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GEBRAUCHSANWE SUNG

NAHTMATERIAL aus POLYPROPYLEN
« SERAPREN® blau

BESCHREBUNG

Bei SERAPREN® handelt es sich um synthetisch
hergestelltes, monofiles, nicht-resorbierbares,
steriles chirurgisches Nahtmaterial. Das Faden-
grundmaterial besteht aus isotaktischem Po-
lypropylen, Summenformel (GH,) .
blau wird mit Phthalocyaninblau, Golour Index
Nr. 74160 oder Solvent Blue, Glour Index N
61568 eingefarbt.

Die Nehtmaterialien aus Polypropylen sind als
Kombinationen mit Edelstahinadeln erhaltlich.
Se werden femner in unterschiedlichen Varianten
mit spezifischem Zubehdr flr die Intracutannaht
angeboten. Se entsprechen den Gundlegenden
Anforderungen der Richtlinie Gber Medizin-
produkte 93/42/ BAG und bis auf geringfligige
Uberschreitungen des Fadendurchmessers (Neht-
materialien < BP 1) der harmonisierten Norm
der Europaischen Pharmakopde , Steriles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial (Fila non resorbilia
sterilia)® oder der Monografie ,,Nonabsorbable
surgical suture’ der United States Pharmacopeia
(USP) in der jeweils aktuellen Ausgabe.

ANWENDUNGSGEBI ETE

SRAPREN®ist zur Adaptation von Weichgeweben
oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen nicht-
resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist, inklu-
sive der Anwendung am zentralen Kreislauf- und
Nervensystem sowie in der Mkrochirurgie und
Cphthalmologie.

Polypropylenfaden kdnnen auch als Haltenghte
und zur Merkierung eingesetzt werden.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die B-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
QdRe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur Kno-
tensicherung sollten die eingefiihrten Sandard-

knotentechniken eingesetzt werden. Um Nadel-
beschadigungen beim Nahen zu vermeiden, wird
empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen
dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus
gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

W RKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der \und-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von
Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allo-
genem Material herzustellen. Die Unterbindung
oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum
\erschluss von Hohlorganen.

Nahtmaterial aus Polypropylen wird im Korper
nach anfanglicher geringfiigiger Gewebereaktion
langsam fortschreitend von Bindegewebe ein-
gekapselt. Es ist nicht resorbierbar und behalt
langfristig seine Reilfestigkeit. SERAPRENP kann
aufgrund seiner monofilen Fadenstruktur auch in
infektionsgefahrdetem Gewebe eingesetzt wer-

CECENANZH GN
Nicht bekannt.

WARNHINWE SE/ VORS CHTSVASSNAHMEN /
WECHSH W RKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der W\&hl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Egenschaften beriicksichtigt werden. Bei
langerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder
Harnwegen besteht bei SERAPREN® wie bei allen
Fremdkorpern die Gefahr einer Seinbildung. Bei
Nehten in infizierten Geweben wird die Anwen-
dung geeigneter Begleitmalinahmen empfohlen.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen auBerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.



UNERWUNSCHTE W RKUNGEN

Bei der sachgerechten \erwendung von SERAPREN®
kénnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

vorlibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkdrper; Bildung von
Fadenfisteln oder Ganulomen.

STERILITAT

SERAPREN® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren; Bthylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
mdglich (n&here Angaben auf Anforderung er-
haltlich)! Packungen, die fir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDI NGUNGEN

Das Nahtmaterial sollte bei Raumtemperatur,
trocken und sauber aufbewahrt werden. Es darf
nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwendet werden.

HINWE SE FUR DI E ENTNAHME

AUS DER VERPACKUNG

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

Minibox - Mikronahte im Schutzschlauch:
Schlauch aus der Minibox-Fixierung I6sen; Nadel
mit Nadelhalter greifen und Faden aus dem Schutz-
schlauch herausziehen; wird ein kiirzerer Faden
gewlinscht, sollte er zusammen mit dem Schutz-
schlauch durchschnitten werden; bei doppelt
armierten Faden kénnen auf Wunsch nach Durch-
trennen der Fadenschlaufe am Ende des Schutz-
schlauchs 2 Bnzelfaden entnommen werden.

HANDE_SFORVI

wird in verschiedenen Fadenstérken
und -langen in Form von Nadel-Faden-Kombina-
tionen mit unterschiedlichen Nadeltypen gelie-
fert. Die Kombinationen kdnnen einzeln oder zu
mehreren (Multipack) in einer Sterilverpackung
enthalten und im Fall der Intracutannaht mit
spezifischem Zubehdr versehen sein. Serapren™

kénnen Pledgets zur \erstarkung kérpereigener
Srukturen beigepackt sein. Genauere Angaben
entnehmen Se bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

FO
014 (& Zichen und |dentifikations-
nummer der Benannten Selle.
Das Produkt entspricht den Gund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie Uber Medizinprodukte
93/ 42/ BAG

j (hirurgisches Nehtmaterial,

nicht resorbierbar, monofil, gefarbt
, Polypropylen
Yy Antireflex-Nadel

Abziehbare Nadel

Fledget (Lange mal Breite mal
Sarke [mm])

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

Bei beschadigter \erpackung
nicht verwenden



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYPROPYLENE SUTURE MATER AL
+ SERAPREN® blue

PTION

SRAPRBN® is a synthetic, monofilament, nonab-
sorbable, sterile surgical suture. The raw material
for the suture is composed of isotactic polypro-
pylene with the empirical formula [GH]] . STRA-
PREN® blue is dyed with phthalocyanine blue,
Glour Index N. 74160 or Solvent Blue, Glour
Index No. 61568.

Propylene sutures are available in combination
with swaged high-grade stainless steel needles.
They are also available in different variationswith
special accessories for intracuticular suturing.
The suture material satisfiesthe essential require-
ments of the Medical Device Directive 93/ 42/ BEEC
and apart from marginally deviations with respect
to the diameter (suture material < BP 1) the har-
monised standard of the Eiropean Pharmacopoeia
“Serile nonabsorbable sutures (fila non resorbilia
sterilia)”, and of the monograph “Nonabsorbable
surgical suture” of the latest edition of the United
Sates Pharmacopoeia (USP).

INDI CATIONS

isindicated for use in soft-tissue ap-
proximation and/ or for ligation in cases where
nonabsorbable suture material is indicated, in-
cluding use in cardiovascular and neurological
procedures as well as in microsurgery and oph-
thalmic procedures. Polypropylene sutures can
also be used as stay sutures and for tagging.

USE

Due account should be taken of the condition
of the patient, the experience of the surgeon,
the surgical technique, and the size of the wound
when selecting and using the suture material.
Sandard knot-tying techniques should be used to
ensure knot security. In order to prevent damage
to the needle while suturing it is recommended
that the needle be grasped towards the swaged

end at a point between the end of the first third
and the mid-point.

ACTION

The function of the surgical suture in wound care
is to create tissue-to-tissue approximation or to
attach tissue to allogeneic material. The ligature,
or tie, as a special form of suture serves to oc-
clude lumens and hollow organs.

After an initial minimal tissue reaction, poly-
propylene suture material is slomy and progres-
sively encapsulated by connective tissue. It is
nonabsorbable and therefore retains its tensile
strength indefinitely. Due to its monofilament
structure SERAPREN® may also be used in tissue
at risk of infection.

CONTRAINDI CATIONS
None known.

WARNINGS/ PRECAUTIONS/ INTERACTIONS
The demands placed on the suture material and
the required techniques will vary with the indica-
tion. The user should therefore be familiar with
the various surgical techniques and procedures
and should consider the in-vivo characteristics
when selecting the suture material. As with any
foreign body may give rise to calcu-
lus formation with prolonged contact with the
biliary or urinary tracts. The use of suitable an-
cillary measures is recommended when suturing
within infected tissue. The surgical instruments
should be handled with care to avoid damage
to the suture. Bending the needles or grasping
themoutside the recommended area may result in
needle breakage. Needles should be handled and
disposed of with particular care due to the risk of
infection from needle stick injuries.

ADVERSE REACTIONS

Even with correct use of SFRAPREN®the following
adverse effects may occur:

Transient localized irritation, transient inflam-
matory foreign-body reactions, the formation of
fistula or granuloma.



STERILITY . . . . Polypropylene
SERAPREN® is supplied sterile (sterilization

method: ethylene oxide). Do not resterilize, criti- Antireflective needle
cal changes in suitability for use possible (more

details available on request)! Discard unused Detachable needle
opened packs!

Fedget (length times width
STORAGEGONDITIONS times thickness [mm])
SHRAPREN® shoulld be stored in a dlean dry place at

room temperature. Do not use after expiratorydate.  Needle identification symbols and abbreviations

are explained in the catalogue.
INSTRUCTI ONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For trouble-free removal the suture Do not use if package
should be withdrawn from the minibox vertically is damaged
and not at an angle.
Minibox — microsutures in protective tube: De-
tach the tube from the minibox fixation; grasp
needle with needle-holder and withdraw the su-
ture from the protective tube; if a shorter suture
is needed, it should be cut to the required length
together with the protective tube; with double-
armed sutures 2 separate sutures can be re-
moved, if required, by cutting the suture loop at
the end of the protective tube.

PRESENTATION

SRAPRENP i's available in a variety of strengths
and lengths in the form of needle-suture com-
binations attached to various needle types.
Pledgets to reinforce the body’s own structures
may be enclosed with SERAPRBN®. The combina-
tions are supplied sterile in single and multiple
packs (multipack). The intracuticular suture is
provided together with special accessories. Flease
see catalogue for precise details.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

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

j Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, dyed



MODE D'EVPLO

MATER B DE SUTURE en POLYPROPYLENE
+ SERAPREN® bleu

DECRIPTION

Le SERAPREN® est une fibre synthétique stérile
pour suture chirurgicale, monofil, non résorbable.
Lematériau de base du il est constitué de polypro-
pyléneisotactique de formule moléculaire (GH,),.
Le bleu est teint au bleu de phtalo-
cyanine, index de couleur n° 74160 ou du Solvent
Blue, indice de couleur n° 61568.

Les sutures en polypropyléne sont disponibles
avec aiguille en acier inoxydable. Hles seront ul-
térieurement proposées en différentes variantes
avec accessoires pour les sutures intra-cutanées.
Hles sont conformes aux exigences fondamen-
tales de la Directive sur les produits médicaux
93/42/ (EE et & la norme harmonisée de la Phar-
macopée Européenne a I'exception de différences
marginales en ce qui concerne le diamétre (mae-
tériel de suture < EP 1) «Fils de suture stériles
non résorbables (Fla non resorbilia sterilia)» ou
ala monographie «Quture chirurgicale non résor-
bable» de |a Pharmacopée Américaine (USP) dans
leurs éditions actuelles respectives.

INDI CATIONS

Le SERAPREN® est congu pour la suture de tissus
mous ou les ligatures pour lesquelles un fil non
résorbable est indiqué, y compris I'utilisation
au niveau des systémes circulatoire et nerveux
centraux, ainsi qu'en microchirurgie et en ophtal-
mologie. Desfils en polypropyléne peuvent égale-
ment utilisés comme suture de consolidation
et de marquage.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel de
suture, il faut tenir compte de I'état du patient, de
I'expérience du médecin, de la technique chirurgi-
cale et de ladimension de la plaie. Pour assurer la
solidité des noeuds, il convient d'utiliser les tech-
niques de nouage dassiques. Afin d'éviter d'ablEber
I'aiguille au cours de la suture, il est recommandé

de la saisir entre la fin du premier tiers (mesuré a
partir de I'extrémité) et le point médian.

ACTION

Le rbl8 d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou defixer un tissuaun ma-
tériau allogene. Les ligatures constituent un type
particulier de suture et sont utilisées pour fer-
mer des organes creux. Aprés une |égére réaction
tissulaire initiale, la suture en polypropyléne est
lentement et progressivement gainée de tissus
conjonctifs. Ble n'est pas résorbable et conserve
toute sa solidité along terme. Sa texture
monofil Iui permet d'ette utilisée mbide dans des
tissus ou un risque d'infection est présent.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTI SSEVENTS/ PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture et de
techniques varient suivant lesindications. Lutilisa-
teur doit donc connalfEk parfaitement les différen-
tes techniques chirurgicales. Le choix de la suture
doit tenir compte des caractéristiques in vivo du
matériau concerné. En cas de contact prolongé avec
les voies biliaires et urinaires, le SERAPRENP comme
tout corps étranger, peut provoquer la formation
de calculs. Pour la suture des tissus infectés, il est
recommandé d'appliquer des mesures d’accompa-
gnement_adéquates. Les instruments chirurgicaux
doivent &l manipulés avec précaution pour éviter
d’endommager les fils. S les aiguilles sont défor-
mées ou saisies en dehors de la zone recommandée,
elles peuvent se casser. Compte tenu du risque de
contamination en cas de piquie, |a manipulation et
I'édimination des aiguilles doivent &fk effectuces
avec la plus grande précaution.

REACTI ONS DEFAVORABLES

Lutilisation conforme des sutures SERAPREN®
peut entralBér les effets indésirables suivants :
Irritations locales transitoires, réactions inflam-
matoires au corps étranger ; formetion de fistules
de suture ou de granulomes.



STERILITE

SERAPRBEN® est fournis stériles (stérilisation a
I'oxyde d'éthylene). Ne pas re-stériliser, modifi-
cations critiques de I'aptitude a I'utilisation pos-
sibles (indications plus précises disponibles sur
demande)! Jeter tout emballage ouvert n'ayant
pas été utilisé.

CGONDI TI ONS DE CONSERVATION

Gonserver dans un endroit propre et sec, a tem-
pérature ambiante. Ne pas utiliser au-dela de la
date de péremption.

MODE DE RETRAI T DU PAQUET

Minibox : Pour prélever facilement le fil de su-
ture, ne pas le tirer de Ia boliH Minibox de fagon
oblique mais verticalement vers le haut.

Minibox : microsutures avec enveloppe de pro-
tection : Détacher I'enveloppe de la fixation de
la bolE8 Minibox ; saisir I'aiguille avec le porte
aiguille et tirer le fil hors de I'enveloppe de pro-
tection. S on souhaite un fil plus court, le cou-
per avec |'enveloppe de protection ; avec un fil
a double armature, on peut si besoin prélever 2
fils séparés a I'extrémité de I’enveloppe de pro-
tection aprés I'avoir sectionnée.

PRESENTATION

Les sutures sont livrées en différentes
épaisseurs et longueurs de fils et sont disponi-
bles avec différentes aiguilles. Des compresses
pour le renforcement de structures endogénes
peuvent &k jointes & SERAPRENP. Les ensembles
fil-aiguille peuvent & conditionnés individuel-
lement ou groupés (multipack) dans des embal-
lages stériles et en cas de suture intra-cutanée,
ils comprennent en outre une instrumentation
spécifique. \bus trouverez de plus amples rensei-
gnements dans notre catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SURLE PAQUET

014 Symbole CE et identification du
numéro de I'organi sme notifié.
Le produit respecte les exigences

essentielles de |la Directive 93/ 42/

(EE relative aux produits médicaux.
J Suture chirugicale, non résorbable,
monofil, coloré
, Polypropyléne
y Aigille anti reflets

Aiguille détachable

Gompresse (longueur fois largeur
fois épaisseur [mm])

Les symboles d‘identification des aiguilles et les
abréviationscorrespondant sont expliqués dansle
catalogue.

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé



|STRUZIONI PER'USO

MATER ALE DA SUTURA in POLI PROPILENE
« SERAPREN® blu

DECRZIONE

SERAPRENP & un materiale chirurgico per sutura
monofilamento, prodotto sinteticamente, non ri-
assorbibile e sterile. 11 materiale di base del filo
consiste in polipropilene isotattico, con formula
bruta (GH,) . SERAPREN® blu viene colorato con
blu di ftalocianina, colour index n. 74160 oppure
oon solvente blu, Glour Index n. 61568.

| materiali dasuturain polipropilene sono disponibili
in combinazione con aghi in acciaio legato. [naltre,
sono disponibili in diverse varianti con accessori
specifici per le suture intracutanee. Tali materiali
soddisfano i requisiti essenziali della Direttiva CEE
93/42 concernente i prodotti e i dispositivi medici
e, se s eccettuano delle deviazioni non significanti
riguardanti lo spessore (materiale da sutura <EP 1),
della Norma Armonizzata della Farmacopea europea
,Veteriale da sutura non riassorbibile, sterile (Fla
non resorbilia sterilia)“ oppure della monografia
,Nonabsorbable surgical suture” della Farmacopea
degli Sati Uniti (USP), nell'edizione aggiornata.

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERAPREN® viene utilizzato per assicurare un ade-
guato contatto fra i tessuti molli oppure per la
legatura, nei casi in cui siaindicato un filo costi-
tuito da materiale non riassorbibile, anche negli
interventi di cardio-chirurgiae neurochirurgia, ed
in quelli di microchirurgia ed oftalmologia.

| fili in polipropilene possono essere impiegati
anche nell’esecuzione di nodi di tenuta e per la
marcatura.

UTILIZZAZAONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni del
Paziente, I'esperienza del medico, la tecnica chi-
rurgica nonché le dimensioni della ferita. Per as-
sicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tecniche
standard. Per evitare di danneggiare I'ago durante

I'impiego, si consiglia di impugnarlo nello spa-
zio 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 con-
tatto fratessuto e tessuto o fra tessuto e materia-
le allogenico. La legatura serve come forma parti-
colare di sutura per |a chiusura di organi cavi.
All'interno dell’organismo, dopo una reazione tes-
sutaleiniziale di breve durata, il materiale da su-
turain polipropilene viene lentamente e progres-
sivamente incapsulato dal tessuto connettivo.
Non & riassorbibile e mantiene inalterata, anche
per molto tempo, |a sua resistenza allo strappa-
mento. Gazie alla struttura monofilamentosa del
filo, SERAPRENP puo essere impiegato anche nei
tessuti colpiti da un’infezione.

GONTROINDI CAZI ONI
Non note.

AWERTENZE/ PRECAUZIONI / INTERAZIONI

| requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano a seconda del campo
di applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche chirurgiche. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in conside-
razione le caratteristiche in vivo di quest’ultimo.
Gme d'altronde per tutti gli altri corpi estranei,
anche con SERAPRBNP sussiste il pericolo della
formezione di calcoli nel caso di contatto prolun-
gato con le vie biliari o urinarie. Nelle suture di
tessuti infetti, € opportuno adottare le necessa-
rie misure supplementari. Qi strumenti chirurgici
vanno maneggiati con cura onde evitare lesioni
del filo. La deformazione dell’ago o la sua im-
pugnatura al di fuori della zona consigliata po-
trebbe avere come conseguenza la rottura dello
stesso. La manipolazione e lo smaltimento degli
aghi vanno effettuati con estrema attenzione a
causa del pericolo di infezione conseguente a
punture accidentali.



BFFETTI | NDES DERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei SERAPRENP possono insorgere i seguenti ef-
fetti indesiderati:

reazioni irritative locali transitorie, reazioni in-
fiammatorie da corpo estraneo, formazione di
fistole da filo o di granulomi.

STERILITA

SERAPREN® fornito sterile (tipo di sterilizzazio-
ne: ossido di etilene). Non risterilizzare, possibili
variazioni critiche dell'idoneita all'uso (ulteriori
informazioni disponibili su richiesta)! Le confe-
zZioni gia aperte per I'uso ma non utilizzate inte-
ramente, vanno eliminate.

QONSERVAZI ONE

Il materiale da sutura vanno conservati asciutti,
puliti e a temperatura ambiente. Non deve essere
adoperato dopo |a data di scadenza.

QOME ESTRARRE DALLA GONFEZIONE

Minibox: per estrarre il filo senza problemi dal
minibox, o si deve tirare verticalmente verso I'al-
to, facendo attenzione a non indinarlo.

Minibox — Microsuture nel tubo di protezione:
staccare il tubo dal fissaggio del minibox; affer-
rare I'ago con il porta-ago ed estrarre il filo dal
tubo di protezione; se si desidera un filo corto,
lo si deve tagliare assieme al tubo di protezione;
nel caso di fili a doppiaarmatura, selo si desi-
dera, possono essere prelevati 2 fili singoli, dopo
separazione del laccio del filo all’estremita del
tubo di protezione.

QONFEZIONI

SERAPREN® viene fornito con diversi spessori e
lunghezze del filo, sotto forma di combinati ago-
filo con diversi tipi di aghi. A SERAPRENP possono
essere acclusi dei pledget, a rinforzo delle strut-
ture anatomiche. | combinati sono disponibili in
confezione sterile singola o multipla (Multipack),
e nel caso di suture intracutanee sono previsti
specifici accessori. Per ulteriori informazioni si
prega di consultare il catalogo.

LECENDA DH SIMBOLI SULLA QONFEZIONE

014 Gontrassegno CE e numero identifi-
cativo dell’'Uffidio indicato. Il pro-
dotto soddisfa i requisiti di base
stabiliti dalla Direttiva 93/ 42/ GEE

sui Prodotti Medicali.
j Meteriale chirurgico da sutura,

non riassorbibile, monofilo, colorato
y Polipropilene
y Ago antiriflesso

Ago estraibile

Fedget (lunghezza x larghezza x
spessore [mm])

| simboli e le abbreviazioni per 'identificazione
degli aghi sono esplicati nel catalogo.
Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata



INSTRUOQ ONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de POLIPROPILENO
. azul

DESRIPAON

SERAPREN® es un meterial de sutura quirtrgica
monofilamento, estéril y no reabsorbible, fabri-
cado sintéticamente. B material basico del hilo
consta de polipropileno isotactico, formula mo-
lecular (GH,),. SERAPRENP azul se tifizJoon azul
de ftalocianina, Indice colorimétrico n°- 74160
o el pigmento Solvent Blue, cddigo del Golour
Index n°- 61568.

Los materiales de surtura de polipropileno se
pueden obtener en forma de combinaciones con
agujas de acero fino. También se ofrecen diferen-
tes variantes con accesorios esp S para la
sutura intracutanea. Los materiales cumplen las
exigencias basicas de la Normativa sobre Produc-
tos Medicos 93/ 42/ (EE hasta las miftilnes desvia-
ciones en el diametro (material de sutura<EP 1),
y la norma armonizada de la Farmacopea Europea
,Material de sutura estériles no reabsorbibles
(Filanon resorbilia sterilia)* o la monograffa] No-
nabsorbable surgical suture” de la Farmacopea de
los Estados Unidos (USP) en la correspondiente
version revisada.

INDI CAQ ONES

SERAPREN® esta previsto para la adaptacion de
tejidos blandos o para la ligadura cuando estain-
dicado un material de sutura no reabsorbible, in-
dusive para el empleo en los sistemas circulatorio
y nervioso centrales, as®tomo en la microdirug
y oftalmologti] Los hilos de polipropileno tam-
bién se pueden utilizar como suturas de sujecion
y para el marcado.

Uso

En la eleccion y aplicacion del material de sutu-
ra debe considerarse el estado del paciente, la
experiencia del médico, la técnica quirlrgica y
el tamaflde la herida. Para asegurar los nudos
deben utilizarse las técnicas de anudamiento es-
tandar. Para evitar deterioros de la aguja al coser

se recomienda cogerla por una zona situada entre
el final del primer tercio, considerado a partir del
final de la aguja, y el centro de la aguja.

ACOON

En el contexto del tratamiento de las heridas, la
sutura médica tiene la funcion de establecer una
unién entre tejidos o entre tejido y un material
halégeno. La ligadura como forma especial de su-
tura sirve para el cierre de 6rganos huecos.

B material de sutura de polipropileno es encap-
sulado lenta y progresivamente dentro del cuerpo
por €l tejido conjuntivo tras una ligera reaccion
inicial del tejido. No es reabsorbible y retiene du-
rante mucho tiempo su resistencia a la rotura por
traccion. Gracias a su estructura monofilamento,
SERAPREN® también se puede emplear en tejido
en el que exista el riesgo de una infeccion.

CONTRAINDI CAQ ONES
Se desconocen.

ADVERTENGAS/ PRECAUC ONES/

INTERAGO ONES

Las exigencias relativas al material de suturay las
técnicas necesarias val en funcion del campo
de aplicacion. B usuario por tanto, debe estar fa-
miliarizado con |as técnicas quirtrgicas. Al esco-
ger e material de sutura deben tenerse en cuenta
sus propiedades in vivo. Tras contacto prolongado
con las biliares o urinarias existe, tanto para
SERAPRENP como para todos 10s cuerpos extrahis,
el peligro de formacion de célculos. Guando se
trata de suturas en tejidos infectados se aconseja
aplicar las medidas idas adecuadas. Los ins-
trumentos quirtirgicos deben manejarse cuidado-
samente para evitar que los hilos se deterioren.
Las agujas pueden romperse si se las deforma o se
las agarra fuera dela zona recomendada. Debido al
riesgo de infeccion que acarreala puncion con una
aguja, la manipulacion y la eliminacion de agujas
debe realizarse con especial cuidado.

REACO ONES ADVERSAS

Quando se emplea correctamente pue-
den presentarse |os siguientes efectos adversos:
irritaciones locales de caracter pasajero, reaccio-



nes inflamatorias ante cuerpos extrahtl; forma-
cién de flLias de hilos o granulomes.

ESTERILIZAQON

SERAPRBEN® se suministran estériles (procedimien-
to de esterilizacion: dxido de etileno). No reeste-
rilizar, posibilidad de modificaciones crffitasen la
aptitud para €l uso (mas informacién disponible
bajo peticion)! Deseche los envases que ya hayan
sido abiertos, aunque no se hayan utilizado!

(GONDI O ONES DE ALMACENAMIENTO

B material de sutura debera conservarse en un
lugar seco y limpio y a temperatura ambiente. No
debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

INSTRUOO ONES PARA LA EXTRAQOION

DR BENVASE

Minicaja: Para extraer el hilo sin problemas, éste
no debe sacarse de la minicaja torcido sino en
vertical hacia arriba.

Minicaja- Microsuturas en tubo protector: Soltar
€l tubo de lafijacion de la minicaja; coger laaguja
con el portaagujas y sacar €l hilo del tubo protec-
tor; si se desea un hilo mas corto, éste debe cor-
tarse junto con el tubo protector; en el caso de los
hilos de armado doble se pueden extraer, segun
se desee, 2 hilos individuales una vez separado el
lazo del hilo en € extremo del tubo protector.

FORMAS DE PRESENTAQ ON

SHRAPRBNP se suministra en diferentes grosores,
longitudes y colores del hilo y en forma de com-
binaciones aguja / hilo con diferentes tipos de
agujas. SERAPRBN® puede incluir en €l envase
Fledgets (parches/ compresas) para el refuerzo de
estructuras propias del cuerpo. Un envase esté-
ril puede contener una o varias combinaciones
(Multipack) %ue pueden estar provistas de acce-
SOrios esp! para las suturas intracutaneas.
Puede encontrar indicaciones mas exactas en el
catalogo.

ACLARAC ON DE LOS SIMBOLOS DEL BNVASE

014 Sgno CEy numero de identificacion
de la zona citada. B producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE

j Material de sutura quirtirgico,

no reabsorbible, monofilamento,
tenido

, Polipropileno
Yy Aguja antireflejo
Aguja retirable

Fledget (longitud multiplicada por
€l ancho y por el grosor [mm])

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

&)
N2

No utilice si € envase
estad



INSTRUCEES DE SRVIQD

MATERIAL DE SUTURA & base de POLIPROPILENO
+ SERAPRENP azul

DES(RI M

SHRAPREN® € um material de sutura cirdrgico, es-
téril, monofilamento, néiireabson{¥, fabricado
sinteticamente. O material de base das suturas é
o polipropileno isotactico, com a férmula [QHS]D.
azul é tingido com azul de ftalociani-
na, Indice de Gor N°-. 74160 ou com Solvent Blue,
colour index N°-. 61568.

Os materiais de sutura a base de polipropileno
esthialdisponfiidis em combinachalcom agulhas
de ago fino. Além disso, shlapresentados em di-
ferentes variantes, com equipamento espedfito
para a sutura intracut: . Gumprem os requisi-
tos fundamentais da Directiva sobre Dispositivos
Meédicos 93/ 42/ CEE e, exceptuando pequenas
divergbitias de dihitetro (material de sutura
<EP1), as Normas Harmonizadas da Farmacopeia
Europeia “Meterial de sutura estéril nbakeabsorvt!]
vel (Fila non resorbilia sterilia)“ ou a monografia
“Nonabsorbable surgical suture" da United Sates
Pharmacopeia (USP) na sua edighlactual.

APLICACEES

SERAPRENP esta previsto para adaptachdlde par-
tes moles ou para ligadura, nas quais esta indica-
do material de sutura nB&lreabsorviiid!, incluindo
a utiIizagﬂno sistema circulatério central e no
sistema nervoso central, bem como em microci-
rurgia e em oftalmologia.

As suturas de polipropileno poder&ltambém ser uti-
lizadas como suturas de seguranca e para marcagh)

UTILIZAGKS

Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem
ser levados em consider: 0 estado do pacien-
te, a experiBiitia do médico, a técnica dirlrgica e
o tamanho da ferida. Para fixaghldos nos devem
ser usadas as técnicas padriblde nos. Para evitar
danos da agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre a agulha numa zona entre a extremidade

do primeiro terco, vendo a partir da extremidade
da agulha, e o meio da agulha.

BHTO

A sutura médica tem a funchid) ao nf¥d! do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma uni
entre tecidos ou entre um tecido e um material
alogenético. A colox le ligaduras como forma
espedial de sutura serve para oclusildos érgﬁ%
Cavernosos.

O material de sutura a base de polipropileno &
enquistado lenta e gradualmente no corpo, pelo
tecido conjuntivo, apos insignificante rea
inicial dos tecidos. é reabsorvi¥el e con-
serva, a longo prazo, a sua resistEfitia & tensid)
(m base na sua estrutura monofilamentosa,
SERAPRBNP pode também ser utilizado emtecidos

ameagados de infecch)

CONTRA-INDI CACEES
conhecido.

ADVERTENOAS / PRECAUCEES / INTERACDEES

As exighiitias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessdrias variam, de acordo com o
campo de utilizaghB] For conseguinte, o utilizador
deve estar familiarizado com as técnicas cirdrgi-
cas. Na escolha do material de sutura deverfilser
tomadas em consider: las propriedades in-vivo
do mesmo. No contacto prolongado de SERAPREN®
com as vias biliares e as vias urindrias, existe o
perigo de formachalde calculos, tal como acon-
tece com todos os corpos estranhos. No caso de
suturas em tecidos infectados é indispensavel a
utilizacHBlde medidas concomitantes adequadas,
porque, devido a estrutura multifilamentosa das
suturas, uma infeog@ pode manter-se durante
mais tempo. Gs instrumentos cirdrgicos devem
ser manipulados cuidadosamente, para evitar
ferimentos provocados pelas suturas. A defor-
de agulhas ou das bafhas fora da regibal
recomendada pode ter como consequeticia a que-
bra da agulha. A manipulachldas agulhas e asua
elimin; lcomo r deveréa ter lugar comum
cuidado especial, devido ao perigo de contamina-
lem consequeitia de ferimentos por picadas.



REACOEES ADVERAS

Na utiliza(,:@ mesmo tecnicamente correcta, de
SERAPRENP poderkgilverificar-se as seguintes re-
acehd adversas:

irritaghis$ locais passageiras, ’:ﬁ inflamato-
rias aos corpos estranhos, forl lde ff&tlilas de
sutura ou granulomeas.

ESTERILI DADE

SERAPRENE & distribuldd estéril (processo de es-
terilizachal 6xido de etileno).
Nilre-esterilizar, possibilidade de alteracBlerffi
ca da adequachlpara utilizaghnl(indicachés mais
detalhadas disponUdis mediante pedido)! _Rejei-
tar as embalagens j& abertas para utilizach) mas
cujo contetido natfoi completamente utilizado!

QONSERVACAE

Meteriais de sutura nhldevem ser expostos &
temperatura ambiente; guardar seco e limpo.
pode voltar a ser utilizado depois de expirado o
prazo de validade.

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

Minibox — micro-suturas em tubo flexféél de
proteccidl solte o tubo flext¥dl da fixachBl da
minibox, agarre na agulha com o porta-agulhas
e extraia o fio do tubo flextVd de prot se
pretender um fio mais curto, deve corté-lo junta-
mente com o tubo flext¥d! de protecghd) em fios
com dupla reforgo, se assim pretendido, podem
ser retirados 2 fiosindividuais apds separar o nd do
fio na extremidade do tubo flext¥a! de prot

APRESENTACKS

¢ fornecido em diferentes espessuras
e comprimentos de suturas, na forma de combi-
n agulha-sutura, com diferentes tipos de
agulha. Junto a podem ser embaladas
compressas para reforcar as estruturas proprias do
corpo. As combina poderholser apresentadas
individualmente ou em varias unidades (Multi-
-pack/ multiembalagens) numa embalagem est éril

e estar munidas de equjﬁgamento especifito, no
caso de sutura intracut . Para mais informa-
consulte o catélogo.

EXPLI CACKE DOS SIMBOLOS NA EVBALAGEM
Fi
014 ditbolo (Ee ntimero de

identifi do organismo
notificado. Oproduto satisfaz

0s requisitos béasicos da Directiva
relativa a dispositivos médicos
93/ 42/ (E

J Meterial de sutura cirdrgico,

nhreabsorvi¥dl, monofilamento,
tingido

, Polipropileno

Yy Agulha anti-reflexo
Agulha extral Vel

Gmpressa (comprimento x largura x
espessura [mm])

Os siftbolos e abreviaturas para a marcaghtldas
agulhas esthdlexplicados no catalogo.

TNy

&)

NEBlusar se a embalagem
estiver danificada



[ s I NAVODIKIPOUZ T
CHIRURG KY[EO ATERI AL
« [SERAPRENE by

POPIS

U materidlu SERAPREN® se jedna o synteticky
vyrobeny, monofilni, nevstiebatelny, sterilni chi-
rurgicky Sici materidl. Zakladni materidl vidkna
se sklada zizot aktického polypropylenu, sumamni
vzorec (GH,) . SERAPREN®modry se barvi ftaloky-
anatovou modri, Glour Index €. 74160 nebo mod-
fi ,Solvent Blue®, &islo 61568 indexu barev.

Sci materidly z polypropylenu jsou k dostani v
kombinaci s jehlami z udechtilé oceli. Jejich na-
bidka dale zahrnuje rizné varianty se specifickym
prisluSenstvim pro intrakutanni Sev. Odpovidaji
zakladnim poZadavkiim smérnice o zdravotnic-
kych vyrobcich 93/ 42/ BAGa az na malé odchylky
pfi priméru (Sici materid < EP 1)harmonizované
normé evropskych Iékopistl , sterilni, nevstfeba-
telny Sici materidl (Fila non resorbilia sterilia)*
nebo monografii ,Nonabsorbable surgical suture®
sdruzeni United Sates Pharmacopeia (USP) v ak-
tualnim platném vydani.

CBLASTBOUZITI

se pouziva k adaptaci mékkych tkani
nebok ligaturam, pfi kterych jeindikovan nevstfe-
batelny Sici materidl, véetné pouziti pro centralni
obéhovy a nervovy systém a v mikrochirurgii a
oftalmologii.

Polypropylenova vlidkna mohou byt pouzivana
takeé jako fixacni Svy ake znaceni.

POUZTi

P¥i vybéru a pouZiti Siciho materidlu ma byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost 1ékare, chirur-
gicka metoda avelikost rény. Kzajisténi uzld maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vazani
uzll. Kzabranéni poskozeni jehly pfi iti se do-
poruCuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tfetiny od konce jehly astfedemjehly.

UANEK

Chirurgicky steh ma v rdmci oetfeni rany dlohu
vytvorit spojeni mezi tkani atkani resp. mezi tkani
aalogénnim materidlem. Podvazani neboligatura,
jakozvladtni forma stehu, slouZi k uzavieni dutych
organu.

Sci material zpolypropylenu je v téle po po&atec-
nich nepatrnych reakcich tkani pomalu postupné
zapouzdiovan pojivovou tkani. Je nevstfebatelny
auchovava si v tkani dlouhodobé svou pevnost.
SERAPREN®I e diky své monofilni struktufe vidkna
pouZivat i ve tkani s ohroZeniminfekci.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.
VAROVNEPOKYN Y LEXHRANNAICRATRENI [£]
INTERAKCE

Podle oblasti pouZiti se méni poZadavky nasici ma-
teridl anapozZadované techniky. Pouzivatel by mél
byt proto obeznamen s chirurgickymi technikami.
Pi volbé &iciho materialu by mélo byt pfihlédnuto
k jeho viastnostem. F¥i dlouhodobém kontaktu se
ZAucovody nebo moCovody existuje u Siciho mate-
ridlu SERAPREN®, jako u véech cizorodych materi-
&0, nebezpedi vytvareni kamene. Vpfipadé stehl
vinfikovanych tkanich se doporucuje pfijmout
vhodna doprovodna opatfeni. Aby se prededlo
poskozeni viakna, ma se s chirurgickymi nastroji
zachazet obezfetné. Formovani jehly nebo jeji
uchyceni mimo doporucené zény miize mit za n&
sledek Zlomeni jehly. F¥i pouzivani a likvidaci jehel
se mé kvili nebezpeti kontaminace, jako nésledkl
poranéni, zachazet sjehlami obezfetné.

NEZADOUG [EIINKY

P¥i spravném pouziti materialu SERAPRENPmohou
nastat nasledujici vedlejsi ucinky:

prechodné mistni podrazdéni, zanétlivé reakce na
cizorodé téleso, tvorba viaknovych fistuli nebo
granulomd.

STERILITA

SERAPREN® jsou dodava ve sterilizovaném sta-
vu (sterilizatni postup: ethylenoxid). Podruhé
nesterilizujte, miZe dojit ke kritickym zménam



vhodnosti pouziti (bliZSi informace na pozadani)!
Baleni, ktera jiz byla pro urcité pouziti oteviena,
av3ak nepouita, Zikvidujte!

SKLADOVANI

NaSe Sici materidly je tfeba skladovat v Cistoté a
suchu a pfi pokojové teploté. Produkt nesmi byt
pouZit po uplynuti expiracni Ihaty.

NAVODIKIODBERUIZEALEN

Minibox: pro bezproblémoveé odebrani vidkno zmini-
boxu vytaZenhuijte nikoliv §kmo, ale svisle vzhliru.
Miniboxlti kroévyh rannélfiadicoe: uvolnéte
hadicku zfixace miniboxu; uchoptejehlu sdrzékem
jehly avytahnéte viakno zochranné hadicky; pokud
je zapotiebi kratsi vidkno, mélo by byt profiznuto
spoleéné s ochrannou hadickou; u dvojitych vidken
Ize podle pFani po oddéleni smycky vidkna na konci
ochranné hadicky odebrat 2 jednotliva vidkna.

OBCHODNI[BALENI
Meteridl SERAPRENP se dodava v riznych tloudt-
kéch a délkéach vidken v kombinaci jehel avidkens
riznymi typyjehel. KSERAPREN®mohou byt priba-
leny zarézky (pledget) pro posileni télnich struk-
tur.Kombinace mizete dost at jednotlivé nebov se-
stavach (multipack) ve sterilnimbaleni av pfipadé
intrakutanniho $vu se specifickym pfisluSenstvim.
PresnéjSi udaje jsou uvedeny v katalogu.
WSVETLIWVKYIRTSIVBOL UMK EBAL UL

Fir
1014 Symbol Eaidentifikatni ¢islo

organu. \Wrobek spifiuje zakladni

poZadavky Smérnice 93/ 42/ EECo
zdravotnickych vyrobcich.

| Qhirurgicky i meterid,
nevstfebatelny, monofilni, zbarveny

y Folypropylén

<

Protireflexnd jehla

X Saitelnajehla

Pledget (délkakrat §itkakrat sila[mm])

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

Nepouzivejte pfi
poskozeném obalu



VARTOTQJO INSTRUKQ JA

MONOF LAMENTINISNES REZORBUQUANTI S
CHIRURGNISSULASISPOLIPROPILENO
+ SERAPREN®mélynas

APRASYMAS

SERAPRBNPyra sintetinis, monofilamentinis, nesi-
rezorbuojantis, sterilus chirurginis sidilas. Pagrin-
dinésitlo medZiaga yraizotaktinispolipropilenas,
chemine formulé (GH,) . SERAPRENPyra nudazy-
tas ftalocianino mélynuoju, spalvos indeksas Nr.
74160 ar Solvent Blue, spalvos kodas Nr. 61568.
Polipropileno sidlas gali bati kombinuojamas su
nertdijancio plieno adatomis. Taip pat jie sidlomi
jvairiais variantaissu specialiais priedaisintraoku-
taninéms sidiléms. Sdlas atitinka pagrindinius Di-
rektyvos 93/ 42/ BAGmedicinos produktams reika-
lavimus, o taip pat, iSskyrus krastutinius diametrus
(silllas<EP1) taip pat Europos farmakopéjos“Ste-
rils, nesirezorbuojantys chirurginiai sidlai (Fla
non resorbilia sterilia)” bendros formos reikalavi-
mus. Silassu kombinuojamomisadatomisatitinka
ir JAV farmakopéjos monografijos “Nonabsorbable
surgical suture” paskutinio leidimo reikalavimus.

INDIKAQJCS

SFRAPRBNPyra skirtas mikstuyjy audiniy adaptaci-
jai ir ligatroms, kurioms reikalingi nesirezorbuo-
jantys sitilai, jskaitant ir tokias sritis kaip mikro-
chirurgija bei oftalmologija.

Polipropileno sidlai gali bati naudojami ir kaip
palaikomieji arba zymintieji sidlai.
NAUDQJIMAS

Sly pasirinkimui ir naudojimui jtakos turi pa-
ciento baklé, gydytojo patirtis, chirurginé tech-
nika ir Zaizdos dydis. Patikimam mazgy |aikymui
pasiekti reikia laikytis nustatyty mazgy risimo
standarty. Norint sumazinti adatos sulinkimo
galimybe, adata turi laikoma vietoje tarp adatos
vidurio ir galinio tre¢dalio.

POVEIKIS
Chirurginio siuvimo terminas apima Zaizdos uz-
siuvimg sujungiant audinius su audiniais arba

audinius su alogenine medziaga. PariSimas arba
ligat@ros kaip atskira chirurginio siuvimo forma
naudojama siuvant tusCiavidurius organus.

Silai i$ polipropileno organizme prasidéjus |étai
audiniy reakcijai pamazu inkapsuliuojami jun-
giamajame audinyje. Jie yra nesirezorbuojantys
irilgai i8laiko tvirtuma. Kadangi SERAPREN® yra
monofilamentinis sidilas, jis gali bati naudojamas
irinfekuoty audiniy siuvimui.

KONTRAINDIKAQJOS
NeZinomos.

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

NE G AMA REAKA JA

Pagristai naudojant, SERAPREN®gali sukelti Siuos
padalinius efektus: didel] vietinj dirginima, uzde-
giminj procesg kaip reakcija j svetimkanj, fistuliy
arba granuliomy susiformavima.

STERILUMAS

SERAPRBN® st erilizuotas dujomis etileno okside.
Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau infor-
macijos gausite pateike uzklausima)! |Smeskite
atidarytus nepanaudotus paketus!

SAUGDJIMAS

Suvimo medZiagos turi bati laikomos sausai ir
Svariai kambario temperataroje. Nenaudokite sid-
lo pasibaigus garantiniam laikui.



KAIP S ULA 1SMT | SPAKUOTES

Minibox: norint nepaZeisti sitlo, jj reikia iSimti
skersai, o nejstrizai.

Minibox - mikrosidlai apsauginéje zarneléje:
Zarnelg idtraukti iS pakuot és; adatg suimti adat-
koGiu ir i§ Sangelés istraukti sidlg; jei reikalingas
trumpesnis sidllas, jis nukerpamas kartu su Zare-
le; jei sitlas yra sulenktas, perkirtus sidlo kilpa
Zarnelés gale galima suformuoti dvi gijas.

PRISTATYMAS

SERAPREN® biina jvairaus storio ir ilgio silas
kombinacijose su jvairiomis adatomis. Kartu su
SERAPRENP chirurginiais siilais gali biti jpakucti
lopeliai susidtai kiino audiniy struktdrai susti-
printi. Kombinuojama bina po viengir kelis sidlus
sterilioje pakuotéje. Jeigu sidlas skirtas intraku-
taniniamsiuvimui,jisblinasu specialiaispriedais.
Tikdesnei informacijai Zitrékite katalogus.

SIMBOLIY, ESANG Y ANTPAKUOTES, REIKSVES

Fir
1014 CEsimbolisir identifikacinis nu-
meris. Produktas atitinka 93/ 42/ EEC
Direktyvos esminius reikalavimus,
keliamus medicininiams prietaisams.

| Chirurginiai sidlai, neabsorbucjan,
vienos gijos, dazyti

y Polipropilenas

y Antirefleksiné adata
Nuimama adata

Lopelis (ilgis x plotis x
stiprumas [mm])

Adatosidentifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté paZeista,
nenaudokite



KULLANIM TALYVATI

POLYPROPYLENDEN
yapyimyb DYKY> MATERYALY
. REN®mavi

URON TARYFY

SERAPREN® sentetik olarak dretilmif monofila-
man, rezorbe olmayan, steril bir cerrahi dikipma-
teryalidir. Yplidin ana materyali isotaktik polip-
ropilenden olupmektadyr, basit formdilli (GH,) ‘dir.
SERAPREN®blau 74160 renk indeks numaraly?ita—
losiyanin mavi veya 61568 renk indeks numaraly
solvent mavi ile boyanmyptyr.

Polipropilenden yapyimyb dikip materyallerinin
paslanmaz celik idne ile kombinasyonlu olarak
temin edilmesi miimk{indir. Bunun dynda bun-
lar intrakutan dikip icin farkly cepitlerde 6zel
techizatlarla beraber sunulmaktadyr. Bu Grinler,
Tibbi Urlinler Yonergesinin 93/42/ BAGdirektifle-
rindeki genel partlara ve iplik ¢apyndaki az oranly
bir geniplik fazlalydy dynda (dikip materyalleri
<EP 1) uyumlandyritmyb Avrupa Farmakopesi , ste-
ril, rezorbe olmayan dikip materyalleri (Fila non
resorbilia sterilia)“ normlarynyn veya ABD Farma-
kopesi (USP) ,Nonabsorbable surgical suture®
monografisinin glincel nlishalaryna uygundur.

KULLANILDIDI YERLER

merkezi kan dolabymyve sinir sistem-
leri ile mikro cerrahi ve oftalmoloji uygulamalary
dahil olmak lizere rezorbe olmayan iplik ma-
teryallerinin endiken oldudu yumupak doku
adaptasyonlaryveligatirler i¢in dngdrilmipt dr.
Polipropilen iplikler tutturma dikip ve iparetleme
amaglaryyla da kullanytabilir.

KULLANIMI

Dikip materyalinin segim ve kullanymynda
hastanyn durumunun, doktorun tecriibesinin, cer-
rahi teknidin ve yara biyiiklidunin goz 6ninde
bulundurulmasy gereklidir. Didtim emniyeti igin
gegerli standart didimteknikleri kullanyimalydyr.
Dikipesnasynda idne hasarlaryndan kagynmak igin,
idnenin arkasyndan ucuna dodru olan ilk tite bir-

lik béltmdin bitimi ile idnenin ortasyarasynda bir
yerden tutulmasytavsiye edilmektedir.

ETKYSY

Yaranyn bakymynda tybbi dikipin gorevi doku-
dan dokuya veya dokudan allojenik materyale
badlanty gergekleptirmektir. Gzel bir dikip pekli
olan badlama ya daligatir ici bop organlaryn
kapat fmasynysadlamaktadyr.

Baplangygta viicutta hafif bir doku reaksiyonunun
ardyndan, polipropilenden yapgtmybdikipmaterya-
linin etrafyyavap yavap bad dokusu ile kaplany.
Bu materyal rezorbe olmaz ve kopma sadlamlydyny
uzun slireyle korur. SERAPREN® monofilaman lif
striikturd sayesinde enfeksiyon tehlikesine maruz
dokularda da kullanytabilir.

ADVERSETKYLER
Bilinmemektedir.

UYARILAR/ CNLEVLER/ ETKYLEPYMLER

Dikip materyalinin haiz olmasy istenen partlar
ve gerekli teknikler kullanym alanlaryna gére
dedipmektedir. Bu nedenle uygulayan kipinin
cerrahi teknikler konusunda tecriibeli olmasy
gereklidir. Dikip materyalinin segiminde bunun
in-vivo 6zelliklerinin géz 6niinde tutulmasy ge-
reklidir. Bltun dider viicuda yabancymaddelerde
oldudu gibi, SERAPREN® in de safra yolu ve idrar
yolu ile uzun siireli temasy durumunda bir tap
olupmasy tehlikesi vardyr. Enfekte olmup doku-
lardaki dikiplerde uygun yan énlemlerin alynmasy
tavsiye edilmektedir. Yplidin zedelenmesini
dnlemek igin cerrahi enstriimanlarla itinalybir
pekilde calybyimasy gereklidir. Yonenin tavsiye
edilen yerden tutulmamasyveya deforme olmasy
idne kyntmasyna yol acabilir. Batma yaralanmalary
sonucu ortaya gykabilecek kontaminasyon tehli-
kesi agysyndan, idne ile galybma ve idnenin ¢ope
atyimasyozel bir itinayla gergekleftirilmelidir.
STENMEYEN ETKYLER

SERAPREN® in 6n gorildiidii pekilde kullanymyha-
linde istenmeyen pu etkiler ortaya gykabilir:
gegici,lokal tahripler, yabancy materyale karpy
iltihaplyreaksiyonlar, iplik fistUli veya grantlom
olupumlary.



STERLLYK

SERAPREN® sterril olarak teslim edilir (sterilizas-
yon metodu: Brilenoksit). Tekrar sterilize etmeyi-
niz, kullanytabilirlikte kritik dedipimler meydana
gelmesi mimkiindir (talep lizerine daha fazla
bilgi temin edilebilir)! Bir kullanym icin agjimp
ancak kullanymanyp olan ambal gjlaryatynyz!

SAKLAMA KORULLARI

Dikip materyalleri kuru ve temiz bir ortamda ve
oda sycaklydynda saklanmalydyr. Son kullanma ta-
rihi gegtikten sonra artyk kullanytamaz.

AVBALAJINDAN QKARILMAS YOIN
TALYVATLAR

Minibox: Yplidin problemsiz olarak gykartyimasy
icin, iplidin edik olarak dedil aksine tam diiz di-
key olarak yukarydodru minibox” dan gekilmesi
gereklidir.

Minibox — Koruma hortumu iginde mikro dikip:
Hortumu Minibox” un tespit yerinden ayyrynyz;
idne tutucuyla idneyi alynyz ve iplidi koruma
hortumundan ¢ykartynyz; payet daha kysa bir iplik
isteniyorsa, koruma hortumu ile beraber kesilip
kysaltyimasy gereklidir; ciftli kuvvetlendirilmip
iplikteistenildidi takdirde, iplikilmidinin koruma
hortumunun sonunda kesilerek ayrfmasyile 2 tek
iplik gykartylabilir.

TYCARYBEKLY

SERAPREN®farklyiplik kalynlyklarynda ve uzunlu-
klarynda, ¢epitli idne tiplerinden olupan idne-
iplik-kombinasyonlarynda teslim edilmekte-
dir. Vicudun kendi yapysyny desteklemek igin
SRAPRENEpaket ineyaratiftidi (pledgets) eklenmip
olabilir. Bu kombinasyonlar steril ambalajlar
icerisinde tek tek ya da birden fazla sayyda
(Multipack) bulunur ve intrakutan dikipdurumun-
da 6zel techizatlarla donanmybolabilir. Ayryntyty
bilgilerilltfen katalodumuzdan alynyz.

AVBALAJ UZERINDEKYSEMBOLLERWN
AQKLAMAS

Fir
1014 Adyverilen yerin CE-ipereti ve
Kimlik numarasy. Ur(in, Tybbi

Uriinler Yonergesinin 93/ 42/ BAG
direktiflerindeki genel partlara
uygundur.

j Gerrahi dikipmeteryali, rezorbe

olmayan, monofilaman, renkli
, Polipropilen
y Anti refleksidne

Gekilip alynabilen idne

Yaratiftioi
(boy x en x kalynlyk [mm])

Yone iparetlenmesine dair sembol ve kysaltmalar

katalogta agyklanmytyr.

Ambalajyn hasarlyolmasy
durumunda kullanmayyn



[ pl] INSTRUKCIADBXUG

NI Q[ RURG (ZNEZEGLI PROPYLENU
« [EERAPRENAikbieska

CPIS

Nici SERAPRENPto syntetycznie wytworzone, jed-
nowtdknowe, niewchtanialne, sterylne nici chirur-
giczne. Podstawowy materiat nici sktadasiezizo-
taktycznego poli propylenu o wzorze sumarycznym
(GH,),. Niebieskie nici SERAPREN® s barwione
ftalocyjaning miedzi, Golour Index nr 74160, lub
barwnikiem Solvent Blue, Glour Index nr 61568.
Nici chirurgiczne z polipropylenu sg dostgpnejako
nici potaczone zigtami ze stali sdachetnej. Poza
tym sg one do nabycia w réznych odmianach ze
specyficznym wyposazeniem do szwdw $rédskor-
nych. Spetniajg one zasadnicze wymogi dyrektywy
93/ 42/ BAGdotyczacej wyrobow medycznych oraz
— zwyjatkiem nieznacznych przekroczen $rednicy
nici (nici chirurgiczne < EP 1) — aktualnie obo-
wigzujacej wersji zharmonizowanej normy Far-
makopei Europejskiej , Serylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne (Filanon resorbiliasterilia)” lub
monografii ,Nonabsorbable surgical suture’ Far-
makopei Sanéw Zednoczonych (United Sates
Pharmacopeia, USP).

WSKAZANIA

Nici SERAPREN®przeznaczone s3 do zblizania tka-
nek migkkich lub do podwiazywaniaw sytuacjach,
wktorych wskazane sg niewchtanialnenici chirur-
giczne, tacznie z zast osowaniem w osrodkowym
uktadzie krwionosnym i nerwowym oraz w mikro-
chirurgii i oftalmologii.

Nici z polipropylenu moznaréwniez stosowaé jako
szwy podtrzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSONANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wielkos¢ rany.
Wcelu zabezpieczenia weztami nalezy stosowaé
obowigzujace standardowe techniki wigzania we-
ztéw. Aby unikng¢ uszkodzen igty podczas szycia,

zalecasie chwyta jg w przedziale migdzy korcem
pierwszej jednej trzecigj (liczac od koncaigty) a
Srodkiemigty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami
lub miedzy tkankg a materiatemallogennym. Fod-
wigzanie lub ligatura jako szczegdlna forma szwu
stuzy zamknigciu narzadow jamistych.
Worganizmie nastgpuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z polipropylenu przez
tkanke taczna. S one niewchtanialne i zachowu-
ja przez dtugi okres czasu swojg wytrzymatost na
zerwanie. Ze wzgledu na jednowtoknowa struktu-
re nici SERAPREN® mozna jg stosowaé réwniez w
tkankach zagrozonych zakazeniem.

PRZEQVWWSKAZANIA
Nieznane.

Wzaleznosci od wskazania zmieniajg si¢ wymo-

gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Ztego powodu uzytkownik powinien

byé obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednié jgj

wtasciwosci in vivo. Przy diuzszej stycznosci nici

SERAPREN®z drogami Z6tciowymi [ub moczowymi

zachodzi niebezpieczenstwo tworzeniasie kamie-

ni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych). W
przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie odpowiednich dodatkowych $rod-

kow. Nalezy ostroznie postugiwac sie narzedziami

chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici.

Przez odksztatcenie igiet lub chwytanie poza za-

leconym obszarem moze nastgpi¢ ich ziamanie.

Nalezy szczegdlnie starannie stosowaé i usuwac
igty z powodu niebezpi eczenstwa skazenia wywo-

dzacego sie zmozliwych obrazen ktutych.

DZI ALANIANI EPOZADANE

Podczas prawi dtowego stosowania nici SERAPREN®
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozada-
ne:



przej $ci owe miejscowe podraznienia, odczyny za-
palne na ciato obce; tworzenie sie przetok kanatu
wktucialub ziarniniakéw.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERAPRENP jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie
sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegdty dostepne nazy-
czenie)! Usuna¢ opakowania, ktérejuz byty otwar-
te w celu zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHONYWANIE

Nici chirurgiczne nie sg przeznaczone do stoso-
wania w osrodkowym uktadzie krwionosnym lub
nerwowym. Nie wolno ich uzywa¢ po uptywie daty
WazZnosci.

WSKAZOAKI[ODNOSNI EFDBI ERANIA

ONANIA
Minibox: Aby bezproblemowo wyjac nié, nie na-
lezy jej wyjmowac z miniboxu na ukos, tylko pio-
nowo do gory.
Mini box kronici [kl BrcelBEhronnej: wyjaé
rurke z przymocowania miniboxu; chwyci¢ igte
imadtemdoigiet i wyciagna¢ ni¢ zrurki ochronnej;
jedli wymagana jest krotszalnik, nalezy j3 przeciaé
razem z rurkg ochronng; przy podwadjnieltizbrojo-
nychlfibiach moznanazyczenie przeciac petle nici
i wyja¢ z korica rurki ochronnej 2 pojedyncze nici.

CPAKONANIE

Nici chirurgiczne SERAPREN® s3 dostarczane w
réznych grubodciach i dtugosciach w potaczeniu z
réznymi rodzajami igiet. Nici lub kombinacje nici
zigtami moga wystepowac pojedynczo lubwwigk-
szej ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu i w
przypadku szwéw $rodskérnych moga by¢ wypo-
sazone w specyficzne akcesoria. Do opakowan z
niémi moga by¢ dotaczone waciki do
wzmocnienia wewnatrzpochodnych struktur cia-
ta. Weelu uzyskania doktadniejszych informacji
prosimy zapoznac sig z katalogiem.

OBJASNI ENI HEWWBOLIZNIAJDUJACYCH
S ERNGPAKONANIU

FO
1014 S/mbol CEi numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/ 42B\Gdla wyrobdw
medycznych

j Monofilament, nieabsorbowal ny,

zabarwiony

, Rolipropylen

Yy Igta antyrefleksyjna
| gta do zdejmowania

W\cik (dtugose/ szerokose
grubos¢ [mm])

Symbole i skréty stosowane do oznaczania igiet
s3 wyjasnione w katalogu.
Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone



VHCTPYKUADH APAMEHEHIO

LLIOBHBIEFAATEPNIH3EKPALLIEHHBIA
. RENEEUHMiA
OMCAHVE

npeacTaBnseT cobon CUHTETUYECKN
M3rOTOBMEHHBIN, MOHOGWMITBHBIA, HEPACCaCHIBatO-
LLMIACSI, CTEPUBHBIA XVUPYPTUYECKIIA LLIOBHbIN Ma-
Tepuan. VicxoaHbii Marepyan HUTM COCTOWT M3 130-
TaKTUYECKOrO NonmnponuneHa, GpyTro-gopmyna
(GH,) . SERAPREN®CIHMIA OKPaLLUBAETCS C MOMO-
[ITN) (f:ranoumaHMHoeoro CUHEro KpacuTens, Lipe-
ToBOW MHAeKc Ne74160, 1 ConbBEHTHOrO CUHErO
KpacuTens, LIBETOBOM MHAeKe Ne61568.

LLioBHble MaTEpUarisI U3 NormMnponurieHa npeanara-
10TCA B Byfe HabOopOB C MITaMi U3 HEPXKaBEHOLLIEA
cTar. CHU NperaraloTesl TakKe B pasiMuHbIX Ba-
pyaHTax co crieLmamMIECK MU MPUHALNEXHOCTSIMA
LIS MIHTpaKyTaHHOro Lwea. CHW COOTBETCTBYIOT - B
UX HacTosILLEN pepakumm - OcHOBHbIM TpeboBa-
Husim OupexTuebl 93/ 42/ ESC «O MeamumMHCKnX
M3OEMNSX» W - 33 UCKITOYEHNEM HESHAUMTESEHBIX
NPEBbILLEHNIA AYamMeTPa HUTU (LLOBHbIE MaTepyars
<EP 1) - rapmoHuanposaHHomy CrangapTy Espo-
nevckoit ®apmakonen «CrepurbHbIi, Hepaccachk
BatoLLMIACs LLOBHBIVA Marepuan (Fila non resorbilia
sterilia)» urm moHorpadmm «HepaccachiBaroLLyiA-
CS XUPYPrUYECKUiA LLIOBHbIN Marepuarn dapvako-
nev QUA (USP).

MOKASAHNA ANA FIPVMEHEHWA

SERAPREN® npeflycMOTpeH Ars anantauyuy Msir-
KUX TKaHE WUrv NraTypbl B TeX Criyuasix, Koraa
MOKa3aHo MPUMEHEHNe HepaccackiBatLLErocst
LLOBHOrO Marepuara, BKIiio4ast UCrions30BaHue B
0bracTvi LieHTparisHow cCTeMbI KPOBOOOPALLEHMS!
1 HEPBHOW CACTEMbI, @ TakKe B MAKPOXVPYPTUN 1
odpransbMoror .

MommMMponurieHoBbIE HATU MOTYT UCTIOMNB30BATHCS
TakxKe 4N NOLAEPKVIBAIOLLYIX LLBOB U sl Map-
KUPOBKM.

MPYMBEHEHVE
Mpy BLIGOPE Y MPUMEHEHIM LLOBHOTO MaTepUara

HeoBX0aMMO NPUHUMATL BO BHUMAHWE COCTOSHUE
naLyeHTa, OMbIT XMPYpra, XVPYPriA4eckyto TEXHIKY,
aTakke BerMUMHy paHbl. s obecrieqeHist Hanex-
HOCTU Y3110B HEOOXOMMO UCTIOMNb30BaTH NMPUHSTTHIE
CTaH[apTHbIE BULbI TEXHWKM (POPMAPOBaHIS Y3T0B.
Bo n3bexaHue noBpeXxaeHus Uil BO BPEMS Haro-
JKEHWS LLBA UITTy PEKOMEHIYETCS iepaTh B MECTE,
PacromnoXeHHOM MEXzy KOHLIOM NEpBOiA TPETH, UC-
XOLIA M3 KOHLIA UITIbl, 1 CEPEaMHON UMb,

[B/CTBVE

MeouumHCKuiA LLOB NpeaHasHadyeH B pavkax ob-
paboTKu paHbl A COEAVHEHNS TKaHel apyr ¢
[PYroM WA COEAMHEHWS TKaHU C arnoreHHbIM
vaTepuarom. lNepessaka v rmrarypa B ka4ectse
0c060¥i hopMb LLBA CTYXXWT A7t CLLUBAHMS! MOMbIX
OpraHoB.

LLloBHbI MaTepKan U3 NonMnponuneHa Boi3bIBaeT
BHaYarne MAHIMAbHY0 peak Lo TKaHW C nocne-
[IytoLLE MEANEHHO NPOTEKatoLLEN VHKarCyrALmen
COEOMHUTENBHOMN TKaHBH0 B OpraHuame. CH He pac-
CaCbIBAETCA W COXPaHSIET ATMTENBHOE BPEMS! CBOK
MPOYHOCTL Ha pacTsikeHre. SERAPREN® MOXHO
NpUMeEHsITb Briaroiapst €ro MOHOCUIBHON CTPYK-
Type HATU TaKkXKe B TKaHsIX, MOABEPKEHHDIX PUCKY
PasBUTUS MHAEKLIMMA.

MPOTVBONOKA3AHUA
He 13BecTHbI.

MPEOYTPEXIEHVA LIAEPHI )
MPESOCTOPOKHOCTAIBSAMMOIEACTBIE
TpeboBaHWsl K LLOBHOMY Matepuarty, a TakKe Uc-
norb3yemble TEXHUKW OMpeaensioTcsl 0coGeH-
HoCTAMM 06MacTi NpumeHeHus. Qieumanucr,
HaKIa[bIBaIOLLYI LLOB, OIDKEH MOITOMY XOPOLLO
BraeTb XUPYPruyeckuMM TexHukamu. Mpu Bbk
60pe LLOBHOrO MaTepuarna creayeT yuuTbIBaTL ero
CBOWCTBA iNn Vivo. [MTENbHbIA KOHTaKT HUTEN
SERAPREN® TaK e, KaK 1 Ito0bIX ApYriX MHOpoL:
HbIX TEN, C XXEMHBIMA U MOYEBLIMA MY TSIMU YpesaT
OMacHOCTLI 06pa3oBaHNst KOHKPEMEHTOB. [ris
LLBOB B MHQMLMPOBaHHbIX TKAHSIX PEKOMEHYETCS!
MPYIMEHEHWE COOTBETCTBYHOLLWX [AOMONHUTENBHBIX
vep. [Mpy 0BpaLLEHIM C XVPYPTUYECKMA MHCTPY-
MEHTaM CriefyeT cobriofaTb OCTOPOXHOCTb B



LiensiX NpenoTBpaLLEHVS NOBPEXKAEHNS HUTU. [e-
chopmaALAS UFT UM YAEPXKUBAHUE UMbl B HEHaT-
TNeXaLLEM MECTe MOXET NPUBECTU K MOTOMY UMb,
lMpumeHeHve v yTurmsaums urn Tpebyet ocoboi
OCMOTPUTENEHOCTY BBIAY OMACHOCTU 3apaKEHMS!
BCIEZCTBUE KONOTBIX NOBPEXAEHNN.

MOBOHHBLIESBNEHWA

Mpy Hagriexallem MCMoNb3oBaHUM MaTepuara
SERAPREN®MOrYT BO3HVIKHY T NPUBEAEHHDIE HUXKE
NoGoYHbIE SBNEHNSE:

BpeVeHHbIE MECTHbIE Pa3JPEKEHIS, BOCTITUTENbHBIE
peaKLiMv Ha MIHOPOAHbIE Tera; 0Bpa3oBaHie CBILLE
B TKaHSIX, OKPY)KaHOLLYX HUTb, UIM FPaHyrem.

CIEPUIBHOCTb

BbINYCKaETCs B CTEPUSILHOM BuAe
(meToq cTepumm3aumm: aturieHokeua). MosTop-
Has CTEpUIM3aLIMS 3anpeLLeHa - He UCKITo4eHbI
KPUTYECKIE U3MEHEHMS MPUTOHOCTU K UCTOMb-
30BaHMI0 (6onee noppobHas MHGopMaLWS Npeno-
CTaBMAETCA M0 3anpocy)! YiakoBKm, yxe BCKpbiTbie
B LIENSIX MPUMEHEHMS, HO HE UCTIONb30BaHHbE, 1C-
Nonb30BaTh 3anpeLgercs!

YOIOBVSXBAHEHVA

LLloBHbI MaTepuarn AOKHbI CYLLMTLCS U COXpa-
HSITBCS B YKCTOTE NPy KOMHATHON TeMneparype. He
1CrIOrb30BaTh MOCTIE UCTEHEHWS CPOKA XPaHEHNS.

YKASAHA FDABBNE-EHIORINTEPVATIA
V3¥INAKOBKI

M1Hu-kopobka: ans GecrpensTCTBEHHOMO 3Bre-
YeHSt HUTb CrieayeT BbITArBATh U3 MUHIU-KOPOOKY
BEPTVIKAIbHO BBEPX, 663 CMELLEHNS B CTOPOHY.

SOPMAIREATIV3ALIN

SERAPREN® BhinycKaeTcs B BILE HUTE pasrmy-
HOM TOMLLWHBI U AfWHbI, B BAAE HABOPOB M3 HUTEN
1 WM pasfiniHbIX TMNoB. CrepunbHas ynakoska
MOXET COAEPXKaTb OVH WIM HECKOINbKO HabopoB
(MyrT-ynaKoBKa) , CHab)eHHbIX ANA UHTPaKyTaH-
HOTO LLBA CrieLdMHECKMMU NPUHALIIEXHOCTSMA.
K Husim SERAPREN® MOryT npiriararsest TaMMoHb!
LA YK PEernneHus ayTor eHHbIX CTpyKTyp. Bonee noa-
poBHyto MHdpopmaLmio Bel HalpeTe B karanore.

SHAYEHVEOAVBONCBIEASTIAKCBKE

014 3Hak CEv MpeHTMGMKALWMOHHBIA
Homep YHOMHOMOYEHHOTO opraHa.
Wapervie otBedaeT QcHOBHBIM
TpeboBaHusm Avpextvabl 93/ 42/ ESC
«OMEVMLIMHCKIX N3OETASX»

X/pYpruyeckuin LLOBHBIA Marepuart,
HEPaCCaChIBAIOLLMNCS,
MOHOGMITBHBIA, OKPaLLEHHBIA

, TMormnponureH
AHTVpEdYIeKCHas urma
OrmensoLpscs vma

TaMNoH (ymHa X LLMpUHa X
TormHa [Mv] )

3HaueHne CYMBOTIOB M COKpaLLeHWiA npy 0603Ha-
YeHM W NPYBEAEHO B Kartanore.

Murm-kopo6kal =[x po- wee Bl zhumtHon ] QofEpKMVOE NOBPEXKEHHON

o6orouke: 060504Ky 0cBO6OMTL 13 dwKCaLMK
MUHW-KOPOOKW; 3aXBaTUTb WMy UrMOaep)KaTeriem
1 U3BMEYb HUTb W3 3aLLMTHON OBOMOYKM; eCrm
Tpebyetcs GoneelidpotkasiHis, Tora HUTH crie-
[yeT OTCeYb BMECTE C 3aLLMTHON 0BOMOYKOM; Npu
npax bl EpmrpoaHHbIXLENTAX NpK kenaH1
1OCre OTCEYEHUS NETT HUTU B KOHLIE 3aLLyiTHOM
0B0MOYKM MOXKHO W3BIEYb 2 OTHEMBHBIX HUTU.

YNaKOoBKM UCMOMb30BaTh 3anpeLLeHo



[ ro ] INSTRUCTIUNIBHENLIZARE

MATER ALEEHSUTURAGh(BOLI PROPILENA
«[BERAPREN Hlbast ru

DES(RERE

SFRAPREN®reprezinta un material chirurgical de
sutura produs sintetic, monofil, neresorbabil, ste-
ril. Materialul de baza din care sunt produse firele
este reprezentat de polipropilena izotactica, for-
mulastructurala (GH,), . SERAPRENPalbastru este
colorat cu albastru ftalocianing, index de culoare
nr. 74160 sau Solvent Blue, index de culoare nr.
61568.

Meterialele de sutura din polipropilena sunt dis-
ponibile in combinatii cu acedin otel superior. In
mod suplimentar, acestea sunt disponibile in vari-
antediferite cu accesorii specifice pentru suturile
intracutanate. Acestea corespund cerintelor de
baza prevazute prin directiva produselor medicale
93/42/ CEER, cu exceptia unor mici depapiri ale
diametrului firelor (materialele de sutura <EP 1),
corespund normelor armonizate ale Farmacopeii
europene ,Material de sutura steril, neresorba-
bil (Fla non resorbiliasterilia)“ sau monografiei
,Nonabsorbablesurgicalsuture” ale United Sates
Pharmacopeia (USP) in versiunea actuala.

DOVENI I [BHUTN LIZARE

SERAPRENP este conceput pentru adaptarea te-
suturilor moi sau pentru efectuarea ligaturilor
la care nu se recomanda material de sutura ne-
resorbabil, inclusiv pentru utilizarea la nivelul
sistemului circulator i nervos central, precum pi
n microchirurgie bi oftalmologie.

Firele din polipropilena pot fi utilizate pi sub for-
ma de suturi de fixare bi Tn scop de marcare.

APLICARE

La selectarea fi utilizarea materialului de sutura,
trebuie avute in vedere starea pacientului, expe-
rienta medicului, tehnica chirurgicald, precum pi
dimensiuneaplagii. Fentru fixareanodurilor, vor fi
utilizate tehnicile standard aplicate de efectuare
anodurilor. Pentru a evita deteriorarea acului la
efectuarea suturii, se recomanda fixarea acului de

ozonadispusaintre capatul primei treimi a capa-
tului acului pi mijlocul acestuia.

BFECT

Sutura medicala in cadrul tratarii plagilor ur-
marepte realizarea unei legaturi intre tesuturi,
respectiv intre tesuturi b materialul alogen. Li-
gatura, caforma speciald de suturd, este destinata
nchiderii organelor cave.

Meterialul de sutura din polipropilend este capsu-
lar progresiv in {esutul conjunctiv din corp, dupa
0 upoara reactie cutanata initiala. Meterialul de
sutura nu este resorbabil b b mentine pe termen
lung rezistenta la rupere. Ca urmare a structurii
monofile a firelor, SERAPREN® poate fi utilizat
pi 1a nivelul tesuturilor care prezinta pericol de
infectare.

CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute.

AVERT SVENTETIARSUR [(BEPROTECT /7]
INTERACTIUNI

In functie de domeniul de utilizare, exista cerin-
te diferite cu privire la materialul de sutura pi la
tehnicile necesare. Din acest motiv, utilizatorul
trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile chirurgica-
le. La selectarea materialului de sutura, trebuie
avute Tn vedere caracteristicile in-vivo ale aces-
tuia. Qu privire la lafel cain cazul
tuturor corpurilor straine, in cazul unui contact
mai indelungat cu céile biliare sau urinare, se
Tnregistreaza pericolul de formare de calculi. In
cazul suturilor in tesuturi infectate, se recomanda
utilizarea de masuri suplimentare corespunzatoa-
re. I nstrumentarul chirurgical trebuie manevrat
cu atentie pentru a evita deteriorari ale firului.
Deformareaacului sau fixareaacestuiain afarazo-
nei recomandate poate determina ruperea acului.
Manevrarea fi eliminarea acelor trebuie efectuata
cu o atentie deosebita, ca urmare a pericolului de
contaminare generat de raniri prin intepare.

EFECHREDOR TE

Tn contextul utilizarii corespunzitoare a SERA-
PREN®pot apérea urmétoarele efecte nedorite:



iritatii locale temporare, reactii inflamatorii ca
urmare a corpului strain; formarea de fistule sau
granuloame lanivelul firelor.

In contextul utilizarii corespunzatoare a SERA-
PREN®pot apérea urméatoarele efecte nedorite:
iritatii locale temporare, reactii inflamatorii ca
urmare a corpului strain; formarea de fistule sau
granuloame la nivelul firelor.

STERILITATE

SERAPREN®este livrat Tn forma sterila (procedura
de sterilizare: oxid de etilend).Nu este permisa
resterilizarea, existariscul de aparitie a modifica-
rilor critice a capacitatii de utilizare (informatii
suplimentare disponibile la cerere)! Biminati
ambalajele desigilate in scop de utilizare, dar care
nu au fost folosite!

CONDI T [DHEEPOZ TARE

A se pastra materialul de sutura la termperatura
camerei, laloc uscat pi curat. Anu se folosi dupa
expirareatermenului de valabilitate.

I NFORMAT! [AUPR VI RECAIPRE EVAREA
DINAVBALAJ
Minibox: Rentru prelevarea fara probleme, firele
nu trebuie ridicate transversal, ci perpendicular
din Minibox.

Miniboxlkl crosut urilflftibldelfrot ectie: des-
faceti tubul din Minibox; prindeti acul cu suportul
deachi trageti firul din tubul de protectie; dacase
dorefte un firlhilsturt, acesta trebuie sectionat

corpului. Informatii mai detaliate sunt prezentate
in catalog.

BEXPLI CAREAISMBOLUR! LOR PR AVBALAJ

3
014 Marcaj CEpi numarul de identificare
al organismului notificat.
Produsul corespunde cerintelor
fundamentale reglementate prin
directiva 93/ 42/ (EE privind
dispozitivele medicale

Material chirurgical de sutura,
neresorbabil, monofil, colorat

—

Rolipropilena
Ac antireflex
Ac detapebil

1)
Pledget (lungime ori 1&ime
ori grosime [mm])
Smbolurile i abrevierile pentru marcarea acelor
sunt prezentate in catalog.

&)
&

Nu este permisa utilizarea in cazul
7n care ambalajul este avariat

impreuna cu tubul de protectie; in cazul firel orleli]

armareldilbl 3, 1a cerere pot fi prelevate 2fire indi-
viduale dupa sectionarea buclei firului la capatul
tubului de protectie.

FORVIABHEDVMERQ ALI ZARE

SFRAPREN® este livrat cu diferite grosimi pi lun-
gimi de fire, sub forma de combinatii intre ac pi
fir, cu diferite tipuri de ace. Gmbinatiile pot fi
disponibile individual sau in mai multe unitati
(Multipack) Tntr-un ambalaj steril i pot fi preva-
zute cu accesorii specifice in cazul suturii intra-
cutanate. SERAPREN® poate fi livrat impreuna cu
comprese pentru intarirea structurilor proprii ale



GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERI AAL uit POLYPROPYLEEN
+ SERAPREN® blauw

BESCHRIJVING

is een synthetisch, monofilament,
niet-resorbeerbaar, steriel, chirurgisch hechtma-
teriaal. Het basismateriaal bestaat uit isotactisch
polypropyleen, chemische formule (GH,) . SERAP-
RENP blauw wordt geverfd met ftalocyanineblauw,
Glour Index Nr. 74160 of Solvent Blue, Golour
Index Nr. 61568.

Het hechtmateriaal uit polypropyleen is verkrijg-
baar als combinatie met een naald van edelstaal.
Het wordt verder in verschillende varianten met
specifieke accessoires aangeboden voor intracu-
tane hechtingen. Het hechtmateriaal voldoet
aan de voorwaarden van de richtlijn 93/42/ BEEG
betreffende medische hulpmiddelen en tot op
een geringe overschrijding van de draaddiameter
(hechtmateriaal < EP 1) van de geharmoniseerde
norm van de Europese Farmacopee (EP) 'Seriel,
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal (Fila non re-
sorbilia sterilia)' of de monografie 'Nonabsorbable
surgical suture' van de Amerikaanse Farmacopee
(USP) in de op dat moment recentste uitgave.

TOEPASS NGSGEBI EDEN

is bestemd voor de aanpassing van
zacht weefsel of als ligatuur, waarbij niet-resor-
beerbaar hechtmateriaal ge@lioeerd is, waaron-
der toepassing op de centrale bloedsomloop en
het centrale zenuwstelsel, evenals in de micro-
chirurgie en oftalmologie.

Hechtmateriaal van polypropyleen kan ook wor-
den 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.

BFFECT

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

Hechtmateriaal uit polypropyleen wordt in het
lichaam na een aanvankelijk geringe weefselre-
actie langzamerhand steeds verder ingekapseld
door bindweefsel. Het is niet-resorbeerbaar en de
treksterkte blijft langdurig behouden. SERAPREN®
kan omdat het een monofilament materiaal is
ook worden gebruikt in weefsel met een infec-
tierisico.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

VAARSCHUWI NGEN/ Bl JZONDEREVIOORZORGEN/
W SSHWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken. Bij
de keuze van het hechtmateriaal moet rekening
worden gehouden met de eigenschappen in vivo.
Bij langdurig contact met de galbuis of urineweg
levert SERAPRENE, zoals elk lichaamsvreemd ma-
teriaal, het gevaar op dat er zich stenen vormen.
Bij hechtingen in geffiflecteerd weefsel wordt
aanbevolen geschikte aanvullende maatregelen
te treffen. De chirurgische instrumenten moeten
zorgvuldig worden gehanteerd om letsels door de
draad te voorkomen. \ervorming van de naald of
vasthouden buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.



ONGBENVENSTE BFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van SERAPREN® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; ontstekingsreac-
ties op lichaamsvreemd materiaal; ontwikkeling
van fistels of granulomen.

STRLITHT

SRAPRENPwordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
kritische veranderingen in de kwaliteit mogelijk
(nadere informatie op verzoek verkrijgbaar)! \er-
pakkingen die al geopend, maar niet gebruikt
Zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

Het hechtmateriaal moet droog en schoon en bij
kamertemperatuur te worden bewaard. Niet ge-
bruiken na de houdbaarheidsdatum.

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

Minibox - microhechtingen in beschermhoes:
Maak de hoes los uit de minibox; pak de naald
met de naaldhouder en trek de draad uit de hoes;
knip de draad door samen met de beschermhoes,
als een kortere hechtdraad nodig is; bij dub-
bel gewapende draden kunnen desgewenst na
het doorknippen van de beschermhoes aan het
eind daarvan twee draden uit de hoes worden
getrokken.

PRESENTATIE

SERAPREN® wordt in verschillende sterktes en
lengten in de vorm van naald-draadcombinaties
geleverd met verschillende soorten naalden. De
combinaties zjn apart leverbaar of als multi-
pack in een steriele verpakking en worden met
specifieke accessoires geleverd voor intracutane
hechtingen. SERAPRB\P kan worden geleverd met
pledgets ter versterking van de lichaamseigen
structuren. Vbor uitgebreide informatie, zie de
catalogus.

VERKLAR NG VAN DE SYMBOLEN
CP DE VERPAKKING

014 & mearkering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/ EG

] Qirurgisch hechtmeteriaal,

niet-resorbeerbaar, monofilament,
geverfd

y Polypropyleen
Yy Antireflex-naald
Aftrekbare naald

Fedget
(lengte x breedte x sterkte [mm])

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

Net gebruiken als de verpakking
beschadigd is



YMATCTBOBAVNOTPERA

MPOMANEHCKRAPYPLUKEKOHEL|
+[SERAPRENBIBU

awmc

SERAPREN® ce opHecyBa Ha CUHTETUYKM
Npou3BeAeHN, MOHOMITHW, HEPECOPNTUBHY,
CTEPUMHN XUPYPLIKK KOHUM. OCHOBHMOT
marepujan of Koj Ce HanpaBeHu e U30TaKTUYKIN
MOMMpOMNINEH co MoriexyriapHa qopmyrna (GH,) .
SERAPREN® 060€H € BO CMHO dbrarnowyjaHnH
cvHa 6oja, nHoekc Ha 6oja 6p. 74160, um
pacTBOpIvBO CvHa, HAEKC Ha 6oja bp. 61568.
lMormnponuneHckmTe XMPYPLLK KOHLM A0CTarNHM
ce BO kOMOWHaLmja co urmm of HeprocyBadki
yermk. [locTanHu ce 1 BO [pyrv BapujaHTh co
cneLmgmuH1oT Npnbop 3a MHTpakyTaHa paboTa.
The ce BO COITaCHOCT CO OCHOBHMTE Bapatba Ha
[pekTvBaTa 3a MeavumHcku cpeacTea 93/ 42/
BWG 1, co McKkny4oK Ha ManoTo oTcTanyBare
BO vjametapoT (XMpypLuKu KoHey < EP 1), co
XapMOHM3MPaHWUTE HOPMATVBM Ha eBporackara
dapmakoneja , CrepunHu, HepecopnTUBHM
marepujarm (Fila non resorbilia sterilia)®, nm
€O MOHorpadwjara , HepecopnTuBHI XMPYPLLKW
KOHUM" Ha dhapmakonejata Ha CoeguHeTuTe
AvepukaHckn [pxasu (USP) BO MOMEHTarHo
BaXEYKOTO 13faHue.

MOOPAUEIRAPVIVEHA

SERAPREN® nHavumpaH e 3a ynotpeba npu
apanTauvja Ha Meku TKWBa UMM 3a Mruparse
BO Cryyaj kora e notpebHo Aa ce kopuctar
HEPECOPMTUBHN XMPYPLLKK KOHLM, BKIy4yBajKn
npYMEHa 3a KPBOTOKOT U HEPBHIOT CUCTEM, Kako
1 BO MMKPOXVpypryjara 1 odranmorioruj ara.
TMormnponmuneHckmTe KOHLW MOXe Aa ce KopucTar
32 MOBP3YBaH-E U 32 03HaYYBaHE.

MPYMEHA

IMpn n36opoT 1 ynotpebara Ha matepujanoT 3a
umetbe Tpeba fa ce 3emar npeapu cocToj bara Ha
MaLWEHTOT, UCKYCTBOTO Ha FieKapoT, XvpypLLKaTa
TEXHWKA, Kako U roremuHaTta Ha paHara. 3a

ocurypyBatrbe Ha jasonoT Tpeba fja ce npuMeHar
HaBefeH1Te CTaHaapaHM TEXHWKW Ha jason. 3a ga
ce U3GerHar oLLTETyBaH:a Ha UrTaTa MU LLUEH-ETO,
Ce npenopaqyBa 1rmata Aa ce et Bo Nofpadjeto
Mef'y KpajoT Ha npBarTa TPeTHa (TesaHo Of KpajoT
HauImiara) 1 cpeyHara Ha urmara.

[EJCTBO

MeayLmMHCKMOT LLeB MMa 3anaqa, BO paMKuTe Ha
HeraraHapaHa, ia nosp3e TKMBO CO TKVBO, OIHOCHO
TKMBO €O aroreH Marepyjan. Noasp3yBareTo 1M
TwMrarypara kako nocebHa dhopma Ha LLEBOT CryXxu
33 3aTBOPAH-E LLYNMMBN OpraHu.
TormMnNpONUIEHCKMOT XMPYPLLKM KOHELL BO TENOTO
NECHO ke ce MHKancynmpa no MHULMjanHara
6Griara peakuyja Ha Bp3yBayKoTO TKMBO. Toj He €
PecopnTUBEH W AONTOPOMHO ja 3aapXyBa Ceojara
OTTIOPHOCT Ha kuHerbe. SERAPREN®ropam ceojara
MOHOGMIHa CTPYKTYpanoroeH € 3a KOpUCTEHE BO
CrlyjaunTe Kora MocTon OnacHOCT of BakTepuck i
UM rabuuHW MHAEK LMK,

KOHTPAMHOMKALIAA
He ce nosHam.

R
MEPKM MBOCTZIRHTEPAKLIAN
Kputepuymnte 3a matepujanoT 3a Lnewe n
noTpebHUTE TEXHWKW BapupaaT cnopes nomneto
Ha ynotpeba. JnueTo Lo ro kopucw Tpeba pa
61ae 3an03HaeHo CO XMPYPLLKMTE TeXHWKN. [Mpu
1360pOT Ha MaTepujarnoT 3a Wmere Tpeba a ce
3emar npeaBuz HEroBuUTe KapaKTEPUCTUKK ,,in
vivo“.lNpy JonroTpaeH KOHTaKT CO XXOnyKara,
UMW YPUHAPHWOT TPakT, BO3MOXHO € OKOmy
KOHELIOT, KaKO W OKOMy CUTE CTpaHu
Tena, ga ce opmmpaar kamumkba. AKO ce
KOPMCTN 3a MOBP3YBaH-e Ha MHAMLMPaHN TK1BA,
[IOKOIKY € Np1MeHnnBo, Tpeba fa ce NpuMeHar
COOABETHN NPONPaTHN MePKW. XUpypLKuTE
MHCTPYMeHTV Tpeba rpupkivMBo Aa ce ynoTpebyBaar
3a fla ce n3berHar oLTeTyBakba Ha KOHELOT.
[edopmiparseTo Ha UrmmTe urm 3adbaruTe HagBop
0ofi NpenopayaHara 30Ha MoXar fia npeav3sukaar
KpLLerbe Ha vrmara. YnoTpebara v oTCTpaHyBaHEeTO
urrm Tpeba co nocebHO BHUMaHWE [a ce U3BPLLA



nopaay onacHOCTa o 3apasyBaHse NPeKy nospean
o y6on,

HECAKAHUIFIEICTBA

IMpv cooageTHa ynotpeda Ha SERAPRENP Moxe fia
[i0jfie [0 CrenHyBE HecakaH peakLym:

MUHIMBY TIOKarHW MpuUTaLmmu, BOChanmTenHm
peakLmMy Ha CTPaHO Tero; hopMAparse Ha Jy3Hu,
IV TpaHyriom

CIEPUNHOCT

SERAPRENP ce 1criopaqyBa CTepurieH (roctarka
Ha cTepurmsaumja: etuneH okeup). [a He ce
CTEPUIN3NPa MOBTOPHO, MOXHMU CE KPUTUYH
npomeHn BO ynotpebrmsocTa (nogeTanHu
nogatoun moxe fa ce gobujar no Gaparse)!
[MakyBatbaTa LLTO Ce Beke OTBOPeHH 3a ynoTpeba,
HO He ce ynoTpebune, Aa ce dprar!

YOIOB/HNIYBAHE

MeTepujarnoT 3a umete Tpeba Aa ce YyBa cyB
1 4MCT, Ha cobHa Temneparypa. He cvee fa ce
ynoTpebyBa Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha TPAEH-E.

YNATCTBA ZA BANEH-H T FAKYBAHETO
MuHu-kyTuja: 3a necHo Bagere NoTpebHO e
KOHELIOT fia Ce U3Brieve BepTUKarHo Harope of
MUHW-KYTVj aTa, & He HaKoCo.

M1Hm
3aWwTnTHalOBBMBK a: VI3Brevete ja obeuBkaTa oa
MAHI KyTVjaTa; dhaTeTe ja urmara Co Apxad 3a urrma
1 U3BIIEYETE IO KOHELIOT Off 3alLTUTHaTa 0BBMBKa;
ako Bu e notpebeH nokparok koHeL, Torall peba
[1a TO MpeceyeTe 3aeHO CO 3allmUTHaTa 0BBIBKE;
[fokorky npaeuTe agojHulilleosu, Moxete no
xenba, N0 CeveH-eTo Ha jasornoT Ha KOHELIOT, of
KpajoT Ha 3alLmTHaTa 00BMBKa [13 3BreYeTe Ba
NocebHM KOHLIA.

TPICBAKAIDDPMA

SERAPRENP ce ucrnopadysa BO pasHu BapwjaHTV
Ha [OMPKMHA U LUBPCTUHA Ha KOHELIOT Bo chopma
Ha KOMOMHALMW Of UMMM U KOHLM, U Toa co
pa3Hu BUZOBM Ha M. KombuHaummuTe Moxe
na bugar cnakyBaHu noceGHO UM BO Tpynut
(Multipack) Bo cTepurnHu nakem, a BO Cryyaj

7itjal 2Lk polxipypuu MRbHUMEDT]

Ha KOHeL 3a MHTPaKyTaHO NOoBp3yBare CO
[00aToK Ha crieuudmyeH npueop.

MOXE [ia Ce ucropada co KOMNpecH 3a Ja ce
3ajaKHar CTPYKTypuTe Ha TernoTo. 3a NoAeTanHm
WHGOPMALMKY, BE MOMMME, MPOunUTajTE BO
Kararnoror.

OBJACHYBAHHENEGIMBEOTNTE
AHSETO

014 QsHakara CE v ngeHmMdmKaumekuoT
6poj Ha oOroBOPHOTO TENo.
[MpoM3BOJOT € BO COrMacHoCT
CO OCHOBHYTE Gapatba Ha
[pexmBaTa 3a MEOULIMHCKUTE
npovssoym 93/ 42/ EE3

XAPYPLLKM MaTepujan 3a LmeHe,
Hepeancopbrpadku, MOHOGMNEH,
0boeH

, MOMMMPONIrEH

Yy AHTVpedeKCHa T

Wirnu o ce noenexysaat

Tyndpep

(BorKMHa WpyHa jadvHa [mm])

QvBONATE M KpaTeHKNTe 3a O3HaKUTE Ha UrmnTe
Ce 10jacHET! BO KaTarioroT.

[a He ce ynotpebyBa AOKOMKY
naKyBaH-ETO € OLLTETEHO



LIETOSANAS INSTRUKOLJA

POLIPROPILENA SUJAVAISMATERIALS
+ SERAPREN®Zilakrasa

APRAKSTS

SERAPRENPir sintétiski izgatavots, monoSkiedras,
neabsorb&jams, sterils kirurgiskais Sujamais ma-
teridls. Diegu pamatmaterials sastav no izotaktis-
ka polipropiléna, ar molekularo formulu (GH,) .
SHRAPRENPZ |3 kras3, tiek krasots ar ftalocianinu,
krasuindekss Nr. 74160 vai Solvent Blue krasvielu,
krasu indekss Nr. 61568.

Polipropiléna Sujamais materials ir pieejamas
kombinacija ar nerlsgjosa térauda adatam. Tas
ir piegjamas dazados variantos ar TpaSiem pie-
derumiem zemadas Suvém. Tas atbilst Medicinas
ieriéu direktivas 93/ 42/ BEK pamatprasibam, un,
iznemot nelielu diega diametra parsniegumu (3u-
ves <EP 1), Bropas Farmakopejas saskanotajiem
standartiem "sterils, neabsorb&joss Sujamais ma-
teridls (Fila non resorbilia sterilia)" vai ASVFar-
makopejas (USP) monografijam "neabsorbé&james
kirurgijas Suves', attiecigi jaunakajosizdevumos.

LI ETOSANAS JOVIAS

SERAPREN®ir paredzéts mitksto audu adaptacijai
vai ligatdrai, kur neabsorb&jams diegu materials
ir noradits, tostarp, pielietojumam centralaja
asinsrites un nervu sistéma, ka arT mikrokirurgija
un oftalmologija.

Polipropiléna diegus var izmantot arf ka saturosas
Suves un markésanai.

LIETOSANA

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

|EDARBIBA
\kicot briices apripi, mediciniskas Suves uzde-

vums ir saistTt audus vai audus un alogéno mate-
rialu. NosieSana jeb ligatira ir TpaSs Suves veids,
kas paredzéts dobu organu noslégsanai.

Pec nelielas sakotnéjas audu reakcijas saistaudi |1e-
nam un progresivi iekapsulé polipropiléna Sujamo
materidlu organisma. Tas nav absorbéjoss un sa-
glabasawu ilgtermina stiepesizturibu. SERAPREN®,
pateicotiesta monopavedienadiegastruktrai, var
izmantot audos, kur pastav infekcijas draudi.

KONTRINDIKAQJAS
Nav zindmas.

BRIDINAJUMI/ PIESARDZI BAS PASAKUM /
MIJIEDARBIBA

Qjamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietoSanas jomas. Lietotdjamir ja-
parzina kirurgiskas metodes. |zvéloties Sujamos
materialus, janem véra to in vivo Tpadibas. SFRA-
PREN®ilgtermina saskares gadijuma ar Zults vai
urinceliem, ITdzigi ka pie visiem sveSkermeniem,
pastav akmenu veidoSanas risks. Suvém inficétos
audos ir ieteicams izmantot atbilstoSus papildu
pasakumu. Ar kirurgiskajiem instrumentiemir j&
rikojas piesardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas
var saliizt, jatasir deforméjusas vai tiek nepareizi
satvertas arpus ieteikta posma. Darbojoties ar
adatamun utilizgjot tas, jartkojas pasi piesardzi-
gi, jo sadurdanas dé| pastav kontaminacijas risks.

NEVELAVAS BLAKUSPARADIBAS

|zmantojot pareizi var rasties $adas
blakusparadibas:

parejo3s lokalais kairingjums, iekaisuma reakcija
uz sveSkermeni; diegu fistulu vai granulomu vei-
doZanas.

STERILITATE

SERAPRENP tiek piegadats sterils (sterilizacijas
metode: ar etiléna oksidu). Nesterilizgjiet atkar-
toti, jo var kritiski mainities lietoSanas derigums
(detaliz&tu informéciju var sanemt péc pieprasi-
juma)! 1zmetiet iepakojumus, kas ir atverti, bet
nav izmantoti!



UZALABASANAS NOSATJUMI

Qujamie materiali ir jauzglaba istabas temperat -
ra sausa un t1ra vieta. Tos nedrikst izmantot pec
deriguma termina beigam.

NORADIJUMI PAR | ZNEMSANU NO | EPAKQJUMA
Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Mnibox ir
javelk vertikali uz augdu, nevis slTpi.

Minibox - mikroSuves aizsargcaurulTté: atbri-
vojiet cauruliti no Minibox stipringjuma; turiet
adatu aiz adatas turétdja un izvelciet no aiz-
sargcauruliti; ja nepiecieSams Tsaks diegs, tas
janogriez kopa ar aizsargcaurultti; izmantojot
dubulti pastiprinatu diegu, péc vélmes, nodalot
diega cilpu, aizsargcaurulites gala var panemt 2
atdalttus diegus.

MATERIALA VEIDS

SFRAPREN®tiek piegadats ar dazadu diegu stip-
rumu un garumu, adat as-diega kombinacijam un
dazada veida adatam. Kombinacijas ir piegjamas
atseviski vai grupas (vairakas viena iepakojuma)
sterilaiepakojuma, un zemadas Suvemir paredzéti
Tpasi piederumi. Lai pastiprindtu kermena struk-
taras, SERAPREN® var tikt pievienoti tamponi.
Precizaka informécijaiir sniegta kataloga.

UZ | EPAKQJUMA NORADI TOS MBOLU
SKAIDROJIUMS

014 CEmarké&jums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinasiericu direktivas
93/ 42/ B prasibam.

] Kirurgiskie $ujamie materiali,
neuzsiicos, monoskiedras, krasoti

y Polipropiléns

<

Adata bez atspiduma
| zvelkama adata

Parséjs
(garums x platums x biezums (mm))

Adatu apzZimgjumu simboli un salsingjumi ir no-
raditi kataloga.

Neizmantot, jair
bojats iepakojums



VHCTPYKLABAFOTPEBA
[ AONPONANEH ]

KOH
. RENEEUHM
OMCAHVE
KoHumte SERAPREN® ca CUHTETUYHO NPOM3BEEHN,
MOHOGMIMaMEHTHM, HEPE30POVPYEMI, CTEPUITHM XU~
PYPTUYHM KOHLM. OCHOBHUST MaTepuan Ha HULLKa-
Tace CECTOM OT U30TaKTUYEH NMOTMMPONUIEH, Morie-
kyrHa coopmyna (GH,) . SERAPRENPovH € ouseTeH
dranoumaHnH c1HBO, MHAEKC Ha LseTa Ne 74160
v Solvent Blue, nHaexc Ha LiBeTa Ne61568.
XAPYPritYH1TE KOHLIW OT MOTMMPONUIIEH Ce nped-
riarar B KOMOVHALWS C UMM OT HepBKaaema CToMa-
Ha. QcBeH TOBa Te Ce Npezyiarar B pasrMyHn Bapu-
@HTU CEC CeLmAMYH NPUHANEXXHOCTY 3aMoaKOo-
XeH LLeB. Te OTrOBapSIT Ha OCHOBHUTE U3WCKBaHNS
Ha [IMpexTviBaTa 3a MeauumMHCKy npodykv 93/ 42/
B/Ow ¢ n3kroHermre Ha He3HaYMTENHN HaOBuLLE-
BaHWS Ha AvamMeTEpa Ha HULLKaTa (XMpypritdHin
KOHLM < EP 1) Ha XapMOHW3WpaHusi CTaHaapT Ha
esporenckara dapmakones CrepurHm, Hepesop-
6upyemn xvpyprudhm koHum (Fila non resorbilia
sterilia) nm Ha MoHorpadwmsita ,, Nonabsorbable
surgical suture” Ha drapmakonesita Ha QALL| (USP)
B CBOTBETHO aKTyarHara pefakLns.

CBNACTENEIPANIOKEHVE

SERAPRENP e npeBvaeH 3a ananTvpaHe Ha Mexu
TEK@HV WM 38 JMratypa, Mpy KOUTO ca NokasaHu
Hepe3opOVPyeMA XMPYPrAYHIA KOHLIM, BKIKOMUTEH
HO NPUIOXEHNETO Ha LIEHTPANHATa KPEBOHOCHA U
HEpBHA CUCTEMa, KaKTO W B MAKPOXUPYPrsiTa v
odpranmoriorusita.

KOHLuTe OT NomMnponmneH Morar Aa ce 3nonasar
132 NPUOLOXALLW LIEBOBE W MapKMpaHe.

YMNOTPERA

Mpy 13Gopa ¥ MPUTOKEHNETO Ha XMPYPrUYHITE
KOHLW TpsiGBa [ia Ce B3emar Npeasiia CCTOsHUE-
TO Ha MaLMEHTa, OnuTa Ha fiekapsi, XMpyprisyHara
TEXHONOr s, KakTO W rofieMMHaTa Ha paHara. 3a
ocyrypsiaHe Ha Be3eria Tpsioea fia ce 13nornssar
BBBE/IEHUTE CTaHAPTHI TEXHONOTUY 33 BPE3BaHe

Ha BE3W. 33 1a ce u3berHar yBpexaaH!s Haurmm-
TE NPy LLMEHE, CE NPenopBHBa, UrmaTa 4a ce Xsallg
B 30HaTa MEX/y Kpasi Ha MypBaTa TpeTa MefaHo ot
Kpasi Ha vrriara v cpefara Ha urmara.

TIB/ACTBVE

MeoMLIMHCKUSIT LWeB B pamkuTe Ha obpaboTeaHe
Ha paHara Uva 3agayarta ia Chk3fade Bpbaka Ha
THK@H C TbKaH UMM TbKaH C aroreHeH Matepuar.
QMpaHeTo Ha KpPLBOTEHEHIE UIW fUraTypa Karo
ocoBenHa ¢hopma Ha LLeBa Cryxu 3a 3aTBapsiHe Ha
KyXvl OpraHm.

XAPYPruYHUTE KOHLWM OT NOMMNPONIIIEH Ce Kar-
CYrioBaT Criefl Ha4YarHa HesHauuTeErNHa peakLms
Ha TEKaHUTe GaBHO MPOrPECHBHO B TANOTO OT
CBHp3BaLLaTa ThkaH. Te He ce pesopbupar 1 3a-
MasBar ABMTOCPOYHO CBOSTTA 30paBiHa. B3 ocHO-
Ba Ha MOHOGMINaMEHTHaTa CTPYKTypa Ha HULLKaTa
SERAPRENP MojKe fia Ce U3MonaBsa U B 3aCTpaLLEH
OT MHCPEKLMS THKaHM.

MPOMBONOKA3AH/A
He ca n3BectHm.

MPELVTIPEXOEHWA ARPENNASHTEPK ]
B3AMMQOB/CTBMA

B 3aBucumocT oT obractTa Ha npunoxeHie Ba-
pypaT M3NCKBAHWSTA KM XUPYPrAYHITE KOHLIA U
HeobxommuTe TexHororuu. Mopaav Tosa NoTpe-
6uTenaT TpsbBa Aa e 3ano3Har C XUpYprudH1Te
TexHororuu. Mpy 13bopa Ha XMPYPrUYHA KOHLM
TpsibBa fa ce B3emar npeasug TexHUTe in vivo
XapakTepucTuku. [pn OBITOCPOYEH KOHTaKT C
KITEHHUTE UI N KOYHUTE ML npy SERAPRENP,
KaKTO MY BCUYKM YyXKaW Tena 1Ma onacHocT OT
06pasyBaHe Ha kambHW. [Tpu LeBOBe B MHGbeK-
TUPaHW TEKaHU Ce NPenopLHBa NpuraraHeTo Ha
NOAXOASLLM CHTHTCTBALLW MEPKU. XAPYPruHuTE
MHCTPYMEHTU TpsibBa fa Ce M3nornasar BHUMaTer-
HO, 33 13 Ce NPEAOTBPATST YBPEXAAHWSA HA KOHLW-
Te. [lehopMAPaHETO Ha WrTiaTa v XBaLLHe U3BHH
npenopkHaHaTa 3oHa MoXe ia NPeay3Buka cHyn-
BaHe Ha urrara. /3nomnsBaHeTo v N3XBEPIFHETO Ha
UV TpsibBa ja ce U3BHPLLBA C 0COBEHO BHUMaHME
3apafy OMacHOCTTa OT 3apassiBaHe B CrieAcTBYE Ha
yboxpare.



HEBNATONPUATHUEDEKTU

IMpv NpaBurHOTO U3nor3eaHe Ha SERAPRENPMorar
13 HaCTHISIT CRIEOHNTE HEXEraHW peakLmm:
BpemeHHW rokanHW apasHeHust, B3narmMTenHm
peakLym Ha Yyxav Terna, 00pasyBaHe Ha BTBHDIs-
BaHWS! UIW TPaHyroMU.

CIEPUIHOCT

SERAPRENP ce focTaBsi CTepurieH (MeTo Ha
CTEpUNM3aLmsi: eTUreHoB okeup). He crepu-
nM3npaiiTe NOBTOPHO, BE3MOXHM Ca KPUTUYHN
M3MEHEHIS! Ha exCriroaTaLoHHaTa HanexaHOCT
(noBeye NoApOBHOCTM Ha pPasnornoxeHue npu
novcksaHe)! V3xBEprianTe onakoBKy, Beve OTBO-
PeHM 3a U3MOoM3BaHe, HO BHIPEKYM ToBa HsiMa Aa
Ce 13MomnsBar.

YOIOBNABSAERXPAHEHVE

XApYprtyeckusT KoHeL, Tpsibsa 1a ce ChxpaHsiBa
npu CTaHa TeMreparypa, Ha Cyxo 1 Y1CTO MACTO.
He 6vBa [a Ce uanornsea cref n3tm4yaHe Ha cpoka
My Ha roaHoCT.

YKASAHVA BAABBAKTAHEGHONAKOBKATA
MunnlRyTusi: 3a Ge3npoBriemHo U3BakaaHe Ko-
HeLsT He TpsibBa fja ce U3AEPMBa NOf, HaKoH, a
TEPMEHOVKYTIFPHO Harope OT MUAHM KyTUSTTa.
WinniymmsEithkpoliibsoselalipennaseHiap-
Ky4: CcBobozeTe MapKyda OT dwKcatopa Ha M HM
KyTWsiTa; XBaHETE UrTaTta C Axpkada Ha Urmara u
U3AEpMaiiTe KOHELA OT NPEeAMasH1s MapKyy; ako e
HEOBXOmM Mo-K belEdHeL, Toit TpsibBa fa ce ot-
pexe 3aeaHO C NPeAMnasHust MapKyy; Npy ABOIAHOL
apMVpaH KOHEL, MOraT Mo JKenaHue Cpex oTpsi3sa-
HeHa GpuMKaTa Ha KOHeLa B Kpast Ha npenasHus
MapKYM i Ce U3BasT 2 OTHEMNHY KOHeLR.

THPTOBCKMIBING

SERAPRENP ce 10CTaBs! B pasimyHu AebermHm n
[IHTDKVHM Mof chopmaTa Ha KOMOMHaLMM UTia-Ko-
HEL C pasmMyHu TMnoBe urmn. KombuHaumumTe
MOTaT @ Ce ChbOXar OTAENHO MMM MO HSKOMKO
(MyrTvnak) B CTepurHa onakoBKka 1 B Crydait Ha
VHTPaZEpMarneH LeB MOXe Aa Ca CHabMeHn Cke
cneumantn npuHagnexHoctv. Kem SERAPREN®
Morar fja GHIaT onakoBaHW TaMIOHM 3a yCUriBaHe

Ha TenecHu CTpykTypu. 3a no-nompo6Ha nHgop-
MaLMS MOl BYXKTE Kararora.

NEEHOASAGMBOTUTE RN ENAK CBKATAL]

3

014  (B-3HaK 1 UaeHTUGMKaLWOHEH HoMep
Ha HOTCMLIMpALLMS OpraH.
TMpopayKTsT OTroBapst Ha
OCHOBONOAr alLKTe U3NCKBaHWSA Ha
[VPEKTVIBATA 38 MEVILIMHCKN
npopyktv 93/ 42/ BAO

XUPYPrudHM KOHLM,
Hepe3opBrpyem1, MOHOGMMAMEHTHH,
oLBeTEHM

, normnponuried

y aHTVipedaexcHa urma
MOZBIDKHA UITa

TaMIOH
(ABDKHE MO LLMpWHE No cina [mm] )

GAMBOMMTE U CBKpaLLEHWSTTa 3@ MapKMpOBKaTa Ha
UrmmTe ca 06sICHEHW B Karariora.
[la He ce 13nomBa, ako
OnakoBKara e nospeaeHa
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