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GEBRAUCHSANWE SUNG

NAHTMATERIALIEN aus SHDE
+ SERARLEX®

BESCHREBUNG

Bei SERAALEX® handelt es sich um natirliches,
nicht-resorbierbares, steriles chirurgisches Naht-
material aus den Kokon-Fasern des Maulbeersei-
denspinners (Bombyx mori L.). Der Ausgangsstoff,
die Rohseidenfaser, besteht iberwiegend aus den
beiden Proteinen Fbroin und Sericin.

Zur Herstellung von SERARLEX® wird die Rohsei-
denfaser entbastet, d.h. von Sericin befreit, und
geliblchten. SERAALDX® ist ein gelitkhtener, sili-
kon-beschichteter Faden und wird mit Logwood
black (Hamatein), Glour Index Nr. 75290 schwarz
eingeférbt oder ungefarbt angeboten. SERARLEX
in der GoBpackung wird in einer |sopropanol-
haltigen Aufbewahrungsldsung geliefert.

Unsere Nehtmaterialien aus Seide sind al's Kombi-
nationen mit Edelstahinadeln oder unbenadelt er-
haltlich. Se entsprechen den Gundlegenden An-
forderungen der Richtlinie ber Medizinprodukte
93/42/BAG und der harmonisierten Norm der
Européischen Pharmakopde (EP) “Steriles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial (Fla non resorbilia
sterilia)® oder der Monogral& “Nonabsorbable
surgical suture’ der United States Pharmacopeia
(USP) in der jeweils aktuellen Ausgabe. Abwei-
chend von der Norm betragt bei Goflpackungen
die max. Fadenlénge nicht 3,5 sondern 100 m.

ANWENDUNGSGEBI ETE

Unsere Nahtmaterialien aus Seide eignen sich
2u allen Wundnahten und Ligaturen, bei denen
nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist,
mit Ausnahme der Anwendung am zentralen
Kreislauf- oder Nervensystem. Seidefaden kdnnen
auch als Haltenahte und zum Markieren einge-
setzt werden.

ANWENDUNG
Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die B-

fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
G6Re der Wunde berlicksichtigt werden. Zur
Knotensicherung sollten die eingefiihrten San-
dardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschadigungen beim Nahen zu vermei-
den, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich
2wischen dem Ende des ersten Drittels vom Nadel-
ende aus gesehen und der Nedelmitte zu fassen.

W RKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Ge-
webe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem
Material herzustellen. Die Unterbindung oder
Ligatur als Sonderform der Naht dient zum \er-
schluss von Hohlorganen.

Nehtmaterial aus Seide wird im Korper langsam
fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt. Es
ist nicht resorbierbar, kann aber im Gewebe auf-
grund proteolytischer Abbauvorgange allméhlich
an Reillkraft verlieren.

CEGENANZE GEN

Nehtmeterialien aus Seide durfen nicht bei be-
kannter Allergie gegen Seide verwendet werden.
Se sind nicht zur Anwendung am zentralen Kreis-
lauf- oder am zentralen Nervensystem bestimmt.
Aufgrund der mdglichen Reifkraftabnahme im
Korper dirfen Nahtmaterialien aus Seide nicht
verwendet werden, wenn eine dauerhafte Sabili-
tét des Fadens gefordert ist.

WARNHINWE SE/ VORS CHTSVASSNAHMEN /
WECHSH W RCUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der W\ahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Egenschaften beriicksichtigt werden. Bei
langerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder
Harnwegen besteht bei Seidefaden wie bei allen
Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung.

Bei Nahten in in[Zerten Geweben ist die An-
wendung geeigneter Begleitmalinahmen gebo-
ten, da durch die multi Fadenstruktur eine



Infektion I&nger aufrechterhalten werden kann.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgféltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen auBerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE W RKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von Nahtma-
terialien aus Seide konnen die folgenden uner-
wiinschten Wirkungen auftreten:
vorlibergehende, maRig ausgepragte lokale Rei-
zungen sowie entzlindliche Reaktionen auf den
Fremdkdrper; Bildung von Fadenfisteln oder
Ganulomen; Steinbildung bei Iangerfristigem
Kontakt mit salzhaltigen Losungen; bei prédispo-
nierten Patienten allergische Reaktionen.

STERILITAT

Unsere Nahtmaterialien aus Seide werden durch
Bhylenoxid, Seide in der GroRpackung durch
Bestrahlung sterilisiert angeboten. Nicht resteri-
lisieren, kritische Anderungen der Gebrauchstaug-
lichkeit moglich (néhere Angaben auf Anforde-
rung erhaltlich)!

Bei Gofpackungen ist nach Anbruch eine asep-
tische Entnahme Uber einen Zeitraum von 6
Monaten gewahrleistet. Bitte vermerken Se das
Aufbrauchdatum mittels beiliegendem Rikett auf
der \erpackung.

Packungen, die fiir eine Anwendung bereits ge-
o6ffnet, jedoch nicht verwendet bzw. bei Groflpa-
ckungen nicht entsprechend der \brschrift (siehe
HINWE SE FUR DI E ENTNAHVE AUS DER VERPA-
GKUNG) behandelt wurden, verwerfen!

LAGERBEDI NGUNGEN

Unsere Nahtmaterialien aus Seide sollten bei Raum-
temperatur, trocken und sauber aufbewahrt werden.
Se dirfen nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, bei
Gofpackungen auch des Aufbrauchdatums nicht
mehr verwendet werden. GroRpackungen sind vor
Licht und UV-Srahlung geschiitzt zu lagem.

HINWH SE FUR DI E ENTNAHVE

AUS DER VERPACKUNG

Minibox: Zur problemlosen Entnahme sollte der
Faden nicht schrég, sondern senkrecht nach oben
aus der Minibox gezogen werden.

Minibox - Mikrondhte im Schutzschlauch:
Schlauch aus der Minibox-Fixierung 16sen; Na-
del mit Nadelhalter greifen und Faden aus dem
Schutzschlauch herausziehen; wird ein kiirzerer
Faden gewlinscht, sollte er zusammen mit dem
Schutzschlauch durchschnitten werden; bei
doppelt armierten Faden konnen auf Wunsch
nach Durchtrennen der Fadenschlaufe am Ende
des Schutzschlauchs 2 Enzelfaden entnommen
werden.

GolRpackung (auch als Fadenspender oder
Rachpackung bezeichnet): Originalitatsver-
schluss (Kappensicherung) entfernen und mit-
tels beiliegendem Rikett das Aufbrauchdatum
auf der GoRpackung vermerken; bei Beachtung
der folgenden Hinweise ist nach Anbruch eine
aseptische Entnahme Uber einen Zeitraum von
6 Monaten gewahrleistet. Kamin-Kappe an der
Gifliakche aufklappen und am hinteren Teil der
Kappe ['Kleren. Falls die GoRipackung bereits ge-
o6ffnet, d. h. die Kappensicherung entfernt oder
geoffnet wurde, vor dem Ensatz die Innenseite
des Kamins mit einem handelsiiblichen Produkt
auf akoholischer Basis desin[Aeren. Fadenen-
de mit einem sterilen Instrument herausziehen.
Die ersten 10 cm des Fadens verwerfen. Faden-
abschnitt in der gewlinschten Lange entnehmen,
Faden biindig abschneiden und Kappe schlielRen.
Nach Abschluss des Bngriffs, spatestens aber
nach 4 Sunden, sowie bei sonstigem Bedarf
die Innenseite von Kamin und Kappe mit einem
handelsiiblichen Produkt auf alkoholischer Basis
desin[‘Heren und Kappe schliefen.

HANDHE_SFORM

Unsere Nehtmaterialien aus Seide werden in ver-
schiedenen Sérken, Langen und Farben sowie mit
verschiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert.
Die Faden bzw. Kombinationen konnen einzeln
oder zu mehreren (Multipack) in einer Seril-
verpackung enthalten sein. Rir GoRverbraucher



stehen wirtschaftliche GroRpackungen zur \er-
fligung. Genauere Angaben entnehmen Se bitte
dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

Fo
014 Q&Zeichen und | dentilitions-
nummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den Gund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie Uber Medizinprodukte

:9:142/ BAG
En
S " urgisches Nehtmaterial,

nicht resorbierbar, gelBkhten,

Eﬁhichtet, ungefarbt
S " Firurgisches Nehtmaterial,

nicht resorbierbar, gelbthten,
beschichtet, gefarbt

Seide
y Antire[k-Nadel
X Abziehbare Nadel

Die Symbole und Abkiirzungen fiir die Nadelkenn-
zeichnung sind im Katalog erlautert.

Bei beschadigter \erpackung
nicht verwenden



INSTRUCTIONS FOR USE

SLK SUTUREMATERALS
+ SERARLEX®

DESRPTION

SERARLEX® is a natural, nonabsorbable, sterile
surgical suture material derived from the cocoon
fibres of the silkworm moth (Bombyx mori L.).
The starting material, the raw silk fibre, consists
mostly of the proteins fibroin and sericin.

Inthe menufacture of SERARLEX®the raw silk fibre
is degummed, i.e. freed of sericin, and braided.
SRAREX is a braided, silicone-coated suture
and is available dyed black with Logwood black
(haematin), Golour Index No. 75290 or undyed.
SRAABE in the cassette pack is supplied in an
isopropanol-containing preserving solution.

Qur silk suture materials are supplied in combi-
nations with stainless steel needles or without
needles. They satisfy the essential requirements
of Directive 93/42/EEC on medical devices and
the current edition of the harmonized standard
of the European Pharmacopoeia (EP) for “sutures,
sterile non-absorbable (fila non resorbilia steril-
ia)” or of the monograph “Nonabsorbable surgical
suture” of the United Sates Pharmacopeia (USP).
In deviation from this standard, the maximum
thread length in the case of the cassette packsis
not 3.5 but 100 m.

INDI CATIONS

Qur silk suture materials are suitable for all wound
sutures and ligatures in which nonabsorbable
thread material is indicated with the exception
of usein the central vascular or nervous systems.
Sk threads can also be used as holding sutures
and for marking purposes.

USE

In the choice and use of suture material, due ac-
count should be taken of the condition of the
patient, the experience of the doctor, the surgical

technique, and the size of the wound. Sandard
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.

ACTION

The function of @ medical suture in wound care is
to attach tissue to tissue or tissue to allogeneic
material. Ligatures are a special type of suture
intended to close hollow organs.

In the body, silk suture material is slowly and
progressively encapsulated by connective tissue.
Although it is nonabsorbable, it can gradually
lose tensile strength in tissues as a result of pro-
teolytic breakdown.

CONTRAINDI CATIONS

Qur silk suture materials should not be used in
persons known to be allergic to silk. They are not
intended for use in the central vascular or nervous
systems. Because of the loss of tensile strength
that may occur in the body, silk suture materials
should not be used when prolonged stability of
the thread is required.

WARNINGS/ PRECAUTIONS/ INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the
techniques needed vary with the indication.
Therefore, the user should be familiar with the
surgical techniques to be employed. In the choice
of suture material, account should be taken of
the in-vivo characteristics of the suture material
concerned. Like all foreign bodies, silk threads
can give rise to calculus formation when in pro-
longed contact with the biliary or urinary tract.
In the case of suturesin infected tissue the use
of suitable ancillary measures is called for, as
the multifilament thread structure can prolong
infection. Surgical instruments should be handled
with care in order to avoid damage to threads.
Bending of needles or grasping them outside of
the recommended area can result in needle break-
age. Because of the risk of infection from needle



pricks, needles should be handled and disposed
of with particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of silk threads:
moderately severe transient local irritation and
inflammatory reactions to the foreign body; for-
mation of suture fistulas or granulomas; forma-
tion of calculi after prolonged contact with salt-
containing solutions; in predisposed patients,
allergic reactions.

STERILITY

Qur silk suture materials are gas-sterilized with
ethylene oxide and Slk in the cassette pack is
sterilized by irradiation. Do not resterilize, criti-
cal changes in suitability for use possible (more
details available on request)!

For cassette packs an antiseptic removal after
opening is guaranteed for a period of 6 months.
Fease note the expiry date on the outer pack by
using the enclosed label.

Packs that have been opened for use but then
not used — or in the case of the cassette packs
not handled correctly (see INSTRUCTIONS FOR
REVOVAL FROM THE PACK) — are to be discarded!

STCRAGE GONDITIONS

Qur silk suture materials should be stored in a
clean dry place at room temperature. Do not use
after the expiry date or, with cassette packs, after
the use by date! Store cassette packs protected
from light and UV-radiation.

INSTRUCTI ONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For easy removal the thread should be
withdrawn not obliquely, but vertically upwards
out of the minibox.

Minibox - microsutures in protective sleeve:
Remove the sleeve from the minibox attachment;
grasp the needle with the needle holder and with-
draw the thread from the protective sleeve; if a
short thread is required, it should be cut through
together with the protective sleeve; in the case
of double-armed threads, two individual threads

can, if required, be withdrawn after the loop of
thread at the end of the protective sleeve has
been cut through.

Cassette pack (also called suture dispenser or
outer pack) : Remove the tamperproof closure
(dispenser cap closure) and use the enclosed la-
bel to note the expiry date on the outer pack;
observe the following instructions to guarantee
aseptic removal for a period of 6 months after
opening. Hip up the dispenser cap at the clip
and fix it to the back part of the cap. If the outer
pack has already been opened, i.e. the dispenser
cap closure has been removed or opened, disin-
fect the inner surface of the dispenser before
use with a commercially available alcohol-based
product. Pull out the end of the suture with a
sterile instrument. Discard the first 10 cm of the
suture. Pull out the desired length of suture, cut
it off flush, and close the cap. After finishing
the procedure, but no more than 4 hours later,
or if required again disinfect the inner surface
of the dispenser and the cap with a commercially
available alcohol-based product and close the
cap.

PRESENTATION

Qur silk suture materials are supplied in vari-
ous gauge sizes, lengths, and colours and with
various types of needle or without needles. The
threads and combinations are supplied in indi-
vidual packs and multiple packs in a sterile pack-
age. Economical cassette packs are available for
bulk purchasers. More precise details are given in
the catalogue.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

014 CE symbol and identification
number of the notified body.
The product satisfies the essential
requirements of Directive 93/ 42/ EEC
on medical devices

S Surgical suture, nonabsorbable,
braided, coated, undyed



S Surgical suture, nonabsorbable,
braided, coated, dyed

Sk
y Antireflective needle
X Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged.



MODE D'EMPLO

MATERIAU DE SUTUREen SOE
+ SERARLEX®

PTION

SRARLBEX® est un matériau de suture chirurgical
stérile, non résorbable, naturel issu des fibres du
cocon du vers a soie (Bombyx mori L) Le maté-
riau de départ, fibre de soie brute, est principa-
lement constitué de deux protéines : la fibrol

et la séricine.

Au oours de |a fabrication des SRARLEX, |a fibre
de soie brute est dégommeée, c.-a-d. débarrassée
de la séricine, et tressée. SERARLEE® est un fil
tressé doté d'un revéfdment en silicone et est
disponible coloré en noir Logwood black (héma-
téine), Mlour Index n. 75290 ou non coloré. La
Soie en cassette baigne dans un produit conserva-
teur constitué d'une solution d’isopropanol.

Nos matériels de suture en soie sont fournis en
assortiments, avec ou sans aiguilles en acier
inoxydable. Ils satisfont aux exigences essen-
tielles de la Directive 93/ 42/ GEE sur les produits
médicaux et de la derniére édition de la norme
harmonisée de la Pharmacopée européenne (PE)
concernant « les matériels de suture stériles,
non résorbables (fila non resorbilia sterilia). »
I1s respectent également le prescrit de la mono-
graphie « Non absorbable surgical sutures (Fils
de suture chirurgicaux non résorbables) » de la
Pharmacopée américaine (USP). Gontrairement a
cette norme, la longueur maximum du fil est de
100 met non 3,5.

INDI CATIONS

Nos matériels de suture en soie conviennent pour
toutes les sutures de plaie et ligatures, qui néces-
sitent un fil de suture non résorbable, exception
faite des systémes vasculaire et nerveux centraux.
Les fils de soie peuvent également btk utilisés
comme sutures de soutien et comme moyen de
marquage.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel
de suture, il faut tenir compte de I'état du pa-
tient, de I'expérience du médecin, de la techni-
que chirurgicale et de la taille de la blessure. 11
convient d'utiliser les techniques classiques de
formation des noeuds pour assurer la solidité de
ceux-ci. Afin d'éviter d'ablEkr I'aiguille au cours
de la suture, il est recommandé de |a saisir entre
lafin du premier tiers (mesuré a partir de I'extré-
mité) et le point médian.

ACTION

Le rbl8 d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou d'attacher un tissu a un
matériel allogénique. Les ligatures constituent un
type particulier de suture utilisé pour fermer des
organes Creux.

Dans I'organisme, le matériel de suture en soie se
recouvre lentement et progressivement de tissu
conjonctif. Quoique non résorbable, il peut per-
dre progressivement de sa résistance a la tension
dans les tissus par rupture protéolytique.

CONTRE-INDICATIONS
Nos matériels de suture en soie ne peuvent pas
utilisées chez les personnes connues pour
ik allgiquesé la soie. Hles ne sont pas desti-
nées & etre utilisées dans les systémes vasculaire
et nerveux centraux. Bant donné le risque de
perte de résistance ala tension dansI’organisme,
il ne faut pas utiliser les matériels de suture en
soie quand une stabilité prolongée du fil est in-
dispensable.

AVERTI SSEMENTS/ PRECAUTIONS/
INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture
et de techniques varient suivant les indications.
Lutilisateur doit donc &t rompu aux techniques
chirurgicales a employer. Le choix du matériel de
suture doit tenir des caractéristiques in vivo du
matériel de suture concerné. Gomme tout corps
étranger, les fils de soie peuvent provoquer la
formation de calculs quand ils entrent en contact
prolongé avec les tractus biliaire ou urinaire. Les



sutures réalisées en terrain infecté nécessitent
des soins complémentaires adaptés, car la struc-
ture multifilamenteuse des fils peut perpétuer
I'infection. Les instruments chirurgicaux doivent
&tk utilisés avec précaution pour éviter d’endom:
mager lesfils. 1l ne faut pas plier les aiguilles ou
les saisir en dehors de |la zone recommandée pour
éviter quelles se brisent. Bant donné le risque
dinfection quentralfiént les piqli8s daiguilles,
celles-ci doivent manipulées et jetées avec
le maximum de précaution.

REACTI ONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent
survenir en cas d'utilisation correcte des
fils de soie:

irritation locale transitoire de gravité modérée
et réactions inflammatoires a corps étranger, ap-
parition de fistules ou de granulomes a I'endroit
des sutures; formation de calculs aprés contact
prolongé avec des solutions salines; réactions
allergiques chez les patients prédisposés.
STERILITE

Nos matériels de suture en soie sont stérilisées
a I'oxyde d'éthyléne gazeux que les Soie livrés
en cassette le sont par irradiation. Ne pas res-
tériliser, modifications critiques de I'aptitude a
I'utilisation possibles (indications plus précises
disponibles sur demande)!

Le retrait aseptique a partir des cassettes n'est
garanti que pour une période de 6 mois. \kuillez
noter la date d'ouverture sur I'étiquette prévue
acet effet.

Les paquets qui ont été ouverts en vue de leur
utilisation, mais qui n’ont pas été employés ou,
dans le cas des cassettes, qui n‘ont pas été mani-
pulés correctement doivent Btk jetés (\bir INS-
TRUCTI ONS DE RETRAI T DU PAQUET)!

CONDI TI ONS DE CONSERVATION

Gonserver les matériaux de suture en soie dans un
endroit sec et propre, a température ambiante.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ou,
dans le cas des cassettes, aprés la période limite
dutilisation! Gonserver les emballages de grand
format al'abri de la lumiére et des rayons UV

MCDE DE RETRAI T DU PAQUET

Miniboll8: Pour extraire facilement le fil, ne pas
le tirer en oblique, mais verticalement.
Minibolid - microsutures en étui protecteur:
Retirer 'étui de sa fixation danslaminibolfd Sai-
sir l'aiguille avec le porte-aiguille et retirer le fil
de son étui protecteur. S on n'a besoin que d'une
courte longueur de fil, il faut couper celui-ci
au travers de I'étui protecteur ; en cas d'utilisa-
tion de fil serti de deux aiguilles, on pourra, si
nécessaire, tirer deux fils différents apres avoir
coupé laboucle defil située al'extrémité de I'étui
protecteur.

Cassette (désignée également sous le nom de
bd B distributrice de fils ou bold plate): Reti-
rez le dispositif de fermeture inviolable (sécu-
rité du capuchon) et notez a l'aide de I'étiquette
jointe la date d'ouverture sur la grande bolis; si
vous respectez les instructions suivantes, nous
garantissons une utilisation dans des conditions
aseptiques pendant une durée de 6 mois. Quvrez
le capuchon du distributeur au niveau de la lan-
guette, et fixez a la partie arriére du capuchon.
S la cassette a déja été ouverte, Cest-a-dire si
la sécurité du capuchon a déja été retirée ou
ouverte, désinfectez, avant I'utilisation, laface
interne du distributeur avec un produit courant a
base d'alcool. Tirez sur I'extrémité du fil avec un
instrument stérile pour 'extraire de la bolid Jetez
les 10 premiers cm de fil. Prélevez la longueur de
fil souhaitée, coupez le fil a fleur et fermez le
capuchon. Une fois I'intervention achevée, au
plus tard cependant aprés 4 heures, et en cas
de tout autre besoin, désinfectez lafaceinterne
du distributeur et du capuchon avec un produit
courant a base d'alcool et fermez le capuchon.

PRESENTATION

Nos matériels de suture en soie sont fournis en
divers calibres, longueurs et couleurs, et avec ou
sans différents types d'aiguilles. Les fils et assor-
timents sont fournis en paquets individuels et en
paquets multiples dans un emballage stérile. Des
conditionnements en cassette économique sont
disponibles en cas d'achat en gros. Le catalogue
fournit des détails plus précis.



EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

014 Symbole CEet identification du
numéro de I'organi sme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/ 42/
CEE rel ative aux produits médicaux.

S Suture chirugicale, non résorbable,
tressé, enduit, incolore

S Suture chirugicale, non résorbable,
tressé, enduit, coloré
Soie

y Aiguille anti reflets

X Aiguille détachable

Les symboles d'identification des aiguilles et les
abréviations sont expliqués dans le catalogue.

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé



ISTRUZIONI PER'USO

MATER ALl DA SUTURA in SETA
+ SERARLEX®

DECRIZIONE

SRAAEX® & meteriale chirurgico da sutura natu-
rale, sterile, non riassorbibile, ricavato dalle fibre
del bozzolo del baco da seta (Bombyx mori L) La
materia prima, la fibra di seta grezza, & costituita
essenzialmente da due proteine: la fibroina e la
sericina.

Per |a produzione della SERARE, le fibre grezze
della seta vengono liberate dalla sericina tramite
un procedimento speciale ed intrecciate. SERA-
AEX® & un filo intrecciato rivestito in silicone ed
e disponibile colorato di nero con Logwood black
(emateina), Glour Index n. 75290, oppure in-
oolore. SERAHEX® viene fomita, nella confezione
grande, in una soluzione conservante contenente
isopropanolo.

| nostri materiali da suturain seta sono eventual-
mente disponibili combinati con aghi in acciaio
legato. Essi soddisfano i requisiti di base della
Direttiva sui Prodotti Medicali 93/42/(EE e la
Norma armonizzata della Farmacopea Europea (EP
=FE) “Materiali da sutura sterili non riassorbibili
(Flanon resorbiliasterilia)” o la Monografia della
United States Pharmacopeia = Farmacopea degli
Sati Uniti (USP = FU) “Nonabsorbable surgical
suture = Suture sterili non riassorbibili” rispetti-
vamente nelle edizioni pit recenti. Diversamente
da quanto stabilito dalla Norma, la lunghezza
massima del filo nella confezione grande non
corrisponde a 3,5 ma a 100 m.

CAMPO DI APPLICAZIONE

| nostri materiali da sutura in seta sono adatti per
tutte le suture di ferite e legature in cui &indicato
un filo non riassorbibile, fatta eccezione per I'ap-
plicazione al sistema cardio-vascolare ed al siste-
ma nervoso. | fili di seta possono essere utilizzati
anche per suture di sostegno e per marcature.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua uti-
lizzazione vanno considerate le condizioni del Pe-
Ziente, I'esperienza del medico, la tecnica chirurgi-
canonché le dimensioni della ferita. Per assicurare
i nodi, vanno utilizzate le usuali tecniche standard.
Per evitare di danneggiare I’ago durante I'impie-
go, si consiglia di prenderlo nello spazio compreso
tralafine del terzo prossimale e la meta dell’ago,
considerando la punta dell’ago come terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell’ambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato con-
tatto fratessuto e tessuto o fra tessuto e materia-
le allogenico. La legatura serve come forma parti-
colare di sutura per |a chiusura di organi cavi.

Il materiale da sutura in seta viene incapsulato
lentamente e progressivamente dal tessuto con-
netivo. Pur non essendo riassorbibile, il filo pud
tuttavia perdere gradualmente la sua resistenza
allo stiramento, in seguito a processi di degrada-
Zione proteolitica.

CONTROINDI CAZI ONI

| nostri materiali da sutura in seta non devono
essere impiegati in Pazienti con allergia nota
alla seta. Questi materiali non sono inoltre adat-
ti all'impiego nel sistema cardio-vascolare e nel
sistema nervoso centrale. A causa della possibile
perdita di resistenzaallo stiramento, tali materia-
li non vanno utilizzati nei casi in cui siarichiesta
una stabilita durevole del filo.

AWERTENZE/ PRECAUZIONI / INTERAZIONI

| requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano a seconda del campo
di applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche di chirurgia. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in conside-
razione le caratteristiche in vivo di quest’ultimo.
Nel caso di contatto prolungato de! filo con le vie
biliari o con le vie urinarie, sussisteil pericolo che
i filamenti di seta, al pari di tutti i corpi estranei,
provochino la formazione di calcoli. Nel caso di
suture in tessuti infetti & necessario prendere del-



le ulteriori adeguate misure di sicurezza, poiché
la struttura multifilamentosa del filo potrebbe
creare delle condizioni favorevoli al prolungarsi
dell'infezione. @i strumenti chirurgici vanno ma-
neggiati con cura onde evitare lesioni del filo. La
deformazione dell’ago o la sua presa al di fuori
della zona consigliata potrebbe avere come con-
seguenza la rottura dello stesso. La manipolazio-
ne e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati
con estrema attenzione a causa del pericolo di
infezione conseguente a punture accidentali.

BFFETT | NDES DERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei fili in setapossono insorgere i seguenti effetti
indesiderati:

reazioni locali transitorie di discreta entita non-
ché reazioni infiammatorie da corpo estraneo;
formezione di fistole da filo o granulomi; forma-
zione di calcoli nel caso di contatto prolungato
con soluzioni idrosaline; reazioni allergiche in
Pazienti predisposti.

STERLITA

| nostri materiali da sutura in seta vengono ste-
rilizzati a gas con ossido di etilene, seta nella
confezione grande vengono sterilizzati tramite ir-
radiazione. Non risterilizzare, possibili variazioni
critiche dell’idoneita all'uso (ulteriori informazio-
ni disponibili su richiesta)!

Dopo |“apertura delle confezioni della cassetta
|"asseticita” e’garantita per un periodo di 6 mesi.
Prendere nota della data di apertura utilizzando
|"etichetta attaccata alla confezione.

Le confezioni gia aperte per I'uso ma non utiliz-
zate, oppure le confezioni grandi che non siano
state maneggiate rispettando le norme previste
(vedi par. Gme estrarre dalla confezione) vanno
eliminate!

OONSERVAZIONE

| nostri materiali da suturain seta vanno conser-
vati asciutti, pulitie a temperatura ambiente. Non
utilizzare oltre la data di scadenzal Gonservare le
confezioni grandi al riparo dalla luce e dai raggi UV

COME ESTRARRE DALLA CONFEZ ONE

Minibox: per estrarre il filo senza problemi, que-
sti dovrebbe essere tirato dal minibox in senso
verticale verso I'alto e non in senso obliquo.
Minibox - Microsuture in tubo protettivo: Sac-
care il tubo dal fissaggio del minibox; prendere
I’ago con il porta-aghi e tirare il filo fuori dal
tubo protettivo. Nel caso si desideri un filo piu
corto, lo si tagli insieme con il tubo protettivo;
nel caso di fili doppiamente armati & possibile,
dopo aver tagliato il cappio del filo alla fine del
tubo protettivo, prendere 2 fili singoli.
Qonfezione grande (denominata anche eroga-
tore di filo o confezione piatta): Rmuovere il
sigillo di originalita (sicura del tappo) e annotare
ladatadi utilizzo sulla confezione grande, utiliz-
zando I'etichetta in dotazione; se si osservano le
seguenti istruzioni, dopo I'apertura & garantito
un periodo di 6 mesi di prelievo asettico. Aprire
il tappo dell'erogatore per mezzo della linguetta
di presa e fissare sulla parte posteriore del tap-
po. Se la confezione grande & gia stata aperta,
cioe la sicura del tappo & stata rimossa o aperta,
prima dell'uso disinfettare il lato interno del
tappo con un prodotto disponibile in commercio
abase di alcoal. Tirare I'estremita del filo con uno
strumento sterile. Scartare i primi 10 cm del filo.
Prelevare il tratto di filo nella lunghezza deside-
rata, tagliare il filo alivello e chiudere il tappo.
Terminato I'intervento, comunque entro 4 ore
e quando altrimenti necessario, disinfettare il
lato interno dell'erogatore e il tappo con un pro-
dotto disponibile in commercio a base di alcool
e chiudere il tappo.

CONFEZIONI

| nostri materiali da sutura in seta sono dispo-
nibili in diverse spessori, lunghezze e colori,
eventualmente combinati con diversi tipi di ago.
| fili ed i combinati sono disponibili in confezio-
ne sterile singola o multipla (Multipack). Per gli
operatori e le strutture che ne facciano un consu-
mo elevato, sono disponili confezioni grandi pit
convenienti. Per ulteriori informazioni si prega di
consultare il catalogo.



LEGENDA DH SIMBCLI SULLA GONFEZIONE

014 Gontrassegno CE e numero identifi-
cativo dell'Ufficio indicato.
I1 prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva 93/ 42/
CEE sui dispositivi medidi.

S Materiale chirurgico da sutura,

non riassorbibile, intrecciato,
rivestito, incolore

S Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, intrecciato,
rivestito, colorato

Seta
y Ago antiriflesso
X Ago estraibile

| simboli e le abbreviazioni per I'identificazione
degli aghi sono esplicati nel catalogo.

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata



INSTRUCQ ONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de SEDA
+ SERARLEX®

DESRPAON

SHRAALEX® es un material de sutura, natural, no
reabsorbible, estéril, obtenido de las fibras del
capullo del gusano de seda (Bombyx mori L.) La
sustancia primaria, |a fibra de seda bruta, consta
predominantemente de las dos protefids fibrofia
y sericina.

Para la fabricacion de SERARLEX se desapresta la
fibra de seda cruda, es decir, se eliminala sericina
y se trenza. SERAFLE® es un hilo trenzado con
revestimiento de silicona que se puede adquirir
tehido de negro con Logwood black (hematelfid),
f&dice de color n° 75290, o sin tefiitl SERARDE
enel envasec se suministra en una solucion
conservadora de isopropanol.

Nuestros materiales de sutura de seda son ad-
quiribles con agujas de acero fino o sin agujas.
QGorresponden a los requisitos basicos de la norma
sobre productos médicos 93/ 42/ (EEy de lanorma
armonizada de la formacopea europea (PE) "Ma-
terial de sutura estéril no reabsorbible (Fila non
resorbilia sterilia)” o a la monografld)” Suturas
quirdrgicas no absorbibles’ de |a farmacopea de
USA (USP) en laedicion actual respectiva. Discre-
pando de |la norma, lamaxima longitud de hilo en
envases cllibos no es de 3,5 sino de 100 m.

INDI CAQ ONES

Nuestros materiales de sutura de seda se utilizan
en todas las suturas de heridas y ligaduras en las
que esta indicado hilo no reabsorbible, con excep-
cion delaaplicacion en el sistema nervioso central
o circulacién. Los hilos de seda pueden también
utilizarse como suturas de sostén y para marcaje.

Uso
En laseleccion y aplicacion del material de sutura
debe considerarse el estado del paciente, la expe-

riencia del médico, latécnica quirirgica ad#bmo
¢l tamahdlde la herida. Para asegurar los nudos
deben utilizarse las técnicas de anudamiento es-
tandar. Para evitar deterioros de la aguja al coser
se recomienda cogerla con el portaagujas en una
zona entre el extremo del primer tercio del final
de laagujay el centro de la aguja.

ACOON

La sutura médica dentro del tratamiento de las
heridas tiene la funcion de establecer una unién
entre tejidos o entre tejido y un material alégeno.
La ligadura como forma especial de sutura sirve
para €l cierre de los 6rganos cavitarios.

B material de sutura de seda se encapsula pro-
gresiva y lentamente por tejido conjuntivo. No es
reabsorbible en €l tejido, pero debido a procesos
proteolftitos de desintegracion, puede lentamen-
te perder resistencia.

CONTRAINDI CAQONES

Nuestros materiales de sutura de seda no deben
utilizarse en caso de alergia conocida. No son
adecuadas para su utilizacion en el sistema cir-
culatorio central o nervioso central. Debido a la
posible disminucion de resistencia en el cuerpo,
los materiales de sutura de seda no deben utili-
zarse cuando se requiere una estabilidad duradera
del hilo.

ADVERTENOAS/ PRECAUQ ONES/

INTERAGO ONES

Segin la indicacion varfZh los requisitos en el
material de sutura y las técnicas necesarias. B
usuario por tanto, debe estar familiarizado con las
técnicas quirlirgicas. En la seleccion del material
de sutura deberl&n tenerse en cuenta sus propie-
dades in vivo. En el contacto alargo plazo con las
vz biliares urinarias, en los hilos de seda, como
con todos l0s cuerpos extrafith, existe el peligro
de formacion de célculos. En suturas en tejidos
infectados deben utilizarse medidas adecuadas
concomitantes, ya que mediante la estructura po-
Iffila del hilo una infeccion puede persistir mas
tiempo. Los instrumentos quirurgicos deben ma-
nejarse cuidadosamente paraevitar lesionesen los



hilos. La deformacion de agujas o su prension por
fuera de la zona recomendada puede tener como
consecuencia la rotura de la misma. La manipula-
cion y el desabastecimiento de agujas debido al
peligro de contaminacion por una herida punzante
debe realizarse con especial cuidado.

REAQO ONES ADVERSAS

En el uso adecuado de hilos de sutura de seda pue-
den presentarse los siguientes efectos adversos:
irritaciones locales, reacciones inflamatorias a
cuerpos extrahss; formacion de células gigantes
de cuerpos extra@’s, fi&Lilas del hilo o granu-
lomas; la formacion de célculos en contacto
prolongado con soluciones salinas; en pacientes
predispuestos a reacciones alérgicas.

ESTERILIZAQON

Nuestros materiales de sutura de seda se este-
rilizan por gas con 6xido de etileno, la seda en
el envase d se esteriliza por radiacion. No
reesterilizar, posibilidad de modificaciones crffid
cas en la aptitud para el uso (més informacion
disponible bajo peticion)!

Enenvasescl s después de la abertura una ex-
traccion aséptica esta garantizada por un periodo
de 6 meses. Les rogamos que anote en la etiqueta
adjunta del envase la fecha de abertura.

Los envases que ya han sido abiertos para una
aplicacion, pero no utilizados en envases dlfibos
seglin la norma (ver |NSTRUGO ONES PARA LA B
TRACOCN DH. B\VASE) deben desecharse.

(OONDI 0 ONES DE ALMACENAMIENTO

Nuestros materiales de sutura de seda deberfd
conservarse en un lugar seco y limpio y a tempe-
ratura ambiente. No deben utilizarse después de
transcurrida |a fecha de caducidad, igual que los
envases d Los paquetes grandes deben al-
macenarse protegidos de laluz y de los rayos UM

INSTRUOO ONES PARA LA EXTRAQOION

DH. ENVASE

Minibox: para la extraccion sin problemas €l hilo
no debe estirarse del minibox oblicuamente sino
perpendicularmente hacia arriba.

Minibox — Microsuturas en tubo flexible protec-
tor: retirar el tubo flexible de la fijacion minibox;
sujetar la aguja con el portaagujas, estirar la
aguja del tubo de proteccion; si sedesea un hilo
mas corto, debe seccionarse conjuntamente con
el tubo protector; en hilos de armadura doble
si se desea, después de seccionar el lazo en el
extremo del tubo protector pueden extraerse 2
hilos individuales.

Envase dfHico (también Ilamado dispensador
de hilo o paquete plano): Retirar €l cierre de
garant&{seguro de Ia tapa) y anotar la fecha de
consumo en el envase grande mediante la etique-
ta adjunta; prestando atencion a las siguientes
indicaciones, la extraccion aséptica esta garanti-
zada durante un periodo de 6 meses tras la aper-
tura. Abrir |a tapa del dispensador del envase con
asa y fijarla en la parte posterior de la tapa. En
caso de que ya se haya abierto el envase grande,
es decir, si se ha retirado o abierto el seguro de
latapa, desinfectar la parte interna del dispen-
sador antes del uso con un producto habitual a
base de alcohol. Extraer el extremo del hilo con
un instrumento estéril. Desechar los primeros 10
cmdel hilo. Extraer el hilo con la longitud desea-
da, cortar el hilo al ras y cerrar la tapa. Tras con-
cluir laintervencion, como maximo después de
4 horas, astZbmo en caso necesario, desinfec-
tar la parte interna del dispensador y la tapa con
un producto habitual a base de alcohol y cerrarla.

FORMAS DE PRESENTAQON
Nuestros materiales de sutura de seda se presen-
tan en distintas grosores, longitudes y colores,
mo con agujas distintas o sin agujas. Los
hilos o combinaciones pueden encontrarse en un
envase estéril individualmente o en varios (multi-
pack). Para grandes consumidores se disponen de
envases cl econoémicos. Para méas detalles,
consultar el catalogo.

ACLARAC ON DE LOS SIMBOLOS DEL BNVASE

wn

014 Sgno CEy ndmero de identificacion
de la zona citada. B producto
corresponde a los requisitos basicos



y
X

de la norma sobre productos médi-
cos93/42 E

Material de sutura quirtirgico,
no reabsorbible, trenzado,
recubierto, no tehido

Material de sutura quirurgico,
no reabsorbible, trenzado,
recubierto, tel

Seda

Aguja antireflejo

Aguja retirable

Los dfhbolos y las abreviaciones para la caracte-
rizacién de las agujas se exponen en el catalogo.

No utilice si el envase
esta dahato



INSTRUQBES DE SERVI QO

MATER Al S DE SUTURA, a base de SEDA
+ SERARLEX®

DES(RIGAD

SRAAE®é ummaterial desuturacirlrgicaestéril,
natural, néBlreabsornv¥dl, feito a partir de fibras
de casulo do bicho-da-seda (Bombyx mori L) A
matéria prima, o fio de seda crua, consiste princi-
palmente em duas protelfids; Fibrolia e Sericina.

Para o fabrico SERAALEX, o fio de seda crua é fer-
vido em agua de wb@ isto &, liberto da Sericina
e depois entrangado. SERARLE® € umfio trangado
com revestimento de silicone e & comercializado
tingido a preto, com Logwood black (hematel&a),
Glour Index n.° 75290, ou sem cor. SERAALBE®
acondicionada na embalagem grande é fornecida
numa soluchdlde conservaghidlque contém iso-
propanol.

Os nossos materiais de sutura & base de seda sl
comercializados como combinagbis com agulha
de aco fino, ou sem agulha. Gumprem os requisi-
tos fundamentais da Directiva sobre Dispositivos
Médicos 93/ 42/ GEE e das Normas Harmonizadas
da Farmacopeia Europeia (EP) “Material de sutu-
ra estéril, nhilreabsorvi (Fla non resorbilia
sterilia)”_ou da monografia “Sutura cirtrrgica n:
reabsorvival“ da Farmacopeia dos Estados Unidos
(USP) na sua edichalactual. Ocomprimento nor-
mal maximo dos fios é de 3,5 metros, excepto no
caso da embalagem grande, em que € de 100 m.

APLICACES

Cs nossos materiais de sutura a base de seda
adaptam-se a todas as suturas de feridas e ligadu-
ras, paraas quais esta indicado meterial de sutura
nbalreabsonvi¥dl, exceptuando-se a utilizachglno
aparelho circulatorio e no sistema nervoso cen-
tral. Gsfios de seda podem também ser utilizados
como suturas de seguranca e para mar

UTILIZAGK
Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem

ser levados em considerachiilo estado do pacien-
te, a experiencia do médico, a técnica cirlrgica e
o tamanho da ferida. Para fixaghtldos nés devem
ser usadas as técnicas padrbdlde nos. 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 o meio da agulha.

BHTO

A sutura médica tem a fung@ ao nf¥8l do tra-

tamento de feridas, de estabelecer uma uni&al
entre tecidos ou entre um tecido e um material

alogenético. A colox le ligaduras como forma
especial de sutura serve para oclusiildos orgas
cavernosos. O material de sutura a base de seda
€ enquistado lenta e gradualmente no corpo pelo
tecido conjuntivo. € reabsorvi¥el, mas pode
perder progressivamente a forca de tenshidlno te-

cido, devido a processos de tenshlproteolffita.

CONTRA-INDI CACEES

Qs nossos materiais de sutura & base de seda nhél
podem ser utilizadas em casos de reconhecida
alergia & seda. Nadlde destinam a ser utilizadas
no aparelho circulatério nem no sistema nervoso
central, Devido & possiu! diminuichilda forga de
tenskilno corpo, nbBlpodem ser utilizados mate-
riais de sutura a base de seda quando é exigida
uma estabilidade duradoura.

ADVERTENOAS / PRECAUCHES / INTERACDES

As exigbhtias quanto ao material de sutura e 3s
técnicas necessarias variam, de acordo com o
campo de utilizagad. Por conseguinte, o utilizador
deve estar familiarizado com as técnicas cirdrgi-
cas. Na escolha do material de sutura deverfalser
tomadas em consider: las propriedades in-vivo
do mesmo. No contacto prolongado das suturas de
seda comas vias biliares e as vias urinarias, existe
0 perigo de formaghilde calculos, tal como acon-
tece com todos os corpos estranhos. No caso de
suturas em tecidos infectados € indispensavel a
utilizagHlde medidas concomitantes adequadas,
porque, devido a estrutura multifilamentosa das
suturas, uma infecgiit pode manter-se durante



mais tempo. Gs instrumentos cirtrgicos devem
ser manipulados cuidadosamente, para evitar fe-
rimentos provocados pelas suturas. A deforme

de agulhas ou das balhas fora da regib8lreco-
mendada pode ter como consequéitia a quebra
da agulha. A manipulaghtldas agulhas e a sua
elimin mo restéllio devera ter lugar com um
cuidado especial, devido ao perigo de contamina-

lem consequeticia de ferimentos por picadas.

REACQEES ADVERAS

Na utilizag@ mesmo tecnicamente correcta,
de materiais de sutura a base de seda, poder
verificar-se as seguintes reacghis$ adversas;
irritaghe$ |ocai s passageiras, moderadamente acen-
tuadas, bem como reacebd inflamatérias a corpos
estranhos; formacatlde ff&tlilas de sutura ou gra-
nulomas; formaga de calculos por contacto prolon-

gado com solughe salinas; reacgbes$ alérgicas em
doentes com predisposicati/para as mesmes.

ESTERILI DADE

Os nossos materiais de sutura a base de seda sk
esterilizadas com 6xido de etileno e a seda em
embalagens grandes € esterilizada por meio de
radiaé] volte a esterilizar, possibilidade
de alterachbloffida da adequachilpara utilizackt]
(indicagha$ mais detal hadas disponfysis median-
te pedido)!

Em embalagens grandes, depois da abertura, esta
garantida a esterilidade por um perlédo até 6
meses. Por favor, anote a data de abertura na
etiqueta anexa sobre a embalagem.

Himine embalagens que foram encetadas para
uma utili mas natforam utilizadas e emba-
lagens grandes néBltratadas conforme as normas
(v. INDICA( PARA RETI RAR DA BVBALAGEW)!

CONSERVACE

Cs nossos materiais de sutura a base de seda
nhaldevem ser expostos 4 temperatura ambiente;
guardar seco e limpo. Netilpoder&lser utilizadas
depois de terminado o prazo de validade e, nas
embalagens grandes, depois de ultrapassado o
prazo de consumo. Embalagens grandes devem ser
armazenadas protegidas da |uz e da radiagh/UM

INDI CAGEES PARA RETIRAR DA BVBALAGEM
Minibox: Para sair sem problemes, o fio nitldeve
ser retirado da minibox transversalmente mas sim
na vertical, para cima.

Minibox — micro-suturas em tubo flex(Uél de
protecchdl solte o tubo flex(¥dl da fixaghtlda
minibox, agarre na agulha com o porta-agulhas
e extraia o fio do tubo flext¥d de prot se
pretender um fio mais curto, deve corta-lo jun-
tamente com o tubo flext¥dl de prot em
fios com dupla reforgo, se assim pretendido,
podem ser retirados 2 fios individuais apos se-
parar o n6 do fio na extremidade do tubo flexi¥dl
de prot

Embal agem grande (também designada “ dispen-
sador de fio de sutura” ou “embalagem plana”):
Retire o fecho inviolavel (prot da tampa) e
anote a data da abertura na etiqueta fornecida.
Qumprindo as instrughé abaixo, depois da abertu-
ra esta garantida a dispensa asséptica durante um
perftido de 6 meses. Abra a tampa do dispensador
na lingueta e fixe-a na parte traseira da tampa.
S a embal grande ja estiver aberta, ou sgja,
se a prot lja foi removida ou aberta, antes de
utilizar desinfete o interior do dispensador comum
produto comercial a base de &lcool. Puxe paraforaa
ponta do fio comuminstrumento estéril. Rejeite os
primeiros 10 cm de fio. Retire um segmento de fio
com o comprimento desejado, nivele e corte ofio e
feche atampa. Depois de condluir a intervengid)
mas o mais tardar ao fim de 4 horas, bem como
em caso de necessidade, desinfete o interior do
dispensador e a tampa com um produto comercial
abase de alcool e feche a tampa.

APRESENTACRD

Qs nossos materiais de sutura a base de seda shil
fornecidos em diversas espessuras, comprimentos
e cores, bem como com diferentes agulhas, ou sem
agulha. Gs fios de sutura ou combina podem
ser apresentados individualmente ou em vérias
unidades (Multipack) numa embalagem estéril.
Para o caso de consumos elevados, encontram-se
disponf¥dis embalagens econémicas de tamanho
grande. Para infol mais completas é favor
consultar o catdlogo.



EXPLI CACKS DOS SIMBOLOS NA BMBALAGEM
014 dibolo CE e ntimero de identifica-

do organismo notificado. O
produto satisfaz os requisitos
bésicos da Directiva relativa a
dispositivos médicos 93/ 42/ GEE

S Material de sutura cirtrgico,
nilreabsori¥d, entrangado,
revestido, n@tingido

S Material de sutura cirurgico,
n@reabsorv@, entrangado,
revestido, tingido
Seda

y Agulha anti-reflexo

X Agulha extrd

Os slEbolos e abreviaturas para a marcagildas
agulhas esthlexplicados no catalogo.

Niblusar se a embalagem
estiver danificada



[ s I NAvoDIKIROUZ TI
S dMATER ALYIZREDVAB]
«[BRARLEC®

POPIS

U SERARLEX® se jedna o pfirodni, nevstfebatelny,
sterilni chirurgicky Sici material z kokonovych
vidken bource morusového (Bombyx mori L.). -
chodzi latka— surové hedvabni vidkna— obsahuje
prevazné proteiny fibroin a sericin.

K vyrobé SERARLEX® se surové hedvébni viakna
odlykuji, to znamena zbawuji sericinu a spletou
se. ERAALEE je splétané viakno se silikonovou
povrchovou Upravou a v nabidce je bud' v barvé
logwood black (hematein), colour index €. 75290
¢ernd nebo bezbarvém provedeni. SERARLEC ve
velkém baleni se dodava v roztoku obsahujicim
isopropanol.

NaSe Sici materidly z hedvabi jsou k dostani jako
kombinace s jehlami z uSlechtilé ocele nebo jako
nezpracované. Zodpovidaji zakladnim poZadav-
kim Smérnic o Iékarskych produktech 93/42/ EEC
anormam stanovenych v Evropské farmaceutické
monografii (BP) ,Sterilni, neresorbovatelny Sici
materidl (Fila non resorbilia sterilia)“ nebo Far-
maceutické monografii Spojenych statd (USP)
,Neresorbovatelné chirurgické stehy” ve vzdy ak-
tualnimvydani. Narozdil od normy obsahuje velké
baleni max. délku vidkna nikoliv 3,5 ale 100 m.

CBLASTROUZI T

NaSe Sici materidly z hedvabi jsou vhodné pro
vSechny stehy a ligatury, pfi kterych je neresor-
bovatelny Sici material indikovany, s vyjimkou
pouZiti na centralnim krevnim obéhu a na nervo-
vymsystému. Hedvabna vidkna mohou byt pouZity
takeé jako pomocné stehy nebo k oznaceni.

POUATI

P¥i vybéru a pouZiti Siciho materidlu ma byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost 1ékare, chirur-
gicka metodaavelikost rény. Kzajisténi uzld maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vazani

uzlt. Kzabranéni poskozeni jehly pfi &iti se do-
poruCuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tfetiny od konce jehly a stfedemjehly.

UANEK

Chirurgicky steh ma v ramci oSetfeni rény ulohu,
vytvoiit spojeni mezi tkani a tkani resp. mezi
tkani a alogénnim materidlem. Podvazani nebo
ligatura jako zvl&stni forma stehu slouzi k uza-
vfeni dutych organti. Sci material z hedvabi je
v téle pomalu a postupné opouzdfen pojivovou
tkani. Je neresorbovatelny, mizZe ale v tkani na
zakladé proteolytického rozpadu ztratit postupné
nataznésile.

KONTRAINDI KACE

NaSe Sici materidly z hedvabi nesmi byt pouZito u
pacient(i sezndmou alergii na hedvabi. Nejsou k po-
uziti na centrélinim krevnim ob&hu a na centralnim
nervovym systému. Na zakladé@ mozZného zed abeni
tazné sily v téle nesmi byt Sici materidly z hedvabi
pouzity tam, kde se vyZaduje trvala stabilita vidkna.

VAROVNE POKYN Y LECHRANNACRATRENI [£]
INTERAKCE

Podle oblasti pouZiti se méni pozadavky na Sici
materidl ana poZadované techniky. PouZivatel by
mél byt proto obeznamen s chirurgickymi tech-
nikami. P¥i volbé Siciho materialu by mélo byt
pfihlédnuto k jeho viasnostem. Diouhodoby kon-
takt se Zucovym a mocovym traktem mize vést u
hedvabnych vidken, jako ujinych cizich materiald,
k tvorbé kamen(l. F¥i stezich v infikované tkani se
maji pouZit vhodné opatieni, protoZe na zakladé
multifilni struktury viakna se mlize infekce pro-
dlouzit. Aby se pfedeslo poskozeni vidkna, ma se
s chirurgickymi néstroji zachazet obezfetné. For-
movani jehly nebo jeji uchyceni mimo doporude-
né zony miize mit za nasledek zlomeni jehly. Pri
pouzivani alikvidaci jehel se ma kvlli nebezpedi
kontaminace, jako nasledkl poranéni, zachézet s
jehlama obezietné.

NEZADOU (€181 NKY
P¥i spravném pouZiti Sicich materidltl z hedvabi
mohou nastat nasledujici vediej i Ucinky:



prechodné, mirné lokalni podrazdéni a zanétliva
odezva na cizi latku; tvorba fistuli nebo granulo-
mU; tvorba kament pfi dlouhodobém kontaktu s
roztokem obsahujicim sdl; u nachylnych pacientt
alergickeé reakce.

STERILITA

NaSe Sici materialy z hedvabi jsou sterilizovany
plynem— etylénoxidem. Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci, miZe dojit ke kritickym zménam vhod-
nosti pouZiti (bliZsi informace na pozadani)!

P¥i velkémbaleni je po otevieni zaruden asepticky
odbér po dobu 6 mésicli. Foznamenejte prosimna
baleni datum spotfeby pfiloZenou etiketou.
Baleni, které byli k pouZiti uZotevieny, ale ne pod-
le predpisu (viz. NAVOD K CDBERU ZBALENI) se
musi Zlikvidovat!

SKLADOVANI

NaSe Sici materidly z hedvabi je tfeba skladovat v
Cistoté a suchu a pii pokojové teploté. Nesmi byt
prekroCena povolena doba pouziti, u velkého ba-
leni ani povolena doba pouZiti po rozbaleni. \elka
baleni je tfeba pfi skladovani chranit pfed svétlem
alUVzarenim!

NAVODKIDDBERUZBALENI
Minibox:[Kbezproblematickému odbéru se nema
vidkno tahnout z miniboxu Sikmo, ale kolmo na-

horu.

Minibox(ETH krostehylbdhrannémlabal u:[(Bal
z fixace v miniboxu uvolnit; jehlu drzakem jehly
uchytit a viakno vytahnout z obalu; pokud je po-
treba kratéi@bkno, ma byt pfestfihnuto spolu s
obalem; u dvou ramennéhoﬁbkna mohou byt po
prostriZeni viakna s obalen na konci ochranného
obalu odebrany 2 jednotlivé vidkna.

Vel kélBal eni[v(]b

nitéldébolplochélBaleni): Cdstrarite uzavér za-
jistujici originalitu baleni (uzavér s pojistkou)
a s pouzitim priloZené etikety poznamenejte na
velké baleni datum spotfeby; pfi dodrZovani n&-
sledujicich pokyn( je po naceti zaruceno asep-
tické odebirani po dobu 6 mésicl. Cdklopte vicko
otvoru za Uchyt a pfipevnéte k zadni Casti vicka.
Pokud je velké baleni jiZ oteviené, to znamend, ze

znacovanéltéfakoldavkovad 1y

pojistny uzavér byl odstranén nebo otevien, vy-
dezinfikujtelfiled fiduzitimllitini stranu hrdla
bé&Znym prostfedkem na bézi alkoholu. \WWtahnéte
konec nité sterilnim nastrojem. Prvnich 10 cm
nité vyhodte. Qdeberte nit v poZadované délce,
presné ji odstfihnéte a zavrete vicko. Pol&kon-
cenilzdkroku, [2V3ak(Adj pozdéji (Aol 4lHbdinach(E]
alf Akl pitipadélpdt febylldezinfikujt el@ditini
stranu hrdla a vicka b&mnym prostfedkem na bézi
alkoholu avicko uzavrete.

CBCHODNIBALENI

Nase Sici materidly zhedvabi se dodavaji v rliznych
rimérech, délkéch abarvach jakozi srliznymi jeh-
lami nebo bez daliho zpracovani. Kombinace jsou
k dostani jednotlivé nebo vicero (multibaleni) v
jednom sterilnim baleni. Pro velkospotfebitele
jsou k dispozici velké baleni. Podrobnejsi Udaje
najdete v naSemkatalogu.

VYSVETLI VKYKIBIVBOLUMNAEBALU

Fo

014 Smbol Eaidentifikacni ¢islo
organu. Wrobek splfiuje zakladni
pozadavky Smérnice 93/ 42/ EECo
zdravotnickych vyrobcich.

S Qirurgicky §ci meterid,
nevstfebatelny, pretkany, potazeny,
bezbarvy

S Chirurgicky Sici materidl,
nevstfebatelny, pretkany, potazeny,
Zbarveny

. Hedvabi
Protireflexnajehla
X Saditelnajehla

Symboly a zkratky pro oznaceni jehel jsou vysvét-
leny v katalogu.

Nepouzivejte pfi
poskozeném obalu



VARTQJIMOINSTRUKQ JA

Natdrali nesirezorbuojanti siuvimo medZiaga

APRASYMAS

SFRAA B yra nattralUs, nesirezorbuojantys, ste-
rilGschirurginiai sidlai i$ $ilkverpio (Bombyx mori
L) kokono pluodto. Pradiné medziaga sudaryta
daugiausiais$ proteiny fibroino ir sericino.
Gamyboje Zalios Silko skaidulos yra nuriebali-
namos, t,y. iSskiriamas sericinas, ir supinamos.
SERARLEX® yra pinti, silikonu dengti sidlai, nu-
dazyti juodu Logwood (hemateinu), spalvos Nr.
75290; tiekiami juodi arba bespalviai. Kasetése
Silkas yraizopropanolio tirpale.

Sdlai gaminami kartu su nerddijancio plieno
adatomis ar be jy. Slas atitinka pagrindinius
Direktyvos 93/ 42 EECmedicinos produktams rei-
kalavimus ir Europos Farmakopéjos “S erilds nesi-
rezorbuojantys chirurginiai sidlai (Fla non resor-
bilia sterilia)” bendriems reikalavimams, bei JAV
Farmakopéj os (USP) monografijai “Nonabsorbable
surgical suture”. Sirtingai nei minimuose stan-
dartuose maksimalus ilgis yra ne 3,5m, bet 100m.

INDIKAQJCS

Slkas tinkamas sidti minkstuosius audinius, kur
reikalingi nesirezorbuojantys sidlai, kartu ir nervy
sistemoje, oypac ten, kur reikalingasilgalaikis stabi-
lumes. D&l specialaus padengimoir pynimossitilai yra
tinkami nerviniam audiniui sidti. Slka galima nau-
doti kaip palaikomuosiusir ZyminCiuosius sidilus.
NAUDQJIMAS

Kaip ir kity chirurginiy sidly naudojimo atvejais,
pasirenkant Silkgjtakosturi paciento biklé, gydy-
tojo patirtis, chirurginé technika ir Zaizdos dydis.
Kad patikimai risti mazgus, batina laikytis mazgy
riSimo technikos standarty. Kad chirurginé adata
nesulinkty, ar nenuldizty, laikyti jg batina tarp jos
vidurio ir galinio treédalio.

POVEIKIS
Zaizdos siuvimas suprantamas kaip audiniy suarti-
nimas alogenine siuvimomedZiaga. FerriSimasyra

g)ecialustuééia»/i duriy organy siuvimas.

Ikas yranesirezorbuojantissidlas. Visdélto, sid-
lai, liekantys audiniuose ilgg laika, netenka savo
tvirtumo, o véliau galutinai fragmentuojami.

KONTRAINDIKAQJOS

Slkas nenaudojamas, jei yra Zinoma paciento
alergija. Jis néra naudojamas megistraliniy krau-
jagysliy irnervy chirurgijoje. Slkas naudojamas
ten, kur reikalingas ilgalaikis sitlés stabilumas.

PASTABCS/ ATSARGUMOPRIEMONES/ SAVEIKA
Pagal panaudojimo sritj yra naudojamossskirtingos
chirurginéstechnikosir siilai. Todél chirurgasturi
bati susipazines su chirurgine technika, naudoja-
ma toje srityje. Taip pat pasirenkant sidlusreikia
atsizvelgti j organizmo ar audiniy savybes. Silui
ilgai kontaktuojant su tulZimi arba Slapimu iskyla
(kaip ir bet kurio kito svetimkanio atveju) akme-
ny susiformavimo galimybé. Suvant infekuotuo-
se audiniuose reikia naudoti ir kitas reikalingas
priemones. Kad baty iSvengta suzalojimo adata,
chirurginiai instrumentai turi bati laikomi tvirtai.
Adatos sulinkimas arba jos laikymas ne vidurinia-
me tre¢dalyje gali bati adatos |0zio priezastimi.
Blogas adatos laikymas gali bati uzkrétimo jsidd-
rus su visomis to pasekmémis priezastimi.

NE GAVA REAKQJA

It taisyklingai naudojant Silkinius sidlus, galimos
§ios audiniy reakcijos: lokalus trumpalaikis sudir-
ginimas; uzdegimas kaip reakcija j svetimkanj;
sitllo fistulés ir granuliomos; konkrementy susi-
formavimas; alerginés reakcijos.

STERILUMAS

Misy sitlomos Zaizdy siuvimo priemonés i$ &lko
yra sterilizuotos etileno oksidu, o Silkas didelése
pakuotése sterilizuojamas spinduliavimo badu.
Nesterilizuokite i$ naujo, galimi kritiniai tinka-
mumo naudoti pakeitimai (daugiau informacijos
gausite pateike uzklausima)!

Jei naudojamos didelés pakuotés, jas pazeidus
aseptinis poveikis uztikrinamas 6-iems ménesi-
ams. Naudodami pridedamg etikete, sunaudojimo
datg pazymékite ant pakuotés.



ISmeskite pakuotes, kurios jau buvo atidarytos
naudoti, taciau priemonés nebuvo sunaudotos,
arba (naudojant dideles pakuotes) naudotos ne
pagal nurodymus (zr. NURCDYVAI DEL | SMMO
| SPAKUOTES)!

SAUGQUIMAS

Suvimo medziaga laikomaturi bati laikomos sau-
sai ir Svariai kambario temperatroje. Nenaudoki-
te sitily pakuodiy pasibaigus nurodytai sterilumo
datai! Dideles pakuotes laikyti apsaugotas nuo
Sviesosir ultravioletiniy spinduliy!

KAIP S ULA ISMT | SPAKUOTES

Mini-pakuoté: kad baty lengviau iSimti sidla, pa-
kuotereikia laikyti vertikaliai aukstyn.

Minibox - mikrosidlai apsauginéje Zarneléje:
Zarnele idtraukti i$ pakuotés; adata suimti adat-
koGiu ir i§ Sangelés istraukti sidlg; jei reikalingas
trumpesnis sidllas, jis nukerpamas kartu su Zarne-
le; jei sitlas yra sulenktas, perkirtus silo kilpg
Zarnelés gale galima suformuoti dvi gijas.

Didelé pakuoté (taip pat vadinama sidly daly-
tuvu arba plokscia pakuote): nuimkite originaly
uZraktg (gaubto apsauga) ir pridétoje etiketéje
ant didelés pakuotés pazymékite naudojimo datg;
laikantis toliau pateikty nurodymuy, atidarius 6
ménesius uztikrinamas aseptinis paémimas. A-
lenkite dalytuva ir gaubta prie rankenélés gsos ir
uZfiksuokite prie galinés gaubto dalies. Jei didelé
pakuotéjau atidaryta,t. y. gaubto apsauganuinmta
arba atidaryta, prie$ naudodami dezinfekuokite
vidingdalytuvo pusejprastiniu alkoholio pagrindo
produktu. | Straukite sitilo galgsteriliuinstrumen-
tu. Pirmus 10 cm sidlo iSmeskite. | Straukite no-
rimo ilgio sidlo atkarpa, nupjaukite ir uzdarykite
gaubta. Po naudojimo arba véliausiai po 4 va-
landy bei prireikus dezinfekuokite viding daly-
tuvo ir gaubto puse jprastiniu alkoholio pagrindo
produktu ir uZdarykite gaubta.

PRISTATYMAS

Mes savo sitlus tieikiame jvairaus storio, ilgio ir
spalvy bei su jvairiomis adatomis arba nejvertus.
Slai yra pakuojami jvairiose mini- ir multi- pa-
kuotése. Ekonomiskose kasetése galimas didelis
sidloilgis. Kitos detalés kataloguose.

SIMBOLIY, ESANQIY ANTPAKUOTES, REIKSVES

014 CEsimbolisir identifikacinis nu-
meris. Produktas atitinka 93/ 42/ EEC
Direktyvos esminius reikalavimus,
keliamus medicininiams prietai-
sams.

S Qnirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, pintas, dengtas,
nespalvotas

S Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, pintas, dengtas,
spalvotas
Slkas

y Antirefleksiné adata

X Nuimama adata

Adatosidentifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.
Jei pakuote pazeista,
nenaudokite



HASZNALATI[TTASI TAS
SHYBVBALKESZUL TVARROANYAGOK
«[BRARLEC

LERAS

A SERAAE® természetes, nem felszivado, ste-
ril sebészeti varréanyag, amely a selyemhernyd
(Bombyx mori L.) gubdinak szalabdl késziil. Az
alapanyag, a nyersselyem szl elsdsorban két fe-
hérjébd, fibroinbdl és szericinbdl &l.

A SRAAREX el¢dllitésa soran a nyersselyem szalat
hémtalanitjak, azaz a szericinréteget eltavolitjak,
majd a szélakat dsszefonjak. A SERARLEX® fonott,
szilikonbevonatu fonal, amely a Logwood black
(hematein), Glour Index Nr. 75290 festékanyag-
gal feketére szinezve vagy szinezés nélkil kerdl
forgalomba. A SERAFLEX®-et nagy kiszerelésben
izopropanol-tartalmu tartésit6 oldatban szallitjuk.

Selyem varréanyagaink acéltlivel kombindlva
vagy t0 nélkiil is kaphatok. Megfelelnek az orvosi
termékekre vonatkozo 93/ 42/ EGK-iranyelv kdve-
telményeinek, és sszhangban vannak az Eurdpai
Gyégyszerkonyv (EP) , eril, nem felszivédo var-
réanyagok (Fila non resorbilia sterilia)” c. feje-
zetében foglalt harmonizalt szabvanynak, ill. az
Egyesiilt Allamok Gydgyszerkdnyve (USP) aktudlis
kiadasanak ,,Non absorbable surgical suture” c.
fejezetével. A szabvanytdl eltéréen a maximalis
fonalhossz a nagy kiszerelésben nem 3,5 méter,
hanem 100 méter.

FELHASZNAL A TERULETEK
Selyemvarréanyagaink minden olyan sebvarrathoz
ésligaturéhoz hasznélhat ok, ahol nem felszivodo
fonalra van sziikség, kivéve a keringési rendszert
ésazidegrendszert. A selyemfonalat tartévarrat-
ként ésjel6lésre islehet hasznaini.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivalasztasa és alkalmazasa soran
figyelembe kell venni a beteg &llapotét, az orvos
tapasztalatat, a sebészi technikat és a seb nagy-
sagéat. A csomd rogzitésére a szokasos csomdzasi
technikakat kell alkalmazni. Annak érdekében,

hogy a tli ne sériiljén meg a varras alatt, a tit
ajanlott atli végétdl szamitott elsé harmad vége
ésatli kozepe kozott megfogni.

HATAS

A sebelldtas sordn a varrat feladata a szvetek
kozotti ill. a szbvet és az allogén anyag kozotti
Osszekottetés megteremtése. Alekétés vagy liga-
tura, amely a varrat specidlis formdja, az lireges
szervek lezérasdra szolgdl.

A selyem varréanyagokat a szervezeten belil fo-
kozatosan kot 6szovetes tok veszi koril. A fona-
lak nem szivodnak fel, de a szdveti proteolitikus
folyamatok kdvetkeztében lassan csokkenhet a
szakitoszilardsaguk.

B LENJAVALLAT

Aselyemvarréanyagokat nemszabad felhasznaini,
haaselyemmel szembenismert allergiadll fenn. A
keringési rendszerben és az i degrendszerben nem
alkalmazhatok. Mvel a szervezeten bellil szakito-
zildrdsaguk csokkenhet, a selyem varréanyagokat
nem szabad hasznélni, ha tartsan stabil fonalra
van szikség.

FI GYELVEZTETES OV NTEZKEDES L]
KOLCIONHATAS

Avarréanyagokkal szemben tamasztott kdvetelmé-
nyek és a szilkséges technikak a felhasznalasi te-
rilettdl fiiggden valtoznak. Afelhasznélonak ezért
jértasnak kell lennie asebészi technikakban. Avar-
réanyag kivélasztasa soran figyelembe kell venni
annak in-vivo tulgjdonségait. Ha a selyemfonal az
epeutakkal vagy ahugyutakkal tartés kontaktusba
ker(il, akkor — mint minden mas idegentest esetén
is— fenndll akéképzédés veszélye.

Haavarratot fert6zott szévetbe helyezik be, meg-
felel® kisérd intézkedésekre is sziikség van, mivel
a multifil fonalstruktara tovabb fenntarthatja
afert6zést. A sebészi eszkdzokkel dvatosan kell
banni, nehogy a fonal megsériiljon. At deforméa-
|6désa vagy az ajanlott zonan kivili megfogasa
kévetkeztében atli eltérhet. Atlik kezelése éséar-
talmatlanitasa a tliszras okozt a fert 6zésveszély
miatt kiilénds gondossagot igényel.



NEMEKIVANATOSBATASCK
Aselyemvarrdanyagok szakszer(i haszndlata soran
a kovetkezé nemkivanatos hatasok Iéphetnek fel:
atmeneti, mérsékelt lokalis irritacio és gyulla-
dasos idegentest-reakcio; fonalsipolyok vagy
granulémak képzédése; koképzodés sotartalmi
oldatokkal val6 tartés kontaktus esetén; allergias
reakciok arra hajlamos betegeken.

STERILITAS

Selyem varréanyagainkat etilénoxiddal, a nagy ki-
szerelés{i csomagokat besugarzassal sterilizaltak.
Nem szabad Ujrasterilizalni, a hasznélhat sag
jelentés mértékben csdkkenhet (kilon kérésre
részletes adatokat is rendelkezésre tudunk bo-
csatani)!

Anagy kiszerelés{i csomagok felbontasautan avar-
roanyag aszeptikus kivétele 6 hdnapig biztositott.
Kerjik, hogy a mellékelt cimke segitségével tiin-
tesse fel a csomagolason a felhaszndl s datumét.
A mér felnyitott, de nem haszndlt csomagokat,
ill. a nem az el6irasoknak megfelelden kezelt
nagy kiszerelésli csomagokat el kell dobni (l&sd
UTMUTATO A COMAQCLASBCL VALOKIVETHLLEL
KAPGXOLATBAN).

RAKTAROZASI [FLTETRLEK

Selyem varréanyagaink szobahdémérsékleten, sz&-
raz éstiszta helyen térolja. Alejarati datumot ill.
nagy kiszerelés esetén a felhaszndlasi datumot
kovetden mar nemhasznalhat ok fel. Anagy kisze-
relés{i csomagok fénytdl és UV-sugarzastdl védett
helyen térolandok.

CSOVAGBOLIVAL AIKIVETELI [BTAS TAS

Minibox: A zokkendmentes kivétel érdekében a
fonalat ne ferdén, hanem fliggélegesen felfelé
hlizza ki a miniboxbdl.

Minibox(Rlkrovarrat ok[#8dét sml 8ben: Atom-
16t oldjaki @ minibox-rogzitésbél; fogjameg atit
atifogdval, éshizzaki afonalat a védétomlébal.
Ha révidebblfBnalat szeret ne, akkor azt a védé-

tomlGvel egyiitt vagja at. Duplanilegerdsitett[i]

fonalak esetén igény szerint a fonalhurok atva-
gasa utan a védétomld végén két darab egyszalu
fonal hizhat6 ki.

Nagy[&domag({has(Réven[fdnal adagol liagy[T]
laposi&somag): Tavolitsa el az eredeti zérat (ku-
pakrogzitést), és a mellékelt cimke segitségével
tlntesse fel a csomagon a felnyitas datumat. A
kévetkez0 utasitasok betartasaesetén afonal ste-
ril kivétele 6 honapon keresztill garantalt. Nyissa
fel a fogantyun taldlhatd kupakot, és rogzitse a
h&tso részénél. Haa csomag mér nyitva van, azaz
a kupakrdgzitést eltavolitottak vagy felnyitottak,
alhdsznalat Blbtt ({8t 6t enit selad adagol ¢ belss
oldalat egy alkoholosalapl szabvanyostermékkel.
Egy steril eszkdz segitségével hlizzaki afonal vé-
gét. Dobjaki afonal elsd 10 cm-es darabjat. Hiz-
zon ki egy kivant hosszisagu fonaldarabot, egy
hatdrozott mozdulattal vagja le, és zarja vissza

a kupakot. ivelet[Udgrenajt asat (Kdvet senlT]
legkeéscbblAlbraval [iilletvel&iksegl &det énlinbs(T ]

esetben@,fert Gtlenitselaz adagol6 és a kupak
bels6 oldalét egy alkoholos alapui szabvanyos ter-
mékkel, és zarja vissza a kupakot.

KISZERELES

Selyem varréanyagaink kiilénbzd vastagsagban,
hosszlisagban és szinben, valamint kilénbz6
tlkkel vagy tl nélkil keriilnek forgalomba. A
fonalak ill. kombinaciok sterilizalva, egyenkénti
vagy gy(jtécsomagolasban (multipack) kapha-
tok. A nagyfogyasztok szaméra gazdasagos, nagy
kiszerelésli csomagok is rendelkezésre allnak.
Pontosabb adatokat a kataldgusbdl tudhat meg.

ACSOMAGOLASONTAL AL HATO
SZIMBOLUMOKIIBLENTESE

F0
014 (Ejel 6sanevezett hatdssg

azonositasi szama. Atermék

megfelel az BU Grogytermékek
93/ 42 Irényelve alapvetd

kovetelményeinek.

S Sebészi varrat, felszivedo, festetlen,
bevonatos, csavart

Sebészi varrat, felszivodo, festetlen,
bevonatos, festett



Selyem
y Antireflex-td
X (tésutan letéphetd

Aszimbélumok és a tiik jellemzésére szolgal6 ro-
viditések magyarazata a katal6gusban talélhato.

Sériilt csomagolas esetén
ne haszndlja



[ pl [ INSTRUKCJADBS UGI[T]
NI QG RURG CNEZSEDARBIU
«[SERARLE®

CPIS

Ni¢ SERAAEX®to naturalna, niewchtanialna, ste-
rylna ni¢ chirurgiczna, sktadajaca sie z wiékien
kokonu jedwabnika morwowego (Bombyx mori
L.). Materiat wyjsciowy, surowe wtékna jedwabiu
naturalnego, sktada sie w wiekszosci z dwoch bia-
tek —fibroiny i serycyny.

Weelu produkgji nici SERARLEX® odkl gjane sg suro-
we wokna jedwabiu naturalnego, tzn. uwalniane
od serycyny, i plecione. SERAFLEX® jest pleciong
nicig powlekang silikonem, barwiong kolorem Lo-
gwood black (hemateina), Glour Index nr 75290
czarny, lub jest dostepna w postaci bezbarwnej.
Nici SERARLEX®w duzym opakowaniu dostarczane
s3 W roztworze do przechowywania zawierajacym
izopropanol.

WSKAZANIA

Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu sg dostepne
jako nici potaczone z igtami ze stali szlachetnej
lub bez igiet. Spetniajg one zasadnicze wymogi
dyrektywy 93/ 42/ BAG dot yczacej wyrobéw me-
dycznych oraz aktualnie obowigzujgcej wersji
Zharmonizowanej normy Farmakopei Europejskiej
(EP) ,Serylne, niewchtanialne nici chirurgiczne
(Flanon resorbilia sterilia)* lub monografii , No-
nabsorbable surgical suture” Farmakopei Sanéw
Zednoczonych (United Sates Pharmacopeia,
USP). Odbiegajac od normy, w duzych opakowa-
niach maksymalna dtugos$¢ nici nie wynosi 3,5,
lecz 100 m.

ZASTOSONANIE

Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu nadajg si¢ do
szycia wszystkich ran i podwiazan, przy ktorych
wskazane sg niewchtanialne nici chirurgiczne,
Z wyjatkiem stosowania w osrodkowym uktadzie
krwiono$nymi nerwowym. Nici z jedwabiu mozna
rowniez zast osowac jako szwy podtrzymujace oraz
do zaznaczania.

DZIALANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wiel koS¢ rany.
Weelu zabezpieczenia weztami nalezy stosowaé
obowigzujgce standardowe techniki wigzania we-
ztow. Aby uniknaé uszkodzen igty podczas szycia,
zalecasie chwytac ja w przedziale miedzy koncem
pierwszej jednej trzecigj (liczac od koncaigty) a
$rodkiemigty.

PRZEQVWWSKAZANIA

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potgczenie miedzy tkankami
lub miedzy tkankg a materiatemallogennym. Fod-
wigzanie lub ligatura jako szczegdlna forma szwu
stuzy zamknieciu narzadow jamistych.
Worganizmie nastepuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych zjedwabiu przez tkanke
taczna. Sgone niewchtanialne, e wewnatrz tkanki
moga stopniowo utracié wytrzymato$¢ nazerwanie
ze wzgledu na proteolityczne procesy rozktadu.

OSTRZEZENI ALTERODKI [EBTROINOSO (£
INTERAKCIE

Nie wolno stosowag nici chirurgicznych z jedwa-
biu przy stwierdzonej alergii na jedwab. Nie sg
one przeznaczone do stosowania w osrodkowym
uktadzie krwiono$nym i nerwowym. Ze wzgledu
na mozliwe ostabienie wytrzymatosci na zerwanie
W organizmie nie wolno stosowaé nici chirurgicz-
nych z jedwabiu, jedli konieczna jest stata stabil-
no&E nici.

Wzaleznosci od wskazania zmieniajg si¢ wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Ztego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednié jej
wtasciwosci in vivo. Przy diuzszej stycznosci nici
Z jedwabiu z drogami Z6tciowymi lub moczowymi
zachodzi niebezpieczenstwo tworzeniasig kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych).
Whprzypadku szwow w zakazonych tkankach zale-
casig stosowanie dodatkowych srodkéw, poniewaz
zakazenie moze sie dtuzej utrzymywac z powodu
wielowtoknowej struktury nici. Nalezy ostroznie



postugiwa¢ sie narzedziami chirurgicznymi, aby
zapobiec uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie
igiet lub chwytanie poza zaleconym obszarem
moze nastagpi¢ ich Zamanie. Nalezy szczegdlnie
starannie stosowac i usuwac igty z powodu nie-
bezpieczenstwa skazenia wywodzacego sie zmoz-
liwych obrazen ktutych.

DZI ALANI ANI EPQZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici zjedwabiu
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozada-
ne:

przejsciowe, umiarkowanie rozwinigte miejscowe
podraznienia oraz odczyny zapalne na ciao obce;
tworzenie sie przetok kanatu wktucia lub ziarni-
niakéw; przy diuzszej stycznosci z roztworami
solnymi tworzenie sig kamieni; u odpowiednio
predysponowanych pacjentow reakcje alergiczne.

STERYLIZACIA

Nasze nici chirurgiczne zjedwabiu sg dostarczane
w postaci sterylizowanej tlenkiem etylenu, za$
jedwab w duzym opakowaniu sterylizowany jest
promieniowaniem. Nie sterylizowaé ponownie,
mozliwe istotne zmiany przydatnosci do uzycia
(szczegéty dostepne na zyczenie)!

Przy duzych opakowaniach zapewnione jest asep-
tyczne pobieranie nici przez okres 6 miesiecy po
napoczeciu. Prosimy zanotowa¢ na opakowaniu
date napoczecia przy pomocy zataczonej etykiety.
Usunaé opakowania, ktore juz byty otwarte w
celu zastosowania, ale nie byty stosowane, oraz
duze opakowania, przy ktdrych nie przestrzegano
przepisdw wtasciwego obchodzenia sig z nimi
(patrz WSKAZOAKI ODNOSNIE POBIERANIA Z
CPAKONAANIA)!

PRZECHONYWANIE

Nici chirurgiczne z jedwabiu nalezy przechowy-
wac¢ w suchymi czystym miejscu w temperaturze
pokojowej. Nie wolno ich uzywa¢ po uptywie daty
waznosci, a duzych opakowan rowniez po uptywie
daty przydatnosci do uzycia. Duze opakowania
nalezy przechowywac chronigc przed $wiattem i
promieniowaniem ultrafiol etowym.

WSKAZOMKI[EDNCNI EBOBI ERANIA
ZCPAKONANIA

Minibox:[Bby bezproblemowo wyjag ni¢, nie na-
lezy jej wyjmowac z miniboxu na ukos, tylko pio-
nowo do gory.

Mini boxg% kronici[@fUrcelBehronne;:[#dj a6
rurke z przymocowania miniboxu; chwyci¢ igte
imadtem do igiet i wyciagnaé ni¢ z rurki ochron-
nej; jedli wymagana jest krotszaliic, nalezy qu
przecigé razem z rurkg ochronng; przy podwojniel
uzbrojonychlfiiiach mozna na zyczenie przeciaé
petle nici i wyjaé z kofca rurki ochronnej 2 poje-
dyncze nici.

Opakowanie[#iorczel{dkresl anelfwni ezlfakolT]
dozowni k[Hici [Eirurgi cznej [IlblBpakowanielT]
ptaskie):Ltisuna¢ zamkniecie oryginalne (zabez-
pieczenie pokrywy) i zanotowaé termin przydat-
nosci na opakowaniu zbiorczym przy uzyciu za-
taczonej etykiety. Pod warunkiem postepowania
zgodnie z nastepujacymi instrukcjami gwaran-
tujemy aseptyczne pobieranie nici przez okres

6 miesiecy od otwarcia opakowania. Ctworzy¢
pokrywe dozownika, chwytajac za wypustke, i
przymocowaé do tylnej czesci pokrywy. Jedli opa-
kowanie zbiorcze zostato juz otwarte, tzn. zabez-
pieczenie pok zostato usuniete lub otwarte,
nalezy przedliiZyciem(fdoduktu zdezynfekowac T]
wewnetrzng strone dozownika standardowym
produktem na bazie alkoholu. Wciagna¢ koniec
nici przy uzyciu sterylnego narzedzia. Wyrzuci¢
pierwsze 10 cm nici. Robra¢ odcinek nici o zada-
nej dtugosci, odcig¢ rowno ni¢i zamknag pol .
PolZdkonczeniul #bi equ, f&dnak|fidjpozniej
4[gbdzinach, [Biazl jeLilnejLKoniecznosci
zdezynfekowacl#bwnetrzng strong dozownika i
pokrywy standardowym produktem na bazie alko-
holui zamkna¢ pokrywe.

CPAKONANIE

Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu sg dostepne
w réznych grubosciach, dtugosciach i kolorach, a
takze zréznymi rodzajami igiet lub bez igiet. Nici
lub kombinacje nici z igtami moga wystgpowac
pojedynczo |lubw wiekszej ilosci (wielopak) wste-
rylnymopakowaniu. Diauzytkownikéw przemysto-
wych dostepne sg ekonomiczne duze opakowania.



Weelu uzyskania doktadniejszych informadji pro-
simy zapoznac sie z katalogiem.

CBJASNIENI HEYMBOLI ZNAJDUJACYCH
S ERNGPAKONANIU
Fir

014 Symbol CEi numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/ 42BAGdla wyrobow
medycznych

S Nici chirurgiczne, niewchtanialne,

plecione, powlekane, niebarwione

S Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
plecione, powlekane, barwione

Jedwab
y | gta antyrefleksyjna
X | gta do zdejmowania

Ymbolei skréty stosowane do oznaczaniaigiet sg
wyjasnione w katalogu.

Nie uzywaé, gdy opakowanie
zostato naruszone



VHCTPYKUMA R IPUMEHEHIO
LICBHBIEMATEPUNbIABIITIETIKA
«[SERARLEC®

OCAHVE

SHRAR B npencTansiet coboi HatyparbHbiid, He-
paccachIBaAIOLLYIACS, CTEPUMBHBIA XUPYPrAYeCKnin
LLIOBHb I MaTepuar 13 BOYIOkHa KOKOHa TyTOBOrO
Lwernkonpsina (Bombyx mori L.). McxogHbii mate-
pyian, BOMNOKHO LLENKa-ChipLia, COCTOUT Npenmy-
LLECTBEHHO M3 ABYX MPOTENHOB — ¢MBponHa 1
cepyLyHa.

[ra narotosnenus HuTeit SERARLEX® npouasoguTes
obeckrevBaHyie BOMOKHa LLeMKa-ChipLa, T.e. yaa-
TIeH1e CepuLiMHa, a 3aTem BOMOKHO CrireTaeTcs B
HuTM. SERAFLEX® - nrneteHas HUTb, C CUIMKOHOBbIM
MOKPbITUEM, NPEraraevast OKPALLEHHOI B YEpHbI
LIBET C MOMOLLIO YEPHOTO CaHAAMNa (remarevHa), Le-
ToBOM MHpexc Ne75290, nrm B HeokpaLLEHHOM BULE.
SERARLEX npeirnaraeTcst B 60rbLLOIA YNakoBKe B pac-
TBOPE LA XPaHEHWS], COLEPKALLEM U30MPOMaHON.

Halum LWOBHbIE MaTepuarb! 13 Lwenka npegnara-
10TCS B Byfe HabOpOB C MITaMi U3 HEPXKaBEHOLLIEA
cTarm urm 6e3 vrn. GHm cootBeTCTBYIOT CCHOBHBIM
TpeboBaHsM dupexvabl 93/ 42/ EXC«OmemmumH-
CKMX M3OENMSX» U rapMOHM3NpoBaHHOMy CraHaap-
Ty EBponeiickoit ®apmakonen (EP) «CrepurbHble,
HepaccacbiBatomecs HuTv (Fila non resorbilia
sterilia)» urm MoHorpadwm «HepaccacsiBaropi-
CS XUPYPrUYECKUiA LLIOBHbIN Marepuarn dapmako-
nev QLA (USP), B 1x akTyarbHOI peakLiym cooT-
BETCTBEHHO. B 0TMMuMe OT CTaHAapTa Makce. ArmMHa
HUTV B BOMBLLMX YakoBKax - He 3,5 M, a 100 M.

MOKAAHVA A APYMEHEHVA

HalLw LLoBHble MaTEpUanb U3 LLerka MpUroHbI s
HaroXeHs BCeX BULOB LLBOB Ha PaHbl W furaryp,
KORfia NoKasaHO MPUMEHEHNE HEPACCaCHIBAIOLLETO
LLOBHOrO MaTepuana, 3a UCKIto4EHVNEM NMpUMEHe-
HWS1 B 0BMaCT LIEHTParbHOM CHCTEMbI KPOBOODpa-
LLEHWS1 UM HEPBHOM cuCTeMbI. LLierkoBbie HUTW
MOTYT MPUMEHSITBCA TaKKE T NOLAEPKMBAIOLLYX
LLBOB WIM Iy MapKUPOBKHY.

MPAMEHEHVE

[pw BLIGOPE M NPUMEHEHIN LLOBHOO MaTepuana
HeobX0AVIMO MPUHUMATL BO BHUMaHWE COCTOSHUE
MaLMeHTa, ONbIT Bpaya, XMPYPrnyeckyto TEXHUKY U
BEMMYMHY paHbl. [ns oBecneyeHns HaaexHoCTH
Y310B HEOBXOMMO MCTOrb30BATH NPUHSITBIE CTaH-
[fapTHble BUb! TEXHWKM hopMApoBaHKs y3ros. Bo
13bexaH1e NOBPEXAEHNS UIbl BO BPEMS Hano-
KEHMS LLBA 1Ty PEKOMEHYETCA AepXaTb B MECTe,
PacrornoXeHHOM MeXIy KOHLIOM NEPBOIA TPETU, UC-
XOfA M3 KOHLIA UMbl M CEPEaMHON UMmbl.

TIB/CTBVE

MeauumHCKWIA LLOB NpeaHasHayeH B pavkax obpa-
6OTKM paHbl 4ris CORAMHEHMS TKaHEN ApYT C ApYToM
UIM TKaHW U arrioreHHoro Marepuana. Mepessiaka
U rmrarypa B kaqectse 0coboi opmb! LLBa Cry-
XKWT O CLLUB2HMS! MOMbIX OpraHoB.

B opraHv3ame npoucxoauT MeayieHHo nporpeccu-
pYIOLLAS MHKaNCYrsaumst LLOBHOMO Marepuana u3
LLeNnka COeOMHUTENBHOM TKaHbto. roT Matepuan
He paccachIBaeTCst, OAHaKO MOXKET MOCTENEHHO Te-
PSITb MPOYHOCTb B TKaHM BBUAY NPOTEOTATUYECKNX
MPOLIECCOB PaCLLENTeHus.

MPOTVIBONIOKA3AHA

LLoBHbI Matepuan 13 Lwerka Hemb3s NPUMEHSTTb
B CIy4ae W3BECTHOW anrnepruv Ha Lenk. JroT
varepvan He NpeaHasHayeH s NPUMEHEHNS B
06racT LieHTparbHoi ccTeMsl KpoBooGpalLLe-
HWS UMM LIEHTParbHON HEPBHOW ccTembl. Banay
BO3MOXXHOTO CHIKEHWS MPOYHOCTU B OpraHuame
LLOBHblE MaTepuaribl W3 LLEMKA HEMb3S NPUMEHSTTb,
ecrm TpebyeTes nopaepaHne CTabunbHOCTV HATU
B TeHeHe NPOLOITKUTENBHONO NEPVOAA BPEMEHM.

MPEOYMPEXOEHNA BRI )
MPEOCCTOPOKHOCTUIBRAMMOIEACTBVE
TpeboBaHWs K LLOBHOMY Matepuarty, a Take Uc-
norb3yemble TEXHUKW ONpenensitoTcsi 0COBEHHO-
cramm obriacvi npuveHennsi. Greumanmcr, Hakna-
[LIbIBAOLLIA LLIOB, [IOTPKEH NMO3TOMY XOPOLLO BMAAETh
XMPYPIUYECKMMA TEXHUYECKUMU Npremam. Mpn
BbIOOpE LLOBHOMO Marepuaria CrieayeT yunTbBaTb
€ro CBOVCTBA iN Vivo. [rMTENbHbIA KOHTAKT LUer-
KOBbIX HUTEM, TaK e KaK 1 JoBbIX [pyriX MHOpOa-



HbIX TENT, C KETMHBIMA 1 MOYEBbLIMA MyTSIMMA YpeBar
OMAaCcHOCTB0 06Pa30BaHMS KOHKPEMEHTOB.

Mpu LWBax B MHAMLIMPOBAHHBIX TKAHSIX PEKOMEHTY-
€TCS NPUMEHEHNe COOTBETCTBYIOLLMX CTabUmmMan-
PYIOLLYIX Mep BBy NOTEHLMANEHON BO3MOXHOCTU
[LVTENBHOTO NMoAKepkaHs MHCEKLWW BCrIeACTBIe
KOMMTEKCHOM CTPYKTYpbl HUTW. Mpn obpalLeHum ¢
XMPYPrUYECKUMA UHCTPYMEHTaMA CriedyeT cobrto-
[iaTb OCTOPOXKHOCTB B LIETSIX MPEJOTBPALLEHMS] MO~
BPpEXaeHNs HUTW. [edhopMaLivst UIm Ui yaepkvBsa-
HUE UMbl B HEHaTeXKalLLeM MECTE MOXET NPUBECTU
K 1orioMy Urmbl. [pyMeHeHIe 1 YT aaLs Ui pe-
ByroT 0co60i1 OCMOTPUTENBEHOCTU BBULY OMACHOCTU
3apaXeHust BCTIEACTBUE KOTOTbIX MOBPEXAEHMIA.

NOBOHHLIEEBNEHAA

IMpyv HamrexaLLEM NPUMEHEHIM LLOBHBIX MaTepua-
T1OB U3 LLErKa MOryT BO3HUKHYT CrieayHoLLMe No-
6OYHbIE SBMEHMST:

BPEMEHHbIE, YMEPEHHO BbIPaXKEHHbIE MECTHbIE Pa3-
ApaXeHud, a Takxke BoCnarmTerbHble peakunn Ha
VHOPOOHbIE Tera; 06pasoBaHue CBULLEN B TKaHSIX,
OKPY>XatoLLMX HUTb, Ui TpaHyneMm, o6paaosaHme
KOHKPEMEHTOB Mpy ArUTENbHOM KOHTaKTe C corle-
ConEPKaLLUMA KUIKOCTSMU; arnepriieckmue pe-
2KLMW Y NALMEHTOB C NPELPACTIONOXKEHHOCTHIO.

CTEPUNBHOCTL

Crepurmsaums NpeariaraeMbX Hamy LLOBHbBIX Ma-
TepWarnos W3 LLenka NPOM3BOAMTCS C NMOMOLLHO
3TUNEHOKCWAE, a Luernka B GorbLLMX ynakoBKax
- oz Bo3AeiicTB1eM 0byyeHms. [MoBTopHas cTe-
PUIM3aLVs 3anpeLLieHa - BO3MOXHbI KpUTUYECKME
M3MEHEHWS MPUTOAHOCTM K UCTONb30BaHNIo (60-
ree nogpobHas MHGopMaLmMs NpenocTaBsieTcs
no 3anpocy)!

MaTepwar, 3erekaembiii M3 GOMbLLO YNakoBKMY,
COXpaHsieT acenTuyeckme CBONCTBA B TeveHue 6
MeCSILIEB MOCre BCKPbIUS yniakosku. Moxarnyiicta,
0603Ha4bTe Ha ynakoBKe CPOK UCTOMb30BaHNS C
MOMOLLIbHO MPUIiar aemoit STUKETKU.

YhakoBKU, y)Ke BCKPbITbIE B LIENSX NPUMEHEHNS, O
HaKO He UCTOMNb30BaHHbIE, U GOrbLLE YTaKoBKY,
HeHazrexalyiM 06pasoM NPUMEHSBLLUECS (CMO-
TpuTe «YKAIAHA MO VISBITEHEHVIO MATEVATIA
113 YIAKCBKI»), ncnonb3oBats 3anpelLgetcst!

YOIOBUAXBAHEHNA

Hauwm wwoBHble marepuarbl U3 LLenka OSpKHbI Cy-
LLUTBECA U COXPaHATLECA B YUCTOTE MPU KOMHAT! HOWA
Temneparype . He ncnonb3oBarb nocrie UcTe4eHus
CpOKa XpaHeHus, a B criy4ae BorbLLMX YNaKoBOK
TaKXe nocre UcrtedeHnsa Cpoka UCronb3oBaHUA.
Borblune YNaKOBKW XpaHUTb B MECTE, 3alLLIEH-
HOM OT CBETA N yﬂpra(h/IOJ'ETOBOI'O U3Iy4eHua.

YKASAHWA I ABBNEYEHVICRATEP/ATIA
3VIAKOBKIA

MuHm-Kkopobka: ans GecnpensTcTBeHHOro U3Bne-
YeHWst HUTb CrieayeT BbITSIrBaTb 13 MAHK-KOPOOKY
BEPTVKAIbHO BBEPX, 663 CMELLIBHS) B CTOPOHY.
MuHm-kopo6kal =l #ank po- ekl Bl BhumTHon ]
obonouke: 06onouKy 0cBO6OIMTL U3 dmKCaLmMm
MAHW-KOPOBKM; 38XBaTUTb UITly UrTlofepxaTenem
1 U3BMEYb HUTb M3 3alLYTHOM OBOMOYKM; ecrm
Tpebyetcs Goneelitdpotkaslditts, Torna HUTS crie-
[ZlyeT 0TCeYb BMECTE C 3aLLMTHOI 0BONOYKON; Npu
neaxasilAbmmposarrbix ihTax npn xernaHun
rocrie OTCEYEHWS NETT HATU B KOHLIE 3aLLMTHOI
0B0O4KI MOXHO W3BNEYb 2 OTAEMbHbIE HUTU.
O‘ITOBaﬂ@ba%K)Ke@SbIBaeTCﬂ@CI‘IeHOGpOMEl
unmliiockoitlytlakoBkoit) : CHsTL OpUrHarbHBNA
3aMOK (3aLLUTHYIO KPBILLKY) 1 Ha MPUTOKEHHO. K
OMTOBOW Tape STUKETKE OTMETUTb JiATy UCTIONB30-
BaHWsI; NpyW COBIIOAEHWM CTIELyHOLLMX YKa3aHWi
rapaHTMPOBaHO aCenTU4ECKOe USLSTTVE B TeYeHe
6 mecsiLieB nocne Bekpbmvs. KpbILLKY KOHTelHepa
OTKPbITb B MECTE PaCTIONOXEHMS! Pyyex 1 3admKei-
pOBaTb Ha 3a0Hel YacTy KpbILKW. Ecrv sapmHas
KPbILLKa OMTOBOM Tapbl YXe CHSITa UIv OTKPbITa,
nepenlisdnonsbaosanmemliponesnHduumposats
BHYTPEHHIOW CTOPOHY AMCrIEHCEpa C MOMOLLBIO
0BbMHOrO CPeCTBa Ha CMPTOBOM ocHOBe. KoHel
HUTU BbIHYTb C MOMOLLISHO CTEPUIBHOMO MHCTPYMEH-
Ta. Mepsbie 10 cM HUTK yaaMMTL. BbmsHYTL KyCok
HUTU XXEMNaemon [iWHbl, 0TPe3aTb HUTb BCTbK U 38
KpbiTh kpbiLiKy. [ocrel8konyarms| Bhewarens-
aea,akoﬁéﬁ)a Heelddmltdpeal Alkidca, (A ]
TaxelipulApouerilHdobxommmocTuliponesnt-
(mLMpOBaTH BHYTPEHHIOK CTOPOHY KOHTEliHepa u
KPbILLKM C MOMOLLpI0 06bMHOTO CPEACTBA Ha CrivIp-
TOBOW OCHOBE U 3aKPbITb KPbILLKY.



OOPMAPEATIM3ALIN

Haluwm LLOBHbIE MaTepuans! 13 LLerka Bbinycka-
10TCA B BIAE HUTE Pa3MNYHOI TOMLWHBI, [fMHbI
1 OKPacKku, C PasrMyHbIMIA MrmamA uim 6es urn.
B crepunbHON ynakoBke MOryT COAEpXarbest
OTAENbHbIE HATU UM HaBopPbl UMM HECKOBKO
(MynsTV-ynakoska). [ns KpynHbix notpeduTerei
BbIMYCKaKOTCS 3KOHOMAYHBIE GOTbLLME YNaKOBKY.
Boree nopgpobHyto nHopmauuio Bbl HalipeTe B
Kararore.

SHAYEHVEAIVBONCBIHAYITAKOBKE

Fir
014 3Hak CE v npeHMdwKaLMOHHbIA
Homep YOMHOMOYEHHOrO opraHa.
W3perme otBeqaeT CcHOBHBIM
TpebosaHusm Iupextuebl 93/ 42/ EIC
«OMEOVLIMHCKIX U3OETMSX»

S XAPYpPriyeckuin LLIOBHbIN Marepuar,
HEpaCcCachbBAOLLMIACS, NIETEHbIA,
C NOKPbITUEM, HEOKPaLLEHHbIA

S XAPYpPryeckuin LLIOBHbIN Marepuar,
HepaccackIBatOLLWIACS, MNETEHbINA,
C NOKPLITVEM, OKPALLEHH I

LLIETIKA
Yy AHTVpediekcHas vrma
X OrersioLLasicsl urma

3Ha4eHve CUMBOMOB M COKpALLIBHWIA Npy 0B03Ha-
YeHWM UM NPUBEAEHO B KaTarore.

CGoaepxmmoe NOBPEXIEHHO
YNakoBKY MCTIONE30BaTb 3arpeLLEHO



GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERI AAL van ZI JDE
+ SERARLEX®

BESCHRIJVING

SRAREC is een natuurlijk, niet-resorbeerbaar,
steriel chirurgisch hechtmateriaal uit de cocon-
vezels van de zijdeviinder (Bombyx mori L). De
grondstof, ruwe zjde, bestaat overwegend uit de
eiwitten fibroltie en sericine.

\bor de productie van SERARLE® worden de ruwe
Zijdevezels ontbast, d.w.z. ontdaan van de seri-
cine en geviochten. SERARLEX® is een geviochten
draad, omgeven door silicone, en wordt met Log-
wood black (he’rateiﬂ), Glour Index N. 75290,
2wart geverfd. SERAALEC is ook ongeverfd ver-
krijgbaar. wordt in grootverpakking
geleverd in een isopropanoloplossing

Cns hechtmateriaal van zijde is verkrijgbaar in
combinatie met een naald van edelstaal of zonder
naald. Het voldoet aan de voorwaarden van de
richtlijn 93/ 42/ BEG betreffende medische hulp-
middelen en de geharmoniseerde norm van de Ei-
ropese Farmacopee (EP) 'Seriel, niet-resorbeer-
baar hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia)'
of de monografie 'Nonabsorbable surgical suture'
van de Amerikaanse Farmacopee (USP) in de op
dat ogenblik recentste uitgave. De maximale ve-
zellengte bij grootverpakkingen is, in afwijking
van de norm, niet 3,5 maar 100 m.

TOEPASS NGSGEBI EDEN

Cns hechtmateriaal van zjde is geschikt voor
alle wondhechtingen en ligaturen waarbij niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geﬂiioeerd is, met
uitzondering van gebruik op de centrale bloeds-
omloop of het zenuwstelsel. Zijdedraad kan ook
worden gebruikt als bevestigingshechting en voor
markering.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de

chirurgische techniek en de grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van
de naald bij het hechten te voorkomen wordt aan-
bevolen 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.

BFFECT

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

Hechtmateriaal uit zijde wordt in het lichaam
langzamerhand ingekapseld door bindweefsel.
Het is niet resorbeerbaar, maar kan in het weefsel
door proteolytische afbraakprocessen geleidelijk
Zijn treksterkte verliezen.

CGONTRA-INDICATIES

Hechtmateriaal van zijde mag niet worden ge-
bruikt bij een bekende allergie tegen zijde. Het
is niet bestemd voor toepassing in de centrale
bloedsomioop of het centrale zenuwstelsel. Van-
wege de mogelijke afname van de treksterkte in
het lichaam mag hechtmateriaal van zjde niet
worden toegepast als duurzame stabiliteit van de
draad vereist is.

VAARSCHUWI NGEN/ Bl JZONDEREVIOORZORGEN/
W SSHWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken. Bij
de keuze van het hechtmateriaal moet rekening
worden gehouden met de eigenschappen in vivo.
Bij langdurig contact met de galbuis of urineweg
leveren zijdevezels, zoals elk lichaamsvreemd me-
teriaal, het gevaar op dat er zich stenen vormen.
Bij hechtingen in gelfifecteerd weefsel moe-
ten geschikte aanvullende maatregelen worden
getroffen, omdat infecties door de multivezel-
structuur van het hechtmateriaal langer kunnen



aanhouden. De chirurgische instrumenten moeten
zorgvuldig worden gehanteerd om letsels door de
draad te voorkomen. \ervorming van de naald of
vasthouden buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

CONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van hechtmateriaal van
Zijde kunnen de volgende ongewenste effecten
optreden:

tijdelijke, matige lokale irritatie en ontstekings-
reacties op lichaamsvreemd materiaal; ontwik-
keling van fistels of granulomen; steenvorming
bij langdurig contact met zouthoudende oplos-
singen; allergische reacties bij gepredisponeerde
patiénten.

SIERLITHT

Cns hechtmateriaal van Zijde wordt gesteriliseerd
met ethyleenoxide, de zijde in de grootverpak-
king door middel van bestraling. Niet opnieuw
steriliseren, kritische veranderingen in de kwa-
liteit mogelijk (nadere informatie op verzoek
verkrijgbaar)!

Bij grootverpakkingen is aseptisch gebruik bin-
nen een periode van 6 maanden gegarandeerd.
Let op de uiterste gebruiksdatum vermeld op het
etiket van de verpakking.

Verpakkingen die al waren geopend, maar niet
gebruikt en grootverpakkingen die niet volgens
de voorschriften (zie AANW JZINGEN VOCR HET

UITPAKKEN) zijn behandeld, wegwerpen!

BEAARING

(ns hechtmateriaal van zijde moet droog en
schoon en bij kamertemperatuur te worden be-
waard. Niet gebruiken na de houdbaarheidsda-
tum, bij grootverpakkingen ook niet meer na
de uiterste gebruiksdatum. Grootverpakkingen
beschermd tegen licht en UV-straling bewaren.

AANW JZI NGEN VOOR HET UI TPAKKEN
Minibox: Trek de draden niet schuin, maar lood-
recht naar boven uit de minibox, om problemen
te voorkomen.

Minibox - microhechtingen in beschermhoes:
Maak de hoes los uit de minibox; pak de naald met
de naaldhouder en trek de draad uit de hoes; knip
de draad door samen met de beschermhoes, als een
kortere hechtdraad nodig is; bij dubbel gewapende
draden kunnen desgewenst na het doorknippen
van de beschermhoes aan het eind daarvan twee
draden uit de hoes worden getrokken.
Grootverpakking (ook draaddispenser of
platte verpakking): Verzegeling (kapbeveili-
ging) verwijderen en met bijgevoegd etiket de
uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking
aangeven; als de volgende aanwijzingen in acht
genomen worden, is een aseptische afname na
het aanbreken over een periode van 6 maanden
gegarandeerd. Draadsluis bij de lip openklappen
en vastzetten aan het achterste deel van de kap.
Als de grootverpakking al geopend is, dus als het
zegel verwijderd of geopend is, moet de binnen-
kant van de draadsluis voor het gebruik met een
in de handel gebruikelijk product op alcoholbasis
gedesinfecteerd worden. Trek het uiteinde van
de draad er met een steriel instrument uit. Gooi
de eerste 10 cm van de draad weg. Neem een stuk
draad van de gewenste lengte, snijd deze recht af
en sluit de kap. Na afloop van de ingreep, maar
ten laatste na4 uur of als nodig, de binnenkant
van de draadsluis en de kap met een in de handel
gebruikelijk product op alcoholbasis desinfecte-
ren en de kap sluiten.

PRESENTATIE

Cns hechtmateriaal van zjde wordt in verschil-
lende sterkten, lengten en kleuren, en met ver-
schillende naalden of zonder naald geleverd. De
draden resp. combinaties zijn apart verkrijgbaar
of als multipack in een steriele verpakking. \bor
grootverbruikers zijn voordelige grootverpakkin-
gen verkrijgbaar. \bor uitgebreide informatie, zie
de catalogus.

VERKLAR NG VAN DE SYMBOLEN
CP DE VERPAKKING

Fl
014 & mearkering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het



product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/ 42/ EG

S Qirurgisch hechtmeteriaal,
niet-resorbeerbaar, geviochten,
omhuld, ongeverfd

S Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, geviochten,
omhuld, geverfd
Zijde

y Antireflex-naald

X Aftrekbare naald

De symbolen en afkortingen voor de identificatie
van de naalden worden toegelicht in de catalo-
qus.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is



VHCTPYK LS BANOTPERA

KOMPUHEHUXAPYPIAYHEKOHLIA
[SRAFLE®

OWMCAHVE

SFRAA BXPcaecTecTBeHM, Hepe3opbupaLLy ce, CTe-
PUIMHIA XVPYPrAYHN KOHLA OT HULLKUTE Ha NaLLKy-
WTe Ha konpyHeHara nenepyaa (Bombyx mori L.).
VI3X0pHWSAT MaTepuar, CypoBy KOMPUHEHW HULLKW,
Ce CECTOM MPEVIMHO OT A1Ba NpoTevHa - qmBproH
1 CEPULIMH.

3a npon3soactBoto Ha SERAFLEX® cypoBara kor-
PYHEHa HULLKa Ce M3BapsiBa, T.e. 0cBOBOXaaBa Ce
OT cepyLmHa n ce onmmTa. SERAALEX® e onreTen,
TNOKPUT CHC CUIIMKOH KOHeL, W e oLBeTeH ¢ Logwood
black (xemarenH), Glour [ndex Nr. 75290 B uepHo
1w ce npegriara HeoupeTteH. SERAHLE® B romsiva
OMaKoBKa Ha epo Ce J0CTaBs B pasTBOP 3a CkxPa-
HeHue, CHIEPXKALL M30MporaHor.

HaLLmTe KONpUHEHN XMPYPrYHI KOHLW Ce Npef-
riarar B KOMBMHaLMS C UIMM OT HepKaaema CTo-
MaHa unm 6e3 urmy. Te CEOTBETCTBAT Ha OCHOBHY-
Te U3NCKBAHWS Ha AMPEKTVBATA 38 MEOULIMHCKM
npoaykTv 93/42/ BAO n Ha XapMOHU3MpaHus
CTaHpapT Ha Esponeiickara dapmakororvs (EP)
“CrepvnHm, HepesopbupaLLy ce XMPYPriHN KOH-
um (Fla non resorbilia sterilia)* Ha United Sates
Pharmacopeia (USP) B CLOTBETHOTO MOCreaHo 13-
[fiaHve. B OTKMoHeHWe OT CTaHaapTa Npu OMakoBKM
Ha eapo MaKc/ManHara AuDKMHa Ha KOHeLa He e
35,2100 m.

OBENACTVIENEPUNOKEHVE

Haumre KONPUHEHN X1PYPrM4HU KOHLIM canogxo-
AL/ 33 3alMBaHe Ha paHn U J'IVII'aTypI/I, npv Kkouto
CanocoyeHu Hepe3opbpaLLy Ce XMpYPriHM KOH-
LK, C U3KIKoHEHWEe Ha NpunoXXeHne 3a LieHTparHara
KPBBOHOCHA MM HEPBHa cucTema. KOHpVIHeHVITe
KOHUM Morar fia ce U3norsear 3a npuaspxKauy
LLEBOBE U MapKMpaHe.

YINOTPEBA
IMpu n3bopa v ynotpebara Ha XupypruyeckuTe
KOHLW TpsibBa [1a Ce UMAT NpeBu CLCTOSHUETO

Ha NnaLyieHTa, OnuTa Ha fekapsi, Xypyprideckara
TEXHVKa, KaKTO 1 pasMepa Ha paHara. 3a 06e30-
nacsiBaHe Ha BL3eria TpsibBa a Ce 13Norsear Bb-
BEZEHWTe TEXHUKM 33 CTaHOAPTHW BE3/M. 323 ce
13GerHar NoBpeav Ha 1rmara npu LW1eHe, ce npe-
NopBHBa, UrmaTa a ce Xealla B 0bracTta Mexay
Kpasi Ha MLpBaTa TPETa, [TIeHaHo OT Kpas HauImaTa,
11 cpegara Ha urmara.

[B/CTBVE

B pamkuTe Ha rpikara 3a paHara, MemULMHCKUST
LLeB MMa 3a7ja4a [ia Ck3fae Bph3Ka Ha ThKaH ¢
THKaH, PEC. Ha TekaH C anoreHeH Matepuan. Mpe-
BpB3KaTa UMM rmMrarypara, karo crieLanta dopva
Ha LLIeBa Cry»y 3a 3aTBapsiHe Ha KyXu OpraHut.
KorpuHeH1TE XMpyprityHi KoL 6aBHO 1 nocTe-
MEHHO Ce Karncyrmpar B TSANOTO OT CEeAMHUTENHA
TaH. Te He ce pesopbupar, Ho nopaay NPoTeo-
TWTVYHWTE MPOLIECH Ha Pa3rpaxaaHe B TkaHuTe
MOCTENEHHO rYBSIT YCTOMYMBOCTTA CY Ha CKECBEHE.

MPCIBONCKAIAHNA

KonpuHeHuTe XvpypruyHu KOHLM He Tpsibea aa
Ce M3MOn3Bar Nnpu U3BECTHA arneprus OT Konpu-
Ha. Te He ca npenHasHayeHn 3a NpUoXeHne B
KpBBOCHabAMTENHaTa I LieHTparHaTa HepBHa
cvctema. MNopamy HamarsBaHe Ha 3ApaBuHaTa Ha
CKECBaHE B TSMOTO, KOMPUHEHWUTE XVPYPriAdHM
KOHLM He TpsiBa Jia Ce U3MON3Bar, aKo Ce U3WCKBa
NPOILTKUTENHA CTAOUIHOCT Ha KOHeL.

MPEOYMPEXOEHA ARPEINASHAEEPK A
B3AUMQOB/CIBUA

B 3aBMcvMOCT OT 06racTTa Ha NpUroKeHne n3-
VICKBaHWSITa KBV XVIPYPrAYECKIS! KOHEL, 1 HeobXo-
MMUTe TeXHUKW Bapupar. QienosarernHo notpe-
GuTersT TpsiBa Aa e 3ano3HaT C X pyprdeckuTe
TexHuku. Mpu 136opa Ha XMpyprudeckn KoHeL
TpsibBa [ia ce B3emar npeasua, HeroBuTe ,,in-vivo*
kayectBa. Mpyu JHITOTPaeH KOHTEKT C XKITE4HUTE
UMM MAKOYHM MTHTULLA, KaKTO MPU BCAYKMN YyXKaM
Tera, Taka v My KOMPUHEHWTE XUPYPIrUYHU KOHLM
CHLLECTBYBA OMACHOCT OT 06PasyBaHe Ha KaMEHU.
[pu LLEBOBE Ha MHAPEKTUPaHW THKaHW ca HeobXo-
VMV MOAXOJSILLY CHTETCTBALLY MEPKM, THiA KaTo
MHOTOHWLLKOBATA CTPYKTypa Ha KOHeLa MoXe Aa



TofTHYa MHAEKLIMSITA Mo-kTro Bpeme. Cxvpyp-
TVHECKUTE MHCTPYMEHTV TpsibBa fja ce Gopasy BHY-
MATerHo, 3a fia Ce U3GerHe yBpexaHe Ha KOHeLlA.
[lecbopMIPaHETO Ha WITiaTa I XBaLLAHETO M3BBH
npenopHaHara 30Ha MOXe [a Npeamasiika cHyr-
BaHe Ha urrara. BopaBeHETo C 1 U3XBLPIFHETO Ha
urnuTe TpsibBa fAa ce M3BHPLLBAT C 0COBEHO BHU-
MaHvie Nopaay pucka OT 3apassiBaHe, B pesyrar
Ha yboxpaHe.

HEBNAMOMPUSTHUEDEKTA

[Npy HenpoecMoHanHo M3nor3BaHe Ha Konpu-
HEHUTE XMPYPruiHU KOHUW Morar [a BB3HUKHaT
CcrnegHuTe HexernaHn e(*BKTMZ

BPEMEHHW, CUIMHO 13PaseHu JNoKarHN ApasHeHNs,
KaKTO W BE3NaArMTEHM peakLm KbM YyXXO0 TANO;
obpasyBaHe Ha MCTyrm OKOMO KOHeLa UIm rpa-
Hyriomu; 06pasyBaHe Ha KaMbHW NPy NPOAKDKM-
TelneH KOHTaKT CkC CONeHU pasTBOpU; arnepruyHu
peakLmm Npuy NPenpasnonoKeHn NaLmeHTn.

CIEPUIHOCT

HalLTe KOMPUHEHUTE XMPYPrUYHY KOHLIW CE Npeg-
riarar CTepUIMaupaHm ¢ ETUIEH OKCIE, B ronemn1
onakoBkyu Ype3 obrm-BaHe. He crepunmamnpaiite
MOBTOPHO, BE3MOXHM Ca KPUTVYHI M3MEHEHNS Ha
excrnroaTauMoHHara HaAeaHOCT (noBeye Nnop-
POBHOCTY Ha PasnonoXeHne NP1 NoucKBaHe)!
IMpu onakoBKW Ha ELIPO CIEL OTBAPSHETO € FapaH-
TMPaAHO acenTUyHO U3BaXJaHe 3a Nepuof oT 6
vecella. Orbenexere fjarara Ha oTBapsiHe C npu-
TIOXKEHIs! ETYKET BHPXY OrakoBKaTa.
VI3xBEpSATE ONaKOBKMTE, KOUTO Ca Buri Beye
OTBapsHW 3a U3MON3BaHE, HO HE Ca W3MOr3BaHu
IV MPU Fonemy OnakoBKM He ca 06paboTern npu
cnasBaHe Ha npeanucanusiTa (Bik YkasaHus 3a
3Bk aaHe OT onakoskara )!

YOIOBUABAELXPAHEHVE

HavLmTe KonpyHEHW XMPYPrnYHM KOHLM TpsibBa fa
Ce CBXpaHsIBaT Mpy CTallHa TeMneparypa, Ha Cyxo
numcTo macTo. Te He TpsibBa A ce U3MNonaear cred
M3TM4aHe Ha CpoKa Ha roaHoCT, Npu roremm ona-
KOBKM Crie] U3Tn4aHe Ha farara 3a U3rnori3BaHe.
ToremATe onakoBkM TpsibBa a Ce NassT oT CBET-
wmHa n UV rmsHeHms.

YKASAHIA BAMBBAKIAHEGTGHAKOBKATA
Munulkyms: 3a 6e3npoBremHo MaBaXaHe Ko-
HeLbT He TpsibBa Aa ce U3AHpNBa Mof HaKkIIoH, a
MEprEHAVKYISPHO HaropPe OT MAHM KyTUSTTa.
MMHMKmigE[ﬁquOKOHuMw,mma@bwq—
ka: 3BaneTe TprOMUKaTa OT Abpkada Ha MUHU-
6oKCa; XBaHETE WUrMaTa 3a AHpKada Ha urrara 1
U3ABPNaiTE KOHELA OT 3alLMTHATA TPHOWYKS; ako e
HeobXxoamm No-K1C KOHeL, Toi Tpsibea Aa ce oTpe-
e 3ae[HO CHC 3alLyiTHaTa TPEOWYKa; Npu ABOVHO
apMPaHI KOHLW MOrar Mo KenaHie cried pasae-
TAHe Ha onneTKara B Kpast Ha 3alLyTHaTa TPHOUYKa
[aceus 2 OTHEIHM KoHewa.
makoasggﬂpo GoataveHaltbwol iAol
acnercbplaARdHmlEnlhockalbdakoska) : O
CTpaHeTe OPUTMHANHOTO 3aTBapsiHe (NpeanasuTen
Ha KanadKara) v C NPUIOKEHNS ETUKET OToerexeTe
CpOKa Ha FOAHOCT BHOXY OMakoBKaTa Ha eapo; npu
Ccna3sBaHe Ha CrieHuTe YKasaHusi, crieq oTBapsiHe
€ rapaHT1paHo acernTu4YHO B3emaHe 3a neprog oT
6 meceLia. OrBopeTe Kanadkara Ha AMCTieHCHa 3a
JpbkKaTa U duKcupanTe Kanadkara oT 3agHara
CcTpaHa. AKO OMaKoBKaTa Ha ELpO € Beye OTBOPEHa,
T. €. NPEnNasuUTENST Ha Karnaukara € OTCTPaHEH I
otBopeH, npeaulitdnonasanel iéanHdexumparitel ]
BETPELLHATa CTpaHa Ha AMCneHCEpa ¢ 0GMKHOBEH
NpOAYKT Ha arkoxofHa OCHOBA OT THProBCKaTa
Mpexa /3 mxpnaiite Kpast Ha KOHeLa CEC CTepuneH
VHCTPYMeHT. Vi3xBHpneTe mepayTe 10 cMHa KoHeLia.
/13B3ieTe KOHEL B XKeraHaTa JuDKIHa, OTPEXETE 1o
PaBHO 11 3aTBopeTe kanaukara. (penl3dpbpusarel]
nalirepeenLysiTa [k6lAA-K beHO KbC-
HO, ﬂkmﬁ[ﬁ%m@eﬂaama@om%a@wH(beK—
umpaitelBlipelara cTpaHa Ha aucrieHcEpa u
kanaukara ¢ 06MKHOBEH MPOZYKT Ha arkOXOrHa Oc-
HOBA OT THPrOBCKATA MPEXKa U 3aTBOPETE Karaukara.

TEPTOBCKVIBIMT

HalLmTe KOMPUHEHN XMPYPrUYHU KOHLM Ce [0CTa
BSIT B Pasn4H1 JeGEmMHW, THKUHN W LIBETOBE,
KaKTO W C pasivyHM UM UM HeoBpaboTeHN. KoM
GVHaLMMTE MOXe [1a e CHIHOKAT CAMOCTOSITENHO
UMV rpynupaHy (Mymvnak) B egHa ctepunHa
onakoBka. 3a ronem notpeduTenu ce npepfarar
MKOHOMWMYECKM W3rofHU TrorieMi onakoBkiu. 3a
no-noapo6Ha MHAoPMALMS MOTTA BYDKTE Kararora.




NEEHOABAIUMBONTE RN ONAK OBKATALT]
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CE-3HaK W MOEHTUGMKaLIMOHEH HoMEp
Ha HOTUGMLMPALLKS OpraH.
IMponyKTsT OTToBaps Ha
OCHOBONOAralLTe M3NCKBaHWS Ha
[LMPEKTVBATA 33 MEOVILIMHCKM
npogyktn 93/42/ B/AO

XMPYPrAYECKM KOHELL,
Hepesopbupyem, onreTeH,
C NOKPUTUE, HEOLIBETEH
XMPYPrAYECKU KOHELL,
Hepesopbupyem, onreTeH,
C NOKPUTUE, OLBETEH
KornpuHa

aHTVpedyiekcHa urma

noasvXXHa urma

GAMBOMMTE M CBKpALLEHWSTTA 3@ MApKMpoBKaTa Ha
UrnuTe ca 0bsiCHEHW B Karariora.

[la He ce u3nomBa, ako
OnakoBKara e nospeaeHa



LI ETOSANAS INSTRUKQLJA

KIRURG SKIE SUJAMIE MATER ALI no ZIDA
* SERAFLEX

APRAKSTS

SERAALEXir dabigs, neabsorbéjoss, sterils, kirur-
giskas SuSanas materidls no zidkoka zidtarpinu
kokonu Skiedras (Bombyxmori L.). Izejviela, jé-
|1Zids, sastav galvenokart no diviem proteiniem:
fibroinaun sericina.

Lai razotu SERAALEX,jélZidaskiedrastiekmazgatas,
t.i., atbrivotas no sericina, un sapitas. SERAALE®
ir pits, ar silikona parklats diegs, un ir piegjams
krasots ar sandela koka (hematins), krasu indekss
Nr. 75290 krasvielu melna krasa vai nekrasots.
tiek piegadats liela iepakojuma, iz-
opropanolu saturo3a uzglabaSanas Siduma.

Misu zida Sujamie materiali ir piegjami kombi-
nacijas ar nertisgj 034 térauda adatam. Tas atbilst
Medicinas ierfcu direktivas 93/ 42/ EEK pamat-
prasibadm, un Bropas Farmakopejas (EP) saska-
nota-jiem standartiem "sterils, neabsorbéjoss
Sujamais materials (Fla non resorbilia sterilia)"
vai ASV Farmakopejas (USP) monografijam "neab-
sorb&jamas kirurgijas Suves', attiecigi jaunakajos
izde-vumos. Novirzoties no normas, lielos iepa-
kojumos maks. diegu garums nav 3,5 bet 100 m.

LIETOSANASJOVAS

Misu zida Sujamie materiali ir pieméroti visam
brGéu Suvém un ligatdram, kuram tiek noradits
neabsorb&jamu diegu materials, iznemot pielie-
tojumu centralaja asinsrites vai nervu sistéma.
Zida diegus var izmantot arT ka saturo$as Suves
un markésanai.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
Véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
tehnika un briices lielums. Mezglu nostiprinaSa-
nai jaizmanto standarta mezglu sieSanas tehni-
kas. Lai S0Sanas laika nebojatu adatu, ieteicams
satvert adatu posma starp adatas vidu un treddalu
no adatas gala.

|EDARBIBA

\kicot briices apripi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistTt audus vai audus un alogéno mate-
rialu. NosieSana jeb ligatira ir TpaSs Suves veids,
kas paredzets dobu organu noslégsanai. Saistaudi
|&nam un progresivi iekapsul€ Zida Sujamo mate-
rialu organisma. Tas nav absorbéjoss, bet proteo-
[Ttisku degradacijas procesu rezultata audos var
pakapeniski zaudét stiepesizturibu.

KONTRINDIKAQJAS

Zida Sujamos materialus nedrikst izmantot, jair
zinamaalerdijapret Zidu. Tie nav paredz&ti izman-
toSanai centralgja asinsrites vai centralaja nervu
sistéma. Sakara ar iesp&jamo stiepes izturibas
zudumu organisma zida Sujamos materialus ne-
drikst lietot, ja ir nepiecieSama diega ilgtermina
stabilitate.

BRIDINAJUMI/ PIESARDZIBAS PASAKUM /
MIJIEDARBIBA

Qjamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotgjamir ja-
parzina kirurgiskas metodes. |zvéloties Sujamos
materialus, janem véra to in vivo TpaSibas. Zda
diegu ilgtermina saskares gadijuma ar Zults vai
urinceliem, ITdzigi ka pie visiem sveSkermeniem,
pastav akmenu veidoSanas risks.

Uzliekot Suves inficétos audos, ieteicams lietot
atbilstoSas papildu arstéSanas metodes, jo multi-
filamenta diega struktdra var paildzinat infekciju.
Ar kirurgiskajiem instrumentiem ir jarikojas pie-
sardZigi, lai nesabojatu diegus. Adatas var saliizt,
jatasir deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas
arpus ieteikta posma. Darbojoties ar adatdm un
utilizgjot tas, jarTkojas TpaSi piesardZigi, jo sadur-
Sanas dé| pastav kontaminacijas risks.

NEVELAVAS BLAKUSPARADIBAS

|zmantojot pareizi Zida Sujamos materialus, var
rasties $adas blakusparadibas:

pagaidu, méreni spécigs lokalais kairinajums,
k& arT iekaisuma reakcija uz sveSkermeni; diegu
fistulu vai granulomu veidoSanas; akmens vei-
do3anas ilgtermina saskaré ar salu kidumiem;
alergiskas reakcijas predi sponétiem pacientiem.



STERILITATE

Msu zida Sujamie materiali ir piegjami sterilizeti
ar etiléna oksidu un liela iepakojuma ar apstaro-
Sanu. Nesterilizgjiet atkartoti, jo var kritiski mai-
nitieslietoSanas derigums (detaliz&tu informéaciju
var sanemt péc pieprasijuma)!

Lielos iepakojumos péc atverSanas tiek garantéta
aseptiska nemSana uz laika periodu vairak par 6
méneSiem. Liidzu, nemiet véra deriguma terminu,
kasnoraditsuziepakojuma piestiprinatg aetiketé.
Paketes, kasjau ir atvertas lietojumam, bet naviz-
mantotas, vai lielieiepakojumi, kas tiek apstrada-
ti neatbilstodi noteikumiem (skatiet |zpakoanas
instrukcijas), ir jaizmet!

UZQLABASANASNOSAd JUMI

Misu Zida Sujamie materiali jauzglaba istabas
temperatQra, sausa un tira vieta. Tos nedrikst
izmantot péc deriguma termina beigam; vai lielo
iepakojumu gadijuma péc izmantoSanas datuma
beigam. Lielie iepakojumi jauzglaba vieta, kas
aizsargata no gaismas un UV starojuma.

NORADIJUMI PAR | ZNEMISANU NOIEPAKQJUMA
Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Mnibox ir
javelk vertikali uz augsu, nevis siTpi.

Minibox - mikroSuves aizsargcaurulTté: atbri-
vojiet cauruliti no Minibox stipringjuma; turiet
adatu ar adatas turétdju un izvelciet no aizsar-
gcaurulites; ja nepiecieSams 1saks diegs, tas
janogriez kopa ar aizsargcauruliti; izmantojot
dubulti pastiprinatu diegu, péc vélmes, nodalot
diega cilpu, aizsargcaurulites gala var panemt 2
atdattusdiegus.

Lielais iepakojums (saukts arT par pavediena
dozatoru vai plakano iepakojumu): nonemiet
originalo aizslégu (drosibas vacinu) un, izmanto-
jot komplekta ieklauto etiketi, atzZiméjiet uzliela
iepakojuma atvérSanas datumu; ievérojot talak
minétos noradijumus, antiseptiska iznemsana
tiek garantéta 6 méneSus péc atvéranas. Atlokiet
dozatora vacinu uz augsu, satverot aiz cilpas un
nostipriniet pie vacina aizmugures dalas. Ja lie-
lais iepakojums ir jau atverts, proti, ir nonemts
val atverts drogibas vacing, pirms izmantosanas
dezinficgjiet dozatora iekSpusi ar tirdznieciba

pieejamu dezinfekcijas ITdzekli uz spirta bazes.
Ar sterilu instrumentu izvelciet pavediena galu.
| zmetiet pirmos 10 cmpavediena. |zvelciet nepie-
cieSama garuma pavedienu, nogrieziet pavedienu
[Tdz ar malu un aizveriet vacinu. Péc procediras
pabeigsanas, bet ne vélak ka péc 4 stundam,
ka ar citas nepiecieSamibas gadijuma dezinfi-
céjiet dozatoraun vacinaiekSpusi ar tirdznieciba
pieejamu dezinfekcijas [Tdzekli uz spirta bazes un
aizveriet vacinu.

MATERALA VEIDS

Misu Zida Sujamie materidi ir pieejami dazada
biezuma, garuma un krasas, un ar dazadamadatam
vai neapstradati. Diegi vai tokombinacijasvar tikt
pardotas atseviski vai vairakas kopa viena sterila
iepakojuma. Lieliemklientiemir pieejami ekono-
miskie lielie iepakojumi. Precizaka informacija ir
sniegta kataloga.

UZ | EPAKQJUMA NORADI TOS MBOLU
SKAIDROJUMS

Fo
014 Emark§ums un pieteiktasiestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas

93/ 42/ EEK prasibam.

S Kirurdiskie Sujamie materiali,
neuzslico$, piti, apvalkoti, nekrasoti

S Kirurgiskie $ujamie materiali,
neuzslico$i, piti, apvalkoti, krasoti
Zids

Yy Adata bez atspiduma

X Izvelkama adata

Adatu apzZim&jumu simboli un salsingjumi ir no-
raditi kataloga.

Neizmantot, jair bojats

iepakojums
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