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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL
aus POLYTETRAFLUORETHYLEN
o SERAMON® ungefarbt
o SERAMON" CHORDAE LOOPS

BESCHREIBUNG

Bei SERAMON® handelt es sich um synthetisch
hergestelltes, monofiles, nicht-resorbierbares,
steriles chirurgisches Nahtmaterial. Das Faden-
grundmaterial besteht aus Polytetrafluorethylen
(PTFE), Summenformel (C,-F,) , das zur Erzielung
einer hohen ReiRfestigkeit hochverdichtet und
gereckt wurde. SERAMON® wird ausschlieBlich
ungefarbt angeboten.

Die Nahtmaterialien aus PTFE sind als Kombinatio-
nen mit Edelstahlnadeln oder unbenadelt und ggf.
mit spezifischem Zubehor fiir Herz- und GefaRnah-
te wie Pledgets erhiltlich. Sie entsprechen den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iiber
Medizinprodukte 93/42/EWG und bis auf mogli-
che geringfiigige Abweichungen beim Fadendurch-
messer der harmonisierten Norm der Européischen
Pharmakopde “Steriles, nicht-resorbierbares Naht-
material (Fila non resorbilia sterilia)”.

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAMON® ist zur Adaptation von Weichgeweben
oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen nicht-resor-
bierbares Fadenmaterial indiziert ist, inklusive der
Anwendung am zentralen Kreislauf- und Nervensys-
tem. In der Mikrochirurgie peripherer GeféRe sowie
der Ophthalmologie liegen noch keine ausreichenden
Erfahrungen vor. Faden aus PTFE kdnnen auch als
Haltendhte und zur Markierung eingesetzt werden.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
GroRe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur Kno-
tensicherung sollten die eingefiihrten Standard-
knotentechniken eingesetzt werden. Aufgrund
der ebenen Fadenoberfliche konnen bei unter
Spannung stehenden Geweben zusatzliche Kno-

ten erforderlich sein. Um Nadelbeschadigungen
beim Nahen zu vermeiden, wird empfohlen, die
Nadel in einem Bereich zwischen dem Ende des
ersten Drittels vom Nadelende aus gesehen und
der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Ge-
webe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem
und/oder xenogenem Material herzustellen. Die
Unterbindung oder Ligatur als Sonderform der
Naht dient zum Verschluss von Hohlorganen.
Nahtmaterial aus PTFE wird im Korper nach an-
fanglicher minimaler Gewebereaktion langsam
fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt.
Es ist nicht resorbierbar, physiologisch inert und
behélt daher unbegrenzt seine Reilfestigkeit.
SERAMON® kann aufgrund seiner monofilen Fa-
denstruktur auch in infektionsgeféhrdetem Ge-
webe eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforderli-
chen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
langerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder
Harnwegen besteht bei SERAMON® wie bei allen
Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei
Ndhten in infizierten Geweben wird die Anwen-
dung geeigneter BegleitmaRnahmen empfohlen.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgféltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen auRerhalb 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 WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAMON®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkorper, in seltenen Fl-
len Bildung von Fadengranulomen oder -fisteln.

STERILITAT

SERAMON® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
moglich (ndhere Angaben auf Anforderung er-
héltlich)! Packungen, die fiir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

SERAMON® sollte bei Raumtemperatur, trocken
und sauber aufbewahrt werden. Es darf nach Ab-
lauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwen-
det werden.

HANDELSFORM

SERAMON® wird in verschiedenen Fadenstérken
und -ldngen in Form von Nadel-Faden-Kombi-
nationen mit unterschiedlichen Nadeltypen oder
unbenadelt geliefert. Die Kombinationen kénnen
einzeln oder zu mehreren (Multipack) in einer
Sterilverpackung enthalten und mit Pledgets aus
PTFE zur Verstarkung korpereigener Strukturen
versehen sein. Genauere Angaben entnehmen Sie
bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C 61014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle. Das
Produkt entspricht den Grundlegen-
den Anforderungen der Richtlinie
liber Medizinprodukte 93/42/EWG

Chirurgisches Nahtmaterial,
nicht resorbierbar, monofil,
ungefarbt

PTFE Polytetrafluorethylen

Antireflex-Nadel

Abziehbare Nadel

Y

Pledget (Lange mal Breite mal
Stérke [mm])

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

Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden

®



INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIAL of
POLYTETRAFLUOROETHYLENE

o SERAMON" undyed

o SERAMON" CHORDAE LOOPS

DESCRIPTION

SERAMON® is a synthetically manufactured, mono-
filament, non-absorbable, sterile surgical suture
material. The basic suture material consists of
polytetrafluoroethylene (PTFE), chemical formula
(C,-F,),, which has been highly compressed and
stretched to achieve a high tensile strength.
SERAMON® is only available in undyed form.

The PTFE suture materials are available as com-
bination sutures with or without stainless steel
needles and, if required, with specific accessories
such as pledgets for cardiac and vascular sutures.
They satisfy the essential requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and apart
from possible minimal deviations in the thread di-
ameter, the harmonised standard of the European
Pharmacopoeia “Sutures, sterile non-absorbable
(Fila non resorbilia sterilia)”.

INDICATIONS

SERAMON® is indicated for soft-tissue adaptation
or ligation, in which non-absorbable suture ma-
terial is indicated, including use in the central
circulatory and nervous systems. There has been
insufficient experience with use in microsurgery
on peripheral vessels or in ophthalmology. PTFE
threads can also be used as retaining sutures and
for marking purposes.

USE

When selecting and using suture material, the
patient’s condition, the physician’s experience,
the surgical technique used and the wound size
should be taken into consideration. The estab-
lished standard knot-tying techniques should be
used to ensure knot-holding security. As a result
of the even thread surface, additional knots may
be necessary in tissues that are under tension. 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 the midpoint of the needle.

ACTION

In wound care, the function of a medical suture is
to attach tissue to tissue or tissue to allogeneic
and/or xenogeneic material. Ligation or ligature
as a special suturing form is used in the closure
of hollow organs.

After an initially minimal tissue reaction, suture
material made from PTFE is slowly and progres-
sively encapsulated by connective tissue in the
body. It is non-absorbable, physiologically inert
and thus completely retains its tensile strength.
As a result of its monofilament thread structure,
SERAMON" can also be used in tissue at risk of
infection.

CONTRAINDICATIONS
not known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
The demands on the suture material and the tech-
niques required vary according to the therapeutic
indication. The user should therefore be familiar
with the surgical techniques. When selecting the
suture material, its in-vivo properties should be
taken into account. As with all foreign bodies,
SERAMON® is associated with the risk of calculus
formation following long-term contact with the
bile ducts or urinary tract. For sutures placed in
infected tissues, use of appropriate concomitant
measures is recommended. The surgical instru-
ments should be handled carefully, in order to
avoid damage to threads. Deformation of needles
or holding the needle outside the recommended
area can result in needle breakage. Because of the
risk of infection from needle pricks, needles should
be handled and disposed of with particular care.

ADVERSE REACTIONS

With the correct use of SERAMON®, the following
adverse reactions can occur:

transient local irritation, inflammatory reactions



to the foreign body and, in rare cases, formation
of suture granulomas or fistulas.

STERILITY

SERAMON® is delivered sterile (sterilization
method: ethylene oxide). Do not resterilize, criti-
cal changes in suitability for use possible (more
details available on request)!

Packs that have been opened for use but then not
used are to be discarded!

STORAGE CONDITIONS

The suture material should be stored in a clean
and dry place at room temperature. Do not use
after the expiry date!

PRESENTATION

SERAMON" is supplied in a range of gauge sizes
and lengths in the form of needle-thread com-
binations with various needle types or without
needles. The combination sutures are available in
a sterile pack, individually or with several items
in a multipack, as well as furnished with PTFE
pledgets to reinforce the body's own structures.
More precise details are given in the catalogue.
EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE
C €1014 CE symbol and identification number
of the notified body. The product
satisfies the essential requirements
of Directive 93/42/EEC on

medical devices

(&) Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, undyed

Polytetrafluoroethylene

Antireflective needle

Detachable needle

Pledget (length times width

times thickness [mm])

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.
Do not use if package
is damaged



MODE D’EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE
en POLYTETRAFLUORETHYLENE
o SERAMON" incolore
o SERAMON” CHORDAE LOOPS

DESCRIPTION

SERAMON® est un matériau de suture chirurgicale
synthétique monofil, non résorbable, stérile. Le
matériau de base du fil se compose de polytétra-
fluoréthylene (PTFE), formule brute (C,-F,) , qui
a été fortement comprimé et étiré pour atteindre
une résistance élevée a la rupture. SERAMON® est
proposé exclusivement non teinté.

Les matériaux de suture en PTFE sont dispo-
nibles en combinaison avec des aiguilles en acier
inoxydable, ou sans aiguille, et le cas échéant,
avec un accessoire spécial pour les sutures car-
diaques et vasculaires, tel que les pledgets. Ils
sont conformes aux exigences essentielles de la
Directive 93/42/CEE relative aux produits médi-
caux et sauf écarts mineurs éventuels concer-nant
le diamétre du fil, de la norme harmonisée de la
Pharmacopée européenne concernant les «Maté-
riaux de suture stériles, non résorbables (Fila non
resorbilia sterilia)».

INDICATION

SERAMON" est prévu pour l'adaptation des tis-
sus mous ou pour la ligature, pour lesquelles un
matériau de suture non résorbable est indiqué,
y compris l'utilisation dans le systéme circula-
toire et nerveux. On ne dispose encore d'aucune
expérience suffisante dans la microchirurgie des
vaisseaux périphériques et en ophtalmologie. Les
fils en PTFE peuvent aussi étre utilisés comme
sutures de maintien et pour le marquage.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériau de
suture, il faut tenir compte de l'état du patient,
de l'expérience du médecin, de la technique
chirurgicale et de la taille de la plaie. Pour obte-
nir des nceuds solides, il convient d'appliquer les

techniques de nouage standards. En raison de la
surface plane du fil, des nceuds supplémentaires
peuvent étre nécessaires pour les tissus sous ten-
sion. Afin d'éviter d'abimer aiguille au cours de
la suture, il est recommandé de la saisir entre la
fin du premier tiers (mesuré a partir de U'extré-
mité) et le point médian.

ACTION

Dans le cadre du traitement des plaies, le role d'une
suture médicale est de solidariser des tissus ou
d'attacher un tissu a un matériau allogénique et/
ou xénogénique. La ligature comme forme particu-
liere de suture permet de fermer des organes creux.
Aprés une réaction tissulaire minimale initiale, le
matériau de suture en PTFE est lentement et pro-
gressivement encapsulé par le tissu conjonctif.
Il n'est pas résorbable, il est physiologiquement
inerte et conserve donc sa résistance a la rupture
de maniére illimitée. SERAMON® peut, compte
tenu de sa structure monofil, étre utilisé aussi
dans les tissus présentant un risque d'infection.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences imposées au matériau de suture et
les techniques nécessaires varient selon les indi-
cations. Lutilisateur doit donc étre rompu aux
techniques chirurgicales a employer. Le choix du
matériau de suture doit tenir compte des caracté-
ristiques in vivo de ce matériau. En cas de contact
prolongé avec les voies biliaires ou urinaires,
le risque de formation d'un calcul existe avec
SERAMON®, comme avec tous les corps étrangers.
Lors de Lutilisation pour suturer des tissus infec-
tés, il est recommandé d'appliquer des mesures
d’accompagnement appropriées. Les instruments
chirurgicaux doivent étre utilisés avec précaution
pour éviter d'endommager les fils. La déforma-
tion ou la préhension des aiguilles en dehors de
la zone recommandée peut entrainer le bris de
l'aiguille. La manipulation et l'élimination des
aiguilles doivent faire l'objet d’un soin particu-



lier, en raison du risque de contamination a la
suite de piqgares.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent
survenir méme en cas d'utilisation correcte de
SERAMON®: irritations locales transitoires, réac-
tions inflammatoires a un corps étranger, dans
de rares cas, formation de granulomes ou fistules
filaires.

STERILITE

Les matériaux sont livrés stériles (procédé de sté-
rilisation: oxyde d'éthyléne). Ne pas re-stériliser,
modifications critiques de l'aptitude a l'utilisation
possibles (indications plus précises disponibles
sur demande)! Les paquets qui ont été ouverts
en vue de leur utilisation mais qui n‘ont pas été
employés doivent étre jetés!

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les matériaux de suture dans un endroit
sec et propre, a température ambiante. Ne pas
utiliser aprés la date de péremption!

PRESENTATION

SERAMON® est disponible en différents diamétres
et longueurs de fil, sous forme de combinaisons
aiguille-fil avec différents types d'aiguilles ou
sans aiguille. Les combinaisons peuvent étre pla-
cées isolément ou a plusieurs (multi-pack) dans un
emballage stérile, et étre pourvues de pledgets en
PTFE pour renforcer les structures corporelles endo-
génes. Le catalogue fournit plus de détails précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

C €1014 Symbole CE et identification du
numéro de l'organisme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/42/CEE
relative aux produits médicaux.

Suture chirugicale, non résorbable,
monofil, incolore

Polytétrafluoréthyléne

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

Compresse (longueur fois largeur

fois épaisseur [mm])

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

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

®



[it | ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA
in POLITETRAFLUOROETILENE
o SERAMON" incolore
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRIZIONE

SERAMON® & un materiale da sutura chirurgico
sterile monofilamento, non riassorbibile, prodot-
to sinteticamente. Il materiale di base del filo
consiste in politetrafluoroetilene (PTFE), formula
molecolare (C,-F) , altamente compresso e al-
lungato, per ottenere un'elevata resistenza allo
strappo. SERAMON® & disponibile solo incolore.

I materiali da sutura in PTFE sono disponibili in
combinazione con aghi in acciaio inossidabile op-
pure senza ago ed, eventualmente, con specifici
accessori per suture cardiache e vasali, quali pled-
get. Soddisfano i requisiti essenziali della Diret-
tiva CEE 93/42 sui dispositivi medici e ad esclu-
sione di possibili esigui scostamenti riguardanti
il diametro del filo, della Norma armonizzata della
Farmacopea Europea “Materiale da sutura non ri-
assorbibile sterile (Fila non resorbilia sterilia)"”.

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERAMON® ¢é indicato per l'approssimazione dei
tessuti molli o la legatura in cui sia indicato Luso
di materiale da sutura non riassorbibile, compreso
l'uso sul sistema vascolare centrale e sul sistema
nervoso centrale. Nella microchirurgia dei vasi
periferici e in oftalmologia, non sono ancora
disponibili esperienze sufficienti. I fili in PTFE
possono essere impiegati anche come suture di
sostegno e per le marcature.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta e nell'impiego del materiale da sutu-
ra, & necessario tenere conto delle condizioni del
paziente, dell'esperienza del medico, della tecnica
chirurgica e delle dimensioni della ferita. Per assi-
curare la sutura, impiegare le tecniche standard di
annodamento. A causa della superficie piatta del
filo, nei tessuti sotto tensione possono essere ne-

cessari ulteriori nodi. Per evitare di danneggiare
l'ago durante la sutura, si raccomanda di afferrare
l'ago in una zona compresa tra la fine del primo
terzo dell'ago (partendo dall'estremita dell'ago) e
il centro dell'ago.

AZIONE

Le suture chirurgiche, nell'ambito del trattamen-
to delle ferite, hanno il compito di stabilire un
collegamento tra tessuto e tessuto o tra tessuto
e materiale allogenico e/o0 xenogenico. La legatu-
ra, un tipo particolare di sutura, é destinata alla
chiusura di organi cavi.

Dopo una reazione tissutale iniziale minima, il
materiale da sutura in PTFE viene lentamente e
progressivamente incapsulato dal tessuto con-
nettivo. Non & riassorbibile, é fisiologicamente
inerte e pertanto conserva indefinitamente la
sua resistenza allo strappo. Grazie alla struttura
monofilamento, SERAMON" pud essere utilizzata
anche su tessuti a rischio di infezione.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

A seconda del campo di applicazione, i requisiti
del materiale da sutura e le tecniche necessarie
variano. L'utilizzatore deve avere familiarita con
le tecniche chirurgiche. Nella scelta del materiale
da sutura, é necessario tenere conto delle carat-
teristiche evidenziate in vivo. In caso di contatto
prolungato con le vie biliari o urinarie, con l'u-
so di SERAMON®, come nel caso di tutti i corpi
estranei, esiste il rischio di formazione di calcoli.
Nelle suture di tessuti infetti, si raccomanda di
adottare appropriate misure complementari. Gli
strumenti chirurgici devono essere manipolati
con precauzione, per evitare di danneggiare il
filo. La deformazione o la manipolazione dell'ago
al di fuori delle zone raccomandate pué provo-
care la rottura dell'ago. L'uso e lo smaltimento
degli aghi, a causa del rischio di contaminazione
conseguente a ferite da puntura deve avvenire
adottando la massima prudenza.



EFFETTI INDESIDERATI

In seguito all'uso corretto di SERAMON®, possono
comparire i sequenti effetti indesiderati:
irritazioni locali transitorie, reazioni infiammato-
rie da corpo estraneo, in rari casi formazione di
granulomi o fistole da filo.

STERILITA

I materiali vengono forniti sterili (procedimento
di sterilizzazione: ossido di etilene). Non risteri-
lizzare, possibili variazioni critiche dell'idoneita
all'uso (ulteriori informazioni disponibili su ri-
chiesta)!

Le confezioni gia aperte per l'uso, ma non utiliz-
zate, vanno eliminate!

CONSERVAZIONE

I materiali da sutura vanno conservati asciutti,
puliti e a temperatura ambiente. Non utilizzare
dopo la data di scadenza!

CONFEZIONI

SERAMON® viene fornita in diversi calibri e lun-
ghezze, sotto forma di combinazione ago-filo con
diversi tipi di ago, oppure senza ago. Le combina-
zioni possono essere contenute singolarmente o
come multipack in una confezione sterile e posso-
no essere dotate di pledget in PTFE, per rinforzare
le strutture corporee. Per ulteriori informazioni si
prega di consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero
identificativo dell'Ufficio indicato.
Il prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva
93/42/CEE sui dispositivi medici.

0
() Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, monofilo, incolore
Polytetrafluorethylen
Ago antiriflesso

Ago estraibile

Pledget (lunghezza x larghezza x
spessore [mm])

I simboli e le abbreviazioni per lidentificazione
degli aghi sono esplicati nel catalogo.
Non utilizzare se la confezione
& danneggiata



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA
fabricado en POLITETRAFLUORETILENO

o SERAMON" incoloro

o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRIPCION

SERAMON® es un material estéril para sutura qui-
rlrgica, de origen sintético, monofilamento y no
reabsorbible. EL material base para la fabricacion
del hilo es el politetrafluoroetileno (PTFE), con
férmula molecular (C,-F,) , el cual ha sido some-
tido a estiramiento y alta compactacion a fin de
lograr una alta resistencia a la tension. SERAMON®
solamente se ofrece como hilo incoloro.

Los materiales de sutura de PTFE estan disponi-
bles en combinacion con agujas de acero inoxi-
dable o sin aguja y, dado el caso, con accesorios
especificos para suturas cardiacas y vasculares
como pledgets. Estos materiales cumplen los re-
querimientos de la Directiva 93/42/CEE relativa
a productos sanitarios y exceptuando algunas
posibles diferencias minimas con respecto al
didmetro del hilo, de la norma armonizada de la
Farmacopea Europea “Material de sutura, estéril,
no reabsorbible (Fila non resorbilia sterilia)".

INDICACIONES

SERAMON® esta previsto para la coaptacion de te-
jidos blandos o para la realizacion de ligadu-ras en
las cuales estd indicado el uso de hilo de sutura de
material no reabsorbible, incluyendo su utilizacion
en el sistema nervioso y circulatorio. En la microci-
rugia de vasos periféricos asi como en oftalmologia
no se cuenta adn con suficiente experiencia. Los
hilos de PTFE también pueden ser empleados como
suturas de retencion y para la marcacion.

uso

En la eleccion y empleo del material de sutura han
de tenerse en cuenta el estado del paciente, la
experiencia del médico, la técnica quirdirgica, asi
como el tamario de la herida. Para la fijacion del
nudo han de emplearse las técnicas estandar es-
tablecidas. Debido a la superficie lisa del hilo, la

sutura de tejidos tensionados podria requerir nu-
dos adicionales. A fin de evitar dafios en la agu-
ja durante la sutura, se recomienda asir la aguja
por un punto entre el final del primer tercio del
extremo terminal y la parte media de la misma.

ACCION

En el tratamiento de heridas, la sutura tiene por
objeto establecer la union entre los bordes del te-
jido o la unién del tejido a materiales alogénicos
y/o xenogénicos. El cierre o ligadura, como forma
especial de una sutura, se emplea en la oclusion
de drganos huecos.

Después de una minima reaccion tisular inicial,
el material de sutura fabricado en PTFE es en-
capsulado lenta y progresivamente por el tejido
conectivo. Este material de sutura no es reabsor-
bible, es fisiologicamente inerte y, por lo tanto,
mantiene de forma indefinida la resistencia a la
tension. Debido a su estructura monofilamento, el
hilo SERAMON® también puede ser empleado en
tejidos con alto potencial de infeccion.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

INSTRUCCIONES DE ADVERTENCIA /
PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los requerimientos para el material de suturay las
técnicas necesarias varian dependiendo del cam-
po de aplicacion. Por esta razon, el usuario debe
estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas.
En la eleccion de los materiales de sutura han de
considerarse las caracteristicas in vivo del mis-
mo. En caso de un contacto prolongado con las
vias urinarias o biliares, con SERAMON®, al igual
que con cualquier cuerpo extrafio, existe el riesgo
desarrollar calculos. En el caso de suturas de te-
jidos infectados, se recomienda emplear medidas
accesorias adecuadas. El instrumental quirdrgico
debe ser manejado cuidadosamente a fin de evitar
un dafio del hilo. Modificaciones en la forma de
las agujas o su sujecion por zonas diferentes a las
recomendadas pueden tener como consecuencia
la ruptura de las mismas. La manipulacion y eli-
minacion de agujas ha de realizarse con especial



cuidado, dado el peligro de contaminacién como
consecuencia de heridas punzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Empleado apropiadamente, SERAMON® puede pro-
vocar las siguientes reacciones adversas:
irritacion local transitoria, reaccion inflamatoria
al material extrafio, en raros casos formacion de
fistulas y granulomas.

ESTERILIZACION

Los materiales se suministran esterilizados (pro-
ceso de esterilizacion: 6xido de etileno). No re-
esterilizar, posibilidad de modificaciones criticas
en la aptitud para el uso (mas informacion dispo-
nible bajo peticion)!

Envases, que fueron abiertos para una aplicacion,
pero no tratados deben desecharse!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los materiales de sutura deberian conservarse en
un lugar seco y limpio y a temperatura ambiente.
No deben utilizarse después de transcurrida la
fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

SERAMON” se suministra en diferentes grosores
y longitudes en forma de combinaciones aguja-
hilo de sutura con diferentes tipos de agujas o
sin agujas. Las combinaciones se encuentran dis-
ponibles en envase estéril individual o maltiple
(Multipack) y con pledgets de PTFE para reforzar
las estructuras propias del cuerpo. Para detalles
mas exactos consulte el catélogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y nGimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE.

Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
no tefiido

Politetrafluoroetileno

Aguja antireflejo

Aguja retirable

Pledget (longitud multiplicada por

el ancho y por el grosor [mm])

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

No utilice si el envase
esta dafiado

®



[ pt | INSTRUGOES DE SERVIGO

MATERIAL DE SUTURA
em POLITETRAFLUORETILENO
o SERAMON® nao tingido
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRICAO

SERAMON® & um material de sutura para cirurgia,
sintético, monofilamento, ndo reabsorvivel e es-
téril. 0 fio tem como material de base o polite-
trafluoretileno (PTFE), formula elementar (C,-F,) ,
de alta densidade e estirado para obter elevada
resisténcia a rutura. SERAMON” esté disponivel
exclusivamente numa versao nao tingida.

0Os materiais de sutura feitos em PTFE estdo dis-
poniveis em associagdes com agulhas de ago inox
ou sem agulhas e, eventualmente, com acessorios
especificos para suturas cardiacas e vasculares,
como compressas. Satisfazem os requisitos basi-
cos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositi-
vos médicos e, a excecdo de possiveis divergén-
cias infimas no diametro do fio, também da norma
harmonizada da Farmacopeia Europeia "Material
de sutura estéril ndo reabsorvivel (Fila non re-
sorbilia sterilia)".

APLICACOES

SERAMON" esta previsto para adaptacdo de te-
cidos moles ou para ligadura, sempre que seja
indicado material de sutura ndo reabsorvivel,
inclusivamente para aplicagdo no sistema circu-
latdrio e nervoso centrais. Ndo existe experiéncia
suficiente relativa a aplicacdo na microcirurgia de
vasos periféricos nem em oftalmologia. Fios de
PTFE podem ser empregues também como suturas
de retencdo e para marcagao.

UTILIZACAO

Ao selecionar e aplicar material de sutura, devera
ser considerado o estado do paciente, a experién-
cia do cirurgido, a técnica cirlrgica e a dimensdo
da incisdo. Para seguranca dos pontos devem ser
empregues as técnicas padrdo de sutura. Devido
a superficie lisa do fio, tecidos sob tenséo po-

dem necessitar de pontos adicionais. Para evitar
danificar a agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre na agulha entre o final do primeiro terco,
vista a partir da extremidade da agulha, e o meio
da agulha.

EFEITO

No tratamento de feridas, a sutura médica tem por
fungdo criar uma unido entre tecidos ou entre um
tecido e um material alégeno e/ou xendgeno. A
ligadura como forma especial da sutura serve para
fechar drgdos cavernosos.

Uma vez no organismo, o material de sutura em
PTFE é lenta e progressivamente encapsulado por
tecidos conjuntivos, apds uma reagdo inicial mi-
nima dos tecidos. Nao é reabsorvivel e é fisiologi-
camente inerte, pelo que preserva amplamente a
sua resisténcia a rutura. SERAMON® também pode
ser empregue em tecidos potencialmente infeta-
dos, gragas a sua estrutura monofilamento.

CONTRA-INDICAGOES
Nao conhecido.

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACCOES
Conforme o campo de aplicagdo, variam os requi-
sitos relativamente ao material de sutura e as téc-
nicas necessarias. Por conseguinte, o utilizador
devera estar familiarizado com as técnicas cirdr-
gicas. Ao escolher o material de sutura, deverdo
ser consideradas as suas propriedades in-vivo.
Em caso de contacto prolongado de SERAMON®
com vias biliares e urinarias, como acontece com
qualquer corpo estranho, existe perigo de forma-
¢ao de célculos. Em suturas em tecidos infetados,
recomenda-se o recurso a medidas concomitantes
apropriadas. Os instrumentos cirdrgicos devem ser
manuseados com cuidado, a fim de evitar lesdes
provocadas pelos fios. A deformagdo de agulhas
ou agarrar nelas fora da zona recomendada pode
causar a quebra da agulha. 0 manuseamento e
eliminagdo de agulhas devem ser feitos com es-
pecial cuidado devido ao perigo de contaminagéo
em consequéncia de ferimentos provocados por
picadelas.



REACCOES ADVERSAS

Ao utilizar devidamente SERAMON®, podem ocor-
rer as seguintes reagoes adversas:

irritades locais passageiras, reacoes infecciosas
sobre o corpo estranho, em casos raros pode ocor-
rer a formagdo de granulomas ou fistulas.

ESTERILIDADE

SERAMON" é distribuido estéril (processo de es-
terilizagdo: 6xido de etileno). Ndo re-esterilizar,
possibilidade de alteragéo critica da adequagdo
para utilizagdo (indicagdes mais detalhadas dis-
poniveis mediante pedido)! Rejeitar as embala-
gens ja abertas para utilizagdo, mas cujo conted-
do néo foi completamente utilizado.

CONSERVACAO

SERAMON® deve ser conservado a temperatura
ambiente, em local seco e limpo. Ndo pode vol-
tar a ser utilizado depois de expirado o prazo de
validade.

APRESENTACAO

SERAMON® estd disponivel em diversas espessuras
e comprimentos, sob a forma de combinagdes de
agulha e fio, com varios tipos de agulha ou sem
agulha. As associagdes podem ser adquiridas em
embalagens esterilizadas de uma ou maltiplas
unidades (multipack), e com compressas de PTFE
para reforco de estruturas corporais naturais. Para
mais informagdes, consulte o catélogo.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

C €1014 Simbolo CE e ndmero de identificacdo
do organismo notificado. 0 produto
satisfaz os requisitos basicos da
Directiva relativa a dispositivos

5 médicos 93/42/CEE
() Material de sutura cirdrgico,
néo reabsorvivel, monofilamento,
ndo tingido
Politetrafluoreothileno

Agulha anti-reflexo

Agulha extraivel

0§

Compressa (comprimento x largura x
espessura [mm])

0Os simbolos e abreviaturas para a marcacdo das
agulhas estao explicados no catalogo.
Nao usar se a embalagem
estiver danificada



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL uit
POLYTETRAFLUORETHYLEEN
« SERAMON® ongeverfd
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

BESCHRIJVING

SERAMON” is een synthetisch, monofilament,
niet-resorbeerbaar, steriel chirurgisch hechtma-
teriaal. De draad is samengesteld uit polytetraf-
luorethyleen (PTFE), chemische formule (C,-F),
met een hoge dichtheid en sterk gerekt om een
grote breekweerstand te bereiken. SERAMON®
wordt uitsluitend ongekleurd aangeboden.

Het PTFE hechtmateriaal is als combinatie met
een naald van edelstaal of zonder naald en even-
tueel met specifieke accessoires voor harten
bloedvathechtingen zoals pledgets verkrijgbaar.
Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de
richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG
en, op mogelijk beperkte afwijkingen in de draad-
diameter na, aan de geharmoniseerde norm van
de Europese farmacopee "Steriel, niet-resorbeer-
baar hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia)".

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERAMON® is bestemd voor de aanpassing van
weke delen of als ligatuur in gevallen waar niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, zoals
ook voor toepassing in de centrale bloedsomloop
en het zenuwstelsel. Er is nog onvoldoende erva-
ring met gebruik van SERAMON” in de microchirur-
gie van perifere bloedvaten en in de oftalmologie.
PTFE hechtmateriaal kan ook worden toegepast als
retentiehechtingen en voor markering.

TOEPASSING

SERAMON® is bestemd voor de aanpassing van
weke delen of als ligatuur in gevallen waar niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, zoals
ook voor toepassing in de centrale bloedsomloop
en het zenuwstelsel. Er is nog onvoldoende erva-
ring met gebruik van SERAMON” in de microchirur-
gie van perifere bloedvaten en in de oftalmologie.

PTFE hechtmateriaal kan ook worden toegepast als
retentiehechtingen en voor markering.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding van weefsel
tot weefsel, resp. van weefsel tot allogeen en/
of xenogeen materiaal tot stand te brengen. De
onderbinding of ligatuur is een speciale hechting,
die wordt gebruikt om holle organen te hechten.
Hechtmateriaal uit PTFE wordt in het lichaam na
een aanvankelijke minimale weefselreactie ge-
leidelijk aan door bindweefsel ingekapseld. Het
materiaal is niet resorbeerbaar, fysiologisch inert
en behoudt daardoor onbeperkt zijn breekweer-
stand. SERAMON® is een monofilament materiaal
en daarom ook toepashaar in weefsel met een
infectierisico.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE

VOORZORGEN / WISSELWERKINGEN

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 reke-
ning worden gehouden met de eigenschappen in
vivo. Bij langdurig contact met de galwegen of
urinewegen bestaat bij SERAMON", zoals bij elk
lichaamsvreemd materiaal, het gevaar van steen-
vorming. Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel
wordt aanbevolen geschikte aanvullende maat-
regelen te treffen. De chirurgische instrumenten
moeten zorgvuldig worden gehanteerd om draad-
schade te voorkomen. Vervorming van de naald of
hantering buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Bij doelmatig gebruik van SERAMON® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden:



tijdelijke plaatselijke irritatie, ontstekingsreac-
ties op het lichaamsvreemd materiaal, in zeld-
zame gevallen vorming van draadgranulomen of
-fistels.

STERILITEIT

SERAMON® wordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
wegens mogelijke kritische veranderingen in de
kwaliteit (nadere informatie op verzoek verkrijg-
baar)! Verpakkingen die al geopend, maar niet
gebruikt zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

SERAMON® moet op kamertemperatuur, droog en
schoon worden bewaard. Niet gebruiken na de
houdbaarheidsdatum.

PRESENTATIE

SERAMON® wordt in verschillende sterktes en leng-
ten als naald-draadcombinaties met verschillende
soorten naalden en zonder naald geleverd. De com-
binaties zijn verkrijgbaar per stuk of als multipack
in een steriele verpakking, of met pledgets uit PTFE
ter versterking van de lichaamseigen structuren.
Voor uitgebreide informatie, zie de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

C €1014 CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/EG

)

)  Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
ongeverfd

Polytetrafluorethyleen

Antireflex-naald

Aftrekbare naald

—(=>  Pledget (lengte x breedte x

sterkte [mm])

De symbolen en afkortingen voor de identificatie

van de naalden worden toegelicht in de catalogus.
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is



KULLANIM TALIMATI

POLITETRAFLOROETILENDEN IMAL EDILMig
DiKI§ MATERYALI
« SERAMON" boyanmams
o SERAMON" CHORDAE LOOPS

URUN TARIFI

sentetik olarak Uretilmig, monofila-
man, emilmeyen, steril bir cerrahi dikis meteryali-
dir. Ipligin temel maddesini kimyasal formilu
(G-F,), olan ve yiiksek bir gekme dayanimi elde
etmek amaciyla yiiksek diizeyde yogunlastiriimis
ve gerilerek uzatiimis politetrafloroetilen olug-
turmaktadir. SERAMCN® sadece boyanmamis ola-
rak piyasaya sunulur.

PTFEden imal edilen dikis materyalleri paslan-
maz gelikten ignelerle birlikte ya daignesiz ola-
rak, yerine gore kalp ve damar dikigleri igin yara
tamponlari gibi ézel aksesuarla birlikte teslim
edilir. Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/ BAG
direktiflerindeki genel sartlara ve, iplik capinda
olasl kliglik sapmalar haricinde, uyumlandiriimig
Avrupa Farmakopesi , Seril, rezorbe olmayan dikis
meateryalleri (Flanonresorbiliasterilia)* normla-
rina uygundurlar.

KULLANILDIGI YERLER

SERAMON', merkezi kan dolasimi ve sinir sistemle-
ri dahil olmak Uzere, emilmeyen iplik materyalle-
rinin endike oldugu yumusak doku adaptasyonlari
veligatrler igin tasarlanmigtir. Periferik damar
mikrocerrahisi ve oftalmaloji aanlari ileilgili he-
niiz yeterli deneyim yoktur. PTR-Eden imal edilen
iplikler tutturucu ve isaretleyici dikigler icin de
kullanilabilir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin segiminde ve uygulanmasinda
hastanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cer-
rahi teknigin ve yara biyikligunin goz 6niinde
bulundurulmasi gerekmektedir. Digim emniyeti
icin gegerli bilinen diiglim teknikleri kullaniima-
lidir. Iplik ylizeyinin diiz olmasi nedeniyle geri-
lim altinda bulunan dokularda daha fazla digiim

atilmasi gerekli olabilir. Dikis esnasindaignenin
hasar gérmesini 6nlemek i¢in ignenin arkasindan
ucuna dogru olan ilk tigte birlik bélimin bitimi
ile ignenin ortasi arasinda bir yerden tutulmasi
tavsiye edilmektedir.

ETKiSi

Yara tedavisinde tibbi dikisin gérevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik ve/ veya ksenojenik
materyale badlanti gerceklestirmektir. Qzel bir
dikis sekli olan baglama ya daligatir igi bos or-
ganlarin kapatilmasi amaciyla uygulanir.
PFTEden imal edilen dikis materyali baglangigta
gorilen minimum bir doku reaksiyonunun ardin-
dan zamanla viicutta bag dokusu ile kaplanarak
kapsiil igine alinir. Emilmez, fizyolojik agidan
inerttir, dolayisiyla kopma saglamligini sinirsiz
korur. SERAMON’, monofil lif yapisi sayesinde
enfeksiyon tehlikesine maruz dokularda da kul-
lanilabilir.

ADVERS ETKILER
Bilinmemektedir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmasi istenen sartlar ve
gerekli teknikler kullanimalanlarinagére degisir.
Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi teknikler
konusunda deneyimli olmasi gerekmektedir. Dikis
materyalinin segiminde bunun in-vivo 6zellikleri
de g6z 6niinde bulundurulmalidir. Vicuda yabanci
olan biitiin maddelerde oldugu gibi, SERAMON™"un
da safra yolu ve idrar yolu ile uzun siire temas et-
mesi durumunda tag olugmasi tehlikesi vardir. Di-
kisin enfekte dokularda uygulandigi durumlarda
eglik edici uygun énlemlerin uygulanmasi éne-
rilir. Ipligin zedelenmesini 6nlemek igin cerrahi
enstrimanlarin itinali bir sekilde kullanilmasi ge-
rekmektedir. Ignenin tavsiye edilen yerden tutul-
mamas! veya deforme edilmesi igne kirilmalarina
yol acabilir. Batma yaralanmalarinin yol agabile-
cedi kontaminasyon tehlikeleri nedeniyleigneyle
yapilan iglemlerde ve ignenin giderilmesinde son
derece ézenli davranilmalidir.



ISTENMEYEN ETKILER

'un amaca uygun bir sekilde kullanildigi
durumlarda su arzu edilmeyen etkilerin bas gés-
termesi mimkindr:
gegici,lokal tahrigler, yabanci materyale kars il-
tihapli reaksiyonlar, nadir olarak iplik granilomu
veya fistull olusumiari.

STERILLIK

SERAMON sterril olarak teslimedilir (sterilizasyon
yontemi: etilenoksit). Tekrar sterilize etmeyiniz,
kullanilabilirlikte kritik degisimler meydana gel-
mesi mimk{indur (talep (izerine daha fazla bilgi
temin edilebilir)! Bir uygulamaigin agilmis ancak
kullaniimamig ambalajlari atiniz!

SAKLAMA KOSULLARI

SERAMON® oda sicakliginda, kuru ve temiz olarak
saklanmalidir. Son kullanma tarihi gegtikten son-
raartik kullanilamaz.

TICARI SEKLE

SERAMON”, gesitli iplik kalinligi ve uzunlukla-
rinda, degisik igne tipleriyle igne-iplik kombina-
syonlari geklinde ya da ignesiz olarak piyasaya
sunulmaktadir. Kombinasyonlar steril ambalajlar-
da tek tek ya da birden fazla sayida (Multipack)
bulunabilir ve PTFEden imal edilmis, viicudun
kendi yapilarini giglendirme amagli yara tam-
ponlari igerebilir. Daha ayrintili bilgi iginlitfen
kataloga bakiniz.

AMBALAJIN UZERINDEKI SIMGELERIN
ACIKLAMASI

C€101  Adiverilen yerin CE-igareti ve
Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/ BAG
direktiflerindeki genel sartlara
uygundur.

)
T Gorrahi dikismateryali,
rezorbe olmayan, monofilaman,
boyanmamis

Politetrafloroetilen

Anti refleksigne

Gekilip alinabilen igne

0§

Yaratiftigi
(boy x en x kalinlik [mm])

| gne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmigtir.

Ambalgjin hasarli olmasi
durumunda kullanmayin



NAVODIKIEOUZ Ti[]

SAEAER ALY
ZAPDLYTETRAFLUCRETYLEN
(] « [SBRAMON [bézbarvy
« SERAMON® CHORDAE LOOPS

POPIS

SERAMON® je synteticky vyrobeny monofilni
nevstrebatelny sterilni chirurgicky Sici material.
Zakladni material viakna tvofi polytetrafluorety-
len (PTFE), s molekularnim vzorcem (C-F,) , ktery
byl proto, aby dosahl vysoké pevnosti v roztrzeni,
vysoce zahustén a protazen. SERAMON" se nabizi
vyluéné v nebarvené formé.

Sci materily z PTFEjsou dostupné jako korrbi-
nace s jehlami z chirurgické oceli nebo bez jehel
a pripadné také se specifickym pfisluSenstvim
pro kardialni a cévni stehy, jako jsou tamponky.
Qdpovidaji zakladnim poZadavkiim smérnice o
zdravot nickych prostfedcich 93/ 42/ BHSas vyjim-
kou moznych zanedbat elnych odchylek v priméru
vidken také harmonizované normé Evropského
lékopisu , Serilni nevstfebatelny Sici material
(Flanon resorbilia sterilia)“.

CBLASTEOUZTI

SERAMON® je uren k adaptaci mékkych tkani
nebo k podvazu, kde je indikovano pouZiti vidken
Z nevstrebatelného materidlu, véetné pouziti v
centrélnim ob&hovém a centralnim nervovém
systému. V mikrochirurgii perifernich cév a v
oftalmologii nejsou dosud k dispozci dostatecné
ZkuSenosti. lékna z PTRE se mohou pouZivat jako
pridrzovaci (fixaéni) stehy a také k oznaceni.

POUZTi

P¥i vbéru a pouziti Siciho materidlu je tfeba zoh-
lednit stav pacienta, ZkuSenost |ékare, chirurgick-
ou techniku a také velikost rany. K zabezpeceni
steh(i by se mély pouzivat zavedené standardni
techniky uzlovéani. \izhledem k rovnému povr-
chu vidkna miiZe byt v pfipadé tkani s vysokym
stupném napéti zapotiebi pouZiti dalSich uzli
navic. Aby se predeslo poskozeni jehly pifi Siti,

doporucuje se uchopit jehlu v oblasti mezi kon-
cem prvni tretiny od konce jehly a stfedemjehly.

UGNEK

Medicinsky steh plni v rdmci oSetfeni rany dlohu
spojeni mezi tkanémi, popfipadé mezi tkani aalo-
gennim a/ nebo xenogennim materidlem. Podvaz
nebo ligatura jako zviastni forma stehu slouzi k
uzavieni/ uzavéru dutych organ(.

Sci material z PTFE je v téle po pocatetni mi-
nimalni tkanoveé reakci pomalu a postupné oba-
lovan vazivovou tkani. Je nevstiebatelny, fyziolo-
gicky interni, a proto si udrzuje po neomezenou
dobu pevnost v roztrzeni. SERAMON” |ze diky
monofilni strukture jeho vidken pouzit také pro
tkéné ohroZené infekci.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VARONEPOKYNYIBEHRANNACIATREN (]
INTERAKCE

Podle oblasti pouziti se méni poZadavky na Sici
material a na potfebné techniky. UZivatel by mél
byt obezndmen s chirurgickymi technikami. P¥i
volbé Siciho materidlu by mély byt zohlednény jeho
vlastnosti in vivo. Pfi déletrvajicim kontaktu se
Zucovymi a moCovymi cestami je pfi pouZiti mate-
ridlu SERAMON® podobné jako u véech cizich téles
nebezpeti tvorby kamen. Pfi umisténi stehti doin-
fikovanych tkani se doporuduje provedeni vhodnych
doprovodnych opatfeni. Schirurgickymi nastroji je
tfebamanipulovat opatré, aby se pfededo poranéni
zpUsobenému vidknem. F¥i tvarovani jehel nebo
uchopovacich nastroji mimo doporuéenou zénu
mdZe dojit ke Zlomeni jehly. Manipulace s jehlami
ajejich likvidace by mély byt vzhledem k nebezpeti
kontaminace v duisledku poranéni pichnutim
provadény s mimoradnou opatrnosti.

NEZADOUQ [GEINKY

P¥i spravném pouzti materidlu SERAMON® se mo-
hou vyskytnout nasledujici nezadouci Ucinky:
pfechodna lokalni podrazdéni, zanétlivé reak-
ce na cizi téleso, ve vzacnych pfipadech tvorba
granulomd nebo pistéli kolemvidken.



STERILITA

SERAMON’ jsou dodava ve sterilizovaném sta-
vu (sterilizaéni postup: ethylenoxid). Podruhé
nesterilizujte, miZe dojit ke kritickym zménam
vhodnosti pouZiti (bliZsi informace na pozadani)!
Baleni, ktera jiz byla pro urcité pouZiti oteviena,
av3ak nepouzita, Zikvidujte!

SKLADOVANI

SERAMON" by mél byt uskladnén pii pokojové
teploté, v suchém a Cistém prostedi. Fo uplynuti
data spotieby jiz nepouZivejte.
CBCHODNI[BALENI

SERAMON” se dodéva v riiznych tloustkach a dé-
Ikéch vidkna ve formé kombinaci jehla-vidkno
s rlznymi typy jehel nebo bez jehly. Kombinace
mohou byt obsazeny jednotlivé nebo ve vétsim
podtu (multipack) v jednom sterilnim obalu a
mohou byt opatfeny tamponky z PTFE k zesileni
viastnich struktur organismu. Presnéjsi udajejsou
uvedeny v katalogu.

C€1014 gmbol Eaidentifikaini &iso
organu. \Wrobek spifiuje zakladni
poZadavky Smérnice 93/ 42/ EEC
0 zdravotnickych vyrobcich.
Chirurgicky Sici material,
nevstfebatelny, monofilni, bezbarvy
PTFE Polytetrafluoretylen

AR Protireflexna jehla
Sazitelnajehla

Pledget
(délkakrét Sitka krét sila[mm])

VERE [-

Symboly a zkratky pro oznaceni jehel jsou
vysvétleny v katalogu.

NepouZivejte pfi

poskozeném obalu

®



[ pl] INSTRUKCIADBXUG

NIQ[EHI RURG CZNE ]
ZP0LI YTETRAFLUOROETYLENU
o SERAMON[Aikbarwione
« SERAMON® CHORDAE LOOPS

CPIS

SERAMCN® to syntetycznie wytworzone, jednow-
toknowe, niewchtanialne, steryine nici chirurgicz-
ne. Podstawowy materiat nici sktada sie z polite-
trafluoroetylenu (PTFE) o wzorze sumarycznym
(Q—FA)H, ktory w celu osiggniecia duzej wytrzyma-
fosci na zerwanie byt poddany duzej kompresji i
rozcigganiu. Nici SERAMON' sg oferowane wytacz-
nie w postaci niebarwionej.

Nici chirurgiczne z PTHE sq dostepne jako nici po-
taczone z igtami ze stali szZachetnej lub bezigiet
i ewentualnie ze specyficznym wyposazeniem do
szwdw serca i naczyn, takimjak waciki. Spetniajg
one zasadnicze wymogi Dyrekt ywy 93/ 42/ BAGdo-
tyczacej wyrobow medycznych oraz — z wyjatkiem
nieznacznych réznic $rednicy nici — zharmonizo-
wanej normy Farmakopei Euro-pejskiej , Seryine,
niewchtanialne nici chirurgiczne (Fla non resor-
biliasterilia)”.

WSKAZANIA

Nici SERAMON” przeznaczone sg do zblizania tka-
nek migkkich lub do podwiazywaniaw sytuacjach,
wktorych wskazane sg niewchtanialnenici chirur-
giczne, tacznie z zast osowaniem w osrodkowym
uktadzie krwionosnym i nerwowym. W mikrochi-
rurgii naczyn obwodowych i w oftalmologii brak
jest dotychczas wystarczajacych doswiadczen.
Nici z PTFE mozna réwniez stosowac jako szwy
podtrzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSONANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wielkos¢ rany.
Wecelu zabezpieczenia weztami nalezy stosowaé
obowiazujace standardowe techniki wiazania we-
ztéw. Ze wzgledu na ptaskg powierzchnie nici, w

przypadku tkanek znajdujacych sie pod napieciem
moga by¢ konieczne dodatkowe wezty. Aby unikna¢
uszkodzen igty podczas szycia, zaleca sig chwyta¢
ja w przedziale migdzy koricem pierwszej jednej
trzecigj (liczac od koncaigty) a$rodkiemigty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma za
zadanie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami lub
miedzy tkankg a materiatem alogenicznym i/ lub
ksenogenicznym. Podwigzanie lub ligatura jako
szczegolna forma szwu stuzy zamknieciu narza-
déw jamistych.

Po poczatkowej minimalnej reakcji tkankowej w
organizmie nastepuje powoli stopniowe otorbie-
nie nici chirurgicznych z PTFE przez tkanke tacz-
na. S one niewchtanialne, fizjologicznie obojet-
nei zachowujg dlatego w nieograniczony sposdb
Swojg wytrzymatosE na zerwanie. Dzigki swej jed-
nowtoknowej strukturze ni¢ SERAMON” nadaje sie
rowniez do stosowania w tkankach zagrozonych
zakazeniem.

PRZEQVWWSKAZANIA
Nieznane.

COSTRZEZENI ALLTERODKI [ESTRONGSA [£]
INTERAKCIE

Wzaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Ztego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jgj
wtasciwosci in vivo. Przy dtuzszej stycznosci nici
SERAMON® z drogami z6tci owymi ub moczowymi
zachodzi niebezpieczenstwo tworzenia sig kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych). W
przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie odpowiednich dodatkowych $rod-
kow. Nalezy ostroznie postugiwaé sie narzedziami
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici.
Przez odksztatcenie igiet lub chwytanie poza za-
leconym obszarem moze nastgpi¢ ich zZiamanie.
Nalezy zachowa¢ szczegolng staranno$¢ podczas
stosowaniai usuwania igiet z powodu niebezpie-
czenstwa skazenia wskutek obrazen ktutych.



DZI ALANI AT EPQZADANE

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

przejsciowe miejscowe podraznienia, odczyny
zapalne na ciato obce, w rzadkich przypadkach
tworzenie sie ziarniniakdw lub przetok kanatu
wktucia.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERAMON" jest dostarczanaw stanie sterylnym
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie steryli-
zowac ponownie, mozliwe istotne zmiany przydat-
nosci do uzycia (szczegbty dostepne nazyczenie)!
Usuna¢ opakowania, ktdre juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHONYWANIE

Nici SERAMON® nalezy przechowywa¢ w tempera-
turze pokojowej, w suchych i czystych warunkach.
Nie wolno ich uzywaé po uptywie daty waznosci.

CPAKONANIE

Nici SERAMON" sg dostarczane w réznych grubo-
Sciach i dtugosciach w postaci kombinacji nici z
réznymi rodzajami igiet lub bez igty. Kombinacje
moga by¢ zapakowane pojedynczo lub w wiekszej
ilosci (wielopak) w steryinym opakowaniu i moga
byé do nich dotaczone waciki z PTFEdo wzmocnie-
niawewnetrznych struktur ciata. Weelu uzyskania
doktadniejszych informacji prosimy zapoznac sie
z katalogiem.

CBJASNI ENI HEYMBOLI ZNAJDUJACYCH
S ENNGPAKONANIU

C €014 gymbol Ei numer jednostki

identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/ 42B\Gdla wyrobow
s medycznych
) Ndichirurgiczne,

niewchtanial ne, jednowtéknowe,
niebarwione

Rolitetrafluoroetylen
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania
Wacik

(dtugost/ szerokose/ grubost [mm])

Symbolei skréty stosowane do oznaczaniaigiet sg
wyjasnione w katalogu.
Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone



[uk | THCTPYKUIA 3 3ACTOCYBAHHS

LWOBHI MATEPIAIU
3 MONITETPA®TOPETUNEHY
© SERAMON" HechapboBaHuit
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

onuc

SERAMON' € CUHTETUYHO BUrOTOBMEHWUM, MOHO-
pinbHUM, HE PO3CMOKTYBANbHUM, CTEPUIEHAM
XipypriYHM LLOBHUM MaTepiarom. CCHOBHUIA HUT-
KOBWIA MaTepi an cknaaaeTkCst 3 Norni Tetpadorope-
nexy (PTFE), cymapHa cropmynia(G:-F,),, 3 Brcokim
CTyNeHeM HaTArHEeHHs A OTPUMaHHS! BUCOKOI
cTivikocTi I0 po3puBy Ta BUTsryBaHHS. SERAMON’
MPOMNOHYETECS BUKIHOYHO HechapBOoBaHMM.

LLioBHi Mmarepianm 3 PTFE npogatotsest y KomoiHa-
Lji 3 rorkamm 3 BUCOKOSIKi CHOI cTari abo 6e3 HuX,
Ta B 3aNEXHOCTI Bi/l BUNaOKy MatoTh CrieLlj arHe
obragHaHHs st cepLeBmX | CyOMHHUX LLBIB Y BUY-
msAai TamnoHiB. BoHW BianoBifaloTb OCHOBHUM
BUMOTaM AVPEKTV B NPO MeauyHi Bupobu 93/ 42/
BWG MOXIMBI HE3HaYH BiAXVNEHHS! bjameTpy HUT-
Ku 3rigHo Hopmu EBponelicekoi Papmakonei “Cre-
PUMBHIIA, HE PO3CMOKTYBAIbHIIN LLIOBHI MaTepi an
(Flanon resorbilia sterilia)“.

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERAMON' npusHa4aeTbest AN aganTaLlii MsKnx
TKaHWH Yi ANst Tirarypu, rs KX 3aCTOCOBYETHCA
HE PO3CMOKTYBArbHMIA LLOBHWA Matepiar, y Tomy
YWCTi AN LIEHTPanbHOI CyaWHHOI Ta HEpPBOBOI CHC-
TemA. Y MiKpoxipyprii nepnudepuiHnX CymH, a Ta-
KOX Yy odprarbmoriorii BiACYTHI M AOCTaTHI A [0CBiA
3actocyBaHHs. LLoBHuiA Matepian 3 PTFE moxe
TaKOX MPU3Ha4aTUCh Y SIKOCTI LLOBHOI OCHOBMW Ta
L5l MapKyBaHHS.

3ACTOCYBAHHA

IMpv BUGOPI Ta 3aCTOCYBaHHI LLOBHWX MaTepi aniB
HeobxiaHO Gpatv o yBaru CTaH navlieHTa, AoCBiA
riKapsi, Xi pypriyHy TEXHIKY, @ TaKOX po3Mipy paHu.
[ins 3axucTy By3riB HEObXiAHO BUKOPUCTOBYBATU
BrPOBaKEHY CTaHAAPTHY TEXHIKY 3aB S3yBaHHS
By3riB. B 3anexHoCTi Bif NOBEPXHi LLOBHOTO Ma-

Tepiany ArA HaTArHYTMX TKaHWUH MOXYTb 3Hamo-
6vmics popatkosi By3mu.LLo6 3ano6ir nouko-
[DKEHHIO TOTKM TMiJj Yac LLUTTS peKOMEHYETLCS
BCTaBMATY FOMKY Y MiCLi MiX KiHLieM nepLuoi Tpe-
TUHM KiHLISI FOMKM Ta CEPEayHOI0 FOrKM.

NPUHUMN AIi

MeayuHe UMTTR y pamKkax NikyBaHHS paH Mae 3a-
BAAHHS NOEAHAT TKaHWMHY 3 TKaHWHOK abo Tka-
HWHy 3 aroreHHWUM Tal 260 CTOPOHHI M MaTepiarom.
lNepes'siaka abo niratypa sk ocobrmea ¢popma
LLMTTS CIy>XUTb AN 3aKPUBAHHS MOPOXKHUCTUX
OpraHiB.

LLloBHWi maTepi an 3 PTREMOCTYNOBO MOBIfbHO i 30-
TYOETECS Y Tifli Y BiZNOBIAHOCTI 3 NOYATKOBOKO Mi-
HiMarbHOHO peakLy ero 3'aHyBarbHUX TKaHUH. BiH
He PO3CMOKTYETLCS, ¢hi 3MONori YHO iHEPTHWI | TOMy
BifIbHO 36epirae CTiVikiCTb A0 po3puBy. Ha OCHOBI
CBOE| OOHOHUTKOBOI LLOBHOI CTPYKTypyt SERAMON’
MOXe 3aCTOCOBYBATVCH TaKOX [ CXUMbHUX A0
iHCPeKLi v TKaHWH.

NPOTUNOKA3AHHA
He Bigomi.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIXKHI 3AX0AN /
B3AEMOJIA

B 3anexHocTi Bif 0bnacTi 3acTocyBaHHs 3Mi Hto-
10TbCS BUMOTM [0 LLOBHOMO Marepiary Ta Heob-
xipHa TexHika. Kopuctyay Mae obpe 3Ham Xi-
pypriyni TexHiku. Moy BUBOPI LLIOBHIX MaTepian B
HeobXiiHO BpaxoByBaTh ix «kuBi» skocTi. Mpu
[IOBIOTPMBAIOMY KOHTaKTi 3 XKOBYHUMA YK CEHO-
TiHHUMM LLNsixamy Ny 3acTocyBaHHi SERAMON',
K | MpY 3aCTOCYBaHHI YCiX CTOPOHHIX TifN BUHUKaE
3arpo3a yTBOpeHHs kameHiB. 4 yac LT iHdi-
KOBaHWX TKaHWH PEKOMEH/YETLCS 3aCTOCYBaHHS
BiAMOBIAHUX CynyTHiX 3axodiB. XipypriyHumm
iHCTPyMeHTamM1 HeobXiAHO KopucTyBaTUCh 0be-
pexHO, LWEb 3anobirTm NOLLKOMKEHHS TKaHWH.
[lechopmyBaHHS FOMoK Yu LLBiB N03a PEKOMEHA0-
BaHOH) 30HOI0 MOXE MPU3BECTU [0 MOLLKOMKEHHS!
rornku. Heobxi gHO ay»e 0BEPEXKHO KOpUCTYBaTUCS
rorkamv Ta yTuriiyBam ix, 3BaKatoun Ha 3arposy
3apakeHHs BHACIi OK YTBOPEHHS! KOMNOTUX paH.



HEBAXAHI EDEKTU

Ipw BignoBiaHoMy BukopucTaHHi SERAMON® mMo-
XYTb BUHVKETW HACTYMNHI HebakaHi Hacri aKku:
TMMHacoBi MiCLiEBi NOAPasHEHHS, 3anarbHi peak-
Lii Ha CTOPOHHi Tira, 3piaka dopMyBaHHS TKaHWH-
HYAX T'paHymsoM um dicTyrn.

CTEPUNLHICTD

SERAMON® BUNYCKAETECS B CTEPUIBHOMY BUTT]
(meTop cTepurnisaLyi: euneHokeva). MoBTopHa
cTepuni 3aList 3ab0poHEHa — MOXIMBI KPUTUYHI
3Mi HY NPWAATHOCTI A0 3aCTOCYBaHHS! ([OKMapHiLLA
iHdbopMaLlis HapaeTbea 3a 3anuTom)! Yhakosku,
YKe BiAKpUTI 3 METOK0 3aCTOCYBaHHS, OfHaK, He
BUKOPWCTaHi , 3a00pOHSIETECS BUKOPUCTOBRYBaTH!

YMOBW 3BEPITAHHA

SERAMON® HeobxigHO 36epiratvt npu KimMHaTHi i
Temreparypi, y Cyxomy TaumcTomy micly. He sacto-
COBYBAT NiCI1A 3aKiHYEHHS TepMiHY NPUAATHOCTI.

®OPMA PEANI3ALIE

SERAMON” BignyckaeTbes pi3HOi MiLHOCTI Ta
[IOBXWHY, y KOMOIHaLii ronka-H1TKa 3 pisHummM
™Mnamm ronok 4m 6e3 ronok. KombiHawii npoga-
10TbCS OKpemo abo pasom(rpynoBa ynakoska) y
CTEPUMbHIN YNakoBLy Ta 3 TamnoHamn 3 PTFE g
i ACMEHHS FOMOIIONi YHOI CTPYKTYpW. [lokriaaHiLLy
iHdopMaLito Bi MoxeTe 3HaiiTh B Kararnosi.

MOACHEHHA CUMBOIIB HA YNAKOBLI

CE1014 Bak Eraigermdixadiimi
HoMep YOBHOBEKEHOTO OpraHy.

Bupi© 8i gnosiaee QcHOBHUMBMMOram
[vipexen 93/ 42/ €EC
5 «[po MemnyHi BUPODUY.
(D XipypriuHuit LLOBHMiA MaTepian,
LLD He PO3CMOKTYETBCS,
MOoHOdi FbHUIA, HedbapBoBaHMii
[NoniretpadoropemirneH
Torka 3 NPOCai THoBarkbHVM NOKPUTTSM

BioKpeMroBaHa rorka
TamrioH
(DOBXMHa X LLUPUHA X TOBLLYHA [ MM] )

3HaueHHs CUMBOTIIB i CKOPOYEHb B MapKyBaHHI
rOrIoK MOSICHEHI B Kararnosi.
3a60POHSIETLCSA BUKOPUCTaHHS!
NPV MOLLKODKEHi A ynaKoBLj



[mk] VYNATCTBO 3A YNOTPEEA

MATEPWUJAN 3A WWUEKE op
NONUTETPA®NIYOPETWIIEH

© SERAMON® 6e360eH

© SERAMON® CHORDAE LOOPS

onuc

SERAMON® ce opHecyBa Ha CUHTETUYKMW
NpOU3BEAEHN, MOHO(MIHN, HEPECOPNTUBHM,
CTEPUIH XMPYPLLKM KOHL. CCHOBHMOT MaTepujan
of koj ce 13paboTyBaar BriakHaTa ce CocTou Of
normteTpadunyopetuneH (PTFE) co morekynapHa
popmyria (G-F,) , koj nopam nocturHysarse Ha
BMCOKa OTTOPHOCT Ha KMHEHE € KOMIPUMMPaH
1 usporrkeH. SERAMON’ ce Hyau MCKIyuvBO
6e360eH.

XApypLLKMTE KOHLW Hanpaseru of PTFE focTanyu
ce BO KOMOWMHaLMja co Urm1 of HeprocyBadkn
Yyermk, umm 6e3 urmn 1, no notpeba, co nocebeH
nprbop 3a KapAVIONOLLKW 1 BaCKYIiapHU LLEBOBY,
Kako LUTo ce komnpecu. Tne ce BO COrmacHoCT
CO OCHOBHWTe Gapatsa Ha [vpekTuBaTa 3a
meguumHekn cpeactea 93/ 42/ EWG u, ocseH
He3HauMTeNHUTe BapujaLyy BO AvjameTapoT, co
XapMOHW31paH1Te HOpPMATUBM Ha eBpornackara
dhapmakoneja (EP) , CrepurnHu, HepecopnTuBHM
marepvjarm (Fila non resorbilia sterilia)*

NOJAPAYJE HA NPUMEHA

SERAMON® mHanumpaH e 3a ynotpeba npw
afanTtauvja Ha Meku TKWBa UMM 3a Mruparse
BO Crydaj kora e notpebHo Aa ce kopuctar
HEPECOPNTUBHN XMPYPLLKM KOHLM, BKIy4yBajKn
NpUMEHa 3a KPBOTOKOT W HEPBHUOT cucTem. Ge
yLLTe Hemawve [IOBOMHO VCKYCTBA 38 KOPUCTEH:E BO
obracTa Ha MUKpoXupyprujara Ha nepudepHuTe
KPBHM CafioBy 1 BO odpranvoriornjara. KoHumre
op PTFE moxe fa ce KopucTar 3a noBp3yBakse U
33 03HauyBaHL.

NMPUMEHA

IMpu n36opoT 1 ynotpebara Ha MarepujanoT 3a
umerbe Tpeba fa ce 3emar npenpua cocTojbara Ha
MaLWEHTOT, UCKYCTBOTO Ha NeKapoT, XVpypLLKaTa

TEXHMKA, KaKo W ronemuHara Ha paHara. 3a
ocurypyBate Ha jasoroT Tpeba fa ce npumeHar
HaBe[ieHuTe CTaHOAPAHW TeXHUKW Ha jason. Mopan
paMHaTa NoBpLLMHA HA KOHELIOT BO3MOXHO € Aa
61ae HeonXoAHO NpaBerbe Ha AOMOMHUTENHM ja3nn
BO CIyyaj Ha TKMBa KO Ce Haor aar nog HanoH. 3a aa
Ce u3berHar OLLTETyBaH:a Ha WrriaTa npu LLKEHLTO,
Ce npenopaqyBa urrara a ce catv Bo nogpavjeto
Mer'y KpajoT Ha npeara TpeTvHa (TrienaHo og KpajoT
Ha urriara) 1 CpevMHaTa Ha vrmara.

NEICTBO

Bo pamkuTe Ha Herara Ha paHa, MeguLMHCKUTe
KOHLW nmaar yriora Aa ja co3fasaar Bpckara Mer'y
[BeTe TKWBA, OfH. TKMBOTO U arnoreHnoT u umm
KCeHoreHnoT Matepujar. MMoasp3yBareTo urm
nmrarypara co KOHeL Kako nocebHa nprmeHa Moxe
[1a CITyXXV 3a 3aTBapar-e Ha LLyNMBIATE OpraHu.
XupyplknoT koHew od PTFE necHo ke ce
MHKancynmpa BO TeroTo MO MHWULMjanHara
MAHUMArHa peakLinja Ha Bp3yBa4koTo TKMBO. 10j
He e PecopnT1BEH, GM3MONOLLKN € UHEPTEH U
nopaav Toa HeorpaHNYeHo ja 3aapXyBa ceojara
OTTIOPHOCT Ha KuHerbe. SERAMCN” nopam ceojara
MOHOMIHA CTPYKTypaMorofeH € 3a KopUCTeHe BO
CrlyyaunTe Kora nocTon OnacHoCT 0f 6aKTeprcKiu
UM rabuuHn nHdbeKLmN.

KOHTPAMHANKALNN
He ce nosHam.

NPEAYNPEAYBAA /

MEPKW HA NPETNA3IMBOCT / UHTEPAKLLMK
Kputepuymnte 3a marepujaroT 3a LuMeHe W
noTpebH1TE TEXHWKM Bapupaar cropes nomneto
Ha ynotpeba. Jluerto wro ro kopuc Tpeba fa
61ae 3an03HaeHo CO XMPYPLLKUTE TexHWKW. TMpu
1360pOT Ha MatepujanoT 3a Lmere Tpeba Aa ce
3emaT NpeaBuA HeroBuUTe KapakTePUCTUKK ,,in
vivo®.Tpn [onroTpaeH KOHTaKT o XorMKara, Ui
YPVHEPHWOT TPaKT, BO3MOXHO € okory SERAMON’
KOHELIOT, Kako W OKOIy CuTe CTpaHW Tera, Aa
ce dopmrpaar Kamumksa. AKO Ce KOpuUCTW 3a
MOBpP3yBat:e Ha MHAMLMPaHW TKUBA, JOKOTKY €
npuMeHIMBO, Tpeba fa ce NpyUMeHaT COOABETHN
nponpaTHn MepKU. XMPYPLLKUTE UHCTPYMEHTU



Tpeba rpuxmmBo Aa ce ynotpebyeaar 3a
fa ce uaberHar owTeTyBata Ha KOHELOT.
[echopmparseTo Ha UrimuTe Ui 3adaTvTe Haasop
o[} NpenopavaHara 30Ha MoXar Aa npeau3sukaar
KpLUetbe Ha urmara. Yiotpebara v oTCTpaHyBaHeTO
urmm Tpeba co nocebHO BHUMaHVe [a ce U3BpLL
nopaay OnacHoCTa of 3apasyBarse NPexy nospen

onybon

HECAKAHU EICTBA

IMpv npasurHa ynotpeba Ha SERAMCN®, moxe fa
HacTanar creHVIBE HecaKaH Agj CTBa::
MOBPEMEHU TIOKaNHU UPUTALWM, BOCTIAIUTENHM
peakuun Ha CTpaHo Tero, BO PETKW Cryyam
dhopMm1patbe Ha rpaHyrioM1 U qmeTyrm.

CTEPWJIHOCT

SERAMON” ce ucropadyBa CTepurieH (nocTanka
Ha cTepurmsaumja: eturneH okena). [a He ce
CTEpPUIN3Npa MOBTOPHO, MOXHMN CE KPUTUYHI
npomeHn BO ynotpebrmBocTa (nogeTanHu
nogarouu mMoxe fa ce fobujar no Gapatse)!
lMakyBatsaTa LLTO Ce Beke OTBOpeHM 3a yrnoTpeba,
HO He ce ynotpebune, aa ce dyprar!

YCN0BU HA YYBARE

SERAMON' 3a umerte Tpeba Aa ce YyBa CyB 1 YICT,
Ha cobHa TeMneparypa. He cvee aa ce ynoTpebysa
10 UCTEKOT Ha POKOT Ha TpaeHse.

TPTOBCKA ®OPMA

SERAMON’ ce ucropadyBa BO pasHu BapujaHTu Ha
[LIOMKMHA U LIBPCTUHA HA KOHELIOT BO KOMOMHALIM
OLL VI V1 KOHLW CO Pa3Hy BIZIOBI Ha UITW, Ui Ge3
urmn. KombuHaLmmTe Moxe fa Bupar criakysaHm
noceBHO UM BO rpynHM nakyBaksa (multipack) Bo
CTepunHa ambanaxa W co JOATOK Ha KOMIpecH
op PTFE nopany 3ajakHyBate Ha TerecHuTe
CTPYKTYpu. 3a mopeTanHu WHdopmauuu, e
MorMMe, MPOYTa) Te BO KaTarnoroT.

OBJACHYBAE HA CUMBOJTUTE
HA MAKYBAETO

C €1014 QeHakara (E 1 ugeHMgmKaLmMeKMoT
6poj Ha OAroBOPHOTO TEFD.

IMpoV3BOJOT € BO COMMacHOCT
€O OCHOBHYTe Gapatba Ha
[pexTVIBaTa 33 MEAMLIMHCKITE
npovssoy 93/ 42/ BE3

ﬂo

XApYPLLKY MaTepujan 3a LLneHe,
Hepeancopbrpaqku, MOHOGMNEH,
6e3boer

PTFE nonmTeTpadyyopeTUneH

AR AHTVIpEdiEKCHa Urma
Wirnm o ce nosriekysaar

Tyndrep
(BorKMHa WpyHa jadvHa [mm])

EEY

Q1vBomnMTE W KpaTeHKWTe 3a 03HaKWUTE Ha UrmuTe
Ce 10jacHET! BO KaTaroror.

[la He ce ynotpebysa AoKOrKy
naKyBaH-ETO € OLLTETEHO



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS no
POLITETRAFLUORETILENA

* SERAMON" nekrasots

* SERAMON® CHORDAE LOOPS

APRAKSTS
SERAMON ir sintétiski izgatavots, monoSkiedras,
neabsorb&jams, sterils kirurgiskais Sujamais ma-
teridls. Diegu pamat materials sastav sastav no
politetrafluoretiléna (PTFE), molekulara formula
(C,-F,),, kas ir |oti saspiests un izstiepts, lai sa-
sniegtu augstu stiepes izturibu. SERAMON'[flbk
iedavats tikai nekrasots.

ljamie materiali no PTFEir piegjami kombinaci-
jasar nertisgjosa térauda adatamvai neapstradati,
ka arT ar paSiem piederumiem sirds un asinsvadu
Suvém, pieméram, tamponiem. Tie atbilst Medicl-
nas ieriCu direktivas 93/ 42/ BEK pamat prasibam
un, iznemot iesp&jamas nelielas diegu diametra
izmainas, Bropas Farmakopejas (EP) saskanota-
jiemstandartiem"sterils, neabsorbé&jams ujamais
materials (Fila non resorbilia sterilia)".

LIETOSANAS JOMAS

SERAMON” ir paredzéts miksto audu adaptacijai
vai ligatQrai, kur neabsorb&jams diegu materials
ir noradits, tostarp, pielietojumam centralaja
asinsrites un nervu sistéma. Reriféro asinsvadu
mikrokirurgija un oftalmologija paslaik nav pie-
tiekamas pieredzes. PTFEdiegus var izmantot ar
ka saturoSas Suves un markésanai.

LIETOSANA

|zvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
Véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
metode un brices veids un lielums. Mezglu no-
stiprinaSanai jaizmanto standarta mezglu sieSa-
nas metodes. Sekara ar diegu gludo virsmu var bat
nepiecieSami papildu mezgli audos, kas paklauti
spriedzei. Lai S0Sanas laika nebojatu adatu, ie-
teicams satvert adatu posma starp adatas vidu un
treddalu no adatas gala.

IEDARBIBA

\kicot briices apripi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistTt audus vai audus un alogénu mate-
ridlu un/vai ksenogénu materidlu. NosieSana jeb
ligatdra ir TpaSs Suves veids, kas paredzets dobu
organu noslégsanai.

Pec nelielas sakotnéjas audu reakcijas saistaudi
|énam un progresivi iekapsulé PTFE Sujamo me-
teridlu organisma. Tas nav absorb&jams, ir fizio-
logiski inerts un saglaba savu stiepes izturibu uz
nenoteiktu laiku. SERAMON', patei cotiestamono-
Skiedras diega struktdrai, var izmantot audos, kur
pastav infekcijas draudi.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zindmas.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietoSanas jomas. Lietotajamir japar-
zina kirurgiskas metodes. | zvéloties Sujamos me-
terialus, janemveratoin vivo Tpadibas. SERAMON
ilgtermina saskares gadijuméa ar Zults vai urince-
liem, ITdzigi k& pie visiem sveSkermeniem, pastav
akmenu veidoanas risks. Suvém inficatos audos
irieteicamsizmantot atbilstoSus papildu pasaku-
mu.Ar Kirurgiskajiem instrumentiem ir jarikojas
piesardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas var
sallizt, ja tas ir deforméjusas vai tiek nepareizi
satvertas arpus ieteikta posma. Darbojoties ar
adatamun utilizgjot tas, jartkojas pasi piesardzi-
gi, jo sadurdanas dé| pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERAMON', var rasties $&
das nevélamas blakusparadibas:

parejoss|okals kairingjums, iekaisuma reakcija uz
sveskermeni, retos gadijumos, diegu fistulu vai
granulomu veidoSanas.

STERILITATE

SERAMON'” tiek piegadats sterils (sterilizacijas
metode: ar etiléna oksidu). Nesterilizgjiet atkar-
toti, jo var kritiski mainities lietoSanas derigums
(detaliz&tu informaciju var sanemt péc pieprasi-



juma)! |zmetiet iepakojumus, kas ir atverti, bet
nav izmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

SERAMON' ir jauzglaba istabas temperat@ira sausa
un tira vieta. Tos nedrikst izmantot péc deriguma
terminabeigam.

MATERIALA VEIDS

SERAMON" tiek piegadats ar dazadu diegu stip-
rumu un garumu, adat as-diega kombinacijam un
dazada veida adatam. Kombinacijas ir piegjamas
atsevidki vai grupas (vairakas viena iepakojuma)
sterila iepakojuma, un ar PTFE tamponiem, lai
pastiprinatu organisma struktdras. Precizaka in-
formécijaiir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO
SIMBOLU SKAIDROJUMS

C€1014  Emarkgjums un pieteiktasiestades
identifikacijas numurs. Rrodukts
atbilst Medicinasiericu direktivas
93/ 42/ EEK prasibam.

(&) Kirurgiskie Sujamie materiali,
neuzsiicos, monoskiedras, nekrasoti

Politetrafluoretiléns

Adata bez atspiduma

| zvelkama adata

Parsgjs

(garums x platums x biezums (mm))
Adatu apzZimgjumu simboli un saisingumi ir no-
raditi kataloga.

Neizmantot,

jairbojatsiepakojums



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SIULAI i§ POLITETRAFLUORETILENO
+ SERAMON®nedazyti
+ SERAMON®CHORDAE LOOPS

APRASYMAS

SFRAMONP yra sintetiniai, vienos gijos, neabsor-
buojami, sterills chirurginiai sidlai. Saly pagrin-
diné medZiaga yra politetrafluoretilenas (PTFE),
kurio molekuliné formulé (G-F,) . Dél didelio
atsparumo Sie sidlai yra labai tanus ir tampras.
SHRAMON®sidllomi tik nedazyti.

Silus i§ PTFE galima jsigyti su nertdijanciojo
plieno adatomis arba be ju. Taip pat jie galimi su
specifiniais priedais, tokiais kaip sidti Sirdies ir
kraujagysliy sritj naudojamomis spaudémis. Jie
atitinka pagrindinius medicininiy produkty di-
rektyvos 93/ 42/ BB reikalavimus ir iki nedidelio
sily skersmens nuokrypio Europos farmakopéjos
(EP) darnyjj standartg , Serilds, neabsorbuojami
sitllai (Flanon resorbilia sterilia)“.

INDIKACIJOS

SERAMON® skirti minkstiems audiniams pritaikyti
arba ligatdrai, kai yra reikalingi neabsorbuojami
sidlai, jskaitant naudojimg centrinei kraujagysliy
ir nervy sistemai. Reriferiniy kraujagysliy mikro-
chirurgijoje bei oftalmologijoje dar néra pakanka-
mai patirties. Sdlusis$ PTFE galima naudoti kaip
laikymo siClus arba zyméjimo tikdlais.

NAUDOJIMAS

Sly pasirinkimui ir naudojimui jtakos turi paci-
ento biklé, gydytojo patirtis, chirurginé technika
ir Zaizdos dydis. Kad mazgai patikimai laikytusi,
reikia laikytis nustatyty mazgy risSimo standarty.
Dél lygaussiily pavirSiausesant jtemptiemsaudi-
niams gali biti prireikti papildomy mazgy. Norint
sumaZinti adatos sulinkimo galimybe, adata turi
laikoma uz vietos tarp adatos vidurio ir galinio
trecdalio.

POVEIKIS
Suvant Zaizdas, medicininiai sitlai sujungia

audinius arba audinj su alogenine ir / arba kse-
nogenine medZiaga. Suvimas arba ligatdra kaip
speciali siuvimo forma naudojami tusCiaviduriams
organams uzsidti.

Silai i$ PTFE organizme po pradinés minimalios
audiniy reakcijos apsupami jungiamojo audinio.
Jie yra neabzorbuojami, fiziologiskai inertiski ir
todél yra labai atspards sutrakimui. Dél vienos
gijos strukt Gros SERAMON® galima naudoti infek-
cijos paveikt uose audiniuose.

KONTRAINDIKACIJOS
NeZinomos.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Atsizvelgiant | naudojimo sritj, reikalavimai sid-
lams ir batinoms technikoms skiriasi. Todél nau-
dotojas turi bati susipaZings su chirurginémis
technikomis. Renkantis sidlus reikia atsizvelgti
i jy ,in-vivo" savybes. Esant ilgalaikiam kon-
taktui su tulZies arba Slapimo takais naudojant
kaip ir kitus svetimkanius, kyla akme-
ny susidarymo rizika. Suvant infekuotuose audi-
niuose reikia naudoti ir kitas reikalingas priemo-
nes. Chirurginiai instrumentai turi bati laikomi
tvirtai, kad baty iSvengta suzalojimo adata. Ada-
tos sulinkimas arba jos laikymas ne uz vidurinio
treédalio srities gali sukelti adatos|zius. Netin-
kamai laikant adata, galima uZsikrésti jsiddrus su
visomis to pasekmémis.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant galimos tokios
neigiamos reakcijos:

laikini vietiniai dirginimai, uzdegiminés reakcijos
| svetimkanj, retais atvejais sidliy granuliomy
arba fistuliy susidarymas.

STERILUMAS

SERAMON® tiekiami sterilTs (sterilizacijos me-
todas: etileno oksidas). Nesterilizuokite pakar-
totinai, galimi kritiniai tinkamumo naudoti pa-
keitimai (daugiau informacijos gausite pateike
uzklausima)! | meskite pakuotes, kurios jau buvo
atidarytos, taciau nebuvo naudotos!



SAUGOJIMAS

Suvimo medziagos turi bati laikomos sausai ir
Svariai kambario temperatroje. Nenaudokite pa-
sibaigus galiojimo terminui!

PRISTATYMAS

SFRAMON® sitilai tiekiami jvairiy storiy ir ilgiy
kartu su jvairiy tipy skirtingomis adatomis arba
be adaty. Kombinacijos gali biti sterilioje pa-
kuotéje po vieng arba po kelias (, Multipack®), ir
su spaudémis i$ PTFE, skirtomis sutvirtinti kiino
struktlras. Kitos detalés kataloguose.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

C€1014 Esimbolisir identifikacinis
numeris. Produktas atitinka
93/ 42/ EECDirektyvos esminius
reikalavimus, keliamus
medicininiams prietaisams.

Oﬁ) Chirurginiai sidlai, neabsorbuojami,
vienos gijos, nedazyti

Politetrafluoretilenas

Antirefleksing adata

Nuimama adata

Lopelis

(ilgis x plotisx stiprumas [mm] )

Adatosidentifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite

®
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