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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYPROPYLEN
© SERAPREN® blau

BESCHREIBUNG

Bei SERAPREN® handelt es sich um synthetisch
hergestelltes, monofiles, nicht-resorbierbares,
steriles chirurgisches Nahtmaterial. Das Faden-
grundmaterial besteht aus isotaktischem Po-
lypropylen, Summenformel (C,H,) . SERAPREN®
blau wird mit Phthalocyam’nbfau, Colour Index
Nr. 74160 oder Solvent Blue, Colour Index Nr.
61568 eingefarbt.

Die Nahtmaterialien aus Polypropylen sind als
Kombinationen mit Edelstahlnadeln erhiltlich.
Sie werden ferner in unterschiedlichen Varianten
mit spezifischem Zubehor fiir die Intracutannaht
angeboten. Sie entsprechen den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie iiber Medizin-
produkte 93/42/EWG und bis auf geringfiigige
Uberschreitungen des Fadendurchmessers (Naht-
materialien < EP 1) der Monographie ,Steriles,
nicht-resorbierbares Nahtmaterial (Fila non re-
sorbilia sterilia)” der Europdischen Pharmakopde
(EP) oder der Monografie ,Nonabsorbable surgical
suture” der United States Pharmacopeia (USP) in
der jeweils aktuellen Ausgabe.

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAPREN® 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 Mikrochirurgie und
Ophthalmologie.

Polypropylenfaden kénnen auch als Haltenghte
und zur Markierung eingesetzt werden.

ANWENDUNG

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

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

WIRKUNG

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

Nahtmaterial aus Polypropylen wird im Kérper
nach anfénglicher geringfiigiger Gewebereaktion
langsam fortschreitend von Bindegewebe ein-
gekapselt. Es ist nicht resorbierbar und behalt
langfristig seine ReiRfestigkeit. SERAPREN® kann
aufgrund seiner monofilen Fadenstruktur auch in
infektionsgefdhrdetem Gewebe eingesetzt wer-
den.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

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 Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
ldngerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder
Harnwegen besteht bei SERAPREN® wie bei allen
Fremdkdrpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei
Nahten in infizierten Geweben wird die Anwen-
dung geeigneter BegleitmaRnahmen empfohlen.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfiltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen aulerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.



UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAPREN"
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkdrper; Bildung von
Fadenfisteln oder Granulomen.

STERILITAT

SERAPREN® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglich-
keit mdglich (ndhere Angaben auf Anforderung
erhiltlich)! Keine beschddigten Verpackungen
verwenden! Packungen, die fiir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

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

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kon-
taminations- und/oder Verletzungsgefahr mit be-
sonderer Sorgfalt erfolgen. Im Ubrigen sollten die
spezifischen nationalen Anforderungen beachtet
werden.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME

AUS DER VERPACKUNG

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

Minibox - Mikrondhte im Schutzschlauch:
Schlauch aus der Minibox-Fixierung L6sen; Nadel
mit Nadelhalter greifen und Faden aus dem Schutz-
schlauch herausziehen; wird ein kiirzerer Faden
gewiinscht, sollte er zusammen mit dem Schutz-
schlauch durchschnitten werden; bei doppelt
armierten Faden konnen auf Wunsch nach Durch-
trennen der Fadenschlaufe am Ende des Schutz-
schlauchs 2 Einzelfaden entnommen werden.

HANDELSFORM

SERAPREN® wird in verschiedenen Fadenstdrken
und -léngen in Form von Nadel-Faden-Kombina-
tionen mit unterschiedlichen Nadeltypen gelie-
fert. Die Kombinationen kénnen einzeln oder zu
mehreren (Multipack) in einer Sterilverpackung
enthalten und im Fall der Intracutannaht mit
spezifischem Zubehdr versehen sein. Serapren®
konnen Pledgets zur Verstarkung kdrpereigener
Strukturen beigepackt sein. Genauere Angaben
entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle.

Das Produkt entspricht den Grund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie iiber Medizinprodukte
93/42/EWG

Abziehbare Nadel

(A- Chirurgisches Nahtmaterial,

nicht resorbierbar, monofil, gefarbt
Polypropylen
Antireflex-Nadel

Pledget (Lange mal Breite mal
Stérke [mm])

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

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Nicht wiederverwenden

i ©®

Sterilisiert mit Ethylenoxid



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYPROPYLENE SUTURE MATERIAL
© SERAPREN® blue

DESCRIPTION

SERAPREN" 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 [C,H,] . SERA-
PREN® blue is dyed with phthalocyanine blue,
Colour Index Nr. 74160 or Solvent Blue, Colour
Index No. 61568.

Propylene sutures are available in combination
with swaged high-grade stainless steel needles.
They are also available in different variations with
special accessories for intracuticular suturing.
The suture material satisfies the essential require-
ments of the Medical Device Directive 93/42/EEC
and apart from marginally deviations with respect
to the diameter (suture material < EP 1) the cur-
rent edition of the European Pharmacopoeia
monograph (EP) "Sterile nonabsorbable sutures
(fila non resorbilia sterilia)"or of the monograph
"Nonabsorbable surgical suture" of the United
States Pharmacopoeia (USP).

INDICATIONS

SERAPREN® is indicated 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.
Standard 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 slowly 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.

CONTRAINDICATIONS
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 SERAPREN® 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
them outside 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 SERAPREN" the following
adverse effects may occur:

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



STERILITY

SERAPREN" is supplied sterile (sterilization meth-
od: ethylene oxide). Do not resterilize, critical
changes in suitability for use possible (more de-
tails available on request)! Do not use damaged
packs! Discard unused opened packs!

STORAGE CONDITIONS
No special storage conditions are required. Do not
use after expiratory date.

DISPOSAL INFORMATION

Dispose of unused products or waste material
with particular care due to the potential risk of
contamination and/or injury. In all other cases
observe the specific national regulations.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For trouble-free removal the suture
should be withdrawn from the minibox vertically
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

SERAPREN® is 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 SERAPREN". The combina-
tions are supplied sterile in single and multiple
packs (multipack). The intracuticular suture is
provided together with special accessories. Please
see catalogue for precise details.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE
C €1014 CE symbol and identification
number of the notified body. The
product satisfies the essential
requirements of Directive 93/42/EEC
on medical devices

Detachable needle

(0- Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, dyed

Polypropylene

Antireflective needle

Pledget (length times width
times thickness [mm])

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged

Do not re-use

| ®®

Eo|  Sterilized using ethylene oxide



MODE D'EMPLOI

MATERIEL DE SUTURE en POLYPROPYLENE
© SERAPREN® bleu

DESCRIPTION

Le SERAPREN" est une fibre synthétique stérile
pour suture chirurgicale, monofil, non résorbable.
Le matériau de base du fil est constitué de polypro-
pylene isotactique de formule moléculaire (CH,),.
Le SERAPREN® bleu est teint au bleu de phta o-
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. Elles seront
ultérieurement proposées en différentes variantes
avec accessoires pour les sutures intra-cutanées.
Les matériaux de suture satisfont aux exigences
fondamentales de la directive 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux et de la monographie
de la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) concer-
nant les « matériaux de suture stériles non résor-
bables (Fila non resorbilia sterilia) », & l'excep-
tion d'écarts négligeables concernant le diamétre
(les sutures < EP 1), ou de la monographie «
Non absorbable surgical sutures » (Fils de suture
chirurgicaux non résorbables) de la Pharmacopée
américaine (USP), dans leurs versions respective-
ment en vigueur.

INDICATIONS

Le SERAPREN® est congu pour la suture de tissus
mous ou les ligatures pour lesquelles un fil non
résorbable est indiqué, y compris l'utilisation
au niveau des systémes circulatoire et nerveux
centraux, ainsi qu'en microchirurgie et en ophtal-
mologie. Des fils en polypropyléne peuvent égale-
ment étre 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 U'état du patient, de
l'expérience du médecin, de la technique chirurgi-
cale et de la dimension de la plaie. Pour assurer la
solidité des nceuds, il convient d'utiliser les tech-

niques de nouage classiques. Afin d'éviter d'abimer
['aiguille au cours de la suture, il est recommandé
de la saisir entre la fin du premier tiers (mesuré &
partir de Uextrémité) et le point médian.

ACTION

Le role d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou de fixer un tissu @ un ma-
tériau allogéne. 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. Elle n‘est pas résorbable et conserve
toute sa solidité méme a long terme. Sa texture
monofil lui permet d’étre utilisée méme dans des
tissus ol un risque d'infection est présent.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS/
INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture et de
techniques varient suivant les indications. Lutilisa-
teur doit donc connaitre 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 SERAPREN" 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 étre manipulés avec précaution pour éviter
d’endommager les fils. Si 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 piqgire, la manipulation et
['élimination des aiguilles doivent étre effectuées
avec la plus grande précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

L'utilisation conforme des sutures SERAPREN®
peut entrainer les effets indésirables suivants :
Irritations locales transitoires, réactions inflam-



matoires au corps étranger ; formation de fistules
de suture ou de granulomes.

STERILITE

SERAPREN" est fournis stériles (stérilisation a
l'oxyde d'éthyléne). Ne pas re-stériliser, modi-
fications critiques de l'aptitude a l'utilisation
possibles (indications plus précises disponibles
sur demande)! Ne pas utiliser de paquets endom-
magés! Jeter tout emballage ouvert n'ayant pas
été utilisé.

CONDITIONS DE CONSERVATION

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

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

Les produits non utilisés ou les déchets doivent
étre éliminés avec un soin particulier, en raison
du risque potentiel de contamination et/ou de
blessure. Par ailleurs, les exigences nationales
spécifiques doivent étre observées.

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

Minibox : Pour prélever facilement le fil de su-
ture, ne pas le tirer de la boite Minibox de facon
obligue mais verticalement vers le haut.
Minibox : microsutures avec enveloppe de pro-
tection : Détacher l'enveloppe de la fixation de
la boite Minibox ; saisir l'aiguille avec le porte
aiguille et tirer le fil hors de l'enveloppe de pro-
tection. Si on souhaite un fil plus court, le cou-
per avec l'enveloppe de protection ; avec un fil
a double armature, on peut si besoin prélever 2
fils séparés a 'extrémité de l'enveloppe de pro-
tection aprés lavoir sectionnée.

PRESENTATION

Les sutures SERAPREN" 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 étre jointes a SERAPREN". Les ensembles
fil-aiguille peuvent étre 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. Vous trouverez de plus amples rensei-
gnements dans notre catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C €1014

Symbole CE et identification du
numéro de 'organisme notifié.

Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/42/
CEE relative aux produits médicaux.

Aiguille détachable

(A- Suture chirugicale, non résorbable,
monofil, coloré

Polypropyléne

Aiguille anti reflets

Compresse (longueur fois largeur
fois épaisseur [mm])

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

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

Ne pas réutiliser

& @

Stérilisation a l'oxyde d'éthyléne



[it ] ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA in POLIPROPILENE
© SERAPREN® blu

DESCRIZIONE

SERAPREN® & un materiale chirurgico per sutura
monofilamento, prodotto sinteticamente, non ri-
assorbibile e sterile. Il materiale di base del filo
consiste in polipropilene isotattico, con formula
bruta (C;H/) . SERAPREN" blu viene colorato con
blu di ftalocianina, colour index n. 74160 oppure
con solvente blu, Colour Index n. 61568.

I materiali da sutura in polipropilene sono dispo-
nibili in combinazione con aghi in acciaio legato.
Inoltre, sono disponibili in diverse varianti con
accessori specifici per le suture intracutanee. Essi
soddisfano i requisiti essenziali della Direttiva CEE
93/42 sui Dispositivi Medici e, tranne per piccoli
scostamenti riguardanti il diametro del filo (ma-
teriale da sutura < EP 1), quelli della monografia
“Materiale di sutura sterile, non riassorbibile (Fila
non resorbilia sterilia)” della Farmacopea Europea
(EP) o quelli della monografia ,Nonabsorbable
surgical suture” della United States Pharmacopeia
(USP) nelle rispettive versioni aggiornate.

CAMPO DI APPLICAZIONE

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

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

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni del
Paziente, l'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 l'ago durante

l'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 fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materia-
le allogenico. La legatura serve come forma par-
ticolare di sutura per la chiusura di organi cavi.
All'interno dell’'organismo, dopo una reazione tes-
sutale iniziale di breve durata, il materiale da su-
tura in polipropilene viene lentamente e progres-
sivamente incapsulato dal tessuto connettivo.
Non é riassorbibile e mantiene inalterata, anche
per molto tempo, la sua resistenza allo strappa-
mento. Grazie alla struttura monofilamentosa del
filo, SERAPREN" puo essere impiegato anche nei
tessuti colpiti da un‘infezione.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano a seconda del campo
di applicazione. L'operatore 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.
Come d'altronde per tutti gli altri corpi estranei,
anche con SERAPREN® sussiste il pericolo della
formazione 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. Gli 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.



EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei SERAPREN" possono insorgere i seqguenti 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)! Non utiliz-
zare le confezioni che si presentino danneggiate!
Le confezioni gia aperte per 'uso ma non utiliz-
zate interamente, vanno eliminate.

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

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del
materiale di scarto deve avvenire con particolare
cautela, a causa del potenziale rischio di conta-
minazione e/o di ferimenti. Inoltre, vanno osser-
vati i requisiti specifici nazionali.

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

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

Minibox - Microsuture nel tubo di protezione:
staccare il tubo dal fissaggio del minibox; affer-
rare l'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 doppia armatura, se lo si desi-
dera, possono essere prelevati 2 fili singoli, dopo
separazione del laccio del filo all'estremita del
tubo di protezione.

CONFEZIONI
SERAPREN® viene fornito con diversi spessori e
lunghezze del filo, sotto forma di combinati ago-

filo con diversi tipi di aghi. A SERAPREN" possono
essere acclusi dei pledget, a rinforzo delle strut-
ture anatomiche. I 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.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero identifi-
cativo dell’Ufficio indicato. Il pro-
dotto soddisfa i requisiti di base
stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE
sui Prodotti Medicali.

(0- Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, monofilo, colorato
Polipropilene
Ago antiriflesso
Ago estraibile
Pledget (lunghezza x larghezza x

spessore [mm])

I simboli e le abbreviazioni per lidentificazione
egli aghi sono esplicati nel catalogo.

[=9

Non utilizzare se la confezione
é danneggiata

Non riutilizzabile

| ©®

Fo|  Sterilizzato con ossido di etilene



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de POLIPROPILENO
o SERAPREN® azul

DESCRIPCION

SERAPREN® es un material de sutura quirdrgica
monofilamento, estéril y no reabsorbible, fabri-
cado sintéticamente. El material basico del hilo
consta de polipropileno isotactico, férmula mo-
lecular (C,H,),. SERAPREN" azul se tifie con azul
de ftalocianina, Indice colorimétrico n°- 74160
o el pigmento Solvent Blue, cddigo del Colour
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 especificos para la
sutura intracutanea. Cumplen con los requisitos
esenciales de la Directiva 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios y, a excepcion de pequefias
desviaciones en el didmetro (material de sutu-
ra < EP 1), de la monografia “Material de sutura
estéril, no reabsorbible (Fila non resorbilia ste-
rilia)” de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) o de
la monografia “Nonabsorbable surgical suture” de
la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) en la
edicion actual respectiva.

INDICACIONES

SERAPREN" estd previsto para la adaptacion de
tejidos blandos o para la ligadura cuando esté in-
dicado un material de sutura no reabsorbible, in-
clusive para el empleo en los sistemas circulatorio
y nervioso centrales, asi como en la microcirugia
y oftalmologia. 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 quirdrgica y
el tamafio de 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.

ACCION

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

El material de sutura de polipropileno es encap-
sulado lenta y progresivamente dentro del cuerpo
por el 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.

CONTRAINDICACIONES
Se desconocen.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Las exigencias relativas al material de sutura y las
técnicas necesarias varian en funcién del campo
de aplicacion. El usuario por tanto, debe estar fa-
miliarizado con las técnicas quirdrgicas. Al esco-
ger el material de sutura deben tenerse en cuenta
sus propiedades in vivo. Tras contacto prolongado
con las vias biliares o urinarias existe, tanto para
SERAPREN® como para todos los cuerpos extrafios,
el peligro de formacion de célculos. Cuando se
trata de suturas en tejidos infectados se aconseja
aplicar las medidas afiadidas adecuadas. Los ins-
trumentos quirirgicos deben manejarse cuidado-
samente para evitar que los hilos se deterioren.
Las agujas pueden romperse si se las deforma o se
las agarra fuera de la zona recomendada. Debido al
riesgo de infeccion que acarrea la puncion con una
aguja, la manipulacion y la eliminacion de agujas
debe realizarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

Cuando SERAPREN® se emplea correctamente pue-
den presentarse los siguientes efectos adversos:
irritaciones locales de caracter pasajero, reaccio-



nes inflamatorias ante cuerpos extrafios; forma-
cion de fistulas de hilos o granulomas.

ESTERILIZACION

SERAPREN® se suministran estériles (procedimien-
to de esterilizacion: 6xido de etileno). No reeste-
rilizar, posibilidad de modificaciones criticas en la
aptitud para el uso (més informacion disponible
bajo peticion)! No utilizar ninglin envase dete-
riorado! Deseche los envases que ya hayan sido
abiertos, aunque no se hayan utilizado!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No se requieren condiciones de almacenamiento
especiales. No debe utilizarse después de la fecha
de caducidad.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o
del material de desecho se debe realizar con espe-
cial cuidado debido al posible riesgo de contami-
nacion y/o lesion. Por lo demas se deben observar
los requisitos nacionales especificos.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION

DEL ENVASE

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
el tubo de la fijacion de la minicaja; coger la aguja
con el portaagujas y sacar el hilo del tubo protec-
tor; si se desea un hilo més corto, éste debe cor-
tarse junto con el tubo protector; en el caso de los
hilos de armado doble se pueden extraer, segln
se desee, 2 hilos individuales una vez separado el
lazo del hilo en el extremo del tubo protector.

FORMAS DE PRESENTACION

SERAPREN" se suministra en diferentes grosores,
longitudes y colores del hilo y en forma de com-
binaciones aguja / hilo con diferentes tipos de
agujas. SERAPREN® puede incluir en el envase
Pledgets (parches/compresas) para el refuerzo de
estructuras propias del cuerpo. Un envase esté-
ril puede contener una o varias combinaciones

(Multipack) que pueden estar provistas de acce-
sorios especificos para las suturas intracutaneas.
Puede encontrar indicaciones mas exactas en el
catélogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE
C €1014 Signo CE y niimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE.

3

(M  WMaterial de sutura quiriirgico,
no reabsorbible, monofilamento,
tefido

Polipropileno

Aguja antireflejo

Aguija retirable

Pledget (longitud multiplicada por

el ancho y por el grosor [mm])

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

No utilice si el envase
esta danado

No reutilizar

i ©®

Esterilizado con 6xido de etileno



INSTRUGOES DE SERVIGO

MATERIAL DE SUTURA a base de POLIPROPILENO
o SERAPREN" azul

DESCRICAO

SERAPREN® é um material de sutura cirdirgico, es-
téril, monofilamento, ndo-reabsorvivel, fabricado
sinteticamente. 0 material de base das suturas é
o polipropileno isotéctico, com a férmula [CgHﬁ]n.
SERAPREN® azul é tingido com azul de ftalocian-
na, Indice de Cor N°-. 74160 ou com Solvent Blue,
colour index N°-. 61568.

0Os materiais de sutura a base de polipropileno
estdo disponiveis em combinagdo com agulhas
de aco fino. Além disso, sdo apresentados em di-
ferentes variantes, com equipamento especifico
para a sutura intracutdnea. Cumprem os requi-
sitos basicos da Diretiva relativa a Dispositivos
Médicos 93/42/CEE e, salvo diferencas minimas
no didmetro (material de sutura < EP 1), da mo-
nografia “Material de sutura estéril nao reabsor-
vivel (Fila non resorbilia sterilia)” da Farmacopeia
Europeia (EP) ou da monografia “Sutura cirdrgica
ndo absorvivel” da Farmacopeia dos EUA (USP),
na respetiva edicdo atual.

APLICACOES

SERAPREN" esta previsto para adaptagdo de par-
tes moles ou para ligadura, nas quais esta indica-
do material de sutura ndo-reabsorvivel, incluindo
a utilizacdo no sistema circulatério central e no
sistema nervoso central, bem como em microci-
rurgia e em oftalmologia.

As suturas de polipropileno poderao também ser uti-
lizadas como suturas de seguranca e para marcagao.

UTILIZACAO

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

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

EFEITO

A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma unido
entre tecidos ou entre um tecido e um material
alogenético. A colocacdo de ligaduras como forma
especial de sutura serve para oclusdo dos 6rgaos
Cavernosos.

0 material de sutura a base de polipropileno é
enquistado lenta e gradualmente no corpo, pelo
tecido conjuntivo, apds insignificante reaccao
inicial dos tecidos. Nao é reabsorvivel e con-
serva, a longo prazo, a sua resisténcia a tensao.
Com base na sua estrutura monofilamentosa,
SERAPREN" pode também ser utilizado em tecidos
ameacados de infeccao.

CONTRA-INDICAGOES
Nao conhecido.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACCOES

As exigéncias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessarias variam, de acordo com o
campo de utilizagdo. Por conseguinte, o utilizador
deve estar familiarizado com as técnicas ciriirgi-
cas. Na escolha do material de sutura deverao ser
tomadas em consideracdo as propriedades in-vivo
do mesmo. No contacto prolongado de SERAPREN"
com as vias biliares e as vias urinarias, existe o
perigo de formagéo de calculos, tal como acon-
tece com todos os corpos estranhos. No caso de
suturas em tecidos infectados é indispensavel a
utilizagdo de medidas concomitantes adequadas,
porque, devido a estrutura multifilamentosa das
suturas, uma infeccdo pode manter-se durante
mais tempo. Os instrumentos ciriirgicos devem
ser manipulados cuidadosamente, para evitar
ferimentos provocados pelas suturas. A defor-
macdo de agulhas ou das bainhas fora da regido
recomendada pode ter como consequéncia a que-
bra da agulha. A manipulagdo das agulhas e a sua
eliminagdo como residuo devera ter lugar com um
cuidado especial, devido ao perigo de contamina-
cdo em consequéncia de ferimentos por picadas.



REACCOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correcta, de
SERAPREN" poderdo verificar-se as sequintes re-
accoes adversas:

irritagdes locais passageiras, reaccdes inflamato-
rias aos corpos estranhos, formacdo de fistulas de
sutura ou granulomas.

ESTERILIDADE

SERAPREN" é distribuido estéril (processo de es-
terilizagdo: dxido de etileno). Ndo re-esterilizar,
possibilidade de alteracdo critica da adequagéo
para utilizacdo (indicacdes mais detalhadas
disponiveis mediante pedido)! Nao utilize em-
balagens danificadas! Rejeitar as embalagens ja
abertas para utilizagdo, mas cujo contedido nao
foi completamente utilizado!

CONSERVACAO

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

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

Devido ao potencial perigo de contaminagdo e/ou
de lesdess, a eliminacdo de produtos ndo usados
ou de residuos deve ser realizada com especial
cuidado. Além disso, deverdo ser cumpridos os
requisitos especificos nacionais.

INDICAC()ES PARA RETIRAR DA EMBALAGEM
Minibox: Para sair sem problemas, o fio ndo deve
ser retirado da minibox transversalmente mas sim
na vertical, para cima.

Minibox - micro-suturas em tubo flexivel de
proteccdo: solte o tubo flexivel da fixacdo da
minibox, agarre na agulha com o porta-agulhas
e extraia o fio do tubo flexivel de proteccao; se
pretender um fio mais curto, deve corté-lo junta-
mente com o tubo flexivel de proteccdo; em fios
com dupla reforgo, se assim pretendido, podem
ser retirados 2 fios individuais apds separar o n6 do
fio na extremidade do tubo flexivel de protecgdo.

APRESENTACAO
SERAPREN" é fornecido em diferentes espessuras
e comprimentos de suturas, na forma de combi-

nacdes agulha-sutura, com diferentes tipos de
agulha. Junto a SERAPREN® podem ser embaladas
compressas para reforcar as estruturas proprias do
corpo. As combinacdes poderdo ser apresentadas
individualmente ou em varias unidades (Multi-
-pack/multiembalagens) numa embalagem estéril
e estar munidas de equipamento especifico, no
caso de sutura intracutdnea. Para mais informa-
¢des, consulte o catalogo.

EXPLICAG\O DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
C €1014 Simbolo CE e ndmero de
identificacao do organismo
notificado. 0 produto satisfaz

0s requisitos basicos da Directiva
relativa a dispositivos médicos

s 93/42/CEE

(M  WMaterial de sutura cirdrgico,
ndo reabsorvivel, monofilamento,
tingido

Polipropileno

Agulha anti-reflexo

Agulha extraivel

Compressa (comprimento x largura x

espessura [mm])

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

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

Nao reutilizar

& @

Eo|  Esterilizado por 6xido de etileno



[cs ] NAvoD K POUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERIAL
o SERAPREN" modry

POPIS

U materidlu SERAPREN® se jednd o synteticky
vyrobeny, monofilni, nevstrebatelny, sterilnf chi-
rurgicky Sici material. Zakladni materidl vlakna
se sklddd z izotaktického polypropylenu, sumarni
vzorec (C.H,) . SERAPREN" modry se barvf ftaloky-
andatovou modii, Colour Index ¢. 74160 nebo mod-
i ,Solvent Blue®, &fslo 61568 indexu barev.

Sici materidly z polypropylenu jsou k dostdni v
kombinaci s jehlami z uslechtilé oceli. Jejich na-
bidka déle zahruje rGizné varianty se specifickym
prislusenstvim pro intrakutanni Sev. Odpovidaji
zakladnim poZadavkim Smérnice o zdravotnic-
kych prostiedcich 93/42/EHS a az na mirné od-
chylky pri priméru (ic material < EP 1) monogra-
fii ,Sterilni, nevstfebatelny Sici materidl (Fila non
resorbilia sterilia)” Evropského Lékopisu (EL) nebo
monografii ,Nonabsorbable surgical suture” Ofici-
alniho lékopisu USA (LUSA) v aktudlnim vyddni.

OBLAST POUZITI

SERAPREN" se pouziva k adaptaci mékkych tkani
nebo k ligaturam, pfi kterych je indikovén nevstfe-
batelny Sici material, véetné pouziti pro centralni
obéhovy a nervovy systém a v mikrochirurgii a
oftalmologii.

Polypropylenovd vlakna mohou byt pouZivana
také jako fixacni Svy a ke znacenf.

pouZIti

PFi vybéru a pouZiti Sictho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkusenost lékare, chirur-
gickd metoda a velikost rany. K zajisténi uzld majf
byt pouzity zavedené standardni techniky vdzani
uzll. K zabranéni poskozenf jehly pfi §iti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v rdmci oSetfen{ rdny dlohu
vytvorit spojeni mezi tkdni a tkani resp. mezi tkdnf

aalogénnim materidlem. Podvazani nebo ligatura,
jako zvlastni forma stehu, slouzi k uzavieni dutych
organd.

Sici material z polypropylenu je v téle po pocatec-
nich nepatrnych reakcich tkani pomalu postupné
zapouzdfovan pojivovou tkdni. Je nevstfebatelny
a uchovava si v tkdni dlouhodobé svou pevnost.
SERAPREN’ [ze diky své monofilni struktufe vidkna
pouZivat i ve tkdni s ohrozenim infekci.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Podle oblasti pouziti se méni pozadavky na Sici ma-
teridl a na pozadované techniky. Pouzivatel by mél
byt proto obezndmen s chirurgickymi technikami.
PFi volbé Sictho materidlu by mélo byt prihlédnuto
k jeho vlastnostem. Pfi dlouhodobém kontaktu se
zlucovody nebo mocovody existuje u Sictho mate-
ridlu SERAPREN®, jako u vSech cizorodych materi-
aldi, nebezpeci vytvareni kamene. V pripadé stehl
v infikovanych tkédnich se doporucuje pfijmout
vhodnd doprovodnd opatfeni. Aby se pfedeslo
poskozeni vldkna, md se s chirurgickymi nastroji
zachdzet obezietné. Formovéni jehly nebo jeji
uchyceni mimo doporucené zény mize mit za né-
sledek zlomenfjehly. Pfi pouzivani a likvidaci jehel
se mé kvili nebezpeci kontaminace, jako ndsledka
poranéni, zachdzet s jehlami obezfetné.
NEZADOUCI OCINKY

Pri sprévném pouZiti materidlu SERAPREN" mohou
nastat ndsledujici vedlejsi dcinky:

prechodné mistni podrdzdént, zanétlivé reakce na
cizorodé téleso, tvorba vldknovych fistuli nebo
granuloma.

STERILITA

SERAPREN® jsou dodava ve sterilizovaném stavu
(sterilizacni postup: ethylenoxid). Podruhé neste-
rilizujte, mize dojit ke kritickym zméndm vhodnosti
te poskozend baleni! Balenf, kterd jiz byla pro urcité
pouziti otevfena, aviak nepouzita, zlikvidujte!



SKLADOVANI

PFi skladovani nejsou potieba zadné specidlni
podminky. Produkt nesmi byt pouZit po uplynuti
expiracni Lhty.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouZiji, a likvida-
ci odpadniho materialu je tieba kvali nebezpeci
kontaminace a kviili nebezpeci zranénf vénovat
mimorddnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé staty.

NAVOD K ODBERU Z BALEN]

Minibox: pro bezproblémové odebran vldkno z mini-
boxu vytazenhujte nikoliv sikmo, ale svisle vzhiru.
Minibox - mikro$vy v ochranné hadicce: uvolnéte
hadicku z fixace miniboxu; uchopte jehlu s drzakem
jehly a vytahnéte vldkno z ochranné hadicky; pokud
je zapotfebi kratsi vlidkno, mélo by byt profiznuto
spolecné s ochrannou hadickou; u dvojitych vldken
lze podle prani po oddéleni smycky vldkna na konci
ochranné hadicky odebrat 2 jednotlivd vidkna.

OBCHODNI BALENI

Materidl SERAPREN" se dodavd v riznych tloust-
kdch a délkdch vldken v kombinaci jehel a vidken s
riznymi typy jehel. K SERAPREN" mohou byt pfiba-
leny zardzky (pledget) pro posilent télnich struk-
tur.Kombinace mizete dostat jednotlivé nebov se-
stavach (multipack) ve sterilnim balent a v pfipadé
intrakutdnniho $vu se specifickym prislusenstvim.
Presnéjsi tdaje jsou uvedeny v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C€ 1014 Symbol CE a identifikacni cislo
orgdnu. Vyrobek spliiuje zdkladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich.

Chirurgicky sici material,
nevstfebatelny, monofilni, zbarveny

Polypropylén

AR Protireflexnd jehla

Stazitelnd jehla
Pledget (délka krat Sitka krdt sila [mm])

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

®
@

NepouZzivejte pfi
poskozeném obalu

Nepouzivejte opakované

Sterilizovano etylenoxidem



VARTOTOJO INSTRUKCIIA

MONOFILAMENTINIS NESIREZORBUOJANTIS
CHIRURGINIS SIULAS IS POLIPROPILENO
o SERAPREN® mélynas

APRASYMAS

SERAPREN’ yra sintetinis, monofilamentinis, nesi-
rezorbuojantis, sterilus chirurginis sidlas. Pagrin-
diné sillo medziaga yra izotaktinis polipropilenas,
cheminé formulé (C,H,) . SERAPREN" yra nudazy-
tas ftalocianino méiynuoju, spalvos indeksas Nr.
74160 ar Solvent Blue, spalvos kodas Nr. 61568.
Polipropileno sidlas gali bati kombinuojamas su
nerldijancio plieno adatomis. Taip pat jie sitlomi
jvairiais variantais su specialiais priedais intra-
okutaninéms sidléms. Atitinka pagrindinius medi-
cinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB ir atitinka-
mos galiojancios redakcijos Europos farmakopéjos
(EP) monografijos ,Sterili, netirpstanti siuvimo
priemoné (Fila non resorbilia sterilia)” arba Jung-
tiniy Valstijy farmakopéjos (USP) monografijos
,Nonabsorbable surgical suture” reikalavimus dél
iki nedideliy skersmens (siiilas < EP 1) nuokrypiy.

INDIKACIJOS

SERAPREN" yra skirtas mik$tujy audiniy adaptaci-
jaiir ligatdroms, kurioms reikalingi nesirezorbuo-
jantys sidilai, jskaitant ir tokias sritis kaip mikro-
chirurgija bei oftalmologija.

Polipropileno sidlai gali bati naudojami ir kaip
palaikomieji arba Zymintieji sidlai.

NAUDOJIMAS

Sidly pasirinkimui ir naudojimui jtakos turi pa-
ciento biklé, gydytojo patirtis, chirurginé tech-
nika ir Zaizdos dydis. Patikimam mazgy laikymui
pasiekti reikia laikytis nustatyty mazgy risimo
standarty. Norint sumazinti adatos sulinkimo
galimybe, adata turi laikoma vietoje tarp adatos
vidurio ir galinio trecdalio.

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

audinius su alogenine medziaga. Parisimas arba
ligatiiros kaip atskira chirurginio siuvimo forma
naudojama siuvant tus¢iavidurius organus.

Sidlai i$ polipropileno organizme prasidéjus létai
audiniy reakcijai pamazu inkapsuliuojami jun-
giamajame audinyje. Jie yra nesirezorbuojantys
ir ilgai islaiko tvirtuma. Kadangi SERAPREN® yra
monofilamentinis sidlas, jis gali bati naudojamas
ir infekuoty audiniy siuvimui.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Pagal panaudojimo sritj yra naudojamos skirtingos
chirurginés technikos ir sidlai. Todél chirurgas turi
biti susipazines su chirurgine technika, naudoja-
ma toje srityje. Taip pat pasirenkant sialus reikia
atsizvelgti | organizmo ar audiniy savybes. Sidlui
ilgai kontaktuojant su tulzimi arba $lapimu iSkyla
(kaip ir bet kurio kito svetimkiinio atveju) akme-
ny susiformavimo galimybé. Siuvant 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 trecdalyje gali bati adatos lizio priezastimi.
Blogas adatos laikymas gali bati uzkrétimo jsida-
rus su visomis to pasekmémis priezastimi.

NEIGIAMA REAKCIJA

Pagristai naudojant, SERAPREN® gali sukelti Siuos
pasalinius efektus: didelj vietinj dirginima, uzde-
giminj procesa kaip reakcija j svetimkiinj, fistuliy
arba granuliomy susiformavima.

STERILUMAS

SERAPREN® sterilizuotas dujomis etileno okside.
Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau informa-
cijos gausite pateike uzklausima)! Nenaudokite
pazeity pakuociy. ISmeskite atidarytus nepanau-
dotus paketus!

SAUGOJIMAS
Néra jokiy ypatingy sandéliavimo salygy. Nenau-
dokite silo pasibaigus garantiniam laikui.



NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

Nenaudojamus produktus arba atliekas reikia
utilizuoti ypac atsargiai, nes jie gali kelti pavojy
uzsikrésti ir (arba) susizaloti. Taip pat privaloma
laikytis galiojanciy vietiniy reikalavimy.

KAIP STULA ISIMTI IS PAKUOTES

Minibox: norint nepazeisti siilo, jj reikia iSimti
skersai, 0 ne jstrizai.

Minibox - mikrosiulai apsauginéje Zarneléje:
Zarnele iStraukti i$ pakuotés; adata suimti adat-
koCiu ir is Slangelés istraukti sidla; jei reikalingas
trumpesnis sidlas, jis nukerpamas kartu su Zarne-
le; jei sidlas yra sulenktas, perkirtus sidlo kilpa
zarnelés gale galima suformuoti dvi gijas.

PRISTATYMAS

SERAPREN® biina jvairaus storio ir ilgio sidlas
kombinacijose su jvairiomis adatomis. Kartu su
SERAPREN’ chirurginiais sidilais gali bti jpakuoti
lopeliai susidtai kiino audiniy struktirai susti-
printi. Kombinuojama biina po vieng ir kelis sidilus
sterilioje pakuotéje. Jeigu sidlas skirtas intraku-
taniniam siuvimui, jis biina su specialiais priedais.
Tikslesnei informacijai Ziarékite katalogus.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

C E 1014  CE simbolis ir identifikacinis nu-
meris. Produktas atitinka 93/42/EEC
Direktyvos esminius reikalavimus,

keliamus medicininiams prietaisams.

(6- Chirurginiai sitlai, neabsorbuojami,
vienos gijos, dazyti

Polipropilenas

Antirefleksiné adata

Nuimama adata

Lopelis (ilgis x plotis x

stiprumas [mm])

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

@ Nenaudoti pakartotinai

prenieo

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite

Sterilizuota etileno oksidu



[tr]  KULLANIM TALIMATI
POLIPROPILENDEN
yapilmis DIKIS MATERYALI
o SERAPREN" mavi
URON TARiFi

SERAPREN® sentetik olarak Giretilmis, monofila-
man, rezorbe olmayan, steril bir cerrahi dikis ma-
teryalidir. Ipligin ana materyali isotaktik polip-
ropilenden olusmaktadr, basit formiilii (CH,) ‘dir.
SERAPREN® blau 74160 renk indeks numarali fita-
losiyanin mavi veya 61568 renk indeks numaral
solvent mavi ile boyanmistir.

Polipropilenden yapilmis dikis materyallerinin
paslanmaz celik igne ile kombinasyonlu olarak
temin edilmesi miimkiindiir. Bunun disinda bun-
lar intrakutan dikis icin farkli cesitlerde 6zel tec-
hizatlarla beraber sunulmaktadir. Bunlar, 93/42 /
EEC Tibbi Cihazlar Direktifinin temel gereklilikleri
ve kiigiik farklar hari¢ olmak lizere cap bakimin-
dan (dikis materyalleri < EP 1) Avrupa Farmako-
pesinin (EP) "Steril, absorbe olmayan siitiir (Fila
non resorbilia sterilia)" monografi veya Amerika
Birlesik Devletleri Farmakopesinin (USP) "Nonab-
sorbable surgical suture" emici olmayan cerrahi
siitlirler monografinin giincel gegerli baskisi ile
uyumludur.

KULLANILDIGI YERLER

SERAPREN’, merkezi kan dolagim ve sinir sistem-
leri ile mikro cerrahi ve oftalmoloji uygulamalan
dahil olmak iizere rezorbe olmayan iplik ma-
teryallerinin endiken oldugu yumusak doku
adaptasyonlan veligatiirler igin ongorilmistir.
Polipropilen iplikler tutturma dikis ve isaretleme
amaglanyla da kullamlabilir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin se¢im ve kullaniminda
hastanin durumunun, doktorun tecriibesinin, cer-
rahi teknigin ve yara biiyiikliigiiniin g6z éniinde
bulundurulmasi gereklidir. Diigiim emniyeti igin
gegerli standart diigim teknikleri kullamlmalidir.
Dikis esnasinda igne hasarlarindan kaginmak igin,

ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk lite bir-
lik boliimiin bitimi ile ignenin ortas1 arasinda bir
yerden tutulmas: tavsiye edilmektedir.

ETKST

Yaranin bakiminda tibbi dikisin gorevi doku-
dan dokuya veya dokudan allojenik materyale
baglanti gerceklestirmektir. Ozel bir dikis sekli
olan baglama ya daligatiir i¢i bos organlarn
kapatilmasin saglamaktadr.

Baslangicta viicutta hafif bir doku reaksiyonunun
ardindan, polipropilenden yapilmis dikis materya-
linin etrafi yavas yavas bag dokusu ile kaplanr.
Bu materyal rezorbe olmaz ve kopma saglambigim
uzun siireyle korur. SERAPREN® monofilaman Lif
striiktiirii sayesinde enfeksiyon tehlikesine maruz
dokularda da kullamlabilir.

ADVERS ETKILER
Bilinmemektedir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKiLESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmasi istenen sartlar
ve gerekli teknikler kullamim alanlarina gére
degismektedir. Bu nedenle uygulayan kisinin
cerrahi teknikler konusunda tecriibeli olmas
gereklidir. Dikis materyalinin se¢iminde bunun
in-vivo ozelliklerinin g6z oniinde tutulmas ge-
reklidir. Biitiin diger viicuda yabanci maddelerde
oldugu gibi, SERAPREN®“in de safra yolu ve idrar
yolu ile uzun siireli temas1 durumunda bir tas
olusmasi tehlikesi vardir. Enfekte olmus doku-
lardaki dikislerde uygun yan dnlemlerin alinmas
tavsiye edilmektedir. Ipligin zedelenmesini
onlemek icin cerrahi enstriimanlarla itinali bir
sekilde calisilmas1 gereklidir. Ignenin tavsiye
edilen yerden tutulmamasi veya deforme olmas
igne kinlmasina yol agabilir. Batma yaralanmalan
sonucu ortaya ¢ikabilecek kontaminasyon tehli-
kesi agisindan, igne ile calisma ve ignenin ¢épe
atilmasi 6zel bir itinayla gerceklestirilmelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERAPREN®“in 6n goriildiigii sekilde kullamimi ha-
linde istenmeyen su etkiler ortaya ¢ikabilir:
gegici, lokal tahrisler, yabanci materyale karsi



iltihapl reaksiyonlar, iplik fistiilii veya graniilom
olusumlan.

STERILLIK

SERAPREN® steril olarak teslim edilir (sterilizas-
yon metodu: Etilenoksit). Tekrar sterilize etmeyi-
niz, kullamlabilirlikte kritik degisimler meydana
gelmesi miimkiindiir (talep lizerine daha fazla
bilgi temin edilebilir)! Hasar gérmiis ambalajlan
kullanmayimz! Bir kullamm igin agilmis ancak
kullamlmamis olan ambalajlan atimz!

SAKLAMA KOSULLARI
Ozel saklama kosullan gerekli degildir. Son kul-
lanma tarihi gectikten sonra artik kullamlamaz.

TASFIVEYE DAIR ACIKLAMALAR

Kullamlmayan driinlerin veya ¢op malzemeleri-
nin bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya
yaralanma tehlikesinden dolay1 bilyiik titizlikle
uygulanmalidir. Ayrica belirli ulusal gereklilikler
dikkate alinmalidir.

AMBALAJINDAN CIKARILMASI iCiN
TALIMATLAR

Minibox: Ipligin problemsiz olarak gikartilmas
icin, ipligin egik olarak degil aksine tam diiz di-
key olarak yukart dogru minibox “dan gekilmesi
gereklidir.

Minibox - Koruma hortumu iginde mikro dikis:
Hortumu Minibox “un tespit yerinden ayinmz;
igne tutucuyla igneyi alimz ve ipligi koruma
hortumundan cikartimz; sayet daha kisa bir iplik
isteniyorsa, koruma hortumu ile beraber kesilip
kisaltilmas1 gereklidir; ¢iftli kuvvetlendirilmis
iplikte istenildigi takdirde, iplik ilmiginin koruma
hortumunun sonunda kesilerek aynlmast ile 2 tek
iplik gikartilabilir.

TICARI SEKLE

SERAPREN® farkli iplik kalinliklarinda ve uzunlu-
klarinda, cesitli igne tiplerinden olusan igne-
iplik-kombinasyonlarinda teslim edilmekte-
dir. Viicudun kendi yapisimi desteklemek igin
SERAPREN"paketineyaratiftigi(pledgets)eklenmis
olabilir. Bu kombinasyonlar steril ambalajlar

icerisinde tek tek ya da birden fazla sayida
(Multipack) bulunur ve intrakutan dikis durumun-
da 0zel techizatlarla donanmis olabilir. Aynntih
bilgileriliitfen katalogumuzdan alimz.

AMBALAJ UZERINDEKI SEMBOLLERIN
ACIKLAMASI

C € 1014 Adi verilen yerin CE-isareti ve
Kimlik numaras1. Uriin, Tabbi
Uriinler Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara

5 uygundur.
(M  Cerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, monofilaman, renkli
Polipropilen
Anti refleks igne
Cekilip alinabilen igne
Yara tiftigi

(boy x en x kalinlik [mm])

igne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmistir.

Ambalajin hasarli olmast
durumunda kullanmayin

Tekrar kullanmayin

& @

Etilen oksit ile sterilize edilmistir



[ pl] INSTRUKCIA OBSEUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIPROPYLENU
© SERAPREN" niebieska

OPIS

Nici SERAPREN® to syntetycznie wytworzone, jed-
nowtéknowe, niewchtanialne, sterylne nici chirur-
giczne. Podstawowy materiat nici sktada sie z izo-
taktycznego polipropylenu o wzorze sumarycznym
(C,H,),- Niebieskie nici SERAPREN" s3 barwione
ftalocyjanina miedzi, Colour Index nr 74160, lub
barwnikiem Solvent Blue, Colour Index nr 61568.
Nici chirurgiczne z polipropylenu sa dostepne jako
nici potaczone z igtami ze stali szlachetnej. Poza
tym sa one do nabycia w réznych odmianach ze
specyficznym wyposazeniem do szwéw $rédskor-
nych. Spetniaja zasadnicze wymagania Dyrektywy
o wyrobach medycznych 93/42/EWG oraz, z wyjat-
kiem niewielkich odchyleri dotyczacych $rednicy
(nici chirurgiczne < EP 1), monografii ,Sterylne,
niewchtanialne nici chirurgiczne (Fila non resor-
bilia sterilia)” Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.)
lub monografii ,Nonabsorbable surgical suture”
Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP) w ich
obecnym wydaniu.

WSKAZANIA

Nici SERAPREN® przeznaczone sg do zblizania tka-
nek miekkich lub do podwigzywania w sytuacjach,
w ktdrych wskazane sa niewchtanialne nici chirur-
giczne, tacznie z zastosowaniem w osrodkowym
uktadzie krwionosnym i nerwowym oraz w mikro-
chirurgii i oftalmologii.

Nici z polipropylenu mozna réwniez stosowac jako
szwy podtrzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz wielkos¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowiazujace standardowe techniki wiazania we-
ztow. Aby uniknaé uszkodzeri igty podczas szycia,
zaleca sie chwytac ja w przedziale miedzy koricem

pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica igty) a
srodkiem igty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami
lub miedzy tkanka a materiatem allogennym. Pod-
wigzanie lub ligatura jako szczegélna forma szwu
stuzy zamknieciu narzadéw jamistych.

W organizmie nastepuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z polipropylenu przez
tkanke taczna. Sa one niewchtanialne i zachowu-
ja przez dtugi okres czasu swoja wytrzymatos¢ na
zerwanie. Ze wzgledu na jednowtdknowa struktu-
re nici SERAPREN® mozna jg stosowac réwniez w
tkankach zagrozonych zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniaja sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej
whasciwosci in vivo. Przy dtuzszej stycznosci nici
SERAPREN® z drogami zétciowymi lub moczowymi
zachodzi niebezpieczeristwo tworzenia sie 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 nastapic ich ztamanie.
Nalezy szczegélnie starannie stosowac i usuwac
igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia wywo-
dzacego sie z mozliwych obrazen ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

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

przejsciowe miejscowe podraznienia, odczyny za-



palne na ciato obce; tworzenie sie przetok kanatu
wktucia lub ziarniniakéw.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERAPREN® jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie
sterylizowac ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegéty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywa¢ uszkodzonych opakowari!
Usunac opakowania, ktére juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymagari dotyczacych warunkéw
przechowywania. Nie wolno ich uzywac po upty-
wie daty waznosci.

WSKAZGWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktéw
lub odpaddw nalezy zachowac szczegdlng ostroz-
no$¢ z powodu potencjalnego niebezpieczeristwa
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
lezy przestrzegac przepiséw obowiazujacych w
danych kraju.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA

Z OPAKOWANIA

Minibox: Aby bezproblemowo wyjac ni¢, nie na-
lezy jej wyjmowac z miniboxu na ukos, tylko pio-
nowo do géry.

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyja¢
rurke z przymocowania miniboxu; chwyci¢ igte
imadtem do igiet i wyciggnac ni¢ z rurki ochronnej;
jesli wymagana jest krétsza nic, nalezy ja przeciaé
razem z rurka ochronna; przy podwdjnie uzbrojo-
nych niciach mozna na zyczenie przeciac petle nici
iwyjac z korica rurki ochronnej 2 pojedyncze nici.

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERAPREN” s3 dostarczane w
réznych grubosciach i dtugosciach w potaczeniu z
réznymi rodzajami igiet. Nici lub kombinacje nici
zigtami moga wystepowac pojedynczo lub w wiek-
szej ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniuiw
przypadku szwéw $rodskdrnych moga by¢ wypo-
sazone w specyficzne akcesoria. Do opakowari z

niémi SERAPREN® mogg by¢ dotgczone waciki do
wzmocnienia wewnatrzpochodnych struktur cia-
fa. W celu uzyskania doktadniejszych informacji
prosimy zapoznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C € 1014

Symbol CE i numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla wyrobow

Igta do zdejmowania

5 medycznych
(M  Monofilament, nieabsorbowalny,
zabarwiony
Polipropylen
Igta antyrefleksyjna

Wacik (dtugosé/szerokosé
grubos¢ [mm])

Symbole i skréty stosowane do oznaczania igiet
s3 wyjasnione w katalogu.

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone

Nie uzywac ponownie

I ©®

Sterylizowane tlenkiem etylenu



[ ru| WHCTPYKUMA O NPUMEHEHMUIO

LLIOBHBIE MATEPWJIbI u3 OKPALUEHHbI#
© SERAPREN® cunuit

ONMUCAHUE

SERAPREN’ npepcTaBnser coboil CHHTETUYECKM
U3roTOBNEHHbIN, MOHODUNbHBIIA, HepaccachiBalo-
LWMIACA, CTEPUbHBI XUPYPrUYECKUiA WOBHBIA Ma-
Tepuan. cxopHblit Matepuan HUTY COCTOUT U3 U30-
TaKTUYECKOTo NoAUnponuneHa, 6pyTro-popmyna
(C,H,),- SERAPREN" cuHuit okpaumsaetcs ¢ nomo-
b0 PTaNOLMaHUHOBOTO CUHEro KpacuTens, Lpe-
T0BOM MHAEKC N2 74160, UK CONbBEHTHOTO CUHErD
KpacuTtens, LBeToBoil MHAeKc N2 61568.

[LloBHble MaTepUanbl U3 NoAMNPONUNEHa NpegnaraloT-
€A B BUAE HABOPOB C MIMaMy U3 HepXKaBeloLLEif CTanu.
OHW npepnaraloTcs TakxKe B Pa3nnyHbIX BapiaHTax co
cneumnbuyeckumMn NPUHAANEXHOCTAMU NS MHTPaKY-
TaHHoro wea. losHblit Matepuan cootsetcTayet Oc-
HoBHbIM Tpe6oBaHuam Jupektusl Ne 93/42/E3C «0
MERULMHCKUX U3BENUAX» U — 33 UCKNIOYEHUeM He-
3HAYUTENbHbIX PACXOXKAEHHII B AamMeTpe (WOBHbIE
matepuansl < EP 1) - cratbe Esponeiickoit apmako-
neu (Esp. dapm.) «CTepunbHbiii, HepaccachiatoLuii-
cs woBHblit matepuan (Fila non resorbilia sterilia)»
unm cratbe Gapmakonen CLUA (OCLIA) «Hepaccaci-
BAIOWNIACA XMPYPrUYECKMil LIOBHbIA MaTepUany cooT-
BETCTBEHHO B aKTyaNbHOI pefiakuuu.

MOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

SERAPREN® npefycMoTpeH ans agantayum mar-
KUX TKaHel Wi nuratypel B Tex cny4asx, Koraa
noKa3aHo MpUMEHeHWe HepaccacbiBawwWerocs
LWOBHOTO MaTepuana, BKaYas MCnosb3oBaHue B
06/1aCTH LEHTPaNbHOM CUCTEMbI KPOBOOGPALLEHUS
1 HEPBHOI CUCTEMBI, @ TAKXKE B MUKPOXUPYPrian 1
oTanbMonorum.

MonunponuneHoBbie HUTK MOTYT UCNONB30BATLCA
TaKxe ANA NOAAEPKMBAIOWMX WBOB MAN ANA Map-
KMPOBKM.

MPUMEHEHUE
Mpu BbIGOPE U MPUMEHEHMN WOBHOTO MaTepuana
He06X0AMMO MPUHMMATL BO BHUMAHMe COCTOAHME

MALVMEHTA, OMBIT XUPYPra, XUPYPrUYECKYIO TEXHUKY,
aTaKKe BeNUYMHy pabl. s obecneyenus Hagex-
HOCTY y3/10B HEOBXOAMMO UCTIONb30BATH NPUHATHIE
CTaHZAPTHbIE BUAS! TEXHUKM DOPMUPOBAHUA Y3/10B.
Bo n36exaHue nospexaeHus Umbl BO BpeMs Hano-
KEHUS WBA UMY PEKOMEHAYETCA AepKarTh B MecTe,
PacnonoXeHHOM MeX/y KOHLOM NepBoi TpeTH, nc-
XOAA U3 KOHWA UMbl U CEPEAUHON UMbl

NEACTBUE

MeaMUMHCKWI WOB NpefHa3HayeH B pamkax o6pa-
GOTKM paHbl ANA COEAMHEHUS TKAHEl ApYr C ApYroM
UNW COBMHEHNS TKAHM C aNNIOTeHHbIM MATEpPUANOM.
MepeBs3ka unu nuratypa B kayectse 0coboit Gop-
Mbl LLBA CAYKUT NS CLINBAHUA NONIX OPraHoB.
LloBHbI/ MaTepuan U3 NOAMNPONUNEHA Bbi3biBAET
BHaYane MUHUMANbHYI PeakLuio TKaHu ¢ nocne-
Lyloleit MeineHHO NpoTeKaloLeit MHkancynaLmen
COEAMHUTENbHOI TKAHbIO B OpraHu3me. OH He pac-
CacbiBAeTCA U COXpaHSAET ANnTeNbHOE BPEMA CBOIO
npoyHoOCTb Ha pactaxeHne. SERAPREN” moxHo
NpUMEHSTL 6arofaps ero MoHODUNLHOI CTPYK-
Type HUTY TaKXe B TKaHSAX, NOABEPKEHHbIX PUCKY
pa3BUTUS MHDEKLUN.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He n3BecTHbl.

NPEAYNPEXAEHNA / MEPbI B
MPEAOCTOPOXHOCTU / B3AUMOJENCTBUE
TpeGoBaHus K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
nonb3yemble TeXHUKN ONPeRensioTcs 0CobeH-
HocTAMU o6nacTu npumetexus. Cneunanucrt,
HaKnafblBaloWnii WOB, fOMKEH NO3TOMY XOPOLIO
BNAfETb XUPYPTUYECKUMU TexHUKaMu. Mpu Bbl-
60ope WOBHOMO MaTepuana Clegyer yuuTbiBaTL ero
CBOICTBA in vivo. [ANTENbHbIA KOHTAKT HUTE#
SERAPREN® TaK e, KaK 1 1t06bIX Apyrux MHOPOA-
HbIX TEJI, C XKENYHbIMU U MOYEBbIMU NYTAMYU YpeBar
0NacHOCTbI0 06pa3oBaHMA KOHKpeMeHTOB. [ns
WBOB B MHGMLMPOBAHHBIX TKAHAX PEKOMEHAYeTCS
nNpUMEHeHUe COOTBETCTBYIOLMX AOMONHUTENbHBIX
mep. Mpy 06paLeHnm ¢ XUPYPruyeckuMm UHCTpy-
MeHTaMi cnefyer cobnioAaTh 0CTOPOXKHOCTb B
Lensx npefoTBPALLEHNA NOBPEXAEHNS HUTU. [le-
(hopmaLus U AU yAepKUBAHUE UMbl B HEHAA-



NEXALLEM MECTE MOXET NPUBECTU K MONOMY UMb,
lpuMeHeH!e u yTuau3auma um tpebyet ocoboi
0CMOTPUTENBHOCTM BBUAY ONAaCHOCTY 3apaXeHus
BCNEACTBME KOMOTbIX NOBPEKAEHHIA.

MOBOYHBIE ABAEHUA

Mpu Hapnexaliem UCNonb3oBaHUM MaTepuana
SERAPREN® MOryT BO3HUKHYTb NPUBEAEHHbIE HUXKE
n0GOYHblE ABNEHNSA:

BPEMEHHbIE MECTHbIE Pa3fpaeHus, BOCNanuTeNbHble
peaKuim Ha MHOPOAHbIe Tena; 06pasoBaHme cauLieit
B TKaHSAX, OKPYKAIOLWMX HUTb, WA TpaHynem.

CTEPMJIBHOCTb

SERAPREN® Bbinyckaetcs B cTepuibHOM Biae (Me-
TO4 CTepUAU3aLuu: aTuneHokcngd). MosTopHas
CTEPUNM3aLMA 3aNPeLeHa - He UCKIYEHDI KpU-
TUYECKNE U3MEHEHUA NPUTOAHOCTM K UCMONb30Ba-
Huio (6onee noppo6GHas MHGoOpMaLMa npefocTas-
nfeTca no 3anpocy)! 3anpeliaercs Ucnoab3osars
NOBPEXAEHHbIE YNaKoBKM! YNaKoBKM, yxe BCKPbI-
TbE B LieN1IX NPUMEHEHMUS, HO HE UCMONb30BaHHbIE,
1Cnosb30BaTh 3anpelaercs!

YC10BUA XPAHEHUA

HeT Heo6X0QMMOCTU B CrIeLUaNbHbIX YCOBUAX
XpaHeHus. He ucnonb3osars nocne ucteyeHus
CPOKa XpaHeHusi.

PEKOMEH[ALIMMW MO YTUAU3ALMK OTXOA0B

VTUAK3aLus HEUCTIONb30BAHHBIX TPOAYKTOB WY OT-
XOf0B O/KHA OCYLECTBASTLCSA C 0COBOI TIaTens-
HOCTb0 BBYAY ONACHOCTM BO3MOXHOTO 3apAXKEHMA U
/ wnv TpaBMbl. Bo Bcem 0cTanbHOM HEOOXOAMMO Bbi-
MONHATH CrIeLMaNbHble HaLMoHaNbHble TpeGoBaHMS.

VYKA3AHUA N0 U3BJIEYEHUIO MATEPUANA

13 YTAKOBKU

MuHU-KOpo6Ka: Ans GeCnpensTCTBEHHOrO U3Be-
YeHUs HUTb CedyeT BLITArMBATH U3 MUHU-KOPOGKHN
BEPTUKANbHO BBEPX, 6€3 CMELeHUs B CTOPOHY.
MuHUM-KOPOGKA - MUKPO-WBLI B 3aWMUTHON
o6onouke: 060104Ky 0cBO6OAUTL U3 dUKCALUM
MUHW-KOPOOKM; 3aXBaTUTb UMY UINOAepXKaTeNnem
W U3BAEYL HUTb U3 3aWMTHON 060104KM; eciu
Tpebyetcs 6onee KOPOTKas HUTb, TOTAA HUTb Clie-
LyeT 0TCeYb BMECTE C 3aWUTHOIM 060104KOI; Npu

ABAXAbl aPMUPOBAHHBIX HUTAX NpU XelaHUun
nocne OTCEYEHWUA NETAN HUTK B KOHLE 3aLNUTHON
060/104KM MOXKHO M3BEYb 2 OTAENbHBIX HUTU.

®OPMA PEAIN3ALIUN

SERAPREN® Bbinyckaetcs B BUAE HUTEH pa3nny-
HOV TONWMHbI U ANNHBI, B BUlE HAOOPOB U3 HUTEI!
W U pasnnyHbix TunoB. CTepuabHas ynakoska
MOXET COEPIKaTb OANH MU HECKObKO HAbopoB
(MynbTM-ynakoBKa), CHABKEHHbIX ANA MHTPaKyTaH-
HOTO WBa CneyurYecKUMU NPUHAANEKHOCTAMM.
K Hutam SERAPREN® MoryT npunaratbcs TaMnoHsl
18 YKpenneHus ayToreHHbIx CTpYKTyp. bonee nog-
pobHyto HGopmaLmio Bl HaiifeTe B Katanore.

3HAYEHUE CUMBONOB HA YITAKOBKE
C € 1014 3Hak CE v upeHTUUMKALMOHHBIN
HoMep YnonHOMOYEHHOrO opraHa.
N3penve otBeyaet OCHOBHbIM
Tpe6osaHusm Jupektusbl 93/42/E3C
«0 MeANUMHCKUX U3LENnSX»

Otpensiowascs urma

(. XUpypruyeckuit WOBHbIA MaTepuan,
HepaccacblBaloLmiics,
MOHOGMUbHbIN, OKpALIEHHbI

Monunponunen

AxTupednekcHas uma

TaMnoH (BAKHa X WMPUHA X
TonuuHa [MM])

3HayeHne cUMBONOB ¢ c0Kpau4eHm7| npu 0603Ha-
YeHWu urn npueeLeHo B Kataaore.

Copepumoe noBpexaeHHOI
YNaKoBKM UCNONb30BaTb 3aNpelyeHo

3anpeT Ha NOBTOPHOE UCNO/ib30BaHNE

I ®®

(Tepunusaums OKCMAOM 3TuneHa



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE DE SUTURA din POLIPROPILENA
o SERAPREN® albastru

DESCRIERE

SERAPREN® reprezintd un material chirurgical de
suturd produs sintetic, monofil, neresorbabil, ste-
ril. Materialul de bazd din care sunt produse firele
este reprezentat de polipropilena izotactic, for-
mula structurald (C,H,) . SERAPREN" albastru este
colorat cu albastru ftalocianing, index de culoare
nr. 74160 sau Solvent Blue, index de culoare nr.
61568.

Materialele de suturd din polipropilend sunt dis-
ponibile in combinatii cu ace din otel superior.
In mod suplimentar, acestea sunt disponibile in
variante diferite cu accesorii specifice pentru
suturile intracutanate. Acestea respectd cerin-
tele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale si, cu exceptia diferentelor
minore de diametru (materialele de suturd < EP
1), cerintele monografiei ,Material pentru suturd
sterild, neresorbabila (Fila non resorbilia sterilia)”
din Farmacopeea Europeand (EP) sau ,Suturd chi-
rurgicald neresorbabild” din Farmacopeea Statelor
Unite (USP) in editia curentd.

DOMENII DE UTILIZARE

SERAPREN® este conceput pentru adaptarea te-
suturilor moi sau pentru efectuarea ligaturilor
la care nu se recomandd material de suturd ne-
resorbabil, inclusiv pentru utilizarea la nivelul
sistemului circulator si nervos central, precum si
in microchirurgie si oftalmologie.

Firele din polipropilend pot fi utilizate si sub for-
mé de suturi de fixare si in scop de marcare.

APLICARE

La selectarea si utilizarea materialului de suturd,
trebuie avute in vedere starea pacientului, expe-
rienta medicului, tehnica chirurgicald, precum si
dimensiunea pldgii. Pentru fixarea nodurilor, vor fi
utilizate tehnicile standard aplicate de efectuare
a nodurilor. Pentru a evita deteriorarea acului la
efectuarea suturii, se recomanda fixarea acului de

0 zond dispusd intre capatul primei treimi a capa-
tului acului si mijlocul acestuia.

EFECT

Sutura medicald in cadrul tratdrii plagilor ur-
mareste realizarea unei legdturi intre tesuturi,
respectiv intre tesuturi §i materialul alogen. Li-
gatura, ca formad speciald de suturd, este destinatd
inchiderii organelor cave.

Materialul de suturd din polipropilend este capsu-
lar progresiv in tesutul conjunctiv din corp, dupa
0 usoard reactie cutanatd initiala. Materialul de
suturd nu este resorbabil si isi mentine pe termen
lung rezistenta la rupere. Ca urmare a structurii
monofile a firelor, SERAPREN® poate fi utilizat
si la nivelul tesuturilor care prezintd pericol de
infectare.

CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute.

AVERTISMENTE / MASURI DE PROTECTIE /
INTERACTIUNI

In functie de domeniul de utilizare, existd cerin-
te diferite cu privire la materialul de suturd si la
tehnicile necesare. Din acest motiv, utilizatorul
trebuie sé fie familiarizat cu tehnicile chirurgica-
le. La selectarea materialului de suturd, trebuie
avute in vedere caracteristicile in-vivo ale aces-
tuia. Cu privire la SERAPREN’, la fel ca in cazul
tuturor corpurilor strdine, in cazul unui contact
mai indelungat cu cdile biliare sau urinare, se
inregistreazd pericolul de formare de calculi. In
cazul suturilor in tesuturi infectate, se recomanda
utilizarea de mdsuri suplimentare corespunzdtoa-
re. Instrumentarul chirurgical trebuie manevrat
cu atentie pentru a evita deteriorari ale firului.
Deformarea acului sau fixarea acestuia in afara zo-
nei recomandate poate determina ruperea acului.
Manevrarea si eliminarea acelor trebuie efectuatd
cu o atentie deosebitd, ca urmare a pericolului de
contaminare generat de rdniri prin intepare.

EFECTE NEDORITE
In contextul utilizarii corespunzatoare a SERA-
PREN® pot apdrea urmdtoarele efecte nedorite:



iritatii locale temporare, reactii inflamatorii ca
urmare a corpului strdin; formarea de fistule sau
granuloame la nivelul firelor.

STERILITATE

SERAPREN® este livrat in formd sterild (procedura
de sterilizare: oxid de etilend).Nu este permisa
resterilizarea, exista riscul de aparitie a modifica-
rilor critice a capacitdtii de utilizare (informatii
suplimentare disponibile la cerere)! Nu utilizati
niciun pachet deteriorat! Eliminati ambalajele
desigilate in scop de utilizare, dar care nu au fost
folosite!

CONDITII DE DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozita-
re. A nu se folosi dupd expirarea termenului de
valabilitate.

INFORMATII CU PRIVIRE

LA ELIMINAREA DESEURILOR

Trebuie sd acordati o atentie deosebitd la elimina-
rea produselor neutilizate si a deseurilor pentru a
asigura protectie impotriva pericolului de conta-
minare si rénire. De asemenea, trebuie respectate
normele nationale specifice.

INFORMATII CU PRIVIRE LA PRELEVAREA

DIN AMBALAJ

Minibox: Pentru prelevarea férd probleme, firele
nu trebuie ridicate transversal, ci perpendicular
din Minibox.

Minibox - microsuturi in tub de protectie: des-
faceti tubul din Minibox; prindeti acul cu suportul
de ac §i trageti firul din tubul de protectie; dacé se
doreste un fir mai scurt, acesta trebuie sectionat
impreund cu tubul de protectie; in cazul firelor cu
armare dubla, a cerere pot fi prelevate 2 fire indi-
viduale dupd sectionarea buclei firului la capatul
tubului de protectie.

FORMA DE COMERCIALIZARE

SERAPREN" este livrat cu diferite grosimi si lun-
gimi de fire, sub formd de combinatii intre ac si
fir, cu diferite tipuri de ace. Combinatiile pot fi
disponibile individual sau in mai multe unitati

(Multipack) intr-un ambalaj steril si pot fi preva-
zute cu accesorii specifice in cazul suturii intra-
cutanate. SERAPREN® poate fi livrat impreund cu
comprese pentru intdrirea structurilor proprii ale
corpului. Informatii mai detaliate sunt prezentate
in catalog.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

C €1014 Marcaj CE si numdrul de identificare
al organismului notificat.

Produsul corespunde cerintelor
fundamentale reglementate prin
directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale

(A- Material chirurgical de suturd,
neresorbabil, monofil, colorat

Polipropilend

Ac antireflex

Ac detasabil

Pledget (lungime ori latime
ori grosime [mm])

Simbolurile si abrevierile pentru marcarea acelor
sunt prezentate in catalog.

Nu este permisd utilizarea in cazul
in care ambalajul este avariat

A nu se reutiliza

& @

Eo|  Sterilizat cu oxid de etilena



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL uit POLYPROPYLEEN
© SERAPREN" blauw

BESCHRIJVING

SERAPREN® is een synthetisch, monofilament,
niet-resorbeerbaar, steriel, chirurgisch hechtma-
teriaal. Het basismateriaal bestaat uit isotactisch
polypropyleen, chemische formule (C,H,) . SERAP-
REN® blauw wordt geverfd met ftalocyanineblauw,
Colour Index Nr. 74160 of Solvent Blue, Colour
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 eisen van de richtlijn voor medische hulpmid-
delen 93/42/EEG en, op geringe afwijkingen wat
de doorsnede (hechtmateriaal < EP 1) betreft na,
aan de monografie 'Steriel, niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia) van
de Europese farmacopee (EP) of de monografie
'Nonabsorbable surgical suture' van de farmaco-
pee van de VS (USP) in de recentste uitgave.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

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

Hechtmateriaal van 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
aanbevolen de naald vast te houden tussen het
eind van het eerste derde deel, vanuit het eind
van de naald gezien, en het midden van de naald.

EFFECT

De medische hechting 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 infectierisico.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN / BIJZZONDEREVOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN

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

ONGEWENSTE EFFECTEN
Bij doelmatig gebruik van SERAPREN" kunnen de



volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; ontstekingsreac-
ties op lichaamsvreemd materiaal; ontwikkeling
van fistels of granulomen.

STERILITEIT

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

BEWARING

Voor dit product zijn er geen bijzondere bewaar-
condities. Niet gebruiken na de houdbaarheids-
datum.

AANWIJZINGEN VOOR VERWIIDERING
Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de af-
voer van ongebruikt product of afvalmateriaal,
vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/
of verwonding. Voor het overige moeten de spe-
cifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN
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 zijn apart leverbaar of als multi-
pack in een steriele verpakking en worden met

specifieke accessoires geleverd voor intracutane
hechtingen. SERAPREN" kan worden geleverd met
pledgets ter versterking van de lichaamseigen
structuren. Voor uitgebreide informatie, zie de
catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

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

Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
geverfd

Polypropyleen

Antireflex-naald

Aftrekbare naald

>

Pledget
(lengte x breedte x sterkte [mm])

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

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

& @

Niet opnieuw gebruiken

Gesteriliseerd met ethyleenoxide



[mk] VRATCTBO 3A YNOTPEGA

NPOMMUNEHCKN XUPYPLUKW KOHEL
o SERAPREN® blau

onuc

SERAPREN® ce opHecyBa Ha CUHTETUYKM
NpOM3BELEHN, MOHOGUNHYU, HEpecOpnTUBHM,
CTEPUIIHN XMPYPLIKM KOHLM. OCHOBHMOT MaTepujan
0/ KOj Ce HanpaBeHu e U30TaKTUYKI NOAUNPONKUNEH
co monekynapHa dopmyna (CH) .
SERAPREN" 060€eH € B0 CHO (hTasnolujaHmH cuHa 60ja,
UHAeKC Ha 6oja Op. 74160, Unu pacTBOPANBO CHHA,
uHAekc Ha 60ja 6p. 61568. Moaunponunexckute
XMPYPLWKM KOHLYM JOCTAMHyM ce BO KOMOWHaLMja
o UMK 0f HeprocyBauku Yenuk. floctanHu ce u
BO ApYr¥ BapujaHTH co cneunduyHnot npubop
33 UHTpaKyTaHa pabota. Tue ce BO COMACcHOCT CO
0CHOBHMUTE Gapatba Ha [lupeKTUBaTa 33 MESULMHCKM
npou3soan 93/42/EWG o MUHMMANHO OTCTaNyBatbe
BO AMjameTapoT (xupypuwku Koxely < EP 1) op
MoHorpagujata ,Crepuned, HepecopnTuBeH
matepujan 3a wuewe (Fila non resorbilia steri-
lia)” Ha esponckata ®apmakoneja (EP) unu op
Monorpadujata ,Nonabsorbable surgical suture”
(HepecopnTuseH xupypluku koew) United States
Pharmacopeia (USP - Gapmakoneja Ha CoefuHeTuTe
[ipaBu) BO MOMEHTANHO BaxkeuKara Bep3uja.

MOAPAYJE HA NPUMEHA

SERAPREN® uHauuupaH e 3a ynotpe6a npu
afanTauuja Ha Meku TKUBA WUIM 33 NUTUPaE
BO C/yyaj Kora e notpebHo fa ce kopucrar
HepecopnTMBHU XUPYPLKN KOHLM, BKNYyYyBajKu
NpUMeHa 3a KPBOTOKOT U HEPBHUOT CUCTEM, KaKo
11 BO MUKPOXUpYPrujaTa u odpranmonorujara.
MonunponuaeHckuTe KOHLM MOXe Aa ce Kopuctar
33 M0BP3yBatbe U 33 03HAUYBaAtbE.

NPUMEHA

Mpu u36opot u ynotpe6ara Ha matepujanor 3a
wuetse Tpeba aa ce 3emat npeasua cocrojbara Ha
NaLMEeHTOT, UCKYCTBOTO Ha fIeKapoT, XMpypLIKaTa
TeXHWKa, Kako M rofemMuHara Ha paHara. 3a
ocurypyBatbe Ha jasonort Tpea Aa ce npumMeHar

HaBeZeHuTe CTaHAapAHY TeXHUKK Ha jason. 3a Aa
ce M30erHar owWTeTyBatba Ha Umara Npu WHereTo,
ce npenopayysa urnara aa ce Gatu Bo Nogpayjero
Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (repaHo of kpajot
Ha urnara) u cpefuHara Ha umara.

NEICTBO

MeAnUMHCKMOT WeB UMa 3adaya, BO paMKuTe Ha
Herara Ha paHa, ia noBp3e TKUBO CO TKUBO, OFHOCHO
TKUBO CO anoreH marepuja. MoABp3yBareTo
nurarypara Kako noce6Ha bopma Ha WeBoT CyHKu
3a 3aTBOpatbe WYNINUBM OpraHu.
TonnNpoNUAGHCKUOT XMPYPLIKU KOHEL, BO TeNOTO
necHo Ke ce MHKancynupa mo MHUUMjanHata
6nara peakluja Ha Bp3yBayKoTo TKUBO. Toj He e
pPecopnTuBeH U AOATOPOYHO ja 3aApXyBa cBOjaTa
OTNOPHOCT Ha kuHetbe. SERAPREN® nopaam ceojata
MOHOWAHA CTPYKTYPa NMOTOAEH € 33 KOPUCTEHE BO
c/lyyanTe Kora nocTon onacHocT of OakTepucku
UAN FaBUYHN MHDEKLUH.

KOHTPAMHAUKALIUU
He ce nosHaru.

NPEAYNPEAYBAA /

MEPKW HA MPETNA3/IUBOCT / UHTEPAKLIUU
Kputepuymute 3a matepujanot 3a wWuere ¢
noTpeGHHUTE TEXHUKN BapupaaT CNopes noneto Ha
ynotpeba. Juuero wro ro kopuctu Tpeda Aa bupe
3aM03HaeHO CO XMpypLKUTE TexHuku. Mpu n3bopot
Ha MaTepujanot 3a Wiuete Tpeba Aa ce 3emar
NpeaBuA HeroBuUTe KapakTepucTukm ,in vivo”.lMpu
[BOATOTPAEH KOHTAKT CO XONYKATa, WU YPUHAPHUOT
TpakT, BO3MOXHO e okony SERAPREN® koHeuor,
KaKo 1 OKOJy CUTe CTPaHu Tena, fa ce Gopmupaar
Kamyutba. AKO Ce KOpUCTM 3a MOBP3yBake Ha
UHULMPAHK TKUBA, LOKONKY € NPUMEHNNBO, Tpeba
A3 Ce NPUMEHaT COOABETHU MPOMPATHU MEPKM.
XUpypLIKUTE UHCTPYMEHTH Tpeba rpuxanBo pa
ce ynotpebyBaar 3a Aa ce u3berHar owreTyBarba
Ha KoHeloT. [leopmMuparbeto Ha uraute uau
3ahaTuTe HafBOP OA NpenopayaHarta 30Ha Moxar
£ Npefin3BUKaaT KpLIete Ha urnata. Ynorpebara u
OTCTPaHyBakeTO UMK Tpeba co nocebHo BHUMaHHe
fia Ce U3BpLUX NOPaAN ONACHOCTa Of 3apa3yBatbe
npeky nospeau of y6o4.



HECAKAHU AEICTBA

Mpu coogseTHa ynoTpe6a Ha SERAPREN® moxe aa
A0jAe AO CNefHMBE HecaKaH! peakLuu:

MUHAWBY NOKANHW MpUTALMKM, BOCNANUTENHN
peakuuy Ha CTpaHo Teno; hopmupatse Ha Ny3Hu,
UNK rpaHynoMu

CTEPUNHOCT

SERAPREN® ce ucnopayysa cTepuneH (noctanka
Ha cTepunusauuja: etuned okcup). fla He ce
CTEPUAN3UPA NOBTOPHO, MOXHU CE KPUTUYHMU
npoMeHu BO ynoTpebnausocta (NojeTanHu
nopatouu Moxe Aa ce pobujar no Gapatbe)!
[la He ce ynoTpebyBaar owTeTeHu nakysarba!
MakyBatbara WTO ce BeKe OTBOPeHU 3a ynotpeta,
HO He ce ynoTpebune, Aa ce dpnar!

YCN0BU HA YYBAE

He ce HeonxofHM NOCEGHM YCOBY Ha CKNaaMUpatse.
He cmee ga ce ynoTpebysa o UCTEKOT Ha POKOT Ha
Tpaete.

HANOMEHU BO BPCKA CO OJI/10XKYBAETO

HA OTNALOT

OTcTpaHyBatbeTo Ha HeynoTpebeHnTe Npou3BoaM
WAM OTnajHU Matepujanu Tpeba Aa ce BpUK CO
noceGHO BHUMaHWe, NOPajN NOTEHUMjanHuTe
0NacHOCTU Of KOHTaMUHauuja u/unu nospesu.
Mokpaj Toa, Tpeba Aa ce paboTi BO COMACHOCT Co
CneundUYHIATE HALMOHANHN NPONUCH.

VMATCTBA 3A BAJEHE 0] TAKYBAHETO
Munu-KkyTHja: 3a necHo Bapere noTpebHO e
KOHeLOT Aa ce W3BJieYe BEPTUKANHO Harope of
MUHMU-KYTHjaTa, a He HaKoCo.

MuHu KyTuja - MUKPO XMPYPLIKN KOHLUM CO
3aWTMTHA 06BMBKa: /13Bneyete ja 00BUBKaATA 0Of
MUHW KyTWjaTa; dateTe ja urnata co Apxauy 3a urma
1 U3BNEYETE T0 KOHELOT Of 3aWTUTHATA 06BUBKa;
aKo Bu e noTpeGeH NoKpaTok KoHel, Toraw Tpeba
[a ro npeceyeTe 3aelHO CO 3aWTUTHATA 00BUBKA;
LOKONKY NpaBuTe ABOjHU LWEBOBM, MOXKETE MO
xenba, No CeyereTo Ha jasonoT Ha KOHELoT, of
KpajoT Ha 3awTuTHaTa 06BMBKA Aa U3BNeYeTe ABa
noce6Hu KoHUa.

TPFOBCKA ®OPMA

SERAPREN® ce ucnopayyBa BO pasHu BapujaHTy
Ha [IONKMHA 1 UBPCTUHA Ha KOHELOT BO hopMa Ha
KOMBWHALMY Of UM M KOHLLM, M TOA CO Pa3HU BULOBM
Ha urn. KomGuHauumTe moxe aa 6UAaT cnakysaHm
noce6Ho unu Bo rpynu (Multipack) Bo cTepuntu
nakeTi, a BO C/y4aj Ha KOHel 3a MHTpaKyTaHo
noBP3yBatbe CO JOAATOK Ha cneunduyeH npubop.
SERAPREN® moxe fa ce ucnopaya co Komnpecu
33 Aa Ce 3ajakHaT CTPYKTYpuUTe Ha Tenoto. 3a
nopeTanHin MHhopMaL MK, Be MONUME, NPOYUTajTE
BO KaTanoror.

OBJACHYBAHE HA CUMBOJTUTE
HA MAKYBAHETO

C €1014 03Hakara CE u upeHTudmkaymuckmot
©6poj Ha 0ArOBOPHOTO Teno.
Tpon3BOAOT € BO COMAcHOCT

€O OCHOBHHTE Gapatba Ha
[InpeKTnBaTa 3a MeSULMHCKUTE
npou3soayn 93/42/EE3

0

(NI  Xupypuikw MaTepujan 3a wnere,
Hepeancop6upauku, MoHodUAEH,
06oeH

noaunponuneH

AnTupecdnekcHa urma

Wrau wro ce nonekysaart

Tyndep

(momkuHa WwupmHa jaynHa [mm])

CumGonure KpaTeHKUTe 3a 03HaKuTe Ha urnute
ce ﬂOjaCHeTM BO KaTanoror.

[la He ce ynoTpebysa fokonKy
NaKyBatbeTo e olUTETeHO

[la He ce KOpUCTM NOBTOPHO

i ®®

CTepmanpaHo CO eTUNEHCKK OKCKp



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

POLIPROPILENA SUJAMAIS MATERIALS
® SERAPREN® zila krasa

APRAKSTS

SERAPREN’ ir sintétiski izgatavots, monoskiedras,
neabsorbéjams, sterils kirurgiskais Sujamais ma-
terials. Diequ pamatmaterials sastav no izotaktis-
ka polipropiléna, ar molekularo formulu (CH,) .
SERAPREN" zila krasa, tiek krasots ar ftalocianinu,
krasu indekss Nr. 74160 vai Solvent Blue krasvielu,
krasu indekss Nr. 61568.

Polipropiléna Sujamais materials ir pieejamas
kombinacija ar neriiséjosa térauda adatam. Tas ir
pieejamas dazados variantos ar ipasiem piederu-
miem zemadas Suvém. Tas atbilst medicinas iericu
Direktivas 93/42/EEK pamatprasibam un pielau-
jamam nenozimigam diametra novirzém (Suves
<EP 1), kas noraditas Eiropas Farmakopejas (EP)
monografija “Sterils, neuzsicoss Suvju materials
(Fila nonresorbilia sterilia)” vai Amerikas Savieno-
to Valstu farmakopejas (USP) pasreizéja izdevuma
monografija “Nonabsorbable surgical suture”.

LIETOSANAS JOMAS

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

Polipropiléna diegus var izmantot ari 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 stSanas laika nebojatu adatu, ieteicams
satvert adatu posma starp adatas vidu un treSdalu
no adatas gala.

IEDARBIBA
Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzde-

vums ir saistit audus vai audus un alogéno mate-
rialu. Nosiesana jeb ligatdra ir ipass Suves veids,
kas paredzéts dobu organu noslégsanai.

Péc nelielas sakotnéjas audu reakcijas saistaudi lé-
nam un progresivi iekapsulé polipropiléna Sujamo
materialu organisma. Tas nav absorbé&joss un sa-
glaba savu ilgtermina stiepes izturibu. SERAPREN”,
pateicoties ta monopavediena diega struktirai, var
izmantot audos, kur pastav infekcijas draudi.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotajam ir ja-
parzina kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamos
materialus, janem véra to in vivo ipasibas. SERA-
PREN® ilgtermina saskares gadijuma ar Zults vai
urinceliem, [idzigi ka pie visiem sveSkermeniem,
pastav akmenu veidoSanas risks. Suvém inficétos
audos ir ieteicams izmantot atbilstosus papildu
pasakumu. Ar kirurgiskajiem instrumentiem ir ja-
rikojas piesardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas
var salilzt, ja tas ir deformé&jusas vai tiek nepareizi
satvertas arpus ieteikta posma. Darbojoties ar
adatam un utilizéjot tas, jarikojas Tpasi piesardzi-
gi, jo sadursanas dél pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Izmantojot pareizi SERAPREN, var rasties $adas
blakusparadibas:

parejoss lokalais kairinajums, iekaisuma reakcija
uz sveskermeni; diequ fistulu vai granulomu vei-
dosanas.

STERILITATE

SERAPREN" tiek piegadats sterils (sterilizacijas
metode: ar etiléna oksidu). Nesteriliz&jiet atkar-
toti, jo var kritiski mainities lietosanas derigums
(detalizétu informaciju var sanemt péc pieprasi-
juma)! Neizmantojiet materialus, ja iepakojums ir
bojats! Izmetiet iepakojumus, kas ir atvérti, bet
nav izmantoti!



UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Speciali uzglabasanas apstakli nav nepiecieda-
mi. Tos nedrikst izmantot péc deriguma termina
beigam.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utiliz&jot neizlietotus produktus un materialu at-
kritumus, potencialas saindésanas un/vai ievaino-
jumu draudu dél jaievéro ipasa ripiba. Attieciba
uz paréjo ir jaievéro specifiskas valsts prasibas.

NORADIJUMI PAR IZNEM§ANU NO IEPAKOJUMA
Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir
javelk vertikali uz augsu, nevis slipi.

Minibox - mikroSuves aizsargcaurulité: atbri-
vojiet cauruliti no Minibox stiprinajuma; turiet
adatu aiz adatas turétaja un izvelciet no aiz-
sargcauruliti; ja nepieciesams isaks diegs, tas
janogriez kopa ar aizsargcauruliti; izmantojot
dubulti pastiprinatu diegu, péc vélmes, nodalot
diega cilpu, aizsargcaurulites gald var panemt 2
atdalitus diegus.

MATERTALA VEIDS

SERAPREN® tiek piegadats ar dazadu diegu stip-
rumu un garumu, adatas-diega kombindcijam un
dazada veida adatam. Kombinacijas ir pieejamas
atseviski vai grupas (vairakas viena iepakojuma)
sterila iepakojuma, un zemadas Suvém ir paredzéti
ipasi piederumi. Lai pastiprinatu kermena struk-
tlras, SERAPREN® var tikt pievienoti tamponi.
Precizaka informacija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C €1014 CE markéjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas
93/42/EEK prasibam.

Kirurgiskie Sujamie materiali,
neuzsicosi, monoskiedras, krasoti

0
(I

Polipropiléns

Adata bez atspiduma
Izvelkama adata
Parséjs

(garums x platums x biezums (mm))

Adatu apziméjumu simboli un saisinajumi ir no-
raditi kataloga.

Neizmantot, ja ir
bojats iepakojums

Nelietot atkartoti

& @

Sterilizéts ar etilénoksidu



[bg | WMHCTPYKLWA 3A YNOTPEBA

KOHLU ot NOAUNPONUNEH
© SERAPREN® cunu

OMUCAHUE

KoHuute SERAPREN® ca cuHTeTMYHO npou3BeseHy,
MOHOGMNAMEHTHY, Hepe30pGUPYEMH, CTEPUNHU XU-
PYPrUYHM KOHLM. OCHOBHUAT MaTepuan Ha HUlLKa-
Ta Ce CbCTOM OT U30TaKTUYEH NOAUNPONUNEH, MoNe-
kynHa dopmyna (CH,) . SERAPREN" cuu e ouseren
(hTanoumaHnH CUHBO, MHAEKC Ha LBeTa Ne. 74160
unu Solvent Blue, nHpekc Ha useta N2 61568.
XWpYpPruyHUTE KOHLYM OT NOAUNPONUAEH Ce Npes-
narat B KOMGUHALMA C UMK OT HepbXAAEMa CTo-
MaHa. OcBeH TOBa Te ce Mpejnarar B pasnuyHu
BAPUAHTU CbC CneuntdUyHU NPUHARNEKHOCTY 3a
NOAKOXeEH WeB. Te OTFOBApAT Ha CbleCTBEHUTE
n3ncksaHua Ha fupextusa 93/42/EN0 otHoc-
HO MeAMLMHCKUTE U3LENUA U C U3KTIOYEHMe Ha
He3HauNTENHYU HAABULABAHUA HA AUAMETbPa Ha
HUWKaTa (XMPYpruyHu KoHum < EP 1) aktyanHo-
TO U3AaHMe Ha MoHorpaduaTa ,KoHLK, cTepUnHm
Hepe3sop6upyemu (fila non resorbilia sterilia)” Ha
EBponeiicka dapmakones (EP) unu Ha MoHorpa-
dusTa ,Hepe3op6upyem xupypriyeH Koxew” Ha
dapmakonesta Ha CALL| (USP).

OBJACTU HA NPUNOKEHWNE

SERAPREN® e npeziBuAeH 3a aganTupaHe Ha Meku
TbKAHW WX 33 IUraTypa, NpW KOUTO Ca NOKa3aHu
Hepe3op6MpyemMu XMPYPriuyHN KOHLM, BKAKOYUTEN-
HO MPUNOXKEHMETO HA LeHTPaNHaTa KPbBOHOCHA U
HepBHa CUCTEMa, KAKTO U B MUKPOXUPYPrusTa u
odranmonorusTa.

KoHuuTe 0T noaunponunex Morar Aa ce U3non3sar
1133 NpUAbPXKALLYM WeEBOBE U MAPKUpaHe.

VYNOTPEBA

Mpyu U36opa 1 NPUNOKEHNETO HA XMPYPTUYHHUTE
KOHUM TpAGBA Ja ce B3eMar npefBug CbCTosHMe-
TO Ha MalWeHTa, ONUTa Ha NeKaps, XMpypruyHara
TEXHONIOMUA, KAKTO ¥ roNeMuHaTa Ha paHara. 3a
ocurypsBaHe Ha Bb3ena TpsbBa fa ce u3non3sar
BbBE/\EHUTE CTAHAAPTHYU TEXHONOMUM 33 BPb3BaHe

Ha Bb3NK. 3a Ja ce 36erHar yBpexaaHus Ha umu-
Te NPU LWWeHe, Ce NPenopbyBa, Uiara Aa ce Xsalya
B 30HaTa MEXAY Kpas Ha MbpBara TpeTa MejaHo ot
Kpas Ha urnata u cpeaara Ha urnara.

NEACTBUE

MeAMUMHCKMAT WweB B paMKkuTe Ha obpaboTeaHe
Ha paHaTa uMa 3ajayata Aa Cb3Aade Bpb3ka Ha
TbKaH C TbKaH WAYW TbKaH C aJloreHeH matepuan.
CnupaHeTo Ha KpbBOTEYEHME UNK NUTATYpPa KaTo
ocobeHa (opMa Ha WeBa CyKM 33 3aTBapAHe Ha
KX OpraHu.

XUpYpruyHuTe KOHLM OT NOAUNPONUAEH Ce Kan-
CynoBar C/ej HayanHa He3HauuTeNHa peakums
Ha TbKaHuTe 6aBHO NPOrPecUBHO B TANOTO OT
CBbp3Ballara TbkaH. Te He ce pesopbupar 1 3a-
na3Bgar AbJroCPOYHO CBOATA 3APaBMUHA. Bb3 ocHO-
Ba Ha MOHOUNAMEHTHATA CTPYKTYPa Ha HUWKATa
SERAPREN® Moxe pa ce M3non3Ba 1 B 3aCTpalleHu
OT UH(DEKLMA TbKaHU.

NPOTUBONOKA3AHUA
He ca u3sectHu.

NPEQYNPEXAEHUA / NPEANA3HU MEPKK /
B3AMMOAEUCTBUA

B 3aBucumocT oT 06nacTTa Ha npuaoxeHue Ba-
pUPaT U3UCKBAHUATA KbM XUPYPrUYHUTE KOHLN U
HeobxopumuTe TexHonoruu. Mopagu ToBa notpe-
6uTensT TpAOBA A3 € 3aN03HaT C XUPYPruyHuTe
TexHonoruu. Mpu u360pa Ha XMPYPrUYHU KOHLM
TpsbBa Aa Ce B3eMar NpeABWA TexHuTe in vivo
xapakTepucTuku. Npu ABATOCPOYEH KOHTAKT C
HTbYHUTE UK NUKOYHMTe mbTuwa npu SERAPREN®,
KaKTO Mpu BCUYKN YyXAW Tena MMa onacHocT ot
obpasyBaHe Ha kaMmbHu. pu WeBoBe B MH EK-
TUPAHW TbKaHU Ce NPenopbyBa NpunaraHeTo Ha
NoAXOAALM CbNBTCTBALLM MePKU. XUPYPrUYHUTE
MHCTPYMEHTH TPABBA Ja ce U3N0/3BaT BHUMATEN-
HO, 32 Jla Ce NPef0TBPATAT YBPEXKAAHUSA Ha KOHLM-
Te. [leopMuUpaHeTo Ha rnaTa unm XBallaHe U3BbH
npenopbyaHaTa 30Ha MoXe Aa NpeAn3BMKa cuyn-
BaHe Ha urmnara. M3non3BaHeTo U M3XBLPNAHETO Ha
UK TpA6BA Aa Ce U3BbPLIBA C 0COOEHO BHUMaHHe
3apajim 0NaCHOCTTa OT 3apa3fBaHe B CeACTBME Ha
y6oxpaHe.



HEBJIATOMPUATHU EPEKTU

Mpu npasuaHoTo n3nonssaxe Ha SERAPREN® morar
[a HaCTBNAT CEJHUTE HEXEeNaHU peakLuu:
BpemeHHU NOKaNHU Lpa3HeHus, Bb3nanuTesHu
peakuum Ha Yy)Kau Tena, o6pasyBsate Ha BTBbPASA-
BaHWUA UM FPaHYNOMAU.

CTEPUAHOCT

SERAPREN’ ce focTaes cTepuneH (MeTog Ha cTe-
punu3auua: eTuneHoB okcup). He crepunusupait-
Te NOBTOPHO, Bb3MOXKHM Ca KPUTUYHI U3MEHEHUS
Ha eKcnoaTaLMoHHaTa HagexaHoCT (noBeye nog-
POBGHOCTH Ha pa3nosnoxeHue npu noucksaxe)! He
“3non3Balite nospefeHn onakosku! 3xebpnsiite
0NaKoBKM, BeYe OTBOPEHY 33 U3MNON3BaHE, HO Bb-
npeku TOBa HAMA i Ce U3NON3BaT.

YC10BUA 3A CbXPAHEHUE

He ca HeobxoaMMU CneLnantu ycnoBus 3a Cbxpa-
HeHue. He 61Ba fa ce u3non3sa cneg U3tnyaHe Ha
CpOKa My Ha rofHOCT.

NPEMOPBKU 3A U3XBBLPJIAHE HA OTNAABLN
Hew3non3saHuAT NpoaYKT WA OTNAgbYHUTE MaTe-
pranu ot Hero TpA6Ba Aa Ce YHMLL0KaBa C 0Cobe-
HO BHMMAHUe, Thil KaTO CbLLECTBYBA NOTEHUMANHA
0NacHOCT OT 3aMbpCABaHe U / UM HapaHABaHe.
OcBeH ToBa TpAGBaA Aa Ce Cna3sar creynduyHuTe
HaLMOHANHN U3NUCKBAHUS.

YKA3AHUA 3A U3BAXAHE OT ONAKOBKATA
MuHu KyTHA: 32 6e3npobneMHO U3BaXAAHE KO-
HeLbT He TpABBA Aa Ce M3AbLPNBA NOA HAK/OH, a
nepneHANKYNAPHO Harope OT MUHM KyTHSATa.
MUHM KyTUA — MUKPO WeBOBe B NpeAnaseH Map-
Kyu: OcBoGopeTe Mapkyya oT (huKcaTopa Ha MUHU
KyTUSATa; XBaHeTe Urnara ¢ AbpXaya Ha urnara u
U3AbpNaiiTe KOHeLa T NpeAnasHus Mapkyy; ako e
HeobXoAMM No-KbC KOHel, Toi Tpabea da ce oT-
pexe 3aefHo C NpeAnasHua Mapkyy; npyu ABOIMHO
apMUpaH KOHeL, MoraT 10 eflaHue cpef 0TpA3Ba-
He Ha GpuMKaTa Ha KOHewa B Kpas Ha npeAnasHus
MapKyy Aa Ce U3BAAAT 2 OTAENHM KOHeLa.

TbPTOBCKMU BUJ
SERAPREN® ce pocTass B pasiuyHu aebennHu u

ABIKMHM N04 hopMaTa Ha KOMGUHALMK Urna-Ko-
Hew ¢ pa3nuyuu Tunose uru. KombuHaymute
MOTaT fia Ce CbAbPXKAT OTAEAHO AN MO HAKOJKO
(MynTMNaK) B CTEpUNHA ONAKOBKA W B Cly4ait Ha
MHTpafepMaseH Wes MoXe fAa Ca CHabAeHM CbC
cneunantn npuHapnexHoct. Kom SERAPREN®
Morar Aa Gbhar 0nakoBaHu TaMMOHK 3a ycunBaHe
Ha TefecHn CTpykTypu. 3a no-nogpo6Ha uHgop-
MaLMs MONA BUXKTE Katanora.

JIETEHAA 3A CUMBOJIUTE HA OMAKOBKATA

C €1014 CE-3HaK v aeHTM(UKALMOHEH HoMep
Ha HOTUGUMLMPALLUA OpraH.
[popyKTbT 0TroBaps Ha
OCHOBOMNONAraLLMTe U3NCKBAHNA HA

AMpPeKTUBATA 33 MEAULIMHCKM
npoayktv 93/42/ ENO

noABuXHa urma

0
(D XupyprituHu KoHLH,
Hepe30poupyemi, MOHOPUNAMEHTHY,
oLBeTeHN
noaunponuneH
aHTupednekcHa uma

TamMnoH
(BBaKMHa no wKpKHa no cuna [mm])

CumBonute u CbKpalleHnATa 3a MapKupoBKata Ha
UIHUTe ca 00sICHeHU B Katanora.

[la He ce n3non3ea, ako
OnaKoBKara e nospeaeHa

He u3non3saitte noBTOPHO

I ©®

CTepvmmMpaHo C €TUNEHOB OKCUA



[sr] UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERTJAL ZA SIVENJE OD POLIPROPILENA
© SERAPREN® plavi

OPIS

SERAPREN" je sinteticki, monofilamentni, nere-
sorptivni, sterilni hirurski konac. Sirovina za ko-
nac je sastavljena od izotaktickog polipropilena
sa empirijskom formulom [C,H,] . SERAPREN" pla-
va se boji sa ftalocianin plavom, indeks boje br.
74160 ili Solvent plavom, indeks boje br. 61568.
Propilenski konci su dostupni u kombinaciji sa
polukruznim zaobljenim krajem igle od nerajuceg
Celika visoke klase. Oni su takoe dostupni u raz-
li¢itim varijantama sa specijalnim priborom za
intrakutikularno Sivenje. Oni su usaglaseni sa
osnovnim zahtevima Direktive za medicinska
sredstva 93/42/EEZ i pored manjih odstupanja u
vezi precnika (konci < EP 1), trenutno izdanje mo-
nografije Evropske farmakopeje (eng. European
Pharmacopoeia - EP) ,Konci, sterilni, neresorptiv-
ni (Fila non resorbilia sterilia)” ili monografije
JNeresorptivni hirurski konac” Americke farma-
kopeje (eng. United States Pharmacopeia - USP).

INDIKACIJE

SERAPREN" je namenjen za aproksimaciju mekih
tkiva i/ili za podvezivanje u slucajevima kada je
indikovan neresorptivni materijal za Sivenje, $to
obuhvata upotrebu u kardiovaskularnim i neuro-
loskim procedurama, kao i u mikrohirurgiji i of-
talmoloskim procedurama. Polipropilenski konci
takoe mogu da se koriste kao pomocni konci i za
obelezavanje.

UPOTREBA

Prilikom izbora i koris¢enja materijala za Sivenje,
posebnu paznju treba posvetiti stanju pacijenta,
iskustvu hirurga, hirurskoj tehnici i veli¢ini rane.
Da bi se osigurala bezbednost drzanja cvora mo-
raju da se koriste standardne tehnike vezivanja
¢vora. Da bi se izbeglo ostecenje igle tokom Sive-
nja preporucuje se da se igla uhvati prema donjem
polukruznom zaobljenom delu igle u zoni izmeu
kraja prve trecine i sredine igle.

POSTUPAK

Funkcija hirurskog konca prilikom obrade rane je
da se izvrsi aproksimacija tkiva na tkivo ili da pric-
vrsti tkivo na alogeni materijal. Ligatura, ili Sav,
kao specijalan oblik Sivenja sluzi za podvezivanje
lumena i Supljih organa.

Nakon pocetne minimalne reakcije tkiva, polipro-
pilenski hirurski materijal se polako i progresivno
obavija konektivnim tkivom. On je neresorptivni
i stoga trajno zadrZava svoju vuénu cvrstinu.
Zbog svoje monofilamente strukture SERAPREN®
moZe takoe da se koristi u tkivu pod rizikom od
infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI /
INTERAKCIJE

Zahtevi u vezi materijala za Sivenje i potrebnih
tehnika ce se razlikovati zavisno od indikacije.
Zato korisnik mora da bude upoznat sa razlicitim
hirurskim tehnikama i procedurama i treba uzeti
u obzir in-vivo svojstva prilikom izbora hirurskog
materijala. Kao i kod bilo kog stranog tela kod
SERAPREN® postoji rizik od formiranja kamena u
duzem kontaktu sa bilijarnim ili urinarnim trak-
tom. Preporucuje se upotreba odgovarajucih po-
mocnih mera u slucaju Sivenja u okviru inficira-
nog tkiva. Hirurskim instrumentima treba rukovati
pazljivo da ne bi doslo do oStecenja Sava. Ako se
igle savijaju ili uhvate izvan preporucene zone
moze doci do lomljenja igle. Iglama treba rukovati
i odloziti ih sa posebnom paznjom zbog rizika od
infekcije usled uboda igle.

[IEiELJENE REAKCIJE

Cak i kada se SERAPREN® pravilno koristi, mogu da
se jave sledece nezeljene reakcije:

prolazna lokalizovana iritacija, prolazne inflama-
torne reakcije na strano telo, formiranje fistula ili
granuloma.

STERILNOST
SERAPREN® se isporucuje sterilan (metod sterili-
zacije: etilen-oksid). Nemojte sterilizovati pono-



vo, moguce su sustinske promene u pogodnosti
za upotrebu (vise detalja je dostupno na zahtev)!
Nemojte koristiti ostecena pakovanja. Bacite
otvorena neiskoris¢ena pakovanja!

USLOVI CUVANJA

Nisu potrebni nikakvi posebni uslovi cuvanja. Ne-
mojte koristiti nakon isteka roka trajanja odnosno
roka upotrebe!!

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

OdlozZite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrzavajte specificnih naci-
onalnih propisa.

UPUTSTVO ZA VAENJE I1Z PAKOVANJA
Mini-kutija: Zbog lakSeq izvlacenja, konac treba
da se izvlaci iz mini-kutije uspravno nagore, a ne
nakoso.

Mini-kutija - mikro-konci u zastitnim navla-
kama: Izvadite navlaku iz dodatka mini-kutije;
uhvatite iglu za drzac igle i povucite konac kroz
zastitnu navlaku; ako je potreban kratak konac,
on treba da se isece zajedno sa zastitnom navla-
kom; u slucaju dvostrukog ojacanog konca, dva
pojedinacna konca mogu, ako je potrebno, da se
izvuku nakon sto se isece kotur sa koncem na kraju
zastitne navlake.

OBLIK PREZENTACIJE

SERAPREN® je dostupan u razli¢itim jacinama i
duzinama u obliku kombinacijama igle-konac
sa razlicitim vrstama igle. Komprese za ojacanje
strukture tela mogu biti prilozene uz SERAPREN".
Kombinacije se isporucuju sterilne u pojedinac-
nim pakovanjima ili vise pakovanja (visestruko
pakovanje). Intrakutikularni konac se isporucuje
zajedno sa specijalnim priborom. Precizne detalje
potrazite u katalogu.

OBJASNJENJE SIMBOLA NA AMBALAZI
C €1014 CE simbol i identifikacioni broj
nadleznog tela. Ovaj proizvod
ispunjava osnovne zahteve
Direktive 93/42/EEZ u vezi sa
medicinskim sredstvima.

Odvojiva igla

(0- Hirurski konac, neresorptivni,
monofilamentni, obojen

Polipropilen

Antireflektivna igla

Kompresa (duZzina puta $irina
puta debljina [mm])

Simboli identifikacije igle i skracenice su opisani
u katalogu.

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno.

Ne koristiti ponovo

| ®®

Sterilizovano etilen-oksidom
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