES

L'utilisation conforme des sutures SERALENE® peut entrainer les effets indésirables sui-
vants:

Irritations locales, réactions inflammatoires au corps étranger ; formation de fistules de
suture ou de granulomes.

Les utilisateurs et/ou les patients sont encouragés a signaler au fabricant et a l'autorité
compétente tout incident sérieux survenu en lien avec le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur I'étiquette 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.



it ISTRUZIONI PER L’USO

MATERIALE DA SUTURA IN FLUORURO POLIVINILIDENICO
® SERALENE®

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Leggere integralmente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il prodotto.

e |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato. E di responsabilita di
quest’ultimo sviluppare la necessaria pratica con le tecniche operatorie adeguate, oltre
che le necessarie conoscenze di anatomia, prima dell'uso di questo prodotto.

¢ |l prodotto viene consegnato sterile (metodica di sterilizzazione: ossido di etilene).

STERILEE(]

¢ |l 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.

I

¢ Non utilizzare se il prodotto presenta segni di danneggiamento (ad es. tagli o piega-
ture) o se il confezionamento secondario o il confezionamento sterile € stato danneg-
giato o aperto accidentalmente prima dell'uso.

e Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERALENE® & un materiale per filo da sutura chirurgico sintetico, monofilamento, non
riassorbibile. Il materiale di base del filo € il fluoruro di polivinilidene. SERALENE® é tinto
con solvente blu, indice di colore n. 61568. SERALENE® e disponibile in vari calibri e
lunghezze.

Viene fornito con vari tipi di aghi in acciaio chirurgico o senza aghi. Puo essere fornito in
combinazione con altri componenti, come una cannula-guida per sutura. Per rinforzare
le strutture corporee, & possibile associare a SERALENE® i pledget.

I materiali per fili da sutura in fluoruro di polivinilidene sono conformi ai requisiti di base
della monografia della Farmacopea Europea “Fili di sutura, sterili non riassorbibili" (fila
non resorbilia sterilia)".

SERALENE® viene utilizzato per assicurare un adeguato contatto fra i tessuti molli op-
pure per la legatura, nei casi in cui sia indicato un filo costituito da materiale non riassor-
bibile, anche negli interventi di cardio-chirurgia e neurochirurgia, ed in quelli di microchi-
rurgia ed oftalmologia. I fili in fluoruro polivinilidenico possono essere utilizzati anche per
suture di sostegno e per marcature.



ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizzazione vanno considerate le condizioni del
paziente, 'esperienza del personale qualificato, la tecnica chirurgica nonché le dimen-
sioni ed il tipo della ferita. Per assicurare i nodi possono essere impiegate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare 'ago durante I'impiego, si consiglia di impu-
gnarlo nello spazio compreso tra la fine del terzo prossimale e la meta dell’ago, conside-
rando la punta dell’ago come terzo distale.

Il materiale di sutura senza ago puo essere utilizzato per la legatura o montato su aghi
chirurgici con cruna. Per gli aghi adatti e le istruzioni per I'applicazione, fare riferimento
alle Istruzioni per I'uso degli aghi con cruna sterili di Serag-Wiessner. L'idoneita dei pro-
dotti di altri produttori non e stata testata. Quando si utilizzano altri marchi, € necessario
osservare le loro specifiche istruzioni.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nellambito della cura delle ferite, di assicurare un ade-
guato contatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materiale estraneo. La legatura serve
come forma particolare di sutura per la chiusura di organi cavi.

Dopo una lieve reazione tissutale iniziale, il materiale da sutura in fluoruro di polivinilidene
viene lentamente e progressivamente incapsulato dal tessuto connettivo. Grazie alla
struttura del suo monofilamento, SERALENE® pud essere impiegato anche nei tessuti
colpiti da un’infezione.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pazienti con allergie ai componenti del pro-
dotto.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO / NOTE / INTERAZIONI

| requisiti del materiale di sutura e le tecniche richieste variano a seconda dell'indicazione.
Nella scelta del filo di sutura deve essere tenuto conto delle caratteristiche del materiale
con cui e prodotto. Se utilizzato nelle vie biliari o urinarie il dispositivo puo causare, come
tutti i corpi estranei, la formazione di calcoli. Si raccomanda l'uso di misure ausiliarie ade-
guate eseguendo suture nello spessore di tessuti infetti. Gli strumenti chirurgici devono
essere maneggiati con cura per evitare danni alla sutura. Piegare gli aghi o afferrarli al di
fuori dell'area raccomandata puo provocare la rottura dell'ago. Inoltre, si raccomanda di
maneggiare gli aghi con particolare attenzione per evitare il rischio di infezioni a seguito
di punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso dei SERALENE® possono insorgere i
seguenti effetti indesiderati:

reazione locale, reazione infammatoria da corpo estraneo, formazione di fistole da filo o
di granulomi.

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati a segnalare al fabbricante e all'autorita com-
petente 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 contaminazione e/o di ferimenti.
Inoltre, vanno osservati i requisiti specifici nazionali.



SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
| simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni per l'uso.



es INSTRUCCIONES DE USO

SUTURA DE DIFLUORURO DE POLIVINILIDENO
® SERALENE®

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

e El producto debe ser empleado exclusivamente por personal debidamente formado y
cualificado; antes del uso, debe haberse familiarizado con las técnicas quirdrgicas que
correspondan y con las caracteristicas anatomicas del paciente.

e El producto se entrega estéril (método de esterilizacion: 6xido de etileno).

i

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 seguridad.

®

e N

(@)

utilice el producto después de la fecha de caducidad.

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

@

e Utilice el producto Unicamente para la indicacion prevista.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERALENE® es un material de sutura quirGrgica no reabsorbible de monofilamento
sintético. El material basico del hilo es fluoruro de polivinilideno. SERALENE® esta tefiido
con azul disolvente, indice de color n.° 61568 y se encuentra disponible en diferentes
calibres y longitudes.

Ademas, se entrega con varios tipos de agujas de acero quirdrgico o sin agujas. También
puede suministrarse en combinacion con otros componentes, como puede ser un tubo
guia de sutura. Junto con SERALENE® pueden entregarse compresas para reforzar las
estructuras propias del organismo.

Los materiales de sutura de fluoruro de polivinilideno cumplen los requisitos basicos de
la monografia de la Farmacopea Europea «Sutures, sterile non-absorbable (fila non
resorbilia sterilia)» (Suturas estériles no reabsorbibles).

SERALENE® puede ser utilizada en tejidos blandos y ligaduras, cuando se precise una
sutura no reabsorbible, inclusive para el empleo en los sistemas circulatorio y nervioso
centrales, asi como en la microcirugia y oftalmologia. Las suturas de difluoruro de
polivinilideno pueden usarse también como cualquier sutura de sujeccion.



INSTRUCCIONES DE USO

En la eleccion y empleo del material de sutura deben tenerse en cuenta el estado del
paciente, la experiencia del personal debidamente formado y cualificado, la técnica
quirdrgica asi como la clase y tamafio de la herida. Para asegurar los nudos deben
utilizarse las técnicas de anudamiento estandar. Para evitar deterioros de la aguja al
coser se recomienda cogerla por una zona situada entre el final del primer tercio,
considerado a partir del final de la aguja, y el centro de la aguja.

El material de sutura sin aguja puede utilizarse para ligaduras o usarse en combinacion
con agujas con ojo. Para conocer las agujas adecuadas y las instrucciones de aplicacion,
consulte las instrucciones de uso de las agujas con ojo estériles de Serag-Wiessner. No
se ha comprobado la idoneidad de productos de otros fabricantes. Asi pues, si utiliza
otras marcas, observe siempre sus instrucciones especificas.

ACCION

En el contexto del tratamiento de las heridas, la sutura médica tiene la funcion de
establecer una unién entre tejidos o entre tejido y un material ajeno. La ligadura como
forma especial de sutura sirve para el cierre de érganos huecos.

Después de una ligera reaccion inicial del tejido, el material de sutura de fluoruro de
polvinilideno se encapsula de forma lenta y gradual en el tejido conjuntivo. Gracias a su
estructura monofilamento, SERALENE® también se puede emplear en tejido en el que
exista el riesgo de una infeccién.

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

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO / NOTAS / INTERACCIONES

Los requisitos que debe cumplir el material de sutura y las técnicas necesarias varian en
funcién de la indicacion. A la hora de elegir el material de sutura deberan considerarse
sus propiedades particulares. Igual que con todos los cuerpos extrafios, en caso de un
contacto prolongado con las vias urinarias o biliares existe el riesgo desarrollar calculos.
En el caso de suturas de tejidos infectados, se recomienda aplicar medidas adicionales
adecuadas. Los instrumentos quirdrgicos deben tratarse con cuidado para evitar que se
produzcan dafios en hilo. Las agujas pueden romperse si se doblan o se agarran fuera
del area recomendada. Debido al riesgo de infeccién por pinchazos con agujas, estas
deben manipularse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

Cuando SERALENE® se emplea correctamente pueden presentarse los siguientes
efectos adversos:

Irritaciones locales, reacciones inflamatorias ante cuerpos extrafios; formacion de fistulas
de hilos o granulomas.

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 relacién con el
producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indicadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o del material de desecho se debe realizar
con especial cuidado debido al posible riesgo de contaminacién 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.



pt INSTRUCOES DE SERVICO

MATERIAL DE SUTURA A BASE DE FLUORETO DE POLIVINILO
® SERALENE®

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Leia as instrugdes de utilizacdo completamente antes de utilizar o dispositivo.

e O produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado e formado. E da respon-
sabilidade do médico familiarizar-se com as técnicas cirargicas adequadas e a anato-
mia antes de utilizar o dispositivo.

e O produto é fornecido em condi¢fes esterilizadas (método de esterilizacao: 6xido de
etileno).

¢ O dispositivo destina-se a utiliza¢do unica.

i

2

e Na&o reesterilizar nem reutilizar o dispositivo, dado que tal pode causar altera¢des criti-
cas do desempenho e da seguranca.

®

e N

an

o utilizar depois do prazo de validade.

¢ Nao utilizar se o dispositivo apresentar sinais de danos (p. ex., cortes ou dobras) ou
se a embalagem exterior ou a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido aberta
acidentalmente antes da utilizagéo.

)

e Ultilizar o dispositivo apenas para a indicacao prevista.

DESCRICAO E FINALIDADE PREVISTA

SERALENE® é um material de sutura cirdrgico monofilamento, ndo absorvivel e sintético.
O material basico do fio é fluoreto de polivinilo. SERALENE® esté tingido com azul de
solvente, indice de Cor N.° 61568. SERALENE® esta disponivel em vérias espessuras e
comprimentos.

E oferecido com varios tipos de agulhas em aco cirlrgico ou sem agulhas. Pode ser
fornecido em combinagdo com outros componentes, tais como um tubo-guia de sutura.
Podem ser utilizadas compressas com SERALENE® para reforco das estruturas
intrinsecas do corpo.

Os materiais de sutura feitos de fluoreto de polivinilo estdo em conformidade com os
requisitos da monografia Farmacopeia Europeia "Suturas estéreis e ndo absorviveis (fila
non resorbilia sterilia)”.

SERALENE® esta previsto para adaptacdo de partes moles ou para ligadura, nas quais
esta indicado material de sutura ndo reabsorvivel, incluindo a utilizagdo no sistema
circulatério central e no sistema nervoso central, bem como em microcirurgia e em
oftalmologia. As suturas de fluoreto de polivinilo poderdo também ser utilizadas como



suturas de segurancga e para marcacao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Na escolha e utilizacdo do material de sutura devem ser considerados o estado de saude
do doente, a experiéncia do pessoal médico qualificado, a técnica cirargica, bem como
o tipo e o tamanho da ferida. Para fixacdo dos nds devem ser usadas as técnicas padrao
de nds. Para evitar danos da agulha ao suturar, recomenda-se que agarre a agulha numa
zona entre a extremidade do primeiro terco, vendo a partir da extremidade da agulha, e
0 meio da agulha.

Os materiais de sutura sem agulha podem ser utilizados para ligaduras ou podem ser
ligados a agulhas de cirurgia oftalmolégica. Para obter informacdo sobre as agulhas
adequadas e instrucdes de utilizacdo, consulte as instru¢des de utilizacdo das agulhas
oftalmolégicas estéreis da Serag-Wiessner. A adequacdo de produtos de outros
fabricantes nao foi testada. Se utilizar outras marcas, consulte as instrucfes especificas
gue acompanham estes dispositivos.

EFEITO

A sutura médica tem a funcéo, ao nivel do tratamento de feridas, de estabelecer uma
unido entre tecidos ou entre um tecido e um material estranho. A colocacao de ligaduras
como forma especial de sutura serve para oclusao dos 6rgaos cavernosos.

Ap6s uma reacdo tecidual inicial ligeira, o material de sutura feito de fluoreto de
polivinilideno é encapsulado lenta e progressivamente pelo tecido conjuntivo. Com base
na sua estrutura monofilamentosa, SERALENE® pode também ser utilizado em tecidos
ameacados de infeccao.

CONTRAINDICACOES
O dispositivo ndo pode ser utilizado em doentes com alergia a qualquer dos seus
componentes.

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZACAO / NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e as técnicas necessarias variam em funcéo da in-
dicacdo. Na escolha do material de sutura, deve ter-se especial atencdo as carac-
teristicas do respetivo material de sutura. Tal como acontece com todos 0s corpos es-
tranhos, o dispositivo pode dar origem a formacéo de calculos no contacto prolongado
com solugbes que contém sal (p. ex., no trato biliar ou urinario). No caso de tecidos
infetados, podem ser necessarias medidas auxiliares adequadas. Os instrumentos cirar-
gicos devem ser manuseados cuidadosamente, de modo a evitar danos ao fio. As agul-
has podem partir se forem curvadas ou agarradas fora da area prevista para o efeito.
Devido ao risco de infecéo por picadas de agulha, as agulhas devem ser manipuladas
com particular cuidado.

REACOES ADVERSAS

Na utilizacdo, mesmo tecnicamente correta, de SERALENE® poderéo verificar-se as
seguintes reacdes adversas:

Irritacdo local, reacgbes infecciosas sobre o corpo estranho, formacgéo de fistulas ou
granulomas.

Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a comunicar ao fabricante ou a autoridade
competente incidentes graves que ocorram em associacao com o dispositivo.

CONSERVACAO
Aplicam-se as condi¢des de armazenamento indicadas no rotulo.



AVISOS SOBRE ELIMINACAO

Devido ao potencial perigo de contaminacao e/ou de lesfes, a eliminacédo de produtos
ndo usados ou de residuos deve ser realizada com especial cuidado. Além disso,
deverdo ser cumpridos os requisitos especificos nacionais.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
Os simbolos séo explicados no fim destas instru¢ées de utilizacao



nl GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL UIT POLYVINYLIDEENFLUORIDE
® SERALENE®

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Lees de gebruiksaanwijzing volledig voordat u het product gebruikt.

e Het product mag alleen door daarvoor gekwalificeerd personeel gebruikt worden, en
het is hun verantwoordelijkheid dat zij voor het gebruik van dit product zowel met de
geschikte operatietechnieken als met de anatomie vertrouwd zijn.

e Het product wordt steriel geleverd (sterilisatiemethode: ethyleenoxide).

e Het product is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

®

o Steriliseer of hergebruik het product niet, omdat dit kritische veranderingen kan
veroorzaken op het gebied van prestaties en veiligheid.

i

¢ Niet gebruiken na de vervaldatum.

¢ Niet gebruiken als het product tekenen van schade vertoont (bijv. sneden of knikken)
of als de buitenverpakking of steriele verpakking voor gebruik is beschadigd of per
ongeluk is geopend.

e Gebruik het product alleen voor de beoogde indicatie.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERALENE® is een synthetisch, monovezelig, niet-resorbeerbaar, chirurgisch
hechtmateriaal. Het basismateriaal van de draad is polyvinylideenfluoride. SERALENE®
is geverfd met solventblauw, kleurindexnr. 61568. SERALENE® is verkrijgbaar in
verschillende sterkten en lengten.

Het wordt geleverd met verschillende soorten naalden uit chirurgisch staal of zonder
naalden. Het kan worden geleverd in combinatie met andere componenten, zoals een
hechtdraadgeleider. Pledgets kunnen worden ingesloten met SERALENE® om de
lichaamseigen structuren te versterken.

Hechtmateriaal uit polyvinylideenfluoride voldoet aan de onderliggende vereisten van de
huidige editie van de monografie “Steriele, niet-resorbeerbare hechtdraden” (fila non
resorbilia sterilia)” van de Europese Farmacopee.

SERALENE® is bestemd voor de aanpassing van zacht weefsel of als ligatuur, waarbij
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, waaronder toepassing op de centrale
bloedsomloop en het centrale zenuwstelsel, evenals in de microchirurgie en oftalmologie.
Hechtmateriaal van polyvinylideenfluoride kan ook worden gebruikt als
bevestigingshechting of voor markeringen.



GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met
de toestand van de patiént, de ervaring van het gekwalificeerde personeel, de
chirurgische techniek en de aard en grootte van de wond. Bij het hechten moeten de
standaardknooptechnieken worden toegepast. Om beschadiging van de naald bij het
hechten te voorkomen wordt aanbevolen de naald vast te houden tussen het eind van
het eerste derde deel, vanuit het eind van de naald gezien, en het midden van de naald.
Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt voor ligatie of in combinatie met
chirurgische oognaalden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de steriele oognaalden
van Serag-Wiessner voor geschikte naalden en toepassingsinstructies. De geschiktheid
van producten van andere fabrikanten is niet getest. Bij gebruik van andere merken
moeten de specifieke instructies daarvan worden opgevolgd.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de wondzorg de taak een verbinding van
weefsel tot weefsel, resp. van weefsel tot vreemd materiaal tot stand te brengen. De
onderbinding of ligatuur is een speciale hechting, die wordt gebruikt om holle organen te
hechten.

Na een lichte initiéle weefselreactie wordt hechtmateriaal uit polyvinylideenfluoride
langzaam en geleidelijk ingekapseld door bindweefsel. SERALENE® kan omdat het een
monofilament materiaal is ook worden gebruikt in weefsel met een infectierisico.

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met allergieén voor een van de
productcomponenten.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN / OPMERKINGEN / INTERACTIES

De eisen aan het hechtmateriaal en de vereiste technieken variéren afhankelijk van de
indicatie. Bij het kiezen van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met de
eigenschappen ervan. Bij langdurig contact met zoutbevattende vloeistof (bijv. gal of
urinewegen) bestaat, zoals bij alle vreemde lichamen, het risico van steenvorming. Bij
hechtingen in geinfecteerd weefsel wordt het treffen van geschikte aanvullende
maatregelen aanbevolen. Chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig worden gehan-
teerd om beschadiging van de draad te vermijden. Het buigen van naalden of vastpakken
ervan buiten de aanbevolen zone kan het breken van de naald tot gevolg hebben. Van-
wege het risico van infectie door naaldenprikken moeten naalden uiterst zorgvuldig wor-
den gehanteerd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van SERALENE® kunnen de volgende ongewenste effecten
optreden:

plaatselijke irritatie; ontstekingsreacties op lichaamsvreemd materiaal; ontwikkeling van
fistels of granulomen.

Gebruikers en/of patiénten worden aangemoedigd om elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit.

BEWARING
De bewaarcondities zijn van toepassing zoals aangegeven op het etiket.

AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING
Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de afvoer van ongebruikt product of



afvalmateriaal, vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/of verwonding. Voor het
overige moeten de specifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
Symbolen worden verklaard aan het eind van de gebruiksaanwijzing.



pl INSTRUKCJA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE Z POLIFLUORKU WINYLIDENU
SERALENE®

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w catosci niniejszg
instrukcje.

e Wyréb ten powinien byC stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.
Obowigzkiem personelu przed uzyciem tego produktu jest posiadanie wiedzy w
zakresie wtasciwych technik chirurgicznych, jak i anatomii.

e Wyréb dostarczany jest w stanie jatowym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu).

o Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

®

¢ Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢ do znaczgcych
zmian jego charakterystyki i bezpieczenstwa stosowania.

&

¢ Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

i

¢ Nie stosowa¢ 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.

®

o Wyrdb nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.

OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERALENED® jest to syntetyczny, monofilamentowy, niewchfanialny chirurgiczny materiat
szewny. Podstawowym materiatem nici jest poli(fluorek winylidenu). Materiat
SERALENE® zabarwiony jest btekitem Solvent Blue (Cl 61568). Materiat SERALENE®
dostepny jest w roznych srednicach i dlugosciach.

Dostarczany jest zréznego typu igtami ze stali chirurgicznej lub bez igly. Moze byc¢
dostarczany razem z innymi elementami, takimi jak prowadnica do szwu. Materiat
SERALENE® moze byé¢ dostarczany z podktadkami stosowanymi w celu wzmocnienia
struktur organizmu.

Materiat szewny z poli(fluorku winylidenu) jest zgodny z zasadniczymi wymogami
monografii Farmakopei Europejskiej ,Nici, jalowe niewchtanialne (fila non resorbilia
sterilia)”.

Nici SERALENE® przeznaczone sg do zblizania tkanek miekkich lub do podwigzywania
w sytuacjach, w ktérych wskazane sg niewchfanialne nici chirurgiczne, fgcznie z
zastosowaniem w osrodkowym uktadzie krwionosnym i nerwowym oraz w mikrochirurgii
i oftalmologii. Nici z polifluorku winylidenu mozna réwniez stosowaC jako szwy



podtrzymujgce oraz do zaznaczania.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta,
doswiadczenie wykwalifikowanego personelu, technike chirurgiczng oraz rodzaj i
wielkos¢ rany. W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowaC obowigzujgce
standardowe techniki wigzania weztéw. Aby unikng¢ uszkodzen igly podczas szycia,
zaleca sie chwyta¢ jg w przedziale miedzy kohcem pierwszej jednej trzeciej (liczac od
konca igty) a srodkiem igty.

Materiat szewny bez igty moze by¢ stosowany do podwigzywania lub moze by¢ potgczony
z iglg chirurgiczng z oczkiem. Informacje na temat odpowiednich igiet i instrukcje
stosowania podane sg w instrukcji stosowania jatowych igiet z oczkiem Serag-Wiessner.
Nie badano przydatnosci do stosowania wyrobéw innych producentow. W razie
stosowania wyrobow innych marek nalezy stosowac sie do instrukcji danego producenta.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma zadanie stworzyC potgczenie miedzy
tkankami lub miedzy tkankg a materiatlem obcym. Podwigzanie lub ligatura jako
szczegolna forma szwu stuzy zamknieciu narzgdow jamistych.

Po wstepnej minimalnej reakcji tkankowej, materiat nici z poli(fluorku winylidenu) jest
powoli i stopniowo otaczany tkankg tgczng. Ze wzgledu na jednowtéknowg strukture nici
SERALENE® mozna jg stosowac réwniez w tkankach zagrozonych zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowa¢ wyrobu u pacjentéw z uczuleniem na ktérykolwiek zjego sktadnikéw.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Wymogi dotyczgce nici chirurgicznych i technik ich zastosowania réznig sie w zaleznosci
od ich przeznaczenia. Przy wyborze nici chirurgicznych nalezy wzig¢ pod uwage ich
wiasciwosci. W przypadku diugotrwatego kontaktu z roztworami zawierajgcymi sol (np.
drogi zofciowe lub moczowe), istnieje ryzyko powstania kamieni, podobnie jak w
przypadku kontaktu z innymi ciatami obcymi. Przy zespalaniu tkanek dotknietych infekcjg
zalecane jest uzycie odpowiednich srodkow pomocniczych. Narzedziami chirurgicznymi
nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia nici. Wyginanie igiet lub ich
uchwycenie w niewtasciwym miejscu moze spowodowac ztamanie igty. Z igtami nalezy
obchodzi¢ sie ze szczegdlng ostroznoscig ze wzgledu na ryzyko kontaminacji wskutek
zranienia igfa.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERALENE® mogg wystgpi¢ nastepujace
dziatania niepozgdane:

miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato obce; tworzenie sie przetok kanatu
wktucia lub ziarniniakow.

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

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA
Podczas usuwania niewykorzystanych produktéow lub odpadéw nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczenstwa zanieczyszczenia i



(lub) zranienia. Poza tym nalezy przestrzegac przepisow obowigzujgcych w danych kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukciji.



cs NAVOD K POUZITI

CHIRURGICKY SICi MATERIAL Z POLYVINYLIDENFLUORIDU
® SERALENE®

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k pouZziti.

e Vyrobek by mél pouZivat pouze kvalifikovany odborny personal, ktery musi byt na
vlastni zodpovédnost prfed pouzitim tohoto vyrobku obeznamen s vhodnymi
chirurgickymi technikami a s anatomii.

e Vyrobek se dodava sterilni (metoda sterilizace: etylenoxid).

i

¢ Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti.

&

o Vyrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouzivejte, protoze existuje
moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a bezpecénosti.

®

¢ NepouzZivejte po datu pouZitelnosti.

I

e Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni (napf. fezy nebo zohybani)
nebo pokud je vnéjsi sterilni obal poSkozen nebo nedopatifenim otevien pfed pouzitim.

@

e Pouzijte vyrobek pouze pro ur¢enou indikaci.

POPIS A UCEL POUZITI

SERALENE® je synteticky monofilni nevstfebatelny chirurgicky Sici material. Zakladnim
materidlem vlakna je polyvinylidenfluorid. SERALENE® je barveny solvent blue, index
barvy ¢. 61568. SERALENE® se dodava v riznych priimérech a délkach.

Dodava se s riznymi typy jehel vyrobenymi z chirurgické oceli nebo bez jehel. Mize byt
dodan v kombinaci s jinymi komponentami, napfiklad s vodici trubici pro suturu. K
prostredku SERALENE® mohou byt pfiloZzeny pledgety pro vyztuzeni vlastnich télesnych
struktur.

Polyvinylidenfluorid splfiuje zakladni pozadavky monografie Evropského Iékopisu
»outury, sterilni nevstiebatelné® ( fila non resorbilia sterilia).

SERALENE® se pouziva k adaptaci mékkych tkani nebo k ligaturam, pfi kterych je
indikovan stfednédobé nevstfebatelny chirurgicky Sici material, vCetné pouziti pro
centralni obéhovy a nervovy systém a v mikrochirurgii a oftalmologii. Polyvinylidenfluorida
vlakna mohou byt pouzity také jako pomocné stehy nebo k oznaceni.

NAVOD K POUZITi
Pfi vybéru a pouziti chirurgického Siciho materialu je tfeba zohlednit stav pacienta,
zkuSenost kvalifikovaného odborného personalu, chirurgickou techniku a také typ a



velikost rany. K zajisténi uzld maji byt pouzity zavedené standardni techniky vazani uzld.
K zabranéni poskozeni jehly pfi Siti se doporuCuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tfetiny od konce jehly a stfedem jehly.

Sici material bez jehly Ize pouzit k podvazani (ligaci) nebo jej Ize naviéknout do ocka
chirurgické jehly. Pokyny pro vybér spravné jehly a k aplikaci naleznete v ndvodu k pouziti
sterilnich jehel s otkem Serag-Wiessner. Vhodnost vyrobkl jinych vyrobcld nebyla
testovana. Pfi pouziti jinych znacek je nutno dodrzovat navody k jejich pouziti.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v ramci oSetfeni rany ulohu vytvofit spojeni mezi tkani a tkani resp.
mezi tkani a cizim materidlem. Podvazani nebo ligatura, jako zvlastni forma stehu, slouzi
k uzavfeni dutych organd.

Po slabé pocatecni reakci tkané je material sutury z polyvinylidenfluoridu pomalu a
postupné zapouzdiovan pojivovou tkani. SERALENE® Ize diky své monofilni strukture
vlakna pouzivat i ve tkani s ohrozenim infekci..

KONTRAINDIKACE
Prostifedek se nesmi pouzivat u pacientl s alergiemi na kteroukoli z komponent vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENi POUZITi / POZNAMKY / INTERAKCE

Pozadavky kladené na Sici material a potfebnou techniku se méni v zavislosti na indikaci.
Pfi volbé Siciho materialu se musi zohlednit i jeho vlastnosti. Pfi dlouhodobém kontaktu
s roztoky obsahujicimi sul (napfiklad u Zlu€ovodl a mocovodu) existuje, stejné jako u
vSech cizorodych téles, nebezpeli tvorby kamenu. Pfi Siti v infikované tkani se
doporucuje zavést vhodna doplhkova opatreni. S chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet
opatrné, aby nedoSlo k poskozeni sutury. Ohybani jehel nebo jejich uchopeni mimo
doporucenou oblast mize mit za nasledek zlomeni jehly. Manipulace s jehlami by méla
byt z dlivodu rizika kontaminace v dusledku bodného poranéni provadéna zvlast peclivé.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi spravném pouziti materialu SERALENE® mohou nastat nasledujici vedlejsi Gcinky:
lokalni podrazdéni, zanétlivé reakce na cizorodé téleso, tvorba viaknovych fistuli nebo
granuloma.

Vyzyvame uzivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili zavazny incident, vznikly v souvislosti
s prostifedkem, vyrobci a pfisluSnému organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktl, které se nepouziji, a likvidaci odpadniho materialu je tfeba kvuli
nebezpeci kontaminace a kvuli nebezpedi zranéni vénovat mimofadnou pozornost. Jinak
plati specifické pfedpisy pro jednolivé staty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.



tr KULLANIM TALIMATI

POLIVINILIDEN FLORURDEN SUTUR MATERYALI
® SERALENE®

UYARILAR VE ONLEMLER

e Uriinu kullanmadan énce kullanim talimatlarini eksiksiz olarak okuyun.

e Bu Urun yalnizca, Grunuan kullanimindan 6nce gerek uygun cerrahi tekniklerin gerekse
ilgili anatominin iyi bilinmesinden sorumlu olan kalifiye uzman personel tarafindan
uygulanmalidir.

e Uriin steril olarak teslim edilmektedir (sterilizasyon yontemi: etilen oksit).

e Urlin tek kullanimlik olarak sunulmaktadir.

®

e Uriinin performansi ve guvenligi Gzerinde kritik degisimlere neden olabilecegi igin,
urunu tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

&

e Uriind, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

i

e Uriinde gézle gorulur bir hasar (6rn. kesik veya blkiime) varsa ya da uriiniin dis
ambalajl veya steril ambalaji hasar gorduyse ya da kullanim 6ncesi kazara acildiysa
arand kullanmayin.

®

e Urlint yalnizca kullanim amacina uygun sekilde kullanin.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERALENE®, sentetik, tek filament, rezorbe olmayan bir cerrahi siitiir materyalidir. ipligin
temel materyali, poliviniliden flortirdiir. SERALENE®, No. 61568 Renk Endeksli solvent
mavi ile boyanmis olarak sunulmaktadir. SERALENE®, farkl kalinliklarda ve uzunluklarda
mevcuttur.

Cerrahi gelikten imal edilmis gesitli igne tipleri ile sunulmakta oldugu gibi ignesiz olarak
da sunulmaktadir. Materyal, sutir kilavuz tapa gibi baska komponentlerle kombinasyon
halinde kullanima sunulmaktadir. Vicudun kendi dogal yapilarinin guglendirilmesi igin,
SERALENE® paketlerinin igine plejitler (yara tiftikleri) de eklenmis olabilir.

Poliviniliden florGr sttir materyalleri, "Steril, rezorbe olmayan sttir materyalleri (fila non
resorbilia sterilia)" Avrupa Farmakopesi monografinin son sayisinda bildirilen
gereksinimler ile uyumludur.

SERALENE®, merkezi kan dolagimi ve sinir sistemleri ile mikrocerrahi ve oftalmoloji de
dahil olmak Uzere, rezorbe olmayan iplik materyallerinin endike oldugu yumusak doku
adaptasyonlari ve ligaturler igin ongorulmustur. Poliviniliden florur iplikler tutturucu ve
isaretleyici dikigler olarak da kullanilabilir.



KULLANIM TALIMATLARI

Sutlr materyalinin seciminde ve uygulanmasinda hastanin durumunun, kalifiye uzman
personelin tecrubesinin, cerrahi teknigin ve yaranin tura ile bayuklGgunun g6z énunde
bulundurulmasi gerekir. Dugum emniyeti icin gegerli standart dugum teknikleri
kullaniimalidir. Dikis esnasinda igne hasarlarindan kaginmak igin, ignenin arkasindan
ucuna dogru olan ilk Ugte birlik bolumun bitimi ile ignenin ortasi arasinda bir yerden
tutulmasi tavsiye edilmektedir.

ignesiz sutiir materyali ligatiirler icin ya da cerrahi delikli ignelerle birlikte kullanilabilir.
Uygun ignelerin bir listesi ve uygulama talimatlari icin litfen Serag-Wiessner steril delikli
ignelerin kullanim talimatina bakiniz. Baska Ureticilerin UrUnlerinin uygunlugu test
edilmemigtir. Bagka markalar kullanmaniz halinde onlara 6zel talimatlara uyulmahdir.

ETKISI

Yaranin bakiminda tibbi dikigin gorevi dokudan dokuya veya dokudan yabanci materyale
baglanti gerceklestirmektir. Ozel bir dikis sekli olan baglama ya da ligatir ici bos
organlarin kapatilmasini saglamaktadir.

Poliviniliden florirden imal edilmis sutlir materyali baglangigta gorulen hafif bir doku
tepkimesinden sonra zamanla vicutta bag dokusu ile kaplanarak kapsul icine alinir.
SERALENE® monofilaman Iif striktiri sayesinde enfeksiyon tehlikesine maruz
dokularda da kullanilabilir.

ADVERS ETKILER
Urdn, Urlin bilesenlerinden herhangi birine kargl alerjisi bulunan hastalarda
kullaniimamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI / NOTLAR / ETKILESIMLER

Satur materyalinin gerekleri ve gerekli teknikler uygulama alanina gore degisiklik gosterir.
Sutlr materyalinin seciminde, s6z konusu materyalin 6zellikleri dikkate alinmalidir. TUm
yabanci cisimler gibi bu materyal de safra ve idrar yollariyla uzun sireli temas halinde
kalkll olusumuna neden olabilir. Enfekte dokulardaki suturlerde uygun yardimci
Onlemlerin alinmasi tavsiye olunur. Sttlrin hasar gérmesini dnlemek igin, cerrahi aletler
dikkatle kullaniimahdir. ignelerin biikilmesi veya tavsiye edilen noktadan baska bir
yerinden tutulmasi ignenin kirimasina neden olabilir. igne batmasindan kaynaklanan
kontaminasyon riskinden dolayi igneler son derece buyuk bir dikkatle kullaniimalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERALENE®in 6n gorildigli sekilde kullanimi halinde istenmeyen su etkiler ortaya
cikabilir:

lokal tahrigler, yabanci materyale karsi iltihapli reaksiyonlar, iplik fistili veya grandlom
olusumlari.

Kullanicilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirll ciddi olayi
Ureticiye ve yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarli olmaya davet edilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket Uzerinde belirtilen saklama kosullari gegerlidir.

TASFIYEYE DAIR AGCIKLAMALAR

Kullanilmayan drunlerin veya ¢dp malzemelerinin bertaraf edilmesi, kontaminasyon
ve/veya yaralanma tehlikesinden dolay! buyuk titizlikle uygulanmahdir. Ayrica belirli
ulusal gereklilikler dikkate alinmalidir.



SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullanim talimatlarinin sonunda aciklanmistir



It VARTOJIMO INSTRUKCIJA

CHIRURGINIAI SIULAI IS POLIVINILIDENFLUORIDO,
® SERALENE®

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

¢ PrieS naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

e Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti specializuotai, kurie yra atsakingi, kad, prie$
naudodami §j gaminj, susipazinty su tinkamomis operacinémis technikomis bei
anatomija.

e Gaminys tiekiamas sterilus (sterilizavimo budas: etileno oksidu).

e Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg.

®

e Gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai naudoti, nes gali kritiSkai
pakisti eksploatacinés savybés ir saugumas.

&

¢ Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

i

¢ Nenaudokite, jei pastebite gaminio pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy ar uzsilenkimy)
arba jei iSoriné pakuoté ar sterili pakuoté paZeista arba prieS naudojimg buvo
atsitiktinai atidaryta.

®

¢ Gaminj naudokite tik pagal paskirt;.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERALENE® - tai sintetinis monofilamentinis nesirezorbuojantis chirurginis sidlas.
Pagrindiné sitlo medziaga yra polivinilidenfluoridas. SERALENE® nudazytas dazikliu
,Solvent Blue*, spalvos indeksas Nr. 61568. SERALENE® gali bati jvairaus storio ir ilgio.
Jis tiekiamas su jvairiy tipy adatomis, pagamintomis i$ chirurginio plieno, arba be adaty.
Jis gali bati tiekiamas su kitomis sudedamosiomis dalimis, pvz., siGlo kreipiamuoju
vamzdeliu. Organizmo struktlroms sustiprinti prie SERALENE® gali bti pridéti lopeliai.
Polivinilidenfluorido chirurginiai sidlai atitinka pagrindinius Europos farmakopéjos
straipsnio ,Sidlai, sterilis nesirezorbuojantys (fila non resorbilia sterilia)“ reikalavimus.
SERALENE® siilai tinkami siti mink$tuosius audinius arba ligatirai, kur reikalingi
nesirezorbuojantys sidlai, jskaitant ir tokias sritis kaip mikrochirurgija bei oftalmologija.
Polivinilidenfluorido sillus galima naudoti kaip palaikomuosius ir Zymincius sidlus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j paciento bukle, kvalifikuoto
specialisto patirtj, chirurgine technikg bei Zzaizdos tipg ir dydj. Patikimam mazgy laikymui
pasiekti reikia laikytis nustatyty mazgy riSimo standarty. Norint sumazinti adatos



sulinkimo galimybe, adata turi laikoma vietoje tarp adatos vidurio ir galinio trecdalio.
Zaizdy siuvimo medzZiagg be adatos galima naudoti perri§imui arba jg galima jverti |
chirurgines akiy adatas. Apie tinkamas adatas ir naudojimo nurodymus skaitykite ,Serag-
Wiessner“ steriliy akiy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity gamintojy gaminiy tinkamumas
neiSbandytas. Naudojant kity prekiy zenkly gaminius, reikia laikytis konkreciai jiems skirty
nurodymuy.

POVEIKIS

Chirurginio siuvimo terminas apima Zaizdos uzsiuvimg sujungiant audinius su audiniais
arba audinius su svetima medziaga. PariSimas arba ligattros kaip atskira chirurginio
siuvimo forma naudojama siuvant tusciavidurius organus.

Sidlai i polivinilidenfluorido organizme prasidéjus létai audiniy reakcijai pamazu
inkapsuliuojami jungiamajame audinyje. Kadangi SERALENE® yra monofilamentinis
sidlas, jis gali bati naudojamas ir infekuoty audiniy siuvimui.

KONTRAINDIKACIJOS
Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems yra alergija kuriai nors i§ gaminio
sudedamujy daliy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS / SAVEIKA

Priklausomai nuo naudojimo srities skiriasi siuvimo medziagoms keliami reikalavimai ir
reikalinga technologija. Parenkant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j jos savybes. Kaip
ir kity svetimkdiniy atveju, dél ilgalaikio sglyCio su druskingais tirpalais (pvz., tulZies ar
Slapimo takuose) gali susidaryti akmenys. Kai sidlas naudojamas uzkréstame audinyje,
rekomenduojama naudoti tinkamas pagalbines priemones. Chirurginius instrumentus
reikia naudoti atsargiai, kad baty iSvengta siGly pazeidimy. Sulenke ar suéme adatas uz
nerekomenduojamos vietos galite jas sulauzyti. Su adatomis elkités labai atsargiai, nes
jsidUrus kyla uzsikrétimo pavojus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Pagrjstai naudojant, SERALENE® gali sukelti Siuos pasalinius efektus:

lokalus sudirginimas, uzdegiminj procesg kaip reakcijg | svetimkinj, fistuliy arba
granuliomy susiformavima.

Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai
apie visus rimtus incidentus, jvykusius dél Sios priemones.

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo sglygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

Nenaudojamus produktus arba atliekas reikia utilizuoti ypa€ atsargiai, nes jie gali kelti
pavojy uzsikrésti ir (arba) susizaloti. Taip pat privaloma laikytis galiojanCiy vietiniy
reikalavimy.

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.



lv LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI no POLIVINILIDENFLUORIDA
SERALENE®

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e lIzstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts specializétais personals, kas ir atbildigs par
to, ka pirms izstradajuma lietoSanas parzina attiecigas kirurgiskds metodes un
anatomiju.

e lIzstradajums tiek piegadats sterils (sterilizacijas metode: etilenoksids).

STERILEE(]

e |zstradajums paredzéts tikai vienreiz€jai lietoSanai.

o Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iesp&jamas batiskas izstradajuma darbibas
un droSuma izmainas.

&

o Nelietot péc deriguma termina beigam.

s

¢ Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma pazimes (pieméram, iegriezumi vai saliekojumi)
vai ja aré€jais iepakojums vai sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atverts pirms
lietoSanas.

®

e lIzstradajumu lietot tikai paredzétajai indikacijai.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

SERALENE® ir sintétisks, vienpavediena, neabsorb&jams kirurgiska diega materials.
Diega pamatmaterials ir polivinilidénfluorids. SERALENE® ir krasots ar "solvent" zilo,
krasu indeksa nr. 61568. SERALENE® ir pieejams dazados izméros un garumos.

To piegada ar dazadu tipu adatam, kas razotas no kirurgiska térauda, vai bez adatam.
To var piegadat kopa ar citam sastavdalam, pieméram, kirurgiska diega vadcauruli.
Parséjus var aptvert ar SERALENES®, lai pastiprinatu kermena struktaras.
Polivinilidénfluorida kirurgiska diega materiali atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas
"Kirurgiskie diegi, sterili neabsorbé&jami (fila non resorbilia sterilia)” pamatprasibam.
SERALENE® ir paredzéts miksto audu adaptacijai vai ligatdrai, kurai indicéts neuzstcoss
diegu materials, kas paredzéts ari centralajai asinsrites sistémai un nervu sistémai, ka ar1
mikrokirurgijai un oftalmologijai. Polivinilidénfluorida diegus var izmantot arl pagaidu
Suvém un markésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Izvéloties un lietojot Sujamo materialu, janem véra pacienta stavoklis, kvalificéta
specializéta personala pieredze, kirurgiska tehnika, ka art brices veids un lielums.



Mezglu nostiprinaSanai jaizmanto standarta mezglu sieSanas tehnikas. Lai StuSanas laika
nebojatu adatu, ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu un treSdalu no adatas
gala.

Suvju materialu bez adatas var izmantot ligésana, vai ari to var savienot ar kirurgiskajam
acu adatam. Lai uzzinatu par atbilstoSam adatam un iepazitos ar lietoSanas instrukciju,
lGdzu skatit Serag-Wiessner sterilo acu adatu lietoSanas instrukcijas. Citu razotaju
izstradajumu piemeérotiba nav parbaudita. Lietojot citu razotaju izstradajumus, jaievero to
instrukcijas.

IEDARBIBA

Veicot brices aprapi, mediciniskas Suves uzdevums ir saistit audus vai audus un svesus
materialu. NosieSana jeb ligatdra ir Tpass Suves veids, kas paredzéts dobu organu
noslégsanai.

Péc nelielas sakotnéjas audu reakcijas polivinilidénfluorida kirurgiska diega materialus
lénam un pakapeniski iekapsulé saistaudi. SERALENE®, pateicoties t3 monopavediena
diega struktdrai, var izmantot audos, kur pastav infekcijas draudi..

KONTRINDIKACIJAS
lerici nedrikst lietot pacientiem ar alergijam pret jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBAS

Suvju materidla prasibas un vajadzigas tehnikas atskiras atkariba no indikacijas.
Izveloties Suvju materialu, butu janem veérad ta ipasibas. llgstosi saskaroties ar salus
saturoSiem Skidumiem (pieméram, Zultscelos vai urincelos), tapat ka visiem
sveSkermeniem, pastdv akmenu veidoSanas risks. Uzliekot Suves inficétos audos,
ieteicams veikt atbilstoSus papildu pasakumus. Kirurgiskie instrumenti jaizmanto
piesardzigi, lai nesabojatu diegu. Adatu saliekSana vai satverSana arpus paredzétas
vietas var izraisit to lGzumu. Ar adatam jarikojas 1pasi uzmanigi, nemot véra inficéSanas
risku péc durtas brices gusanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Izmantojot pareizi SERALENE®, var rasties $adas blakusparadibas:

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz sveSkermeni; diegu fistulu vai granulomu
veidoSanas.

Lietotaji un/vai pacienti tiek lagti zinot raZotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru
nopietnu notikumu, kas saistits ar ierici.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu atkritumus, potencialas saindéSanas un/vai
ievainojumu draudu dél jaievero 1pasa rapiba. Attieciba uz paréjo ir jaievero specifiskas
valsts prasibas.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instrukcijas beigas



ru MHCTPYKUUNA MO NPUMEHEHMUWIO

LLIOBHbIW MATEPUAI U3 NONUBUHUNUOEHO®TOPUOA
® SERALENE®

NPEOOCTEPEXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

e [lpexpge 4eM ncnonb3oBaTb AaHHOE U3Aenune, NPoOYTUTE HACTOSLLYI0 UHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHUIO OT Hayana u 4o koHua!

e V3genuem cneayeT Monb3oBaTbCsl TOMbKO KBaNMMUMpOBaHHOMY MeanepcoHarny,
KOTOPbIA HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a XOPOLlee 3HaHWe Kak COOTBETCTBYHLUMX
XVPYPrUYeckMx MNpUEMOB, Tak U aHaTOMUW nepen WCMofib30BaHWEM HaCTOSILLErO
nsgenusi.

e OTO nsgenue nocraBnseTcd CTepuiibHbIM (MeTOﬂ1 crepunmnsaunn: STVIJ'IeHOKCI/I,D,).

e M3penue npegHasHa4YeHo TONbKO ASS1 OAHOPa30BOro UCnonb3oBaHus!

i

&

e He cTepunusynte n He UCNONb3yNTe 3TO U3genne NOBTOPHO, NMOCKOSIbKY BO3MOXHbI
KpUTU4EeCKne N3MeHeHNs B ero pyHKunoHansHocTn n 6esonacHoctu!

®

e H

D

VICI'IOJ'Ib3yVIT€ Nno UCTevYeHnn CcpokKa rogHocTu!

e He ucnonb3yite, ecnu BUAHbLI NPU3HaKM NOpYU M3genust (Hanpumep, nopesbl Unun
nepekpy4mBaHusi), MMbO ecrnv HapyXxHast N cTepunbHas ynakoBka NoBpeXaeHbl Unn
Cry4alriHO OTKpPbITbl O HaYana ucnonb3oBaHus!

@

e Vcnonb3ynte 9TO wu3genue TOMbKO MO MNPeayCMOTPEHHbIM MOKa3aHusM K
npuMeHeHuo!

OMNMUCAHUE U NPEOHA3HAYEHUE

SERALENE® —  cuHTETUYecKun MOHO(UITAaMEHTHbIN HepaccacbiBaloLWmncA
XUPYpPrnyecknn  WoBHbIn  Matepuan. OCHOBHbIM MaTepuanoM HUTU  SBMSETCA
nonmMBnHUNNAeHgTOpUA,. SERALENE® OKpalueH C NOMOLLIbIO CuHero

opraHopacTBOpUMOro kKpacuTens (useToBor wuHAekc Ne 61568). SERALENE®
BbIMyCKaeTCs pasfiIMyHON TOMLUNHBI U OFIHBI.

Ero noctaBnsawT ¢ urnamm pasnuyHoro Tmna u3 xmpyprmyeckom ctanu unm 6e3 urn. OH
MOXeT NOCTaBNATLCS BMECTE C APYIMMU KOMMOHEHTAMMW, TaKUMK Kak TpybKa-npoBOLHMK
ANA HanoxeHus WeoB. VMcnonb3ays SERALENE®, MoxHO chukcmMpoBaTh Npoknagki ans
YKpenneHus CO6CTBEHHbIX CTPYKTYP OpraHuama.

LloBHble MaTepuansl 13 NONMBUHUNUAEH(TOPUOA COOTBETCTBYHOT OCHOBHbLIM
TpeboBaHnam ctaTtbn «LoBHble MaTepuanbl cTepunbHble HepaccacbiBatowmecs (Fila
non resorbilia sterilia)» «EBponenckon gpapmakonen».

SERALENE® npegycMOTpeH Ans agantaumMn MSArkux TKaHer Unu ans nuratypbl B Tex



Cnyyasix, Korga rnokasaHo MPUMEHEHME HepaccacbiBalLLEro LWOBHOMO MaTtepuana,
BKItOYaAsi NpUMeHeHne B 06nacTu LeHTpanbHOM CUCTEMbI KPOBOOOPALLEHUS U HEPBHOM
cUCTEMbl, a Takke B  MUKpPOXuUpyprum 1  odTanbmonormn. Hutn  un3
NONUBMHUNMAEH(TOPMAA MOTYT NPUMEHATLCS Takke AN NOAAEPKMBAIOLLMX LLUBOB UK
ANS1 MAPKUPOBKMU.

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

Mpn BbLIGOPE M UCNOMbL30BaHMM LLIOBHOrO Martepuana crnefyeTt y4uTbiBaTb COCTOSIHWE
nauueHTa, OnbIT KBanNnMMUUUPOBaAHHOIO MenepcoHarna, XUPYPruyeckyrd TEXHUKY, a
Takke BMO W pa3Mepbl paHbl. Ons obecnedyeHnss HageXHOCTU Y3roB HeobxoamMmo
MCNonb30BaTb MPUHATbIE CTaHOAPTHble BUAObI TEXHUKU opmMupoBaHus Yy3nos. Bo
nsbexxaHne nOBPEXOEHUA WUMMbl BO BPEMS HaNOXeEHWUs LBa WUrNy peKkoMeHayeTcs
AepxaTtb B MeCTe, pacrnofiodXeHHOM MeXAy KOHLIOM MepBor TPeTu, MCXoas U3 KoHua
Urnbl, N CepeguHoON Urnbl.

BesbIroNbHbIN LWOBHBLIM MaTepuarn MOXeT MCNONb30BaTbCA AS1S NMUMMPOBAHNA UMK Xe
COEQVHATLCSA C XMPYPrUYeCcKUMU Urnamu, nmerwmnmm yuwko. CeegeHns o nogxoasimnx
nurnax n X NPUMEHEHNN MOXHO HaNTN B « IHCTPYKUMKN NO NPUMEHEHMIO CTEPUSBHBIX UTTT
C ywkom komnaHum Serag-Wiessnery. [NpurogHoCTb n3genuin gpyrux npon3sogurtenemn
He ucnbiTbiBanu. MNMpyn ncnonb3oBaHUN U3genun Opyrnx TOProsbIX Mapok Heobxoaumo
cnepoBaTtb UX COBCTBEHHbLIM MHCTPYKLNSM.

OENCTBUE

MeanumHcKkui WoB NpefHasHayYeH B pamkax obpaboTku paHbl AN COeANHEHUS TKaHeN
ApYyr ¢ ApYrom Wnn CoeauHEHUs TKaHW C MHOPOAHbLIM MaTtepuarnoMm. [lepeBsaska mnm
nuraTtypa B kayectBe 0cobor hopMbI LWBA CAYXUT ANS CLUMBAHUA NOSIbIX OPraHoB.
Mocne HebGoOMbLIOW nNepBOHaYanbHOM TKAHEBOW peakuuMn LWOBHbLIA MaTepuan wu3
NONUBUHUAMOEHTOPMAA  MeOfieHHO U nocnefoBaTenbHO  MHKancynupyeTtcs
coeauHUTeNbHOM TkaHbto. SERALENE® MoOXHO npumMeHaTb Onarogapss  ero
MOHOMUNBHON CTPYKTYpPE HUTU TakKe B TKaAHSAX, MNOABEPXEHHbIX PUCKY pPa3BUTUS
NHGEKLNN.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
OT0 n3genue He cnegyeT UCNonb3oBaTh Yy NALMEHTOB C annepruyeckumMm peakumsammn Ha
nobdon N3 ero KOMMNOHEHTOB.

OrPAHUYEHUSA nPn NCMNoJib3OBAHUU / NMPEOQYNPEXOEHUA /
B3AUMOJENCTBUE

TpeboBaHus K LWLOBHOMY MaTtepuany u TpebyemMble Npuembl BapbupyloT B 3aBUCMMOCTH
OoT obnactu npumeHeHus. MNpu BbIGOpE WOBHOrO MaTepuana crnegyeT ydnTbiBaTb ero
cBoncTtBa. B cnyyae onvMTenbHOro KOHTakTa C conecogepXalumMmm pactsopamu (Hanp.,
XeN4yHble MM MOYEBLIBOASLUME MYTWU), KaK U Y BCEX WMHOPOAHbIX Ten, cyliecTsyeT
onacHocTb obpasoBaHusa kaMHewn. [py HanoXeHun LWBOB B MHUUMPOBAHHBLIX TKaHSX
pekoMeHayeTCa WCNofb3oBaTb COOTBETCTBYKOLIME BCroMoraTernbHble Mepbl. Bo
nsbexxaHne NOBPEXAEHUS HUTU cnefyeT OCTOPOXHO obpallaTtbCs C XUPYPruyecKumm
WMHCTpyMeHTamu. [edopmMmnpoBaHne urn unu 3axeaT 3a npegenamMmv pekoMeHayemown
30Hbl MOXeT NPUBECTU K MOfloMKe Wurrbl. [MOCKOMbKy CyLlecTBYeT PUCK 3apaeHus
BCNeaCTBME YKOSOB UION, C Urnamu cnegyeT obpallatbcst C 0COO0N OCTOPOXKHOCTbIO.

NMOBOYHbIE ABJIEHUA

Mpn Hagnexawem wucrnonb3oBaHun MaTepuana SERALENE® MoryT BO3HWUKHYTb
NpuBEOEHHbIE HMKE NOBOYHbIE SABMEHNS:

MECTHbIE pa3gpaXkeHusi, BOCnanuTenbHble peakumn Ha MHOPOAHble Tena; obpa3oBaHue



CBULLEV B TKAHSIX, OKPY>KaOLMNX HUTb, UINN FpaHynem.

Monb3oBaTensm  W/MNKM  NauMeHTam  HacTosTENbHO  pPeKOMeHAyT  coobwaTtb
NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam o NnoboM CepbE3HOM UHLMAEHTE, UMEBLLEM
MECTO B CBSI3U C JaHHbIM U3EeNUeM.

yCnoBuA XPAHEHUA
MNprMeHUMbI yCNoBUSA XpaHeHUsl, yka3aHHble B MapKUPOBKeE.

PEKOMEHOALM NO YTUNTU3ALMKA OTXOO0B

YTunusaumsi HeMCNonb30BaHHbIX MPOAYKTOB UMM OTXOA4OB [OJMKHA OCYLLECTBMSTHCSA C
ocoboW TLaTeNbHOCTLIO BBUAY ONACHOCTU BO3MOXHOMO 3apaXkeHust 1 / unu tpasmbl. Bo
BCEM oCTarlbHOM HeobX0AMMO BbINOMHATL crieunarnbHble HaunoHarnbHble TpeboBaHus.

3HAYEHNA CUMBOJIOB
Ob6bAcHeHMe CMMBOSIOB AHO B KOHLIE MHCTPYKLUW NO NPUMEHEHWIO



uk IHCTPYKLUIA 3 SACTOCYBAHHA

LLOBHUW MATEPIAN 13 MNONIBIHINIAEH®TOPUAY
® SERALENE®

3ACTEPEXEHHSA U 3ANOBIKHI 3AX04MU

e [lpoynTanTe IHCTPYKLUiO ONs 3aCTOCYBaHHS LINKOM nepen TUM, 9K BUKOPUCTOBYBATH
uen supi6b.

e BukopuctoByBaTn BMpiG [03BONSAETLCA Nuwe KBanidikoBaHOMY MepcoHany, sKumn
nepen BUKOPUCTAHHSAM 3000B'A3aHMM OobOpe O3HAaMOMUTMCA 3 BiANOBIOHMMWU
XipypriyHUMM MeToAamMu Ta aHaTOMIYHMMKU OCOBNIMBOCTSAMMN.

e Bupib noctayaeTbcsa B CTEPUNBHOMY CTaHi (MeToa cTepunisaii: eTUneHokcua).

e Bwupib npusHayeHun nuwe ans ogHOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS.

i

2

e He moxHa cTepwunizyBatn MOBTOPHO 4M 3aCTOCOBYBaTWM BUPIO MOBTOPHO, OCKINbKK
MOXXINMBI KPUTUYHI 3MiHM XapaKkTepuUCTUK BUPOOBY i noro 6e3neyHocTi.

®

e H

()

BUKOPUCTOBYBATW NICMsl AaTW 3aKiHYEHHA TepMiHy NpuaaTHOCTI.

e He BMKOpPUCTOBYBATU, SIKLLO € O3HaKM MOLLKOMXKEHHS1 BUPOOY (Hanpuknag, nopisu um
nepervHn), abo sIKLLO 30BHILLHE NakyBaHHA abo cTepuibHE NakyBaHHS NOLLKOMKEHi YK
BMMaAKOBO BiOAKPUTI 4O NoYaTKy 3aCTOCYBaHHS.

)

e 3acTocoBynTe Len BMpIO nuwe 3a nokasaHHAMW, ONS SKUX BiH NPU3HAYEHUN.

onuc | NPU3HAYEHHA

SERALENE® — e CUHTETUYHUIA MOHOMINaMEHTHUIA HEPO3CMOKTYBarbHUI XipypriYHni
LWOBHMI MaTepian. OCHOBHUM MaTepianom HUTKM € nonisiHinineHdTopua. SERALENE®
nocapboBaHU y CUHIA KoNip 6apBHMKOM Ha OCHOBI PO34YMHHUKA, IHOEKC KOonbopy Ne
61568. SERALENE® noctynHuii y BUrNaai HUTOK Pi3HOT TOBLUWHW | IOBXUHMU.

Bupib nocTaBnseTbCa 3 ronkamum pisHUX TUMIiB, BUTOTOBIEHMX 3 XipyprivyHoI cTani, abo 6e3
ronok. Bupi6 mMoxe nocTaBnNATMCA B MNOEOHAHHI 3 iHWWMW KOMMOHEHTaMu, $K-OT
HanpsmMHa Tpybka gns wea. [Jo HuTok SERALENE® MoXyTb AofgaBaTMCa TaMNoOHU 4SS
NMOCUIEHHA BNAacHUX CTPYKTYp Tina.

LLloBHMI MaTepian BignoBsigae NnoTo4Hin pegakuil MoHorpadii €sponencebkol ®apmakonei
(ED) «CtepunbHuM WoOBHUA MaTepian, wo He po3cMokTyeTbes (fila non resorbilia
sterilia)».

SERALENE® nigxoauTb AnA agantauii M'SKUX TKaHUH | ANa HaknageHHs niraTypu B TUX
BUNaZKax, KOMM rnokasaHe 3aCTOCYBaHHA LLUOBHOro matepiany, L0 He PO3CMOKTYETLCA,
BKITOYaAK04M 3aCTOCYBaHHA B 06nacTi CyAMHHO-CepLEBOI i HEBPOMOFYHOI CUCTEM, a TaKOX
B Mikpoxipyprii i odTanbmosorii. Hutkn 3 nonisiHinigeHdTOpNAY MOXHA TaKoX



3actocoByBaTu Onda HaknageHHA yTpumMyBalibHUX weiB abo ona MapKyBaHHA.

IHCTPYKUIA O0NA 3ACTOCYBAHHA

Mig yac BMOOpPY i BMKOPWUCTaAHHS LLUOBHOIMO MaTepiany HeobXigHO HaneXHWUM YMHOM
BpaxoByBaTu CTaH nauieHTa, 4OCBI4 KBanipikoBaHOro nepcoHarny, XipypridHy TexHiky, a
TakoX Tun | poamip paHn. [Ona 3abe3neyeHHs HagiMHOCTI BY3niB  HeobxigHo
3aCTOCOBYBaTW CTaHAAPTHY TEXHiKY 3aB'A3yBaHHs By3niB. LL|o6 3ano6irt NOLWKOOKEHHIO
rofikvM Mig Yac HakfageHHs LWwBa, PEKOMEHAOYETbLCA TPUMATU TOSIKY B MiCLi MK KiHLEM
nepLUol TPeTUHU (AKLLO ANBUTUCS Bif 1T KiHUS) | CepeHO0 roJSIKK.

LloBHMI maTepian 6e3 ronkM MoXxHa BUKOPUCTOBYBATK ONsl HaknageHHs niratypu abo
noegHyBaTu 3 XipypriyHMMmn ronkamm 3 Bywkom. Lo6 oTpumatn iHpopmauio wono
BiAMNOBIAHNX FONMOK i 3aCTOCYBaHHSA, OMB. IHCTPYKLiIO 3 BUKOPUCTAHHSA CTEPUNBHUX FOSI0K
3 BywkoMm Serag-Wiessner. [llpupaTHicTb npoaykuii iHWKUX BUPOBHMKIB He Oyna
nepesipeHa. Y pasi BUKOpuUcTaHHs BUpPObLiIB iHWKX BpeHaiB He0bXigHO AOTpMMyBaTUCS X
creuianbHUX iIHCTPYKUIiN.

nPHUWUN Al

PyHKUiA MeguyHoro wea npu obpobui paHu nondrae B 3'e€gHaHHi TKAHWHW Of4Ha 3 OOHOK
abo TKaHWHK 3 YyKopigHUM MaTepianom. JliraTypa — ue cneun@ivyHnin TN HaknagaHHA
LIBA, KU BUKOPUCTOBYETLCA A5 3aKPUTTS MOPOXKHUCTUX OpPraHiB.

LoBHM MaTepian i3 nonisiHinigeHdTOpMay CnoyYaTky BUKIIMKAE HE3Ha4Hy peakuito
TKaQHWHW, ane noTiM BiH NOBINIbHO Ta NOCTYMOBO IHKANCYIMOETLCA CNOMYYHOK TKAHMHOMO.
3aBOoskM  MoHOINameHTHIW  cTpykTypi HuTkm SERALENE® mMoxHa  Takox
BUKOPUCTOBYBATW B TKAHWHAX, CXUSbHUX O iH(IKyBaHHS.

NMPOTUNOKA3AHHA
Llen Bupi® He MOXHa BMKOPUCTOBYBaTW Yy NauieHTIB 3 anepriaMM Ha Oyab-aki 3
KOMMOHEHTIB BUPOOY.

OBMEXEHHA W 3ACTEPEXEHHA LWOAO 3ACTOCYBAHHA / MPUMITKU |/
B3Aemonli

Bumorn go woBHOro martepiany Ta HeobXxigHMX MeTOAiB BiOPi3HATHCA 3anexHo Big
nokasaHb LWOAO0 3acTtocyBaHHsA. [lig 4ac BubBOpy WOBHOrO Matepiany noTpibHO
BpaxoByBaTW XapaKTepuUCTUKM Bi4MOBIAHOMO WOBHOIO Matepiany. AK i BCi CTOPOHHI Tina,
MaTtepian MoXe CNPUYNHUTU YyTBOPEHHS KOHKPEMEHTIB Yy pasi TpMBaroro KOHTakTy 3
pPO34YMHaMW, WO MICTATb coni (Hanpuknad, y XOBYHMX Ta CEYOBMBIOHWMX Lwwnaxax). Y
BUNAOKy HaknagaHHsA WBIB Y IH(IKOBAHMX TKaAHWHAX PEKOMEHOOBaHE BUMKOPUCTAHHSA
NPUAHATHUX OONOMDKHUX 3axodiB. Cnig obepexHo noBOAUTUCH 3 XipypriYyHMMU
IHCTpyMeHTamMu, abun YHUKHYTU NOLLUKOAXKEHHS HUTOK. 3rMHaHHA rofok abo 3aTUCKaHHSA X
3a MeXamMu peKkoMeHOOBaHOI 30HW MOXe MPU3BECTM OO MOSIOMKWU ronku. Yepes pusumk
iHPiKyBaHHA BHACNIAOK YKOMIB TOMKOK MOBOAUTUCHL 3 rofikamy X cnig ocobnmeo
obepexHo.

HEBAXAHI E®QEKTU

3a ymMoBM HanexHoro 3actocyBaHHsi maTepiany SERALENE® MoXyTb BMHWKHYTU Taki
HebaxkaHi edpeKTu:

MicLeBi nogpasHeHHs, 3anarbHi peakuii Ha Yy>KopigHi npegMeTun, yTBOPEHHS qoicTyn B
TKaHWHAX HABKOSO HUTKN abo rpaHynem.

3a0x04yeTbCA NOBIAOMIEHHSA KOpUCTyBadamm n/abo nauieHTamum nNpo Oyab-siki CEpMO3Hi
IHUMAEHTK, WO CTanucs y 3B'a3Ky 3 BUpOO6OM, BUPOOHWNKOBI 1 B KOMMETEHTHI OpraHu.



YMOBMU 36EPIF'AHHA
YMoBM 36epiraHHA 3aCTOCOBYHOTLCS 3rigHO BKA3iBOK, SIKi MICTUTb MapKyBaHHS.

PEKOMEHOALIT LLOOO YTUMI3ALUII BIAXOOIB

YTuniszauis HeBMKOPUCTaAHMX MpoAykTiB abo BiaxoAdiB nNoOBWMHHA 34iNCHIOBATUCA 3
0COBnMBOIO PETENBHICTIO Yepe3d Hebe3neky MOXITMBOro 3apaxeHHsi Ta / abo Tpasmu. Y
BCbOMY iHLLOMY HEOOXiAHO BUKOHYBaTK CcrewiarnbHi HauioHanbHi BUMOTW.

3HAYEHHA CMMBOIJIB
CumMBONM po3'aACHEHO HAMNPWUKIHLi IHCTPYKLii A4S 3aCTOCYBaHHS.



mk YNATCTBO 3A YINOTPEBA

MATEPWJAJIN 3A LWMEHE oa NOJIMBUHUITUOEH ®J1YOPUA
® SERALENE®

NMPEOYNPEAOYBAHKLA U MEPKU HA NMPETNA3NIMBOCT

e [MpounTajTe ro ynaTcTBOTO LIENOCHO Npea aa ro ynotpebysaTte npovusBoaoT.

e [MpousBogoT TpeGa ga ce KOpUCTM camoO of CTpaHa Ha KBanuduKyBaH CTpyYeH
NepcoHan Koj € OAroBopeH Aa M Mno3HaBa W COOABETHUTE OMNepaTMBHU TEXHUKM U
aHaToMujaTa npepn ynoTtpebarta Ha 0BOj NPOU3BOA.

e [Mpon3BoOoT ce UcnopayvyBa CTEPUNEH (HAYUH Ha CTepunusaumja: eTUrneH okcua).

e [pou3BoaoT € HaMeHeT camo 3a efiHa yrnoTpeba.

i
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e [lpon3BOOOT Oa He ce CTepunuaupa MOBTOPHO U A He ce ynotpebyBa MOBTOPHO
Buaejkn ce MOXHN KpUTUYHM NPOMEHU Ha HeroBaTta paboTa n 6es3begHocTa.

e Il

)

He ce yn0Tpe6yBa MO UCTEKOT Ha POKOT Ha yn0Tpe6a.

I

e [la He ce ynoTpebyBa ako NMPOM3BOAOT MOKaXkyBa 3HALM Ha owTeTyBawe (Ha np. €
MCEYEH UMM CBUTKAH) MW aKO HAOBOPELLUHOTO NaKyBaHe UM CTEPUNHOTO NaKyBahe
Ce OLITETEHM UMK CNy4vajHO OTBOPEHU Npea ynotpebara.

®

e [lpousBonoT Aa ce ynotpebysa camo 3a npeaBuaeHUTe UHAMKaLMN.

onuc n npPEOBUOEHA HAMEHA

SERALENE® e CUHTETUYKM, MOHO(UIAMEHTEH, HEPECOPNTUMBEH XWUPYPLUKM CYTYpeH
matepujan. OCHOBHMOT MaTepujari Ha KOHEUOT € nonvBuHUNngeH dnyopua.
SERALENE® e oboeH co conBeHT-cMHa 6oja, nHoekceH 6poj Ha Gojata 61568.
SERALENE® e goctaneH BO pa3Hu roneMuHN U JOSMKUHN.

Ce ucnopavyBa CO pasHU TUMOBM HA UMW MPOU3BEAEHN OA XMPYPLUKM Yenuk unm 6es
urnu. Moxe ga ce ucnopadvysa BO KOMBMHauUmMja Co OPYrY KOMMNOHEHTU, Kako Ha NpuMep,
ueBka Boaunka 3a cytypu. Co SERALENE® moxe goa ce gocraBaT TamroHu 3a Aa ce
3ajakHaT COMCTBEHUTE CTPYKTYPU Ha TeNOoTO.

CyTypHuTe martepujanv oa NONUBMHUNIMAEH bnyopma ce BO COrMacHOCT CO OCHOBHUTE
bapawa Ha EBponckata ®apmakoneja ,CyTtypu, ctepunHm HepecopntmBHu® (fila non
resorbilia sterilia).

SERALENE® e npeasuaeH 3a aganTtauvja Ha Meku TKMBa MIW 3a nuraTypa kage LWTo e
NHOMUMPAH Hepeancopbupaykn KOHYECT maTepwujan, BKIy4yuTenHo u 3a ynotpeba Bo
LEeHTPanHMoT KPBOTOK UMK BO LLEHTPANHUOT HEPBEH CUCTEM, KaKo BO MUKPOXMpYyprujaTta,
Taka n Bo odranmosiorvjata. KoHuute of nonusBuHMNUAeH dnyopwun moxaT ga ce
npYMeHaT 1 3a NOTNOPHU LWMEHA, U 3a obenexyBare.



YMNMATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpn n3bopoT 1 ynotpebata Ha maTepujanoT 3a wuewe Tpeba ga ce 3emart npeasvsg
coctojbaTa Ha NaUMEHTOT, WUCKYCTBOTO Ha KBanuMdUKyBaHWOT CTPyYeH nepcoHarn,
XUpypLUKaTa TexHuKa U BUAOOT U rofieMMHaTa Ha paHata. 3a ocurypyBakwe Ha ja3onoT
Tpeba ga ce npuMmeHaT HaBedeHWUTe CTaHdapOHW TeXHUKM Ha jason. 3a aa ce nsberHat
owTeTyBaka Ha wurnata npu LWWEHeTo, ce npenopayyBa wurnata ga ce datm Bo
nogpadyjeto Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (rnegaHo of KpajoT Ha urnarta) u cpegmHaTta
Ha urnara.

BesurneHnoTt cytypeH matepujan Moxe ga ce KOPUCTU 3a nuratypa uim Moxe fa ce
NnoBp3e CO XMPYPLLKN UK CO OTBOP. 3a COOABETHUTE UMMM 1 ynaTcTBa 3a ynotpeba Be
MOnMMe Ja ro npoyuMtaTte YnaTtcTBOTO 3a ynoTpeba Ha CTepunHuTe UrmM co OTBOpP Ha
Serag-Wiessner. He e un3BpLleHO TeCTMpawe Ha COOABETHOCTA Ha MPOU3BOAUTE Ha
apyru npoussoantenu. Kora ke ynotpebysate apyrm 6peHgosu, Mopa ga rv nodnTyeaTe
HUBHUTE crneumMdunyHN ynaTcTea.

OEJCTBO

MeguuunHCKMOT WeB MMa 3agadva, BO paMKUTe Ha Herata Ha paHa, Aa noBp3e TKMBO CO
TKMBO, OAHOCHO TKMBO CO CTpaHCKu martepwujan. [NogspayBarweTo vnn nuratypaTa Kako
nocebHa popma Ha LLIEBOT CIyXu 3a 3aTBOpar-€e LLYMIMBU OpraHu.

Mo cnaba npBMYHa TKMBHA peakuuja, CBP3HOTO TKMBO MOSieKa U MPOrpeCMBHO Ke ro
obBUTKa CYTYpHMOT MmaTtepujan op nonuveuHunuaeH dnyopua. SERALENE® nopagwu
cBojaTa MOHOMWUITHA CTPYKTypa MOrodeH € 3a KOpUCTeHe BO CriydauTe Kora MnocTtou
OonacHOCT o4 BakTepuckn unm rabuyHn NHEKLNN.

KOHTPAMHOUKALIUU
YpenoT He cMee Aa ce ynoTpebyBa Kaj NauneHTu Co aneprmn Ha Hekoja o4 KOMMOHEHTUTE
Ha NPOn3BOLOT.

OrPAHNUYYBAHA HA YINNIOTPEBATA /| HAINOMEHWU /| UHTEPAKLIUA

Kputepnymmte 3a matepujanoT 3a LUMeHe M NOoTpebHUTe TEXHWKM BapupaaT cnopen
noneto Ha ynotpeba. MNpu n3bopoT Ha maTepunjanoT 3a Wwnewe Tpeba ga ce 3emart BO
npeaBua HEroBuTe KapakTepucTuku. [pu nogonroTpaeH KOHTAKT CO JKomnykata U
YPVHapPHMOT TPaKT Kako M Kaj cuTe Tyrn Tena, NoCTOM ONacHOCT Of CO3AaBaH-e KaMeH.
Kaj weBoBu BO MHpMUMpaHM TKMBA ce NpenopayvyBa NpuMeHa Ha COOABETHU NPUOPYKHU
MepKN. XMPYPLLUKUTE UHCTPYMEHTU Tpeba rpwxnmBo fa ce ynoTpebyBaaT 3a ga ce
n3berHaTt owTeTyBawa Ha KOHeUoT. CBUTKyBawe unum dakawe Ha Urnmte HagBop oA
npenopadaHaTa 30Ha MOXe Aa NpeausBuKa Kplewe Ha urnata. [Nopagn pusmnkoT oa
nHdekunja og ydéoau oa nrna, tpeda MHOry BHAMATESNHO A ce pakyBa CO UMMUTE.

HECAKAHWU OEJCTBA

Mpun cooaseTHa ynoTpe6a Ha SERALENE® moxe Oa Oojoe Oo cnedHvBe HecakaHu
peakunu:

nokanHu nputauuu, BocnanuTesTHA peakuum Ha CTpaHo Teno; hopMmnpare Ha Jy3Hu,
U rpaHynioMm

Ce NOTTUKHyBaaT KOPUCHMUMUTE N MAUMEHTUTE Oa MM npujaBaTt Kaj NpoOM3BOAUTENOT U
HagMNeXHUTEe OpraHn Cepuo3HUTE HacTaHW LWTO MOXe [da Ce jaBaT BO Bpcka CO
CpencTBOTO.

yCIioBU HA HYBAKE
[a ce 4yBa 1 cknagupa Kako LTO € HaBe[eHO Ha O3HaKaTa.



HAMOMEHU BO BPCKA CO OANNOXXYBAHETO HA OTNAAOT

OTcTpaHyBakeTO Ha HeynoTpebeHnTe NponsBoan Unu oTnagHuM matepujanu Tpeba aa
ce BpLUM Cco nocebHO BHUMaHWe, nopaam NOTEHLMjanHNTE ONacHOCTU 04 KOHTaMuHaumja
n/vnn nospean. MNokpaj Toa, Tpeba Aa ce paboTu BO COMMacHOCT CO cneunduyHmnTe
HaLMOHAaNHN Nponucu.

3HAYEHKE HA CUMBOIJIUTE
Cumbonute ce objacHeTM Ha KpajoT Ha ynaTCTBOTO 3a ynoTtpeba.



bg MHCTPYKUUA 3A YIIOTPEBA

XUPYPIrMYyHM KOHUU OT NOJIMBUHUNUOEH®TYOPUA
® SERALENE®

NPEAYNPEXAEHUA U NMPEONA3HU MEPKU

¢ [lpeau ga n3nonssarte NpPoaykTa, Nnpovete U3LAN0 UHCTPYKUUUTE 3a yrnoTpeba.

e [MpoaoykTbT TpsiGBa Aa ce M3nons3sa caMo OT KBanuduumMpaH nepcoHarn, KoMTo HoCu
OTrOBOPHOCT [a € 3amno3HaT KakTo C NOAXOAALMTE XMPYPrUYHW TEXHUKW, Taka U C
aHaTomusATa npeam ynorpeba.

e [lpoaykTbT ce npefocTaBs CTepurieH (MeToA 3a cTepunnavpaHe: eTUNeHoB OKCua).

i

e [poayKTbT e NpeAHasHayeH camo 3a eqHoKpaTHa yrnoTpeba.

&

e [MpoaykTbT He TpsibBa Oa ce cTepunuavMpa WM M3Mon3Ba MOBTOPHO, Tbil KaTo €
Bb3MOXHO [a HacTbNAT KPUTUYHU MPOMEHM B  HeroBute  YHKLMOHANHU
XapaKTepucTukM 1 6e30nacHoCT.

|

V]

He Ce n3norsi3sa cre Cpoka Ha rogHocCT.

)

e [la He ce 13Mon3Ba, ako NPoAyKTbT NokasBa Npu3Hauy Ha nospea (Hanp. paskbcBaHe
UMM OrbBaHe) UMM ako BTOpUYHATA OMakoBKa, UMW CTepurHata onakoBKa, ca C
HapyLleHa LUAnocT, Unv OTBOPEHM No HeBHUMaHWe npeau ynotpeoba.

®

¢ /3nonasanTe npoaykra camo 3a ogobpeHnTe nokasaHus

OMUCAHUE U NPEOHA3HAYEHUE

SERALENE® e cuHTeTM4YeH, MoHOMNamMmeHTeH, HeabcopbmpyeM XUpYpriuyeckn KoHeLl.
OCHOBHUAT MaTepuarn Ha HULWKaTa e nonveuHunuanH donyopun. SERALENE® e ouseTeH
C pa3TBopuTen Ha cuHbO, LiBeToBn MHaekc Ne 61568. SERALENE® ce npegocTass B
pasnu4Hu no gebenvHa n AbmKnUHa pasmepu.

[loctaBs ce C pas3nuyHuM BMAOBE WUMNK, HanpaBeHU OT XMpypruyecka ctomaHa, unm 6es
urnn. Moxe aa ce goctaBsa U B koMOrHaums ¢ Apyrn KOMNOHEHTU, KaTo HanpasnsBalla
wesa Tpbba. B komnnekt ¢ SERALENE® moxe aa 6baaT noctaBeHy TaMnoHW, KOMTo Aa
NnoacUNAT CTPYKTypUTE Ha TAMNOTO.

KoHunTte oT nonuBuHuUNuaeH nyopua OTroBapAaT Ha M3UCKBaAHUATA, MNOCOYEHW B
MoHorpadmsaTta Llesose, ctepunnHn, Heabcopbupyemun® (fila non resorbilia sterilia)” Ha
EBponenckata dpapmakones.

SERALENE® e npegsuaeH 3a aganTypaHe Ha Meku TbKaHu Unu 3a nuratypa, npu Kouto
ca nokasaHu Hepe3opbupyemu XMpPYprvHuM KOHUM, BKIIOYUTESNHO MPUMOXKEHNETO Ha
ueHTpanHata KpbBOHOCHA W HeEpBHa CUCTEMaA, KakKTO U B MUKpoOXuMpyprudara u
odptanmonornara. KoHumte ot nonveuHunuaeH dnyopua moraT ga ce nsnonssart U 3a



npuabpXalin WweBoBe U MapKMpaHe.

MHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

Mpu n3bopa 1 M3NoN3BaHETO Ha KOHLM 3a XUPYPrnyeckn LeBoBe TpsioBa HaaNexHo aa
ce B3eMar npeaBua CbCTOSIHMETO Ha NauMeHTa, ONUTBLT Ha KBanuduumMpaHns nepcoHart,
XVMpypruyHaTa TexHWka M BMOBbT U pa3MepbT Ha paHaTta. 3a ocurypsiBaHe Ha Bb3ena
TpsibBa ga ce M3Mnon3BaT BbBeAeHUTe CTaHAapPTHM TEXHOMOMN 3a Bpb3BaHe Ha Bbanu.
3a ga ce nsberHaT yBpexaaHus Ha UIMUTe Npu LWUKMEHe, ce NpenopbyBa, urnaTta ga ce
XBallla B 30HaTa MexXay Kpasi Ha NbpBaTta TpeTa rneaaHo oT Kpas Ha urnarta v cpepata
Ha urnara.

MaTtepuansT 3a WweB 6e3 Urna Moxe Aa ce U3nonaea 3a NurMpaHe Unun aa ce cBbp3sa C
XVPYPIUYECKM UMK 3a o4n. 3a NOAXOASALUM UMMM U MHCTPYKLMKU 33 NPUIOXKEHUE, MOnS,
BMXKTE WHCTPYKUMMTE 3a yrnotpeba Ha cTepunHM wurnm 3a oum Serag-Wiessner.
MpurogHocTTa Ha NpoayKTUTE Ha ApyrnM Npou3BoauTENU He e uacnenBaHa. Korato ce
n3nons3eat Apyrn Mapku, criefsa Aa ce crasBaT TeXHUTE CneundUYHN NHCTPYKLMMN,

ONEWUCTBUE

MeOuuunHCKuAT WeB B pamkute Ha obpaboTBaHe Ha paHaTa uma 3agjayaTa Aa cb3gane
Bpb3Ka Ha TbKaH C TbKaH UNWN TbKaH C Yyxg matepuasn. CnupaHeTo Ha KpbBOTEeYeHUe
nnNun nuraTypa KaTo ocobeHa hopma Ha LeBa CryXun 3a 3aTBapsiHE Ha KyXW OpraHMu.
Cneg neka HayanHa peakuuMsi OT CTpaHa Ha TbKaHWUTe, LWEBHUAT Martepuan
nonueMHUNMAeH nyopun 6aBHO M NporpecMpallo ce MHKancynMpa oT cbeauHuTenHa
TbkaH. Bb3 ocHoBa Ha MoHOMNamMeHTHaTa CTpykTypa Ha Huwwkata SERALENE® moxe
[a ce U3nonssa 1 B 3acTpalleHu OT MHAEKUNS ThKaHW.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA
N3penveTo He TpsibBa Oa ce uM3Mon3sa Mpu NauuveHTU C aneprum KbM HAKOW OT
KOMMOHEHTUTE Ha NpoayKTa.

OrPAHUYEHUA OTHOCHO U3NON3BAHETO / BENEXKW / BSAMMOOENCTBUA

N3nckeBaHusATa 3a KOHUMTE 3a XUPYPrUYECKU LLIEBOBE N HEOOXOAMMUTE TEXHUKU BapupaT
B 3aBWCMMOCT OT MHAMKauusTa. [Mpu n3bopa Ha KoHUM TpsibBa Aa ce B3emaT npensua
XapaKTepuUCTUKUTE Ha CbOTBETHMS MaTepuan. [logobHo Ha BCUMYKM uYyxaW Tena,
n3genveTo MoXe [a [JdoBede OO0 oOpasyBaHe Ha 3bOeH kambk, KoraTto € B
NPOObIMKMUTENEH KOHTAKT CbC CONECbAbPKaLLUM pa3TBOPK (HanpuMep B XKITbYHUTE UMK
MMKOYHUTE NbTUWA). B cnyyan Ha weBoBe B MHEKTUPAHU TbKaHU, NPenopbYynTeNHO e
M3NON3BaHeTo Ha MOAXOASALMN AOMBNHUTENHU MepKU. C XMPYPrUYecKUTE UHCTPYMEHTM
TpsibBa Oa ce paboTu BHMMAaTENHO, 3a ga ce u3berHe yBpexaaHe Ha HULIKUTE.
OrbBaHeTO Ha WIMKU UMK 3axBallaHeToO MM M3BBLH NpernopbyMTenHaTa 30Ha MoOXe Aa
fosefe Ao cyyneaHeTo MM. Mpu GopaBeHe ¢ UrnmuTe U3XBbPIIsiIHE Ce N3MckBa 0COBEeHO
BHUMaHWe nopaau puck oT MHEeKUMSA Npu HapaHsiBaHe BCreACcTBMe Ha yboxaaHe ¢ urna.

HEBNATOMNPUATHU E®EKTU

Mpw npaBunHoTo n3nonseaHe Ha SERALENE® moraT Aa HacTbnsaT crnegHuTe HexxenaHu
peakumm:

NoKanHu ApasHeHusi, Bb3NanuTenHW peakuunm Ha 4yxagu Tena, obpasyBaHe Ha
BTBbPAABAHMS UMW rPaHYNOMM.

MoTpebutenute w/vunn naumMeHTUTE crnegBa ga cbobuwaBaT Ha npousBoauTeEnsa U
KOMMNETEHTHUTE BNacTM 3a BCEKN CEPUO3EH WHUMAOEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C
n3genueTo.



ycnoBuA 3A CbXPAHEHUE
YcnoBuATa Ha CbXxpaHeHne ca Tesun, KOMTO ca ONuUCaHn Ha eTukeTa.

NMPEMOPBKU 3A UBXBBPIAHE HA OTNAABLN

HensnonasaHuAT npoaykT wnu oTnagbyHUTEe MaTepuanu OT Hero Tpsbsa pa ce
yHULLOXaBa C 0COBEHO BHMMaHWe, Tbi KaTo CbLLeCTBYBa NOTEHUManHa onacHocT oT
3ambpcsBaHe 1 / unn HapaHasaHe. OcBeH ToBa TpsibBa fda ce crnassar creunduyHmTe
HaLMOHaNHN N3UCKBaHUS.

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE
CumBonute ca 06siCHEHM B Kpasi Ha MHCTPYKLUMKUTe 3a ynoTpeba.



ST UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJALI ZA SIVENJE OD POLIVINILIDEN-FLUORIDA
[ SERALENE®

UPOZORENJA | MERE OPREZA

¢ Prodcitajte uputstva za upotrebu u celosti pre upotrebe proizvoda.

¢ Proizvod sme da koristi samo kvalifikovano stru¢no osoblje koje je odgovorno za to da
se pre upotrebe ovog proizvoda upozna sa odgovaraju¢im operativnim tehnikama i
anatomijom.

e Proizvod se isporucCuje sterilan (metoda sterilizacije: etilen oksid).

¢ Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

i

&

¢ Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su moguce kriticne pro-
mene u performansama i bezbednosti.

®

e Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe.

¢ Nemojte da koristite ako proizvod pokazuje znakove ostecenja (npr. posekotine i pre-
lamanja) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno pakovanje oSteceno ili slu€ajno otvoreno
pre upotrebe.

®

e Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju.

OPIS | NAMENA

SERALENE® je sinteticki, monofilamentni, neresorptivni hirurSki materijal za Sivenje.
Osnovni materijal niti je poliviniliden fluorid. SERALENE® je obojen plavom bojom ,solvent
blue®, indeks boje 61568. SERALENE® je dostupan u razli¢itim dimenzijama i duzinama.
Isporu€uje se sa razli€itim vrstama igala napravljenih od hirurSkog Celika, ili bez igala.
MozZe da se isporuci u kombinaciji sa drugim komponentama, poput vodi€a za navodenje
Sava. Uz SERALENE® se mogu isporuditi komprese da bi se ojacala struktura tela.
Materijali za Sivenje od poliviniliden fluorida su u skladu sa osnovnim zahtevima
monografije Evropske farmakopeje ,HirurSki konci, sterilni neresorptivni (fila non
resorbilia sterilia)“.

SERALENE® je pogodan za adaptaciju mekih tkiva i za ligature kada je indikovan
neresorptivni materijal za Sivenje, Sto obuhvata upotrebu u kardiovaskularnim i
neuroloSkim procedurama, kao i u mikrohirurgiji i oftalmoloskim procedurama. Konci od
poliviniliden-fluorida se takode mogu Koristiti kao konci za svrhe drZzanja i obelezavanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Prilikom izbora i kori§¢enja konca u obzir treba uzeti stanje pacijenta, iskustvo



kvalifikovanog stru¢nog osoblja, hirurSku tehniku, kao i tip i veliCinu rane. Da bi se
osigurala bezbednost drzanja ¢vora moraju da se koriste standardne tehnike vezivanja
¢vora. Da bi se izbeglo oStecenje igle tokom Sivenja preporuCuje se da se igla uhvati
prema donjem delu igle u zoni izmedu kraja prve tre€ine i sredine igle.

Hirurski konac bez igle se moze koristiti za podvezivanje ili se moze povezati sa hirurSkim
iglama. Za odgovarajuce igle i uputstva za upotrebu, pogledajte uputstva za upotrebu
sterilnih igala kompanije ,Serag-Wiessner®. Prikladnost proizvoda drugih proizvodaca nije
testirana. Pri koriS¢enju proizvoda drugih brendova, moraju se postovati njihova posebna
uputstva.

POSTUPAK

Funkcija hirurSkog konca prilikom obrade rane je da se izvrSi aproksimacija tkiva na tkivo
ili da pri€vrsti tkivo na strani materijal. Ligatura, ili Sav, kao specijalan oblik Sivenja sluZi
za podvezivanje lumena i Supljih organa.

Nakon manje inicijalne reakcije tkiva, materijal za Sivenje od poliviniliden fluorida se
lagano i progresivno enkapsulira od strane vezivnog tkiva. Zbog svoje monofilamente
strukture SERALENE® moze takode da se koristi u tkivu pod rizikom od infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Uredaj ne sme da se koristi kod pacijenata sa alergijom na bilo koju od komponenata
proizvoda.

ZABRANE | OGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Zahtevi za materijalom za Sivenje i obavezne tehnike se razlikuju zavisno od indikacija.
Pri izboru materijala za Sivenje treba uzeti u obzir karakteristike odredenog materijala za
Sivenje. Kod dugotrajnog kontakta sa rastvorima koji sadrze so (npr. Zucni ili mokraéni
kanali), kao i sa svim stranim telima, postoji rizik od stvaranja kamena. Upotreba
odgovarajucih pomoc¢nih mera preporu€uje se kada se Sije unutar inficiranog tkiva.
HirurSkim instrumentima treba rukovati paZljivo kako bi se izbeglo ostecenje konca.
Savijanje igli ili njihovo hvatanje van preporu¢enog dela moze dovesti do pucanja igle.
Zbog rizika od kontaminacije usled uboda igle, iglama treba rukovati sa posebnom
paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Cak i uz ispravnu primjenu konca SERALENE® mogu se javiti sliedece nuspojave:
lokalna iritacija, prolazna upalne reakcije na strano tijelo, nastanak fistula ili granuloma.
Korisnici i/ili pacijenti se ohrabruju da prijave svaki ozbiljni incident koji se dogodio, a ima
veze sa uredajem, proizvodacu i nadleznom organu.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao $to je navedeno na etiketi.

INFORMACIJE O ODLAGANJU

Odlozite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni materijal sa posebnom paznjom zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim drugim sluCajevima se
pridrzavajte specificnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objadnjeni na kraju uputstva za upotrebu



hr UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJALI ZA SIVANJE od POLIVINILIDENFLUORIDA
® SERALENE®

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

¢ Prije uporabu proizvoda procitajte ove upute u cijelosti.

¢ Proizvod smije upotrebljavati samo kvalificirano stru¢no osoblje koje je odgovorno za
to da se prije uporabe ovoga proizvoda upozna s odgovaraju¢im operativnim
tehnikama kao i s anatomijom.

e Proizvod se isporucuje u sterilnom obliku (metoda sterilizacije: etilen-oksid).

¢ Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

i

&

¢ Ne ponovno sterilizirati ili koristiti proizvod jer su moguce kriti€ne promjene u izvedbi i
sigurnosti.

®

e N

D

koristiti nakon isteka roka valjanosti.

¢ Ne Kkoristiti proizvod ako pokazuje znakove ostecenja (npr. ureze ili pregibe) ili ako je
oSteceno vanjsko pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako je proizvod slu¢ajno otvoren prije
upotrebe.

)

e Kaoristiti proizvod samo za namijenjenu indikaciju.

OPIS | NAMJENA

SERALENE® je sintetski, jednonitni, neresorptivni, kirur§ki konac za Sivanje. Osnovni
materijal niti je polivinilidenfluorid. SERALENE® je obojen Solvent plavom, broj indeksa
boje 61568. SERALENE® je dostupan u razli¢itim gauge veli¢inama i duljinama.
Isporucuje se s razli¢itim vrstama igala proizvedenih od kirurSkog €elika ili bez igala. Moze
biti isporu¢en u kombinaciji s drugim komponentama, poput tubularne vodilice za konac.
Uz SERALENE® mogu biti dostavljene obloge za podupiranje struktura tijela.

Materijali za Sivanje od polivinilidenfluorida ispunjavaju osnovne zahtjeve monografije
Europske farmakopeje (EP) ,Konci, sterilni, neresorptivni” (fila non resorbilia sterilia).
SERALENED® je prikladan za prilagodbu mekanih tkiva i za ligature u slu¢ajevima kada je
indiciran neresorptivni materijal za Sivanje, ukljucujuéi primjenu u kardiovaskularnim i
neuroloSkim postupcima te u mikrokirurSkim i oftalmoloskim postupcima. Konci od
polivinilidenfluorida takoder se mogu primijeniti kao retencijski Savovi te za svrhe
oznacavanja.

UPUTE ZA UPORABU
Pri odabiru i uporabi Sivaceg materijala u obzir valja uzeti pacijentovo stanje, iskustvo



kvalificiranog strucnog osoblja, kirurSku tehniku kao i vrstu i veli€inu rane. Radi osiguranja
cvrsto¢e Cvora potrebno je primijeniti standardne tehnike vezanja Cvora. Da bi se
sprijeCilo ostecivanje igle tijekom Sivanja, preporuCuje se drzati iglu blize kraju gdje se
spaja s koncem, na mjestu izmedu kraja njene prve trecine i sredine same igle.

Materijal za Sivanje bez igle moze se upotrijebiti za ligaciju ili se moze spojiti na kirurske
igle s uSicom. Za prikladne igle i upute za primjenu pogledati Upute za upotrebu sterilnih
igala s uSicom tvrtke Serag-Wiessner. Prikladnost proizvoda drugih proizvodaca nije
ispitana. Pri koristenju drugih marki proizvoda, moraju se postivati njihove specificne
upute.

DJELOVANJE

Funkcija kirurskog konca u zbrinjavanju rane je stvaranje aproksimacije jednog tkiva za
drugo ili pricvrS€ivanje tkiva za strani materijal. Ligatura ili podvezivanje, kao posebna
vrsta Sivanja sluzi za okluziju otvora i Supljih organa.

Nakon male poCetne reakcije tkiva, vezivno tkivo u tijelu polako i progresivno inkapsulira
materijal za Sivanje od polivinilidenfluorida. Zbog svoje jednonitne strukture, SERALENE®
se takoder moze primijeniti u tkivu kod kojeg postoji rizik od infekcije.

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

RESTRIKCIJE | OGRANICENJA PRIMJENE / NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za Sivaci materijal i potrebne tehnike razlikuju se ovisno o indikaciji. Pri odabiru
Sivaceg materijala u obzir valja uzeti karakteristike doticnog Siva¢eg materijala. Kao i sva
strana tijela, i Siva¢i materijal moze uzrokovati stvaranje kamenca ako se dugotrajno
nalazi u dodiru sa zu¢nim ili mokra¢nim traktom. Kod Savova u inficiranom tkivu pre-
porucuje se poduzimanje odgovarajuc¢ih popratnih mjera. Kirurskim instrumentima valja
baratati oprezno kako bi se sprijecilo oStecenje konca. Savijanje igala ili njihovo drzanje
izvan preporuc¢enog podrucja moze uzrokovati lom igle. Iglama valja baratati vrlo oprezno
zbog opasnosti od inficiranja vrhom igle.

NUSPOJAVE

Cak i uz ispravnu primjenu konca SERALENE® mogu se javiti sljedeée nuspojave:
lokalna iritacija, prolazna upalne reakcije na strano tijelo, nastanak fistula ili granuloma.
Korisnici i/ili bolesnici poti€u se da svaki ozbiljan incident Cija je pojava povezana s
primjenom proizvoda prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na naljepnici.

INFORMACIJE O ZBRINJAVANJU

Neupotrijebljene proizvode ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti narocito paZljivo zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opcenito je potrebno pridrzavati se
posebnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za upotrebu.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES
SYMBOLES / SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS / LE-
GENDA DOS SIMBOLOS / VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE SYM-
BOLI / VYZNAM SYMBOLU / SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SIMBOLIY REIKSME /
SIMBOLU NOZIME / 3HAYEHUS CUMBONOB / 3HAYEHHSI CUMBOINIB /
3HAYEHE HA CUMBONUTE / 3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE / ZNACENJE SIM-
BOLA / ZNACENJE SIMBOLA

CEXXXX

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Grundlegen-

de den Anforderungen der Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG

en CE mark and identification number of the notified body. The product complies with the Essential Re-
quirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC

fr Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Le produit répond aux principales exi-
gences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

it Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti es-
senziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici
Marcado CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple los requisitos

es béasicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a los productos
sanitarios

t Marcacao CE e numero de identificacdo do organismo de notificagcdo. O dispositivo cumpre as exigén-

P cias essenciais da Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE.

nl CE-markering en identificatienummer van de bevoegde instantie. Het product voldoet aan de
fundamentele eisen van de Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EG

| Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujgcej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy

P 93/42EWG dla wyrobéw medycznych

cs Symbol CE a identifikaéni €islo organu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich

tr Adi verilen yerin CE-isareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yénergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara uygundur

It CE simbolis ir identifikacinis numeris. Produktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos esminius reikalavimus,
keliamus medicininiams prietaisams

| CE markéjums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst Medicinas ieriu direktivas

\% -
93/42/EEK prasibam

u 3Hak CE v ngeHTMdmKaLMoHHbIN HoMep YnonHomMouyeHHoro opraHa. M3penve otBeyaeTr OCHOBHbLIM
TpeboBaHuam Anpektnbl 93/42/ESC «O MeaMNLMHCKUX N3OENUAX»

uk 3Hak CE Ta ineHTudikauinHmin Homep YnoBHoBaxeHoro opraHy. Bupib signosigae OcHoBHUM ByMOram
Oupektneun 93/42/€EC «IMpo megunyHi BUpobu»

mk OsHakata CE un ngeHtudukaumcknot 6poj Ha oaroBopHOTO Teno. Mpon3BogoT € BO COrmacHoOCT Co
OCHOBHUTE Gapana Ha [upekTuBaTa 3a MeguumHcknte npovssoamn 93/42/EE3

bg CE-3HaK ¥ WAEHTU(MKALMOHEH HOMEp Ha HoTudumumpawmsa opraH. [pooykTbT OTroBaps Ha
OCHOBOMONAaralmMTe N3MCKBaHUA Ha OUPEKTUBaTa 3a MeauuuHcky npoayktu 93/42/ ENO /

sr CE simbol i identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne zahteve Direktive
93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima

hr CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o

medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non utilizzare se l'imballaggio non €& integro

No utilizar si el envase esté dafiado

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone
Nepouzivejte pfi podkozeném obalu

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin

Jei pakuoté paZeista, nenaudokite

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

CopepxvMoe NoBpeXaAeHHOW yNaKoBKN NCMONb30BaTh 3anpeLLeHo
3a60pOHSETLCS BUKOPUCTaAHHSA MPU MOLLKOMKEHIV YNakoBLi
[a He ce ynoTpebyBa JOKONKY NaKkyBaHE€TO € OLUTETEHO
[a He ce n3nonsea, ako onakoBKaTa e noBpeaeHa

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Ne Koristiti ako je pakiranje osteceno

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No esterilizar

N&o voltar a esterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowaé ponownie
Nesterilizujte opakované

Tekrar sterilize etmeyin
Negalima pakartotinai sterilizuoti
Nesterilizét atkartoti

He ctepununsoBaTb NOBTOPHO

He cTepunidyBaTv NOBTOPHO

[a He ce cTepunnsmpa NOBTOPHO
[a He ce cTepunnsmpa NOBTOPHO
Ne steriliSite ponovo

Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

N&o reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Nie uzywac¢ ponownie

Nepouzivejte opakované

Tekrar kullanmayin

Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

3anpeT Ha NOBTOPHOE MCNOMb30BaHNE
[MoBTOPHO BMKOPUCTOBYBATM 3a60POHEHO
[la He ce KOpUCTM NOBTOPHO

He nsnonssanTte NOBTOPHO

Ne koristiti ponovo

Ne upotrebljavati ponovno



rses 1O

de
en
fr
it
es
pt
nl
pl
cs
tr
It
Iv
ru
uk
mk
bg
sr
hr

STERLEEO

de
en
fr
it
es
pt
nl
pl
cs
tr
It
Iv
ru
uk
mk
bg
sr
hr

]

de
en
fr
it
es
pt
nl
pl
cs
tr
It
Iv
ru
uk
mk
bg
sr
hr

Sterilbarrieresystem
Sterile packaging
Emballage stérile
Imballaggio sterile
Envasado estéril
Embalagem estéril
Steriele verpakking
Jatowe opakowanie
Sterilni baleni

Steril ambalaj

Sterili pakuoté

Sterils iepakojums
CrepwunbHasa ynakoBka
CrepurnbHe nakyBaHHA
CTtepvnHo nakyBame
CrtepunHa onakoBka
Sterilno pakovanje
Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé par oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Estéril con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylenoxidem

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts ar etilenoksidu
CTtepunusaumsi okCuaoM aTuneHa
Crepunizauis oKCuaom eTuneHy
CTepunuanpaHo co eTUNEeHCKN okeug
CTepunuanpaHo ¢ eTUreHoB oKcug
Sterilizovano etilen-oksidom
Sterilizirano etilen oksidom

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacién
Data de fabrico
Productiedatum

Data produkciji

Datum vyroby

Uretim tarihi
Pagaminimo data
Razo$anas datums
[arta narotosneHus
[arta BUrotoBneHHs
[aTtym Ha npon3BoacTBO
[aTta Ha npon3BoaCTBO
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje



de Hersteller

en Manufacturer
fr Fabricant

it Fabbricante

es Fabricante

pt Fabricante

nl Fabrikant

pl Producent

cs Vyrobce

tr Uretici

It Gamintojas

Iv Razotajs

ru MpoussoguTenb
uk BupobHuk

mk Mpownssogunten
bg Mpownssoguten
sr Proizvodac¢

hr Proizvodac¢

ifu.serag-wiessner.de

de Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de

en Consult instructions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de

fr Veuillez lire les instructions d’utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de

it Consultare le istruzioni per I'uso sulla home page ifu.serag-wiessner.de

es Conslltense las instrucciones de uso en la pagina ifu.serag-wiessner.de

pt Consultar as instru¢des de utilizagdo na pagina da internet ifu.serag-wiessner.de
nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.serag-wiessner.de

pl Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg stosowania dostepna na stronie ifu.serag-wiessner.de
cs Prostudujte si navod k pouziti na domovské strance ifu.serag-wiessner.de

tr Kullanim talimatlari igin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret edin

It Zr. naudojimo instrukcijg svetainéje ifu.serag-wiessner.de

Iv Skatit lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de

ru CM. MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHNWIO Ha JoMallHen cTpaHuue ifu.serag-wiessner.de
uk [vB. iHCTPYKLUIitO ANA 3aCTOCyBaHHA Ha AOMAaLLHIN CTOpiHUi ifu.serag-wiessner.de
mk MpounTajTe ro ynatcTBOTO 3a ynotpeba Ha cTpaHara ifu.serag-wiessner.de

bg MpoyeTeTe nHCTpyKuMMTE 3a ynotpeba Ha canTa ifu.serag-wiessner.de

Sr Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

hr Procitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de



de Achtung

en Caution

fr Attention

it Attenzione

es Precaucién

pt Cuidado

nl Let op

pl Przestroga

cs Pozor

tr Uyari

It Démesio

Iv Uzmanibu

ru BHumaHue

uk ObepexHo

mk BHumaHue

bg BHumaHue

sr Oprez

hr Oprez

de Verwendbar bis

en Use-by date

fr Date limite d'utilisation
it Data di scadenza

es Fecha de caducidad

pt Prazo de validade

nl Uiterste gebruiksdatum
o] Termin przydatnosci do uzycia
cs Datum exspirace

tr Son kullanma tarihi

It Tinkamumo laikas

Iv Izlietot I'dz

ru Wcnonb3oBatb 40

uk [aTta 3aKkiH4eHHs TepMiHy NpuAaTHOCTI
mk Ynotpebnueo ao

bg [opeH oo

sr Upotrebljivo do datuma tuma
hr Upotrijebiti do datuma

REF

de Artikelnummer

en Catalogue number
fr Référence

it Numero di catalogo
es Numero de catalogo
pt Numero de catalogo
nl Catalogusnummer
pl Numer katalogowy
cs Katalogové Cislo

tr Katalog numarasi

It Katalogo numeris

Iv Kataloga numurs

ru Homep no katanory
uk Howmep 3a kaTanorom
mk KaTanowku 6poj

bg KaTanoxeH Homep
Sr Kataloski broj

hr Kataloski broj
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Charge

Batch code
Code de lot
Codice del lotto
Cadigo de lote
Cddigo de lote
Partijcode

Kod serii

Kod Sarze

Parti kodu
Partijos kodas
Partijas kods
Koa cepun
Howmep cepii
Cepwuckm 6poj
MapTuaeH Homep
Serijski kod
Oznaka serije

Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Tibbi cihaz

Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
MenouumHckoe nsgenve
MeanyHuii Bupi6
MenouumHcko cpeacTBo
MenouumHcko usagenuve
Medicinski uredaj
Medicinski proizvod

Polyvinylidenfluorid
Polyvinylidenfluoride
Fluorure de polyvinylidene
Fluoruro polivinilidenico
Fluoruro de polivinilideno
Polifluoreto de vinilideno
Polyvinylideenfluoride
Polipropylen
Polypropylen
Polipropilen
Polipropilenas
Polipropiléns
MonunponuneH
MonisiHiniaeHdpTOPUA
MonunponuneH
MonunponuneH
Polipropilen

Polipropilen
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Chirurgisches Nahtmaterial, nicht-resorbierbar, monofil, gefarbt

Surgical suture, non-absorbable, monofilament, dyed

Suture chirugicale; Monofilament, non résorbable, teinté

Materiale chirurgico da sutura, monofilamento, non assorbibile, tinto

Material de sutura quirargico, monofilamento, no reabsorbible, tefiido

Material de sutura cirdrgico, monofilamento, ndo absorvivel, tingido

Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, monofilament, geverfd

Nici chirurgiczne, wiékno monofilamentowe, niewchfanialne, barwione

Chirurgicky Sici material, monofil, nevstfebatelny, barveny

Cerrahi sutur materyali, rezorbe olmayan, monofilaman, renkli

Chirurginiai siuvimo reikmenys, viengijis, neabsorbuojamas, dazytas

Kirurgiskie Sujamie materiali, monofilaments, neabsorb&jams, krasots
Xpypruyeckuii LWOBHbIM MaTepuar, HepaccachiBatLWNNCH, MOHOMUITbHBIN, OKPaLLEHHbIN
XupypLiku maTtepujan 3a Lwvewe, Hepeancopbupayku, MoHoduneH, o6oeH
XipypriyHuii LLOBHUIA MaTepiarn, WO He PO3CMOKTYETLCS, MOHOMINbHMIA, hapboBaHWi
XUpypruydHn KoHUM, Hepe3opbupyemm, MOHOMUNAMEHTHU, OLBETEHN

Hirurski konac, monofilament, neresorptivni, obojen

Kirurski konac, neresorptivni, jednonitni, obojeni

Antireflex-Nadel
Antireflective needle
Aiguille anti reflets
Ago antiriflesso

Aguija antireflejo
Agulha anti-reflexo
Antireflex-naald

Igta antyrefleksyjna
Protireflexnd jehla

Anti refleks igne
Antirefleksiné adata
Adata bez atspiduma
AHTUpednekcHasa nrna
AHTUpednekcHa urna
lonka 3 NpocBiTNoBaNbHUM NOKPUTTAM
AHTUpecdnekcHa nrna
Antireflektivna igla
Antirefleksna igla
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Pledget (Lange mal Breite mal Starke [mm])

Pledget (length times width times thickness [mm)])
Compresse (longueur fois largeur fois épaisseur [mmj)
Pledget (lunghezza x larghezza x spessore [mm])
Pledget (longitud multiplicada por el ancho y por el grosor [mm])
Compressa (comprimento x largura x espessura [mm])
Pledget (lengte x breedte x sterkte [mm])

Podkiadka (dtugos$c¢/szerokosé/grubosé [mm])

Pledget (délka krat Sitka krat sila [mm])

Plejit (boy x en x kalinlik [mm])

Lopelis (ilgis x plotis x stiprumas [mm])

Parséjs (garums x platums x biezums (mm))
Mpoknagka (AnuHa X LWUpKHa X TonwmuHa [Mm])
Mpoknagka (AoBXWHA X LUMPUHA X TOBLUMHA [MM])
Moanora (momkuHa x WwupuHa x gedbenuHa [mmyj)
TamnoH (ObMmKkMHa X WupuHa x gedbenuHa [mmyj)
Kompresa (duzina puta Sirina puta debljina [mm])
Obloga (duljina puta Sirina puta debljina [mm])

Trocken aufbewahren
Keep dry

Garder au sec

Mantenere asciutto
Mantener seco

Proteger da humidade
Droog bewaren

Chroni¢ przed wilgocig
Uchovavejte v suchu

Kuru tutun

Laikyti sausai

Turét sausuma

XpaHuTb B CyXOM MecTe
Tpumatu cyxum

[a ce 4yBa Ha cyBO MeCTO
[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MSICTO
Drzati suvo

Drzati na suhom mjestu
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de Oberer Temperaturgrenzwert

en Upper limit of temperature

fr Limite supérieure de température
it Limite superiore di temperatura

es Limite superior de temperatura

pt Proteger da humidade

nl Bovengrens van temperatuur

pl Gorny limit temperatury

cs Horni limit teploty

tr Sicaklik Ust siniri

It VirSutiné temperatiros riba

Iv Temperatiras aug$éja robeza

ru BepxHsis rpaHuua TemnepaTypHOro gnanasoHa
uk BepxHs mexa Temnepatypu

mk [opHa rpaHuua Ha TemnepaTyparta
bg opHa TemnepaTypHa rpaHvua

sr Gornja granica temperature

hr Gornja granica temperature

STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR / DATA
DI REVISIONE / FECHA DE REVISION / DATA DE REVISAO / REVISIEDATUM / DATA
WERYFIKACJI TRESCI / DATUM REVIZE / REVIZYON TARIiHi / PERZIOROS DATA /
PARSKATISANAS DATUMS / JATA NEPECMOTPA / OATA NEPEMNAAY / OATYM
HA NOCNEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT / DATA HA AKTYAINTU3ALUUATA /| DATUM
REVIZIJE / DATUM REVIZIJE

2021-04

d SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
S ERA G Zum Kugelfang 8 - 12
WIESSNER 95119 Naila/Germany

() + 49 9282 937-0
&) + 49 9282 937-9369

Export Department:
)+ 49 9282 937-230
él + 49 9282 937-9785

(@) info@serag-wiessner.de

£ www.serag-wiessner.de



