C€ o

Stand 04/2017

% ce120014

SERALENE®

GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL AUS
POLYVINYLIDENFLUORID

INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIALS OF
POLYVINYLIDENE FLUORIDE

MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE EN
FLUORURE DE POLYVINYLE

[it | ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA IN
FLUORURO POLIVINILIDENICO

INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA DE
FLUORURO DE POLIVINILIDENO

[ pt | INSTRUGDES DE SERVIGO

MATERIAL DE SUTURA A BASE DE
FLUORETO DE POLIVINILO

[nl] GEBRUIKSAANWIIZING

HECHTMATERTAAL UIT
POLYVINYLIDEENFLUORIDE

KULLANIM TALIMATI

POLIVINILIDEN FLORURDEN
DIKI$ MATERYALI

[cs | NAvoD k PouZITi

CHIRURGICKY SICI MATERIAL Z
POLYVINYLIDENFLUORIDU

VARTOT0JO INSTRUKCIJA

MEDZIAGOS ZAIZDOMS SIUTI IS
POLIVINILLIDENO FLUORIDO

[ pl] INSTRUKCIA OBSEUGI

NICI CHIRURGICZNE Z
POLIFLUORKU WINYLIDENU

[ ru | WHCTPYKLUS NO NPUMEHEHUIO

LIOBHbIV MATEPUAN U3
NONMBUHUNULEHOTOPUAA

[uk | IHCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHA

WWOBHMNI MATEPIAN I3
MONIBIHINIAEH®TOPUAY

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI NO
POLIVINILIDENFLUORIDA

[mk | VNATCTBO 3A YNOTPEBA

MATEPUJANIN 3A WNEKE O]
NOJUBUHUIUAEH ®NYOPUA

[bg ] WHCTPYKLMA 3A YNOTPEGA

XUPYPTUYHU KOHLIK OT
NONNBUHUNUAEHDNYOPU]



GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL AUS POLYVINYLIDENFLUORID
o SERALENE® blau

BESCHREIBUNG

Bei SERALENE® handelt es sich um synthetisch
hergestelltes, monofiles, nicht-resorbierbares, ste-
riles chirurgisches Nahtmaterial. Das Fadengrund-
material besteht aus Polyvinylidenfluorid, Sum-
menformel (CH,-CF,) , das aus 1,1-Difluorethylen
synthetisiert wird. SERALENE® blau wird mit Sol-
vent Blue, Colour Index Nr. 61568 eingefarbt.

Die Nahtmaterialien aus Polyvinylidenfluorid sind
als Kombinationen mit Edelstahlnadeln erhiltlich.
Sie werden ferner in unterschiedlichen Varianten
mit spezifischem Zubehdr fiir die Intracutannaht
und Sehnennaht angeboten. Sie entsprechen
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
tiber Medizinprodukte 93/42/EWG und der har-
monisierten Norm der Europdischen Pharmakopée
,Steriles, nicht-resorbierbares Nahtmaterial (Fila
non resorbilia sterilia)”.

ANWENDUNGSGEBIETE

SERALENE® ist zur Adaptation von Weichge-
weben oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen
nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist,
inklusive der Anwendung am zentralen Kreislauf-
und Nervensystem sowie in der Mikrochirurgie
und Ophthalmologie. Polyvinylidenfluoridfdden
kdnnen auch als Haltendhte und zur Markierung
eingesetzt werden.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Naht-
materials sollten der Zustand des Patienten,
die Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik
sowie GroRe der Wunde beriicksichtigt werden.
Zur Knotensicherung sollten die eingefiihrten
Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschadigungen beim Nahen zu vermeiden,
wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich
zwischen dem Ende des ersten Drittels vom Nade-
lende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der
Wundversorgung die Aufgabe, eine Verbindung
von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu al-
logenem Material herzustellen. Die Unterbindung
oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum
Verschluss von Hohlorganen.

Nahtmaterial aus Polyvinylidenfluorid wird im
Kérper nach anfénglicher geringfiigiger Gewebe-
reaktion langsam fortschreitend von Bindegewe-
be eingekapselt. Es ist nicht resorbierbar, physi-
ologisch inert und behilt daher unbegrenzt seine
ReiRfestigkeit. SERALENE® kann aufgrund seiner
monofilen Fadenstruktur auch in infektionsge-
fahrdetem Gewebe eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforde-
rungen an das Nahtmaterial und die erforderlichen
Techniken. Der Anwender sollte daher mit den chi-
rurgischen Techniken vertraut sein. Bei der Wahl
des Nahtmaterials sollten dessen in-vivo-Eigen-
schaften beriicksichtigt werden. Bei langerfristigem
Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen besteht
bei SERALENE® wie bei allen Fremdkdrpern die Ge-
fahr einer Steinbildung. Bei Nahten in infizierten
Geweben wird die Anwendung geeigneter Begleit-
malnahmen empfohlen. Die chirurgischen Instru-
mente sollten sorgféltig gehandhabt werden, um
Fadenverletzungen zu vermeiden. Das Verformen
von Nadeln oder Fassen auBerhalb der empfohlenen
Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Hand-
habung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen
der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichver-
letzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

voriibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkorper.



STERILITAT

SERALENE® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
maglich (nahere Angaben auf Anforderung erhalt-
lich)! Keine beschddigten Packungen verwenden!
Packungen, die fiir eine Anwendung bereits geff-
net, jedoch nicht verwendet wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Es sind keine speziellen Lagerbedingungen erfor-
derlich. Es darf nach Ablauf des Haltbarkeitsda-
tums nicht mehr verwendet werden.

HANDELSFORM

SERALENE" wird in verschiedenen Fadenstédrken
und -ldngen in Form von Nadel-Faden-Kombina-
tionen mit unterschiedlichen Nadeltypen gelie-
fert. Die Kombinationen kénnen einzeln oder zu
mehreren (Multipack) in einer Sterilverpackung
enthalten und im Fall der Intrakutan- und Seh-
nennaht mit spezifischem Zubehdr versehen sein.
SERALENE" kénnen Pledgets zur Verstérkung kor-
pereigener Strukturen beigepackt sein. Genauere
Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle. Das
Produkt entspricht den Grundlegen-
den Anforderungen der Richtlinie
iiber Medizinprodukte 93/42/EWG

(6- Chirurgisches Nahtmaterial,

nicht resorbierbar, monofil, gefarbt
Polyvinylidenfluorid
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel
Pledget (Lénge mal Breite mal

Stérke [mm])

Die Symbole und Abkiirzungen fiir die Nadelkenn-
zeichnung sind im Katalog erldutert.
Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden



INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIALS
OF POLYVINYLIDENE FLUORIDE
o SERALENE® blue

DESCRIPTION

SERALENE’ is a synthetic monofilament nonab-
sorbable sterile surgical suture material. The
basic material of the thread is polyvinylidene
fluoride with the molecular formula (CH,-CF,) ,
which is synthesized from 1,1- dlﬂuoroetﬁylene
SERALENE" blue is dyed with solvent blue, Colour
Index No. 61568.

Our polyvinylidene fluoride suture materials are
supplied as combinations with stainless steel
needles. They are also supplied in a number of
variants with specific accessories for intracuta-
neous sutures and tenorrhaphy. They satisfy the
requirements of Directive 93/42/EEC on medical
devices and the harmonized standard of the Eu-
ropean Pharmacopoeia for “sutures, sterile non-
absorbable (fila non resorbilia sterilia)”.

INDICATIONS

SERALENE" is suitable for adaptation of soft tis-
sues and for ligatures where nonabsorbable suture
material is indicated, including use in cardiovas-
cular and neurological procedures as well as in
microsurgery and ophthalmic procedures. Poly-
vinylidene fluoride threads can also be used as
holding sutures and for marking purposes.

USE

In the choice and use of suture material, due ac-
count should be taken of the condition of the
patient, the experience of the doctor, the surgical
technique, and the size of the wound. Standard
knot-tying techniques should be used to ensure
knot-holding security. In order to prevent needle
damage during suturing it is recommended that
the needle be grasped at a point between the
end of its first third (as seen from its end) and
its midpoint.

ACTION

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

After a slight initial tissue reaction, suture mate-
rial of polyvinylidene fluoride is slowly and pro-
gressively encapsulated by connective tissue. It
is nonabsorbable and physiologically inert and
therefore retains its tensile strength indefinitely.
Because of its monofilament thread structure,
SERALENE" can also be used in tissue at risk of
infection.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the
techniques needed vary with the indication.
Therefore, the user should be familiar with the
surgical techniques to be employed. In the choice
of suture material, account should be taken of
the in-vivo characteristics of the suture material
concerned. Like all foreign bodies, SERALENE® can
give rise to calculi when in prolonged contact
with the biliary or urinary tract. In the case of
sutures in infected tissue the use of suitable an-
cillary measures is recommended. Surgical instru-
ments should be handled with care in order to
avoid damage to threads. Bending of needles or
grasping them outside of the recommended area
can result in needle breakage. Because of the risk
of infection from needle pricks, needles should be
handled and disposed of with particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of SERALENE: transient
local irritation, inflammatory reactions to the for-
eign body.

STERILITY

SERALENE" is supplied sterile (sterilization meth-
od: ethylene oxide). Do not resterilize, critical
changes in suitability for use possible (more de-



tails available on request)! Do not use damaged
packs! Discard unused opened packs!

STORAGE CONDITIONS
No special storage conditions are required. Do not
use after the expiry date!

PRESENTATION

SERALENE® is supplied in various diameters and
lengths in combination with various types of nee-
dle. The combinations are supplied in individual
packs and multiple packs in a sterile package, and
in the case of intracutaneous sutures and tenor-
rhaphy can be supplied with specific accessories.
Pledgets to reinforce the body's own structures
may be enclosed with SERALENE®. 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, dyed

Polyvinylidenfluoride

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

®



[ fr | MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE
EN FLUORURE DE POLYVINYLE
o SERALENE® bleu

DESCRIPTION

SERALENE® est un fil de suture chirurgical syn-
thétique monofilament non résorbable stérile. Le
matériau de base du fil est du fluorure de poly-
vinyle dont la formule condensée est (CH,-CF,) ,
fabriqué a partir de 1, 1-difluoréthylene. SERALERE"
bleu est teinté avec Solvent Blue, Colour Index
No. 61568.

Les fils de suture en fluorure de polyvinyle sont
disponibles avec aiguilles d'acier. Plusieurs va-
riantes dotées d'accessoires spécifiques pour
les sutures cutanées et pour les sutures de ten-
dons sont disponibles. Elles sont conformes aux
exigences de la ligne directrice concernant les
dispositifs médicaux 93/42/CEE et & la norme
harmonisée de la pharmacopée européenne pour
les « matériaux de suture stériles non résorbables
(Fila non resorbilia sterilia) ».

INDICATIONS

SERALENE" est congu pour le rapprochement des
tissus mous ou pour les ligatures nécessitant L'uti-
lisation de fil de suture non résorbable, y compris
L'utilisation au niveau des systémes circulatoire et
nerveux centraux, ainsi qu'en microchirurgie et en
ophtalmologie. Les fils de fluorure en polyvinyle
peuvent également servir de fils de soutien et de
moyen de marquage.

UTILISATION

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

ACTION

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

Dans l'organisme, le matériel en fluorure de poly-
vinyle se recouvre lentement et progressivement
de tissu conjonctif. IL n'est pas résorbable, il est
physiologiquement inerte et dispose donc d’une
résistance illimitée a la rupture. SERALENE" peut,
grace a sa structure monofilament, étre utilisé
aussi sur des tissus risquant de s'infecter.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture
et de techniques varient suivant les indications.
Lutilisateur doit donc étre rompu aux techniques
chirurgicales & employer. Le choix du matériel
de suture doit tenir des caractéristiques in vivo
du matériel de suture concerné. Comme c'est le
cas avec tout corps étranger, le contact prolongé
entre SERALENE" et les tractus urinaires et biliai-
res peut provoquer la formation de calculs. Pour
la suture des tissus infectés, il est recommandé
d'appliquer des mesures d’accompagnement adé-
quates. Les instruments chirurgicaux doivent étre
utilisés avec précaution pour éviter d'endomma-
ger les fils. Il ne faut pas plier les aiguilles ou les
saisir en dehors de la zone recommandée pour
éviter qu'elles se brisent. Etant donné le risque
d'infection qu’entrainent les piqires d'aiguilles,
celles-ci doivent étre manipulées et jetées avec
le maximum de précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent
survenir méme en cas d'utilisation correcte des
SERALENE":

irritations locales transitoires, réactions inflam-
matoires au corps étranger.



STERILITE

SERALENE® est fournis stériles (stérilisation &
l'oxyde d'éthyléne). Ne pas restériliser, modi-
fications critiques de l'aptitude a l'utilisation
possibles (indications plus précises disponibles
sur demande)! Ne pas utiliser de paquets endom-
magés! Jeter tout emballage ouvert n‘ayant pas
été utilise.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Aucune condition particuliére de stockage n’est
requise. Ne pas utiliser au-deld de la date de
péremption.

PRESENTATION

SERALENE" est disponible en différents diamétres
et longueurs ainsi que sous la forme d‘associations
aiguille-fil avec différents types d‘aiguilles. Les
fils avec aiguille sont disponibles en emballage
stérile unique ou multiple (Multipack) et fournis
avec des accessoires spécifiques pour les sutures
de sutures cutanées et sutures de tendons. Des
compresses pour le renforcement de structures
endogénes peuvent étre jointes a SERALENE®, Le
catalogue fournit des détails plus 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, coloré

Fluorure de polyvinylidéne

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 FLUORURO POLIVINILIDENICO
o SERALENE® blu

DESCRIZIONE

SERALENE" & un materiale chirurgico per sutura
prodotto sinteticamente, monofilo, non riassor-
bibile e sterile. Il materiale di base del filo consi-
ste in fluoruro polivinilidenico, con formula bruta
(CH,-CF,) , sintetizzato a partire dal 1,1-difluore-
tilene. SERALENE® blu viene colorato con Solvent
Blue, Colour Index No. 61568.

I materiali per sutura in fluoruro polivinilidenico
sono disponibili in combinazione con aghi in ac-
ciaio legato. Sono inoltre disponibili in diverse
versioni, dotate di specifici accessori per la sutura
intracutanea e per quella tendinea. Tali materiali
da sutura, soddisfano i requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE concernente i prodotti e i di-
spositivi medici e della Norma Armonizzata della
Farmacopea europea “Materiali da sutura sterili,
non riassorbibili (Fila non resorbilia sterilia)".

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERALENE" viene utilizzato per assicurare un
adeguato contatto fra i tessuti molli oppure per
la legatura, nei casi in cui sia indicato un filo
costituito da materiale non riassorbibile, anche
negli interventi di cardio-chirurgia e neurochi-
rurgia, ed in quelli di microchirurgia ed oftalmo-
logia. I fili in fluoruro polivinilidenico possono
essere utilizzati anche per suture di sostegno e
per marcature.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, l'esperienza del medico, la tecnica
chirurgica nonché le dimensioni della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare l'ago
durante L'impiego, si consiglia di prenderlo nello
spazio compreso tra la fine del terzo prossimale e

la meta dell’ago, considerando la punta dell'ago
come terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell'ambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato contat-
to fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materiale
allogenico. La legatura serve come forma parti-
colare di sutura per la chiusura di organi cavi.
Allinterno dell'organismo, il materiale in fluoruro
polivinilidenico provoca inizialmente una reazione
tissutale di breve durata e poi viene lentamente e
progressivamente incapsulato dal tessuto connet-
tivo. Non é riassorbibile, & inerte fisiologicamente
e quindi mantiene inalterata nel tempo la sua resi-
stenza. Grazie alla struttura monofilamentosa del
filo, SERALENE® puo essere impiegato anche nei
tessuti colpiti da un‘infezione.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tecni-
che da impiegare variano a seconda del campo di
applicazione. Loperatore deve pertanto essere pa-
drone delle tecniche di chirurgia. Nella scelta del
materiale da sutura vanno prese in considerazione
le caratteristiche in vivo di quest'ultimo. Come
d‘altronde per tutti gli altri corpi estranei, anche
con SERALENE" sussiste il pericolo della forma-
zione di calcoli nel caso di contatto prolungato
con le vie biliari o urinarie. Nelle suture di tessuti
infetti, & opportuno adottare le necessarie misu-
re supplementari. Gli strumenti chirurgici vanno
maneggiati con cura onde evitare lesioni del filo.
La deformazione dell'ago o la sua presa al di fuori
della zona consigliata potrebbe avere come con-
seguenza la rottura dello stesso. La manipolazio-
ne e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati
con estrema attenzione a causa del pericolo di
infezione conseguente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI
Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei SERALENE® possono insorgere i seguenti ef-



fetti indesiderati:
irritazioni locali transitorie, reazioni infiammato-
rie da corpo estraneo.

STERILITA'

SERALENE® & fornito sterile (tipo di sterilizzazio-
ne: ossido di etilene). Non risterilizzare, possibili
variazioni critiche dell'idoneité all'uso (ulteriori
informazioni disponibili su richiesta)! Non usare
le confezioni che si presentino gia danneggiate!
Le confezioni gia aperte per l'uso ma non utiliz-
zate interamente, vanno eliminate.

CONSERVAZIONE
Non sono necessarie condizioni speciali di con-
servazione. Non deve essere adoperato dopo la
data di scadenza.

CONFEZIONI

SERALENE" viene fornito in diversi spessori e
lunghezze nonché sotto forma di combinati ago-
filo, con diversi tipi di ago. I combinati sono di-
sponibili in confezione sterile singola o multipla
(Multipack) e, nel caso di sutura intracutanea e
per quella tendinea, sono provvisti di accessori
specifici. A SERALENE" possono essere acclusi dei
pledget, a rinforzo delle strutture anatomiche.
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 Prodotti Medicali.

& Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, monofilo, colorato
Fluoruro polivinilidenico
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

SUTURA DE DIFLUORURO DE POLIVINILIDENO
o SERALENE® azul

DESCRIPCION

SERALENE” es una sutura quirdirgica sintética es-
téril, monofilamento, no reabsorbible de difluo-
ruro de polivinilideno, cuya férmula molecular es
(CH,-CF,), sintetizado a partir de 1,1 difluoroe-
tilene. SERALENE® azul est tefiida con solvente
azul, color n® 61568.

Las suturas de difluoruro de polivinilideno se
presentan en combinacion con agujas de acero,
tambien se presentan con accesorios especifi-
cos para suturas intracutaneas. Estas cumplen
los requerimientos de la Directiva 93/42/EEC de
productos sanitarios, con la dltima edicion de la
Farmacopea Europea sobre suturas estériles no
reabsorbibles.

INDICACIONES

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

uso

En la eleccion de una sutura se debe tener en
cuenta la situacion del paciente, la experiencia
del médico, la técnica quirdrgica y el tamafo de la
herida. Las técnicas normales de anudado deben
garantizar un nudo de seguridad. Para prevenir
que la aguja se rompa durante la suturacion, se
recomienda sujetarla por el punto entre el final
del primer tercio y su punto medio.

La funcién de una sutura médica en la curacién
de una herida, es la de unir tejido a tejido o teji-
do a un material alogénico. Las ligaduras son un
tipo especial de suturas utilizadas para cerrar un
hueco en un érgano.

Después de una reaccion inicial del tejido, la su-

tura de difluoruro de polivinilideno es progresiva y
lentamente encapsulada por tejido conectivo. No
se absorbe y mantiene su fuerza de tension durante
un periodo prolongado. Al ser un monofilamento,
puede ser usado en tejidos con riesgo de infeccion.

ACCION

La funcidn de una sutura médica en la curacion
de una herida, es la de unir tejido a tejido o teji-
do a un material alogénico. Las ligaduras son un
tipo especial de suturas utilizadas para cerrar un
hueco en un drgano.

Después de una reaccion inicial del tejido, la su-
tura de difluoruro de polivinilideno es progresiva y
lentamente encapsulada por tejido conectivo. No se
absorbe y mantiene su fuerza de tension durante un
periodo prolongado. Al ser un monofilamento, pue-
de ser usado en tejidos con riesgo de infeccion.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Los requerimientos del tipo de material de la
sutura varian segdn la indicacion. Por lo tanto,
el usuario deberé conocer la técnica quirdrgica
que vaya a emplear. También deberan tenerse en
cuenta las caracteristicas “in vivo” de la sutura.
Como todo cuerpo extrafio, la hebra de difluoruro
de polivinilideno, puede producir calculos cuando
esta en contacto prolongado con el tracto biliar
o el urinario. En el caso de tejidos infectados
debe usarse una sutura de un solo filamento para
evitar que pueda prolongarse la infeccion. Los
instrumentos quirdrgicos deben ser manejados
con cuidado para evitar dafiar las hebras. Doblar
las agujas o sacarlas fuera del &rea recomendada
puede provocar su deterioro. Para evitar infeccion
en las puntadas, las agujas deberan manejarse
con especial cuidado.

Si las agujas se doblan o se sacan fuera del area
recomendada, pueden romperse.

Para evitar el riesgo de infeccion en cada punta-
da, las agujas deberan ser sujetadas y tratadas
con cuidado.



REACCIONES ADVERSAS
Pueden producir irritacion local y reaccion infla-
matoria a un cuerpo extrafio.

ESTERILIZACION

SERALENE" se suministran estériles (procedimien-
to de esterilizacion: oxido de etileno). No reeste-
rilizar, posibilidad de modificaciones criticas en
la aptitud para el uso (mas informacion dispo-
nible bajo peticion)! No aproveche los envases
dafiados! Los envases abiertos que no hayan sido
utilizados deberan ser desechados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No se requieren condiciones de almacenamiento es-
peciales. No usar después de la fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

SERALENE" se presenta en varias tamafios y lon-
gitudes, en combinacion con agujas. Las hebras
y sus combinaciones pueden ir en paquetes indi-
viduales o mdltiples, de forma estéril. En el caso
de suturas intracutaneas, pueden presentarse con
accesorios especificos. SERALENE® puede incluir
en el envase Pledgets (parches/compresas) para
el refuerzo de estructuras propias del cuerpo. Si
necesita mas informacion consultar el catélogo.
ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

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

4
(M  Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
tefiido
Fluoruro de polivinilideno
Aguja antireflejo
Aguja retirable

Pledget (longitud multiplicada por

el ancho y por el grosor [mm])

Los simbolos y las abreviaciones para la caracteri-

zacion de las agujas se exponen en el catalogo.
No utilice si el envase
esta dafado



[ pt | INSTRUGOES DE SERVICO

. MATERTAL DE SUTURA
A BASE DE FLUORETO DE POLIVINILO
o SERALENE® azul

DESCRICAO

SERALENE® & um material de sutura cirdrgico,
estéril, ndo-reabsorvivel, monofilamento, fabri-
cado sinteticamente. O seu material de base é o
fluoreto de polivinilo, com a formula (CH,-CF,) ,
que é sintetizado a partir de 1,1-Difluoretileno.
SERALENE" azul é tingido com Solvente Azul, in-
dice de cor N.° 61568.

0Os materiais de sutura a base de fluoreto de po-
livinilo estdo disponiveis em combinagdo com
agulhas de aco fino. Além disso, sdo apresenta-
dos em diferentes variantes, com equipamento
especifico para a sutura intracutanea e sutura de
tenddes. Cumprem os requisitos fundamentais da
Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE e
as Normas Harmonizadas da Farmacopeia Europeia
,Material de sutura estéril, ndo-reabsorvivel (Fila
non resorbilia sterilia)”.

APLICACOES

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

UTILIZACAO

Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem
ser levados em consideracdo o estado do pacien-
te, a experiéncia do médico, a técnica cirdirgica e
o tamanho da ferida. Para fixacdo dos nos devem
ser usadas as técnicas padrao de nos. Para evitar
danos da agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre a agulha numa zona entre a extremidade
do primeiro terco, vendo a partir da extremidade
da agulha, e o meio da agulha.

EFEITO

A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma unido
entre tecidos ou entre um tecido e um material
alogenético. A colocacdo de ligaduras como forma
especial de sutura serve para oclusdo dos orgaos
avernosos.

0 material de sutura & base de fluoreto de poli-
vinilo é enquistado lenta e gradualmente no cor-
po, pelo tecido conjuntivo, apds insignificante
reacgdo inicial dos tecidos. Nao é reabsorvivel, &
fisiologicamente inerte e, por conseguinte, con-
serva ilimitadamente a sua resisténcia a tenséo.
Com base na sua estrutura monofilamentosa,
SERALENE" é também utilizado em tecidos amea-
cados de infeccdo.

CONTRA-INDICAGOES
Nao conhecido.

ADVERTENCIA / PRECAUCOES / INTERACCOES
As exigéncias quanto ao material de sutura
e as técnicas necessérias variam, de acor-
do com o campo de utilizagdo. Por conse-
guinte, o utilizador deve estar familiarizado
com as técnicas cirdrgicas. Na escolha do
material de sutura deverdo ser tomadas em
consideracdo as propriedades in-vivo do mes-
mo. No contacto prolongado de SERALENE®
com as vias biliares e as vias urinarias, existe o
perigo de formacdo de célculos, tal como acon-
tece com todos os corpos estranhos. No caso de
suturas em tecidos infectados é indispensavel a
utilizacdo de medidas concomitantes adequadas,
porque, devido a estrutura multifilamentosa das
suturas, uma infeccdo pode manter-se durante
mais tempo. Os instrumentos cirlirgicos devem
ser manipulados cuidadosamente, para evitar
ferimentos provocados pelas suturas. A defor-
macdo de agulhas ou das bainhas fora da regiao
recomendada pode ter como consequéncia a
quebra da agulha. A manipulacdo das agulhas e
a sua eliminacdo como residuo deverd ter lugar
com um cuidado especial, devido ao perigo de
contaminagdo em consequéncia de ferimentos
por picadas.



REACCOES ADVERSAS

Na utilizacdo, mesmo tecnicamente correcta, de
SERALENE® poderdo verificar-se as seguintes re-
acgoes adversas:

irritagdes locais passageiras, reaccdes inflamato-
rias aos corpos estranhos.

ESTERILIDADE

SERALENE" é distribuido estéril (processo de es-
terilizagéo: oxido de etileno).

Néo re-esterilizar, possibilidade de alteracdo
critica da adequagdo para utilizacdo (indicagoes
mais detalhadas disponiveis mediante pedido)!
Nao utilizar embalagens danificadas! Rejeitar as
embalagens ja abertas para utilizacdo, mas cujo
contedido ndo foi completamente utilizado!

CONSERVACAO

Nao sdo necessarias condicdes especiais de arma-
zenamento. Nao pode voltar a ser utilizado depois
de expirado o prazo de validade.

APRESENTAGAO

SERALENE® é fornecido em diferentes espessuras
e comprimentos de suturas na forma de combina-
¢oes agulha-suturas com diferentes tipos de agu-
lhas. As combinacdes poderdo ser apresentadas
individualmente ou em varias unidades (Multi-
pack/Multiembalagens) numa embalagem estéril
e estar munidas de equipamento especifico no
caso de sutura intracutanea e de sutura de ten-
ddes. Junto a SERALENE" podem ser embaladas
compressas para reforcar as estruturas proprias
do corpo. Para mais informagdes, consulte o ca-
télogo.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

C €1014 Simbolo CE e namero de
identificacdo do organismo
notificado. 0 produto satisfaz
0s requisitos basicos da Directiva
relativa a dispositivos médicos
93/42/CEE

io

Material de sutura cirdrgico,
nao reabsorvivel, monofilamento,

tingido
Polifluoreto de vinilideno
Agulha anti-reflexo
Agulha extraivel
Compressa (comprimento x

largura x espessura [mm])

0Os simbolos e abreviaturas para a marcacdo das
agulhas estdo explicados no catalogo.

Nao usar se a embalagem
estiver danificada

®



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL UIT
POLYVINYLIDEENFLUORIDE
o SERALENE® blauw

BESCHRIJVING

SERALENE" is een synthetisch, monofilament,
niet-resorbeerbaar, steriel, chirurgisch hechtma-
teriaal. Het basismateriaal van de draad is sa-
mengesteld op basis van polyvinylideenfluoride,
chemische formule (CH,-CF,) , dat wordt gesyn-
thetiseerd uit 1,1- d1fluoret|11yleen SERALENE"
blauw wordt gekleurd met Solvent Blue, kleurin-
dexnr. 61568.

Het hechtmateriaal uit polyvinylideenfluoride is
verkrijgbaar als combinatie met een naald van
edelstaal. Het wordt verder in verschillende vari-
anten met specifieke accessoires aangeboden voor
intracutane en peeshechtingen. Het hechtmateri-
aal voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn
voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG en de ge-
harmoniseerde norm van de Europese Farmacopee
'Steriele, gevlochten, resorbeerbare, synthetische
draden (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)'.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

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

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de
chirurgische techniek en de grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van
de naald bij het hechten te voorkomen wordt aan-
bevolen de naald vast te houden tussen het eind

van het eerste derde deel, vanuit het eind van de
naald gezien, en het midden van de naald.

EFFECT

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

Hechtmateriaal uit polyvinylideenfluoride wordt in
het lichaam na een aanvankelijk geringe weefsel-
reactie langzamerhand steeds verder ingekapseld
door bindweefsel. Het is niet resorbeerbaar en
fysiologisch inert. Daardoor blijft de treksterkte
onbeperkt behouden. SERALENE® kan omdat het
een monofilament materiaal is ook worden ge-
bruikt 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 galbuis of
urineweg levert SERALENE", zoals alle lichaamsv-
reemde voorwerpen, het gevaar op dat er zich
stenen vormen. Bij hechtingen in geinfecteerd
weefsel wordt aanbevolen geschikte aanvullende
maatregelen te treffen. De chirurgische instru-
menten moeten zorgvuldig worden gehanteerd
om beschadiging van de draad te voorkomen.
Vervorming van de naald of vasthouden buiten
de aanbevolen zone kan leiden tot naaldbreuk.
Naalden moeten met bijzondere voorzichtigheid
worden gehanteerd en afgevoerd, vanwege het
besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Bij doelmatig gebruik van SERALENE® kunnen de



volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; ontstekingsreac-
ties op lichaamsvreemd materiaal.

STERILITEIT

SERALENE® wordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
kritische veranderingen in de kwaliteit mogelijk
(nadere informatie op verzoek verkrijgbaar)! Geen
beschadigde verpakkingen gebruiken! Verpakkin-
gen die al geopend, maar niet gebruikt zijn, moe-
ten worden weggeworpen!

BEWARING

Voor dit product zijn er geen bijzondere bewaar-
condities. Niet gebruiken na afloop van de houd-
baarheidsdatum.

PRESENTATIE

SERALENE® wordt in verschillende sterktes en
lengten in de vorm van naald-draadcombinaties
geleverd met verschillende soorten naalden. De
combinaties zijn apart leverbaar of als multipack
in een steriele verpakking en worden met spe-
cifieke accessoires geleverd voor intracutane en
peeshechtingen. SERALENE" kan worden geleverd
met pledgets ter versterking van de lichaamsei-
gen 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

4
(M  Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofil,
gekleurd
Polyvinylideenfluoride
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 cata-

logus.
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is



KULLANIM TALIMATI

POLIVINILIDEN FLORURDEN DiKi$ MATERYALI
o SERALENE® mavi

URUN TARIFI

SERALENE, sentetik olarak Gretilmig, monofila-
man, rezorbe olmayan, steril bir cerrahi dikis ma-
teryalidir. Ipligin temel malzemesi kimyasal basit
formiili (CH,-CF,), olan ve 1,1-difloroetilenden
sentezi yaplfan poliviniliden florlirden olugur.
SERALENE" mavi 61568 endeks numarali Solvent
Mevi ile boyanir.

Poliviniliden floriirden Uretilmis dikis materyal-
lerinin paslanmaz gelikten ignelerle kombinas-
yonlu olarak temin edilmesi mimkiindr. Bunun
disinda, intrakutan dikisler ve kiris dikisleri igin
de 6zel teghizatlabirlikte dedisik gesitler halinde
piyasaya sunulmustur. Bu dikis mal zemesi 93/ 42/
AET numarali Tibbi Urlinlerle Yonergesi'ndeki ve
“Resorbe Aan, Seril, Sentetik | plikler” baglikli
(Filaresorbilia synthetica monofilamenta steri-
lia) Avrupa Farmakopesi’ndeki uyumlandiriimis
standarttaki temel kosullara uygundur.

KULLANILDIGI YERLER

SERALENE', merkezi kan dolasimi ve sinir sistem-
leri ile mikrocerrahi ve oftalmoloji de dahil olmak
lizere, rezorbe olmayan iplik materyallerinin
endike oldugu yumusak doku adaptasyonlari ve
ligatUrler icin dngdrilmdstir. Poliviniliden florir
iplikler tutturucu ve isaretleyici dikigler olarak da
kullanilabilir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin segiminde ve uygulanmasinda
hastanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cer-
rahi teknigin ve yara blytkliguniin géz 6niinde
bulundurulmasi gerekmektedir. Digim emniyeti
icin gegerli standart digum teknikleri kullanil-
malidir. Dikis esnasinda ignenin hasar gérmesini
onlemek igin ignenin arkasindan ucuna dogru
olan ilk tgte birlik bélimin bitimi ile ignenin
ortasi arasinda bir yerden tutulmesi tavsiye edil-
mektedir.

ETKisi

Yara tedavisinde tibbi dikisin gérevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale baglanti
gerceklestirmektir. Crel bir dikis sekli olan bag-
lama ya daligatUr i¢i bos organlarin kapatiimasi
amaciylauygulanir.

Poliviniliden floriirden Gretilmis dikis materyali
baglangicta gériilen hafif bir doku reaksiyonunun
ardindan zamanla viicutta bag dokusu ile kapla-
narak kapsil igine alinir. Rezorbe olmaz, fizyolo-
jik agidan inerttir, dolayisiyla kopma saglamligini
sinirsiz korur. SERALENE" monofil lif yapisi saye-
sinde enfeksiyon tehlikesine maruz dokularda da
kullanilabilir.

ADVERS ETKiLER
Bilinmiyor.

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 gz dniinde bulundurulmalidir. icuda yabanci
olanbiitiin maddel erde ol dugu gibi, SERALENE " de
de safra yolu ve idrar yolu ile uzun sire temas
etmesi durumunda tas olusmasi tehlikesi vardir.
Dikisin enfekte dokularda uygulandigi durumlar-
daeglik edici uygun énlemlerin uygulanmasi éne-
rilir. Ipligin zedelenmesini 6nlemek igin cerrahi
enstriimanlarin itinali bir sekilde kullaniimasi
gerekmektedir. Ignenin tavsiye edilen yerden tu-
tulmamasi veya deforme edilmesi igne kirllmasina
yol acabilir. Batma yaralanmalarinin yol agabile-
cedi kontaminasyon tehlikeleri nedeniyleigneyle
yapilan iglemlerde ve ignenin giderilmesinde son
derece ézenli davranilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERALBNE' " ninamaca uygun bir sekilde kullanil-
digi durumlarda su arzu edilmeyen etkilerin bas
gostermesi mimkindr:

gegicilokal irritasyonlar, yabanci cisme karsi inf-
lamatuar reaksiyonlar.



STERILLIK

SERALENE', steril halde satilir (sterilizasyon
yontemi: etilenoksit). Yeniden sterilize edil-
memelidir, kullanilabilirlikte kritik degisimler
meydana gelmesi miimkiindur (talep tzerine
daha fazla bilgi temin edilebilir)! Hasarli paketler
kullanilmamalidir! Bir uygulamaigin agilmis olup
kullaniimamis paketler atilmalidir!

SAKLAMA KOSULLARI
(yel saklama kosullan gerekli degildir. Son kul-
lanmatarihi gegtikten sonra kullanilamaz.

TICARI SEKLE

SRALBNE gesitli ipilikkalinligi ve uzunluklarinda,
degisik ignetipleriyleigne-iplik kombinasyonlari
seklinde piyasaya sunulmaktadir. Kombinasyon-
lar steril ambalajlarda tek tek ya da birden fazla
sayida (Multipack) bulunabilir ve intrakutan dikis
ve kiris dikisi olarak hazirlanmalari durumunda
0Ozel techizatla donatiimis olabilirler. SERALENE
ambalgjlari viicudaait yapilari giiglendirme amag-
11 yara tamponlari igerebilir. Daha ayrintil bilgi
icin kataloga bakiniz.

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
AGIKLAMASI

C€1om

Adi verilen yerin (Eisareti ve Kimlik
numaras!. Urlin, Tibbi Urinler
Yonergesinin 93/ 42/ BAG
direktiflerindeki genel sartlara
uygundur.

Gerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, monofil, renkli

PVDF Poliviniliden flortr
anti refleksigne

cekilip alinabilen igne

VEHE I

Yara tamponu (uzunluk carpi
geniglik carpi kalinlik [mm])

| gne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmigtir.

Ambalajin hasarli olmasi
durumunda kullanmayin



[cs | NAvoD K PoUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERIAL
Z POLYVINYLIDENFLUORIDU
o SERALENE® modry

POPIS

SERALENE je o synteticky vyrobeny, monofilni,
nevstiebatelny, sterilni chirurgicky Sici materidl.
Zakladni materidl viakna se sklada z polyvinyli-
denfluoridu, sumérni vzorec (CH,-CF)) , ktery se
syntetizuje z 1,1-difluoretylenu. E mod-
ry se nabizi jako zabarveny Solvent Blue, barevny
index €. 61568.

Sci materidly z polyvinylidenfluoridu se dodavaji
jako kombinace s Sicimi jehlami z u§echtilé oce-
li. Tyto Sici materidly se navic dodévaji v riiznych
variantach se specifickym prislusenstvim pro
intrakutanni a lachové Svy. Chirurgicky Sici ma-
teridl vyhovuje z&kladnim poZadavkim smérnice
0 zdravotnickych vyrobcich 93/ 42/ EAGa harmo-
nizované normé evropskych |ékopist "sterilni,
nevstiebatelny chirurgicky Sici materidl (filanon
resorbilia sterilia)“.

OBLAST POUZITI

SRALENE' se pouziva k adaptaci mékkych tkani
nebo k ligaturam, pfi kterych je indikovan stied-
nédobé nevstfebatelny chirurgicky Sici materidl,
véetné pouZiti pro centralni obghovy a nervovy
systém a v mikrochirurgii a oftalmologii. Folyvi-
nylidenfluorida vidkna mohou byt pouZity také
jako pomocné stehy nebo k oznaceni.

POUZIT

P¥i vybéru a pouzti Siciho materidlu ma byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost 1ékare, chirur-
gicka metodaavelikost rény. Kzajisténi uzli maji
byt pouzty zavedené standardni techniky vazani
uzlt. Kzabranéni poskozeni jehly pii &iti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly astfedemjehly.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v ramci oetfeni rany Ulohu,
vytvorit spojeni mezi tkani atkani resp. mezi tkani

aalogénnim materidlem. Fodvazani nebo ligatura
jako zvi&dtni forma stehu slouZi k uzavieni dutych
organu.

Chirurgicky Sici materil z polyvinylidenfluoridu
se po pocatecni reakce tkané pomalu a postupné
opouzdfi vazivovou tkani. Tento Sici materidl jene-
vstiebatelny, fyziologicky inertni a proto si zacho-
vava neomezenou pevnost v tahu. Vdisledku mo-
nofilni struktury vidkna je Sici materidl SERALENE'
vhodny i pro pouZiti u tkéni ohroZenych infekci.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Podle oblasti pouZiti se méni pozadavky na Sici
materidl ana poZadované techniky. FouZivatel by
mél byt proto obeznamen s chirurgickymi tech-
nikami. P¥i volbé Siciho materialu by mélo byt
pfihlédnuto k jeho viasnostem. F¥i dlouhodobém
kontaktu se Zlucovody nebo mocovody existuje
u Siciho materidlu SERALENE' jako u véech cizo-
rodych materiali nebezpeti vytvareni kamene.
Vpfipadé stehl v infikovanych tkénich se do-
porucuje prijmout vhodna doprovodna opatfeni.
Aby se predeslo poskozeni vidkna, ma se s chirur-
gickymi nastroji zachézet obezfetné. Formovani
jehly nebo jeji uchyceni mimo doporucené zény
m(Ze mit za nasledek Zlomeni jehly. Fi pouzivani
alikvidaci jehel se ma kvili nebezpeti kontami-
nace, jako nasledkl poranéni, zachézet s jehlama
obezfetné.

NEZADOUCE UCINKY

PYi spréavném pouZiti §icich SERALBENE mohou na-
stat nasledujici vedlejsi Ucinky:

prechodné mistni podrazdéni, prechodné zanétli-
Vé reakce na cizorodé téleso.

STERILITA

SERALENE' jsou dodéva ve sterilizovaném stavu
(sterilizaéni postup: ethylenoxid). Neprovédéjte
opakovanou sterilizaci, mize dojit ke kritickym
zménam vhodnosti pouZziti (bliZsi informace na
pozadani)! NepouZivejte poskozené baleni! Ba-



leni, které bylo otevieno a poté nebylo pouZito,
Zikvidujte!

SKLADOVANI

Pri skladovani nejsou potfeba Zadné specidlni
podminky. Produkt nesmi byt pouzit po uplynuti
expiracni IhCty.

0BCHODNI BALENI

SERALENE' se dodava v riiznych tloustkach a dél-
kach viakna jako kombinace Siciho materialu a
jehel rznych typl. Vidkna kombinace se dodavaj i
jednotlivé nebo v sestavach (multipack) ve ste-
rilnim baleni a v pfipadé urceni pro intrakutanni
a 8lachové sutury také se specifickym prislugen-
stvim. KSERALENE' mohou byt pfibaleny zarazky
(pledget) pro posileni télnich struktur.
Fodrobnejsi Udaje najdete v naSem katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C€1014  gymbol Eaidentifikatni &islo
organu. \Wrobek splfiuje pozadavky
Smémice 93/ 42/ EECo zdravot[£]
nickych vyrobcich.

Qhirurgicky Sici materidl,
nevstrebatelny, monofilni, zbarveny

PVDF Rolyvinylidén fluorid
Al Protireflexna jehla

Stazitelnajehla

VEEE I

Pledget (délkakrét Sifka krét
sila[mm])

Symboly a skratky pro oznaceni jehel jsou vysvét-
leny v katalogu

NepouZivejte pfi

poskozeném obalu



VARTOT0J0 INSTRUKCIJA

CHIRURGINIAI SIULAI IS
POLIVINILIDENFLUORIDO
o SERALENE® mélyni

APRASYMAS

SERALENE - tai sintetiniai, vieno pluosto struk-
tdros, nesirezorbuojantys sterilds chirurginiai
sitlai. Pagrindiné sitlo medZiaga - polivinilidenf-
luoridas, kurio molekuling formulé yra (CH,-CF,) ,
susintetintasi$ 1,1-difluoretileno. 'mé-
lynas yra dazytas mélynu tirpikliu “Solvent Blue”,
spalvos kodas Nr. 61568.

PFolivinilidenfluorido sidlai tiekiami komplekte su
neradijancio plieno adatomis. Jie taip pat gali
biti pristatomi su konkreciais priedais, skirtais
intrakutaninéms sidléms ir sausgysliy susiuvi-
mui. MedZiagos atitinka Direktyvos 93/ 42/ EEB
“Dél medicinos prietaisy” esminius reikalavimus
bei Europos Farmakopéjos vieningg standartg
“steriliems, nesirezorbuojantiems chirurginiams
sidlams (fila non resorbilia sterilia)“.

INDIKACIJOS

SERALENE' sidlai tinkami sidti minkstuosius
audinius arba ligatdrai, kur reikalingi nesirezor-
buojantys sidlai, jskaitant ir tokias sritis kaip
mikrochirurgija bei oftaimologija. Rolivinilidenf-
luorido sidlusgalima naudoti kaip palaikomuosius
ir Zymincius sidlus.

NAUDOJIMAS

Pasirenkant ir naudojant chirurginius sidlus bd-
tina atkreipti démesj j paciento bukle, gydytojo
patirtj, chirurgine technika ir Zaizdos dydj. Kad
patikimai laikyty mazgai, batina laikytis mazgy
riSimo technikos standarty. Kad chirurginé adata
nesulinkty ar nenuliizty, rekomenduojama laikyti
jatarpjosvidurioir galinio tre¢dalio.

POVEIKIS

Chirurginés silés funkcija tvarkant Zaizdg - su-
jungti audinj su audiniu arba audinj su alogenine
medZiaga. Ligatlra (perri§imas) - tai ypatingas

sidliy tipas, naudojamas jdubusiems organams
uzdaryti.

Po nedidelés pirminés audinio reakcijos polivi-
nilidenfluorido sidlai 1€étai ir palaipsniui aptrau-
kiami jungiamuoju audiniu. Saly medZiaga yra
nesirezorbuojanti ir fiziologigkai inertiska, todél
neribotglaikgislaiko tempimojéga. Vieno pluosto
struktros déka SERALENE sililai gali biti naudo-
jami audinyje ir esant infekcijos pavojui.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinoma.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Chirurginiams sidlams keliami reikalavimai ir jy
naudojimo technikos skiriasi priklausomai nuo
pritaikymo srities. Todél medZiagomis besinau-
dojantis asmuo turi bati susipazings su jvairio-
mis chirurginémis technikomis ir proceddromis.
Pasirenkant sillus batina atsizvelgti | medZiagos
savybes gyvajame organizme. Kaip ir kiekvieno
svetimkadinio atveju, SERALENE gali jtakoti akme-
ny susidarymg del ilgalaikio kontakto su tulzies
ar Slapimo takais. Zaizdy siuvimui infekuotame
audinyje rekomenduojama naudoti atitinkamas
papildomas priemones.

Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami
itin atsargiai, kad nepaZeistuméte sidlés. Adatas
sulenkus ar suémus uz nerekomenduojamos vie-
tosgalite jas sulauzyti. u adatomis elkitésir jas
utilizuokite ypatingai atsargiai, nes yra uzkrétimo
pavojus dél adatos ddriy.

NEIGIAMA REAKCIJA

Net ir tinkamai naudojantis SERALENE' gali atsi-
rasti Siy nepageidautinos reakcijos pozymiu:
trumpalaikis vietinis sudirginimas, trumpalaiké
uzdegiminéreakcijaj svetimkan;.

STERILUMAS

SERALENE sidlai sterilizuoti etileno oksido du-
jomis. Pakartotinai nesterilizuoti, galimi kritiniai
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau informa-
cijos gausite pateike uzklausimag)! Nenaudokite
pazeisty pakuociy! |Smeskite atidarytas nepa-
naudotas pakuotes!



SAUGOJIMAS
Neéra jokiy ypatingy sandéliavimo sglygy. Nenau-
dokite pasibaigus galiojimo datai!

PRISTATYMAS

SERALENE sidilai gali bati tiekiami jvairiy diame-
try ir ilgiy, komplekte su jvairiy tipy adatomis.
Komplektai pristatomi steriliose atskirose pakuo-
tése ar sudétiniuose pakuotése (multi-pakuoté-
se),otokiemsatvejams, kaip intrakutaninéssidlés
ir sausgysliy siuvimas, jie gali bati pristatomi su
specialiais priedais. Kartu su SERALENE chirur-
giniais sidlais gali bati jpakuoti lopeliai susidtai
kino audiniy struktdrai sustiprinti. Tikslesné in-
formecija pateikiama kataloge.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

C€1014  Esimbolisiridentifikacinis nu-
meris. Produktas atitinka 93/ 42/ EEC
Direktyvos esminius reikal avimus,
keliamus medicininiams prietai-
sams.

Chirurginiai sidilai, neabsorbuojami,
vienos gijos, dazyti

PVDF Rolivinylidenfluoridas
R Antirefleksiné adata

Nuimama adata

VEHE B

Lopelis (ilgis x plotis x
stiprumas [mm])

Adatosidentifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite

®



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE Z
POLIFLUORKU WINYLIDENU
© SERALENE® niebieska

OPIS

Nici SERALENE' to syntetycznie wytworzone,
jednowtoknowe, niewchtanialne, sterylne nici
chirurgiczne. Fodstawowy materiat nici sktada sie
z polifluorku winylidenu o wzorze sumarycznym
(QH,-@,),, syntetyzowanego z 1,1-difluoroetyle-
nu. Niebieskie nici SERALENE s barwione barw-
nikiem Solvent Blue, Glour Index nr 61568.

Nici chirurgiczne z polifluorku winylidenu sg do-
stepne jako nici potaczone zigtami ze stali szla-
chetnej. Poza tym sg one do nabycia w réznych
odmianach ze specyficznym wyposazeniem do
szwow $rodskornych i szwow Sciegien. Jetniajg
one zasadnicze wymogi dyrektywy 93/ 42/ BAG
dotyczacej wyrobéw medycznych oraz zharmoni-
zowanej normy Farmakopei Europejskiej , Seryine,
niewchtanialne nici chirurgiczne (Fila non resor-
bilia sterilia)“.

WSKAZANIA

Nici SERALENE przeznaczone sg do zblizania tka-
nek migkkich lub do podwigzywaniaw sytuacjach,
w ktérych wskazane sg niewchtanialne nici chi-
rurgiczne, tacznie z zastosowaniem w osrodko-
wym uktadzie krwionosnym i nerwowym oraz w
mikrochirurgii i oftalmologii. Nici z polifluorku
winylidenu mozna réwniez stosowac jako szwy
podtrzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wielkos¢ rany.
Weelu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowigzujace standardowe techniki wigzania we-
ztéw. Aby unikna¢ uszkodzen igty podczas szycia,
zalecasie chwytac jg w przedziale miedzy koricem
pierwszej jednej trzecigj (liczac od koncaigty) a
$rodkiemigty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potgczenie miedzy tkankami
lub miedzy tkankg a materiatemallogennym. Fod-
wigzanie lub ligatura jako szczegdlna forma szwu
stuzy zamknieciu narzadow jamistych.
Worganizmie nastepuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z polifluorku winylide-
nu przez tkanke taczna. Sg one niewchtanialne,
fizjologicznie obojetne i zachowujg dlatego przez
nieograniczony okres czasu swojg wytrzymatos¢
nazerwanie. Ze wzgledu na jednowtoknowa struk-
ture nici SERALENE mozna jg stosowacé réwniez w
tkankach zagrozonych zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
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
SRALENE' z drogami z6tciowymi lub moczowymi
zachodzi niebezpieczenstwo tworzeniasie kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych). W
przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie odpowiednich dodatkowych érod-
kow. Nalezy ostroznie postugiwaé sie narzedziami
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici.
Przez odksztatcenieigiet lub chwytanie poza za-
leconym obszarem moze nastagpi¢ ich zZlamanie.
Nalezy szczegdlnie starannie stosowaé i usuwac
igty z powodu niebezpi eczenstwa skazenia wywo-
dzacego sie zmozliwych obrazen ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Fodczas prawidtowego stosowania nici SERALENE
moga wystapi ¢ nastepujace dziatania niepozadane:
przej éciowe miejscowe podraznienia, odczyny za-
palne na ciato obce.



STERYLIZACJA

Ni¢ SERALENE' jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie
sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegdty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywac uszkodzonych opakowar!
Usuna¢ opakowania, ktdre juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymagan dotyczacych warunkow
przechowywania. Nie wolno ich uzywac po upty-
wie daty waznosci.

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERALENE’ sg dostarczane w
réznych grubosciach i dtugosciach w potaczeniu z
réznymi rodzajami igiet. Nici lub kombinacje nici
zigtami moga wystepowac pojedynczo lub wwiek-
szej ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu i
w przypadku szwéw §rddskérnych i sciegien moga
by¢ wyposazone w specyfi czne akcesoria. Do opa-
kowan z ni¢mi SERALENE' moga by¢ dotaczone
waciki do wzmocnienia wewnatrzpochodnych
struktur ciata. Weelu uzyskania doktadniejszych
informacji prosimy zapozna¢ sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAIDUJACYCH

SIE NA OPAKOWANIU

C€1014  symbol Ei numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/ 42BAGdla wyrobow

5 medycznych

(M N chirurgiczne, niewchtanialne,
jednowtoknowe, barwione

Polyvinylidenfluorid

Igta antyrefleksyjna

I gta do zdejmowania

Wik (dtugosd/ szerokos/
grubos¢ [mm])

Symbolei skréty stosowane do oznaczaniaigiet sg
wyjasnione w katalogu.

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone



[ru]| WHCTPYKLWA N0 MPUMEHEHHUIO

LOBHbI MATEPMAN U3
NOAUBUHUNUAEHOTOPUJA
© SERALENE’ cunuit

ONMUCAHUE
SERALENE' npeacTasnsieT coboii CUHTETUYECKN
M3rOTOBIEHHbIN, MOHOGMMBHBIA, Hepaccachl-
BaIOLLUIACS, CTEPUIBHBIA XVPYPrUYECKIA LLOBHBIA
martepuan. CcHOBHOW Matepuarn HUTU COCTOUT
13 nonmMBuHUNMAeHdTopuaa, GpyTTo-dopmyna
(H,-@,) , cuHTesnpoBaHHoro 13 1,1-amdropatn-
rievia. SERALENE cnhuia OKpaLLMBAETCA C MOMO-
LLbHO COMbBEHTHOMO CUHETO KpacuTers, LIBETOBOW
nHaexc Ne61568.
LLioBHble MaTepuarsl M3 NOMMBUHUIMAEHATOPUaA
npeqraraloTcs B Buze Habopos C Urnamn 13 He-
pKaBetoLLen CTarm. TakKe OHW npegiaratoTes B
Pa3MYHbIX BapyaHTax Co CrieLmd4eck M npu-
HMEXHOCTAMMA A5 BHYTPUKOXHOTO U CyXOXWI-
Horo wBa. Qi cootBeTcTBYHOT OcHOBHBIM TPEbO-
BaHvam [Jupextviebl 93/ 42/ ESC «O MeouuUmMHCKNX
M3LEMVISiX» 1 rapMoHu3upoBaHHoMy CraHaapTy Es-
poneiickoit Gapmakonen «CrepuribHble, Hepacca-
coiBatoLLyecst Hutu (Fila non resorbilia sterilia)».

NOKA3AHUA AN NPUMEHEHNA

SERALENE' npeiycmoTpeH Anst ananTalymn Markmx
TKaHeA MM ANs IUrarypbl B Tex Cryyasix, koraa no-
Ka3aHo NMpUMEHEHME HEPACcCaChIBAIOLLIETO LLOBHOMO
maTepyana, BKIo4ast NpyMeHeHe B 06riactv LieH-
TparbHOW CUCTEMbI KPOBOOGPALLEHUS! 11 HEPBHO
CHCTEMD, @ TAKKE B MUKPOXVIPYPIvM 1 Odorarisvo-
norun. HuT1 13 normBMHMIMAEHdTopKUaa MoryT
MPUMEHSTTECS TaKKe AN NOANEPKVBAIOLLYX LLBOB
VIV iR MapKUPOBKMU.

NPUMEHEHUE

Mpu BLIGOPE 1 MPUMEHEHII LLIOBHOTO MaTepuaria
HEOBXOMMO MPUHUMETH BO BHUAMAHUE COCTOSHUE
naLyieHTa, OrbIT Bpaa, XYPYPritdeckyro TEXHUKY 1
BEMMUMHY paHbl. [lns 06ecreveHst HanexHOCTU
Y3I10B HEODXOMMO MCTIOIB30BATH MPUHSTHIE CTaH-
[iapTHble BULb! TEXHUKM (hopMUpOBaHKS y3roB. Bo

n3BexaHne MoBPEXAEHNS UMbl BO BPEMS Haro-
KEHNSI LLBA UTTTY PEKOMEHZYETCS [IEpXKaTh B MECTE,
PACTIOTNOXEHHOM MEX Y KOHLIOM MEPBOIA TPETU, UC-
XO[ 113 KOHLIA WITIbl, 11 CEPEIVHON UMb,

AENCTBUE

MeomumHCKWIA LLOB npeaHasHayeH B pavkax obpa-
6OTKY paHbl 4rs CORAMHEHIS TKaHEN ApyT C ApYroMm
IV TKaHW 1 anroreHHoro Marepuara. Mepessiska
UMV rmrarypa B kaqectse 0coboi opmbl LLBA Cry-
KUT [ CLLUBaHWS! MOTbIX OPraHoB.

LoBHbIM MaTepuan 13 normBMHUIMAEH(TOPUAA
BbI3bIBAET BHa4arne MUHUMATTSHYH0 PEaKLMIO TKaHM
C rocrieaytoLLei MeOneHHO NPOTEKatoLLEN MHKar-
CyrsiLye COBOMHUTENBHO TKaHBI0 B OpraHname.
3roT MaTepuman He paccacsIBaeTcs, quanornornye-
CKM MHepTeH 1 Briaroaps 3TOMy COXPaHAET Heo-
rpaHyYeHHoe BPEMSI CBOKD MPOYHOCTL Ha pacTs-
xerne. SERALENE MoXHO npumveHsiTs Griaronaps
€r0 MOHOGTBHON CTPYKTYPE HUTU TaKkXKe B TKaHSIX,
MOMBEPKEHHBIX PUCKY Pa3BUTUS UHAEK LM,

NPOTMBONOKA3AHUA
He n3BecTHbL.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPbI .
MPEAOCTOPOXHOCTU / BSAUMOJENCTBUE
TpeboBaHms K LLOBHOMY MaTepuarty, a Take UCromns-
3yeMble TEXHVKY ONpeensioTes 0COBEHHOCTAMN 06-
iacTv npuveHermns. GleLmanicT, HaknadbIBatoLLyi
LLOB, [IO/DKEH MO3TOMY XOPOLLO BIiaAeThb X1pyprirye-
CKVMM TEXHUYECKMU Mprevamu. [pn Bbibope LLoB-
HOro MaTepuara crieayeT y41TbBaTb ero CBOCTBA in
Vivo. [irmTenbHbii KoHTakT HuTent SERALENE, Tak e
KaK 1 1oBbIX APYriX MHOPOAHBIX TEN, C KEMHHBIMA 1
MOYEBBIMM MYTSIMA YPEBET OMACHOCTEO 06Pa3oBaHis
KOHKpEMeHTOB. [N LLBOB B MHAMLMPOBaHHBIX TKa-
HSIX PEKOMEH/YETCS MPUMEHEHNE COOTBETCTBYHOLLYX
JononHUTENsHBX Mep. Mpu oBpaLLEHIK € Xupypru-
YeCKMU HCTPYMEHTaMM CreayeT cobrioaars ocTo-
POXHOCTb B LiENsX NPeAOTBPALLEHS NOBPEXAEHNS
HuTU. [lechopmaLims 1rm uin yaepXxuearie ursl B
HeHaZrexalLeM MecTe MOXET MPUBECTU K Monomy
bl [pyveHeHve 1 yTnmaauns urn Tpebyer oco-
6011 OCMOTPUTENBHOCTY BBIAAY ONacHOCTU 3apaxe-
HUS1 BCTIEACTBYE KOMOTBIX MOBPEXKASHUN.



MOBOYHBIE ABNEHMA

Mpu Hapgnexallem NpUMEHeHWN Matepuana
SERALENE’ MoryT BO3HUKHYTb CrieflytoLLye noboy-
Hble SBIEHNS:

BPEMEHHbIE MECTHbIE PA3[IPaKEHNS,, BOCTIANUTE b~
Hble peaKLy Ha MIHOpoaHbIE Tera.

CTEPMILHOCTD

SERALBNE BbIMyCKaeTCsl B CTEPUIBHOM Buze (Me-
TOA CTEpUnM3aLyn: aTureHokena). MoBTopHast
CTepUImM3aLMs 3anpeLLeHa - BO3MOXHbI KpUTUYe-
CKI1e U3MEHEHSI IPUTOHOCTM K WCTIONE30BaHMI0
(Boree noapobHas MHGopMaLMS NPeoCTaBNAeT-
s no 3anpocy)! 3anpeLLaeTcs UCrons30BaTb Mo-
BpEXeHHble ynakoBku! Y1akoBK, y)ke BCKpbITble
B LIeNAX NPUMEHEHWs!, 0IHaKO HE 1CTomnb30BaH-
Hble, UCTIONb30BaTH 3anpeLLpeTcs!

YCN0BUA XPAHEHUA
QreuparHble yCroBus XpaHeHst He Tpebyrotcs. He
VICTIONb30BATb 10CIe UCTEHEHIS CPOKa XPaHEHNS.

®OPMA PEANIU3ALIUN

SERALENE' BbInycKaeTcsi B BAAE HUTEN pasnny-
HOM TOMWHbI U AFMHbI, B BIE HABOPOB W3 HUTEN
W UMM pasinyHbIx TunoB. CrepurbHas ynakoska
MOXET CoAepXKaTb OfMH Wi HECKOMbKO HabopoB
(MyrbTi-ynakoBka), CHabXeHHbIX crieLmdmye-
CKUMM MPUHAANIEKHOCTAMM NS BHYTPUKOXHOTO
1 cyxoxmrbHoro wea. K Hursam SERALENE moryt
npurararscs TaMMoHbI sl YKPENTeHWs: ayToreH-
HbIX CTPYKTYp. Boriee noapobHyto nHdopmaLmto
Bb! MoXeTe HaltTn B Karanore.

3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YTAKOBKE

C €1014 3Hak CEv npeHmdwKaLMOHHbIA
Howmep Y10MHOMOYEHHOro opraHa.

Maperme otBeqaeT CocHOBHbIM
TpebosaHusm Iupextuebl 93/ 42/ ESC
5 «OMEIMUMHCKIX M3OErmsiX»
(- XAPYPryeckiin LLIOBHbIN Marepuar,

HEepacCachBaOLLMIACS,
MOHOGIBHBIA, OKPaLLEHHB I

MorvBUHUMaeHdTOpUA
AqTVpedeKCHas Uma
OmpersioLgsics vrma
=+ Tawo

(AmHa X LLMpKHa X TorLpHa [ Mm] )

3HaueHWe CMMBOIOB M COKPALLIHWIA My 0603Ha-
UEHM VI MPVUBEJEHO B Karanore.

GopepxMMOoe NOBPEXAEHHON
YNaKOBKM UCTIONE30BaTh 3arpELLEHO



[uk | IHCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHS

LWoBHuit matepian i3 nonigiinipeHdropupy
© SERALENE’ cuniit

onunc

SERALENE' — Ue CUHTETUYHMIA, MOHOGI NIbHIA,
CTEPUITLHW Xi PYPriYHWIA LLOBHWIA MaTepiarn, Lo
He PO3CMOKTYETBCS. QCHOBHWIA MaTepian HUTKK
BUrOTOBMEHWI 3 NOFIi Bi Hi N ieHdpropuy, cymapHa
dopmyria (CGH,-CF,) , cuHTesoBaHoro i3 1,1-mudro-
peTurieHy. E’ ciHi i hapbyeTiest 3a Aono-
MOrOI0 CUHBOrO GapBHIKA HA OCHOBI PO3YMHHIIKE,
iHpexc konsopy Ne61568.

LLloHi MmaTepiany i3 noni BiHiniAeHdTopyay npo-
MOHYIOTLCS Y BUrMsAal HabopiB 3 rorkawm i3 He-
PKaBito4oi cTarni. BoHu Takox NoCTaBnsAoTLCA B
Pi3HMX BapiaHTax 3i KOMIOHEHTaMA CrieLl arbHUM
{HCTPyMeHTapieM [rs BHYTPILLHBOLLKiI PHOTO | Cy-
XOKUrbHOro LLBa. LLIoBHi MaTepianm BianoBiaoTs
QcHoBHMM BUMoram [vpekmam 93/ 42/ €EC «[Mpo
MeuYHi BUpoBW» i rapmoHi3oBaHomy CraHdapTy
EBponelicbkoi Papmakonei «CrepurbHnii LLoB-
HWA Matepar, Lo He po3cmokTyeTbes (Fila non
resorbilia sterilia)».

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERALENE' npuaHadeHuii ans apantauii MsKkux
TKaHWH abo Arst iratypy B TMX BUMagkax, Komv
riokasaHe 3aCTOCyBaHHS! LLOBHOTO MaTepiarty, Lo
He PO3CMOKTYETHCS, BKIHO4aOUM 3aCTOCYBaHHS! B
obracTi LieHTparnsHoi cuctemy Kpoeoobiry i Hep-
BOBOI C/ICTEMU, @ TAKOX B MKpoXipyprii i odorane-
morioriT. HWTK i3 noriBiHini aeHdpropuay MoXyTb
3aCTOCOBYBATUCA TaKOX AN YTPUMYIOUMX LLBIB
200 Ans MapKyBaHHsI.

3ACTOCYBAHHA

IMpw BKBOpI | 3acTocyBaHHI LLOBHOMO Matepiarny
HeobXiAHO B3STV [10 YBaru CTaH naLlieHTa, AoCBi A
rikapsi, XipypriyHy TexHiky i poamipu paHu. [ns
3abe3neveHHs HapjiHOCTI ByaniB HeoDxiaHO 3a-
CTOCOBYBATV NPUAHSTI CTAHOAPTHI BUAZM TEXHIKM
dopmyBaHHs By3niB. 3 MeToto 3anobiraHHs rno-
LLKOPKEHHIO FOMKM Nifj YacC HaKNaaeHHs LLBa rorky

PEKOMEHIYETLCS TOVIMETY B MiCLL, pO3TALLOBAHOMY
M Ki HLIEM NepLLOT TPETVUHM Bi A KiHLA rorku, i ce-
PELVHOH FOrKM.

nPuHLUMN Atk

[pn 06pobLy paHy MeauYHIIA LLOB BUKOPUCTOBY-
€TbCA [ 3'60HaHHS TKaHUH OfiHa 3 OHOK abo s
3'gAHAHHS TKaHWHW i3 arrioreHHM marepi arnom.
[NepeB'siska abo niratypa y Burmnsg ocobrmeoi
¢hopmm LLBA CIYXKUTb AN 38KPUTTS MOPOXHUCTUAX
OpraHiB.

LLloBHWit MaTepian i3 noriiBiHini geHdropuay cno-
YarKy BUKIMKAE MiHiMarbHy peakuito TKaHUHN 3
HaCTYMHOHO MOBIMbHO MPOTIKAKO4OK0 | HKaNCYIAL 10
CrOMy4HOI TKaHWHW B OpraHiami. Lieit matepian He
PO3CMOKTYETHCS, BiH i 3i0M0riYHO iHEPTHUI, | 3a-
BOSKW LIbOMy HeobMexeHuii Yac 36epirae cBoto
MiL{HiCTb Ha po3TArHeHHs. 3aBasiki MOHO bHi i
cTpyKTYpi HUTKI SERALENE’ TaKOXK MOYKHa BUKOPUC-
TOBYBATU B TKaHNHEX, CXVIbHIX A0 iHAiKYBaHHS.

NPOTUNOKA3AHHA
He Bigomi.

3ACTEPEXKEHHA / 3ANOBIXKHI 3AX0AU /
B3AEMOJIA

Bumory o LIOBHOTO MaTepiarty Ta 3acTocoByBaHi
TEXHIKM BI3HaYal0TbCH 0COBIMBOCTAMM obrac-
Ti 3acTocyBaHHs. B 383Ky i3 LmM cnewjianicT,
AKWIA HaKraaae LUIoB, MOBKHeH Aobpe Borogi
XipypriYHAMM TEXHIYHMM npurioMami. [pu Bu-
6opi LLOBHOTO Matepiarny Criifj BpaxoByBaty 1oro
BMAaCTUBOCTI in Vivo. TpMBarmin KOHTaKT HUTOK
SERALENE, Tak camo §IK iHLLUX Yy)KOpi HWX Npes-
METIB, i3 )KOBYHVMMI | CEYOBUMM LLIISAIXaMU MOXE
MPW3BECTU [0 YTBOPEHHS KOHKPEMeHTiB. [ns
LUBIB B iHCDiKOBaHWX TKaHNHaX PeKOMeHIyeTLCs
3aCTOCYBaHHS Bi/iNOBIAHUX CyMPOBOKYBAIbHIX
3axogiB. Mpy poboTi 3 XipypriYHUMA iHCTPYMEH-
Tam Crii i OTPUMYBaTUCS 0BEPEXHOCTI 3 METOH
3an06iraHHs NOLLKOMKEHHI0 HUTKK. [echopmallist
rornok abo TPVMaHHS Forki B HEMPaBUBHOMY MiC-
Lii MOXXe MPU3BECTM [0 NamaHHs! rorku. 3actocy-
BaHHS | yTvri3aLlis ronok notpebytoTb 0cobrmBol
06epexxHOCTi Yepe3 Hebeanexy 3apakeHHs B pe-
3yrsTari KOMoTVIX MOLLKOKEHD LLKIpy.



HEBAXAHI EDEKTU

3a YMOBW HanexHOro 3acTocyBaHHs matepiary
SERALENE' MOoXyTb BUHWUKHYTW Taki HeGaxaHi
edekn:

TUMHACOBI MiCLIEBI NOAPA3HEHHS, 3anarnkHi peak-
Lii Ha vyxopiaHi npegveTy.

CTEPMNILHICTD

SERALENE' BYNyCKa€eTECSt B CTEPUIBHOMY BUMSL
(meTop cTepurnisaLyi: etuneHokena). MoBTopHa
cTepuni3aLlist 3a60poHEHa — MOXIWMBI KPUTUYHI
3Mi HV NPWAATHOCTI A0 3aCTOCYBaHHS ([OKraaHiLLA
iHdbopMaList HapaeTbea 3a 3anutom)! 3abopoHs-
€TbCS BUKOPUCTOBYBATY MOLLKOMKEHI ynakoBKu!
YhakoBKK, e BiAKpUTI 3 METOIO 3aCTOCYBaHHs,
OfHaK, He BUKOPVCTaHi, 3a60pOHSIETHCS BUKOPHC-
ToByBam!

YMOBW 3BEPITAHHA

(evjarnbHi ymoBW 36epiraHHs He noTpi6Hi. He
3aCTOCOBYBATW MiCrisl 3aKiHYEHHS TEpMiHY Mpu-
[ATHOCTI .

®OPMA PEANI3ALIE

SERALENE' BUNyCKaeTsCst Y BAMMSA] HATOK pi3HOT
TOBLLMHY | SIOBXKMHW, Y BAMMSAj HAbOpIB i3 HATOK
i rornok piaHux TmniB. CrepurbHa ynakoBka Moxe
MiCTUTM opmnH abo Aexinska Habopis (MynsTu-
YNaKkoBKa), sl BHYTPI LLHBOLLKI PHOMO | CyXOXKWIb-
HOro LLBa nepenbadeHnin criewarnbHuiA iHCTPyMeH-
Tapiit. [o HuTok SERALENE" MoxyTb [ofiaBamicst
TaMIOHM A7 Mi AKPi MIIEHHS aBTOrEHHNX CTPYKTYP.
[lokragHiLLy iHbopmaLljto vB. B KaTarosi.

MOACHEHHA CUMBOJIIB HA YNAKOBLI

C €1014 BHak CE Ta iaeH1di KaLiiHuiA
Homep Y1OBHOBZXKEHOIO OpraHy.
Bupi6 8i gnosiage QcHOBHUMBMMOram
[Ovipexen 93/ 42/ €EC
«[po MemmnyHi BUPOGUY.

XipypriyHuiA LLOBHWI MaTepiarn, Lo
He PO3CMOKTYETECS, MOHOGI JTbHIN,
chap6oBaHmin

Mori Bi Hii AeHdbTopz

TorKa 3 MPOCBI THOBATBHIM
MOKPUTTSIM

BiokpeMnoBaHa rorka

TaMIOH (HOBXUHA X LLVPIHA X

TOBLLMHA [ MM] )

3HaYeHHs CUMBOTIIB i CKOPOYEHb B MapKyBaHHI
rOrNoK NOSICHeHi B Karanosi.

3a00POHSIETHCA BUKOPUCTaHHS!
NPV MOLLKODKEHi A ynaKoBLj

®



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI
NO POLIVINILIDENFLUQRIDA
© SERALENE’ ZILA KRASA

APRAKSTS

SERALENE ir sintétisks, monofilaments, neuzsi-
coSs, sterilskirurgiskais Sujamais meterials. Diegs
sastav no polivinilidénfluorida (summara formula
(QH-@,),), kestiek sintezéts no 1,1-difluoretile-
na. E Zzilakrasatiek iekrasots ar solvent-
zila pigmentu (krasu indeksa nr. 61568).
Rolivinilidenfluorida Sujamie materiali ir piegjami
komplektaar nerlisgjosatéraudaadatam. Tiek pie-
davati dazadi komplektacijas varianti ar ipaSiem
piederumiem intrakutanam un cipslu Suvém. Tie
atbilst Medicinas ierfCu direktivas 93/ 42/ BEEK un
Bropas Farmakopejas saskanota standarta “Ste-
rils, neuzsiicoss Sujamais materials (Fila non re-
sorbilia sterilia)” prasibam.

LIETOSANAS JOMAS

SERALENE ir paredzéts miksto audu adaptacijai
vai ligatdrai, kurai indicéts neuzstcoSs diegu
materidls, kas paredzets art centrélajai asinsrites
sistémai un nervu sistémai, ka art mikrokirurgijai
unoftalmologijai. Rolivinilidénfluoridadiegusvar
izmantot ar pagaidu Suvém un markésanai.

LIETOSANA

Izvélotiesun lietojot Sujamosmaterialus,janemvéra
pacientastavoklis, arsta pieredze, kirurgiska tehnika
un briices lielums. Mezglu nostiprinaanai j&izman-
to standarta mezglu sieSanas tehnikas. Lai $0sanas
laikanebojatu adatu, ieteicams satvert adatu posma
starp adatas vidu un tredalu no adatas gala.

IEDARBIBA

\kicot briices apripi, mediciniskas Suves uzde-
vumsiir saistTt audus vai audus un alogéno mate-
riglu. NosieSana jeb ligatira ir TpaSs Suves veids,
kas paredzéts dobu organu noslégsanai.

Sakotnéji ir novérojama neliela audu reakcija uz
Sujamajiem materialiem no polivinilidenfluorida,

bet péc tam materiali pamazam tiek iekapsuléti
saistaudos. Tieir neuzsticosi, fiziologiski inerti un
tadéjadi nezaude stipribu. Ta ka SERALENE die-
giemir monofilamenta struktdra, tos var izmantot
arT audos ar infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Qujamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotdjamir japar-
zina kirurgiskas metodes. | zvéloties Sujamos ma-
terialus, janem véra to in vivo Tpadibas. |lgstosi
saskaroties ar zultsvadiem vai urinvadiem, SERA-
LENE' tapat ka citi sveskermeni var iz-raisit ak-
menu veidoSanos. Uziekot Suvesinficétos audos,
ieteicams lietot atbilstoSas papildu arstéSanas
metodes. Ar kirurgiskajiem instrumentiemir ja-
rikojas piesardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas
var salizt, jatasir deforméjusas vai tiek nepareizi
satvertas arpus ieteikta posma. Darbojoties ar
adatamun utilizgjot tas, jartkojas pasi piesardzi-
gi, jo sadur8anas dé| pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERALENE, var rasties $&-
das nevélamas blakusparadibas:

parejoss|okals kairinajums, iekaisuma reakcija uz
sveskermeni.

STERILITATE

SERALENE' &ujamie materidli tiek piegadati sterili
(sterilizacijas metode: ar etiléna oksidu). Neste-
riliz§jiet atkartoti, jo var kritiski mainitieslietoSa-
nas derigums (detalizétu informaciju var sanemt
péc pieprasijuma)! Neizmantojiet materialus, ja
iepakojumsir bojats! |1zmetiet iepakojumus, kas
ir atvérti, bet navizmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

Speciali uzglabaSanas apstakli nav nepieciesa-
mi. Tos nedrikst izmantot péc deriguma termina
beigam.



MATERIALA VEIDS

It piegjami SERALENE' diegi ar dazadu diametru
un garumu; tie tiek piegadati kopa ar dazadiem
adatu veidiem. Kombinacijas var tikt pardotas
atseviski vai vairakas kopa viena sterila iepakoju-
ma. Intrakutanajam un cipslu Suvém paredzéta-
jiem diegiem var bt pievienoti Tpasi piederumi.
SERALENE’ komplektacija var bat ieklauti parsgji
kermenaaudu nostiprinaSanai. Precizakainforma-
cijair sniegtakataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C€1014  Emarkgjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinasiericu direktivas

5 93/ 42/ EEK prasibam.
(M Kirurgiskie Sujamie materiali,
neuzsticodi, monofilamenti, krasoti
Polivinilidenfluorids
Adata bez atspiduma
| zvelkama adata
Parsajs (garums x platums x

biezums (mm)
Adatu apzimgjumu simboli un saisingumi ir no-
raditi kataloga.

Neizmantot,
jair bojatsiepakojums



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEEA

MATEPUIAJIN 3A WWUEKE
on NOJMBUHUAUAEH ®NYOPUA
© SERALENE’ cuu

onunc

SERALENE' e CYHTETUYKM NPOV3BEAEH, MOHOGMTIEH,
Hepeancopbupauky, CTepunieH, XvUpypLLKU
marepujan 3a umere. OcHOBHWOT Matepyjan Ha
KOHELIOT Ge COCTON Of} MOTMBMHUIIEH duyOpHA,
monekynapHa dopmyrna (CH,-CF,) , koj ce
CcuHTETM3Mpa og, 1, 1-nmd]1yope'mneH §ER’ALENE‘
CUH, ce Bou co MMrmMeHTHO cuHa Boja, 6poj Ha
MHAexC Ha 60ja 61568.

MaTepujammte 3a WiMete Of MONMBUHUIMAEH
dyopup ce AocTanHu BO KoMOMHaUMja co
HeprocyBauky urmu. [locTarnHy ce Bo pasmyHu
Bapvj aHTV CO OPEEHY SOAATOLM 33 MHTPaKy TaHM
1 CMHOBMjarHM LLeBoBM. Tie Ce BO COracHoCT
co CcHoBHuTe Gaparba on Perynatueara 3a
MeauumnHckuTe npoussoan 93/42/EE3 wn
ycornaceHara Hopma Ofi eBporickara kHura Ha
nexoBu , CrepurieH, Hepeancopbypadky Marepuj an
3a wverse (Filanon resorbiliasterilia)”.

MOJIPAYJIE HA MPUMEHA

SERALENE’ e npepuaeH 3a anantauyja Ha Mexut
TKMBa UMM 3a NMratypa kaze LTo € MHOMLMpaH
Hepeancopbupayki KOH4YecT Marepujan,
BKITyYMTENHO 1 3a ynotpeba BO LiEHTpanHuoT
KPBOTOK WrM BO LIEHTPAIHVOT HEPBEH CICTEM, KaKO
BO MAKPOXVIPYPrvjaTa, Takau Bo odorarmornorj ara.
KoHunTe of normsuHUIMEeH dyopuz, Moxar
[la ce NPUMEHaT 1 3a MOTNOPHY LLKersa, U 3a
obenexyBarse.

NPUMEHA

IMpu n3bopoT 1 ynotpebara Ha MaTepujanoT 3a
umete Tpeba fa ce 3evar npeagiz, cocToj bara Ha
MaLWEHTOT, UCKYCTBOTO Ha JIEKapoT, XMpypLLKara
TEXHWKa, Kako U roremmHara Ha paHara. 3a
ocurypyBatbe Ha jasorot Tpeba fja ce npumeHar
HaBe[eHVITe CTaHAAPAHM TEXHUKN Ha jason. 3a A
ce V3BerHar oLLTeTyBa-a Ha UrTaTa Npy LLUEH-ETO,

Ce npenopaqyBa 1rmara a ce ¢t BO Nofpadjeto
Mer'y KpajoT Ha npBara TPEeTVHa (rmeAaHo Of Kpaj ot
Ha 1ITiaTa) 11 CpeayHaTa Ha urmara.

NEICTBO

MeayLIMHCKVOT LLEB MM 3a7a4a, BO pamKUTe Ha
HeraraHapaHa, Ja noep3e TKUBO CO TKMBO, OIHOCHO
TKMBO CO aroreH Marepyjan. MNoasp3yBarETo 1m
TwMrarypara kako nocebHa dhopma Ha LLEBOT Cryxu
33 3aTBOpaH:E LLYNIMBY OpraHu.

MatepujarnoT 3a Lmerse of MONMMBUHUIMAEH
chnyopua no wHWumMjanHa briara peakunja Ha
TKVMBOTO, MOfieKa 1 mocTeneHo ce obroxysa
CO CBP3HO TKMBO. Toj e Hepeancopbupauyku,
(M3NOMOLLKWN MHEpTEeH W 3atoa ja 3agpkysa
€1acTU4HOCTa 3a HeorpaHuyeHo Bpeme. Mopaau
MOHOGMIHaTa CTpykTypa Ha koHeLoT, SERALENE
MOXe Aia Ce ynoTpei 11 BO TKUBO Kafe LLITO NOCTou
0ornacHoCT o MHdeKLmja.

KOHTPAMHAUKALUU
He ce nosHam.

NPEAYNPENYBAA /

MEPKW HA NPETMA3/IUBOCT / UHTEPAKLIUK
Kputepuymnte 3a matepujanoT 3a Lunewe u
noTpebH1TE TEXHWKI BapupaaT cropes norneto
Ha ynotpeba. Jiiueto Lo ro kopuctv Tpeba aa
61ae 3an03HaeHo Co XMPYPLLKUTE TeXHWKW. Mpn
11300pOT Ha MaTepujanoT 3a Lnerse Tpeba Aa ce
3emMar NpeaBuz HEroBuUTe KapaKTEPUCTUKM ,,in
vivo*.lNpy NogonroTpaeH KOHTaKT CO XXomdKara
UMW ypUHApHUOT TpakT, kaj SERALENE', kako
1 Kaj cuTe Tyfu Tema, MOCTOM OMacHOCT Of
co3faBatbe kamveH. Kaj LweBoBu BO MHGMLMPaHK
TKMBa, Ce Mpenopayysa npymMeHa Ha coofBeTHU
[IOMOMHUTENHN MEPKUN. XMPYPLLKNTE UHCTPYMEHTU
Tpeba rpuxmmeo fa ce ynotpebysaar 3a
fa ce u3berHar owTeTyBawa Ha KOHELOT.
[ledhopmipar-eTo Ha urmnTe U 3adarvTe Haneop
Ofi Npenopa4aHara 30Ha MoXar fja npeavasmkaar
KpLLerse Ha vrmara. YhoTpebara v oTCTpaHyBaHEeTO
urrm Tpeba co nocebHO BHUMaHWE [a ce U3BPLLA
riopaay OnacHoCTa Of 3apasyBakse MPEKY MoBpeyt
on y6on.



HECAKAHU IEJCTBA

IMpu npasurHa ynotpeba Ha SERALENE” moxe aa
HacTanar crefH1Be HecakaHm figj CTea:
NOBPEMEHN JTOKaNH1 UpUTaLmm, BOCNarmMTeNHn
peakuuv Ha Tyrm Tera.

CTEPUJIHOCT

SERALENE' ce poctaByBa cTepurieH (mocranka
Ha cTepurmsauuja: eTuried okeug). [a He ce
CTEpUIM3NPa MOBTOPHO, MOXHM CE KPUTUYHM
npoMeHu BO ynotpebrnmeocta (mopetanHu
nopgatouy moxe fa ce gobujar no Gaparse)!
[la He ce ynotpebyBaar oLTeTeHn nakyBasal
[NakyBatsaTa LLTO Ce Beke OTBOpeHy 3a yrnoTpeba,
HO He ce ynoTpebure, fa ce dprar!

YCJI0BU HA HYBAKE

He ce HeonxogHw cneuwjanHu ycrosu 3a
cknaguparse. He cmee ga ce ynotpebysa no
VCTEKOT Ha POKOT Ha TpaeH:e.

TPTOBCKA ®0PMA

SERALENE' ce focTaByBa BO pasfMyHi jadvHn
1 [OIDKMHM, BO KOMOMHaLMja urna-KoHew, co
pasrmyHi BUAoBM urmn. Moxe fa vva oaaenHn
UM noeeke KOMOMHaLMK (MymnTU-NaKkyBat-e)
BO €0HO CTEPUIHO NakyBare, a BO CMy4a Ha
VHTPaKyTaHW IM CUHOBWj arHm LLEBOBY fia Guaar
BKITy4eHU W oppenerun aoparoum. Bo SERALENE
MOXar Aa ce AoAaaar Tyndepy 3a 3ajakHyBaHe
Ha oabpaHbeHTe MexaHW3MK Ha TernoTto. 3a
nofeTarHn MHopMaLim, Be MOfvIMe, MPOUMTaj Te
BO Kararioror.

0BJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA MAKYBAHETO

C €1014 QsHakara CE 1 uoeHTMdmKaLmeKoT
6poj Ha 0AroBOPHOTO TENO.
[Mpor3BOOOT € BO COrMacHOCT
€O OCHOBHYTE Gapara Ha
[vpexTBaTa 3a MEOVILIMHCKUTE
npovasoay 93/ 42/ EE3

0

(- XVpYpLLKM Matepyjan 3a LLerse,
Hepeancopbrpaqku, MOHOGWNEH,
060eH

MomvBMHURInEH dyopua

AnTupedyiekcHa urma

Virmw Lo ce noriexysaar

Tyncbep (AOrPKMHa LLVpUHA
ja4mHa [mm])

Q1vBomnmMTE W KpaTeHKWTe 3a 03HaKWUTe Ha UrmuTe
Ce 0jacHeT! BO KaTaroroT.

[la He ce ynoTpebyBa AoKomKy
MaKyBaH-ETO € OLLTETEHO



[bg | MHCTPYKIIMA 3A YNOTPEBA

XUPYPTUYHU KOHLMU OT
NOAUBUHUNUIEH®NYOPU]
o SERALENE® cuHm

OMUCAHUE

SERALENE® ca cuHTETM4YHO NpomaBeneHit, MoHodm-
TaMEHTHM, Hepe3opBNPYEMM, CTEPUIHU XUPYPriny-
HU KOHLW. CCHOBHUSIT Matepuarn Ha HuLLKaTa ce
CECTOM OT NOMMBUHUIMAEHAIYOPWE, MOTEKYI-
Ha doopmyna (CH,-CF,) , KoiiTo ce ciHTe3npa ot
1,1-ondpryopeTuried. SERALENE® cvH e oupeTeH
cte Solvent Blue, uHpoekc Ha Liseta Ne61568.
XAPYPruYHITE KOHLW OT NOMMBUHUIIMAEHAyopUA,
ce npegparar B KOMOMHALMS C UMW OT Hepbk/iae-
Ma cTomaHa. QcBeH Toa Te ce npeayiarar B pasimy-
HW BapUaHTV CEC CNELMAMYHN NPUHAANEXHOCTU
3aMOMKOXEH LLEB W LLEB HA CyXOXWUIMS. Te oTroBa-
PSIT Ha OCHOBHMTE M3VCKBaHUS Ha [lnpexTvBaTa 3a
veyLmHekv npogykv 93/ 42/ BAGK Ha xapMOoHi-
3VpaHmns CTaHOAPT Ha eBponeckara dapmakones
, CrepunHi, Hepesoporpyemn XMPYPrYHI KOHLIA
(Flanon resorbilia sterilia)” .

OBJIACTU HA MTPUNOKEHUE

SERALENE® e nperBvaeH 3a agantvpaHe Ha Mexut
TEK@HV UM 3a Jmrarypa, Mpy KOUTO ca NokasaHu
Hepe3opOVPyeMA XMPYPrAYHIA KOHLM, BKITKOMUTENH
HO NMPUIOKEHVETO Ha LiEHTparHaTa KpbBOHOCHa
1 HEPBHA CUCTEMA, KaKTO U B MUKPOXMPYPrusTa
1 odoranmoriorusita. KoHUWTE OT NormBUHMMMAEH
dyopuz, MoraT i Ce U3MON3BaT U 33 MpUbOKa-
LLM LLEBOBE 1 MapKMpaHe.

YNOTPEBA

IMpy 13Gopa 1 MPUIOKEHNETO Ha XMPYPrUYHITE
KOHLW TpsiBBa [1a Ce B3emar Npeasiia CCTOsHUe-
TO Ha MaLyMeHTa, OnuTa Ha riekapsi, XMpypriyHara
TEXHOMOr s, KaKTO W rorieMvHara Ha paHara. 3a
ocurypsiBaHe Ha Be3eria Tpsiosa fja ce v3nornssar
BBBE/IEHUTE CTaHAPTHI TEXHONOT U 33 BE3BaHe
HaBE3rm. 3a/a ce u3berHar yBpexaaHns Ha urmm-
Te MU LLUEHE, Ce MPENOpLHBa, WIiaTa 1a ce XBalla
B 30HaTa Mexzy Kpasi Ha HpBara TpeTa rmegaHo ot
Kpasi Ha WrTiaTa v cpefiaTa Ha Urrara.

NEACTBUE

MeoMLMHCKUSIT LLEB B pamkuTe Ha 0bpaboTeaHe
Ha paHara 1va 3agadara fa ch3fade Bps3ka Ha
TEK@H C TBKaH UMM TbKaH C aroreHeH Marepuar.
QMpaHETo Ha KPBBOTEHEHNE UMM vratypa Karo
ocobeHa ¢hopma Ha LLeBa Cry»u 3a 3aTBapsiHe Ha
KyXi1 OpraHm.

XApypruHnTE KOHLM OT NOMMBUHUIIMAEHTYOPUA,
Ce KaricyrioBar Clefi Ha4arHa HesHauWTenHa peak-
LIS Ha TBkaHWTe 6aBHO NPOrPECVBHO B TANOTO OT
CBHp3BalL@Ta TKaH.  Te ca Hepesopbupyem,du-
3100rM4YHO MHEPTHW U 3ana3Bar Heor paHYeHo
CBOsiTa 30paBmHa. Br3 0cHOBa Ha MOHOGMIaMEHT-
Hara CTpyKTypa HaHuLLKaTa SERALENE® Moxke fa ce
113r1013Ba W1 B 3aCTPALLEHN OT MHCEKLIMS TEKAHN.

NPOTMBONOKA3AHUA
He ca n3BecTHu.

NPEQYNPEXAEHUA / NPEANASHU MEPKK /
B3AUMOJIEMCTBMA
B3asucvmocT oT obriacTTa Ha npunoxeHve Bapupar
M3WCKBAHMSITA KBM XMPYPrUYHITE KOHLM U HEoB-
xommmTe TexHonorvu. Mopaay ToBa notpebutensT
Tps6Ba 3 € 3aM03HAT CXMPYPruiHNTE TEXHOMOT M.
[Mpu n3bopa Ha XMpypriyHK KOHLW TpsioBa Aa ce
B3EMAT Mpeasita TEXHUTE iN Vivo XapaKTepucTUKL.
[Py ATOCPOYEH KOHTaKT C XKITEHHITE U MUKOY-
HuTe mernwa npy SERALENE®, kakTo npu BCu4kn
YyXOM Tena “Ma oracHocT ot obpasyBaHe Ha ka-
MBHW. [pu LeBOBE B MHCDEKTUPEHM THKaHM Ce Npe-
MopB4Ba NPUNaraHeTo Ha MofXOSALLY CHTBTCTBALLY
MepKW. XpypruyHuTE MHCTPYMEHTU TpsibBa fa ce
113M10138aT BHUMATENHO, 32 i Ce NPeaOTBPATAT YB-
pexnaHus Ha koHumTe. [ledopM1paHETo Ha wrrata
MV XBaLLAHE U3BEH NpernopLH{aHaTa 30Ha Moxe Ja
npeau3BiKa CHyrBaHe Ha urnara. VsnornssaHeto 1
M3XBBPMAHETO Ha WM Tpsibea fa ce U3BLpLLBA C
0coBeHo BHVMaHIe 3apaay OnacHOCTTa OT 3apassh
BaHe B CNeACTBYE Ha Yoo aHe.

HEBNATONMPUATHU EDEKTU

[Mpu npaBurHoTo n3nornssaHe Ha SERALENE® morar
13 HaCTHISIT CTIEHNTE HEXENaHN PeaKLMK:
BpemeHHM rokarnHn apasHeHus), BE3Nan1TenHm
peaKLMV Ha Yyxam Tera.



CTEPWJIHOCT

SERALENE® ce iocTaBsi CTEpUIEH (MeToz, Ha CTepu-
M3auys: eTurieHoB okeva). He crepunmaupaiite
MOBTOPHO, BE3MOXHW Ca KPUTUYHI U3MEHEHWS Ha
excnnoaralMoHHaTa HaaekaHOCT (noBeye nog-
poBHOCTV Ha pasnonoxeHye npy noucksaHe)! He
M3non3BaiiTe NoBpeaeHn onakoskm! VsxerpranTe
OMaKOBKW, Be4e OTBOPEHM 3a W3MOrBBaHe, HO Bb
MPEKM TOBA HsMa i Ce U3NOm3Bar.

VCN0BMA 3A CbXPAHEHUE

He ca Heobxoavvm crieLmarti yCrioByst 3a Ckxpa-
HeHve. He B1Ba fa ce u3nornasa cre U3TyaHe Ha
CpoKa My Ha roaHOCT.

TbPTOBCKHU BUJ

SERALENE® ce focTaBsi B pasimyHu feGervHu v
[BDKUHM NoA dhopmaTa Ha KOMOMHaLMK Uria-Ko-
Hew, ¢ pasmmyHK Tunose urm. KombuHauummre
MOrar ia Ce ChIBPXaT OTAENHO UM MO HSKOIKO
(MyrTunak) B CTepunHa onakoBKa W B Crydai Ha
VHTPaaepMareH LLeB MOXe Aa ca cHabaeHu cxe
cneuvantm npuHagnexHocT. Kem SERALENE®
morar fja 6yaar onakoBaHu TamnoHu 3a yeurBaHe
Ha TerecHy cTpykTypu. 3a no-noppobHa nHdopva-
LSt MORS BIXKTE Karariora.

JIEFTEH]IA 3A CUMBOJIUTE HA ONAKOBKATA
C €1014 CE-3HaK ¥ MOEHTUGMKALIMOHEH HOMED
Ha HOTUAVILMPALLWS OpraH.
[ponyKTsT oTroBaps Ha
OCHOBONMOAralLyTe U3NCKBaHWSA Ha

[VpexTV/BaTa 32 MEVILIMHCKM
npoayk™ 93/ 42/ BAO

4
(D  XpyprityHi KOHLW,
Hepe3opbupyem1, MOHOGMMaMEHTHM,
OLIBETEH
[NorvBuH1MAaeHdyopua,
aHTVpedyiekcHa urma
MOOBYXHE UM

TaMIOH (IHDKIHA M0 LWAPUHA

no cura [mm])

(MMBOSMTE 1 CEKPALLEHNSTA 33 MapKUPOBKaTa Ha
UrMnTe ca 0BSICHEHM B KaTarnora.
[la He ce 13N0rmsBa, ako OrnakoBKaTa
€noBpeeHa
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