






























SERAMON®, sentet ik olarak üret ilmiş, monof ila-
man, emilmeyen, steril bir cerrahi dikiş materyali-
dir. İpliğin temel maddesini kimyasal formülü 
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4
)

n
 olan ve yüksek bir çekme dayanımı elde 

etmek amacıyla yüksek düzeyde yoğunlaştırılmış 
ve gerilerek uzat ılmış poli tetrafloroet ilen oluş-
turmaktadır. SERAMON  sadece boyanmamış ola-
rak piyasaya sunulur.
PTFE'den imal edilen dikiş materyalleri paslan-
maz çelikten iğnelerle birl ikte ya da iğnesiz ola-
rak, yerine göre kalp ve damar dikişleri için yara 
tamponları gibi özel aksesuarla birl ikte tesl im 
edi l ir. Tıbbi Ürünler Yönergesinin 93/ 42/ EWG 
direkt iflerindeki genel şartlara ve, ipl ik çapında 
olası küçük sapmalar haricinde, uyumlandırılmış 
Avrupa Farmakopesi „Steril, rezorbe olmayan dikiş 
materyalleri (Fila non resorbilia sterilia)“  normla-
rına uygundurlar.

SERAMON , merkezi kan dolaşımı ve sinir sistemle-
ri dahil olmak üzere, emilmeyen ipl ik materyalle-
rinin endike olduğu yumuşak doku adaptasyonları 
ve l igatürler için tasarlanmışt ır. Periferik damar 
mikrocerrahisi ve oftalmaloji alanları ile ilgili he-
nüz yeterli  deneyim yoktur. PTFE'den imal edilen 
iplikler tut turucu ve işaretleyici dikişler için de 
kullanılabilir.

Dikiş materyalinin seçiminde ve uygulanmasında 
hastanın durumunun, hekimin tecrübesinin, cer-
rahi tekniğin ve yara büyüklüğünün göz önünde 
bulundurulması gerekmektedir. Düğüm emniyet i 
için geçerli bil inen düğüm teknikleri kullanılma-
lıdır. İplik yüzeyinin düz olması nedeniyle geri-
lim altında bulunan dokularda daha fazla düğüm 

atılması gerekli  olabil ir. Dikiş esnasında iğnenin 
hasar görmesini önlemek için iğnenin arkasından 
ucuna doğru olan ilk üçte birl ik bölümün bit imi 
ile iğnenin ortası arasında bir yerden tutulması 
tavsiye edilmektedir.

Yara tedavisinde tıbbi dikişin görevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik ve/ veya ksenojenik 
materyale bağlant ı gerçekleşt irmekt ir. Özel bir 
dikiş şekl i olan bağlama ya da ligatür içi  boş or-
ganların kapatılması amacıyla uygulanır.
PFTE'den imal edilen dikiş materyali başlangıçta 
görülen minimum bir doku reaksiyonunun ardın-
dan zamanla vücut ta bağ dokusu ile kaplanarak 
kapsül içine alınır. Emilmez, f izyolojik açıdan 
inert t ir, dolayısıyla kopma sağlamlığını sınırsız 
korur. SERAMON , monof i l l i f yapısı sayesinde 
enfeksiyon tehlikesine maruz dokularda da kul-
lanılabilir.

Bilinmemektedir.

Dikiş materyal inin haiz olması istenen şart lar ve 
gerekli teknikler kullanım alanlarına göre değişir. 
Bu nedenle uygulayan kişinin cerrahi teknikler 
konusunda deneyimli olması gerekmektedir. Dikiş 
materyalinin seçiminde bunun in-vivo özellikleri 
de göz önünde bulundurulmalıdır. Vücuda yabancı 
olan bütün maddelerde olduğu gibi, SERAMON 'un 
da safra yolu ve idrar yolu i le uzun süre temas et-
mesi durumunda taş oluşması tehlikesi vardır. Di-
kişin enfekte dokularda uygulandığı durumlarda 
eşl ik edici uygun önlemlerin uygulanması öne-
ril ir. İpliğin zedelenmesini önlemek için cerrahi 
enstrümanların i t inalı bir şekilde kullanılması ge-
rekmektedir. İğnenin tavsiye edilen yerden tutul-
maması veya deforme edilmesi iğne kırılmalarına 
yol açabilir. Batma yaralanmalarının yol açabile-
ceği kontaminasyon tehlikeleri nedeniyle iğneyle 
yapılan işlemlerde ve iğnenin giderilmesinde son 
derece özenli davranılmalıdır.



SERAMON 'un amaca uygun bir şekilde kullanıldığı 
durumlarda şu arzu edilmeyen etkilerin baş gös-
termesi mümkündür:
geçici, lokal tahrişler, yabancı materyale karşı i l-
t ihaplı reaksiyonlar, nadir olarak iplik granülomu 
veya fistülü oluşumları.

SERAMON  steril olarak teslim edilir (sterilizasyon 
yöntemi: et i lenoksit). Tekrar steri lize etmeyiniz, 
kullanılabilirl ikte kri t ik değişimler meydana gel-
mesi mümkündür (talep üzerine daha fazla bilgi 
temin edilebil ir)! Bir uygulama için açılmış ancak 
kullanılmamış ambalajları atınız!

SERAMON  oda sıcaklığında, kuru ve temiz olarak 
saklanmalıdır. Son kullanma tarihi geçt ikten son-
ra artık kullanılamaz.

SERAMON , çeşi t l i iplik kalınlığı ve uzunlukla-
rında, değişik iğne t ipleriyle iğne-iplik kombina-
syonları şekl inde ya da iğnesiz olarak piyasaya 
sunulmaktadır. Kombinasyonlar steril ambalajlar-
da tek tek ya da birden fazla sayıda (Mult ipack) 
bulunabilir ve PTFE'den imal edilmiş, vücudun 
kendi  yapılarını güçlendirme amaçlı yara tam-
ponları içerebil ir. Daha ayrıntılı bilgi için lütfen 
kataloğa bakınız.

1014 Adı verilen yerin CE-işaret i ve
 Kimlik numarası. Ürün, Tıbbi Ürünler
 Yönergesinin 93/42/ EWG
 direkt iflerindeki genel şartlara
 uygundur.

 Cerrahi dikiş materyali,
 rezorbe olmayan, monofilaman,
 boyanmamış

 Poli tetrafloroet ilen

 Anti refleks iğne 

 Çekilip alınabilen iğne

  Yara t ift iği
 (boy x en x kalınlık [mm])

İğne işaretlenmesine dair sembol ve kısaltmalar 
katalogta açıklanmıştır.

Ambalajın hasarlı olması
 durumunda kullanmayın



NÁVOD K POUŽITÍ

ŠICÍ MATERIÁLY
z POLYTETRAFLUORETYLEN

• SERAMON bezbarvý

POPIS
SERAMON  je syntet icky vyrobený monofi lní 
nevstřebatelný sterilní chirurgický šicí materiál. 
Základní materiál vlákna tvoří polytetrafluorety-
len (PTFE), s molekulárním vzorcem (C2-F4)n, který 
byl proto, aby dosáhl vysoké pevnosti v roztržení, 
vysoce zahuštěn a protažen. SERAMON  se nabízí 
výlučně v nebarvené formě.
Šicí materiály z PTFE jsou dostupné jako kombi-
nace s jehlami z chirurgické oceli nebo bez jehel 
a případně také se specifickým příslušenstvím 
pro kardiální a cévní stehy, jako jsou tamponky. 
Odpovídají základním požadavkům směrnice o 
zdravotnických prostředcích 93/ 42/ EHS a s výjim-
kou možných zanedbatelných odchylek v průměru 
vláken také harmonizované normě Evropského 
lékopisu „Sterilní nevst řebatelný šicí materiál 
(Fila non resorbilia sterilia)“.

OBLASTPOUŽITÍ
SERAMON  je určen k adaptaci měkkých tkání 
nebo k podvazu, kde je indikováno použití vláken 
z nevstřebatelného materiálu, včetně použití v 
cent rálním oběhovém a cent rálním nervovém 
systému. V mikrochirurgi i  periferních cév a v 
oftalmologii nejsou dosud k dispozici dostatečné 
zkušenosti. Vlákna z PTFE se mohou používat jako 
přidržovací (fixační) stehy a také k označení.

POUŽITÍ
Při výběru a použití šicího materiálu je třeba zoh-
lednit stav pacienta, zkušenost lékaře, chirurgick-
ou techniku a také velikost  rány. K zabezpečení 
stehů by se měly používat  zavedené standardní 
techniky uzlování. Vzhledem k rovnému povr-
chu vlákna může být  v případě tkání s vysokým 
stupněm napětí zapotřebí použití dalších uzlů 
navíc. Aby se předešlo poškození jehly při  šit í, 

doporučuje se uchopit jehlu v oblasti mezi kon-
cem první třetiny od konce jehly a středem jehly.

ÚČINEK
Medicínský steh plní v rámci ošetření rány úlohu 
spojení mezi tkáněmi, popřípadě mezi tkání a alo-
genním a/ nebo xenogenním materiálem. Podvaz 
nebo ligatura jako zvláštní forma stehu slouží k 
uzavření/ uzávěru dutých orgánů.
Šicí materiál z PTFE je v těle po počáteční mi-
nimální tkáňové reakci pomalu a postupně oba-
lován vazivovou tkání. Je nevstřebatelný, fyziolo-
gicky interní, a proto si udržuje po neomezenou 
dobu pevnost  v roztržení. SERAMON  lze díky 
monofilní struktuře jeho vláken použít  také pro 
tkáně ohrožené infekcí.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VAROVNEPOKYNY/ OCHRANNA OPATŘENÍ /
INTERAKCE
Podle oblast i použit í se mění požadavky na šicí 
materiál a na potřebné techniky. Uživatel by měl 
být  obeznámen s chirurgickými technikami. Při 
volbě šicího materiálu by měly být zohledněny jeho 
vlastnost i in vivo. Při déletrvajícím kontaktu se 
žlučovými a močovými cestami je při použití mate-
riálu SERAMON  podobně jako u všech cizích těles 
nebezpečí tvorby kamenů. Při umístění stehů do in-
fikovaných tkání se doporučuje provedení vhodných 
doprovodných opatření. S chirurgickými nástroji je 
třeba manipulovat opatrně, aby se předešlo poranění 
způsobenému vláknem. Při  tvarování jehel nebo 
uchopovacích nást rojů mimo doporučenou zónu 
může dojít ke zlomení jehly. Manipulace s jehlami 
a jejich likvidace by měly být vzhledem k nebezpečí 
kontaminace v důsledku poranění píchnutím 
prováděny s mimořádnou opatrností.

NEZADOUCI ÚČINKY
Při správném použití materiálu SERAMON  se mo-
hou vyskytnout následující nežádoucí účinky:
přechodná lokální podráždění, zánět livé reak-
ce na cizí těleso, ve vzácných případech tvorba 
granulomů nebo píštělí kolem vláken.



STERILITA
SERAMON  jsou dodává ve sterilizovaném sta-
vu (sterilizační postup: ethylenoxid). Podruhé 
nesterilizujte, může dojít  ke kri t ickým změnám 
vhodnosti použití (bližší informace na požádání)! 
Balení, která j iž byla pro určité použit í otevřena, 
avšak nepoužita, zlikvidujte!

SKLADOVÁNÍ
SERAMON  by měl být uskladněn při pokojové 
teplotě, v suchém a čistém prostředí. Po uplynutí 
data spotřeby již nepoužívejte.

OBCHODNÍ BALENÍ
SERAMON  se dodává v různých t loušťkách a dé-
lkách vlákna ve formě kombinací jehla-vlákno 
s různými typy jehel nebo bez jehly. Kombinace 
mohou být  obsaženy jednot livě nebo ve větším 
počtu (mult ipack) v jednom sterilním obalu a 
mohou být opatřeny tamponky z PTFE k zesílení 
vlastních struktur organismu. Přesnější údaje jsou 
uvedeny v katalogu.

VYSVĚTLIVKYK SYMBOLŮMNA OBALU

1014 Symbol CE a identifikační číslo
 orgánu. Výrobek splňuje základní
 požadavky Směrnice 93/ 42/ EEC
 o zdravotnických výrobcích.

 Chirurgický šicí materiál,
 nevstřebatelný, monofilní, bezbarvý

 Polytetrafluoretylen

 Protireflexná jehla

 Stažitelná jehla

 Pledget
 (délka krát šířka krát síla [mm])

Symboly a zkrat ky pro označení jehel j sou  
vysvětleny v katalogu.

Nepoužívejte při
 poškozeném obalu 



przypadku tkanek znajdujących się pod napięciem 
mogą być konieczne dodatkowe węzły. Aby uniknąć 
uszkodzeń igły podczas szycia, zaleca się chwytać 
ją w przedziale między końcem pierwszej jednej 
trzeciej (licząc od końca igły) a środkiem igły.

DZIAŁANIE
Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma za 
zadanie stworzyć połączenie między tkankami lub 
między tkanką a materiałem alogenicznym i/ lub 
ksenogenicznym. Podwiązanie lub ligatura jako 
szczególna forma szwu służy zamknięciu narzą-
dów jamistych.
Po początkowej minimalnej reakcji tkankowej w 
organizmie następuje powoli stopniowe otorbie-
nie nici chirurgicznych z PTFE przez tkankę łącz-
ną. Są one niewchłanialne, fizjologicznie obojęt-
ne i zachowują dlatego w nieograniczony sposób 
swoją wytrzymałość na zerwanie. Dzięki swej jed-
nowłóknowej strukturze nić SERAMON  nadaje się 
również do stosowania w tkankach zagrożonych 
zakażeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEŻENIA / ŚRODKI OSTROŻNOŚCI /
INTERAKCJE
W zależności od wskazania zmieniają się wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane 
techniki. Z tego powodu użytkownik powinien 
być obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy 
wyborze nici chirurgicznej należy uwzględnić jej 
właściwości in vivo. Przy dłuższej styczności nici 
SERAMON  z drogami żółciowymi lub moczowymi 
zachodzi niebezpieczeństwo tworzenia się kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciał obcych). W 
przypadku szwów w zakażonych tkankach zaleca 
się stosowanie odpowiednich dodatkowych środ-
ków. Należy ostrożnie posługiwać się narzędziami 
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici. 
Przez odkształcenie igieł lub chwytanie poza za-
leconym obszarem może nastąpić ich złamanie. 
Należy zachować szczególną staranność podczas 
stosowania i usuwania igieł z powodu niebezpie-
czeństwa skażenia wskutek obrażeń kłutych.

INSTRUKCJA OBSŁUGI

NICI CHIRURGICZNE
z POLIYTETRAFLUOROETYLENU

SERAMON niebarwione

OPIS
SERAMON  to syntetycznie wytworzone, jednow-
łóknowe, niewchłanialne, sterylne nici chirurgicz-
ne. Podstawowy materiał nici składa się z polite-
t rafluoroetylenu (PTFE) o wzorze sumarycznym 
(C

2
-F

4
)

n
, który w celu osiągnięcia dużej wytrzyma-

łości na zerwanie był poddany dużej kompresji i 
rozciąganiu. Nici SERAMON  są oferowane wyłącz-
nie w postaci niebarwionej.
Nici chirurgiczne z PTFE są dostępne jako nici po-
łączone z igłami ze stali szlachetnej lub bez igieł 
i ewentualnie ze specyficznym wyposażeniem do 
szwów serca i naczyń, takim jak waciki. Spełniają 
one zasadnicze wymogi Dyrektywy 93/ 42/ EWG do-
tyczącej wyrobów medycznych oraz – z wyjątkiem 
nieznacznych różnic średnicy nici – zharmonizo-
wanej normy Farmakopei Euro-pejskiej „Sterylne, 
niewchłanialne nici chirurgiczne (Fila non resor-
bilia sterilia)”.

WSKAZANIA
Nici SERAMON  przeznaczone są do zbliżania tka-
nek miękkich lub do podwiązywania w sytuacjach, 
w których wskazane są niewchłanialne nici chirur-
giczne, łącznie z zastosowaniem w ośrodkowym 
układzie krwionośnym i nerwowym. W mikrochi-
rurgi i naczyń obwodowych i w oftalmologii brak 
jest  dotychczas wystarczających doświadczeń. 
Nici  z PTFE można również stosować jako szwy 
podtrzymujące oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE
Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych 
należy uwzględnić stan pacjenta, doświadczenie 
lekarza, technikę chirurgiczną oraz wielkość rany. 
W celu zabezpieczenia węzłami należy stosować 
obowiązujące standardowe techniki wiązania wę-
złów. Ze względu na płaską powierzchnię nici, w 



DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Podczas prawidłowego stosowania nici SERAMON  
mogą wystąpić następujące działania niepożąda-
ne:
przejściowe miejscowe podrażnienia, odczyny 
zapalne na ciało obce, w rzadkich przypadkach 
tworzenie się ziarniniaków lub przetok kanału 
wkłucia.

STERYLIZACJA
Nić SERAMON  jest dostarczana w stanie sterylnym 
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie steryli-
zować ponownie, możliwe istotne zmiany przydat-
ności do użycia (szczegóły dostępne na życzenie)! 
Usunąć opakowania, które już były otwarte w celu 
zastosowania, ale nie były stosowane!

PRZECHOWYWANIE
Nici SERAMON  należy przechowywać w tempera-
turze pokojowej, w suchych i czystych warunkach. 
Nie wolno ich używać po upływie daty ważności.

OPAKOWANIE
Nici SERAMON  są dostarczane w różnych grubo-
ściach i długościach w postaci kombinacji nici z 
różnymi rodzajami igieł lub bez igły. Kombinacje 
mogą być zapakowane pojedynczo lub w większej 
ilości (wielopak) w sterylnym opakowaniu i mogą 
być do nich dołączone waciki z PTFE do wzmocnie-
nia wewnętrznych struktur ciała. W celu uzyskania 
dokładniejszych informacji prosimy zapoznać się 
z katalogiem.

OBJAŚNIENIESYMBOLI ZNAJDUJĄCYCH
SIĘNA OPAKOWANIU

1014 Symbol CE i numer jednostki
 identyfikacyjny notyfikującej.
 Produkt spelnia wymagania
 dyrektywy 93/ 42EWG dla wyrobów
 medycznych

 Nici chirurgiczne,
 niewchłanialne, jednowłóknowe,
 niebarwione

 Politetrafluoroetylen

 Igła antyrefleksyjna

 Igła do zdejmowania

 Wacik
 (długość/ szerokość/ grubość [mm])

Symbole i skróty stosowane do oznaczania igieł są 
wyjaśnione w katalogu.

Nie używać, gdy opakowanie
 zostało naruszone



SERAMON  є синтетично виготовленим, моно-
фільним, не розсмоктувальним, стерильним 
хірургічним шовним матеріалом. Основний нит-
ковий матеріал складається з політетрафторети-
лену (PTFE), сумарна формула(C2-F4)n, з високим 
ступенем натягнення для отримання високої 
стійкості до розриву та витягування. SERAMON  
пропонується виключно нефарбованим.
Шовні матеріали з PTFE продаються у комбіна-
ції з голками з високоякісної сталі або без них, 
та в залежності від випадку мають спеціальне 
обладнання для серцевих і судинних швів у ви-
гляді тампонів. Вони відповідають основним 
вимогам директиви про медичні вироби 93/ 42/
EWG, можливі незначні відхилення діаметру нит-
ки згідно норми Європейської Фармакопеї “Сте-
рильний, не розсмоктувальний шовний матеріал 
(Fila non resorbilia sterilia)“.

SERAMON  призначається для адаптації м’яких 
тканин чи для лігатури, для яких застосовується 
не розсмоктувальний шовний матеріал, у тому 
числі для центральної судинної та нервової сис-
теми. У мікрохірургії периферичних судин, а та-
кож у офтальмології відсутній достатній досвід 
застосування. Шовний матеріал з PTFE може 
також призначатись у якості шовної основи та 
для маркування.

При виборі та застосуванні шовних матеріалів 
необхідно брати до уваги стан пацієнта, досвід 
лікаря, хірургічну техніку, а також розміри рани. 
Для захисту вузлів необхідно використовувати 
впроваджену стандартну техніку зав’язування 
вузлів. В залежності від поверхні шовного ма-

теріалу для натягнутих тканин можуть знадо-
битися додаткові вузли.Щоб запобігти пошко-
дженню голки під час шиття рекомендується 
вставляти голку у місці між кінцем першої тре-
тини кінця голки та серединою голки.

Медичне шиття у рамках лікування ран має за-
вдання поєднати тканину з тканиною або тка-
нину з алогенним та/ або стороннім матеріалом. 
Перев’язка або лігатура як особлива форма 
шиття служить для закривання порожнистих 
органів.
Шовний матеріал з PTFE поступово повільно ізо-
люється у тілі у відповідності з початковою мі-
німальною реакцією з'єднувальних тканин. Він 
не розсмоктується, фізиологічно інертний і тому  
вільно зберігає стійкість до розриву. На основі 
своєї однониткової шовної структури SERAMON  
може застосовуватись також для схильних до 
інфекцій тканин. 

Не відомі.

В залежності від області застосування зміню-
ються вимоги до шовного матеріалу та необ-
хідна техніка. Користувач має добре знати хі-
рургічні техніки. При виборі шовних матеріалів 
необхідно враховувати їх «живі» якості. При 
довготривалому контакті з жовчними чи сечо-
гінними шляхами при застосуванні SERAMON , 
як і при застосуванні усіх сторонніх тіл виникає 
загроза утворення каменів. Під час шиття інфі-
кованих тканин рекомендується застосування 
відповідних супутніх заходів. Хірургічними 
інструментами необхідно користуватись обе-
режно, щоб запобігти пошкодження тканин. 
Деформування голок чи швів поза рекомендо-
ваною зоною може призвести до пошкодження 
голки. Необхідно дуже обережно користуватися 
голками та утилізувати їх, зважаючи на загрозу 
зараження внаслідок утворення колотих ран.



При відповідному використанні SERAMON  мо-
жуть виникати наступні небажані наслідки:
Тимчасові місцеві подразнення, запальні реак-
ції на сторонні тіла, зрідка формування тканин-
них гранульом чи фістул.

SERAMON  випускається в стерильному вигляді 
(метод стерилізації: етиленоксид). Повторна 
стерилізація заборонена – можливі критичні 
зміни придатності до застосування (докладніша 
інформація надається за запитом)! Упаковки, 
уже відкриті з метою застосування, однак, не 
використані, забороняється використовувати!

SERAMON  необхідно зберігати при кімнатній 
температурі, у сухому та чистому місці. Не засто-
совувати після закінчення терміну придатності.

SERAMON  відпускається різної міцності  та 
довжини, у комбінації голка-нитка з різними 
типами голок чи без голок. Комбінації прода-
ються окремо або разом(групова упаковка) у 
стерильній упаковці та з тампонами з PTFE для 
підсилення гомологічної структури. Докладнішу 
інформацію Ви можете знайти в каталозі.

1014 Знак CE та ідентифікаційний
 номер Уповноваженого органу.
 Виріб відповідає Основним вимогам
 Директиви 93/ 42/ ЄЕС
 «Про медичні вироби».

 Хірургічний шовний матеріал,
 що не розсмоктується,
 монофільний, нефарбований

 Політетрафторетилен

 Голка з просвітлювальним покриттям

 Відокремлювана голка

 Тампон
 (довжина х ширина х товщина [мм])

Значення символів і  скорочень в маркуванні 
голок пояснені в каталозі.

Забороняється використання
 при пошкодженій упаковці



техника, како и големината на раната. За 
осигурување на јазолот треба да се применат 
наведените стандардни техники на јазол. Поради 
рамната површина на конецот возможно е да 
биде неопходно правење на дополнителни јазли 
во случај на ткива кои се наоѓаат под напон. За да 
се избегнат оштетувања на иглата при шиењето, 
се препорачува иглата да се фати во подрачјето 
меѓу крајот на првата третина (гледано од крајот 
на иглата) и средината на иглата.

Во рамките на негата на рана, медицинските 
конци имаат улога да ја создаваат врската меѓу 
двете ткива, одн. ткивото и алогениот и/ или 
ксеногениот материјал. Подврзувањето или 
лигатурата со конец како посебна примена може 
да служи за затварање на шупливите органи.
Хируршкиот конец од PTFE лесно ќе се 
инкапсулира во телото по иницијалната 
минимална реакција на врзувачкото ткиво. Тој 
не е ресорптивен, физиолошки е инертен и 
поради тоа неограничено ја задржува својата 
отпорност на кинење. SERAMON  поради својата 
монофилна структура погоден е за користење во 
случаите кога постои опасност од бактериски 
или габични инфекции. 

Не се познати.

Критериумите за материјалот за шиење и 
потребните техники варираат според полето 
на употреба. Лицето што го користи треба да 
биде запознаено со хируршките техники. При 
изборот на материјалот за шиење треба да се 
земат предвид неговите карактеристики „ in 
vivo“.При долготраен контакт со жолчката, или 
уринарниот тракт, возможно е околу  SERAMON  
конецот, како и околу сите страни тела, да 
се формираат камчиња. Ако се користи за 
поврзување на инфицирани ткива, доколку е 
применливо, треба да се применат соодветни 
пропратни мерки. Хируршките инструменти 

SERAMON  се однесува на синтетички 
произведени, монофилни, нересорптивни, 
стерилни хируршки конци. Основниот материјал 
од кој се изработуваат влакната се состои од 
политетрафлуоретилен (PTFE) со молекуларна 
формула (C

2
-F

4
)

n
, кој поради постигнување на 

висока отпорност на кинење е компримиран 
и издолжен. SERAMON  се нуди исклучиво 
безбоен.
Хируршките конци направени од PTFE достапни 
се во комбинација со игли од нерѓосувачки 
челик, или без игли и, по потреба, со посебен 
прибор за кардиолошки и васкуларни шевови, 
како што се компреси. Тие се во согласност 
со основните барања на Директивата за 
медицински средства 93/ 42/ EWG и, освен 
незначителните варијации во дијаметарот, со 
хармонизираните нормативи на европаската 
фармакопеја (EP) „Стерилни, нересорптивни 
материјали (Fila non resorbilia sterilia)“

SERAMON  индициран е за употреба при 
адаптација на меки ткива или за лигирање 
во случај кога е потребно да се користат 
нересорптивни хируршки конци, вклучувајќи 
примена за крвотокот и нервниот систем. Се 
уште немаме доволно искуства за користење во 
областа на микрохирургијата на периферните 
крвни садови и во офталмологијата. Конците 
од PTFE може да се користат за поврзување и 
за означување.

При изборот и употребата на материјалот за 
шиење треба да се земат предвид состојбата на 
пациентот, искуството на лекарот, хируршката 



треба грижливо да се употребуваат за 
да се избегнат оштетувања на конецот. 
Деформирањето на иглите или зафатите надвор 
од препорачаната зона можат да предизвикаат 
кршење на иглата. Употребата и отстранувањето 
игли треба со посебно внимание да се изврши 
поради опасноста од заразување преку повреди 
од убод

При правилна употреба на SERAMON , може да 
настапат следниве несакани дејства::
повремени локални иритации, воспалителни 
реакции на страно тело, во ретки случаи 
формирање на грануломи или фистули.

SERAMON  се испорачува стерилен (постапка 
на стерилизација: етилен оксид). Да не се 
стерилизира повторно, можни се критични 
промени во употребливоста (подетални 
податоци може да се добијат по барање)! 
Пакувањата што се веќе отворени за употреба, 
но не се употребиле, да се фрлат!

SERAMON  за шиење треба да се чува сув и чист, 
на собна температура. Не смее да се употребува 
по истекот на рокот на траење.

SERAMON  се испорачува во разни варијанти на 
должина и цврстина на конецот во комбинации 
од игли и конци со разни видови на игли, или без 
игли. Комбинациите може да бидат спакувани 
посебно или во групни пакувања (multipack) во 
стерилна амбалажа и со додаток на компреси 
од PTFE поради зајакнување на телесните 
структури. За подетални информации, ве 
молиме, прочитајте во каталогот.

1014 Ознаката CE и идентификацискиот
 број на одговорното тело.

 Производот е во согласност
 со основните барања на
 Директивата за медицинските
 производи 93/ 42/ ЕЕЗ

 Хируршки материјал за шиење,
 нереапсорбирачки, монофилен,
 безбоен

 политетрафлуоретилен

 Антирефлексна игла

 Игли што се повлекуваат

 Тупфер
 (должина ширина јачина [mm])

Симболите и кратенките за ознаките на иглите 
се појаснети во каталогот.

Да не се употребува доколку
 пакувањето е оштетено
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SERAMON  ir sintētiski izgatavots, monošķiedras, 
neabsorbējams, steri ls ķirurģiskais šujamais ma-
teriāls. Diegu pamatmateriāls sastāv sastāv no 
politetrafluoretilēna (PTFE), molekulārā formula 

, kas ir ļoti saspiests un izst iepts, lai sa-
sniegtu augstu st iepes izturību. SERAMON  tiek 
piedāvāts t ikai nekrāsots.
Šujamie materiāli no PTFE ir pieejami kombināci-
jās ar nerūsējošā tērauda adatām vai neapstrādāti, 
kā arī ar īpašiem piederumiem sirds un asinsvadu 
šuvēm, piemēram, tamponiem. Tie atbilst Medicī-
nas ierīču direktīvas 93/ 42/ EEK pamatprasībām 
un, izņemot iespējamas nelielas diegu diametra 
izmaiņas, Eiropas Farmakopejas (EP) saskaņota-
jiem standartiem "sterils, neabsorbējams šujamais 
materiāls (Fila non resorbilia sterilia)".

SERAMON  ir paredzēts mīksto audu adaptācijai 
vai ligatūrai, kur neabsorbējams diegu materiāls 
ir norādīts, tostarp, pielietojumam cent rālajā 
asinsrites un nervu sistēmā. Perifēro asinsvadu 
mikroķirurģijā un oftalmoloģijā pašlaik nav pie-
tiekamas pieredzes. PTFE diegus var izmantot arī 
kā saturošās šuves un marķēšanai.

Izvēloties un lietojot  šujamos materiālus, jāņem 
vērā pacienta stāvoklis, ārsta pieredze, ķirurģiskā 
metode un brūces veids un lielums. Mezglu no-
stiprināšanai jāizmanto standarta mezglu sieša-
nas metodes. Sakarā ar diegu gludo virsmu var būt 
nepieciešami papildu mezgli audos, kas pakļauti 
spriedzei. Lai šūšanas laikā nebojātu adatu, ie-
teicams satvert adatu posmā starp adatas vidu un 
trešdaļu no adatas gala.

Veicot  brūces aprūpi, medicīniskās šuves uzde-
vums ir saistīt audus vai audus un alogēnu mate-
riālu un/ vai ksenogēnu materiālu. Nosiešana jeb 
ligatūra ir īpašs šuves veids, kas paredzēts dobu 
orgānu noslēgšanai.
Pēc nelielas sākotnējās audu reakcijas saistaudi 
lēnām un progresīvi iekapsulē PTFE šujamo ma-
teriālu organismā. Tas nav absorbējams, ir fizio-
loģiski inerts un saglabā savu stiepes izturību uz 
nenoteiktu laiku. SERAMON , pateicoties tā mono-
šķiedras diega struktūrai, var izmantot audos, kur 
pastāv infekcijas draudi.

Nav zināmas.

Šujamo materiālu un tehnikas prasības atšķiras 
atkarībā no lietošanas jomas. Lietotājam ir jāpār-
zina ķirurģiskās metodes. Izvēloties šujamos ma-
teriālus, jāņem vērā to in vivo īpašības. SERAMON  
ilgtermiņa saskares gadījumā ar žults vai urīnce-
ļiem, līdzīgi kā pie visiem svešķermeņiem, pastāv 
akmeņu veidošanās risks. Šuvēm inficētos audos 
ir ieteicams izmantot atbilstošus papildu pasāku-
mu.Ar ķirurģiskajiem instrument iem ir jārīkojas 
piesardzīgi, lai nesabojātu diegus. Adatas var 
salūzt, ja tās ir deformējušās vai tiek nepareizi 
satvertas ārpus ieteiktā posma. Darbojot ies ar 
adatām un utilizējot tās, jārīkojas īpaši piesardzī-
gi, jo saduršanās dēļ pastāv kontaminācijas risks.

Lietpratīgi rīkojoties ar SERAMON , var rasties šā-
das nevēlamās blakusparādības:
pārejošs lokāls kairinājums, iekaisuma reakcija uz 
svešķermeni, retos gadījumos, diegu fistulu vai 
granulomu veidošanās.

SERAMON  t iek piegādāts sterils (sterilizāci jas 
metode: ar etilēna oksīdu). Nesterilizējiet  atkār-
toti, jo var krit iski mainīties lietošanas derīgums 
(detalizētu informāciju var saņemt pēc pieprasī-



juma)! Izmetiet  iepakojumus, kas ir atvērt i, bet 
nav izmantoti!

SERAMON  ir jāuzglabā istabas temperatūrā sausā 
un tīrā vietā.Tos nedrīkst izmantot pēc derīguma 
termiņa beigām.

SERAMON  t iek piegādāts ar dažādu diegu st ip-
rumu un garumu, adatas-diega kombinācijām un 
dažāda veida adatām. Kombinācijas ir pieejamas 
atsevišķi vai grupās (vairākas vienā iepakojumā) 
steri lā iepakojumā, un ar PTFE tamponiem, lai 
pastiprinātu organisma struktūras. Precīzāka in-
formācija ir sniegta katalogā.

1014 CE marķējums un pieteiktās iestādes
 identifikācijas numurs. Produkts
 atbilst Medicīnas ierīču direktīvas
 93/ 42/ EEK prasībām.

 Ķirurģiskie šujamie materiāli,
 neuzsūcoši, monošķiedras, nekrāsoti

 Politetrafluoretilēns

 Adata bez atspīduma

 Izvelkama adata

 Pārsējs
 (garums x platums x biezums (mm))

Adatu apzīmējumu simboli un saīsinājumi ir no-
rādīti katalogā.

Neizmantot,
 ja ir bojāts iepakojums
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SERAMON® yra sintetiniai, vienos gijos, neabsor-
buojami, sterilūs chirurginiai siūlai. Siūlų pagrin-
dinė medžiaga yra politetrafluoretilenas (PTFE), 
kurio molekulinė formulė (C

2
-F

4
)

n
. Dėl didelio 

atsparumo šie siūlai yra labai tanūs ir tamprūs. 
SERAMON® siūlomi t ik nedažyti.
Siūlus iš PTFE galima įsigyt i su nerūdijančiojo 
plieno adatomis arba be jų. Taip pat jie galimi su 
specifiniais priedais, tokiais kaip siūt i širdies ir 
kraujagyslių srit į naudojamomis spaudėmis. Jie 
at itinka pagrindinius medicininių produktų di-
rektyvos 93/ 42/ EEB reikalavimus ir iki nedidelio 
siūlų skersmens nuokrypio Europos farmakopėjos 
(EP) darnųjį standartą „Sterilūs, neabsorbuojami 
siūlai (Fila non resorbilia sterilia)“ .

SERAMON® skirt i minkštiems audiniams pritaikyti 
arba ligatūrai, kai yra reikalingi neabsorbuojami 
siūlai, įskaitant naudojimą centrinei kraujagyslių 
ir nervų sistemai. Periferinių kraujagyslių mikro-
chirurgijoje bei oftalmologijoje dar nėra pakanka-
mai pat irties. Siūlus iš PTFE galima naudoti kaip 
laikymo siūlus arba žymėjimo tikslais.

Siūlų pasirinkimui ir naudojimui įtakos turi paci-
ento būklė, gydytojo pat irt is, chirurginė technika 
ir žaizdos dydis. Kad mazgai patikimai laikytųsi, 
reikia laikytis nustatytų mazgų rišimo standartų. 
Dėl lygaus siūlų paviršiaus esant įtemptiems audi-
niams gali būti prireikti papildomų mazgų. Norint 
sumažint i adatos sulinkimo galimybę, adata turi 
laikoma už vietos tarp adatos vidurio ir galinio 
trečdalio.

Siuvant  žaizdas, medicininiai siūlai  sujungia 

audinius arba audinį su alogenine ir /  arba kse-
nogenine medžiaga. Siuvimas arba ligatūra kaip 
speciali siuvimo forma naudojami tuščiaviduriams 
organams užsiūti.
Siūlai iš PTFE organizme po pradinės minimalios 
audinių reakci jos apsupami jungiamojo audinio. 
Jie yra neabzorbuojami, fiziologiškai inertiški ir 
todėl yra labai atsparūs sutrūkimui. Dėl vienos 
gijos struktūros SERAMON® galima naudoti infek-
cijos paveiktuose audiniuose.

Nežinomos.

Atsižvelgiant į naudojimo srit į, reikalavimai siū-
lams ir būtinoms technikoms skiriasi. Todėl nau-
dotojas turi būt i  susipažinęs su chirurginėmis 
technikomis. Renkantis siūlus reikia atsižvelgt i 
į jų „ in-vivo“ savybes. Esant  i lgalaikiam kon-
taktui su tulžies arba šlapimo takais naudojant 
SERAMON®, kaip ir kitus svet imkūnius, kyla akme-
nų susidarymo rizika. Siuvant infekuotuose audi-
niuose reikia naudoti ir kitas reikalingas priemo-
nes. Chirurginiai instrumentai turi būti  laikomi 
tvirtai, kad būtų išvengta sužalojimo adata. Ada-
tos sulinkimas arba jos laikymas ne už vidurinio 
trečdalio srities gali sukelt i adatos lūžius. Netin-
kamai laikant adatą, galima užsikrėsti įsidūrus su 
visomis to pasekmėmis.

Tinkamai naudojant  SERAMON®, galimos tokios 
neigiamos reakcijos:
laikini vietiniai dirginimai, uždegiminės reakcijos 
į svet imkūnį, retais atvejais siūlių granuliomų 
arba fistulių susidarymas.

SERAMON® t iekiami sterilūs (steri lizacijos me-
todas: et ileno oksidas). Nesterilizuokite pakar-
totinai, galimi krit iniai t inkamumo naudot i pa-
keit imai (daugiau informacijos gausite pateikę 
užklausimą)! Išmeskite pakuotes, kurios jau buvo 
atidarytos, tačiau nebuvo naudotos!



Siuvimo medžiagos turi  būt i  laikomos sausai ir 
švariai kambario temperatūroje. Nenaudokite pa-
sibaigus galiojimo terminui!

SERAMON® siūlai t iekiami įvairių storių ir ilgių 
kartu su įvairių t ipų skirt ingomis adatomis arba 
be adatų. Kombinacijos gali būt i  sterilioje pa-
kuotėje po vieną arba po kelias („Mult ipack“), ir 
su spaudėmis iš PTFE, skirtomis sutvirt int i kūno 
struktūras. Kitos detalės kataloguose.

1014 CE simbolis ir identifikacinis
 numeris. Produktas atitinka
 93/ 42/ EEC Direktyvos esminius
 reikalavimus, keliamus
 medicininiams prietaisams.

 Chirurginiai siūlai, neabsorbuojami,
 vienos gijos, nedažyti

Politetrafluoretilenas

 Antirefleksinė adata

 Nuimama adata

Lopelis
 (ilgis x plotis x stiprumas [mm])

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai 
paaiškinti kataloge.

Jei pakuotė pažeista,
 nenaudokite



SERAG-WIESSNER GmbH & Co.  KG

Zum Kugelfang 8 - 12

95119 Naila/ Germany

+ 49 9282 937-0

+ 49 9282 937-9369

Export  Depar t ment :

+ 49 9282 937-230

+ 49 9282 937-9785

info@serag-wiessner.de

www.serag-wiessner.de

@


