






























SERALENE , sentet ik olarak üret ilmiş, monofila-
man, rezorbe olmayan, steril bir cerrahi dikiş ma-
teryalidir. İpliğin temel malzemesi kimyasal basit 
formülü (CH

2
-CF

2
)

n
 olan ve 1,1-difloroet i lenden 

sentezi yapılan polivinil iden florürden oluşur. 
SERALENE  mavi 61568 endeks numaralı Solvent 
Mavi ile boyanır.
Polivinil iden florürden üret ilmiş dikiş materyal-
lerinin paslanmaz çel ikten iğnelerle kombinas-
yonlu olarak temin edilmesi mümkündür. Bunun 
dışında, intrakutan dikişler ve kiriş dikişleri için 
de özel teçhizatla birlikte değişik çeşit ler halinde 
piyasaya sunulmuştur. Bu dikiş malzemesi 93/ 42/
AET numaralı Tıbbi Ürünlerle Yönergesi’ndeki ve 
“Resorbe Olan, Steril, Sentet ik İpl ikler” başlıklı 
(Fila resorbilia synthet ica monofilamenta steri-
l ia) Avrupa Farmakopesi ’ndeki uyumlandırılmış 
standart taki temel koşullara uygundur. 

SERALENE , merkezi kan dolaşımı ve sinir sistem-
leri ile mikrocerrahi ve oftalmoloji de dahil olmak 
üzere, rezorbe olmayan ipl ik materyallerinin 
endike olduğu yumuşak doku adaptasyonları ve 
ligatürler için öngörülmüştür. Poliviniliden florür  
iplikler tut turucu ve işaretleyici dikişler olarak da 
kullanılabilir.

Dikiş materyalinin seçiminde ve uygulanmasında 
hastanın durumunun, hekimin tecrübesinin, cer-
rahi tekniğin ve yara büyüklüğünün göz önünde 
bulundurulması gerekmektedir. Düğüm emniyet i 
için geçerl i standart düğüm teknikleri kullanıl-
malıdır. Dikiş esnasında iğnenin hasar görmesini 
önlemek için iğnenin arkasından ucuna doğru 
olan ilk üçte birl ik bölümün bit imi i le iğnenin 
ortası arasında bir yerden tutulması tavsiye edil-
mektedir.

Yara tedavisinde tıbbi dikişin görevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale bağlant ı 
gerçekleşt irmekt ir. Özel bir dikiş şekli olan bağ-
lama ya da l igatür içi boş organların kapatılması 
amacıyla uygulanır.
Polivinil iden florürden üret ilmiş dikiş materyali 
başlangıçta görülen hafif bir doku reaksiyonunun 
ardından zamanla vücut ta bağ dokusu ile kapla-
narak kapsül içine alınır. Rezorbe olmaz, f izyolo-
jik açıdan inertt ir, dolayısıyla kopma sağlamlığını 
sınırsız korur. SERALENE  monofil l if yapısı saye-
sinde enfeksiyon tehl ikesine maruz dokularda da 
kullanılabil ir.

Bilinmiyor.

Dikiş materyalinin haiz olması istenen şartlar ve 
gerekli teknikler kullanım alanlarına göre değişir. 
Bu nedenle uygulayan kişinin cerrahi teknikler 
konusunda deneyimli olması gerekmektedir. Dikiş 
materyalinin seçiminde bunun in-vivo özellikleri 
de göz önünde bulundurulmalıdır. Vücuda yabancı 
olan bütün maddelerde olduğu gibi, SERALENE ´ de  
de safra yolu ve idrar yolu i le uzun süre temas 
etmesi durumunda taş oluşması tehlikesi vardır. 
Dikişin enfekte dokularda uygulandığı durumlar-
da eşlik edici uygun önlemlerin uygulanması öne-
ril ir. İpliğin zedelenmesini önlemek için cerrahi 
enstrümanların i t inalı bir şeki lde kullanılması 
gerekmektedir. İğnenin tavsiye edilen yerden tu-
tulmaması veya deforme edilmesi iğne kırılmasına 
yol açabilir. Batma yaralanmalarının yol açabile-
ceği kontaminasyon tehlikeleri nedeniyle iğneyle 
yapılan işlemlerde ve iğnenin giderilmesinde son 
derece özenli davranılmalıdır.

SERALENE ´ ninamaca uygun bir şekilde kullanıl-
dığı durumlarda şu arzu edilmeyen etkilerin baş 
göstermesi mümkündür:
geçici lokal irritasyonlar, yabancı cisme karşı inf-
lamatuar reaksiyonlar.



SERALENE , steri l halde sat ıl ır (steril izasyon 
yöntemi: et i lenoksi t ). Yeniden steri l ize edil-
memel idir, kullanılabi l irl ikte kri t ik değişimler 
meydana gelmesi  mümkündür (talep üzerine 
daha fazla bilgi temin edilebilir)! Hasarlı paketler 
kullanılmamalıdır!Bir uygulama için açılmış olup, 
kullanılmamış paketler atılmalıdır! 

Özel saklama koşulları gerekli değildir. Son kul-
lanma tarihi geçt ikten sonra kullanılamaz.

SERALENE  çeşit li ipilik kalınlığı ve uzunluklarında, 
değişik iğne t ipleriyle iğne-iplik kombinasyonları 
şekl inde piyasaya sunulmaktadır. Kombinasyon-
lar steril ambalajlarda tek tek ya da birden fazla 
sayıda (Mult ipack) bulunabilir ve intrakutan dikiş 
ve kiriş dikişi olarak hazırlanmaları durumunda 
özel teçhizatla donatılmış olabilirler. SERALENE  
ambalajları vücuda ait yapıları güçlendirme amaç-
lı yara tamponları içerebilir. Daha ayrıntılı bilgi 
için kataloğa bakınız.

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

 Cerrahi dikiş materyali, rezorbe
 olmayan, monofil, renkli

 Poliviniliden florür

 ant i refleks iğne

 çekil ip alınabilen iğne

 Yara tamponu (uzunluk çarpı
 genişlik çarpı kalınlık [mm])

İğne işaretlenmesine dair sembol ve kısaltmalar 
katalogta açıklanmıştır.

Ambalajın hasarlı olması
 durumunda kullanmayın



SERALENE  je o syntet icky vyrobený, monofilní, 
nevstřebatelný, sterilní chirurgický šicí materiál. 
Základní materiál vlákna se skládá z polyvinyli-
denfluoridu, sumární vzorec (CH

2
-CF

2
)

n
, který se 

syntetizuje z 1,1-difluoretylenu. SERALENE  mod-
rý se nabízí jako zabarvený Solvent Blue, barevný 
index č. 61568.
Šicí materiály z polyvinylidenfluoridu se dodávají 
jako kombinace s šicími jehlami z ušlechtilé oce-
li. Tyto šicí materiály se navíc dodávají v různých 
variantách se speci fickým příslušenstvím pro 
intrakutánní a šlachové švy. Chirurgický šicí ma-
teriál vyhovuje základním požadavkům směrnice 
o zdravotnických výrobcích 93/ 42/ EWG a harmo-
nizované normě evropských lékopisů ”sterilní, 
nevstřebatelný chirurgický šicí materiál (fi la non 
resorbilia sterilia)“.

SERALENE  se používá k adaptaci měkkých tkání 
nebo k ligaturám, při kterých je indikován střed-
nědobě nevstřebatelný chirurgický šicí materiál, 
včetně použití pro centrální oběhový a nervový 
systém a v mikrochirurgii a oftalmologii. Polyvi-
nylidenfluoridá vlákna mohou být použity také 
jako pomocné stehy nebo k označení.

Při výběru a použit í šicího materiálu má být  zo-
hledněn stav pacienta, zkušenost lékaře, chirur-
gická metoda a velikost rány. K zajištění uzlů mají 
být použity zavedené standardní techniky vázání 
uzlů. K zabránění poškození jehly při  šit í se do-
poručuje držet jehlu v oblasti mezi koncem první 
třetiny od konce jehly a středem jehly.

Chirurgický steh má v rámci ošetření rány úlohu, 
vytvořit spojení mezi tkání a tkáni resp. mezi tkání 

a alogénním materiálem. Podvázání nebo ligatura 
jako zvláštní forma stehu slouží k uzavření dutých 
orgánů.
Chirurgický šicí materiál z polyvinylidenfluoridu 
se po počáteční reakce tkáně pomalu a postupně 
opouzdří vazivovou tkání. Tento šicí materiál je ne-
vstřebatelný, fyziologicky inertní a proto si zacho-
vává neomezenou pevnost v tahu. V důsledku mo-
nofilní struktury vlákna je šicí materiál SERALENE 
vhodný i pro použit í u tkání ohrožených infekcí.

Nejsou známy.

Podle oblasti použit í se mění požadavky na šicí 
materiál a na požadované techniky. Použivatel by 
měl být proto obeznámen s chirurgickými tech-
nikami. Při volbě šicího materiálu by mělo být 
přihlédnuto k jeho vlasnostem. Při dlouhodobém 
kontaktu se žlučovody nebo močovody existuje 
u šicího materiálu SERALENE  jako u všech cizo-
rodých materiálů nebezpečí vytváření kamene. 
V případě stehů v infikovaných tkáních se do-
poručuje přijmout vhodná doprovodná opatření. 
Aby se předešlo poškození vlákna, má se s chirur-
gickými nástroji zacházet obezřetně. Formování 
jehly nebo její uchycení mimo doporučené zóny 
může mít za následek zlomení jehly. Při používání 
a likvidaci jehel se má kvůli nebezpečí kontami-
nace, jako následků poranění, zacházet s jehlama 
obezřetně.

Při správném použití šicích SERALENE  mohou na-
stat následující vedlejší účinky:
přechodné místní podráždění, přechodné zánětli-
vé reakce na cizorodé těleso.  

SERALENE  jsou dodává ve sterilizovaném stavu 
(sterilizační postup: ethylenoxid).  Neprovádějte 
opakovanou sterilizaci, může dojít ke krit ickým 
změnám vhodnosti použit í (bližší informace na 
požádání)! Nepoužívejte poškozené balení! Ba-



lení, které bylo otevřeno a poté nebylo použito, 
zlikvidujte!  

Při  skladování nejsou pot řeba žádné speciální 
podmínky. Produkt nesmí být použit po uplynutí 
expirační lhůty.

SERALENE  se dodává v různých tloušťkách a dél-
kách vlákna jako kombinace šicího materiálu a 
jehel různých typů. Vlákna kombinace se dodávají 
jednotlivě nebo v sestavách (multipack) ve ste-
rilním balení a v případě určení pro intrakutánní 
a šlachové sutury také se specifickým příslušen-
stvím. K SERALENE  mohou být přibaleny zarážky 
(pledget) pro posílení tělních struktur.
Podrobnejší údaje najdete v našem katalogu.

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

 Chirurgický šicí materiál, 
 nevstřebatelný, monofilní, zbarvený

 Polyvinylidén fluorid

 Protireflexná jehla

 Stažitelná jehla

Pledget (délka krát šířka krát
 síla [mm])

Symboly a skratky pro označení jehel jsou vysvět-
leny v katalogu

Nepoužívejte při
 poškozeném obalu



SERALENE  - tai sintetiniai, vieno pluošto struk-
tūros, nesirezorbuojantys sterilūs chirurginiai 
siūlai. Pagrindinė siūlo medžiaga - polivinilidenf-
luoridas, kurio molekulinė formulė yra (CH

2
-CF

2
)

n
, 

susintetintas iš 1,1-difluoretileno. SERALENE  mė-
lynas yra dažytas mėlynu tirpikliu “Solvent Blue”, 
spalvos kodas Nr. 61568.
Polivinilidenfluorido siūlai t iekiami komplekte su 
nerūdijančio plieno adatomis. Jie taip pat  gali 
būt i pristatomi su konkrečiais priedais, skirtais 
intrakutaninėms siūlėms ir sausgyslių susiuvi-
mui. Medžiagos at it inka Direktyvos 93/ 42/ EEB 
“Dėl medicinos prietaisų”  esminius reikalavimus 
bei  Europos Farmakopėjos vieningą standartą 
“steriliems, nesirezorbuojant iems chirurginiams 
siūlams (fila non resorbilia sterilia)“.

SERALENE  siūlai t inkami siūt i  minkštuosius 
audinius arba ligatūrai, kur reikalingi nesirezor-
buojantys siūlai, įskaitant ir tokias srit is kaip 
mikrochirurgija bei oftalmologija. Polivinilidenf-
luorido siūlus galima naudoti kaip palaikomuosius 
ir žyminčius siūlus.

Pasirenkant ir naudojant chirurginius siūlus bū-
tina atkreipti dėmesį į paciento būklę, gydytojo 
pati rt į, chirurginę techniką ir žaizdos dydį. Kad 
patikimai laikytų mazgai, būt ina laikyt is mazgų 
rišimo technikos standartų. Kad chirurginė adata 
nesulinktų ar nenulūžtų, rekomenduojama laikyti 
ją tarp jos vidurio ir galinio trečdalio.

Chirurginės siūlės funkci ja tvarkant  žaizdą - su-
jungti audinį su audiniu arba audinį su alogenine 
medžiaga. Ligatūra (perrišimas) - tai ypat ingas 

siūlių t ipas, naudojamas įdubusiems organams 
uždaryti. 
Po nedidelės pirminės audinio reakcijos polivi-
nilidenfluorido siūlai lėtai ir palaipsniui aptrau-
kiami jungiamuoju audiniu. Siūlų medžiaga yra 
nesirezorbuojanti ir fiziologiškai inert iška, todėl 
neribotą laiką išlaiko tempimo jėgą. Vieno pluošto 
struktūros dėka SERALENE  siūlai gali būti naudo-
jami audinyje ir esant infekcijos pavojui.

Nėra žinoma.

Chirurginiams siūlams keliami reikalavimai ir jų 
naudojimo technikos skiriasi priklausomai nuo 
pritaikymo srit ies. Todėl medžiagomis besinau-
dojantis asmuo turi būt i susipažinęs su įvairio-
mis chirurginėmis technikomis ir procedūromis. 
Pasirenkant siūlus būtina atsižvelgti į medžiagos 
savybes gyvajame organizme. Kaip ir kiekvieno 
svetimkūnio atveju, SERALENE gali įtakoti akme-
nų susidarymą dėl ilgalaikio kontakto su tulžies 
ar šlapimo takais. Žaizdų siuvimui infekuotame 
audinyje rekomenduojama naudoti at it inkamas 
papildomas priemones.
Chirurginiai inst rumentai turi  būt i  naudojami 
it in atsargiai, kad nepažeistumėte siūlės. Adatas 
sulenkus ar suėmus už nerekomenduojamos vie-
tos galite jas sulaužyti. Su adatomis elkitės ir jas 
utilizuokite ypatingai atsargiai, nes yra užkrėtimo 
pavojus dėl adatos dūrių. 

Net ir t inkamai naudojantis SERALENE  gali atsi-
rasti šių nepageidautinos reakcijos požymių:
t rumpalaikis viet inis sudirginimas, trumpalaikė 
uždegiminė reakcija į  svetimkūnį.

SERALENE siūlai sterilizuot i et ileno oksido du-
jomis. Pakartot inai nesterilizuoti, galimi krit iniai 
t inkamumo naudoti pakeitimai (daugiau informa-
cijos gausite pateikę užklausimą)! Nenaudokite 
pažeistų pakuočių! I šmeskite at idarytas nepa-
naudotas pakuotes!



Nėra jokių ypatingų sandėliavimo sąlygų. Nenau-
dokite pasibaigus galiojimo datai!

SERALENE  siūlai gali būti t iekiami įvairių diame-
trų ir i lgių, komplekte su įvairių t ipų adatomis. 
Komplektai pristatomi steriliose atskirose pakuo-
tėse ar sudėtiniuose pakuotėse (multi-pakuotė-
se), o tokiems atvejams, kaip intrakutaninės siūlės 
ir sausgyslių siuvimas, jie gali būti pristatomi su 
specialiais priedais. Kartu su SERALENE  chirur-
giniais siūlais gali būti  įpakuoti lopeliai susiūtai 
kūno audinių struktūrai sust iprinti. Tikslesnė in-
formacija pateikiama kataloge.

1014 CE simbolis ir identifikacinis nu-
 meris. Produktas atit inka 93/ 42/ EEC
 Direktyvos esminius reikalavimus, 
 keliamus medicininiams prietai-
 sams.

Chirurginiai siūlai, neabsorbuojami,
 vienos gijos, dažyti

 Polivinylidenfluoridas

 Antirefleksinė adata

 Nuimama adata

Lopelis (ilgis x plotis x
 stiprumas [mm])

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai 
paaiškinti kataloge.

Jei pakuotė pažeista,
 nenaudokite



Nici SERALENE  to syntet ycznie wytworzone, 
jednowłóknowe, niewchłanialne, sterylne nici 
chirurgiczne. Podstawowy materiał nici składa się 
z polifluorku winylidenu o wzorze sumarycznym 
(CH

2
-CF

2
)

n
, syntetyzowanego z 1,1-difluoroetyle-

nu. Niebieskie nici SERALENE  są barwione barw-
nikiem Solvent Blue, Colour Index nr 61568.
Nici chirurgiczne z polifluorku winylidenu są do-
stępne jako nici połączone z igłami ze stali szla-
chetnej. Poza tym są one do nabycia w różnych 
odmianach ze specyficznym wyposażeniem do 
szwów śródskórnych i szwów ścięgien. Spełniają 
one zasadnicze wymogi dyrektywy 93/ 42/ EWG 
dotyczącej wyrobów medycznych oraz zharmoni-
zowanej normy Farmakopei Europejskiej „Sterylne, 
niewchłanialne nici chirurgiczne (Fila non resor-
bilia sterilia)“.

Nici SERALENE  przeznaczone są do zbliżania tka-
nek miękkich lub do podwiązywania w sytuacjach, 
w których wskazane są niewchłanialne nici chi-
rurgiczne, łącznie z zastosowaniem w ośrodko-
wym układzie krwionośnym i nerwowym oraz w 
mikrochirurgii i oftalmologii. Nici z polifluorku 
winylidenu można również stosować jako szwy 
podtrzymujące oraz do zaznaczania.

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych 
należy uwzględnić stan pacjenta, doświadczenie 
lekarza, technikę chirurgiczną oraz wielkość rany. 
W celu zabezpieczenia węzłami należy stosować 
obowiązujące standardowe techniki wiązania wę-
złów. Aby uniknąć uszkodzeń igły podczas szycia, 
zaleca się chwytać ją w przedziale między końcem 
pierwszej jednej trzeciej (licząc od końca igły) a 
środkiem igły.

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma 
zadanie stworzyć połączenie między tkankami 
lub między tkanką a materiałem allogennym. Pod-
wiązanie lub ligatura jako szczególna forma szwu 
służy zamknięciu narządów jamistych.
W organizmie następuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z polifluorku winylide-
nu przez tkankę łączną. Są one niewchłanialne, 
fizjologicznie obojętne i zachowują dlatego przez 
nieograniczony okres czasu swoją wytrzymałość 
na zerwanie. Ze względu na jednowłóknową struk-
turę nici SERALENE  można ją stosować również w 
tkankach zagrożonych zakażeniem.

Nieznane.

W zależności od wskazania zmieniają się wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane 
techniki. Z tego powodu użytkownik powinien 
być obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy 
wyborze nici chirurgicznej należy uwzględnić jej 
właściwości in vivo. Przy dłuższej styczności nici 
SERALENE  z drogami żółciowymi lub moczowymi 
zachodzi niebezpieczeństwo tworzenia się kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciał obcych). W 
przypadku szwów w zakażonych tkankach zaleca 
się stosowanie odpowiednich dodatkowych środ-
ków. Należy ostrożnie posługiwać się narzędziami 
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici. 
Przez odkształcenie igieł lub chwytanie poza za-
leconym obszarem może nastąpić ich złamanie. 
Należy szczególnie starannie stosować i usuwać 
igły z powodu niebezpieczeństwa skażenia wywo-
dzącego się z możliwych obrażeń kłutych.

Podczas prawidłowego stosowania nici SERALENE  
mogą wystąpić następujące działania niepożądane:
przejściowe miejscowe podrażnienia, odczyny za-
palne na ciało obce.



Nić SERALENE  jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji : t lenek etylenu). Nie 
sterylizować ponownie, możliwe istotne zmiany 
przydatności do użycia (szczegóły dostępne na 
życzenie)! Nie używać uszkodzonych opakowań! 
Usunąć opakowania, które już były otwarte w celu 
zastosowania, ale nie były stosowane!

Brak specjalnych wymagań dotyczących warunków 
przechowywania. Nie wolno ich używać po upły-
wie daty ważności.

Nici chirurgiczne SERALENE  są dostarczane w 
różnych grubościach i długościach w połączeniu z 
różnymi rodzajami igieł. Nici lub kombinacje nici 
z igłami mogą występować pojedynczo lub w więk-
szej ilości (wielopak) w sterylnym opakowaniu i 
w przypadku szwów śródskórnych i ścięgien mogą 
być wyposażone w specyficzne akcesoria. Do opa-
kowań z nićmi SERALENE  mogą być dołączone 
waciki  do wzmocnienia wewnątrzpochodnych 
struktur ciała. W celu uzyskania dokładniejszych 
informacji prosimy zapoznać się z katalogiem.

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

 Nici chirurgiczne, niewchłanialne,
 jednowłóknowe, barwione

 Polyvinylidenfluorid

 Igła antyrefleksyjna

 Igła do zdejmowania

Wacik (długość/ szerokość/
 grubość [mm])

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

Nie używać, gdy opakowanie
 zostało naruszone



SERALENE  представляет собой синтетически 
изготовленный, монофильный, нерассасы-
вающийся, стерильный хирургический шовный 
материал. Основной материал нити состоит 
из поливинилиденфторида, брутто-формула 
(CH

2
-CF

2
)

n
, синтезированного из 1,1-дифторэти-

лена. SERALENE  синий окрашивается с помо-
щью сольвентного синего красителя, цветовой 
индекс № 61568.
Шовные материалы из поливинилиденфторида 
предлагаются в виде наборов с иглами из не-
ржавеющей стали. Также они предлагаются в 
различных вариантах со специфическими при-
надлежностями для внутрикожного и сухожиль-
ного шва. Они соответствуют Основным требо-
ваниям Директивы 93/ 42/ ЕЭС «О медицинских 
изделиях» и гармонизированному Стандарту Ев-
ропейской Фармакопеи «Стерильные, нерасса-
сывающиеся нити (Fi la non resorbilia sterilia)».

SERALENE  предусмотрен для адаптации мягких 
тканей или для лигатуры в тех случаях, когда по-
казано применение нерассасывающего шовного 
материала, включая применение в области цен-
тральной системы кровообращения и нервной 
системы, а также в микрохирургии и офтальмо-
логии. Нити из поливинилиденфторида могут 
применяться также для поддерживающих швов 
или для маркировки.

При выборе и применении шовного материала 
необходимо принимать во внимание состояние 
пациента, опыт врача, хирургическую технику и 
величину раны. Для обеспечения надежности 
узлов необходимо использовать принятые стан-
дартные виды техники формирования узлов. Во 

избежание повреждения иглы во время нало-
жения шва иглу рекомендуется держать в месте, 
расположенном между концом первой трети, ис-
ходя из конца иглы, и серединой иглы.

Медицинский шов предназначен в рамках обра-
ботки раны для соединения тканей друг с другом 
или ткани и аллогенного материала. Перевязка 
или лигатура в качестве особой формы шва слу-
жит для сшивания полых органов.
Шовный материал из поливинилиденфторида 
вызывает вначале минимальную реакцию ткани 
с последующей медленно протекающей инкап-
суляцией соединительной тканью в организме. 
Этот материал не рассасывается, физиологиче-
ски инертен и благодаря этому сохраняет нео-
граниченное время свою  прочность на растя-
жение. SERALENE можно применять благодаря 
его монофильной структуре нити также в тканях, 
подверженных риску развития инфекции.

Не известны.

Требования к шовному материалу, а также исполь-
зуемые техники определяются особенностями об-
ласти применения. Специалист, накладывающий 
шов, должен поэтому хорошо владеть хирургиче-
скими техническими приемами. При выборе шов-
ного материала следует учитывать его свойства in 
vivo. Длительный контакт нитей SERALENE , так же 
как и любых других инородных тел, с желчными и 
мочевыми путями чреват опасностью образования 
конкрементов. Для швов в инфицированных тка-
нях рекомендуется применение соответствующих 
дополнительных мер. При обращении с хирурги-
ческими инструментами следует соблюдать осто-
рожность в целях предотвращения повреждения 
нити. Деформация игл или удерживание иглы в 
ненадлежащем месте может привести к полому 
иглы.  Применение и утилизация игл требует осо-
бой осмотрительности ввиду опасности зараже-
ния вследствие колотых повреждений.



При надлежащем применении материала 
SERALENE  могут возникнуть следующие побоч-
ные явления:
временные местные раздражения, воспалитель-
ные реакции на инородные тела.

SERALENE  выпускается в стерильном виде (ме-
тод стерилизации: этиленоксид).  Повторная 
стерилизация запрещена - возможны критиче-
ские изменения пригодности к использованию  
(более подробная информация предоставляет-
ся по запросу)! Запрещается использовать по-
врежденные упаковки! Упаковки, уже вскрытые 
в целях применения, однако не использован-
ные, использовать запрещается!

Специальные условия хранения не требуются. Не 
использовать после истечения срока хранения.

SERALENE  выпускается в виде нитей различ-
ной толщины и длины, в виде наборов из нитей 
и игл различных типов. Стерильная упаковка 
может содержать один или несколько наборов 
(мульти-упаковка), снабженных специфиче-
скими принадлежностями для внутрикожного 
и сухожильного шва. К нитям SERALENE  могут 
прилагаться тампоны для укрепления аутоген-
ных структур. Более подробную информацию 
Вы можете найти в каталоге.

1014 Знак CE и идентификационный
 номер Уполномоченного органа.
 Изделие отвечает Основным
 требованиям Директивы 93/ 42/ ЕЭС
 «О медицинских изделиях»

 Хирургический шовный материал,
 нерассасывающийся,
 монофильный, окрашенный

 Поливинилиденфторид

 Антирефлексная игла

 Отделяющаяся игла

 Тампон
 (длина х ширина х толщина [мм])

Значение символов и сокращений при обозна-
чении игл приведено в каталоге.

Содержимое поврежденной
 упаковки использовать запрещено



SERALENE  – це синтетичний, монофільний, 
стерильний хірургічний шовний матеріал, що 
не розсмоктується. Основний матеріал нитки 
виготовлений з полівініліденфториду, сумарна 
формула (CH

2
-CF

2
)

n
, синтезованого із 1,1-дифто-

ретилену. SERALENE синій фарбується за допо-
могою синього барвника на основі розчинника, 
індекс кольору № 61568.
Шовні матеріали із полівініліденфториду про-
понуються у вигляді наборів з голками із не-
ржавіючої сталі. Вони також поставляються в 
різних варіантах зі компонентами спеціальним 
інструментарієм для внутрішньошкірного і  су-
хожильного шва. Шовні матеріали відповідають 
Основним вимогам Директиви 93/ 42/ ЄЕС «Про 
медичні вироби» і гармонізованому Стандарту 
Європейської Фармакопеї «Стерильний шов-
ний матерал, що не розсмоктується (Fi la non 
resorbilia sterilia)».

SERALENE  призначений для адаптації м’яких 
тканин або для лігатури в тих випадках, коли 
показане застосування шовного матеріалу, що 
не розсмоктується, включаючи застосування в 
області центральної системи кровообігу і нер-
вової системи, а також в мікрохірургії і офталь-
мології. Нитки із полівініліденфториду можуть 
застосовуватися також для утримуючих швів 
або для маркування.

При виборі і  застосуванні шовного матеріалу 
необхідно взяти до уваги стан пацієнта, досвід 
лікаря, хірургічну техніку і розміри рани. Для 
забезпечення надійності вузлів необхідно за-
стосовувати прийняті стандартні види техніки 
формування вузлів. З метою запобігання по-
шкодженню голки під час накладення шва голку 

рекомендується тримати в місці, розташованому 
між кінцем першої третини від кінця голки, і се-
рединою голки.

При обробці рани медичний шов використову-
ється для з’єднання тканин одна з одною або для 
з’єднання тканини із аллогенним матеріалом. 
Перев’язка або лігатура у вигляді особливої 
форми шва служить для закриття порожнистих 
органів.
Шовний матеріал із полівініліденфториду спо-
чатку викликає мінімальну реакцію тканини з 
наступною повільно протікаючою інкапсуляцією 
сполучної тканини в організмі. Цей матеріал не 
розсмоктується, він фізіологічно інертний, і за-
вдяки цьому необмежений час зберігає свою 
міцність на розтягнення. Завдяки монофільній 
структурі нитки SERALENE також можна викорис-
товувати в тканинах, схильних до інфікування.

Не відомі.

Вимоги до шовного матеріалу та застосовувані 
техніки визначаються особливостями облас-
ті  застосування. В зв’язку із цим спеціаліст, 
який накладає шов, повинен добре володіти 
хірургічними технічними прийомами. При ви-
борі шовного матеріалу слід враховувати його 
властивості in vivo. Тривалий контакт ниток 
SERALENE , так само як інших чужорідних пред-
метів, із жовчними і сечовими шляхами може 
призвести до утворення конкрементів. Для 
швів в інфікованих тканинах рекомендується 
застосування відповідних супроводжувальних 
заходів. При роботі з хірургічними інструмен-
тами слід дотримуватися обережності з метою 
запобігання пошкодженню нитки. Деформація 
голок або тримання голки в неправильному міс-
ці може призвести до ламання голки. Застосу-
вання і утилізація голок потребують особливої 
обережності через небезпеку зараження в ре-
зультаті колотих пошкоджень шкіри.



За умови належного застосування матеріалу 
SERALENE  можуть виникнути такі  небажані 
ефекти:
тимчасові місцеві подразнення, запальні реак-
ції на чужорідні предмети.

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

Спеціальні умови зберігання не потрібні. Не 
застосовувати після закінчення терміну при-
датності.

SERALENE  випускається у вигляді ниток різної 
товщини і довжини, у вигляді наборів із ниток 
і голок різних типів. Стерильна упаковка може 
містити один або декілька наборів (мульти-
упаковка), для внутрішньошкірного і сухожиль-
ного шва передбачений спеціальний інструмен-
тарій. До ниток SERALENE  можуть додаватися 
тампони для підкріплення автогенних структур. 
Докладнішу інформацію див. в каталозі.

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

 Хірургічний шовний матеріал, що
 не розсмоктується, монофільний,
 фарбований

 Полівініліденфторид

 Голка з просвітлювальним
 покриттям

 Відокремлювана голка

 Тампон (довжина х ширина х
 товщина [мм])

Значення символів і  скорочень в маркуванні 
голок пояснені в каталозі.

Забороняється використання
 при пошкодженій упаковці



SERALENE  ir sintētisks, monofilaments, neuzsū-
cošs, sterils ķirurģiskais šujamais materiāls. Diegs 
sastāv no polivinilidēnfluorīda (summārā formula 
(CH2-CF2)n), kas tiek sintezēts no 1,1-difluoreti lē-
na. SERALENE  zilā krāsā tiek iekrāsots ar solvent-
zilā pigmentu (krāsu indeksa nr. 61568).
Polivinilidēnfluorīda šujamie materiāli ir pieejami 
komplektā ar nerūsējošā tērauda adatām. Tiek pie-
dāvāt i dažādi komplektācijas varianti ar īpašiem 
piederumiem intrakutānām un cīpslu šuvēm. Tie 
atbilst Medicīnas ierīču direktīvas 93/ 42/ EEK un 
Eiropas Farmakopejas saskaņotā standarta “Ste-
rils, neuzsūcošs šujamais materiāls (Fila non re-
sorbilia sterilia)” prasībām.

SERALENE  ir paredzēts mīksto audu adaptācijai 
vai ligatūrai, kurai indicēts neuzsūcošs diegu 
materiāls, kas paredzēts arī centrālajai asinsrites 
sistēmai un nervu sistēmai, kā arī mikroķirurģijai 
un oftalmoloģijai. Polivinilidēnfluorīda diegus var 
izmantot arī pagaidu šuvēm un marķēšanai.

Izvēloties un lietojot šujamos materiālus, jāņem vērā 
pacienta stāvoklis, ārsta pieredze, ķirurģiskā tehnika 
un brūces lielums. Mezglu nostiprināšanai jāizman-
to standarta mezglu siešanas tehnikas. Lai šūšanas 
laikā nebojātu adatu, ieteicams satvert adatu posmā 
starp adatas vidu un trešdaļu no adatas gala.

Veicot  brūces aprūpi, medicīniskās šuves uzde-
vums ir saistīt audus vai audus un alogēno mate-
riālu. Nosiešana jeb ligatūra ir īpašs šuves veids, 
kas paredzēts dobu orgānu noslēgšanai.
Sākotnēji ir novērojama neliela audu reakcija uz 
šujamajiem materiāliem no polivinilidēnfluorīda, 

bet pēc tam materiāli pamazām t iek iekapsulēt i 
saistaudos. Tie ir neuzsūcoši, fizioloģiski inerti  un 
tādējādi nezaudē stiprību. Tā kā SERALENE  die-
giem ir monofilamenta struktūra, tos var izmantot 
arī audos ar infekcijas risku.

Nav zināmas.

Šujamo materiālu un tehnikas prasības atšķiras 
atkarībā no lietošanas jomas. Lietotājam ir jāpār-
zina ķirurģiskās metodes. Izvēloties šujamos ma-
teriālus, jāņem vērā to in vivo īpašības. I lgstoši 
saskaroties ar žultsvadiem vai urīnvadiem, SERA-
LENE  tāpat  kā cit i svešķermeņi var iz-raisīt  ak-
meņu veidošanos. Uzliekot šuves inficētos audos, 
ieteicams lietot atbilstošas papi ldu ārstēšanas 
metodes. Ar ķirurģiskajiem instrumentiem ir jā-
rīkojas piesardzīgi, lai nesabojātu diegus. Adatas 
var salūzt, ja tās ir deformējušās vai t iek nepareizi 
satvertas ārpus ieteiktā posma. Darbojot ies ar 
adatām un utilizējot tās, jārīkojas īpaši piesardzī-
gi, jo saduršanās dēļ pastāv kontaminācijas risks.

Lietpratīgi rīkojoties ar SERALENE , var rasties šā-
das nevēlamās blakusparādības:
pārejošs lokāls kairinājums, iekaisuma reakcija uz 
svešķermeni.

SERALENE šujamie materiāli t iek piegādāti sterili 
(sterilizācijas metode: ar etilēna oksīdu). Neste-
rilizēj iet atkārtoti, jo var krit iski mainīt ies lietoša-
nas derīgums (detalizētu informāciju var saņemt 
pēc pieprasījuma)! Neizmantoj iet  materiālus, ja 
iepakojums ir bojāts! Izmetiet iepakojumus, kas 
ir atvērti, bet nav izmantoti!

Speciāli uzglabāšanas apstākļi nav nepiecieša-
mi. Tos nedrīkst izmantot pēc derīguma termiņa 
beigām.



I r pieejami SERALENE  diegi ar dažādu diametru 
un garumu; t ie t iek piegādāti kopā ar dažādiem 
adatu veidiem. Kombinācijas var t ikt pārdotas 
atsevišķi vai vairākas kopā vienā sterilā iepakoju-
mā. Intrakutānajām un cīpslu šuvēm paredzēta-
jiem diegiem var būt pievienoti īpaši piederumi. 
SERALENE  komplektācijā var būt iekļaut i pārsēj i 
ķermeņa audu nostiprināšanai. Precīzāka informā-
cija ir sniegta katalogā.

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

 Ķirurģiskie šujamie materiāli,
 neuzsūcoši, monofilamenti, krāsoti

 Polivinilidēnfluorīds

 Adata bez atspīduma

 Izvelkama adata

 Pārsējs (garums x platums x
 biezums (mm)

Adatu apzīmējumu simboli un saīsinājumi ir no-
rādīti katalogā.

Neizmantot,
 ja ir bojāts iepakojums



SERALENE  е синтетички произведен, монофилен, 
нереапсорбирачки, стерилен, хируршки 
материјал за шиење. Основниот материјал на 
конецот се состои од поливинилиден флуорид, 
молекуларна формула (CH2-CF2)n, кој  се 
синтетизира од 1,1-дифлуоретилен. SERALENE  
син, се бои со пигментно сина боја, број на 
индекс на боја 61568.
Материјалите за шиење од поливинилиден 
флуорид се достапни во комбинација со 
нерѓосувачки игли. Достапни се во различни 
варијанти со одредени додатоци за интракутани 
и синовијални шевови. Тие се во согласност 
со Основните барања од Регулативата за 
медицинските производи 93/ 42/ ЕЕЗ и 
усогласената норма од европската книга на 
лекови „Стерилен, нереапсорбирачки материјал 
за шиење (Fila non resorbilia sterilia)“.

SERALENE  е предвиден за адаптација на меки 
ткива или за лигатура каде што е индициран 
нереапсорбирачки кончест материј ал, 
вклучително и за употреба во централниот 
крвоток или во централниот нервен систем, како 
во микрохирургијата, така и во офталмологијата. 
Конците од поливинилиден флуорид можат 
да се применат и за потпорни шиења, и за 
обележување.

При изборот и употребата на материјалот за 
шиење треба да се земат предвид состојбата на 
пациентот, искуството на лекарот, хируршката 
техника, како и големината на раната. За 
осигурување на јазолот треба да се применат 
наведените стандардни техники на јазол. За да 
се избегнат оштетувања на иглата при шиењето, 

се препорачува иглата да се фати во подрачјето 
меѓу крајот на првата третина (гледано од крајот 
на иглата) и средината на иглата.

Медицинскиот шев има задача, во рамките на 
негата на рана, да поврзе ткиво со ткиво, односно 
ткиво со алоген материјал. Подврзувањето или 
лигатурата како посебна форма на шевот служи 
за затворање шупливи органи.
Материјалот за шиење од поливинилиден 
флуорид по иницијална блага реакција на 
ткивото, полека и постепено се обложува 
со сврзно ткиво. Тој  е нереапсорбирачки, 
физиолошки инертен и затоа ја задржува 
еластичноста за неограничено време. Поради 
монофилната структура на конецот, SERALENE  
може да се употреби и во ткиво каде што постои 
опасност од инфекција.

Не се познати.

Критериумите за материјалот за шиење и 
потребните техники варираат според полето 
на употреба. Лицето што го користи треба да 
биде запознаено со хируршките техники. При 
изборот на материјалот за шиење треба да се 
земат предвид неговите карактеристики „ in 
vivo“.При подолготраен контакт со жолчката 
или уринарниот тракт, кај SERALENE , како 
и кај  сите туѓи тела, постои опасност од 
создавање камен. Кај шевови во инфицирани 
ткива, се препорачува примена на соодветни 
дополнителни мерки. Хируршките инструменти 
треба грижливо да се употребуваат за 
да се избегнат оштетувања на конецот. 
Деформирањето на иглите или зафатите надвор 
од препорачаната зона можат да предизвикаат 
кршење на иглата. Употребата и отстранувањето 
игли треба со посебно внимание да се изврши 
поради опасноста од заразување преку повреди 
од убод.



При правилна употреба на SERALENE  може да 
настапат следниве несакани дејства:
повремени локални иритации, воспалителни 
реакции на туѓи тела.

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

Не се неопходни специјални услови за 
складирање. Не смее да се употребува по 
истекот на рокот на траење.

SERALENE  се доставува во различни јачини 
и должини, во комбинација игла-конец со 
различни видови игли. Може да има одделни 
или повеќе комбинации (мулти-пакување) 
во едно стерилно пакување, а во случај на 
интракутани или синовијални шевови да бидат 
вклучени и одредени додатоци. Во SERALENE  
можат да се додадат тупфери за зајакнување 
на одбранбените механизми на телото. За 
подетални информации, ве молиме, прочитајте 
во каталогот.

1014 Ознаката CE и идентификацискиот
 број на одговорното тело.
 Производот е во согласност
 со основните барања на
 Директивата за медицинските
 производи 93/ 42/ ЕЕЗ

 Хируршки материјал за шиење,
 нереапсорбирачки, монофилен,
 обоен

 Поливинилиден флуорид

 Антирефлексна игла

 Игли што се повлекуваат

 Тупфер (должина ширина
 јачина [mm])

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

Да не се употребува доколку
 пакувањето е оштетено



 

 са синтетично произведени, монофи-
ламентни, нерезорбируеми, стерилни хирургич-
ни конци. Основният материал на нишката се 
състои от поливинилиденфлуорид, молекул-
на формула , който се синтезира от 
1,1-дифлуоретилен.  син е оцветен 
със Solvent Blue, индекс на цвета № 61568.
Хирургичните конци от поливинилиденфлуорид 
се предлагат в комбинация с игли от неръждае-
ма стомана. Освен това те се предлагат в различ-
ни варианти със специфични принадлежности 
за подкожен шев и шев на сухожилия. Те отгова-
рят на основните изисквания на Директивата за 
медицински продукти  93/ 42/ EWG и на хармони-
зирания стандарт на европейската фармакопея 
„Стерилни, нерезорбируеми хирургични конци 
(Fila non resorbilia sterilia)” .

 е предвиден за адаптиране на меки 
тъкани или за лигатура,  при които са показани 
нерезорбируеми хирургични конци, включител-
но приложението на централната кръвоносна 
и нервна система, както и в микрохирургията 
и офталмологията. Конците от поливинилиден 
флуорид могат да се използват и за  придържа-
щи шевове и маркиране.

При избора и приложението на хирургичните 
конци трябва да се вземат предвид състояние-
то на пациента, опита на лекаря, хирургичната 
технология, както и големината на раната.  За 
осигуряване на възела трябва да се използват 
въведените стандартни технологии за връзване 
на възли. За да се избегнат увреждания на игли-
те при шиене, се препоръчва, иглата да се хваща 
в зоната между края на първата трета гледано от 
края на иглата и средата на иглата.

Медицинският шев в рамките на обработване 
на раната има задачата да създаде връзка на 
тъкан с тъкан или тъкан с алогенен материал. 
Спирането на кръвотечение или лигатура като 
особена форма на шева служи за затваряне на 
кухи органи.
Хирургичните конци от поливинилиденфлуорид 
се капсуловат след начална незначителна реак-
ция на тъканите бавно прогресивно в тялото от 
свързващата тъкан.  Те са нерезорбируеми,фи-
зиологично инертни и запазват неограничено 
своята здравина. Въз основа на монофиламент-
ната структура на нишката  може да се 
използва и в застрашени от инфекция тъкани.

Не са известни.

В зависимост от областта на приложение варират 
изискванията към хирургичните конци и необ-
ходимите технологии. Поради това потребителят 
трябва да е запознат с хирургичните технологии. 
При избора на хирургични конци трябва да се 
вземат предвид техните in vivo характеристики. 
При дългосрочен контакт с жлъчните или пикоч-
ните пътища при , както при всички 
чужди тела има опасност от образуване на ка-
мъни. При шевове в инфектирани тъкани се пре-
поръчва прилагането на подходящи съпътстващи 
мерки.  Хирургичните инструменти трябва да се 
използват внимателно, за да се предотвратят ув-
реждания на конците. Деформирането на иглата 
или хващане извън препоръчаната зона може да 
предизвика счупване на иглата. Използването и 
изхвърлянето на игли трябва да се извършва с 
особено внимание заради опасността от заразя-
ване в следствие на убождане.

При правилното използване на  могат 
да настъпят следните нежелани реакции:
Временни локални дразнения, възпалителни 
реакции на чужди тела.



 се доставя стерилен (метод на стери-
лизация: етиленов оксид). Не стерилизирайте 
повторно, възможни са критични изменения на 
експлоатационната надеждност (повече под-
робности на разположение при поискване)! Не 
използвайте повредени опаковки! Изхвърляйте 
опаковки, вече отворени за използване, но въ-
преки това няма да се използват.

Не са необходими специални условия за съхра-
нение. Не бива да се използва след изтичане на 
срока му на годност.

 се доставя в различни дебелини и 
дължини под формата на комбинации игла-ко-
нец с различни типове игли. Комбинациите 
могат да се съдържат отделно или по няколко 
(мултипак) в стерилна опаковка и в случай на 
интрадермален шев може да са снабдени със 
специални принадлежности. Към  
могат да бъдат опаковани тампони за усилване 
на телесни структури. За по-подробна информа-
ция моля вижте каталога.

1014 CE-знак и идентификационен номер
 на нотифициращия орган.
 Продуктът отговаря на
 основополагащите изисквания на
 директивата за медицински
 продукти 93/ 42/  EИО

 Хирургични конци,
 нерезорбируеми, монофиламентни,
 оцветени

 Поливинилиденфлуорид

 антирефлексна игла

 подвижна игла

тампон (дължина по ширина
 по сила [mm])

Символите и съкращенията за маркировката на 
иглите са обяснени в каталога.

Да не се използва, ако опаковката
 е повредена
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