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GEBRAUCHSANWEISUNG

Synthetisches steriles
chirurgisches textiles Implantat

BESCHREIBUNG

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER sind
aus synthetisch hergestellten Polypropylenfiden
gewirkte Implantate. Diese Grundfédden kdnnen
multifil, monofil oder als teilresorbierbarer Bi-
komponentenfaden mit resorbierbarem Mantel aus
Glykolid und e-Caprolacton aufgebaut sein. Als
Hilfsfaden konnen chirurgische Nahtmaterialien
eingebunden sein. Die textilen Implantate kon-
nen mit D+C violett Nr. 2, Colour Index Nr. 60725,
Phthalocyaninblau, Colour Index Nr. 74160, Sol-
vent Blue, Colour Index Nr. 61568 oder Pigment
Black 11, Colour Index Nr. 77499 vollflachig oder
an Orientierungsstreifen eingeférbt sein.

Die jeweilige Grundstruktur ist an den Buchstaben-
kombinationen der Produktbezeichnung erkennbar
(s.u. Zusatzkennzeichen). Das im Korper verblei-
bende textile Implantat aus nicht resorbierbaren
Polypropylenfdden zeigt in vivo {iber einen langen
Zeitraum unverdnderte Festigkeitswerte. Im Verlauf
der Heilung kommt es besonders im Randbereich
des textilen Implantates zur Narbenbildung, wobei
Zellen bis hin zum vélligen Uber-/Einwachsen des
textilen Implantates in die Maschen einsprossen
konnen. Die unterschiedlichen Wirkstrukturen er-
geben pordse, zug- u. reiRfeste, dem jeweiligen
Einsatzort angepasst dehnbare Implantate.

Auf Wunsch stellen wir Thnen spezielle Datenblatter
zu den einzelnen Ausfithrungen zur Verfiigung.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER
sind zur operativen Unterstiitzung, Uberbriickung
und/oder Verstarkung von korpereigenen Struk-
turen angezeigt.

ANWENDUNG

Fiir verschiedene Anwendungen stehen unterschied-
liche Geometrien und Strukturen zur Verfiigung.
Die textilen Implantate werden unter folgenden
Markennamen vertrieben:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

WIRKUNG

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER
verstdrken bzw. {iberbriicken geschadigte Kdrper-
strukturen langfristig.

GEGENANZEIGEN

Bei der Anwendung an jungen Patienten, deren
Kérperwachstum noch nicht abgeschlossen ist,
oder auch bei Patientinnen mit geplanter oder
zukiinftiger Schwangerschaft, sollte beriicksich-
tigt werden, dass die textilen Implantate nur
eine beschrdnkte Dehnbarkeit aufweisen, also
nicht mitwachsen.

Die Operation sollte nicht bei bestehender
Schwangerschaft durchgefiihrt werden. Ansons-
ten gelten allg. Gegenanzeigen fiir die operative
Behandlung (mit textilen Implantaten).

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Prdoperativ:

Die Anwender sollten mit den chirurgischen Tech-
niken, insbesondere bei der Anwendung minimal
invasiver Techniken, vertraut sein. Studien haben
gezeigt, dass die Hauptgefahr fiir Erosionen oder
andere Komplikationen (wie z.B. Blutungen, Dys-
pareunie, erneute oder verstdrkte Inkontinenz)
bei der intraoperativen Vorgehensweise liegt,
weshalb wir unterschiedliche Workshops anbie-
ten. Bitte sprechen Sie uns an.

Intraoperativ:

Die Implantation sollte mit solcher Sorgfalt aus-
gefiihrt werden, dass eine Beschadigung groRerer
BlutgefdRe sowie von Nerven und Organen ver-
mieden wird. Die Beachtung der lokalen Anatomie
sowie korrekte Instrumentenpassage minimiert
Risiken.

Das textile Implantat nicht bei Patienten ein-
setzen, die gerinnungshemmende Medikamente
einnehmen.

Bei der Anwendung in infizierten Geweben kann
insbesondere bei den multifilen textilen Implan-
taten SERAMESH® SE oder LE die Infektion langer



aufrechterhalten werden, und es besteht die Mdg-
lichkeit von Fistelbildung oder AbstoBungsreakti-
onen. Auch ist zu beachten, dass im Falle einer
Infektion eine Entfernung des Materials erforder-
lich werden kann.

Das urologische bzw. gyndkologische Beckenbo-
denimplantat nicht bei Patienten mit Harnwegsin-
fektionen, bei beeintrachtigtem Immunsystem,
Niereninsuffizienz oder relativer Obstruktion der
oberen Harnwege verwenden.

Das extrem leichtgewichtige SERAMESH" X0 soll-
te nicht zur Reparatur von Strukturen eingesetzt
werden, bei denen hohe Driicke auf das Netz
einwirken kdnnen, wie z.B. bei groReren Bauch-
wandhernien.

Es ist sicherzustellen, dass das textile Implantat
mit der richtigen Spannung (i.d.R. spannungs-
frei, bei SERATIM” jedoch unter Zug), unverdrillt
und faltenfrei (insbesondere bei der Einlage des
SERAGYN") platziert wurde.

Auf eine einwandfreie Positionierung des textilen
Implantats ist besonders zu achten. Bei fehler-
hafter Lage ist eine Korrektur bzw. die Entfernung
und korrekte Einbringung eines neuen textilen
Implantats erforderlich, da ansonsten Spét- und
Folgeschédden (z.B. Schleimhaut-Erosionen) mdg-
lich sind. Eine Adjustierung der Bandspannung
ist bei den Inkontinenz-Implantaten SERASIS®
und SERATIM” iiber die Bandenden oder spezielle
Hilfsfaden mindestens bis zum zweiten postope-
rativen Tag moglich.

Wird das Implantat individuell zugeschnitten, ist
zu priifen, ob die Integritdt des Netzes beein-
trachtigt wurde.

Bei Operationen im Umfeld der Blase ist eine
Zystoskopie angeraten, um die Unversehrtheit der
Blase zu bestdtigen bzw. eine Blasenperforation
zu erkennen. Dies gilt analog fiir den Darm oder
andere Hohlorgane.

Bei direktem Kontakt von Implantaten mit dem
Darm kann es zu Darmverwachsungen/Adhdsio-
nen kommen.

Postoperativ:
Es kann zu postoperativen Blutungen kommen.
Achten Sie auf diesbeziigliche Symptome oder An-

zeichen, bevor der Patient aus dem Krankenhaus
entlassen wird.

Nach der Operation im Becken ist der Patient darii-
ber zu informieren, dass er mindestens 3-8 Wochen
(je nach Komplexitat des Eingriffs) kein schweres
Heben bzw. keinen anstrengenden Sport (z.B. Rad-
fahren, Jogging, Schwimmen mit Grétschschwung)
betreiben und Geschlechtsverkehr einen Monat
lang vermeiden sollte. Bei Auftreten einer Dysurie,
Blutung oder anderer Probleme sollte der Patient
sofort den Operateur benachrichtigen.

Instrumentarium:

Alle chirurgischen Instrumente werden bei nor-
maler Verwendung abgenutzt und kdnnen be-
schadigt werden. Vor Gebrauch sollte das Mehr-
weginstrument einer Sichtpriifung unterzogen
werden. Instrumente, die Defekte aufweisen oder
korrodiert sind, sollten nicht verwendet und ver-
worfen werden.

Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfiltig
gehandhabt werden, um das textile Implantat
und ggf. zur Fixierung eingesetzte Nahtmateria-
lien nicht zu beschéadigen. Die Bander, Armchen
oder Hilfsfaden an den textilen Implantaten mis-
sen so sorgféltig in die Instrumentendse einge-
fiihrt werden, dass es nicht zu einem Auffadeln
einzelner Fadensysteme kommt, was zu einem
Abriss des Bandes bzw. Armchens fiithren kann.
Textile Implantate kénnen z.B. durch Klammern,
Clips oder Klemmen mechanisch geschédigt wer-
den. Die Befestigung des textilen Implantates mit
Clips oder Nahtmaterial darf nicht in der duRers-
ten Masche am Implantatrand erfolgen. Es ist ein
Abstand von mindestens 6 mm bzw. 2 Maschen
zur Netzkante einzuhalten.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von textilen
Implantaten kénnen die folgenden unerwiinsch-
ten Wirkungen auftreten:

Geringfiigige, voriibergehende Gewebsreaktionen
in Form von lokalen Reizungen, entziindlichen
Reaktionen auf den Fremdkorper und Serom-
Bildung. Wie alle Fremdkorper konnen textile
Implantate eine prdexistierende Infektion nega-



tiv beeinflussen (siehe Warnhinweise / Vorsichts-
mafnahmen / Wechselwirkungen).

Bis auf speziell gekennzeichnete Produkte sind
bisher keine Wechselwirkungen der textilen Im-
plantate im MR-Feld beobachtet worden.

Bei einer zu groBen Spannung des textilen Im-
plantates, z.B. nach einer Uberkorrektur, kann
es zu einer voriibergehenden oder permanenten
Stenose der Harnwege sowie Funktionsstorungen
der Darm- u. Blasenentleerung kommen.

Bei der Instrumentenpassage kann es zu Beschd-
digungen von BlutgeféRen, Nerven oder Hohlor-
ganen in Form von Einstichen oder Rissen kom-
men, die chirurgischer Reparatur bediirfen.

STERILITAT

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER wer-
den steril geliefert (Sterilisationsmethode: Ethylen-
oxid). Nicht resterilisieren, kritische Anderungen
der Gebrauchstauglichkeit mglich (néhere Anga-
ben auf Anforderung erhaltlich)! Beschédigte oder
gedffnete, nicht verwendete Packungen verwerfen.

LAGERBEDINGUNGEN

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER
sollten bei Raumtemperatur, trocken und sauber
aufbewahrt werden. Sie diirfen nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.

HANDELSFORM

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER wer-
den in verschiedenen Ausfiihrungen in unterschied-
lichen Abmessungen geliefert. Bei Bedarf sind sie
mit Einschnitten zur Anpassung an anatomische
Strukturen erhaltlich. Die Abmessungen < 15 x 15 cm
sind in Planlage, die iibrigen gefaltet verpackt. Fiir
Ihren Patientenoperationsbericht liegt jedem texti-
len Implantat ein Produktetikett mit den dokumen-
tationsrelevanten Daten bei. Ein Implantate-Pass fiir
den Patienten kann angefordert werden. Genauere
Angaben entnehmen Sie bitte unserem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1275 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle.

Das Produkt entspricht den
Grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie iiber Medizinprodukte
93/42/EWG

Polypropylen

Polypropylen /
Polyglykolsdure - €-Caprolacton

Textiles Implantat
unterschiedlicher Struktur und
Geometrie.

Im Kreis befindet sich ein Symbol
fiir die Grundstruktur, aus der das
textile Implantat besteht.

Im Einzelnen kann dies sein:

3
— Monofilament, nicht resorbierbar,
ungeférbt
3
(M  Monofilament, nicht resorbierbar,
gefarbt
0
KA Multfilament, nicht resorbierbar,
ungeférbt
s 0
Bikomponentenfaser,
5 teilresorbierbar, ungeférbt
o
= v ] Bikomponentenfaser,
teilresorbierbar, gefarbt
ZUSATZKENNZEICHEN:
SO Maschenweite < 2 mm,
monofile Fadenstruktur
SE Maschenweite < 2 mm,
multifile Fadenstruktur
LE Maschenweite > 4 mm,
multifile Fadenstruktur
X0 Maschenweite > 2 mm,
monofile Sonderstruktur
PA Partiell absorbierbar
MR sichtbar im MR-Feld



INSTRUCTIONS FOR USE

Sterile synthetic surgical
mesh implant

DESCRIPTION

SERAG-WIESSNER textile mesh implants are knit-
ted from synthetically produced polypropylene
threads. These ground threads may be multifila-
ment, monofilament or partially absorbable bi-
component threads with an absorbable coating
of glycolide and e-caprolactone. Surgical suture
materials may be attached to the mesh to act as
stay sutures. The implants may be coloured with
D+C violet no. 2, Colour Index no. 60725, Pth-
alocyanine blue, Colour Index no. 74160, Solvent
blue, Colour Index no. 61568 or Pigment black 11,
Colour Index no. 77499, over the whole surface of
the mesh or in stripes for orientation.

The basic structure can be determined from the
combination of letters given in the product de-
scription (see below, additional product label-
ling). Mesh implants made of non-absorbable
polypropylene threads, which remain in the body,
have shown unchanged stability properties in
vivo over a long period of time. Scars form during
the healing process, especially at the margins of
the implant, and cells are able to grow into the
pores and even completely penetrate and cover
the textile implant.

The different knitted structures provide porous
tear-resistant mesh implants of high tensile
strength and with a flexibility that is appropriate to
the anatomical areas for which they are intended.
We can provide you with special data sheets on
the individual designs on request.

INDICATIONS

SERAG-WIESSNER textile implants are intended to
provide surgical support, act as a bridging mate-
rial and/or provide reinforcement for the body's
natural structures.

USE
Different dimensions and constructions are avail-
able for the various indications.

The textile implants are sold under the following
brand names:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN"

ACTION
SERAG-WIESSNER textile implants reinforce or
bridge damaged anatomical structures permanently.

CONTRAINDICATIONS

If mesh implants are used in younger patients
who have not finished growing, or in women who
may become or are planning to become preg-
nant, it must be remembered that mesh implants
stretch to only a limited extent and do not grow
with the patient.

The operation should not be performed during
pregnancy. Otherwise, all the usual contraindica-
tions to (mesh implant) surgery apply.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
Preoperative:

The surgeon should be familiar with the appro-
priate surgical techniques, especially those of
minimally invasive surgery. Studies have shown
that the main danger of erosion or other compli-
cations (such as bleeding, dyspareunia, renewed
or increased incontinence) lies in the operative
procedure. For this reason, we offer various work-
shops. Please contact us about them.

Intraoperative:

The implantation should be carried out with due
care and attention in order to prevent any dam-
age occurring to the major blood vessels, nerves
and internal organs. Paying close attention to the
local anatomy, as well as the correct passage of
the instruments, minimises the risks.

Don't use a mesh implant in patients who are on
anticoagulants.

If a mesh is implanted into infected tissue, the
infection may be prolonged and there is a danger
of fistula formation or rejection reactions. This
applies particularly to the multifilament implants
SERAMESH® SE and LE. It also has to be remem-
bered that in the case of infection, the material
may have to be removed.



Do not use urological or gynaecological pelvic
floor implants in patients with urinary tract
infections, in immunocompromised patients, in
patients with renal failure or relative obstruction
of the upper urinary tract.

The extremely light SERAMESH" X0 should not be
used to repair structures, such as large abdominal
wall hernias, where considerable pressure will be
exerted on the mesh.

It must be ensured that the mesh implant is in-
serted with the correct tension (usually tension-
free, although SERATIM" is placed under tension),
not twisted and wrinkle-free (especially while im-
plantation of SERAGYN".

Particular attention must be paid to the correct
positioning, because if the mesh is put in the
wrong position, it will be necessary to revise the
implant or even remove it altogether and put a
new one in the right place, as there is otherwise
a risk of subsequent damage and late complica-
tions (e.g. mucosal erosion). The incontinence
implants SERASIS® and SERATIM® allow adjust-
ment of the tension of the tape until at least the
second postoperative day with the aid of the tape
ends or special stay sutures. If the implant is fit-
ted individually, it must be checked whether the
integrity of the implant is affected. Cystoscopy is
advised in the case of operations near the blad-
der, in order to confirm that the bladder is still
intact or to identify any perforation. This also
applies to the intestine and other hollow organs.
Adhesions may form if the implant comes into
direct contact with the intestinal tract.

Postoperative:

Postoperative bleeding may occur. Check for any
symptoms and signs of bleeding before discharg-
ing the patient from hospital.

After pelvic surgery, the patient should be told not
to lift heavy objects or participate in any strenu-
ous sports (e.g. cycling, jogging, swimming with
breast-stroke leg movements) for at least 3-8 weeks
(depending on the complexity of the operation)
and to avoid sexual intercourse for a month. If dys-
uria, bleeding or any other problem should occur,
the patient must contact the surgeon immediately.

Surgical instruments:

Even with normal use, all surgical instruments
may show signs of wear or damage. Reusable in-
struments should be checked with the naked eye
before use. Any instruments that have defects or
are corroded must not be used, but are to be
discarded.

The surgical instruments should be handled care-
fully in order to avoid damaging the mesh implant
or any suture material that may have been used
for fixation. The tapes, attachments or the stay
sutures on the textile implants must be intro-
duced into the eyelet of the instrument carefully
so as to prevent individual thread systems from
being threaded on, which could result in the tape
or attachment tearing off. Textile implants may
be mechanically damaged by clamps, staples or
clips. The mesh implants must not be secured
with clips or sutures at the margin - there must
be a distance of at least 6 mm or 2 pores from
the edge of the mesh.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions may occur even
with the correct use of textile implants:

Mild transient tissue reactions in the form of
local irritation and inflammatory foreign body
reactions and the formation of seromas. Like
all foreign bodies, textile implants can have a
detrimental effect on pre-existing infections (see
Warnings / Precautions / Interactions).
Exception for specifically labelled products, in-
teractions of the textile implants in the MRI field
cannot be observed yet. If the mesh implant is
put under too much tension, e.g. after overcor-
rection, it may result in transient or permanent
stenosis of the urinary tract or functional impair-
ment of voiding the bladder or bowel.

Passage of the instruments may damage blood
vessels, nerves, or hollow organs, causing perfo-
rations or tears that require surgical repair.

STERILITY

SERAG-WIESSNER textile implants are supplied
in sterile packs (sterilisation method: ethylene
oxide). Do not resterilize, critical changes in suit-



ability for use possible (more details available
on request)! Do not use damaged packs! Discard
unused opened packs!

STORAGE CONDITIONS

Store SERAG-WIESSNER textile implants in a clean
dry place at room temperature. Do no use after
the expiry date.

PRESENTATION

SERAG-WIESSNER textile implants are supplied in
various designs and sizes. If required, they can
be supplied with an incision to facilitate their
adaptation to the anatomical structures. Sizes
smaller than 15 x 15 cm are supplied flat, the
rest are packed folded. For your patient’s opera-
tion records, a product label with all data relevant
to documentation is supplied with every mesh
implant. An implant ID-card may be requested
for the patient. Please consult our catalogue for
more information.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

C €1275 CE symbol and identification number
of the notified body. The product
satisfies the essential requirements
of Directive 93/42/EEC on
medical devices

Polypropylene

Polypropylene/
polyglycolic acid - €-caprolactone

Textile mesh implant with different
structures, stitch widths and
dimensions.

The symbol within the circle
shows the basic structure of
the mesh implant

In detail this can be:

Monofilament, nonabsorbable,
not dyed

(M  Monofilament, nonabsorbable,
dyed
0
&L Multifilament, nonabsorbable,
not dyed
s 0
&I~ Bicomponent fibre,
5 partially absorbable, not dyed
o
EJdl  Bicomponent fibre,

partially absorbable, dyed
ADDITIONAL IDENTIFICATION CODES:

SO stitch width < 2 mm,
monofilament thread structure
SE stitch width < 2 mm,
multifilament thread structure
LE stitch width > 4 mm,
multifilament thread structure
X0 stitch width > 2 mm,
special monofilament structure
PA partially absorbable
MR visible in the MRI field

MODE D'EMPLOI

Treillis synthétique chirurgical
stérile a implanter

DESCRIPTION

Les implants textiles SERAG-WIESSNER sont des
implants en fils de polypropyléne synthétique.
Ces fils de base peuvent étre multifils, monofils
ou congus comme des matériaux bi-composants
partiellement résorbables avec un revétement
résorbable en glycolide et e-caprolactone. Des
matériaux de suture chirurgicale peuvent étre
intégrés a titre auxiliaire. Les implants textiles
peuvent étre colorés sur toute leur surface ou sur
les bandes d'orientation, avec D+C violet n® 2,
indice de couleur n® 60725, bleu phthalocyanine,
indice de couleur n° 74160, bleu « Solvent »,
indice de couleur n°® 61568 ou noir « Pigment »
11, indice de couleur n® 77499.



La structure de base respective est reconnaissable
a la combinaison de lettres dans la désignation
du produit (voir ci-dessous paragraphe « carac-
téristique complémentaire »). Limplant textile
restant dans l'organisme, en fil de polypropyléne
non résorbable, présente in vivo, des valeurs de
résistance inchangées sur une période prolongée.
Au cours de la cicatrisation, une cicatrice se
forme notamment sur les bords de l'implant tex-
tile, les cellules pouvant croitre dans les mailles
jusqu'a recouvrir totalement l'implant textile. Les
différentes structures actives permettent d’obte-
nir des implants poreux, résistants a la traction
et a la déchirure, adaptés au site d'utilisation et
extensibles.

Sur demande, nous mettons a votre disposition
des fiches techniques spécifiques concernant les
différents modéles.

INDICATIONS

Les implants textiles SERAG-WIESSNER sont indi-
qués dans le soutien du processus opératoire, le
recouvrement et/ou le renforcement des struc-
tures endogénes.

UTILISATION

Différentes formes géométriques et structures
sont disponibles pour les diverses utilisations.
Les implants textiles sont commercialisés sous les
marques suivantes:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

ACTION

Les implants textiles SERAG-WIESSNER renforcent
ou recouvrent durablement les structures corpo-
relles (ésées.

CONTRE-INDICATIONS

En cas d'utilisation chez de jeunes patients,
dont la croissance n'est pas encore terminée, ou
également chez les patientes qui planifient une
grossesse ou prévoient d'étre enceintes a lavenir,
il faut tenir compte du fait que les implants tex-
tiles ne présentent qu'une extensibilité limitée et
n‘augmentent donc pas de taille pas.

Lintervention chirurgicale ne doit pas étre effec-
tuée en cas de grossesse. Dans les autres cas, les
contre-indications générales d'un traitement opé-
ratoire (avec des implants textiles) sappliquent.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Phase préopératoire:

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les
techniques chirurgicales, notamment les tech-
niques peu invasives. Les études ont montré que
le principal risque d'érosions ou autres compli-
cations (par exemple, hémorragies, dyspareunie,
incontinence récidivante ou renforcée) se situe
au niveau de la procédure intra-opératoire ; c'est
la raison pour laquelle nous proposons différents
ateliers. Veuillez nous consulter.

Phase intra-opératoire:

L'implantation doit étre effectuée soigneusement,
de maniére a éviter toute lésion de gros vais-
seaux sanguins, de nerfs et d’'organes. Le respect
de l'anatomie locale ainsi que le passage correct
des instruments minimisent les risques.

Ne pas utiliser l'implant textile chez les patients
qui prennent des médicaments anticoagulants.
En cas d'utilisation dans des tissus infectés, Lin-
fection peut persister plus longtemps, notamment
avec les implants textiles multifils SERAMESH® SE
ou LE ; des fistules peuvent éventuellement se
former ou des réactions de rejet peuvent se pro-
duire. Il faut également envisager un retrait du
matériau en cas d'infection, si nécessaire.

Ne pas utiliser l'implant pour plancher pelvien en
urologie ou gynécologie chez les patients souf-
frant d'infections des voies urinaires, en cas de
troubles du systéme immunitaire, dinsuffisance
rénale ou d'obstruction relative des voies uri-
naires supérieures.

Limplant SERAMESH® X0 extrémement léger ne
doit pas étre utilisé pour réparer des structures,
pour lesquelles des pressions élevées peuvent
s'exercer sur le filet, par exemple en cas d'impor-
tantes hernies de la paroi abdominale.

Il faut s'assurer que limplant textile a été posi-
tionné avec la bonne tension (en régle générale,



sans tension, pour SERATIM® toutefois, avec une
légére traction), sans faire de torsades, ni de
plis (notamment lors de la mise en place de
SERAGYN®).

Il faut particuliérement veiller & un positionne-
ment parfait de l'implant textile. Si la position est
incorrecte, une correction ou le retrait et la mise
en place correcte d'un nouvel implant textile est
nécessaire ; dans le cas contraire, des lésions tar-
dives et des sequelles (par exemple, érosions de
la muqueuse) peuvent apparaitre. Un ajustement
de la tension de la bande est possible, pour les
implants pour incontinence SERASIS® et SERATIM®,
via les extrémités de la bande ou des fils auxiliaires
spéciaux, au moins jusqu‘au deuxiéme jour suivant
lintervention chirurgicale.

Si l'implant est découpé individuellement, il faut
vérifier si l'intégrité du filet na pas été compromise.
Pour les opérations dans la région de la vessie,
une cystoscopie est conseillée, afin de vérifier
l'intégrité de la vessie, ou d'identifier une perfo-
ration de la vessie. Ceci s'applique par analogie a
l'intestin ou a d'autres organes creux.

En cas de contact direct des implants avec lintes-
tin, des adhérences peuvent se former.

Phase postopératoire:

Des hémorragies postopératoires peuvent se pro-
duire. Faites attention a ces symptomes ou autres
signes, avant que le patient ne quitte U'hopital.
Aprés une intervention chirurgicale du bassin, il
faut signaler au patient qu'il ne doit pas porter de
lourdes charges ni pratiquer d'activité sportive in-
tensive (vélo, jogging, natation) pendant au moins
3-8 semaines (selon la complexité de linterven-
tion) et qu'il doit s'abstenir de relations sexuelles
pendant un mois. En cas d'apparition de dysurie,
d’hémorragie, ou de tout autre probléme, le patient
doit en informer immédiatement le chirurgien.

Instruments:

Tous les instruments chirurgicaux s'usent en cas
d'utilisation normale et peuvent étre endomma-
gés. Avant l'utilisation, les instruments réutili-
sables doivent étre soumis a un contrdle visuel.
Les instruments présentant des défauts, ou des

traces de corrosion ne doivent pas étre utilisés et
doivent étre jetés.

Les instruments chirurgicaux doivent étre mani-
pulés avec soin, pour ne pas endommager l'im-
plant textile et, le cas échéant, les matériaux de
suture utilisés pour la fixation. Les liens, cordons
ou fils auxiliaires sur les implants textiles doivent
étre introduits dans les instruments avec un soin
tel qu'aucun enfilage des différents systémes de
fils ne se produise, ce qui pourrait entrainer la
déchirure du lien ou du cordon. Les implants tex-
tiles peuvent étre endommagés mécaniquement
par exemple par des agrafes, des clips ou des
pinces. La fixation de l'implant textile avec des
clips ou un matériau de suture ne doit pas étre
effectuée dans la maille extérieure, au bord de
l'implant. Il faut respecter un écart d'au moins
6 mm ou 2 mailles par rapport au bord du filet.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables suivants peuvent survenir
méme en cas d'utilisation correcte des implants
textiles:

Légéres réactions tissulaires transitoires sous la
forme d'irritations locales, réactions inflamma-
toires au corps étranger et formation de sérum.
Comme tous les corps étrangers, les implants
textiles peuvent avoir un effet négatif sur une
infection préexistante (voir Avertissements / pré-
cautions / interactions).

A U'exception des produits spécifiquement identi-
fiés, aucune interaction des implants textiles n'a
été observée jusque la dans le champ MR.

Si la tension de limplant textile est trop élevée,
par exemple aprés une correction, une sténose
transitoire ou permanente des voies urinaires, et
des troubles fonctionnels de la vidange intesti-
nale et vésicale peuvent se produire.

Le passage des instruments peut entrainer des
lésions des vaisseaux sanguins, des nerfs ou des
organes creux se manifestant par des ponctions
ou des déchirures, nécessitant une réparation
chirurgicale.

STERILITE
Les implants textiles de SERAG-WIESSNER sont



livrés stériles (méthode de stérilisation: oxyde
d’éthyléne). Ne pas restériliser, modifications
critiques de leur aptitude a l'utilisation possibles
(indications plus détaillées disponibles sur de-
mande)! Ne pas utiliser et éliminer les emballages
non utilisés qui sont endommagés ou ouverts.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Les implants textiles SERAG-WIESSNER doivent
étre conservés a température ambiante, dans un
endroit propre et sec. Ils ne doivent plus étre
utilisés au-dela de la date de péremption.

PRESENTATION

Les implants textiles de SERAG-WIESSNER sont
livrés en diverses exécutions et différentes di-
mensions. En cas de besoin, ils sont disponibles
avec des incisions pour l'adaptation aux struc-
tures anatomiques. Les dimensions inférieures a
15 x 15 cm sont conditionnées a plat, les autres
pliées. Une étiquette produit est jointe a chaque
implant, sur laquelle figurent toutes les données
importantes pour la documentation dans votre
compte-rendu opératoire. Une carte de porteur
d'implant peut étre demandée pour le patient.
Vous trouverez des indications plus précises dans
notre catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C €1275 Code CE et numéro d'identification
de la zone concernée. Le produit
est conforme aux exigences
fondamentales de la Directive
93/42/CEE relative aux produits
médicaux.

Polypropyléne
Polypropyléne / Acide
polyglycolique - €-caprolactone

Treillis en textile a implanter de
structure, dimension des mailles et
géométrie variables.

Le cercle contient un symbole de la
structure de base dont est constitué
le treillis a implanter.

Par exemple:

0
— Monofil, non résorbable,
incolore
"
(M  Monofil, non résorbable,
coloré
3
Multifil, non résorbable,
incolore
, 0
&) Fibre & deux composants,
5 partiellement résorbable, incolore
b
=l Fibre 3 deux composants,

partiellement résorbable, colorée

CARACTERISTIQUES SUPPLEMENTAIRES:

S0 largeur de maille < 2 mm,
structure de fil monofilament
SE largeur de maille < 2 mm,
structure de fil multifilament
LE largeur de maille > 4 mm,
structure de fil multifilament
X0 largeur de maille > 2 mm,
structure particuliére monofilament
PA partiellement absorbable
MR visible dans le champ IRM

[it | ISTRUZIONI PER L'USO
Rete chirurgica sterile, sintetica

DESCRIZIONE

Gli impianti in tessuto di SERAG-WIESSNER sono
impianti a maglia fabbricati con fili sintetici
di polipropilene. I fili di base possono essere
multifilamento, monofilamento o bicomponenti
parzialmente riassorbibili con rivestimento rias-
sorbibile in glicolide e €-caprolattone. Come fili
ausiliari, possono essere usati materiali di sutura



chirurgici. Gli impianti in tessuto possono essere
tinti su tutta la superficie o avere strisce di orien-
tamento tinte con D+C violetto no. 2, Colour In-
dex no. 60725, Phthalocyanine Blue, Colour Index
no. 74160, Solvent Blue, Colour Index no. 61568
o Pigment Black 11, Colour Index no. 77499.

La rispettiva struttura di base & riconoscibile
dalla combinazione di lettere della definizione
del prodotto (vedi suffisso.) Limpianto in tes-
suto di fili di poliammide non riassorbibili, che
rimane nell'organismo a lungo termine in vivo,
ha evidenziato valori di resistenza invariati. Nel
corso della guarigione, in particolare nella zona
del bordo dell'impianto in tessuto, si forma un
tessuto cicatriziale con crescita cellulare fra le
maglie dell'impianto fino a copertura/crescita
completa. Le diverse strutture consentono di ot-
tenere impianti porosi, resistenti alla trazione e
agli strappi, idonei ai diversi siti di applicazione.
Sono disponibili su richiesta le schede dati speci-
fiche delle diverse esecuzioni.

CAMPO D’APPLICAZIONE

Gli impianti in tessuto di SERAG-WIESSNER sono
indicati come supporto operatorio e copertura
e/o rinforzo di strutture corporee.

UTILIZZAZIONE

Sono disponibili diverse geometrie e strutture,
idonee ai diversi impieghi.

Gli impianti in tessuto sono distribuiti con i se-
guenti nomi commerciali:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX", SERAGYN®

AZIONE

Gli impianti in tessuto SERAG-WIESSNER sono
previsti per il rinforzo o la copertura di strutture
corporee a lungo termine.

CONTROINDICAZIONI

Nell'uso in pazienti giovani ancora in fase di
crescita o in donne che prevedono una futura
gravidanza é necessario tenere presente che gli
impianti in tessuto si espandono in modo limitato
e non idoneo alla crescita dei tessuti.

Lintervento non pud essere esequito durante la
gravidanza. Per il resto, valgono le controindica-
zioni generali relative al trattamento chirurgico
(con impianti in tessuto).

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI
Prima dell'intervento:

il chirurgo deve conoscere a fondo le tecniche
chirurgiche, soprattutto se si adotta un approccio
mininvasivo. Alcuni studi hanno evidenziato che
il rischio principale di erosioni o altre complican-
ze (per esempio emorragie, dispareunia, ripresen-
tazione o peggioramento dell'incontinenza) deri-
va dalla procedura chirurgica ed & per questo che
offriamo diversi workshop in merito. Ci contatti
per richiedere informazioni.

Durante lintervento:

l'impianto deve essere eseguito con estrema pre-
cisione, evitando di danneggiare grandi vasi san-
guigni, nervi e organi. Il rispetto della condizione
anatomica locale e l'uso corretto degli strumenti
minimizzano i rischi.

Gli impianti in tessuto non devono essere usati in
pazienti che assumono anticoagulanti.

Nel caso di uso su tessuti infetti, gli impianti in
tessuto mulifilamento, in particolare SERAMESH®
SE o LE, possono prolungare la durata dell‘infe-
zione con possibilita di formazione di fistole o di
reazioni di rigetto. E inoltre necessario osservare
che in caso di infezione pud rendersi necessaria
la rimozione del materiale.

Gli impianti per pavimento pelvico per urologia o
ginecologia non devono essere usati in pazienti
con infezioni delle vie urinarie, compromissione
del sistema immunitario, insufficienza renale od
ostruzione relativa delle vie urinarie superiori.
L'impianto SERAMESH" X0, leggerissimo, non deve
essere usato per la riparazione di strutture in cui
la rete pud essere soggetta ad una pressione ele-
vata, come nel caso di ernie della parete addomi-
nale di grandi dimensioni.

Verificare che 'impianto sia stato posizionato con
una tensione adeguata (in genere senza tensione,
mentre SERATIM® deve essere posizionato sotto
tensione), senza torsioni e pieghe (in particolare
linserto di SERAGYN").



Fare attenzione a un posizionamento perfetto
dellimpianto in tessuto. In caso di posiziona-
mento non idoneo, sara necessario correggere la
posizione o sostituire l'impianto in tessuto per
evitare danni tardivi e consequenziali (per esem-
pio erosioni della mucosa). La regolazione della
tensione del nastro degli impianti per incontinen-
za SERASIS® e SERATIM®, agendo sulle estremita
del nastro o con l'aiuto di speciali fili di supporto,
& possibile fino al secondo giorno postoperatorio.
Se l'impianto viene tagliato su misura, verificare
che lintegrita della rete non sia stata compro-
messa.

Negli interventi in prossimita della vescica, si
consiglia di praticare una cistoscopia per confer-
marne lintegrita o evidenziare un’eventuale per-
forazione della stessa. Cio vale in modo analogo
anche per lintestino e gli altri organi cavi.

Il contatto diretto degli impianti con lintestino
pud causare aderenze intestinali/aderenze.

Dopo lintervento:

possono manifestarsi emorragie postoperatorie.
Prima della dimissione del paziente dall'ospedale,
verificare eventuali sintomi o segni che possano
far sospettare un‘emorragia.

Dopo un intervento pelvico, informare il pazien-
te che per almeno 3-8 settimane (in base alla
complessita dell'intervento) non potra sollevare
oggetti pesanti e praticare sport impegnativi (per
esempio bicicletta, jogging, nuoto con spinta
delle gambe) e che dovra evitare i rapporti ses-
suali per un mese. In caso di comparsa di disuria,
emorragia o di altri problemi, il paziente dovra
informarne immediatamente il medico.

Strumentazione:

tutti gli strumenti chirurgici durante Uuso norma-
le sono soggetti a usura e possono essere dan-
neggiati. Prima dell'uso gli strumenti riutilizzabili
devono essere sottoposti ad un controllo visivo.
Gli strumenti difettosi o che presentano corro-
sione non devono essere usati e devono essere
eliminati.

Gli strumenti chirurgici devono essere maneggiati
con precauzione per non danneggiare l'impianto

in tessuto e i materiali di sutura eventualmente
utilizzati per il fissaggio. I nastri, aghi o fili di
supporto degli impianti in tessuto devono essere
introdotti con la massima precisione nell'apertura
dello strumento in modo da impedire uno sfilac-
ciamento dei singoli fili, che potrebbe causare
lo strappo del nastro o dell'ago. Gli impianti in
tessuto possono subire danni meccanici causati
da graffe, clip o clamp. Non applicare clip o ma-
teriale di sutura sulla maglia pi esterna del bordo
dell'impianto per fissarlo. Mantenere una distanza
di almeno 6 mm o di 2 maglie dal bordo della rete.

EFFETTI INDESIDERATI

Durante l'uso conforme degli impianti tessili pos-
sono comparire i sequenti effetti avversi:

lievi reazioni tissutali transitorie sotto forma di
irritazioni localizzate, reazioni inflammatorie da
corpo estraneo e formazione di sieromi. Come
tutti i corpi estranei, gli impianti in tessuto
possono influenzare negativamente un‘infezione
preesistente (vedi avvertenze / precauzioni / in-
terazioni).

Ad esclusione di prodotti specificatamente con-
trassegnati, ad oggi non sono state osservate
interazioni degli impianti in tessuto in ambiente
MR.

In caso di tensione eccessiva dellimpianto in tes-
suto, per esempio in caso di correzione eccessiva,
possono manifestarsi stenosi transitoria o perma-
nente delle vie urinarie e alterazioni della funzio-
nalita dello svuotamento di intestino e vescica.
Il passaggio degli strumenti pud danneggiare vasi
sanguigni, nervi od organi cavi, sotto forma di
punture o strappi, che necessitano di riparazione
chirurgica.

STERILITA

Gli impianti in tessuto SERAG-WIESSNER sono
forniti sterili (metodica di sterilizzazione: ossido
di etilene). Non risterilizzare, possibili variazioni
critiche dell'idoneita all'uso (ulteriori informa-
zioni disponibili su richiesta)! Non utilizzare
confezioni che si presentino danneggiate! Le
confezioni gia aperte per l'uso ma non utilizzate
interamente, vanno eliminate.



CONSERVAZIONE
Gli impianti SERAG-WIESSNER devono essere con-
servati a temperatura ambiente in luogo asciutto
e pulito. Non possono essere utilizzati oltre la
data di scadenza.

CONFEZIONI

Gli impianti in tessuto SERAG-WIESSNER vengono
forniti in diverse versioni e dimensioni. Se neces-
sario, essi sono disponibili con incisioni per l'a-
dattamento alle strutture anatomiche. Le versioni
di dimensioni inferiori a 15 x 15 cm sono confe-
zionate spianate, mentre le altre sono ripiegate.
Per la relazione operatoria da parte del chirurgo, a
ciascun impianto a rete € acclusa un‘etichetta del
prodotto su cui sono riportati i dati rilevanti per
la documentazione. E possibile richiedere una tes-
sera dellimpianto per il paziente. Per ulteriori in-
formazioni vogliate consultare il nostro catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1275 Contrassegno CE e numero
identificativo dell'Ufficio indicato.
Il prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva
93/42/CEE sui Prodotti Medicali.

Polipropilene

Polipropilene / Acido
poliglicolico - €-caprolattone

Reti magliate di varia struttura,
larghezza delle maglie e
geometria.

Nel cerchietto, é riportato il simbolo
della struttura di base della rete.
In dettaglio, puo trattarsi di:

Monofilamento, non riassorbibile,
incolore

Monofilamento, non riassorbibile,
colorato

0

K&K Multifilamento, non riassorbibile,
incolore
, 0
&) Fibra hicomponente,
5 parzialmente riassorbibile, incolore
o
=l Fibra bicomponente,

parzialmente riassorbibile, colorata

INDICAZIONE AGGIUNTIVA:

S0 Larghezza maglie < 2 mm,
struttura monofilamento

SE Larghezza maglie < 2 mm,
struttura multifilamento

LE Larghezza maglie > 4 mm,
struttura multifilamento

X0 Larghezza maglie > 2 mm,
struttura monofilamento speciale

PA Parzialmente riassorbibile

MR visibile nel campo RM

INSTRUCCIONES DE USO
Malla quirirgica sintética estéril

DESCRIPCION

Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER son
implantes tejidos con hilos de polipropileno fa-
bricados sintéticamente. Los hilos de base pue-
den ser multifilamento, monofilamento o estar
formados por hilos parcialmente reabsorbibles de
dos componentes con una cubierta de glicélido
y €-caprolactona. Pueden tener integrados como
hilos auxiliares materiales quirdrgicos de sutura.
Los implantes textiles pueden estar tefiidos de
violeta D+C n.° 2, indice de color n.° 60725, azul
de ftalocianina, indice de color n.° 74160, azul
disolvente, indice de color n.° 61568 o pigmento
negro 11, indice de color n.° 77499, tanto en
toda su superficie como en franjas de orientacion.
La estructura basica del implante se identifica
mediante las combinaciones de letras de la desig-
nacion del producto (véase mas abajo los codigos



adicionales). Elimplante textil que permanece en
el organismo formado por hilos de polipropileno
no reabsorbibles muestra in vivo unos valores de
resistencia inalterados durante largos periodos de
tiempo. Durante la fase de cicatrizacion se forma
tejido cicatricial, sobre todo en la zona de los
margenes del implante textil, multiplicindose
las células rapidamente hasta abarcar y cubrir
completamente el implante textil. Las diferentes
estructuras activas generan implantes porosos,
resistentes a la traccion y al desgarre, y extensi-
bles para adaptarse al lugar de aplicacion.

Si lo desea le podemos proporcionar hojas de
datos especificas de los diferentes tipos de im-
plantes.

INDICACIONES
Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER estén
indicados para el refuerzo, la interconexion y/o
el fortalecimiento quiriirgico de las estructuras
del organismo.

APLICACION

Existen diferentes geometrias y estructuras para
las diversas aplicaciones.

Los implantes textiles se comercializan bajo las
siguientes marcas:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

ACCION

Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER re-
fuerzan o interconectan a largo plazo las estruc-
turas corporales dafiadas.

CONTRAINDICACIONES

Cuando se utilicen en pacientes jovenes cuyo
crecimiento adin no haya terminado, o en pacien-
tes que tengan previsto un embarazo préximo o
futuro, debe tenerse en cuenta que los implantes
textiles solo poseen una extensibilidad limitada,
esto, es, que no crecen con el organismo.
Asimismo, la operacion no se debe realizar en
caso de embarazo. Por lo demas, son aplicables
las contraindicaciones generales de las interven-
ciones quirdrgicas (con implantes textiles).

ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUCION /
INTERACCIONES

Preoperatorias:

Los usuarios deben estar familiarizados con las
técnicas quirdrgicas, sobre todo cuando utilicen
técnicas minimamente invasivas. Los estudios
han demostrado que el riesgo principal de erosio-
nes o de otras complicaciones (como p.e. hemo-
rragias, dispareunia, incontinencia de nueva apa-
ricion o aumentada) reside en los procedimientos
intraoperatorios, motivo por el cual ofrecemos
diferentes talleres de formacién. Consltenos al
respecto.

Intraoperatorias:

La colocacion del implante debe realizarse con
un cuidado tal que se evite el dafio de los vasos
sanguineos mas grandes asi como de nervios y
organos. La observacion de la anatomia local del
paciente asi como el pasaje correcto de los instru-
mentos reduce al minimo los riesgos.

No colocar implantes textiles en pacientes que
estén bajo tratamiento con medicamentos anti-
coagulantes.

La aplicacion en tejidos infectados puede, sobre
todo en los implantes textiles multifilamento
SERAMESH" SE o LE, prolongar la infeccion més
tiempo y existe la posibilidad de formacion de fis-
tulas o de que aparezcan reacciones de rechazo.
Asimismo, debe tenerse en cuenta que en caso de
infeccién puede ser necesario retirar el material.
No utilizar los implantes ginecoldgicos o uroldgi-
cos para el suelo pélvico en pacientes con infec-
ciones de las vias urinarias, con un sistema in-
munitario deteriorado, insuficiencia renal u obs-
truccion relativa de las vias urinarias superiores.
El implante extremadamente ligero SERAMESH®
X0 no debe utilizarse para reparar estructuras
en las que se pueden ejercer presiones elevadas
sobre la malla, como por ejemplo en las hernias
abdominales grandes.

Debe asegurarse de colocar el implante textil con
la tension adecuada (por lo general, sin tension,
si bien en el caso de SERATIM® bajo traccion), sin
retorcer y sin formar arrugas (especialmente en la
colocacion de SERAGYN®).



Se debe procurar especialmente colocar bien el
implante textil. Si la colocacion es defectuosa,
se requerird su correccion o remocion e insercion
correcta de un nuevo implante textil, ya que de lo
contrario pueden surgir dafios derivados y secue-
las (p. €j. erosiones de la mucosa). EL ajuste de la
tension de las cintas se puede realizar desde los
extremos de las cintas o mediante hilos auxilia-
res especiales en los implantes para incontinencia
SERASIS® y SERATIM® al menos hasta el segundo
dia del postoperatorio.

Si el implante se ha recortado de forma indivi-
dual, deberd comprobarse que con ello no se haya
dafiado la integridad de la malla.

En las operaciones en la zona de la vejiga se reco-
mienda realizar una cistoscopia a fin de confirmar
la integridad de la vejiga o de detectar una po-
sible perforacion de vejiga. Lo mismo es de apli-
cacion para el intestino y otros drganos huecos.
En el caso de contacto directo de los implantes
con el intestino, pueden producirse adherencias
abdominales.

Postoperatorias:

Pueden aparecer hemorragias postoperatorias.
Esté atento a los sintomas o signos de este tipo
antes de dar el alta al paciente en el hospital.
Después de las operaciones pélvicas es preciso
informar al paciente de que durante al menos de
3 a 8 semanas (segin la complejidad de la inter-
vencion) no debe levantar pesos grandes ni reali-
zar deportes de esfuerzo (p.e. bicicleta, jogging,
natacion con «impulso de rana») y que no debe
mantener relaciones sexuales durante un mes. En
caso de aparicion de disuria, hemorragia y otros
problemas, el paciente debera informar de ello
inmediatamente al cirujano.

Instrumental:

Todos los instrumentos quirdirgicos se desgastan
por el uso normal y pueden deteriorarse. Antes
de utilizar los instrumentos reutilizables deben
inspeccionarse visualmente. Los instrumentos que
presenten defectos o estén corroidos no deben
utilizarse y deben eliminarse.

Los instrumentos quirdirgicos deben manipularse

con cuidado con el fin de no dafiar el implante
textil ni los materiales de sutura utilizados para
su fijacion. Las tiras, las cintas pequefias y los
hilos auxiliares de los implantes textiles deben
introducirse cuidadosamente por los ojales de los
instrumentos de forma que no se realice un en-
hebrado de sistemas de hilos individuales, ya que
esto puede dar lugar al rasgado de la tira o cinta
pequefia. Los implantes textiles se pueden dafiar
mecénicamente por la accion de grapas, clips o
pinzamientos. La fijacion del implante textil con
clips o material de sutura no debe llevarse a cabo
en la malla més externa del borde del implante.
Debe dejarse hasta el borde de la malla al menos
una separacién de 6 mm o 2 filas de puntos.

REACCIONES ADVERSAS

Durante el uso correcto de implantes textiles pue-
den aparecer las siguientes reacciones adversas:
Reacciones tisulares menores pasajeras en forma
de irritaciones locales, reacciones inflamatorias
a los cuerpos extrafios y formacion de seromas.
Los implantes textiles, como todos los cuerpos
extrafios, pueden influir negativamente sobre las
infecciones preexistentes (véanse el epigrafe de
Advertencias / Precauciones / Interacciones).

A excepcion de los productos especialmente eti-
quetados, no se han observado hasta la fecha
interacciones entre los implantes textiles y los
campos de RM.

En caso de traccion demasiado elevada sobre el
implante textil, por ejemplo, después de una so-
brecorreccion, se puede producir una estenosis
de las vias urinarias transitoria o permanente, asi
como alteraciones funcionales en la evacuacion
del intestino o la vejiga.

Durante el pasaje de los instrumentos pueden da-
fiarse vasos sanguineos, nervios u drganos huecos
por perforacion o rasgado, lo que puede requerir
reparacion quirdirgica.

ESTERILIZACION

Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER se
suministran estériles (método de esterilizacion:
oxido de etileno). No reesterilizable, existe la
posibilidad de modificaciones criticas de la ap-



titud para el uso (mas detalles disponibles bajo
peticion). Los envases dafiados, abiertos, o no
utilizados deben desecharse.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER deben
guardarse secos y limpios a temperatura ambien-
te. No deben utilizarse una vez expirada la fecha
de caducidad.

PRESENTACION

Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER se
suministran en diferentes versiones con diferen-
tes medidas. En caso necesario estan disponibles
con incisiones para adaptarse a las estructuras
anatémicas. Las medidas mas pequefias de 15 x
15 c¢m se envasan planas, las demas se envasan
dobladas. Cada implante de malla se suministra,
para su informe de operacion, con una etiqueta
del producto que contiene los datos de documen-
tacion relevantes. Se puede solicitar una tarjeta
del implante para el paciente. Los datos detalla-
dos estan recogidos en nuestro catalogo.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
DEL EN EL ENVASE

C €1275 Simbolo CE y nimero de
identificacion de la zona citada.
El producto cumple los requisitos
basicos de la normativa sobre
productos médicos 93/42 CEE.

Polipropileno
PPIPGACL]| Polipropileno / &cido
poliglicdlico - €-caprolactona

Implante textil de malla con
estructura, tamafio de poro y
geometria diferentes.

EL simbolo que aparece en el interiro
del circulo representa la estructura
bésica del implante de malla.

En concreto puede ser:

Monofilamento, no reabsorbible,
incoloro

Monofilamento, no reabsorbible,
tefiido

R
A
A

Multifilamento, no reabsorbible,

incoloro
s 0
&) Filamento de dos componentes,
5 parcialmente reabsorbible, incoloro
o
&l Filamento de dos componentes,

parcialmente reabsorbible, tefiido

INDICATIVOS ADICIONALES:

S0 Tamafio de malla < 2 mm,
estructura monofilamento

SE Tamafio de malla < 2 mm,
estructura multifilamento

LE Tamafio de malla > 4 mm,
estructura multifilamento

X0 Tamafio de malla > 2 mm,
estructura especial monofilamento

PA Parcialmente reabsorbible

MR visible en campo de TRM

INSTRUGOES DE SERVICO

Implante de rede sintético
estéril cirdrgico

DESCRICAO

0Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER sdo
tecidos a partir de fios de polipropileno fabri-
cados sinteticamente. Estes fios de base po-
dem ser multifilamentos, monofilamentos ou
fios bicomponentes parcialmente reabsorviveis,
com revestimento reabsorvivel de glicolido e
e-caprolactona. Como fio auxiliar, podem ser
incorporados materiais ciriirgicos de sutura. Os
implantes téxteis podem ser tingidos com D+C



violeta n.° 2, Colour Index n.° 60725, azul de
ftalocianina, Colour Index n.° 74160, ou Solvent
Blue, Colour Index n.° 61568 ou Pigment Black
11, Colour Index n° 77499, por toda a superficie
ou com riscas de orientagdo.

A respetiva estrutura de base distingue-se pelas
combinagdes de letras da designagéo do produto
(v. abaixo em identificadores extra). O implante
téxtil que permanece no organismo, feito de fios
de polipropileno ndo reabsorviveis, revela in vivo
valores inalterados de resisténcia, por periodos
prolongados. No decurso da cicatrizacdo, espe-
cialmente na zona do rebordo do implante téxtil,
forma-se uma cicatriz em que as células podem
desenvolver-se nas malhas e até mesmo cobrir
por completo todo o implante. As diferentes es-
truturas ativas resultam em implantes reticulares
porosos, resistentes a tragdo e a rotura, que es-
ticam para se adaptarem ao respetivo local de
aplicagdo.

Se pretender, teremos todo o gosto em disponi-
bilizar-Lhe folhetos de dados especiais sobre cada
modelo.

INDICACOES

Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER sdo in-
dicados para suporte e cobertura cirirgicos e/ou
reforgo de estruturas proprias do organismo.

UTILIZACAO

Para diferentes aplicagdes, estdo a disposicdo
diversas geometrias e estruturas.

0Os implantes téxteis sdo comercializados com os
seguintes nomes comerciais:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

ACCAO

Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER refor-
cam ou cobrem estruturas corporais sujeitas a
lesdes prolongadas.

CONTRA-INDICAGOES

Ao utilizar em pacientes jovens, cujo crescimen-
to corporal ainda ndo terminou, ou em pacientes
que planeiam ou preveem ficar gravidas, ha que

ter em conta o facto de os implantes téxteis so
esticarem de forma limitada, pelo que ndo acom-
panham o crescimento.

A operagdo ndo deve ser realizada durante uma
gravidez. Caso contrario, aplicam-se as contrain-
dicagdes gerais para o tratamento ciriirgico (com
implantes téxteis).

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERAGOES
Pré-operatorio:

Os utilizadores deverdo estar familiarizados com
as técnicas cirdrgicas, em especial com a utili-
zacdo de técnicas invasivas minimas. Os estudos
tém mostrado que o principal perigo de erosdes
ou de outras complicagdes (como, p. ex., hemor-
ragias, dispareunia, incontinéncia reiterada ou
reforgada) ocorre no procedimento intra-operaté-
rio, pelo que oferecemos varios workshops acerca
do assunto. Entre em contacto connosco.

Intra-operatdrio:

0 implante deve ser realizado com o méximo
cuidado, para evitar lesdes em vasos sanguineos
maiores, bem como em nervos e orgdos. A obser-
vancia da anatomia local, bem como a passagem
correta dos instrumentos minimiza os riscos.
Nao empregue o implante téxtil em pacientes que
tomem medicamentos anticoagulantes.

Ao aplicar sobre tecidos infetados, especialmente
no caso dos implantes reticulares multifilamentos
SERAMESH" SE ou LE, a infe¢do pode prolongar-se
e existe a possibilidade de formacao de fistulas
ou de reagdes de rejeicdo. Também ha que ter
presente que, no caso de infecdo, pode ser ne-
cessario retirar o material.

Nao utilize o implante uroldgico ou ginecoldgico
no diafragma pélvico em pacientes com infegdes
das vias urinrias, com o sistema imunitario de-
bilitado, com insuficiéncia renal ou com relativa
obstrugdo das vias urinarias superiores.

0 SERAMESH® X0, de baixo peso, ndo deve ser
usado para reparacdo de estruturas nas quais
possa ser exercida pressao elevada sobre a rede,
como, p. ex., em hérnias de grandes dimensdes
na parede abdominal.

Ha que garantir que o implante reticular foi co-



locado com a tensdo correta (regra geral sem
tensdo mas, no caso do SERATIM®, com tracdo)
e sem torcdo nem pregas (sobretudo na insercdo
do SERAGYN®).

Preste especial atencdo ao posicionamento per-
feito do implante téxtil. No caso de posiciona-
mento errado, é necessario corrigir ou remover e
voltar a aplicar corretamente um novo implante
téxtil, caso contrario existe a possibilidade de
ocorrerem danos posteriores e consequentes (p.
ex., erosdes das mucosas). E possivel um ajus-
tamento da tensdo dos implantes para inconti-
néncia SERASIS® e SERATIM® nas extremidades ou
em fios especiais auxiliares, pelo menos até ao
segundo dia pds-operatorio.

Se o implante for recortado individualmente, ha
que verificar se a integridade da rede néo ficou
prejudicada.

Em cirurgias na periferia da bexiga, aconselha-se
a realizacdo de uma cistoscopia para confirmar a
integridade da bexiga ou para detetar uma perfu-
racdo da bexiga. 0 mesmo se aplica aos intestinos
ou outros 6rgaos concavos.

No caso de contacto direto de implantes com o in-
testino, podem ocorrer aderéncias nos intestinos.

Pés-operatorio:

Podem ocorrer hemorragias pos-operatérias. Pres-
te atencdo a sintomas ou sinais nesse sentido,
antes de o paciente receber alta do hospital.
Depois da cirurgia pélvica, a paciente deve ser
informado de que, pelo menos durante 3 a 8 se-
manas (conforme a complexidade da intervencdo)
ndo devera levantar cargas pesadas nem praticar
desportos extenuantes (como ciclismo, jogging,
natacdo de pernas abertas) e devera evitar ter re-
lagdes sexuais durante um més. Caso ocorra disd-
ria, hemorragia ou outros problemas, o paciente
deverd informar o cirurgido imediatamente.

Instrumentos:

Todos os instrumentos ciriirgicos se desgastam
em condigbes normais de utilizagdo e podem ficar
danificados. Antes da utilizacdo, os instrumen-
tos reutilizaveis devem ser sujeitos a verificacdo
visual. Instrumentos que apresentem defeitos

ou corrosdo ndo devem ser usados e devem ser
descartados.

0Os instrumentos cirdrgicos devem ser manusea-
dos com cuidado para nao danificarem o implan-
te téxtil nem a fixacdo dos materiais de sutura
utilizados. As fitas, pegas ou fios auxiliares nos
implantes téxteis devem ser inseridos nos olhais
dos instrumentos com cuidado para que os siste-
mas isolados dos fios ndo desfiem, o que poderia
causar rotura da fita ou da pega. Implantes téx-
teis podem ficar danificados mecanicamente pela
acdo de ganchos, clips ou molas. A fixacdo do
implante téxtil com clips ou material de sutura
ndo pode ser feita nas malhas mais externas da
orla do implante. Deve ser mantida uma distancia
de, pelo menos, 6 mm ou 2 malhas em relagdo ao
rebordo de rede.

REACCOES ADVERSAS

Ao utilizar devidamente os implantes téxteis,
podem ocorrer os seguintes efeitos indesejados:
Reacdes tecidulares infimas e transitorias sob a
forma de irritacdes locais e reagdes inflamatorias
a corpos estranhos e formagdo de seroma. Como
todos os corpos estranhos, os implantes téxteis
podem influenciar negativamente uma infe¢ao
pré-existente (v. adverténcias / precaugdes /
interagdes)

Até a data, excetuando os produtos especialmen-
te identificados, ndo foram observadas interagées
dos implantes téxteis com a ressondncia magné-
tica.

Em caso de grande tensdo dos implantes téxteis,
p. ex., apds uma sobre-correcdo, pode ocorrer
uma estenose transitoria ou permanente das vias
urindrias, bem como disfuncdes no esvaziamento
da bexiga e dos intestinos.

Na passagem dos instrumentos, podem ocorrer
danos em vasos sanguineos, nos nervos ou em
0Orgdos concavos, sob a forma de pungdes ou fis-
suras, as quais necessitam de reparagao cirdrgica.

ESTERILIDADE

Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER sdo
fornecidos esterilizados (método de esteriliza-
cdo: dxido de etileno). Nao resterilizar: possiveis



alteragdes criticas das propriedades de utilizagdo
(poderdo ser fornecidos mais pormenores caso
solicitados)! Descarte embalagens ndo utilizadas
que estejam danificadas ou abertas.

CONDI(()ES DE ARMAZENAGEM

0Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER devem
ser conservados a temperatura ambiente, em local
seco e limpo. Depois de expirar a data de valida-
de, ndo podem ser usados.

APRESENTACAO

Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER séo for-
necidos em varios modelos e diferentes dimen-
sdes. Caso seja necessario, estdo disponiveis com
incisdes para adaptagdo a estruturas anatémicas.
As dimensdes inferiores a 15 x 15 cm sdo for-
necidas desdobradas, as restantes sdo embaladas
dobradas. Para o relatorio de cirurgia do seu pa-
ciente, cada implante reticular é fornecido com
uma etiqueta do produto que contém os dados
relevantes para a documentacdo. Pode ser pedi-
do um passaporte do implante para o paciente.
Consulte o nosso catalogo para obter dados mais
detalhados.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS DA EMBALAGEM

C €1275 Simbolo CE e ndmero de
identificacdo do organismo
notificador. 0 artigo satisfaz os
requisitos da Directiva 93/42/EEC
de dispositivos médicos.

Polipropileno
Polipropileno /
Acido poliglicélico - €-Caprolacton

Implante de rede téxtil em vérias
estruturas, aberturas de malha e
geometria.

No circulo encontra-se um simbolo
para a estrutura de base, composta
pelo implante de rede.

Em pormenor, este pode ser:

Monofilamento, ndo reabsorvivel,
ndo tingido

Monofilamento, ndo reabsorvivel,
tingido

=
A
A

Multifilamento, néo reabsorvivel,
ndo tingido

0
o
&) Fibra hicomponente, parcialmente
5 reabsorvivel, ndo tingida
o
&l  Fibra bicomponente, parcialmente

reabsorvivel, tingida

MARCA DE IDENTIFICACAO ADICIONAL:

S0 Abertura da malha < 2 mm,
estrutura monofilamento da teia

SE Abertura da malha < 2 mm,
estrutura multifilamento da teia

LE Abertura da malha > 4 mm,
estrutura multifilamento da teia

X0 Abertura da malha > 2 mm,
estrutura monofilamento especial

PA Parcialmente reabsorvivel

MR visivel no campo de RM

NAVOD K POUZIT]

Synteticka sterilni chirurgicka
implantacni sit

POPIS

Textilniimplantaty SERAG-WIESSNER jsou implan-
taty utkané ze synteticky vyrobenych polypropy-
lenovych vldken. Tato zdkladni vlakna mohou
byt multifilni, monofilni nebo ve formé ¢astecné
vstrebatelného bikomponentniho vldkna se vstre-
batelnym obalem z glykolidu a €-kaprolaktonu.
Jako pomocna vldkna lze zakomponovat chirur-
gické Sici materidly. Textilni implantdty mohou



byt po celé plose nebo na orientacnich prouzcich
obarveny barvami D+C fialovd ¢. 2, barevny index
¢. 60725, ftalocyaninova modf, barevny index ¢.
74160, Solvent Blue, barevny index ¢. 61568 nebo
Pigment Black 11, barevny index ¢. 77499.
Zékladnf strukturu lze rozpoznat dle kombinaci
pismen pouZitych v oznacenf vyrobku (viz nize
uvedené dodatecné znaky). Textiln implantét z
nevstiebatelnych polypropylenovych vldken, kte-
ry z0stdvd v téle, se in vivo projevuje dlouhodobé
stabilni pevnosti. V pribéhu hojeni se zejména na
mohou buriky pfipadné i Gplné preriist/zarist
do ok textilniho implantatu. Na zakladé rdznych
struktur pletenin vznikaji porézni implantdty
pevné v tahu, odolné proti pretrZeni a pruzné dle
potfeb mista aplikace.

Na pfani Vam poskytneme specialni datové listy k
jednotlivym provedenim.

OBLASTI POUZIT

Textilnf implantaty SERAG-WIESSNER jsou indiko-
vény k operativnimu podeprent, pieklenuti nebo
vyztuzeni télu vlastnich struktur.

pouZIti

Pro rizné aplikace jsou k dispozici odlisné geo-
metrie a struktury.

Textilni implantaty jsou na trhu k dostani pod na-
sledujicimi obchodnimi znackami:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

POSOBENI
Textilnf implantdty SERAG-WIESSNER dlouhodobé
posiluji, resp. preklenuji poskozené struktury téla.

KONTRAINDIKACE

PFi aplikaci u mladych pacientl s neukoné¢enym
¢i do budoucna plénuji téhotenstvi, je nutno zo-
hlednit, Ze textiln implantdty jsou jen omezené
elastické a nerostou tedy spolecné s télem.
Operace by se nemély provadét béhem téhoten-
stvi. Jinak plati obecné kontraindikace pro ope-
racni &cbu (s pouZitim textilnich implantatd).

VAROVANI / OPATRENI / INTERAKCE
Predoperacné:

UzZivatelé by méli byt dobre sezndmeni s chirur-
gickymi technikami, zejména co se tyce aplikace
minimdlné invazivnich technik. Studie ukazaly,
Ze hlavn{ riziko eroze ¢&i jinych komplikaci (jako
napf. krvdcent, dyspareunie, opakovana ¢i zhor-
Send inkontinence) spociva v intraoperativnim
postupu, proto nabizime k této problematice rliz-
né workshopy. Nevahejte nds v této souvislosti
kontaktovat.

Intraoperativni:

Implantace vyZaduje maximdlni peclivost, aby se
zabrénilo poskozenf vétsich krevnich cév, nervil ¢i
orgdnd. Pro sniZenf rizik je dileZité zohlednit lo-
kalni anatomii a dbat na spravné vedeni ndstrojd.
Textilni implantat nepouzivejte u pacientl uziva-
jicich antikoagulancia.

PFi aplikaci v infikovanych tkdnich se maze
zejména u multifilnich textilnich implantétd
SERAMESH" SE nebo LE infekce drzet déle a docha-
zet k tvorbé pistéli ¢i obrannym reakcim. Mimoto
je nutné zohlednit, Ze v pfipadé infekce bude moz-
nd potfeba material odstranit.

Urologicky, resp. gynekologicky implantét panev-
niho dna nepouzivejte u pacientl s infekci mo-
Covych cest, oslabenym imunitnim systémem, led-
vinovou nedostatecnosti nebo relativni obstrukei
hornich mocovych cest.

Extrémné lehky SERAMESH" X0 by se nemél pouzi-
vat k opravé struktur tam, kde mohou na sitovinu
plisobit vysoké tlaky, jako napf. u rozsahlejsich kyl
bfisni stény.

Je nutno zajistit, aby byl textiln implantét insta-
lovdn se sprdvnym napétim (zpravidla bez napéti,
u provedeni SERATIM” v3ak pod tahem), nezkrou-
ceny a bez zahyb( (zejména pfi vklddani implan-
tatu SERAGYN®).

Obzvlasté je nutno dbat na bezvadnou polohu
textilntho implantatu. PFi nespravné poloze je
nutna korekce, popf. odstranéni a spravné vlozeni
nového textilnho implantatu, jinak hrozf pozdnf
a ndslednd poskozeni (napf. eroze sliznic). Upra-
va napéti pasky je u inkontinencnich implantatd
SERASIS® a SERATIM® mozna minimalné do druhé-



ho pooperacniho dne, a to pres konce pasky nebo
pomoci specidlnich pomocnych niti.

V pfipadé individudlniho pfifezu implantdtu je
nutno ovéfit, zda nedoslo k porusent celistvosti
sitoviny.

Pri operacich v okoli mocového méchyre doporu-
cujeme provést cystokopii k potvrzeni neporuse-
nosti méchyre, resp. k detekci perforace méchyre.
TotéZ plati obdobné pro stfevo i jiné duté organy.
V pripadé piimého kontaktu implantatd se stievem
mize dochézet ke stfevnim sriistim/adhezim.

Pooperacné:

MazZe dochdzet k pooperaénim krvdcenim. Pfed
propusténim pacienta dbejte na pfislusné sym-
ptomy ¢i pfiznaky.

Po operaci v oblasti panve je nutné pacienta
upozornit, Ze by se mél minimélné po dobu 3-8
tydnd (podle komplikovanosti zakroku) vyvarovat
zvedani tézkych bremen, resp. provozovani nama-
havych sporti (napr. jizda na kole, béh, plavani s
roznozovanim) a po dobu jednoho mésice nepro-
vozovat pohlavni styk. V piipadé vyskytu dysurie,
krvdceni ¢i jinych potizi by mél pacient okamzité
informovat operatéra.

Instrumentdrium:

Veskeré chirurgické nastroje podléhaji pri bézném
pouzivani opotfebeni a mlze dojit k jejich posko-
zeni. Pfed pouZitim by mél byt kazdy vicenasobné
pouZitelny ndstroj podroben vizudlni kontrole.
Defektni nebo zkorodované néstroje by se nemély
pouzivat a mély by byt vyfazeny.

S chirurgickymi ndstroji manipulujte opatrné,
aby nedochézelo k poskozenf textilniho implan-
tdtu a prip. pouzitych fixacnich Sicich materiald.
Pésky, rukdvky nebo pomocné nité na textilnich
implantdtech zavadéjte do ocka nastroje opatrné,
aby nedoslo k navléknuti jednotlivych systémi
vldken, coz by mohlo vést k odtrzenf pasku, resp.
rukdvku. Textiln implantdty mohou byt mecha-
nicky poskozeny napf. svorkami, klipsami nebo
sponami. Textiln implantat neupeviiujte klipsami
¢i Sicim materidlem pres okrajova oka implantatu.
Je nutno dodrZet odstup minimalné 6 mm, resp. 2
oka od hrany sitoviny.

NEZADOUCI OCINKY

Pfi odborném pouziti textilnich implantdtd se
mohou vyskytnout ndsledujici nezadouci Gcinky:
Mirné docasné reakce tkani v podobé lokalniho
podrazdéni, zanétlivych reakci na cizf téleso a
tvorby seromu. Stejné jako véechna ostatni cizi
télesa mohou mit textilni implantdty negativni
vliv na preexistujici infekci (viz vystraznd upozor-
néni / preventivni opatfeni / interakce).

AzZ na specialné oznacené produkty nebyly dopo-
sud pozorovdny zadné interakce textilnich im-
plantatd v oblasti MR.

V pfipadé nadmérného pnuti textilniho implanta-
tu, napr. po prehnané korekci, miZe dochdzet k
docasné ¢i permanentni stenéze mocovych cest a
funkénich porucham vyprazdiovani stfev a moco-
vého méchyre.

Pfi vedeni ndstroji midze dochdzet k poskozeni
krevnich cév, nervil ¢i dutych orgdnl v podobé
vpichd ¢i trhlin, které vyzadujf chirurgicky zasah.

STERILITA

Textilni implantaty firmy SERAG-WIESSNER jsou
doddvany sterilni (sterilizacni metoda: ethyle-
noxid). Neprovadéjte resterilizaci, mohou nastat
kritické zmény z hlediska zpdsobilosti k pouziti
(dalsf ddaje k dispozici na vyzadani)! Poskozena
nebo oteviend nepouzitd baleni vyhodte.

SKLADOVACI PODMINKY

Textilniimplantaty SERAG-WIESSNER skladujte pfi
pokojové teploté v suchu a Cistoté. Po uplynuti
doby trvanlivosti nesméji byt pouzivany.

0BCHODNI BALENI

Textilni implantaty SERAG-WIESSNER jsou doda-
vany v riznych provedenich a rozmérech. V pfipa-
dé potfeby jsou k dostanf se zarezy pro prizpliso-
benianatomickym strukturdm. Rozméry mensi nez
15 x 15 cm jsou doddvdny neslozZené, ostatni jsou
baleny slozené. Ke kazdému sitovému implantdtu
je priloZena etiketa vyrobku s relevantnimi doku-
mentacnimi ddaji pro pouziti v operacnim pro-
tokolu pacienta. Mlze byt pro pacienta vyzadan

dispozici v nasem katalogu.



VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C €1275

Symbol CE a identifikacni ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje pozadavky
Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich.

Polypropylén

Polypropylen / polyglykolovd
kyselina - €-kaprolakton

Textilni implantacnf sit rGzné
struktury, velikosti ok
a geometrie.

V krouzku se nachdzi symbol pro
zakladni strukturu, ze které je
implantacni sit vyrobena.
Jednotlivé to mohou byt:

0
) Monofilament, nevstrebatelny,
5 nebarveny
(M  Monofilament, nevstrebatelny,
barveny
b y
KL Multfilament, nevstfebatelny,
5 nebarveny
o
&I Dvouslozkové vldkno,
5 Castecné vstrebatelné, nebarvené
o
=l Dvouslozkové vlakno,
Castecné vstrebatelné, barvené
DODATECNE 0ZNACENI:
SO velikost ok < 2 mm,
monofilni struktura vldkna
SE velikost ok < 2 mm,
multifilnf struktura vidkna
LE velikost ok > 4 mm,
multifilnf struktura vidkna
X0 velikost ok > 2 mm,
monofiln{ zvla$tni struktura
PA ¢astecné absorbovatelny
MR viditelnd v poli MRT

KULLANIM TALIMATI

Sentetik steril cerrahi ag implanti

URON TARIFI
SERAG-WIESSNER firmasinin tekstil implantlan
sentetik olarak iretilen polipropilen ipliklerden
orlilmis implantlardir. Bu analifler miiltifilaman,
monofilaman, ya da emilebilir bir glikolid kilif ile
€-kaprolaktondan olusan, kismen emilebilir iki bi-
lesenli bir yapya sahip olabilir. Yardimcr iplik ola-
rak cerrahi siitlirler katistinlms olabilir. Tekstil
implantlar 60725 endeks numarali D+C mor no. 2,
74160 endeks numarals fitalosiyanin mavisi, 61568
endeks numarali solvent mavisi veya 77499 endeks
numarali siyah pigment boyalarla tiim yiizeylerini
kaplayacak ya da yonlendirici seritler olusturacak
ekilde boyanmis olabilir.
Ilgili temel yapr iiriin kodunda yer alan harfler
kombinasyonu araciigiyla tammlamr (bakimz
asagida, ek isaretler). Viicudun iginde kalan,
emilmeyen polipropilenliflerden yapilmis tekstil
implant in vivo kosullarda uzun bir siire degisme-
yen saglamlik dederleri gdsterir. Iyilesme siireci
sirasinda hiicrelerin ag gozeneklerinin iizerine ve
icerisine isleyerek tekstil implant: tamamen kap-
layacak derecede gogalmalan ozellikle implantin
kenar bolgelerinde nedbe olusumuna yol agabilir.
Farkl etki yapilan, gozenekli, gekmeye ve kopma-
va kars1 dayanikli ve ilgili kullanim yerine uyum
saglayan, esnek implantlar saglamaktadir.
Eder arzu ederseniz, bizden iiriin esitlerimize ait
6zel bilgi formlan temin edebilirsiniz.

KULLANILDIGI YERLER

SERAG-WIESSNER'in tekstil implantlan viicut
yapilarnimn operatif yoldan desteklenmesi, kop-
riilenmesi ve/veya gii¢lendirilmesi i¢in endikedir.

KULLANIMI

Dedisik uygulamalar icin farkli geometrilere ve
yapilara sahip driinler bulunmaktadr.

Tekstil implantlar asagidaki markalarla piyasaya
sunulmustur:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®



ETKiSi
SERAG-WIESSNER'in tekstil implantlan hasarli viicut
yapilanm uzun siireli olarak giiglendirir ve kdpriiler.

ADVERS ETKILER

Viicut gelismesi heniiz sona ermemis olan geng
hastalarda veya gebelik planlayan ya da gelecekte
gebe kalacak olan kadin hastalarda yapilacak uy-
gulamalarda tekstil implantin esnekliginin kisith
oldugu ve biiylimeye ayak uyduramayacad goz
oniinde bulundurulmalidir.

Mevcut gebelik durumunda ameliyat uygulan-
mamalidir. Bunun diginda (tekstil implantlarla)
ameliyat girisimleri icin gecerli olan genel karst
endikasyonlar gegerlidir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER
Preoperatif:

Uygulayicilar, 6zellikle minimal invazif teknikle-
rin uygulandidr durumlarda olmak iizere, cerrahi
tekniklere vakif olmalidirlar. Aragtirmalar eroz-
yon ya da baska komplikasyon (6rn., kanamalar,
disparoni, yeniden bas gdsteren veya artmis
inkontinans gibi) olusmasi tehlikesinin baslica
kaynagimn intraoperatif uygulamalar oldugunu
gostermistir. Bu nedenle degisik calistaylar dii-
zenliyoruz. Liitfen bizimle iletigim kurunuz.

Intraoperatif:

Implantasyon, biiyiik kan damarlanmn, sinirlerin
ve organlarn zarar gérmesine meydan vermeye-
cek sekilde, itinayla uygulanmalidir. Lokal anato-
minin dikkate alinmas1 ve enstriiman gegislerinin
dogru yapilmasi riskleri asgari diizeye indirir.
Tekstil implant pihtilasmay1 dnleyici ilag alan
hastalarda kullamlamaz.

Enfekte olmus dokularda uygulanmasi durumun-
da, 6zellikle miiltifilaman SERAMESH® SE veya LE
tekstil implantlarda, enfeksiyonlarin daha uzun
stirmesi, fistiil olusmas veya viicut tarafindan
reddetme reaksiyonlan olusturulmasi gibi olas-
Uiklar mevcuttur. Aynca, bir enfeksiyon olgusunda
materyalin gikanlmasimin gerekli olabilecedi de
g6z oniinde bulundurulmalidir.

Urolojik veya jinekolojik pelvik taban implantim
idrar yollan enfeksiyonlu, immiin sistemi etkilen-
mis, bobrek yetmezligi olan ya da st idrar yol-

laninda goreceli obstriiksiyon bulunan hastalarda
kullanmayn.

Son derece hafif agirlikta olan SERAMESH® X0,
6rnedin biiylikce karin duvan hernileri gibi agin
lizerinde biiyiik baski olusturabilecek yapilarin
onanminda kullanitmamalidir.

Tekstil implantin dogru gerilimle (genellikle ger-
gin olmamali, ancak SERATIM®'de cekme kuvveti
altinda olmalidir), biikiilmemis ve kingiksiz bir
sekilde (Gzellikle SERAGYN” uygulamalarinda)
yerlestirilmis olmas1 garanti edilmelidir.

Tekstil implantin miikemmel bir sekilde ko-
numlandinlmasina 6zen gosterilmelidir. Yanhs
konumlanma durumlannda diizeltme yapilmas
vya da tekstil implantin ¢ikanlarak yerine dogru
konumda bir yenisinin yerlestirilmesi gereklidir;
aksi takdirde uzun vadede zararli sonuglar ve
sekel komplikasyonlar (6rn., mukoza zan eroz-
yonlan) ortaya ¢ikabilir. SERASIS” ve SERATIM®
inkontinans implantlannda, en az ikinci postope-
ratif gline kadar bandin uglanm gekerek veya 6zel
yardimar iplikler araciligiyla bant gerginligini
ayarlamak miimkiindir.

Implantin kisiye gore kesildigi durumlarda agin
biitiinliigiiniin zarar goriip gérmedigi kontrol
edilmelidir.

Mesane cevresinde gerceklestirilen ameliyatlarda
mesanenin zarar gérmedidini tastik etmek ya da
mesane perforasyonlanm saptamak icin bir sitos-
kopi yapilmasi tavsiye edilir. Bu, aym sekilde bagir-
sak ve diger ici bosluklu organlar igin de gecerlidir.
Implantlanin barsakla direkt temas etmesi sonu-
cunda barsakta kaynagmalar/adezyonlar meydana
gelebilir.

Postoperatif:

Postoperatif kanamalar bas gdsterebilir. Bu ne-
denle hasta heniiz taburcu edilmeden bu yondeki
semptom ve belirtilere dikkat ediniz.

Pelviste uygulanan ameliyatlann ardindan hasta-
ya en az 3-8 hafta (girisimin ne derece komplike
olduguna bagl olarak) agir kaldirmamass, yorucu
sporlar (6rnegin bisiklete binmek, kosu yapmak,
kelebek stili yiizmek) yapmamas1 ve en az bir ay
siireyle cinsel iliskiden kaginmas1 gerektigi bil-
dirilmelidir. Disiiri, kanama veya bagka herhangi



bir problemin ortaya ¢ikmas durumunda hastamn
derhal cerrahi haberdar etmesi gereklidir.

Aletler:

Tiim cerrahi aletler normal kullanim siirecleri ige-
risinde aginmaya maruz kalir ve zarar gorebilirler.
Bu yiizden tekrar kullanilabilir aletler kullaniima-
dan 6nce gérsel kontrola tabi tutulmalidir. Hasarl
veya korozyona ugrams aletler kullamlmamali ve
atitmalidir.

Tekstil implantta ve kullamlan siitiir materyal-
lerinde hasar olusturmamak igin cerrahi alet-
ler 6zenle kullamlmalidir. Tekstil implantlann
bantlan, kii¢iik kollar veya yardimar iplikleri
enstriimamn deliginden tekil iplik sistemlerinin
dizilmesine meydan vermeyecek sekilde, 6zenle
gegirilmelidir, aksi halde bant veya kiiciik kol ko-
pabilir. Ornegin braseletler, klipsler veya klempler
tekstil implantlarda hasar olusturabilir. Tekstil
implantin klips veya siiturla tutturulmasi imp-
lantin en kenanndaki gozlere uygulanmamalidir.
Agin kenannda en az 6 mm “lik ya da 2 gozliik bir
mesafe birakilmasi gereklidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Tekstil implantlann amaca uygun bir sekilde kul-
lamldidr durumlarda su istenmeyen etkiler mey-
dana gelebilir:

Lokal tahrisler seklinde gelisen hafif gegici doku
reaksiyonlan, yabanci cisme kars iltihapl reak-
siyonlar ve serom olusumu. Her yabanc1 cisimde
oldugu gibi tekstil implantlar da 6nceden mevcut
olan bir enfeksiyonu olumsuz etkileyebilir (baki-
mz Uyan notlan / Onlemler / Etkilesimler).

Su ana kadar, 6zel olarak isaretlenmis driinler
disinda, tekstil implantlann MR alanlarinda her-
hangi bir etkilesimde bulundugu gozlenmemistir.
Tekstil implantin, 6rnedin, amac1 asan bir dii-
zeltmenin ardindan agin derecede gerilmesi du-
rumunda gegici veya kalici idrar yolu stenozlan
ve barsak ve mesane bosaltim ile ilgili fonksiyon
bozukluklan meydana gelebilir.

Enstriimamin gegisi esnasinda kan damarlannda,
sinirlerde veya i¢i bosluklu organlarda cerrahi
onarim gerektiren delik veya yirtik seklinde ha-
sarlar olusabilir.

STERILLIK

SERAG-WIESSNER'in tekstil implantlan steril tes-
lim edilir (sterilizasyon yontemi: etilen oksit).
Tekrar sterilize etmeyin, kullanim 6zelliklerinde
kritik dedisimler meydana gelebilir (istek iizerine
daha fazla bilgi temin etmek miimkiindiir)! Hasarli
vya da agilmis ancak kullanitmamis ambalajlan atin.

SAKLAMA KOSULLARI

SERAG-WIESSNER'in tekstil implantlan oda si-
cakliginda, kuru ve temiz bir ortamda muhafaza
edilmelidir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra
artik kullamlamazlar.

TICARI SEKLE

SERAG-WIESSNER'in tekstil implantlan dedisik
versiyonlarda ve farkli boyutlarda teslim edil-
mektedir. Ihtiyag halinde anatomik yapilara
uyarlamak iizere 6zel olarak kesilmis bigimlerde
de temin edilebilirler. 15 x 15 cm'nin altindaki
boyutlar diiz ve tek kat halinde, digerleri ise kath
olarak ambalajlanmistir. Her ag implantla birlik-
te hastanin ameliyat raporu igin dokiimantasyon
agisindan gerekli bilgileri iceren bir iiriin etiketi
verilmektedir. Istek {izerine hasta icin birimplant
karnesi gonderilir. Daha aynntili bilgi iginliitfen
katalogumuza bakimz.

AMBALAJ UZERINDEKI SEMBOLLERIN
AGIKLAMASI

C €1275 Ad verilen yerin CE-isareti ve
Kimlik numarast. Uriin, Tabbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara
uygundur.

Polipropilen

XK
il

Polipropilen/
poliglikolik asit - €-kaprolakton

Cesitli striiktiirlerde tekstil ag
implanty, ag g6zenek biyiikligi
ve geometri.



Daire igerisinde ag implantin
olustugu temel striiktirli gosteren
bir sembol bulunmaktadir.

Burada tek tek sunlar bulunabilir:

0
) Monofilaman, emilmeyen,
5 boyanmamg
(M  Monofilaman, emilmeyen,
boyanmis
0
K& Miiltifilaman, emilmeyen,
5 boyanmamis
0 .
&) ik bilesenli iplikli,
5 kismen emilebilir, boyanmamis
3
Sl ki bilesenli iplikli,
kismen emilebilir, boyanmis
EK ISARETLER:
S0 Goz genisligi < 2 mm,
monofilaman iplik yapil
SE Goz genisligi < 2 mm,
miiltifilaman iplik yapib
LE Goz genisligi > 4 mm,
miiltifilaman iplik yapit
X0 Goz genisligi > 2 mm,
monofilaman 6zel yapili
PA Kismen emilebilir
MR alanda MR gdriintiilenebilir

[ pL] INSTRUKCIA OBSEUGI
Syntetyczny, sterylny implant-siatka

OPIS

SERAG-WIESSNER sg implantami utkanymi z syn-
tetycznie wytwarzanych nici polipropylenowych.
Nici podstawowe moga by¢ wielowtoknowe lub
jednowtéknowe, moga réwniez jako czeSciowo
resorbowalne wtdkna dwusktadnikowe posiadaé
wchtanialng powtoke z glikolidu i ekaprolaktonu.

Jako nici pomocnicze moga stuzy¢ nici chirur-
giczne. Implanty z wtdkniny moga by¢ na catej
powierzchni lub w obrebie pasm orientacyjnych
zabarwione fioletem D+C nr 2, indeks koloru nr
60725, btekitem ftalocyjaninowym, indeks koloru
nr 74160, Solvent Blue, indeks koloru nr 61568 lub
czarnym pigmentem 11, indeks koloru nr 77499.
Strukture podstawowa mozna rozpoznac po kom-
binacji liter w nazwie produktu (patrz nizej Ozna-
kowania dodatkowe). Pozostajacy w organizmie
implant z wkdkniny ztozony z niewchtanialnych
nici polipropylenowych wykazuje w warunkach in
vivo niezmienng trwato$¢ w dtuzszym czasie. W
czasie gojenia nastepuje zabliznianie - szczegdl-
nie na obrzezach implantu z wkékniny - przy czym
komérki moga wrasta¢ w oczka az do catkowitego
przero$niecia/wrosniecia implantu. Dzieki r6znym
strukturom dziania powstaja porowate, wytrzyma-
te na rozciaganie i zerwanie implanty dopasowuja-
ce sie elastycznie do miejsca zastosowania.

Na zyczenie udostepniamy specjalne karty danych
dotyczace poszczegdlnych modeli.

WSKAZANIA

Implanty z wtékniny firmy SERAG-WIESSNER sa
przeznaczone do uzycia podczas leczenia opera-
cyjnego, uzupetniania i/lub wzmacniania endo-
gennych struktur.

ZASTOSOWANIE

Do réznych zastosowari dostepne sg implanty po-
siadajace rézne uktady geometryczne i struktury.
Implanty z wtdkniny sprzedawane sa pod naste-
pujacymi nazwami:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

DZIALANIE

Implanty z wkékniny SERAG-WIESSNER dtugo-
trwale wzmacniajg lub uzupetniaja uszkodzone
struktury ciata.

PRZECIWWSKAZANIA

W przypadku zastosowania u mtodych pacjentéw,
u ktdrych nie zakoriczyt sie jeszcze proces wzro-
stu lub w przypadku pacjentek planujacych ciaze



nalezy mie¢ na uwadze, ze implanty z wtdkniny
wykazuja tylko ograniczona rozciagliwosé, czyli
nie ,rosna” razem z ciatem.

Nie nalezy przeprowadzac operacji w trakcie cia-
2y. Poza tym obowiazuja ogélne przeciwwskazania
dotyczace leczenia operacyjnego (z zastosowa-
niem implantéw z wtdkniny).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

Przed operacja:

Uzytkownicy powinny zaznajomic sie z technika-
mi chirurgicznymi, w szczegdlnosci w przypadku
stosowania technik minimalnie inwazyjnych.
Powodem, dla ktérego proponujemy réznorodne
praktyczne szkolenia, sa wyniki badar, ktére wy-
kazaty, ze gtéwne niebezpieczeristwo wystapienia
erozji lub innych komplikacji (jak np. krwawier,
dyspareunii, ponownej lub nasilonej inkontynen-
cji) jest powiazane z postepowaniem Srdopera-
cyjnym. Prosimy o kontakt w tej sprawie.

W trakcie operacji:

Implantacja powinna by¢ przeprowadzona ze sta-
rannos$cia pozwalajaca uniknaé uszkodzenia wiek-
szych naczyn krwionosnych, nerwéw i organéw.
Przestrzeganie lokalnej anatomii oraz wtasciwe
prowadzenie narzedzia minimalizuje ryzyko.

Nie stosowac implantu z wtékniny u pacjentéw
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Przy stosowaniu w tkankach zakazonych, przede
wszystkim w przypadku wielowtoknowych implan-
téw SERAMESH® SE lub LE zakazenie moze sig utrzy-
mywac dtuzej i istnieje mozliwos¢ powstawania
przetok oraz wystepowania reakcji odrzucenia im-
plantu. Nalezy réwniez pamietac, ze w razie zaka-
zenia moze zaj$¢ konieczno$c usunigcia materiatu.
Nie stosowac urologicznych lub ginekologicznych
implantéw w obrebie przepony miednicy u pacjen-
téw z zakazeniem drég moczowych, problemami
uktadu odpornosciowego, niewydolnoscia nerek
Lub relatywna obstrukcja gérnych drdg moczowych.
Skrajnie lekkiego SERAMESH® X0 nie nalezy sto-
sowac do naprawy struktur, w przypadku ktérych
duzy nacisk moze oddziatywac na siatke, np. w
przypadku wiekszych przepuklin Sciany brzucha.

Implant z wtdkniny nalezy umiesci¢ przy wiasci-
wym naprezeniu (z requty bez naprezenia, w przy-
padku SERATIM® jednakze pod naciskiem), dbajac
o to, by nie byt skrecony lub zgiety (w szczegdlno-
$ci w przypadku zastosowania SERAGYN®).
Nalezy szczegdlnie uwazac na wtasciwe umiej-
scowienie implantu z wtékniny. W przypadku
btednego potozenia konieczna jest korekta lub
usunigcie i prawidtowe wstawienie nowego im-
plantu z wkdkniny, w przeciwnym razie moze dojs¢
do péZniejszych powiktar (np. erozji $luzowki).
Naprezenie tasmy w przypadku stosowanych w
leczeniu inkontynencji implantow SERASIS® i
SERATIM® za pomoca koricowek tasmy lub spe-
cjalnych nici pomocniczych mozna regulowaé co
najmniej do drugiego dnia po operagji.

Jezeli implant zostaje indywidualnie przyciety,
nalezy sprawdzi¢, czy nie zostata naruszona inte-
gralnosc siatki.

W przypadku operacji w okolicach pecherza zaleca
sie wykonanie cystoskopii, aby upewnic sie, ze nie
doszto do uszkodzenia pecherza, oraz by wykry¢
perforacje pecherza. Analogicznie nalezy postapi¢
w przypadku jelita lub innych narzaddw jamistych.
Podczas bezposredniego kontaktu implantéw z
jelitem moze dojs¢ do zrostow jelitowych/adhezji.

Po operacji:

Moze doj$¢ do krwotokéw pooperacyjnych. Prosze
zwréci¢ uwage na tego rodzaju symptomy lub ob-
jawy przed wypisaniem pacjenta ze szpitala.

Po operacji w obszarze miednicy nalezy poinformo-
wac pacjenta, ze przez co przynajmniej 3-8 tygodni
(w zaleznosci od ztozonosci zabiegu) powinien
unikaé podnoszenia cigzaréw i sportu wysitkowego
(np. jazda na rowerze, jogging, ptywanie z ruchem
ndg jak przy zabce) jak réwniez wspétzycia przez
jeden miesiac. W razie wystapienia dysurii, krwa-
wienia lub innych probleméw pacjent powinien
niezwtocznie poinformowac o tym operatora.

Zestaw narzedzi:

Podczas normalnego uzytkowania wszystkie
instrumenty chirurgiczne zuzywaja sie i moga
zostac uszkodzone. Przed uzyciem narzedzie wie-
lorazowe nalezy poddac kontroli wzrokowej. Na-



rzedzia uszkodzone lub skorodowane nie powinny
by¢ stosowane i nalezy je usunac.

Z narzedziami chirurgicznymi nalezy postepowac
ostroznie, aby nie uszkodzi¢ implantu z wékniny
oraz ew. nici chirurgicznych uzytych do jego za-
mocowania. Ta$my, ramiona lub nici pomocnicze
implant6éw z wtékniny nalezy starannie wprowa-
dzaé do oczka narzedzia, tak by nie doszto do na-
wleczenia pojedynczych systemdw nici, co mogto-
by prowadzi¢ do zerwania tasmy lub ramienia. Im-
planty z wkékniny mozna uszkodzi¢ mechanicznie
np. kleszczami, klipsami lub zaciskami. Nie nalezy
mocowac implantu z wtdkniny przy uzyciu klipsa
Lub nici chirurgicznej w skrajnym oczku przy brze-
gu implantu. Nalezy zachowac odstep wynoszacy
minimum 6 mm lub 2 oczka do brzegu siatki.

DZIAI’.ANIANIEPO?I-\DANE

Przy prawidtowym zastosowaniu implantéw z
wiokniny moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Nieznaczne, przejsciowe odczyny tkankowe w po-
staci miejscowych podraznien i odczynéw zapal-
nych na ciato obce i tworzenie sie zbiornika ptynu
surowiczego. Jak wszystkie ciata obce, implanty z
wtdkniny moga wptywaé niekorzystnie na juz ist-
niejace zakazenie (patrz Wskazéwki ostrzegawcze
/ srodki ostroznosci / interakcje).

Za wyjatkiem specjalnie oznakowanych produktéw
nie zaohserwowano jak dotychczas zadnych inte-
rakgji implantéw z wtdkniny w polu MR.

W przypadku zbyt duzego naprezenia implantu
z wiékniny, np. po nadkorekcji, moze dojs¢ do
przejsciowego lub permanentnego zwezenia drdg
moczowych, jak réwniez zaburzen w oprézniania
jelita i pecherza.

Podczas prowadzenia narzedzia moze dojs¢ do
uszkodzeri naczyn krwionosnych, nerwéw lub na-
rzadow jamistych w postaci przebi¢ lub pekniec,
ktére wymagaja chirurgicznej naprawy.

STERYLIZACJA

Implanty tekstylne firmy SERAG-WIESSNER do-
starczane s3 wysterylizowane (metoda steryliza-
cji: tlenek etylenu). Nie nalezy sterylizowac ich
ponownie, mozliwe sg krytyczne zmiany przydat-

nosci do uzytku (blizsze dane dostepne na zycze-
nie)! Nie uzywac uszkodzonych albo otwartych
nieuzywanych opakowari.

PRZECHOWYWANIE

Wykonane z wiékniny implanty firmy SERAG-
WIESSNER nalezy przechowywac w suchych i czy-
stych warunkach w temperaturze pokojowej.

Nie wolno ich stosowac po okresie przydatnosci
do uzycia.

OPAKOWANIE

Tekstylne implanty firmy SERAG-WIESSNER dostar-
czane sa w roznych wersjach i wymiarach. W razie
potrzeby dostarczane sa z nacigciami celem do-
pasowania do anatomicznych struktur. Produkty o
wymiarach mniejszych niz 15 x 15 (cm) dostarcza-
ne sa w ptaskich opakowaniach, pozostate s3 po-
sktadane w opakowaniach. Do kazdego implantu
dotaczona jest etykieta produktu z danymi istot-
nymi przy dokumentacji, ktére utatwia Pafistwu
przygotowanie opisu operacji. Mozna zamdwic
karte implantu dla pacjenta. Doktadniejsze dane
dostepne sg w naszym katalogu.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C €1275 Symbol CE i numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla wyrobéw
medycznych

Polipropylen

Polipropylen z pokryciem z
glikolidu i e-kaprolaktonu

Tekstylny implant siatkowy o
roznej strukturze, gestosci splotu
i geometrii.

W kétku umieszczony jest symbol
struktury podstawowej, z ktdrej
sktada sie implant siatkowy.



W szczegdlnosci moze to byé:

0
)  Monofilament, nie resorbowalny,
5 niebarwiony
(- Monofilament, nie resorbowalny,
barwiony
0
(N Multifilament, nie resorbowalny,
5 niebarwiony
0
&) Wiskno dwukomponentowe,
5 czesciowo resorbowalne, niebarwione
0
=l  Wiskno dwukomponentowe,

czesciowo resorbowalne, barwione

DODATKOWE KODY IDENTYFIKACYJINE:

SO wielko$¢ oczka < 2 mm,
jednowtéknowa struktura nici

SE wielko$¢ oczka < 2 mm,
wielowtdknowa struktura nici

LE wielko$¢ oczka < 4 mm,
wielowtéknowa struktura nici

X0 wielko$¢ oczka > 2 mm,
jednowtoknowa struktura specjalna

PA czeSciowo absorbowalny

MR widoczne w polu MR

OAHTIEE XPHEHE

ZUuVBETIKO OTEIPO XEIPOUPYIKO
euQUTEUHA LE BAan To Upaopa

NEPIFPAQH

Ta epoutetpata e Bdon 1o Upacua TG SERAG-
WIESSNER c¢ival epguTedpata Tou Tapaokeuaiovtal
e OUVBETIKES iveg TToAuTTpoTTuAeviou. O iveg pmmopolv
va €XOUV TIOPACKEUAOTE WG TTOAUKAWVEG, povOKAw-
VEG | NUIOTIOPPOPHTIUES DIPEPEIG IVEG PE aTTOPPO-
onoipo mepiBAnpa amd yAukoAidio (glycolide) kai
€-KampoAakTévn (e-caprolacton). Qg BonBnTikég iveg
uTTopEi va €Xouv XpnoipomoinBei XeIpoupyika UNKG
pa@ng. Ta gpgutedpaTa pe Bdon 1o Upaopa UTToPE va

eivar Bappéva pe xpwaTikr D+C violett (BioAeTi xpuwpa)
No. 2, colour index No. 60725, pBaAokuavikd uTAe,
colour index No. 74160, solvent blue, colour index No.
61568 1} pigment black 11, colour index No. 77499 o€
0A6kANPN TV €MIQAVEIG TOUG 1 OE Awpideg yia Tov
TPOTaVATONOHO.

H ekdoTote Baoiki dopr dlakpiveTal amd Toug ouvdu-
aopoUg YPapUATWY TG OvVopaaiag Tou TpoidvTog (BA.
Katwtépw mPooBeT orjpavon). To upuTeupa P Baon
10 Uaoua amoé un amoppo@ciyeg iveg TToAUTTpoOTIU-
Aeviou Tou Trapapével 0TO WA EuPavier in vivo
oTaBepég TIUEG avTOXNS yia peyao xpovikd SidoTnua.
Kard v didpkeia g iaong dnuioupyoUvTal OUAEG 1D1-
aiTepa oTNV TIEPIPEPIKI| TTEPIOXT) TOU EPQUTELNATOG PE
Baon 1o Upaopa, 6Tou Ta KUTTAPA PTTOPOUV Va ava-
TTuxBolv péoa amd 1o mAEypa Kal va KaAdwouv TTAj-
PWG TO EPPUTEUD e Béan To Upaopa. Oi SIaQOPETIKES
DpaOTIKEG UPEG ATTODIdOUV EUPUTEUPATA TTOU €Vl TTO-
pWON, aVOEKTIKG OTOV EPEAKUTHO Kal OTO OXioIHO Kal
T0 OTTOia €yyuwvTal KaAr uAvyioia kai padi Tng aoga-
M TIpocappoyn 0To EKGOTOTE anEio XpHong Toug.
Edv 1o mBupeite, oog diabBétoupe 1diKG PUMa dedo-
HEVWV OXETIKG WE TIG PEPOVWHEVEG EKDOTEIS.

NEAIA EQAPMOIHE

Ta epgureduata Pe Baon 1o Ueacpa g SERAG-
WIESSNER evdeikvuval yia v XeIpoupyikr oTipign,
YEQUPWAN KaI/r evOUVAWGN Twv oMWV Tou idlou Tou
OWUATOG.

XPHZH

Mo SlapopeTIkEG Xproeig diatiBevial didpopa yewpe-
TPIKG oXiuaTa Kal DOUE.

Ta eugutetpara pe Paon 1o Uacua KukAopopolv pe
TIG AKGAOUBEG EUTIOPIKEG OVOOTIES:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

APAZH

Ta epgurelpata pe fdon 1o Upaoua g SERAG-
WIESSNER eviaxUouv fj yeupwvouv JakpoTrpofe-
Opa GOPEG TOU GLOMATOG TTOU £X0UV UTTOOTET BAGBES.

ANTENAEIZEIZ

Katd v Xprion Toug o€ véoug aoBeveig, Twv oTroiwv
N OWHATIKA avaTTTUgn eV EXEl aKOun ohokAnpwoEei, i
Kal o€ yuvaikeg 00Beveig pe TpoypappaTiopévn 1 peA-
AovTikA} eykupoolvn Ba Tpémel va AapBdveral umroyn
oI Ta euuTEUPATA P Béon To Uaoua TapousIalouy



udvo mepiopiopévn eAaaTikGTNTA, dnAadr dev ava-
TITUOCOVTOI Hadi e TO owpa.

H eméuBaon dev Ba Tpémel va OieayeTal og TEPITITW-
0€IG UPIOTAPEVNG Eykupoalvng. Kard ta dAAa 1oy Uouv
01 YEVIKEG avTEVDEIEEIS yIa Xelpoupyikn Bepareia (ue
epQuTedpaTa e Baon To UPaoua).

MNPOEIAONOIHTIKEZ YNOAEIZEIZ / IPOAHNTIKA
METPA / ANAHAENIAPAZEIZ

MpoeyxeipnTikG:

O1 xprioTeg Ba TPETEN var €ival ECOIKEIWPEVOL PE TIG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, I010ITEPA KATE TNV EQAPHOYT
eAdyioTa emeppaTKwy peBGdwv. MeAéTeg €deigav 6Tl 0
Baaikdg kivduvog ekdopwv 1 GAAWY ETTITTAOKWY (6TTWG
T1.X. QIpoppayieg, duaTrapeuvia, véa A augnuévn akpd-
Tela) BpiokeTal oty dladikaaia Tou akoAouBeiTtal katd
v emépBaon, yia Tov Adyo autd mpoapépoupe didpo-
pa workshops. PwoTe pag OxeTIKG.

Kard mv emépBaon:

H epguteuon Ba péTmel va TpayATOTIOIETAN PE TOOT £TTI-
péAeia waTe va aroelyetal n TpodkAnan BAARNG o€ peya-
Atepa ayyeia aipatog kabug kai o€ veUpa kai dpyava. H
kaAr yvwaon kai TApnon Tng Tommikig avaTtopiag kaBwg Kai
1 owoTA Kivnon TwV EPYAAEIWV PEIWVOUV TOUG KIVBUVOUG.
To eu@UTeupa pe Baon T0 Uaoua dev TTPETTEN va TO-
TobeTeiTal o€ aoBeveig Tou AapBavouv avTITIKTIKG
QApHaKa.

Kard v xprion o€ poAuopévoug 101o0g n udAuvon
UTTOPE va TTapaEivel TIEPICOGTEPO 1IBIAITEPT GTAV XPN-
gipotroiodvTal Ta TOAUKAwva euuTelpaTa We Baon 1o
Upaopua SERAMESH® SE f LE kar umdpyel epimmw-
on va dnuioupyn6ei oupiyyio A va TapousiaoTolv
avTidpdaeig améppiyng Tou eupuTedpatog. Mpémel
va AneBei emmiong umdyn 611 ae TepimTwan Aoipwéng
UTIOPEI VO KATAOTE OTTapaiTnTN N 0QaipETN TOU UNIKOU.
To oupohoyikd i yuvaikohoyiké eu@UTEUNA YIO TO
£da@og Tng Tuéhou dev Ba TTpéTTel va ToTrobETETal OE
acoBeveig ue oupohoipweeig, pe Befapupévo avooo-
ooTIoINTIKG 0UOTNHA, VEQPIKT AVETTApKEIT 1} OXETIKA
amoPPagn Twv Gvw oUPOPGPWY OdWV.

To e&aipeTikd ehagpy SERAMESH® XO dev 6a pé-
TIEI VO XPNOIOTIOIEITaI YIO TNV ATTIOKATACTACN SOHWY,
OTIG OTI0iEG PTTOPET Va aoknBoUV UeYAAeS TTETEIG OTO
TAEYHa, 6TTWG €ival TT.X. o HEYAAES KAAEG TOU KoIAiakoU
TOIXWMATOG.

Mpémei va diaoahifetal n TomobEMan Tou eupuTEU-
arog e Baon 1o Upacua pe TNV owoTr Tdon (kaTd
Kavova Xwpi¢ Tdon, woTtdoo 6tav TPOKEITal yio T0

SERATIM® umd €ASn), xwpig va €xel TepIoTPOQE
Kkal SImAweei (1diaitepa Katd TRV TomroBETNON TOU
SERAGYN®).

Mpémel va divetal 1daitepn TPooox aTov akpiPr ka-
Bopioud Tng BEang Tou epguTEUpaTOG WE Baon To Upa-
opa. ¢ TepiTTwon Tomobétnong oe AdBog Béon eiva
amapaimTn n 816pBwan fi n agaipeat Tou kal n owaT
TOTOBETNON €VOG KAVOUPIOU EPPUTEUATOG PE BAon TO
Ugpaopa, emeidn aAIwg ivar Suvatév va egeaviaTodv
Bpadeieg kar emakoAoubeg Jnpiég (Tr.x. SiaBpuwoeig Tou
BAevvoydvou). Eivar duvari n ek Twv uaTépuwv diopBu-
0N TG T0NG TNG TaIviag yia To EPPUTELUATA OKPATEIAG
SERASIS® kar SERATIM® péow Twv Gkpuwv TG Taiviag
1} €101kéG BondNTIKEG iveg TOUAGXIOTOV PEXPI TN dEUTEPN
nuépa PeTa TV yxeipnon.

Edv 10 ey@UTEUNO KOTTET GUPQWVA PE TTOMIKEG aVE-
YKEG, TIPETTEl VOl ESETATTE EQV ETINPEGTTNKE 1) AKEPQIS-
TNTO TOU TIAEYATOG,

Ma emepBaoeig oty mepioxl} TG 0upoddXou KUOTNG
gival okTmIUN N KUOTEOOKOTMON yia va eTmiReBaiwbei n
akepaIOTNTa TNG KUOTNG 1 yia va diomoTwei Wia did-
TPNON TG KUOTNG. AuTd 10X UEI avaloya yia To EvTepo
1} @Ma koika dpyava.

Edv Ta epgurelpata éABouv o€ Gueon emaQn pe 10
£VTEPO PTTOPET va TIPOKANBOUY GUUQUCEIG TOU EVTEPOU.

Meteyxeipnrika:

Mmopei va TTapousIacTolV PETEYXEIPNTIKEG QILOPPO-
yieg. MpogéTe edv eupavioTolv OXETIKG CUUTITWHA-
Ta 1) evoeiGeis Tpiv o aoBevig Ader e§imipio amd To
VOOOKOMEID.

Metd v emépBaan oty mieho o aoBevig Tpémel va
evnuepwoei 611 yia TouhdyioTov 3-8 efdopadeg (avaho-
Ya e TV TToAUTIAOKGTNTA TG EMéRBaong) Sev emTpé-
TIETQI Va ONKWael Bapn fi va Kavel KoupaoTikd oTrop
(.. modnAaaia, jogging, koAUuBNON pe dlookeNapo)
Kkai 611 Ba TPETEN va ammoUyEl TNV GEGOUANIKF ETTaQR
yia évav pAva. Zg TEPITTTWON TTOU TTaPOUTIaCTE du-
ooupia, aipoppayia fj GAa TpoAfpaTa o aoBevrg Ba
TIPETTEI VO EVNUEPWOEI APESWG TOV XEIPOUPYO.

Xelpoupyikd epyaheia:

‘OMa Ta xelpoupyikd epyaleia gBeipovTal e TNV KAvOVI-
K| xprion ka1 propodv va utroaTtolv {nieg. Mpiv ammd
Vv xprion kade epyaheio TOMwY xproewy Ba mpéel
va emBewpeital omTIkG. Epyaleia Tou Tapouaidouv
eharTwpara fi €xouv diaBpwbei dev Ba Tpémer va xpn-
aipotrolodvTal, aAG va aToppitTovTal.

O XeIpIoPOG TWV XEIPOUPYIKWY 0pyavwy Ba TpéTel var



yivetal ge Tpoooxn yia va amo@elyetal n TpdkAnon
{nuidv aTo eu@UTEUNa pE BAon TO U@aopa Kal oTa UAI-
K@ pagrig Tou evOEXOHEVWG XPNaIUoTToIBnKav yia TV
oTepéwan. O1 Taivieg, o1 emideapol fj o BondNTIKES iveg
0T guuTEDPATA UE BAon To UGaoa TIPETEl Va EI0G-
yovTal e 100N eTIPENEIN aTOV SAKTUAIO TWwV EPYTAEiwWY,
WOTE VO UNV EETUNyoVTal TON JEUOVWUEVD OUPTTAEYpa-
O VWV, YEYOVOG TIOU UTTOPET va emQépel prign TNG
Taviag 1 Tou emideopou. Ta euguTelpaTa e Bdon 1o
Ugpaopa utropei va TTpokAnBei unxavikr BAGRN T.x. edv
¢pBouv ot emagn pe Aapideg, clips r Topmideg. H oTe-
péwan Tou euuTELUATOG e BAon To Upaopa e clips
1} pappaTa dev ETTPETTETAI VO TIPAYLOTOTIOIETAI OTNV
e¢wrepIkr BnAIG 0TO AKPO TOU EUPUTENUATOG, aVTIBE-
TWG TTPETTEI VO TNPEITaI Piat ATTOOTOON TOUAGXIGTOV TWwV
6 xINiooTwv A 2 BnAikdv péxpi To dkpo Tou TTAEyaTOG.

ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEZ

Orav Ta ePeUTELATA e BAaN TO UYATHT XPNOIKOTION-
0UVTOI CWOTE, PTTOPET VO TIAPOUCIACTOUV Of aKOAOUBEG
avemBUpNTEG EVEPYEIEG:

ApeAnTéeg, TPOOWPIVEG AVTISPAOEIG TWV I0TWV UTTO
TNV HOPEI TOTTKWY EPEBITWY, PAeyHOVWDEIG avTIOPG-
O€IG TTPOG TO £EVO OWHA Kal dnuioupyia uypuwpaTog.
Omuwg 6Aa Ta &éva owyata Ta gupuTelpara pe Paon
70 UQUOUA PUTTOPET v ETMPEACOUV apPVNTIKA ia Tpoi-
Tépxouoa poAuvan (BAETTE TTpoeIdoTToINTIKEG UTIODEI-
Eeig / mpoAnTITIKG péTpa / aAAnAEmOPATE).

Mépa amd edikd Tpoadlopiopéva TPOIGVTa, dev EXoUV
Tapamenei péxpr TwPa aAAMNAEMSPATEIG TwV EPPUTEU-
pdTwv pe Baon 1o Upacpa aTov TopE aTTEIKOVIONG PEOW
payvnTIKOU GUVTOVIOPOU (HayvnTIKi Topoypagiag).

Ze TEPITTTWON TTOAU PEYAAOU TEVTWHATOG TOU EPPUTEU-
patog We Baon 1o Upaca, .. PeTd amd utepdIopBw-
an, UTopei va TpokAnBei piot Tpoowpiv 1 Pviun oTé-
Vwan Twv 0Upo@EpwY 00wV KaBWG Kal duoAemoupyieg
0TNV KEVWOT TOU EVTEPOU Kal TNG 0UPOBOXOU KUGTNG.
Karé v kivnon Twv epyaAgiwv pmopei va mpokAnBolv
{npieg o€ ayyeia aipatog, velpa fi oe Koika Gpyava pe
NV HOp@N TRUTIATOG 1 pWYHNAG, Of {npieg autég Xpr-
{ouv XeIPOUPYIKAG ATTOKATACTAONG.

AMNOITEIPQIH

Ta epgutetpata e Bdon 1o Uacua TG SERAG-
WIESSNER diaribevtal amooteipwpéva (péBodog
amoaTeipwaong: o&eidio Tou aiBuleviou). Aev emiTpé-
TIETQI VO OTTOOTEIPWVOVTAI €K VEOU, YIOTi UTTOpEi va
TpokUWouv coBapés aAayég OXETIKA WE TNV KataA-
AnAéTnTa P0G Xprion (edv ¢nTnbei oxeTKG diaTiBevTal

akpiBéaTepa atoieia)! Mpémer va amoppiTTovial Ta
TIpoidvVTa GV N oUoKeuaaia Toug Exel PBapei 1 £xel
avolxBei kar Oev £xel xpnolpoToindei.

LYNOHKEZ ®YAAZHZ

Ta epgutelpata pe fdon 1o Upaoua g SERAG-
WIESSNER mpémel va guhdoaovTal o€ §npd Kai Ka-
Bapd pépog ot Beppokpaaia dwpartiou.

EMMNOPIKH MOP®H

Ta epguredpata pe Baon 1o Upacpa e SERAG-
WIESSNER diariBevral o€ S1d@opeg pop@ég ae dia-
QopeTIKES dlaoTaaelg. Edv xpeiddetal, eivar diabéoipa
JE EYKOTIEG IO TNV TIPOGOPHOYI TOUG OF AVOTOHIKEG
dopég. Mpoidvta pe dIaCTATEIG PIKPOTEPES Twv 15 X
15 cm givar avoixTd, evw Ta utréAorTra givar dmAwpéva
péoa oTn ouokeuaaia. Mo Ty €kBean OETIKG e TV
gyxeipnan Tou aoBevoug oag, Ba Bpeite oe kABe diKTU-
W16 EUPUTEUNA piar ETIKETA TOU TIPOIGVTOG UE T OTOI-
Xeia TTou agopoUv Tv Tekunpiwan. Mmopei va {ntnBei
deAtio ep@uTeupdTWY Yiao TOV 00Bevr. ExTevEaTEpEG
TAnpogopieg Ba Bpeite aTov KatdAoyo ag.

ENE=ZHIHZH TON ZYMBOAQN THE ZYIKEYAZIAZ
C 61275 Yrjuavon CE kai apiBpdg Tautomoinong
NG ovouacBeioag utnpeaiag. To
TPOi6V TTANPE TIG BACIKEG

amaithoeig TG Odnyiag 93/42/EOK

yia 1aTpIKd TTpoidvTa

MoAutrpotruAévio

MoAutrpotruAévio /
TMoAuyAukohiké 00 — €-katrpoAakTévn

AIKTUWTO EPPUTEUNT aTTd
Upaopa dIaQOPETIKAG OMAG Kal
YEWUETPIag.

Méoa aTov kikAo Bpiokeral éva auuBoAo
yia Tv Bacikr dopr} até Ty omoia
amoTeAeiTal To SIKTUWTO EPPUTEUNA.

21 PEPOVWUEVN TTEPITITWON UTTOPET

va eivar:

MovokAwveg iVeg, un amoppoProIpeg,
Bageg



0

(- MovOkAwveg iveg, un aTTopPOPrTILES,
5 Bappéveg
KA MoAIKAwVE iveg, i aTTopPOPHOIHES,
5 Bageg
0

=) AIPEPEIG iVEG, NUIATIOPPOPHTIYES,

Bageg
0

=) ¥ Dipepeig iveg, nUIATTIOPPOPATIYES,
Bappéveg

NPOZOETH THMANZH:

SO NiGpeTpog TAEypaTog < 2 mm,
povokAwvn dopn viuaTog

SE AidueTpog TAéyparog < 2 mm,
ToAUKAwvN dopn vApaTog

LE NiGpeTpog TAEypaTog > 4 mm,
TIOAUKAwvN dopn viuaTog

X0 Aiduetpog TAéyparog > 2 mm,
povokAwvn €161k doun

PA Mepiké aTroppo@naIo

MR opartn ¢ medio MT

INSTRUCTIUNT DE UTILIZARE

Implantul chirurgical
cu plasa sintetica sterila

DESCRIERE

Implanturile textile produse de SERAG-WIESSNER
sunt implanturi impletite realizate din fire sinte-
tice din polipropilend. Aceste fire de baza pot fi
multifilament, monofilament sau fibre cu doua
componente partial resorbabile cu strat absorba-
bil de glicolid si €-caprolactond. Ca fire auxiliare
pot fi integrate si materiale chirurgicale de su-
turd. Implanturile textile pot fi colorate cu D+C
violet nr. 2, indice de culoare nr. 60725, albastru
ftalocianing, indice de culoare nr. 74160, Solvent
Blue, indice de culoare nr. 61568 sau Pigment
Black 11, indice de culoare nr. 77499 pe intreaga
suprafatd sau la nivelul benzilor de orientare.

Structura de baza disponibild poate fi identificata
in functie de combinatiile de litere din denumirea
produsului (a se vedea mai jos marcaje suplimen-
tare). Implantul textil din fire neresorbabile de
polipropilena care rdméane in organism prezintd
in vivo valori nemodificate privind rezistenta pe
o perioadd mai lungd de timp. Pe parcursul proce-
sului de vindecare, in special in sectiunea margi-
nald a implantului textil se produce un proces de
cicatrizare, cu posibilitatea dezvoltdrii de celule
in ochiurile plasei pand la o acoperirea /concres-
terea completd a implantului textil. Ca urmare a
diferitelor structuri de actionare rezulta implan-
turi poroase, rezistente la intindere si la rupere,
cu o capacitate de intindere adaptatd n functie
de locatia de utilizare.

La cerere vd punem la dispozitie fise de date spe-
ciale cu executiile individuale.

DOMENII DE UTILIZARE

Implanturile textile produse de SERAG-WIESSNER
sunt recomandate pentru sustinerea operatorie,
continuarea si/sau rigidizarea structurilor proprii
organismului.

APLICARE

Sunt disponibile geometrii si structuri diferite
pentru scopuri variate de utilizare.

Implanturile textile sunt comercializate cu urma-
toarele denumiri comerciale:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN"

EFECT

Implanturile textile produse de SERAG-WIESSNER
rigidizeazd, respectiv asigurd pe termen lung con-
tinuitatea structurilor afectate ale organismului.

CONTRAINDICATII

La utilizarea asupra pacientilor tineri al cdror pro-
ces de crestere nu s-a incheiat sau la pacientele
care planificd o sarcind sau care ramén insdrcina-
te trebuie avut in vedere cd implanturile textile
prezintd numai o capacitate limitatd de intindere,
ceea ce inseamnd cd nu cresc concomitent cu or-
ganismul.



Interventia chirurgicald nu trebuie efectuatd in si-
tuatia n care pacienta este insdrcinatd. In celelalte
situatii sunt aplicabile contraindicatiile generale
pentru tratamentul operator (cu implanturi textile).

AVERTISMENTE / MASURI DE PROTECTIE /
INTERACTIUNI

Preoperator:

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu tehnici-
le chirurgicale, in special cu utilizarea tehnicilor
minim invazive. Studiile au demonstrat ca perico-
Lul principal de aparitie a eroziunilor sau a altor
complicatii (de exemplu hemoragii, dispareunie,
reaparitia unei incontinente sau intensificarea
acesteia) este datoratd aborddrii intraoperatorii,
motiv pentru care organizdm diferite workshop-
uri. V& rugdm sd ne contactati.

Intraoperator:

Implantarea trebuie efectuatd cu atentia nece-
sard pentru a evita afectarea vaselor mai mari,
precum si a nervilor si a organelor. Respectarea
anatomiei locale, precum si trecerea corectd a in-
strumentarului reduce la minim riscurile.

Nu este admisd utilizarea implantului textil la
pacientii care urmeazd un tratament cu antico-
agulante.

La utilizarea in tesuturi infectate, in special la
implanturile textile multifilament SERAMESH® SE
sau LE exista riscul prelungirii infectiei si exista
posibilitatea de formare de fistule sau de reactii
de respingere. Trebuie avut in vedere si faptul ca,
in cazul unei infectii, poate fi necesard indepar-
tarea materialului.

Nu este permisd utilizarea implantului urologic,
respectiv ginecologic de diafragma pelvind la pa-
cientii care suferd de infectii ale tractului urinar,
cu sistemul imunitar slabit, insuficientd renald
sau obstructie relativd a tractului urinar superior.
Nu este recomandatd utilizarea SERAMESH® X0 cu o
greutate extrem de redusd pentru refacerea structu-
rilor la care presiuni ridicate pot actiona asupra pla-
sei, de exemplu la herniile abdominale mai extinse.
Trebuie sa se asigure o pozitionare a implantu-
Lui textil cu o tensionare corectd (de requld fara
tensionare, la SERATIM® insd cu tragere), fara

torsionare i fard formarea de pliuri (in special la
aplicarea SERAGYN®).

Trebuie acordatd o atentie speciala unei pozitio-
ndri ireprosabile a implantului textil. In cazul unei
pozitiondri incorecte se impune o corectare, re-
spectiv eliminarea i aplicarea corectd a unui nou
implant textil, in caz contrar existand riscul de
aparitie a sechelelor permanente si subsecvente
(de exemplu eroziuni ale mucoaselor). 0 ajustare
a tensiunii benzii este posibild in cazul implan-
turilor pentru incontinentd SERASIS” si SERATIM®
prin intermediul capetelor benzii sau cu ajutorul
firelor auxiliare speciale cel putin pand in cea de-a
doua zi postoperatorie.

In situatia in care implantatul este sectionat in-
dividual, trebuie sd se verifice dacd a fost afectata
integritatea plasei.

In cazul interventiilor chirurgicale in regiunea
vezicii se recomanda efectuarea unei cistoscopii
pentru a confirma integritatea vezicii, respectiv
pentru a identifica o perforare a vezicii. Aceastd
cerintd este aplicabild in mod analog pentru in-
testin sau alte organe cavitare.

In situatia in care implanturile se afld in contact
direct cu intestinul se pot dezvolta excrescente
intestinale /aderente.

Postoperator:

Pot apdrea hemoragii postoperatorii. Verificati
aparitia unor simptome sau indicii in acest sens
inainte de externarea pacientului.

Dupd efectuarea interventiei chirurgicale la nive-
lul bazinului este necesara informarea pacientului
asupra faptului cd, pentru o perioadd de minim
3-8 sdptamani (in functie de complexitatea inter-
ventiei), i se interzice ridicarea de obiecte grele,
respectiv practicarea de sporturi intense (de exem-
plu ciclism, jogging, inot pe spate), cu evitarea
raporturilor sexuale timp de o lund. In cazul apa-
ritiei unei disurii, hemoragii sau a altor probleme,
pacientul trebuie s il informeze fard intarziere pe
medicul care a efectuat interventia chirurgicala.

Instrumentar:
La utilizarea in conditii normale, toate instrumen-
tele chirurgicale pot fi uzate si deteriorate. Ina-



inte de utilizare este necesard inspectarea vizuala
ainstrumentarului refolosibil. Instrumentele care
prezintd defecte sau care sunt corodate nu trebuie
utilizate si este necesard eliminarea acestora.
Instrumentele chirurgicale trebuie manevrate cu
atentie pentru a nu deteriora implantul textil si
materialele de sutura utilizate eventual in scop
de fixare. Benzile, manecutele sau firele auxiliare
la nivelul implanturilor textile trebuie introduse
cu atentie deosebita prin orificiul instrumentelor
astfel incdt sd nu existe riscul degirarii sistemelor
individuale de fire, ceea ce poate conduce la ru-
perea benzii, respectiv a manecutei. Implanturile
textile pot fi deteriorate mecanic prin utilizarea
de agrafe, clipsuri sau cleme. Nu este permis fi-
xarea implantului textil cu clipsuri sau material de
suturd in ochiul exterior de la marginea implan-
tului. Este necesara respectarea unei distante de
minim 6 mm, respectiv 2 ochiuri fata de cantul
plasei.

EFECTE NEDORITE

In caz de utilizare corespunzdtoare a implanturi-
lor textile pot apdrea urmdtoarele efecte nedorite:
Reactii cutanate de intensitate redusa, tempora-
re, sub formd de iritatii locale, reactii inflamatorii
la corpuri strdin si formarea de serom. Asemenea
tuturor corpurilor strdine, implanturile textile
pot influenta negativ o infectie preexistentd (a
se vedea Avertismente / Mdsuri de precautie /
Interactiuni).

Cu exceptia produselor marcate special, pand in
prezent nu au fost identificate interactiuni ale
implanturilor textile in campul de rezonanta
magnetica.

In cazul unei tensiuni prea ridicate a implantului
textil, de exemplu dupd o corecturd prea intensd,
este posibild aparitia unei stenoze temporare sau
permanente a tractului urinar, precum si aparitia
de probleme functionale la golirea intestinului si
a vezicil.

In urma contactului cu instrumentarul exista
riscul afectdrii vaselor de sange, a nervilor sau
a organelor cavitare sub formd de intepéturi sau
fisuri care necesita efectuarea de interventii chi-
rurgicale.

STERILITATE

Implanturile textile de la SERAG-WIESSNER se Li-
vreazd in conditii sterile (metoda de sterilizare:
Etilenoxid). A nu se resteriliza, putand aparea mo-
dificari critice ale utilitdtii (la solicitare, vd putem
oferi mai multe detalii)! A se arunca ambalajele
deteriorate sau deschise, neutilizate.

CONDITII DE DEPOZITARE

Implanturile textile produse de SERAG-WIESSNER
trebuie depozitate la temperatura camerei, in me-
diu uscat si curat. Implanturile nu se vor utiliza
dupa expirarea termenului de valabilitate.

FORMA DE COMERCIALIZARE

Implanturile textile de la SERAG-WIESSNER sunt
disponibile in diferite versiuni de diferite dimen-
siuni. In caz de necesitate, acestea pot fi adaptate
prin taiere la structura anatomica a pacientului.
Dimensiunile mai mici de 15 x 15 cm sunt amba-
late in pozitie completd, celelalte dimensiuni sunt
ambalate impéturite. Pentru informarea cu privire
la operatia pacientului dumneavoastra, fiecare
implant este nsotit de o etichetd cu datele rele-
vante. Se poate solicita un certificat al implantu-
lui pentru pacient. Date mai exacte puteti obtine
din catalogul nostru.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

C €1275 Marcaj CE si numdrul de identificare
al organismului notificat. Produsul
corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva
93/42/CEE privind dispozitivele
medicale

Polipropilend
Polipropilend /
acid poliglicolic - €-Caprolacton

Implant din plasd textild
cu structurd si geometrie
diferite.



in cerc este aplicat un simbol pentru
structura de bazd din care este
realizat implantul din plastd.

Cu caracter individual, poate fi
vorba despre:

0
— Monofilament, neresorbabil,
nevopsit
0
(M  Monofilament, neresorbabil,
vopsit
0
K& Multfilament, neresorbabil,
nevopsit
s 0
E&I)  Fibre din doud componente,
5 resorbabil partial, nevopsit
3
=l Fibre din dous componente,
resorbabil partial, vopsit
COD SUPLIMENTAR:
S0 largimea ochiului < 2 mm,
fibre cu structurd monofilament
SE largimea ochiului < 2 mm,
fibre cu structurd multifilament
LE largimea ochiului > 4 mm,
fibre cu structurd multifilament
X0 ldrgimea ochiului > 2 mm,
structurd speciald monofilament
PA partial resorbabil
MR vizibild in cdampul RM

[bg | MHCTPYKLMA 3A VNOTPEBA

CHHTETMYEH CTepUAEH XUPYPruyecku
TEKCTUNEH UMNNAHT

OMUCAHKNE

TekcTunHute umnnantu Ha SERAG-WIESSNER
Npe/ACcTaBAABAT NAeTeHN UMMNAHTU OT CUHTETUYHU
noAMNPONUAEHOBM HULWKN. OCHOBHUTE HUWKM MO-
rar 4a Gbaar NoANKOMNOHEHTHM, MOHOKOMMOHEHT-
HU UM YaCTUYHO Pe30pOUpaLLM Ce ABYKOMMOHEHT-

HYM KOHUM C pe3op6upalya ce Yact ot Mukonua u
€-KanponakToH. XMpypruyHuTe WeBH!U MaTepuani
Morar Aa 6barT BKNIOYEHN KAaTo NOMOWHM KOHLM.
TeKCTUNHUTE UMNNAHTY MoraT Aa 6baar olBeTeHu
¢ D+C Buonetoso Ne 2, uBeteH ungekc Ne60725,
(hTanoxnaHUMTOBO CUHbO, LiBeTeH UHAeKE Ne74160,
pa3TBOPUMO CUHbO, LUBeTeH MHAeKC N261568 unu
NUTMEHTHO YepHo 11, uBeteH uHgekc Ne77499
no uanata noBbPXHOCT UM HA OPUEHTUPOBBYHM
UBMLM.

CboTBETHATa OCHOBHA CTPYKTypa Ce pa3no3Ha-
Ba 0T GyKBEHaTa KOMOMHALMS Ha NPOAYKTOBOTO
0603HayeHune (BUK No-AONY 33 AONBAHUTENHOTO
0603HayeHue). Tosn TeKCTUNEH UMNNAHT OT Hepe-
30p6MpaLLyM Ce NOAUNPONUAEHOBM KOHLYM OCTaBa
B TANIOTO M CE XapaKTepu3npa C HenpoMeHswa ce
3ApaBuMHa 3a AbNbr Nepuop oT BpeMe. B xopa Ha
JIeYEHNEeTO, 0C06EHO N0 pbbOBETE HA TEKCTUNHUA
MMNAAHT ce 06pa3ysar Genesu, npu koeto Gubpos-
HWUTE KNEeTKM MOraT fa Npefu3BUKaT MbIHO CpacT-
BaHe Ha TEKCTUNHMA UMNNAHT B XUPYPruYeckus
fedekt. Ype3 pas3nnyHu CTPYKTYpYU Ha onneTkara
€a Cb3aleHn NOPbO3HM, YCTOMYNBI HA pas3TAraHe
1 KbCaHe pa3TernuBu UMNAAHTH, KOUTO Ca NOAXO-
AALM 33 Pa3NUYHU MECTA Ha NPUNOKEHNeE.

Mo xenaHue Bu npefocTaBsmMe Ha pa3nonoxeHne
CneLMaHn CMUChLYM C faHHUTE 33 OTAENHUTE Npo-
AVKTH.

OBNACTU HA NPUNIOXEHUE

TekcTunHute umnnant Ha SERAG-WIESSNER ca
NOAXOASALLM 33 ONEPaTUBHO 3aTBaPAHE, NOAAPBKKA
1/MNW NOACUNBAHE HA CTPYKTYPU HA OpraHM3mMa.

YNOTPEBA

3a pa3nuyHuTE NPUNOXKEHUA Ha pasnonoxeHiue ca
Pa3NUYHU FEOMETPUN U CTPYKTYPH.

TeKCTUAHUTE UMNAAHTYM Ce Npeanarar nog chep-
HUTE MapKu:

SERAMESH®, SERASIS®, SERATOM®, SERATIM®,
SERATEX®, SERAGYN®

NEACTBUE

TekctunHute umnnaHTv Ha SERAG-WIESSNER gbn-
roTPaiHO MOACMABAT, Pecn. NOAAbPKAT 3acerHaru
CTPYKTYPY Ha TANOTO.



NPOTUBONOKA3AHUA

Mpu ynotpe6ara npu MAagM NauUeHTH, Ipu KOUTO
DPaCTEXBT HA TANOTO OLLE HE € NPUKAKYUA, UK NPU
NaLMeHTKM C NaHupaHa uau Gbaela GpemeHHoCT,
Tpsi6Ba Aa Ce NPeABUAM, Y€ TEKCTUAHUTE UMINAHTH
MarT OrpaH1YeHa enacTUYHOCT U He pacTar 3aefiHo
¢ TAnoTO.

OnepauuaTa He TpsiGBa Aa ce U3BbLPLBA NPY Npea-
cToAwWa OpemMeHHOCT. MHave Baxar 06uoBanuaHm-
Te NPOTUBONOKA3aHMSA 33 ONEPATUBHO NeYeHMe C
TEKCTUIHW UMIIAHTH.

NPEAYNPEXAEHUA / NPEANA3HU MEPKWU /
B3AUMOAEHCTBMA

Mpeau onepayusta:

JlekapuTe Tpsi6Ba Aa ca 3an03HaTH C XUPYPrUYHUTE
TeXHUKM, U 0COBEHO Npu ynoTpedata Ha MUHUMAN-
HO MHBA3MBHM TeXHUKK. 3cneaBaHuATa ca noka-
3aNK, Ye IaBHaTa oNacHoCT € 0T €PO3UN U APy
YCNOXHEeHUs ( KaTo Hanp. KbpBeHe, ACNapeyHus,
NOAHOBEHA UK 3aCUNEHA UHKOHTUHEHLMSA) NpU
WHTpaonepaTUBHaTa NpoLeAYPa, NOPasu Koeto
Hue npegnarame pasnuyHu pabotHu cpewy. Mons,
06bpHeTE Ce KbM HaC.

Mo BpeMe Ha onepauusTa:

NmnnaxTupaxeTo Tpa6Ba da ce U3BLPLWM BHUMA-
TENHO, 3a fa ce u3berHe yBpexpaaHe Ha ronemu
KPbBOHOCHU Cb0BE, KAKTO W HA HEPBYU U OpraHu.
Cbo6pa3sABaHeTo C IoKanHaTa aHaToMus, KakTo u
NpaBUNHUTE NBTULLA 33 NPEMUHABAHE HA UHCTPY-
MEHTUTE HaMansBaT pucKoBete.

He u3non3saitte TEKCTUNHWTE UMNNAHTY NpU Na-
LIMEHTH, KOUTO NPUEMaT aHTUKOATyNaHTHU MefU-
KaMeHTH.

Mpu ynotpeba B UHGDEKTUPAHM TbKAHU UHDEK-
LMATa MOXe Aa Ce 3aAbPKU NO-AbATO, 0COOEHO
Mpyu NONUKOMNOHEHTHUTE TEKCTUAHW UMMIAHTY
SERAMESH® SE unu LE, u cbujectsyBa Bb3MOX-
HOCTTa 32 06pasyBaHe Ha GUCTYAN AW peakLuu
Ha oTxBbpAsHe. TpA6Ba Cblyo Aa Ce UMa NpeaBua,
Ye B Cyyail Ha MHGbEKLNSA, MOXe fa Ce HANOXK
0CTpaHsABaHe Ha MaTepuana.

YponoruyHu, pecn. ruHeKoNorMyHU UMINAHTH Ha
Ta30BOTO AbHO, ia HE Ce NpUnarar npu NauueHTu
WHGDEKLMN Ha NUKOYHHMTE NBTULLA, NPY HApyleHa

MMYHHA cucTeMa, GbOPeYHa HEOCTAaTBYHOCT UM
3aNyLWBaHe Ha FOPHUTE NUKOYHM MBTULA.
N3kntouutento nekute SERAMESH® X0 He TpsbBa
/i Ce M3MON3BAT 3a NONpaBsiHe Ha CTPYKTYpH, Npy
KOWTO MOraT Aa AeiCTBaT BUCOKM HANAraHus Ha
MpEXara, Karo Hanp. fpu no-roneMu XepHun Ha
npegHa KopemHa cTeHa.

Tps6Ba a ce rapaHTUpa, Ye TeKCTUNHUAT UMMAAHT
ce NoCTaBs C NpaBUIHATA HanperHaroct (06uk-
HoBeHo 6e3 Hanperxaroct, npu SERATIM® upe3
pasTsraHe),HeocyKaH 1 HeHarbHat ( 0cobeHo npy
BnaraHe Ha SERAGYN®).

TpsGBa Aa ce BHUMaBa 3a He3ynpeyHo No3uLuo-
HUpaHe Ha TEKCTUAHUA UMNAaHT. Mpu norpewHo
MeCTONoNIOXKeHNe € HeOGXOAMMA KOPEKLMS, pecr.
OTCTpaHsiBaHe M MPaBUAHO NOCTAaBSHE HAa HOB
TEKCTUNEH UMNNAHT, Thil KaTo B NPOTUBEH CyYait
Ca Bb3MOXHM KbCHY W MOCNEABALLM YBPEXAAHMS
(Hanp.epo3uu Ha nurasuuara). Kopekuus Ha onb-
Ha Ha NPeBpb3KaTa NPU UMMNAHTY 38 UHKOHTUHEH-
uns SERASIS® v SERATIM® Hag kpauwara Ha npe-
BPb3KATa WM CMIELUANHI MOMOLHY KOHLM € Bb3-
MOHa Hail-MHOTO 0 BTOPUA CEJONEePaTUBEH fieH.
AKO MMNNAHTBT € U3pA3aH UHAUBMAYaNHO, TPAGBA
fa ce NpoBepH, anu He e yBpefieHa LenocTTa Ha
Mpexara.

Mpu onepayuu B 061acTTa Ha NUKOYHUSA MeXyp
ce npenopbyBa LMCTOCKOMUS, 33 Aa Ce NOTBbPAM
LieNoCTTa Ha MUKOYHUA MeXyp, Pech. Aa ce ycTaHo-
BU NepGhopaLms Ha MUKOYHUA Mexyp. AHanorny-
HO, TOBA Ce OTHACA U 3a YepBara U Lpyrv Kyxu
opraHu.

Mpy AMpPeKTeH KOHTAKT HA UMMAAHTA C YepBara
MOXe Ja Ce CTUrHe A0 YPeBHW CpacTBaHus/yn-
NBTHEHMS.

CneponepatnsHo:

Moxe Aa ce cTUrHe 10 CnefonepaTUBHO KbpBeHe.
BHuMaBaiiTe 3a CBbP3aHM C TOBA CUMNTOMU MAM
NpU3HaLy, Npeau NaLmMeHTsT da Gble u3nucat ot
GonHuyara.

Cnea onepauuv B Tasa, NauMeHTsT TpabBa Aa ce
NOCbBETBA, Ye Hail-Manko 3-8 cegmuum (cnopep
COXHOCTTA Ha MHTepBEHLMATA) He GUBa Aa BAUra
TEXKM NPEAMETH, PECn. Aa He YNpaXHABA HUKA-
KbB HaTOBApBaLL CNOPT (Hanp.kapaHe Ha Koneno,



FKOTUHT, NyBaHe C pa3KpayeH 3amax) U Tpabea
A2 M306rBa NOJOBM KOHTAKTU B NPOAB/IKEHUE HA
eanH mecel,. Mpu Bb3HUKBaHE Ha AU3ypHus, Kbpae-
He Unu Apyri Npo6emu, NaLMeHTLT TpAGBa BEAHa-
ra fa YBEAOMU Xupypra cu.

NHcTpyMeHTapuym:

Bcuukm XMpypruyecku MHCTpyMeHTU Morar ga ce
U3HOCAT NpU HOpMasIHa ynotpeba 1 Morar ga bvaar
nospegetu. Mpean ynotpebara MHOroKpaTHuTe
UHCTPYMEHTY TPAAOBA Aa Ce NOA0XKAT Ha BU3yanHa
nposepka. MHCTpyMeHTH, KOUTO NoKa3Bar AedeKTu
UK ca Kopo3upany, He TpsiGBa Aa ce U3N0N3BaT U
TpsibBa Aa ce U3XBLPAAT.

C XxupypruyeckuTe MHCTPYMEHTH Tps6Ba Aa ce 6o-
PaBy BHUMATENHO, 3 A HE CE YBPEAN TeKCTUMHM-
AT UMNAAHT U NOCTaBEHMTE 33 (DUKCUPAHE KOHLM.
JleHTuTE, MBULMTE UM MOMOLLHUTE KOHLM HA TeK-
CTUNHUTE UMNAAHTY TpAGBA Ja Ce BAABAT TONKOBA
BHMMATESIHO B YXOTO HA MHCTPYMEHTa, Taka Ye ga
He Ce CTUra A0 pasHuLiBaHe Ha OTRENHUTE OnfeTKu
Ha HUWKWTE, KOETO MOXeE Aa A0Befde A0 OTKbCBAaHe
Ha NleHTara, pecn. usuuara. TeKCTUAHUTE MMNAAHTH
Morar Aa ObJaT yBpeAeHU MexaHyHO Hanp. 4ype3
Tenyeta, ckobu UK WUnkK. 3aKpensaHeTo Ha Tek-
CTUIHUSA UMMAAHT CbC CKOBM MM KOHLM He GuBa
fa ce 0CbLIECTBABA B HAl-BLHIIHNSA WeB Ha pbba
Ha uMnnaHTa. Tpsbea Aa ce cnassa pascTosiHue oT
Hail-ManKko 6 mm pecn. 2 WeBa OT Kpas Ha Mpexara.

HEBJNIATONMPUATHU EPEKTU

Mpy npaBunHaTa ynoTpe6a Ha TEKCTUIHW UMNAH-
TH MOXe 13 Bb3HUKHAT CNefiHUTe HebnaronpuaTHu
edekTu:

Manka, BpeMeHHa peakuus Ha TbKaHUTe nop
(opmata Ha NOKaNHN CbpOexu, Bb3NanuUTeHU
peakLmMu Ha YyXKAOTO TANO W 06pasyBaHe Ha ce-
pymu. Kato BCMYKM YYKAM Tena, TEKCTUAHUTE
WMNAGHTM MOTaT fa NOBAMAAT HEraTUBHO BbPXY
npeABapUTENIHO CbLECTBYBALLA UHDEKLMA (BUK
NPEAYNPEXEHNA/NPEANA3HI MEPKI/B3AK-
MOAENCTBNS).

C M3KNtoYeHMe Ha CneLyranHo 0603HaYeHu!Te npo-
LYKTM focera He ca HabnohaBaHu HUKAKBYU B3aun-
MOAENCTBUA HA TEKCTUIHUTE UMNNAHTL B cdepaTa
Ha MefMLMHaTa.

Mpu TBbPAE BUCOKA HANPErHATOCT Ha TEKCTMA-
HUS UMINAHT, Hanp. Cnej NocneABalLia KopeKLys,
MOXe i Ce CTUTHe [0 BpeMeHHa MU NOCTOAHHA
CTeH03a Ha NUKOYHUTE MBTULLA, KAKTO U A0 Hapy-
WeHNs BbB PYHKLUMOHUPAHETO Ha U3NpPa3BaHETO
Ha yepBaTa U MUKOYHUS Mexyp.

MNpu pa6oTara c MHCTPYMEHTUTE MOXE fid Ce CTUTHE
[0 YBPEKZAHE HA KPbBOHOCHHU Cb0BE, HEPBY UK
Kyxv OpraHu nog opmara Ha npo6usaxe uu u3-
TUYaHe Ha CeKPeTH, KOUTO U3UCKBAT XUPYpriuyecka
KopeKuus.

CTEPUNHOCT

TekcTunHute umnnautv Ha SERAG-WIESSNER ce
AOCTaBAT CTEPUIHM (METOA Ha CTepUNU3MpaHe:
EtuneHokcup). He cTepunusupaiite nosTopHo,
Bb3MOXHM Ca 3HAYUTENHU NPOMEHM B eKcrnoara-
LIMOHHATA HAZEXAHOCT (BOMBAHUTENHM NOAPOG-
HOCTM Ha pasnonoxeHue npu noucksaxe)! Heus-
NoN3BaHK, YBPEAEHU UM OTBOPEHM ONAKOBKM Aa
e U3XBBPAAT.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE

TekcTunHuTe umnaanTi Ha SERAG-WIESSNER Tpsi6-
Ba fla Ce CbXPaHABAT Ha CTailHa Temneparypa, Ha
cyxo 1 4ncto macto. Cnep u3TyaHe Ha Cpoka Ha
TOAHOCT He TPAGBa i Ce U3M0A3BaT.

TbPrOBCKHU BUA

TekcTunHute umnnant Ha SERAG-WIESSNER ce
LOCTAaBAT B PA3/MYHN U3MBAHEHUA U PA3NUYHM
pa3mepu. Mpu noucKBaHe ca HaNMYHN U3pA3aHM
32 HanacBaHe KbM aHaTOMUYHU CTPYKTYpH. Pasme-
pute <15 x 15 cm ca B HeCrbHaTO CbCTOAHME, OCTa-
HanuTe ca onakoBaHM crbHaTu. 3a Bawwus aoknag
3a OnepauuaTa Ha NaLneHTa, KbM BCEKU TEKCTUNEH
MMNAQHT € NPUNOKEH NPOAYKTOB €TUKET C HeobX0-
AMMUTE JaHHW 33 fOKYMeHTaLuATa. Moxe fa Obae
NOWUCKaH NacnopT 3a MMNNAHTA 33 NauueHTuTe.
l0-TOYHN feTaiinu BUKTE MONSA B HALWWA KATanor.

JIETEHAA 3A CUMBOJIUTE HA OMAKOBKATA
C €1275 CE-3HaK 1 upeHTMdMKaLMOHEH

HOMep Ha HOTUGULMPALLUA OpraH.
IpopyKTbT 0TroBapsA Ha



0CHOBOMONAralYUTE U3UCKBAHUA Ha
AMPEKTUBATA 33 MEAULMHCKM
npoaykti 93/42/EWG

Monaunponunew

Monunponunex / nonnmuKooea
KUCENMHa — E-KanpoNaKToH

TekcTuneH umnnanHT
C pasfuyHa CTpykTypa
1 reoMeTpus.

B Kpbra ce HaMMpa CUMBOA 33
OCHOBHaTa CTPYKTYPa, OT KOSITO Ce
CbCTOM TEKCTUHUAT UMINIAHT.

1 ToBa no-cneuuanHo morar a 6bgar:

MOHOKOMMOHEHTHO BNAKHO,

Hepe3op6upaLLo ce, HeOLBETEHO

Hepe30poupaLLo ce, oLBETEHO

0
_ MOHOKOMMOHEHTHO BNAKHO,
m NONMKOMNOHEHTHO BN1IaKHO,
Hepeaop6mpaw,0 Ce, HeoLBeTeHo

EIY)  1ByKOMNOHEHTHO BAAKHO,
0TYaCTU Pe30POUPALLO Ce, HEOLBETEHO

=l  8yKOMNOHEHTHO BRAKHO,
0T4acTH pe3opoMpaLLo Ce, OLBETEHO

DOMBAHUTENHN 0BO3HAYEHUA:

SO WUpKHa Ha Boga < 2 mm,
MOHOKOMMOHEHTHA CTPYKTYPa Ha KoHewa
SE WwKpuHa Ha bopa < 2 mm,
NOMKOMMNOHEHTHA CTPYKTYPa Ha KOHewa
LE wupvHa Ha boaa > 4 mm,
NONMKOMNOHEHTHA CTPYKTYPa Ha KOHewa
X0 WKpWHa Ha bopa > 2 mm,
MOHOKOMTMOHEHTHa 0coBeHa CTpyKTypa
PA 0TYacTH pe3opbupallo ce

MR BUAMMO B MEAULMHCKATA chepa
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info@serag-wiessner.de
www.serag-wiessner.de
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