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de GEBRAUCHSANWEISUNG
Synthetisches, steriles, chirurgisches, textiles Implantat

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit, bevor Sie das Produkt
benutzen.

e Das Produkt sollte nur von qualifiziertem und geschultem Fachpersonal
verwendet werden. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor dem Gebrauch
dieses Produkts sowohl mit den geeigneten Operationstechniken als auch mit
der Anatomie vertraut zu sein.

e Das Produkt wird steril (Sterilisationsmethode: Ethylenoxid) geliefert. g

e Das Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. ®

e Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da
kritische Veranderungen in Bezug auf Leistung und Sicherheit mdglich
sind.

e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

e

¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigungen
aufweist (z.B. Schnitte oder Knicke) oder wenn die Aul3enverpackung
oder die sterile Verpackung vor der Verwendung beschadigt oder
versehentlich gedffnet wurde.

e Verwenden Sie das Produkt nur fir die vorgesehene Indikation.

)

e Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER sind chirurgische Netze und Bander
aus synthetisch hergestellten Polypropylenfaden. Diese Grundfaden konnen multifil,
monofil oder als teilresorbierbarer Bikomponentenfaden mit resorbierbarem Mantel
aus Glykolid und e-Caprolacton aufgebaut sein. Als Hilfsfaden kdnnen chirurgische
Nahtmaterialien eingebunden sein. Diese sind nicht zum Verbleib im Korper bestimmt.
Die textilen Implantate konnen mit D+C violett Nr. 2, Colour Index Nr. 60725,
Phthalocyaninblau, Colour Index Nr. 74160 oder Pigment Black 11, Colour Index Nr.
77499 (Eisenoxid) vollflachig oder an Orientierungsstreifen eingefarbt sein. Die
Einfarbung mit Eisenoxid ermaoglicht eine Darstellung im MRT. Das Implantat wirkt sich
nicht auf Magnet-Resonanz-Umgebungen (MR) aus, und wird in ihrer
Funktionstluchtigkeit auch nicht von selbigen beeintrachtigt.

Die textilen Implantate sind zur operativen Unterstiitzung, Uberbriickung und/oder
Verstarkung von korpereigenen Strukturen angezeigt.

Die Anwendungsgebiete betreffen die Hernienchirurgie (SERAMESH®), die Urologie
und Urogynéakologie (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® und SERATEX®) sowie den
rekonstruktiven Brustaufbau in der Senologie (SERAGYN®).

FuUr verschiedene Anwendungen stehen unterschiedliche Geometrien und Strukturen
zur Verfigung. Die jeweilige Grundstruktur ist an den Buchstabenkombinationen der
Produktbezeichnung erkennbar. Auf Wunsch stellen wir Ihnen spezielle Datenblatter
zu den einzelnen Ausfuhrungen zur Verfligung.

Sowohl  Produktetiketten mit dokumentationsrelevanten Daten fur den
Patientenoperationsbericht, als auch ein Implantatpass fur den Patienten liegen jedem
textilen Implantat bei.



ANWENDUNGSHINWEISE

Die Anwender sollten mit den chirurgischen Techniken sowie dem Risikomanagement
bei Komplikationen, vertraut sein. Studien haben gezeigt, dass die Hauptgefahr fur
Erosionen oder andere Komplikationen (z.B. Blutungen, Organ-/und
Gefalverletzungen oder Rezidive) bei der intraoperativen Vorgehensweise liegen
kann, weshalb wir Workshops anbieten. Bitte sprechen Sie uns an.

Auf eine einwandfreie Positionierung des textilen Implantats ist besonders zu achten.
Bei fehlerhafter Lage ist eine Korrektur bzw. die Entfernung und korrekte Einbringung
mit einem neuen textilen Implantat erforderlich, da ansonsten Spat- und Folgeschaden
(z.B. Schleimhaut-Erosionen) mdglich sind.

Wird das textile Implantat individuell zugeschnitten, ist zu prifen, ob die Integritat des
Netzes beeintrachtigt wurde.

Die Implantation sollte mit solcher Sorgfalt ausgefuhrt werden, dass eine
Beschadigung grolerer Blutgefalle, Nerven und Organe vermieden wird. Die
Beachtung der lokalen Anatomie, des individuellen Patientenstatus sowie einer
korrekten Instrumentenpassage minimiert Risiken.

Fur die Implantation der textilen Implantate stehen spezielle chirurgische Instrumente
von SERAG-WIESSNER zur Verfigung. Bitte beachten Sie die separaten
Produktinformationen hierzu.

Chirurgische Instrumente sollen sorgfaltig gehandhabt werden, um das textile
Implantat und ggf. zur Fixierung eingesetzte Nahtmaterialien nicht zu beschadigen.
Die Bander, Armchen oder Hilfsfaden an den textilen Implantaten miissen so sorgféltig
in die Instrumentendse eingefuhrt werden, dass es nicht zu einem Auffadeln einzelner
Fadensysteme kommt, was zu einem Abriss des Bandes bzw. Armchens fiihren kann.
Textile Implantate konnen z.B. durch Klammern, Clips oder Klemmen mechanisch
geschadigt werden. Die Befestigung des textilen Implantates mit Clips oder
Nahtmaterial darf nicht in der aul3ersten Masche am Implantatrand erfolgen. Es ist ein
Abstand von mindestens 6 mm bzw. 2 Maschen zur Netzkante einzuhalten.

Urologie und Urogynakologie

Es ist sicherzustellen, dass das textile Implantat mit der richtigen Spannung (i.d.R.
spannungsfrei, bei SERATIM® jedoch unter Zug) und ohne Verdrehung/Verdrillung
platziert wurde. Nach einer Uberkorrektur kann es zu einer voriibergehenden oder
permanenten Stenose der Harnwege sowie Funktionsstérungen der Darm- u.
Blasenentleerung kommen.

Eine Adjustierung der Bandspannung ist bei den Inkontinenz-Implantaten SERASIS®
und SERATIM® (ber die Bandenden oder spezielle Hilfsfaden maglich. Die Hilfsfaden
sind nicht zum Verbleib im Kérper bestimmt.

Bei Operationen im Umfeld der Blase ist eine Zystoskopie angeraten, um die
Unversehrtheit der Blase zu bestatigen bzw. eine Blasenperforation oder
Fehlplatzierung des Implantats zu erkennen. Dies gilt analog fur den Darm oder andere
Hohlorgane.

Rekonstruktiver Brustaufbau
Die Einlage von SERAGYN® sollte faltenfrei erfolgen.

PATIENTENAUFKLARUNG

Der Patient ist vor dem Eingriff von einem Arzt individuell Gber die Risiken bei der
Implantation von chirurgischen Netzen und/oder Bandern aufzuklaren. Dies umfasst
auch die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kontraindikationen und
unerwunschte Wirkungen. Weiterhin ist Uber ein adaquates postoperatives Verhalten



arztlich aufzuklaren. Die allgemeinen, national gultigen Empfehlungen, z.B. der
arztlichen Fachgesellschaften sind zu beachten.

Bei postoperativen Komplikationen ist der Patient dariber zu informieren, einen Arzt
aufzusuchen. Es ist zu beachten, dass auch noch Jahre nach der Operation
Netzerosionen bzw. Netzmigrationen oder Verwachsungen/Adhasionen auftreten
kénnen.

Hernienchirurgie

Nach einer Hernienoperation darf der Patient keine schweren Gegenstande anheben
oder anstrengende Sportarten auslben (eine besondere Schwellung an oder in
naherer Umgebung der Wundstelle/des Implantats kann ein Zeichen fur eine
wiederkehrende Hernie sein).

Urologie und Urogynakologie
Nach der Operation im Becken darf der Patient, je nach Komplexitat des Eingriffs, kein
schweres Heben, keinen anstrengenden Sport oder Geschlechtsverkehr ausfuhren.

Rekonstruktiver Brustaufbau

Nach der Brustrekonstruktion mit SERAGYN® wird das Tragen eines Stiitz-BHs (z.B.
Stuttgart-Belt) empfohlen. Schweres Heben, koérperliche Arbeit sowie sportliche
Aktivitaten sollten vermieden werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Allgemein

Es gelten die allgemeinen Gegenanzeigen zur operativen Behandlung mit textilen
Implantaten.

Bei der Anwendung an jungen Patienten, deren Korperwachstum noch nicht
abgeschlossen ist, oder auch bei Patientinnen mit bestehender oder zuklnftiger
Schwangerschaft, sollte berlcksichtigt werden, dass die textilen Implantate nur eine
beschrankte Dehnbarkeit aufweisen und nicht mitwachsen.

Bei Patienten mit beeintrachtigtem Immunsystem, mit multiplen Allergien oder
Hypersensitivitat, insbesondere bei bekannter Allergie gegen das Implantatmaterial,
ist die Implantation grundlich abzuwagen. Ein Allergietest sollte vorher durchgefuhrt
werden.

Bei Patienten mit hamorrhagischer Diathese (erhdhter Blutungsneigung) sollte das
textile Implantat nur nach ausfihrlicher Nutzen-Risikoabwagung bzw. entsprechenden
MalRnahmen eingesetzt werden.

Textile Implantate sollten bei Patienten mit verzégerter Wundheilung (z.B. Diabetikern)
mit Vorsicht angewandt werden.

Bei der Anwendung in infizierten Geweben kann eine Ausbreitung der Infektion
begunstigt werden.

Hernienchirurgie

Das leichtgewichtige SERAMESH® XO sollte nicht zur Reparatur von Strukturen
eingesetzt werden, bei denen hohe Driucke auf das Netz einwirken kdnnen, wie z.B.
bei groReren Bauchwandhernien.

Urologie und Urogynakologie
Das urologische bzw. gynakologische Beckenbodenimplantat nicht bei Patienten mit
Harnwegsinfektionen oder relativer Obstruktion der oberen Harnwege verwenden.



Rekonstruktiver Brustaufbau
Die Strahlentherapie nach Netzeinlage ist kontraindiziert, da sie zu einer verminderten
Neovaskularisierung und Netzintegration fuhren kann.

BESCHRANKUNGEN UND EINSCHRANKUNGEN DER VERWENDUNG
Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem bestimmit.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Allgemein
Folgende unerwunschte Wirkungen kdnnen auftreten:

e Thrombosen/Embolien wahrend oder nach der Operation

e Schwerwiegende Blutungen wahrend oder nach der Operation

e Beschadigungen (Punktionen oder Lazerationen) von Blutgefallen, Nerven,
Strukturen oder Organen, einschlieBlich Blase, Harnleiter oder Darm

e Hamatom- und Serombildung

e Schwellung und/oder mit vorubergehender lokaler Reizung im umliegenden
Bereich der Wundstelle/des Implantats

e Fremdkdrperreaktion (z.B. Granulombildung), Uberempfindlichkeit, allergische
Reaktion auf das Implantat oder chronische Entzindung am Gewebe. Diese
kénnen Fibrosen verursachen

e Abstol3ungsreaktionen gegenuber dem textilen Implantat

¢ Infektionen (z.B. Wundinfektion, Abszess, Gewebenekrosen, Sepsis)

o UbermaRige Vernarbungen. Diese kdnnen eine erneute chirurgische
Intervention bendtigen

e Netzerosion oder Migration (z.B. Perforation oder Erosion von Gewebe,
Strukturen, Organen mit teilweise schwerwiegenden Folgen)

e Anhaltende Beschwerden nach der Implantation des textilen Implantats (z.B.
chronische Schmerzen). Diese konnen zu psychischen Belastungen (z.B.
Depressionen) fuhren

e Schwerwiegende Komplikationen, die zum Tod des Patienten fuhren

Darlber hinaus gilt es, je nach Anwendungsgebiet der textilen Implantate, folgende
unerwunschte Wirkungen zu beachten:

Hernienchirurgie
e Fistelbildung und Adhasionen
e akute und/oder chronische Schmerzen (z.B. neuromuskulare Probleme in
Leiste, Oberschenkel, Bein, Bauchbereich), Taubheitsgefuhl, post-
herniorrhaphische Neuralgie
e Darmverschluss
e Rezidivierende Hernie

Urologie und Urogynakologie
e Fistelbildung
e akute und/oder chronische Schmerzen (z.B. neuromuskulare Probleme in
Leiste, Oberschenkel, Bein, Bauchbereich), Taubheitsgefuhl
e Dyspareunie (Schmerzen beim Geschlechtsverkehr)
e (de novo) Funktionsstérungen der Darm- u. Blasenentleerung (z.B. Uberaktive
Blase, Harnverhalt, Obstipation), rezidivierende Inkontinenz



e atypischer vaginaler Ausfluss
e rezidivierender Prolaps (z.B. Vaginalprolaps, Rektumprolaps, Uterusprolaps)
e Osteomyelitis

Rekonstruktiver Brustaufbau
e Kapselbildung und/oder Kontraktur (z.B. Fremdkorperreaktion)
e akute und/oder chronische Schmerzen (z.B. Nippel oder neuromuskulare
Probleme im Brustbereich), Sensibilitatsstorung im Brustbereich/an den
Nippeln

Achten Sie vor der Entlassung des Patienten aus dem Krankenhaus auf Symptome
und Anzeichen von Infektionen, Immunreaktionen (z.B. allergische Reaktion),
Blutungen und Verschlechterung des Allgemeinzustandes.

Die Behandlung von Komplikationen kann einen erneuten chirurgischen Eingriff
erfordern, bei dem ggf. das Implantat (teilweise) entfernt werden muss (z.B. schwere
Infektionen).

Anwender und Patienten werden angehalten, alle schwerwiegenden Vorfalle die
mdglicherweise im Zusammenhang mit einem textilen Implantat von SERAG-
WIESSNER auftreten, dem Hersteller und/oder der zustandigen nationalen
Aufsichtsbehdrde zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

HANDELSFORM

Die textilen Implantate von SERAG-WIESSNER werden in verschiedenen
Ausfuhrungen in unterschiedlichen Abmessungen geliefert. Bei Bedarf sind sie mit
Einschnitten zur Anpassung an anatomische Strukturen erhaltlich. Die Abmessungen
< 15 x 15 cm sind in Planlage, die Ubrigen gefaltet verpackt. Genauere Angaben
entnehmen Sie bitte unserem Katalog.



en INSTRUCTIONS FOR USE
Synthetic, sterile, surgical, textile implant

WARNINGS AND PRECAUTIONS
e Read the instructions for use in their entirety before using the product.

e The product should only be used by qualified and trained personnel. It is the
physician's responsibility to be familiar with both appropriate surgical techniques
and anatomy prior to use.

e The product is delivered sterile (sterilization method: ethylene oxide). kg

|

e The product is intended for single use only.

e Do not re-sterilize or reuse the product as critical changes in
performance and safety are possible.

v ® ©

e Do not use after expiration date.

e Do not use if the product shows signs of damage (e.g. cuts or kinks) or
if the outer packaging or sterile packaging has been damaged or
accidentally opened prior to use.

e Use the product only for the intended indication.

&)

e Please contact the manufacturer for further information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAG-WIESSNER textile implants are surgical meshes and tapes made of
synthetically produced polypropylene threads. These basic threads can be
multifilament, monofilament or as partially absorbable bicomponent threads with
absorbable coating made of glycolide and s-caprolactone. Surgical suture materials
can be integrated as supporting threads. These are not intended to remain in the body.
The textile implants can be dyed with D+C violet No. 2, Colour Index No. 60725,
phthalocyanine blue, Colour Index No. 74160 or Pigment Black 11, Colour Index No.
77499 (iron oxide) over the complete surface or on stripes for orientation. The dying
with iron oxide enables a representation in the MRI. The implant does not affect
magnetic resonance (MR) environments and is not affected in its functionality.

Textile implants are indicated for the surgical support, bridging and/or reinforcement of
the body's own structures.

The areas of application concern hernia surgery (SERAMESH®), urology and
urogynecology (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® and SERATEX®) as well as
breast reconstruction in senology (SERAGYN®).

Different shapes and structures are available for different applications. The respective
basic structure can be identified by the letter combinations of the product designation.
On request, we can provide you with special data sheets for the individual versions.
Both product labels with documentation-relevant data for the patient surgery report and
an implant passport for the patient are included with every textile implant.

INSTRUCTIONS FOR USE

Users should be familiar with surgical techniques and risk management for
complications. Studies have shown that the main risk for erosion or other complications
(e.g. bleeding, organ and vascular injuries or recurrences) can lie in the intraoperative



procedure, which is why we offer workshops. Please contact us.

Particular attention must be paid to the correct positioning of the textile implant. If the
position is incorrect, correction or removal and correct insertion with a new textile
implant is necessary, as otherwise late and further damage (e.g. erosion of the mucous
membrane) is possible.

If the textile implant is to be cut individually, it must be tested whether the integrity of
the mesh has been impaired.

The implantation should be performed with such care that damage to larger blood
vessels, nerves and organs is avoided. The consideration of local anatomy, individual
patient status and correct instrument passage minimizes risks.

Special surgical instruments from SERAG-WIESSNER are available for the
implantation of textile implants. Please refer to the separate product information.
Surgical instruments should be handled carefully to avoid damaging the textile implant
and any sutures used for fixation. The tapes, arms or supporting threads on the textile
implants must be inserted carefully into the instrument eyelet so that there is no
threading of single thread systems, which can lead to a torn of the band or arm. Textile
implants can be mechanically damaged, for example, by clamps, clips or clamps. The
textile implant must not be attached with clips or sutures in the outermost mesh at the
implant margin. A distance of at least 6 mm or 2 pores from the edge of the mesh must
be maintained.

Urology and Urogynaecology

It must be ensured that the textile implant has been placed with the correct tension
(usually tension-free, but with SERATIM® under tension) and without torsion/twisting.
After an overcorrection, a temporary or permanent stenosis of the urinary tract as well
as functional disturbances of the bowel and bladder voiding can occur.

Adjustment of the tape tension is possible with the SERASIS® and SERATIM®
incontinence implants via the tape ends or special supporting threads. The supporting
threads are not intended to remain in the body.

For surgery around the bladder, cystoscopy is recommended to confirm the integrity of
the bladder or to detect a bladder perforation or misplacement of the implant. This
applies similarly to the intestine or other hollow organs.

Reconstructive breast reconstruction
The SERAGYN® insert should be crease-free.

PATIENT INFORMATION

Before the surgery, the patient must be informed individually by a physician about the
risks involved in the implantation of surgical meshes and/or tapes. This also includes
the contraindications and undesirable side effects mentioned in these instructions for
use. Furthermore, adequate postoperative behaviour must be explained by the
physician. The general, nationally valid recommendations, e.g. of the medical
professional associations, must be observed.

In the event of postoperative complications, the patient must be informed to consult a
physician. It should be noted that even years after the operation mesh erosions or
mesh migrations or adhesions may occur.

Hernia surgery

After hernia surgery, the patient must not lift heavy objects or engage in strenuous
sports (a particular swelling at or near the wound site or implant may be a sign of a
recurrent hernia).



Urology and Urogynaecology
After the operation in the pelvis and depending on the complexity of the operation, the
patient must not perform any heavy lifting, strenuous sports or sexual intercourse.

Breast reconstruction

After breast reconstruction with SERAGYNP® it is recommended to wear a bra which
supports the breast (e.g. Stuttgart-Belt). Heavy lifting, physical work and sporting
activities should be avoided.

CONTRAINDICATIONS

General

The general contraindications for surgical treatment with textile implants apply.

When using these implants on young patients whose body growth has not yet been
completed, or on patients with present or planned pregnancies, it should be taken into
account that the textile implants have only limited elasticity and do not grow with the
patient.

In patients with an impaired immune system, multiple allergies or hypersensitivity,
especially if allergy to the implant material is known, the implantation must be carefully
considered. An allergy test should be performed beforehand.

In patients with haemorrhagic diathesis (increased tendency to bleed), the textile
implant should only be used after a detailed risk-benefit consideration or appropriate
measures have been taken.

Textile implants should be used with caution in patients with delayed wound healing
(e.g. diabetics).

Use in infected tissues may promote the spread of the infection.

Hernia surgery
The lightweight SERAMESH® XO should not be used to repair structures where high
pressures can act on the mesh, such as larger abdominal wall hernias.

Urology and Urogynaecology
Do not use the urological or gynecological pelvic floor implant in patients with urinary
tract infections or relative obstruction of the upper urinary tract.

Reconstructive breast reconstruction
Radiotherapy after mesh insertion is contraindicated as it may lead to reduced
neovascularization and mesh integration.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE
This product is not intended for use in direct contact with the heart, central circulatory
system or the central nervous system.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
General
The following adverse effects may occur:
e Thrombosis/embolism during or after the operation
e Critical bleeding during or after surgery
e Damage (punctures or lacerations) to blood vessels, nerves, structures or
organs, including bladder, ureter or intestines.
e Haematoma and seroma formation



e Swelling and/or with temporary local irritation in the surrounding area of the
wound site / implant

e Foreign body reaction (e.g. granuloma formation), hypersensitivity, allergic

reaction to the implant or chronic inflammation of the tissue. These can cause

fibrosis.

Rejection reactions to the textile implant

Infections (e.g. wound infection, abscess, tissue necrosis, sepsis)

Excessive scarring. They may need a new surgical intervention.

Mesh erosion or migration (e.g. perforation or erosion of tissue, structures,

organs with sometimes serious impacts)

e Persistent discomfort after implantation of the textile implant (e.g. chronic pain).
These can lead to psychological stress (e.g. depression).

e Serious complications leading to the death of the patient

In addition, depending on the area of application of the textile implants, the following
adverse effects must be taken into account:

Hernia surgery
e Fistula formation and adhesions
e Acute and/or chronic pain (e.g. neuromuscular problems in the groin, thigh, leg,
abdomen), numbness, post-herniorrhapic neuralgia
¢ Intestinal obstruction
¢ Recurrent hernia

Urology and Urogynaecology

e Fistula formation

e Acute and/or chronic pain (e.g. neuromuscular problems in the groin, thigh, leg,
abdomen), numbness

e Dyspareunia (pain during sexual intercourse)

e (de novo) functional disorders of bowel and bladder voiding (e.g. overactive
bladder, urinary retention, constipation), recurrent incontinence

e Atypical vaginal discharge

e Recurrent prolapse (e.g. vaginal prolapse, rectal prolapse, uterine prolapse)

e Osteomyelitis

Reconstructive breast reconstruction
e Capsule formation and/or contracture (e.g. foreign body reaction)
e Acute and/or chronic pain (e.g. nipples or neuromuscular problems in the chest
area), sensitivity impairment in the chest area/on the nipples

Before releasing the patient from the hospital, check for symptoms and signs of
infection, immune reactions (e.g. allergic reaction), bleeding and impairment of general
condition.

The treatment of complications may require another surgical procedure, during which
the implant may have to be (partially) removed (e.g. severe infections).

Users and patients are encouraged to report any serious incidents that may have
occurred in connection with a SERAG-WIESSNER textile implant to the manufacturer
and/or the competent authority.



STORAGE CONDITIONS
The storage conditions apply as indicated on the label.

DISPOSAL

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

PRESENTATION

The textile implants from SERAG-WIESSNER are supplied in various designs and
sizes. If required, they are available with incisions for adaptation to anatomical
structures. The dimensions < 15 x 15 cm are supplied flat, the rest are packed folded.
Please refer to our catalogue for more detailed information.



fr MODE D'EMPLOI

Implant chirurgical textile synthétique stérile

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
e Lisez intégralement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

e Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel qualifié et formé. Il
est de la responsabilité du médecin d'étre aguerri a la fois aux techniques
chirurgicales adaptées et a lI'anatomie avant l'utilisation du produit.

e Le produit est fourni sterile (méthode de stérilisation: oxyde T
d'éthyléne).
e Le produit est destiné exclusivement a un usage unique.

e Ne pas restériliser ou réutiliser le produit, compte tenu du risque
d'altération critique de la performance et de la sécurité.

v ® @

e Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

e Ne pas utiliser si le produit est endommagé (coupure ou pliure par ex.)
ou si I'emballage extérieur ou I'emballage stérile a été endommagé ou
ouvert accidentellement avant I'utilisation.

)

e Utilisez le produit uniguement pour l'indication prévue.

e Veuillez contacter le fabricant pour plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

Les implants textiles SERAG-WIESSNER sont des maillages et tampons chirurgicaux
constitués de fils de polypropyléne synthétique. Ces fils de base peuvent étre
multifilament, monofilament ou, dans le cadre de fils bicomposant partiellement
résorbables, ils sont recouverts d'un revétement résorbable constitué de glycolide-co
g-caprolactone. Les matériaux de suture chirurgicale peuvent étre intégrés comme fils
de soutien. lls ne sont pas congus pour rester dans l'organisme. Les implants textiles
peuvent étre colorés avec un colorant violet D+C No 2 (Colour Index No. 60725), bleu
phtalocyanine (Colour Index No. 74160) ou un pigment noir 11 (Colour Index No.
77499, oxyde de fer) sur toute sa surface ou suivant des rayures pour marquer son
orientation. La teinture a I'oxyde de fer permet une visualisation a I''RM. L'implant n'a
aucun effet sur I'environnement a résonance magnétique (RM). Sa fonctionnalité n'est
pas affectée.

Les implants textiles sont indiqués comme soutien, comblement et/ou renforcement
des structures propres a l'organisme en chirurgie.

Le domaine d'application concerne la chirurgie herniaire (SERAMESH®), 'urologie et
l'urogynécologie (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® et SERATEX®) ainsi que la
reconstruction mammaire en sénologie (SERAGYN®).

Différentes formes et structures sont disponibles pour les différentes applications. La
structure de base respective peut étre identifiée par les combinaisons de lettres de la
désignation du produit. Nous pouvons vous fournir sur demande les fiches de données
spécifiques a chaque version.

Les étiquettes du produit contenant les données pertinentes destinées a la
documentation pour le rapport de chirurgie du patient ainsi qu'un passeport implantaire
pour le patient sont tous les deux fournis avec chaque implant textile.



MODE D'EMPLOI

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques chirurgicales et avec la
gestion des risques inhérents aux complications. Des études ont montré que le
principal risque d'érosion ou d'autres complications (par exemple, hémorragie, Iésion
de l'organe ou Iésion vasculaire ou récidives) peut étre lié a la procédure chirurgicale,
c'est pourquoi nous proposons des ateliers pratiques. Veuillez nous contacter.

Une attention particuliére doit &tre portée au positionnement correct de I'implant textile.
Si la position est incorrecte, il est nécessaire de corriger ou retirer 'implant et d’'insérer
un nouvel implant textile correctement, étant donné que dans le cas contraire, des
Iésions ultérieures et supplémentaires sont possibles (par ex. érosion de la membrane
muqueuse).

Si l'implant textile doit étre coupé individuellement, il convient de contrdler que
I'intégrité du maillage n'a pas été endommagée.

L'implantation doit étre réalisée avec soin de sorte a éviter toute Iésion aux grands
vaisseaux sanguins, aux nerfs et aux organes. La prise en compte de |'anatomie
locale, de I'état individuel du patient et du passage correct de l'instrument réduit les
risques.

Des instruments spéciaux de chirurgie SERAG-WIESSNER sont disponibles pour
I'implantation d'implants textiles. Veuillez vous reporter a l'information produit séparée.
Les instruments chirurgicaux doivent étre manipulés avec précaution pour éviter
d'endommager l'implant textile et les sutures utilisées pour la fixation. Les bandes, bras
ou fils de soutien sur les implants textiles doivent étre insérés prudemment dans I'ceillet
de l'instrument de sorte a prévenir l'effilochage qui pourrait engendrer une déchirure
de la bande ou du bras. Les implants textiles peuvent étre endommagés
meécaniquement par exemple par des pinces, des clips ou des clamps. L'implant textile
ne doit pas étre fixé avec des clips ou sutures sur le maillage périphérique au bord de
l'implant. Il convient de conserver une distance d'au moins 6 mm ou 2 pores a partir
du bord du maillage.

Urologie et urogynécologie

Il convient de veiller a ce que I'implant textile soit positionné avec la tension correcte
(normalement sans tension, sauf avec SERATIM® sous tension) et sans
torsion/déformation. Aprés une surcorrection, une sténose temporaire ou permanente
des voies urinaires ainsi que des troubles fonctionnels de la vidange de l'intestin et de
la vessie sont possibles.

Un ajustement de la tension de la bande est possible avec les implants contre
l'incontinence SERASIS® et SERATIM® a l'aide des extrémités de la bande ou des fils
de soutien spéciaux. Les fils de soutien ne sont pas congcus pour rester dans
l'organisme.

Pour la chirurgie autour de la vessie, une cystoscopie est recommandée pour
confirmer l'intégrité de la vessie et pour déceler toute perforation de la vessie ou tout
placement erroné de l'implant. Ceci s'applique également a l'intestin et aux organes
Creux.

Reconstruction mammaire
L'insert SERAGYN® ne doit pas étre froissé.

INFORMATION PATIENT

Avant l'intervention, le patient doit étre informé personnellement par un médecin des
risques inhérents a l'implantation de maillages et/ou de bandes chirurgicales. Ceci
comprend également les contre-indications et les événements indésirables



mentionnés dans ce mode d'emploi. En outre, |'attitude postopératoire adaptée doit
étre expliquée par le médecin. Les recommandations générales applicables au niveau
national, par exemple des associations professionnelles de médecins, doivent étre
respectées.

Dans le cas de complications postopératoires, il convient d'indiquer au patient de
consulter un médecin. Il convient de souligner que des érosions, migrations ou des
adhérences du maillage sont possibles méme plusieurs années aprés I'opération.

Chirurgie herniaire

Aprés une chirurgie herniaire, le patient ne doit pas soulever d'objets lourds ou
pratiquer une activité physique intense (un gonflement particulier sur ou a proximité de
la plaie ou de l'implant peut étre un signe d'une hernie récidivante).

Urologie et urogynécologie

Aprés une opération dans la région pelvienne et selon la complexité de l'intervention,
le patient ne doit pas soulever de charges lourdes, pratiquer une activité physique
intense ou avoir des relations sexuelles.

Reconstruction mammaire

Aprés une reconstruction mammaire avec SERAGYN®, il est recommandé de porter
un soutien-gorge qui maintient la poitrine (par ex. Stuttgart-Belt). || convient d'éviter de
soulever des charges lourdes, réaliser un travail physique et pratiquer des activités
sportives.

CONTRE-INDICATIONS

Généralités :

Les contre-indications générales liées a la chirurgie avec des implants textiles
s'appliquent.

Lorsque vous utilisez ces implants chez des patients jeunes qui n'on pas encore
terminé leur croissance ou sur des patientes enceintes ou prévoyant une grossesse, |l
convient de tenir compte du fait que les implants textiles présentent seulement une
élasticité limitée et ne suivront pas la croissance du patient.

Il convient d'envisager prudemment l'implantation chez les patients présentant un
systéme immunitaire affaibli, des allergies ou une hypersensibilité multiple, en
particulier si une allergie au matériel constituant I'implant est connue. Un test allergique
devrait étre réalisé au préalable.

Chez les patients souffrant de diathése hémorragique (tendance accrue a saigner),
limplant textile ne doit étre utilisé qu'aprés un examen détaillé du rapport
bénéfice/risque ou lorsque des mesures adaptées ont été prises.

Les implants textiles doivent étre utilisés avec prudence chez les patients présentant
un retard de cicatrisation (par ex. les diabétiques).

Une utilisation dans des tissus infectés peut contribuer a la diffusion de l'infection.

Chirurgie herniaire

L'implant léger SERAMESH® XO ne devrait pas étre utilisé pour réparer des structures
ou une pression élevée peut peser sur le maillage, comme par exemple les hernies
importantes de la paroi abdominale.

Urologie et urogynécologie
Ne pas utiliser I'implant pour le plancher pelvien urologique ou gynécologique chez les
patients présentant des infections des voies urinaires ou une obstruction relative des



voies urinaires supérieures.

Reconstruction mammaire
Une radiothérapie est contre-indiquée apres l'insertion du maillage étant donné qu'elle
peut engendrer une réduction de la néovascularisation et de l'intégration du maillage.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION
Ce produit n'est pas concu pour étre utilisé en contact direct avec le cceur, avec le
systéme vasculaire central ou avec le systéme nerveux central.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Généralités :
Les événements indésirables suivants peuvent se produire :
e Thrombose/embolie pendant ou aprés |'opération
e Heémorragie critique pendant ou aprés l'opération
e Lésions (perforations ou lacérations) vasculaires, nerveuses, structurelles ou
des organes, y compris la vessie, l'urétre ou l'intestin.
e Formation d'hématomes et de séromes
¢ Gonflement et/ou irritation temporaire locale de la zone voisine de la plaie/de
l'implant
e Réaction a un corps étranger (par ex. formation de granulome), hypersensibilité,
réaction allergique a l'implant ou inflammation chronique des tissus. Celles-ci
peuvent engendrer une fibrose.
e Reéaction de rejet de I'implant textile
e Infections (par ex. infection de la plaie, abcés, nécrose tissulaire, septicémie)
e Cicatrisation hypertrophique. Une nouvelle intervention chirurgicale peut étre
nécessaire.
e Erosion ou migration du maillage (par ex. perforation ou érosion du tissu, des
structures et des organes pouvant parfois avoir des conséquences graves)
e Inconfort persistant aprés linsertion de l'implant textile (par ex. douleur
chronique). Ceci peut engendrer un stress psychologique (par ex. dépression).
o Complications sérieuses pouvant entrainer le décés du patient

En outre, selon la zone d'application des implants textiles, les événements indésirables
suivants doivent étre pris en compte :

Chirurgie herniaire
e Formation de fistules et adhérences
e Douleur aigué et/ou chronique (par ex. problémes neuromusculaires dans
I'aine, la cuisse, la jambe, I'abdomen), engourdissement, névralgie post
herniaire
e Obstruction intestinale
e Hernie récidivante

Urologie et urogynécologie
e Formation de fistules
e Douleur aigué et/ou chronique (par ex. problémes neuromusculaires dans
I'aine, la cuisse, la jambe, I'abdomen), engourdissement
e Dyspareunie (douleur pendant le rapport sexuel)
e (de novo) troubles fonctionnels de la vidange de l'intestin et de la vessie (par



ex. vessie hyperactive, rétention urinaire, constipation), incontinence récurrente
e Pertes vaginales atypiques
e Prolapsus récurrent (par ex. prolapsus vaginal, prolapsus rectal, prolapsus
utérin)
e Ostéomyélite

Reconstruction mammaire
e Formation de capsule et/ou contracture (par ex. réaction a un corps étranger)
e Douleur aigué et/ou chronique (par ex. au niveau des mamelons ou problemes
neuromusculaires dans la poitrine), trouble de la sensibilité au niveau de la
poitrine/des mamelons

Avant que le patient ne quitte I'hdpital, vérifiez qu'il n'y ait pas de symptomes et de
signes d'infection, de réaction immunitaire (par ex. réaction allergique), d'hémorragie
et de dégradation de I'état général.

Le traitement des complications peut nécessiter une nouvelle intervention chirurgicale
au cours de laquelle limplant pourra étre (partiellement) retiré (par ex. en cas
d'infection sévére).

Les utilisateurs et les patients sont appelés a signaler au fabricant et/ou a I'autorité
compétente tout incident sérieux qui aurait pu survenir en lien avec l'implant textile
SERAG-WIESSNER.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les conditions de stockage indiquées sur I'étiquette s'appliquent.

ELIMINATION

L'élimination des produits usagés/non utilisés ou des déchets doit étre réalisée avec
un soin particulier compte tenu du risque potentiel de contamination et/ou de blessure.
Dans tous les autres cas, respecter les dispositions nationales spécifiques.

PRESENTATION

Les implants textiles SERAG-WIESSNER sont disponibles en de nombreux modéles
et en différentes tailles. Si nécessaire, ils sont disponibles avec des incisions pour un
ajustement aux structures anatomiques. Les dimensions < a 15 x 15 cm sont fournies
a plat, les autres sont emballées pliées. Veuillez vous reporter au catalogue pour
obtenir des informations plus détaillées.



it ISTRUZIONI PER L'USO

Impianto tessile chirurgico sintetico sterile

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
e Leggere integralmente le istruzioni per l'uso prima di utilizzare il prodotto.

e Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato e addestrato. E
responsabilita del medico conoscere, sia le tecniche chirurgiche appropriate, sia
I'anatomia prima dell'uso.

e |l prodotto viene consegnato sterile (metodica di sterilizzazione: ossido
di etilene).
e |l prodotto &€ monouso.

e Non risterilizzare né riutilizzare il prodotto poiché sono possibili
alterazioni critiche in termini di prestazioni e sicurezza.

e Non utilizzare dopo la data di scadenza.

e Non utilizzare se il prodotto presenta segni di danneggiamento (ad es.
tagli o piegature) o se il confezionamento secondario o |l
confezionamento sterile & stato danneggiato o aperto accidentalmente
prima dell'uso.

e Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.

® vo ol

e Per ulteriori informazioni, contattare il fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

Gli impianti tessili di SERAG-WIESSNER sono reti e nastri chirurgici realizzati con fili
di polipropilene prodotti sinteticamente. Questi fili di base possono essere
multifilamento, monofilamento o filamenti bicomponenti parzialmente assorbibili, con
un rivestimento assorbibile in glicolide e e-caprolattone. Come fili di supporto possono
essere utilizzati materiali di sutura chirurgici che non sono destinati a rimanere nel
corpo. Gli impianti tessili possono essere tinti su tutta la superficie o avere strisce di
orientamento tinte con D&C Violet n. 2, numero Cl 60725, blu ftalocianina, numero ClI
74160 o colorante nero 11, numero Cl 77499 (ossido di ferro). La colorazione con
ossido di ferro ne permette la visualizzazione sotto RM. L'impianto non influisce sugli
ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica (RM) e la sua funzione non &
influenzata da tali ambienti.

Gli impianti tessili sono indicati per il supporto chirurgico, il collegamento a ponte e/o il
rinforzo di strutture anatomiche.

Le aree di applicazione includono la chirurgia dell'ernia (SERAMESH®), urologia e
uroginecologia (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® e SERATEX®) e la ricostruzione
mammaria in senologia (SERAGYN®).

Sono disponibili diverse forme e strutture per applicazioni differenti. La rispettiva
struttura di base puo essere identificata in base alle combinazioni di lettere indicate
nella designazione del prodotto. Su richiesta, siamo in grado di fornire schede tecniche
speciali per le singole versioni.

Ogni impianto tessile € accompagnato da un'etichetta del prodotto con i dati
documentali pertinenti per il report chirurgico e da un passaporto con i dati d'impianto
per il paziente.



ISTRUZIONI PER L'USO

Gli utilizzatori devono avere familiarita con le tecniche chirurgiche e la gestione del
rischio per le complicanze. Gli studi hanno dimostrato che il rischio principale di
erosione o altre complicanze (ad es. sanguinamento, lesioni organiche e vascolari o
recidive) puo risiedere nella procedura intraoperatoria, ed & per questo che offriamo
appositi workshop. Contattateci liberamente.

Particolare attenzione deve essere prestata al posizionamento corretto dell'impianto
tessile. Se la posizione non € corretta, € necessaria la correzione dell'impianto o la sua
rimozione e sostituzione con un nuovo impianto tessile inserito correttamente; in caso
contrario, potrebbero verificarsi ulteriori danni, anche tardivi (ad es. erosione
mucosale).

Se l'impianto tessile deve essere tagliato singolarmente, occorre verificare che non sia
stata compromessa l'integrita della rete.

L'impianto deve essere eseguito con una cura tale da non danneggiare i vasi sanguigni
maggiori, i nervi e gli organi. Una valutazione dell'anatomia locale, dello stato
individuale del paziente e del passaggio corretto degli strumenti consente di
minimizzare i rischi.

Per l'applicazione degli impianti tessili, SERAG-WIESSNER mette a disposizione
strumenti chirurgici speciali. Fare riferimento alle informazioni separate sul prodotto.
Gli strumenti chirurgici devono essere maneggiati con cura per evitare di danneggiare
I'impianto tessile e le eventuali suture utilizzate per il fissaggio. | nastri, i bracci o i fili
di supporto degli impianti tessili devono essere inseriti con cautela nell'occhiello dello
strumento, per evitare l'inserimento dei sistemi a filo singolo, cosa che puo causare la
lacerazione del nastro o del braccio. Gli impianti tessili possono essere danneggiati
meccanicamente; ad esempio, a causa di clamp, clip o graffe. L'impianto tessile non
deve essere fissato con clip o suture nella parte di rete piu esterna, al margine
dell'impianto. Occorre mantenere una distanza di almeno 6 mm o di 2 maglie dal bordo
della rete.

Urologia e uroginecologia

E necessario verificare che l'impianto tessile sia stato posizionato con la tensione
corretta (di solito senza tensione, ad eccezione di SERATIM® che deve essere
posizionato sotto tensione) e senza creare torsione/attorcigliamento. Dopo una
correzione eccessiva, puo verificarsi una stenosi temporanea o permanente del tratto
urinario, accompagnata da disturbi della funzionalita dello svuotamento di intestino e
vescica.

Con gli impianti per incontinenza SERASIS® e SERATIM® & possibile regolare la
tensione del nastro attraverso le estremita del nastro o gli speciali fili di supporto. | fili
di supporto non sono destinati a rimanere nel corpo.

Per la chirurgia in prossimita della vescica, si consiglia di eseguire una cistoscopia per
confermare l'integrita della vescica o per rilevare l'eventuale perforazione di
quest’ultima o Il'errato posizionamento dell'impianto. Cid vale anche per l'intestino o
altri organi cavi.

Ricostruzione mammaria
L'inserto SERAGYN® deve essere privo di pieghe.

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE

Prima della chirurgia, il paziente deve essere informato in modo personalizzato da un
medico dei rischi legati all'impianto delle reti e/o dei nastri chirurgici. Cid include anche
le controindicazioni e gli effetti indesiderati menzionati nelle presenti istruzioni per



l'uso. Inoltre, il medico deve fornire informazioni specifiche sul comportamento
postoperatorio adeguato. Devono essere osservate le raccomandazioni generali
valide a livello nazionale, ad es. quelle fornite dalle associazioni mediche professionali.
In caso di complicanze postoperatorie, il paziente deve essere informato della
necessita di consultare un medico. Va notato che anche anni dopo l'operazione
possono verificarsi erosioni, migrazioni o aderenze della rete.

Chirurgia dell'ernia

Dopo un intervento di ernia, il paziente non deve sollevare oggetti pesanti né praticare
sport impegnativi (un particolare gonfiore in corrispondenza o in prossimita della ferita
o dell'impianto pud essere un segno di recidiva dell'ernia).

Urologia e uroginecologia
Dopo la chirurgia pelvica e a seconda della complessita dell'operazione, il paziente
non deve sollevare carichi pesanti, praticare sport intensivi o avere rapporti sessuali.

Ricostruzione mammaria

Dopo la ricostruzione mammaria con SERAGYN®, si consiglia di indossare un
reggiseno di supporto (ad es. Stuttgart-Belt). Evitare di sollevare pesi, svolgere lavori
fisici e praticare attivita sportive.

CONTROINDICAZIONI

Generali

Si applicano le controindicazioni generali per il trattamento chirurgico con impianti
tessili.

Quando si utilizzano questi impianti su pazienti giovani la cui crescita corporea non &
stata ancora completata, o su pazienti con gravidanza in corso o programmata, va
considerato che gli impianti tessili hanno un'elasticita limitata e non crescono con il
paziente.

Nei pazienti con compromissione del sistema immunitario, allergie o ipersensibilita
multiple, soprattutto se esiste un'allergia nota al materiale dell'impianto, si deve
valutare attentamente I'opportunita di eseguire la procedura implantare. E consigliabile
eseguire in anticipo un test per le allergie.

Nei pazienti con diatesi emorragica (maggiore tendenza al sanguinamento), l'impianto
tessile va utilizzato solo dopo un'attenta valutazione del rapporto rischi-benefici o dopo
aver adottato misure appropriate.

Gli impianti tessili devono essere utilizzati con cautela nei pazienti con guarigione
ritardata della ferita (ad es. diabetici).

L'uso nei tessuti infetti puo favorire la diffusione dell'infezione.

Chirurgia dell'ernia
La rete leggera SERAMESH® XO non deve essere usata per riparare le strutture che
possono applicare alla rete pressioni elevate, come ad esempio ernie piu ampie della
parete addominale.

Urologia e uroginecologia
Non utilizzare un impianto urologico o ginecologico per pavimento pelvico in pazienti
con infezioni del tratto urinario od ostruzione correlata del tratto urinario superiore.

Ricostruzione mammaria
La radioterapia dopo l'inserimento della rete € controindicata poiché pud ridurre la



neovascolarizzazione e l'integrazione della rete stessa.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO
Questo prodotto non va utilizzato a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio
centrale o il sistema nervoso centrale.

EFFETTI INDESIDERATI
Generali
Possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati:

e Trombosi/embolia durante o dopo l'operazione

e Sanguinamento critico durante o dopo la chirurgia

e Danni (punture o lacerazioni) a carico di vasi sanguigni, nervi, strutture od
organi, inclusi vescica, uretere o intestino.

e Ematoma e formazione di sieroma

e Gonfiore e/o irritazione locale temporanea nell'area circostante la sede della
ferita/l'impianto

e Reazione da corpo estraneo (ad es. formazione di granuloma), ipersensibilita,
reazione allergica all'impianto o inflammazione tissutale cronica. Queste
condizioni possono causare fibrosi.

¢ Reazioni di rigetto all'impianto tessile

e Infezioni (ad es. infezione della ferita, ascesso, necrosi tissutale, sepsi)

e Cicatrizzazione eccessiva. Puo rendere necessario un nuovo intervento
chirurgico.

e Erosione o migrazione della rete (ad es. perforazione o erosione di tessuti,
strutture, organi, con impatti talvolta gravi)

e Disagio persistente dopo l'applicazione dell'impianto tessile (ad es. dolore
cronico). Queste condizioni possono causare stress psicologico (ad es.
depressione).

e Complicanze gravi con conseguente morte del paziente

Inoltre, a seconda del campo di applicazione degli impianti tessili, vanno considerati i
seguenti effetti indesiderati:

Chirurgia dell'ernia
e Formazione di fistole e aderenze
e Dolore acuto e/o cronico (ad es. problemi neuromuscolari a livello di inguine,
coscia, gamba, addome), intorpidimento, nevralgia post-erniorrafia
e Ostruzione intestinale
e Erniaricorrente

Urologia e uroginecologia

e Formazione difistole

e Dolore acuto e/o cronico (ad es. problemi neuromuscolari a livello di inguine,
coscia, gamba, addome), intorpidimento

e Dispareunia (dolore durante il rapporto sessuale)

o Disturbi (de novo) della funzionalita dello svuotamento dell'intestino e della
vescica (ad es. vescica iperattiva, ritenzione urinaria, stipsi), incontinenza
ricorrente

e Scolo vaginale atipico

e Prolasso ricorrente (ad es. prolasso vaginale, prolasso rettale, prolasso uterino)



e Osteomielite

Ricostruzione mammaria
e Formazione di capsula e/o contrattura (ad es. reazione da corpo estraneo)
e Dolore acuto e/o cronico (ad es. a livello dei capezzoli o problemi
neuromuscolari nella zona toracica), sensibilita ridotta nella zona toracica/in
corrispondenza dei capezzoli

Prima di dimettere la paziente dall'ospedale, verificare la presenza di eventuali sintomi
e segni di infezione, reazioni immunitarie (ad es. reazione allergica), sanguinamento e
compromissione delle condizioni generali.

Il trattamento delle complicanze pud richiedere un'altra procedura chirurgica, durante
la quale pud essere necessario rimuovere (parzialmente) l'impianto (ad es. infezioni
gravi).

Utilizzatori e pazienti sono invitati a segnalare al fabbricante e/o all'autorita competente
qualsiasi incidente grave che possa essersi verificato in relazione a un impianto tessile
SERAG-WIESSNER.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Le condizioni di conservazione si applicano come indicato sull'etichetta.

SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti usati/non utilizzati o dei materiali di scarto deve essere
effettuato con particolare attenzione, dato il rischio potenziale di contaminazione e/o
lesioni. In tutti gli altri casi, osservare le specifiche normative nazionali.

PRESENTAZIONE

Gli impianti tessili di SERAG-WIESSNER sono forniti in varie forme e dimensioni. Se
necessario, sono disponibili versioni con incisioni per l'adattamento alle strutture
anatomiche. Gli impianti con misure inferiori a 15 x 15 cm sono forniti distesi, mentre
gli altri sono confezionati piegati. Per informazioni piu dettagliate, consultare il nostro
catalogo.



es INSTRUCCIONES DE USO
Implante quirargico textil sintético estéril

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Lealas instrucciones de uso en su totalidad antes de utilizar el producto.

e El uso del producto debe correr a cargo exclusivamente de personal
debidamente formado y cualificado. Antes del uso, el médico tiene la
responsabilidad de familiarizarse con las técnicas quirurgicas que corresponda,
asi como con las caracteristicas anatdmicas del paciente de que se trate.

e El producto se entrega estéril (método de esterilizacion: 6xido de
etileno).

e El producto esta concebido para un solo uso. ®

¢ No esterilice ni reutilice el producto, pues pueden producirse cambios Q
importantes en el rendimiento y en la seguridad.

e No utilice el producto después de la fecha de caducidad. e

e No utilice el producto si presenta signos de dafos (p. ej., cortes o
dobleces), o si el envase exterior o0 el envase estéril han sufrido dafios
0 se abren por accidente antes del uso.

e Utilice el producto unicamente para la indicacién prevista.

e Podngase en contacto con el fabricante para obtener mas informacion.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER son mallas y cintas quirurgicas tejidas
con hilos de polipropileno fabricados de forma sintética. Los hilos de base pueden ser
hilos multiflamento o monofilamento, o bien estar formados por hilos parcialmente
reabsorbibles de dos componentes con un recubrimiento reabsorbible de glicolido y -
caprolactona. Asimismo, pueden llevar integrados materiales de sutura quirurgicos
como hilos auxiliares, si bien estos no estan concebidos para permanecer en el cuerpo
del paciente. Los implantes textiles pueden estar teiidos de violeta D+C n.° 2, indice
de color n.° 60725, azul de ftalocianina, indice de color n.° 74160 o pigmento negro 11,
indice de color n.° 77499 (6xido de hierro), ya sea en toda la superficie o en franjas a
modo de orientacion. El tefiido con 6xido de hierro permite verlo en una resonancia
magneética. Ademas, el implante no afecta a los entornos de resonancia magnética
(RM) y su funcionamiento tampoco se ve afectado en tales entornos.

Los implantes textiles estan indicados para el refuerzo, la interconexion o el
fortalecimiento quirurgicos de las estructuras del organismo.

Los ambitos de aplicacion abarcan la reparacion quirdrgica de hernias (SERAMESH®),
asi como las intervenciones de urologia y la uroginecologia (SERASIS®, SERATOM®,
SERATIM® y SERATEX®) y la reconstruccién mamaria en mastologia (SERAGYN®).
Existen diferentes formas y estructuras para adaptarse a diversas aplicaciones. La
estructura basica correspondiente se identifica mediante las combinaciones de letras
de la designacion del producto. Ademas, si lo desea, podemos proporcionarle fichas
técnicas especiales para tipos de implante individuales.

Todos los implantes textiles se suministran con una etiqueta del producto que contiene
los datos de documentacién pertinentes para elaborar el informe de la operacion, asi
como con una tarjeta de implante para el paciente.



INSTRUCCIONES DE USO

Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas quirurgicas correspondientes
y con la gestion de riesgos en el caso de complicaciones. Los estudios han
demostrado que el principal riesgo de erosién o de otras complicaciones (como
hemorragia, lesiones en érganos o vasculares o recidivas) puede estribar en la técnica
quirurgica utilizada, por lo que ofrecemos diferentes talleres de formacion a este
respecto. Consultenos si esta interesado.

Preste una atencion especial a la correcta colocacién del implante textil. Si la
colocacién no es la adecuada, sera necesario corregir esta, o incluso extraer el
implante textil e insertar uno nuevo, puesto que, de lo contrario, pueden producirse
dafios y secuelas (como erosiones en la mucosa).

Si tiene que cortar el implante de forma individual, asegurese de que la integridad de
la malla no se ha visto afectada en modo alguno.

Coloque el implante con cuidado para evitar dafos en los vasos sanguineos mas
grandes, asi como en los nervios y los 6rganos. También debe tener en cuenta las
caracteristicas anatomicas locales y el estado del paciente concreto, asi como el paso
correcto de los instrumentos para reducir los riesgos al minimo.

Existen instrumentos quirurgicos especiales de SERAG-WIESSNER para la
colocacién de implantes textiles. Consulte la informacion del producto que se
suministra por separado.

Manipule los instrumentos quirdrgicos con cuidado para no dafar el implante textil ni
los materiales de sutura utilizados para su fijacion. Introduzca las cintas, las tiras y los
hilos auxiliares de los implantes textiles con cuidado por los ojales de los instrumentos,
de manera que se evite un enhebrado de sistemas de hilos individuales, pues esto
puede provocar un rasgado de la cinta pequena o de la tira. Los implantes textiles
pueden sufrir daflos mecanicos por la accion de las grapas, los clips o las pinzas
utilizados. Asi pues, el implante textil no debe fijarse con clips ni suturas en la malla
mas externa del borde de dicho implante. Mantenga una distancia de al menos 6 mm
o 2 filas de puntos respecto al borde de la malla.

Urologia y uroginecologia

Asegurese de que el implante textii se ha colocado con la tension correcta
(normalmente sin tension, si bien en el caso de SERATIM® bajo tensién) y sin
torsiones ni arrugas. Después de una sobrecorreccion, pueden aparecer estenosis
transitorias o permanentes en las vias urinarias, asi como trastornos funcionales en la
evacuacion del intestino o de la vejiga.

La tensidn de la cinta puede ajustarse con los implantes para incontinencia SERASIS®
y SERATIM® a través de los extremos de las cintas de sujecion o de hilos auxiliares
especiales. Los hilos auxiliares no estan concebidos para permanecer en el cuerpo.
En las intervenciones en la zona de la vejiga, se recomienda realizar una cistoscopia
para confirmar la integridad de este 6rgano, asi como para detectar una posible
perforacion de esta o un posible desplazamiento del implante. Esto también se aplica
al intestino y a otras visceras huecas.

Cirugia de reconstruccion mamaria
La pieza intercalada SERAGYN® debe colocarse sin arrugas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de la cirugia, un médico debe informar de forma personalizada al paciente sobre
los riesgos que implica la colocacion de mallas o cintas quirurgicas. Esto también



incluye las contraindicaciones y las reacciones adversas que se mencionan en estas
instrucciones de uso. Ademas, el médico debe proporcionar una explicacién adecuada
sobre cual es el procedimiento posoperatorio correcto. También deben observarse las
recomendaciones generales validas en el pais que corresponda, como son las de los
colegios meédicos profesionales.

El paciente debe ser consciente de que, en el caso de producirse complicaciones,
tiene que consultar a un médico de inmediato. Asimismo, es necesario tener en cuenta
que, incluso varios afios después de la intervencion, pueden producirse erosiones o
migraciones de malla, asi como adherencias.

Reparacion quirurgica de hernias

Después de la reparacion quirurgica de una hernia, el paciente no debe levantar
objetos pesados ni practicar deportes intensos (una inflamacién concreta en el lugar
de la herida o cerca de ella puede ser un signo de una recidiva de la hernia).

Urologia y uroginecologia

Después de una intervencién en el suelo pélvico, y en funcién de la complejidad de la
operacion, el paciente no debe levantar pesos, ni tampoco practicar deportes intensos
ni mantener relaciones sexuales.

Cirugia de reconstruccion mamaria

Después de una cirugia de reconstruccion mamaria con SERAGYN®, se recomienda
llevar un sujetador que sostenga la mama (como el Stuttgart-Belt). También es
necesario evitar levantar pesos, realizar esfuerzos fisicos y practicar deporte.

CONTRAINDICACIONES

Generales:

En principio, se aplican las contraindicaciones generales aplicables a cualquier
tratamiento quirurgico con implantes textiles.

Si utiliza estos implantes en pacientes en jévenes cuyo crecimiento no ha terminado,
asi como en pacientes embarazadas o que tienen previsto quedarse embarazadas,
debe tener en cuenta que los implantes textiles tienen solo una elasticidad limitada y
no crecen con el organismo.

Por otro lado, en pacientes con inmunodeficiencia, alergias multiples o
hipersensibilidad, sobre todo si existe una alergia conocida al material del implante, la
intervencion debe planificarse con sumo cuidado. Ademas, deben realizarse pruebas
de alergia con antelacion.

En el caso de pacientes con diatesis hemorragica (aumento de la tendencia a sangrar),
el implante textil solo debe utilizarse después de sopesar minuciosamente la relacion
riesgo/beneficio o de tomar medidas apropiadas para evitar estas complicaciones.
Los implantes textiles también deben utilizarse con cuidado en pacientes con retraso
en la cicatrizacion de las heridas (como sucede en el caso de los pacientes diabéticos).
El uso en tejidos infectados puede promover la propagacién de una infeccion
existente.

Reparacién quirurgica de hernias

La malla ligera SERAMESH® XO no debe utilizarse para reparar estructuras en las
que la malla puede verse sometida a presiones elevadas, como sucede en las hernias
abdominales grandes.

Urologia y uroginecologia



No utilice los implantes uroldgicos o ginecologicos para realizar intervenciones en el
suelo pélvico de pacientes que presenten infecciones de las vias urinarias u
obstrucciones relativas de las vias urinarias superiores.

Cirugia de reconstruccion mamaria
Tras la insercion de una malla, la radioterapia esta contraindicada, pues puede reducir
la neovascularizacion y la integracion de la malla.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO
El producto no esta concebido para su uso en contacto directo con el corazon, el
sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.

REACCIONES ADVERSAS
Generales:
Pueden producirse las siguientes reacciones adversas:
e Trombosis o embolia durante o después de la operacion
e Hemorragia importante durante o después de la intervencion
e Lesiones (heridas punzantes o desgarros) en vasos sanguineos, nervios,
estructuras u 6rganos, como la vejiga, el uréter o los intestinos
e Formacion de hematomas y seromas
¢ Inflamacion o irritacién local temporal en el area situada alrededor de la
herida/del implante
e Reaccibn a cuerpos extranos (como formacidn de granulomas),
hipersensibilidad, reacciones alérgicas al implante o inflamacion cronica del
tejido, que a su vez puede provocar fibrosis
e Reacciones de rechazo al implante textil
e Infecciones (como infeccion de la herida, abscesos, necrosis de los tejidos o
septicemia)
e Deformidad cicatricial excesiva, que puede necesitar una nueva intervencion
quirurgica.
e Erosion o migracion de la malla (como perforacion o erosion del tejido, de las
estructuras o de los 6rganos, a veces con efectos graves)
e Molestias continuas después de la colocacion del implante textil (como dolor
cronico), que pueden provocar estrés psicoldgico (como depresion)
e Complicaciones graves que pueden provocar la muerte del paciente

Ademas, dependiendo del area de aplicacion de los implantes textiles, pueden
aparecer las siguientes reacciones adversas:

Reparacioén quirurgica de hernias
e Formacion de fistulas y adherencias
e Dolor agudo o croénico (por ejemplo, problemas neuromusculares en el pliegue
inguinal, el muslo, la pierna o el abdomen), entumecimiento, neuralgia
poshemorragica
e Obstruccion intestinal
¢ Recidiva de la hernia

Urologia y uroginecologia
e Formacion de fistulas



e Dolor agudo o croénico (por ejemplo, problemas neuromusculares en el pliegue
inguinal, el muslo, la pierna o el abdomen), entumecimiento

e Dispareunia (dolor durante las relaciones sexuales)

e Trastornos funcionales de nueva aparicion en la evacuacion del intestino y de
la vejiga (p.ej., vejiga hiperactiva, retencion de orina, estrefimiento),
incontinencia recidivante

e Flujo vaginal anémalo

e Herniacidon recidivante (herniacién vaginal, herniacion rectal, herniacién
uterina)

e Osteomielitis

Cirugia de reconstruccion mamaria
e Formacion de capsulas y contracturas (por ejemplo, reacciébn a cuerpos
extrafios)
e Dolor agudo o cronico (por ejemplo, problemas en el pezdn o neuromusculares
en el area del pecho) o problemas de sensibilidad en el area del pecho/pezén

Antes de dar el alta al paciente del hospital, compruebe si hay sintomas y signos de
infeccion, reacciones inmunitarias (como reacciones alérgicas), hemorragias o
alteraciones del estado general.

El tratamiento de las complicaciones puede necesitar una nueva intervencion
quirurgica para, en su caso, retirar (parcialmente) el implante (p.ej., si existen
infecciones graves).

Se insta a los usuarios y los pacientes a comunicar al fabricante o a la autoridad que
corresponda cualquier incidente grave que pueda aparecer en relacion con un
implante textil de SERAG-WIESSNER.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Se aplican las condiciones de conservacion indicadas en la ficha técnica.

ELIMINACION

Debido al riesgo potencial de contaminacién o lesiones, la eliminacion de los
productos utilizados/no utilizados o de los residuos debe realizarse tomando
precauciones especiales. En todos los demas casos, observe las regulaciones
nacionales especificas.

PRESENTACION

Los implantes textiles de SERAG-WIESSNER se suministran en diferentes modelos y
tamafnos. En caso necesario, se ofrecen con incisiones para adaptarse a las
estructuras anatomicas. Las dimensiones inferiores a 15 cm x 15 cm se suministran
envasadas planas. Las demas se envasan dobladas. Para obtener informacion
detallada, consulte nuestro catalogo.



pt INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Implante téxtil, cirargico, estéril, sintético

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Leia as instrucdes de utilizacdo completamente antes de utilizar o dispositivo.

e O produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado e formado. E da
responsabilidade do médico familiarizar-se com as técnicas cirurgicas
adequadas e a anatomia antes de utilizar o dispositivo.

e O dispositivo é fornecido esterilizado (método de esterilizagdo: 6xido
de etileno).
e O dispositivo destina-se a utilizag&o unica.

e Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo, dado que tal pode causar
alteragdes criticas do desempenho e da seguranga.

e Nao utilizar depois do prazo de validade.

v ® O |

e Nao utilizar se o dispositivo apresentar sinais de danos (p. ex., cortes
ou dobras) ou se a embalagem exterior ou a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido aberta acidentalmente antes da utilizagao.

e Utilizar o dispositivo apenas para a indicagao prevista.

e Contacte o fabricante para obter mais informacéo.

DESCRIGAO E FINALIDADE PREVISTA

Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER sao malhas e fitas cirurgicas feitas a
partir de fios de polipropileno produzidos sinteticamente. Estes fios basicos podem ser
fios multifilamento, monofilamento ou de bicomponentes parcialmente absorviveis,
com um revestimento de glicolida e ecaprolactona. Podem estar integrados materiais
de sutura cirurgica como fios de suporte. Estes ndo se destinam a permanecer no
corpo. Os implantes téxteis podem estar tingidos com violeta D+C N.° 2, indice de cor
N.° 60725, azul de ftalocianina, indice de cor N.° 74160, ou pigmento preto 11, indice
de cor N.° 77499 (6xido de ferro), por toda a superficie ou em estrias, para facilitar a
orientagdo. O tingimento com oxido de ferro permite uma representacdo em RM. O
implante ndo afeta ambientes de ressonancia magnética (RM) e nao é afetado na sua
funcionalidade.

Os implantes téxteis sao indicados para apoio cirurgico, ligacao e/ou reforgco das
estruturas préprias do corpo.

As areas de aplicagdo incluem a cirurgia de hérnia (SERAMESH®), urologia e
uroginecologia (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® e SERATEX®), como também a
reconstrugdo da mama na senologia (SERAGYN®).

Estdo disponiveis diferentes formas e estruturas para as diversas aplicagbes. A
respetiva estrutura basica pode ser identificada através das combinacdes de letras na
designagao do dispositivo. A pedido, podemos fornecer fichas de dados especiais
para as diferentes versoes.

Cada implante téxtili é fornecido com rétulos de produto com os dados de
documentacéo relevantes para o relatério cirurgico do doente e um cartao identificador
para o doente.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os utilizadores devem estar familiarizados com as técnicas cirurgicas e a gestao de
riscos por complicagdes. Estudos mostraram que o maior risco de erosao ou de outras
complicagdes (p. ex., hemorragias, lesdes de 6rgaos e vasos ou recorréncias) pode
dever-se ao procedimento intraoperatério, razdo pela qual oferecemos workshops.
Contacte-nos.

Deve ser prestada particular atencdo ao posicionamento correto do implante téxtil. Se
a posicao estiver incorreta, € necessario corrigir ou remover e inserir um novo implante
téxtil corretamente, sob pena de causar lesdes posteriores ou mais graves (p. ex.,
erosdao da membrana mucosa).

Quando é necessario cortar o implante para uma adaptagao individual, a integridade
da malha tem de ser verificada.

A implantagdo deve ser efetuada com cuidado de forma a evitar lesées nos vasos
sanguineos maiores, nervos e 6rgaos. A consideragao da anatomia local, do estado
individual do doente e de uma passagem correta do instrumento minimiza os riscos.
A SERAG-WIESSNER oferece instrumentos cirurgicos especiais para a implantagao
dos implantes téxteis. Consulte a informagao de produto fornecida a parte.

Os instrumentos cirurgicos devem ser tratados com cuidado para evitar danos no
implante téxtil e nas suturas aplicadas para fixacdo. As fitas, bracos ou fios de suporte
do implante téxtil devem ser inseridos com cuidado no olhal do instrumento, de forma
a evitar uma fixacado de sistemas monofilares, o que pode causar uma rutura da fita
ou do brago. Os implantes téxteis podem ser danificados mecanicamente, p. ex., por
pingas, clipes ou grampos. O implante téxtil ndo deve ser fixado com clipes ou suturas
nas margens extremas da malha do implante. Manter uma distancia minima de 6 mm
ou 2 poros da margem da malha.

Urologia e uroginecologia

Assegurar que o implante téxtil foi colocado com a tenséo correta (normalmente sem
tensdo, mas com tensdo no SERATIM®) e sem torgéo. Depois de uma sobrecorrecgao,
pode ocorrer uma estenose temporaria ou permanente das vias urinarias, bem como
disturbios funcionais do esvaziamento dos intestinos e da bexiga.

A tensao da fita pode ser ajustada com os implantes de incontinéncia SERASIS® e
SERATIM® através de extremidades de fita ou fios de suporte especiais. Os fios de
suporte ndo se destinam a permanecer no corpo.

Para uma cirurgia em redor da bexiga, recomenda-se o recurso a cistoscopia para
confirmar a integridade da bexiga ou detetar uma possivel perfuracédo da bexiga ou
deslocacdo do implante. Isto aplica-se de forma analoga aos intestinos ou outros
Orgaos 0cos.

Reconstrugao reconstrutiva da mama
O inserte SERAGYN® deve estar livre de rugas.

INFORMAGAO AO DOENTE

Antes da cirurgia, o doente deve ser informado, numa base individual, pelo médico,
sobre os riscos associados a implantagdo de malhas e/ou fitas cirurgicas. Isto inclui
as contraindicagdes e efeitos secundarios indesejaveis, indicados nestas instru¢des
de utilizagdo. Além disso, o meédico deve explicar o comportamento pds-operatério
adequado ao doente. Em regra, as recomendacgdes validas a nivel nacional, p. ex.,
das associagdes profissionais médicas, devem ser respeitadas.

O doente deve ser informado que deve consultar um médico quando ocorrem
complicacbes pos-operatérias. E de chamar a atencdo para que as erosdes,



migragdes ou adesdes da malha podem ocorrer mesmo anos depois da cirurgia.

Cirurgia de hérnia

Apds uma cirurgia de hérnia, o doente deve evitar levantar objetos pesados ou praticar
desporto que implica grandes esforgos (um inchago no ou ao lado do local de incis&o
ou do implante pode ser sinal de hérnia recorrente).

Urologia e uroginecologia
Depois de cirurgia na pelve e dependendo da complexidade da operagao, o doente
deve evitar levantar objetos pesados, praticar desporto pesado ou relagdes sexuais.

Reconstrugcdo da mama

Apds uma reconstrugdo da mama com SERAGYN®, recomenda-se utilizar um sutia
que suporte a mama (p. ex., correia de Stuttgart). Evitar levantar pesos, trabalhos
fisicos e atividades desportivas.

CONTRAINDICAGOES

Em geral:

Sao validas as contraindicagcdes gerais associadas ao tratamento cirurgico com
implantes téxteis.

No caso de utilizagdo prevista em doentes jovens cujo crescimento do corpo n&o esta
ainda completado ou em doentes gravidas ou com gravidez planeada, deve ser
considerado que os implantes téxteis tém apenas elasticidade limitada e ndo crescem
com o doente.

Em doentes com sistema imunitario comprometido, alergias multiplas ou
hipersensibilidade, em particular quando é conhecida alergia ao material do implante,
a implantacdo deve ser considerada com cuidado. E necessario realizar um teste de
alergia antes da utilizagao.

Em doentes com diatese hemorragica (tendéncia acentuada ao sangramento), o
implante téxtil s6 deve ser utilizado apdés ponderagcdo pormenorizada de risco e
beneficio ou devem ser tomadas medidas adequadas.

Os implantes téxteis deve ser utilizados com cuidado em doentes com cicatrizagao
lenta (p. ex., diabetes).

A utilizacdo em tecidos infetados pode promover a propagacgéao da infegao.

Cirurgia de hérnia

O SERAMESH® XO ligeiro ndo deve ser utilizado para reparar estruturas nas quais
possa ser exercida elevada forca sobre a malha, tais como em hérnias da parede
abdominal de grandes dimensdes.

Urologia e uroginecologia
N&o utilizar o implante do assoalho pélvico ginecoldgico ou urolégico em doentes com
infe¢cdes das vias urinarias ou obstrugdo relativa do trato gastrointestinal superior.

Reconstrugao reconstrutiva da mama
A radioterapia apods a insercao da malha esta contraindicada, uma vez que pode levar
a neovascularizagdo e integracéo reduzidas da malha.

RESTRIGOES E LIMITACOES A UTILIZACAO
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em contacto direto com o coracéo, o
sistema circulatério central ou o sistema nervoso central.



EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Em geral:
Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Trombose/embolia durante ou depois da cirurgia

Hemorragias criticas durante ou depois da cirurgia

Lesbes (pungdes ou laceragdes) dos vasos sanguineos, nervos, estruturas ou
orgaos, incluindo bexiga, uretra ou intestinos.

Formacao de hematoma e seroma

Inchago e/ou irritagéo local temporaria na area adjacente da ferida / do implante
Reacao de corpo estranho (p. ex., formagéo de granuloma), hipersensibilidade,
reagao alérgica ao implante ou inflamacgao crénica do tecido. Isto pode causar
fibrose.

Reacgdes de rejeicao ao implante téxtil

Infecdes (p. ex., infecao da ferida, abcesso, necrose tecidual, septicemia)
Cicatrizagao excessiva. tornando necessaria uma nova intervengao cirurgica.
Erosdo ou migragdo da malha (p. ex., perfuragdo ou erosdo de tecido,
estruturas, 6rgdos com, por vezes, efeitos graves)

Desconforto persistente depois da implantagdo do implante téxtil (p. ex., dor
cronica). Isto pode causar tesdo psicologica (p. ex., depresséo).
Complicag¢des graves que podem levar a morte do doente

Adicionalmente, dependendo da area de aplicagao dos implantes téxteis, devem ser
considerados os seguintes efeitos secundarios:

Cirurgia de hérnia

Formacéo de fistula e adesodes

Dor aguda e/ou crénica (p. ex., problemas neuromusculares na regido da
virilha, coxa, perna, abdémen), dorméncia, neuralgia pés-herniorrafica
Obstrucao intestinal

Hérnia recorrente

Urologia e uroginecologia

Formacao de fistula

Dor aguda e/ou crénica (p. ex., problemas neuromusculares na regido da
virilha, coxa, perna, abdémen), dorméncia

Dispareunia (durante as relagdes sexuais)

Disfungdes funcionais («de novo») do esvaziamento de intestinos e bexiga (p.
ex., bexiga hiperativa, retengao urinaria, obstipagao), incontinéncia recorrente
Corrimento vaginal atipico

Prolapso recorrente (p. ex., prolapso vaginal, prolapso rectal, prolapso uterino)
Osteomielite

Reconstrugao reconstrutiva da mama

Formagdo de capsula e/ou contragdo capsular (p. ex., reacdo de corpo
estranho)

Dor aguda e/ou crénica (p. ex., mamilos ou problemas neuromusculares na
regiao do térax), sensibilidade afetada na regido do térax / nos mamilos



Antes de dar alta ao doente, verificar se apresenta sintomas ou sinais de infecao,
reagdes imunitarias (p. ex., reagao alérgica), sangramento e agravamento do estado
geral de saude.

O tratamento de complicagdes pode tornar necessaria nova intervengao cirurgica em
que o implante pode ser removido (parcialmente) (p. ex., infecbes graves).

Os utilizadores e doentes sao encorajados a comunicar ao fabricante e/ou a
autoridade competente quaisquer incidentes graves que ocorram em associagao com
um implante téxtil da SERAG-WIESSNER.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Aplicam-se as condigbes de armazenamento indicadas no rétulo.

ELIMINAGAO

Eliminar os dispositivos utilizados/n&o utilizados ou residuos com particular cuidado
devido ao potencial risco de contaminacédo e/ou ferimento. Respeitar em todos os
outros casos a legislagao nacional especifica.

APRESENTACAO

Os implantes téxteis da SERAG-WIESSNER estdo disponiveis em diferentes
desenhos e tamanhos. A pedido, estao disponiveis com incisbes para uma adaptagcao
as estruturas anatdmicas. As dimensdes <15 x 15 cm sao fornecidas planas, as
restantes dimensdes sdo embaladas dobradas. Consulte 0 nosso catalogo para mais
informacgéo.



pl INSTRUKCJA UZYCIA
Syntetyczny jatowy tekstylny implant chirurgiczny

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w catosci
niniejszg instrukcje.

e Wyréb ten powinien byC stosowany wytgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowany i wyszkolony personel. Przed uzyciem lekarz powinien
zapoznaC sie zarowno z odpowiednimi technikami chirurgicznymi, jak i
warunkami anatomicznymi pacjenta.

e Wyréb dostarczany jest w stanie jatowym (metoda sterylizacji: tlenek
etylenu).

e Wyréb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

¢ Nie sterylizowac ani nie uzywac¢ ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢
do znaczgcych zmian jego charakterystyki i bezpieczenstwa
stosowania.

e Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

v @

e Nie stosowa¢ w razie widocznych oznak uszkodzenia wyrobu (np.
przeciecia lub zgiecia) lub jesli opakowanie zewnetrzne lub jatowe
opakowanie wewnetrzne zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte
przed uzyciem.

e Wyrdb nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.

&)

e Prosimy zwréci¢ sie do wytworcy o dodatkowe informacije.

OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Implanty tekstylne SERAG-WIESSNER obejmujg siatki i tasmy chirurgiczne wykonana
z syntetycznych witokien polipropylenowych. Te podstawowe widkna mogg by¢
wielofilamentowe, monofilamentowe Ilub w postaci witdkien dwusktadnikowych,
czesciowo wchtanialnych, dzieki wchtanianej powtoce z glikolidu i e-kaprolaktonu.
Implanty mozna uzupetni¢ o nici chirurgiczne jako witdkna utrzymujgce. Nie sg one
przeznaczone do pozostawienia w ciele. Implanty tekstylne mogg by¢ zabarwione w
celu orientacji (na catej powierzchni lub w postaci paskéw) nastepujgcymi barwnikami:
fiolet D+C nr 2 (Cl 60725), btekit ftalocyjaninowy (Cl 74160) lub pigment czarny 11
(tlenek zelaza) (Cl 77499). Zabarwienie tlenkiem zelaza umozliwia uwidocznienie w
obrazowaniu RM. Implant nie wptywa na $rodowisko obrazowania rezonansu
magnetycznego (RM), a obrazowanie takie nie wptywa na funkcjonalnosé implantu.
Implanty tekstylne wskazane sg do stosowania jako chirurgiczne podparcie, tgczenie
i/lub wzmocnienie struktur ciata.

Obszary zastosowanie obejmujg chirurgiczne leczenie przepuklin (SERAMESH®),
urologie i uroginekologie (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® i SERATEX®), jak
rowniez rekonstrukcje sutka (SERAGYN®).

Implanty dostepne sg w réznych ksztattach i strukturach do réznych zastosowan.
Podstawowa struktura danego implantu wskazana jest przez kombinacje liter podang
w opisie wyrobu. Na Zzadanie dostarczamy klientom karty charakterystyki do
poszczegolnych wersiji.

Do kazdego implantu tekstylnego zatgczone sg zaréwno etykiety wyrobu zawierajgce
istotne dane do raportu z operacji, jak rowniez paszport implantu przewidziany dla



pacjenta.

INSTRUKCJA UZYCIA

Uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z technikami chirurgicznymi, jak réwniez
zasadami zarzagdzania ryzykiem w przypadku powiktan. Badania wykazaty, ze
najwieksze ryzyko uszkodzenia implantu i innych powiktan (np. krwawienie,
uszkodzenia narzgdow lub naczyn lub nawrdt operowanej wady) wigze sie z samym
zabiegiem operacyjnym, dlatego tez oferujemy warsztaty dla lekarzy. Prosimy
o kontakt.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdéci¢ na prawidtowe utozenie implantu. Jesli utozenie jest
nieprawidtowe, niezbedne jest jego skorygowanie lub usuniecie i prawidtowe zatozenia
nowego implantu; w przeciwnym razie moze doj$¢ do dalszych i odlegtych uszkodzen
(np. nadzerki bton Sluzowych).

Jesli implant ma by¢ przyciety, nalezy sprawdzi¢ czy nie wptynie to na integralno$é
siatki.

Podczas wszczepiania nalezy zachowaé ostroznosé, by unikng¢ uszkodzenia duzych
naczyn krwionosnych, nerwéw i narzgdéw. Uwzglednienie lokalnych warunkow
anatomicznych, stanu danego pacjenta i prawidlowe prowadzenie narzgdzi
chirurgicznych umozliwia zminimalizowanie ryzyka.

Dostepne s3g specjalne narzedzia firmy SERAG-WIESSNER do osadzania implantow
tekstylnych. Nalezy odniesc¢ sie do informacji na temat konkretnych produktow.
Narzedzia chirurgiczne nalezy stosowac ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia implantu
i szwow uzytych do jego unieruchomienia. Tasmy, koncéwki lub nici utrzymujgce
implanty tekstylne muszg by¢ starannie przeciggniete przez w oczka narzedzi, tak by
nie doszto do przeplatania Zzadnych odrebnych ukfadéw widkien, co mogtoby
doprowadzi¢ to przerwania tasmy lub koncéwki. Implanty tekstylne mogg byc¢
uszkodzone mechanicznie przez np. zaciski czy klipsy. Nie wolno mocowac implantu
tekstylnego przy uzyciu klipséw ani szwoéw zaktadanych w zewnetrznej czesci siatki na
krawedzi implantu. Nalezy zachowac¢ odlegtos¢ co najmniej 6 mm lub 2 oczek od
krawedzi siatki.

Ginekologia i uroginekologia

Nalezy upewnic¢ sie, ze implant tekstylny zostat zatozony z odpowiednim napieciem
(zwykle bez napiecia, ale implant SERATIM® zaktada sie z napieciem) i nie jest
skrecony ani obrocony. W przypadku nadmiernej korekty potozenia implantu moze
dojs¢ do przejsciowego lub trwatego zwezenia drég moczowych, jak rowniez zaburzen
czynnosci jelit i oprézniania pecherza moczowego.

W przypadku implantéow SERASIS® i SERATIM® stosowanych w leczeniu nietrzymania
moczu mozliwa jest regulacja napiecia tasmy za posrednictwem koncéwek tasmy lub
specjalnych nici utrzymujgcych. Nici utrzymujgce nie sg przeznaczone do
pozostawienia w ciele.

W przypadku zabiegu chirurgicznego w sgsiedztwie pecherza moczowego, po zabiegu
zaleca sie wykonanie cystoskopii w celu potwierdzenia, ze pecherz jest nienaruszony
lub wykrycia uszkodzenia pecherza bgdz przemieszczenia implantu. Odnosi sie to
takze do jelit i innych narzadow ze Swiattem.

Rekonstrukcja sutka
Implant SERAGYN® powinien by¢ wprowadzony bez zataman.

INFORMACJE DLA PACJENTOW
Przed operacjg pacjent musi by¢ indywidualnie poinformowany przez lekarza o



zagrozeniach zwigzanych z wszczepieniem siatek i/lub tasm chirurgicznych. Obejmuje
to takze przeciwwskazania i dziatania niepozgdane wymienione w niniejszej instrukciji.
Ponadto lekarz musi wyjasni¢ pacjentowi wtasciwe postepowanie po operacji. Nalezy
stosowac sie do ogdlnych, krajowych zalecen, np. wydanych przez profesjonalne
stowarzyszenia medyczne.

Pacjent musi by¢ poinformowany o koniecznosci konsultacji z lekarzem w razie
wystgpienia powiktan pooperacyjnych. Nalezy mieC na uwadze, ze nawet po uptywie
lat od operacji moze dojs¢ do uszkodzenia lub migracji siatki, albo powstania zrostow.

Chirurgiczne leczenie przepukliny

Po operacji naprawczej przepukliny pacjent nie moze podnosi¢ ciezkich przedmiotow
ani uprawia¢ sportow wymagajgcych duzego wysitku fizycznego (szczegdliny obrzek w
miejscu rany chirurgicznej lub jej okolicy, albo w lokalizacji implantu moze by¢ objawem
nawrotu przepukliny).

Ginekologia i uroginekologia

Po operacji w obrebie miednicy, i w zaleznosci od ztozonosci operacji, pacjentka nie
moze podnosi¢ ciezkich przedmiotéw, uprawia¢ sportdw wysitkowych ani stosunkéw
ptciowych.

Rekonstrukcja sutka (piersi)

Zaleca sie, aby po rekonstrukcji sutka przy uzyciu implantu SERAGYN® kobieta nosita
stanik podtrzymujgcy biust (np. Stuttgart-Belt). Nalezy unika¢ podnoszenia ciezkich
przedmiotdw, pracy fizycznej i uprawiania sportu.

PRZECIWWSKAZANIA

Ogodlne:

Zastosowanie majg ogélne przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego z uzyciem
implantow tekstylnych.

W razie stosowanie tych implantéw u mtodych pacjentéw przed zakonczeniem okresu
wzrostu lub u pacjentek ciezarnych bgdz planujgcych zajscie w cigze nalezy wzigé pod
uwage, ze implanty tekstylne majg ograniczong rozciggliwos¢ i nie rosng razem z
pacjentem.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ zasadno$¢ stosowania implantéow u pacjentow z
uposledzeniem uktadu odpornosciowego, licznymi uczuleniami lub nadwrazliwoscia,
zwilaszcza w razie znanego uczulenia na materiat implantu. Przed zabiegiem nalezy
wykonac testy alergiczne.

U pacjentéw ze skazg krwotoczng (zwiekszong tendencjg do krwawien) implanty
tekstylne nalezy stosowac tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do zagrozen
lub zastosowaniu odpowiednich srodkéw ostroznosci.

Implanty tekstylne nalezy stosowaC z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z
opo6znieniem gojenia ran (np. chorych na cukrzyce).

Zatozenie implantu w zakazonych tkankach moze sprzyjac¢ szerzeniu sie zakazenia.

Chirurgiczne leczenie przepukliny
Nie nalezy stosowac lekkiej siatki SERAMESH® XO do naprawy struktur, gdzie na
siatke dziataC bedzie duzy nacisk, takich jak duza przepuklina $ciany jamy brzuszne;.

Ginekologia i uroginekologia
Nie stosowaé urologicznych ani ginekologicznych implantéw do naprawy dna miednicy
u pacjentek z zakazeniem drog moczowych lub wzgledng niedroznoscig drog



moczowych.

Rekonstrukcja sutka
Radioterapia po zatozeniu siatki jest przeciwwskazana, bowiem moze prowadzi¢ do
ograniczenia neowaskularyzacji i integraciji siatki.

OGRANICZENIA STOSOWANIA
Ten wyréb nie jest przewidziany do stosowania w bezposrednim styku z sercem,
osrodkowym uktadem krgzenia ani osrodkowym uktadem nerwowym.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ogodlne:
Wystgpi¢ mogg nastepujgce dziatania niepozgdane:

Zakrzepica/zatorowos¢ podczas lub po operacji

Niebezpieczne krwawienie podczas lub po operacji

Uszkodzenia (przebicie lub rozerwanie) naczyh krwionosnych, nerwéw, struktur
lub narzadow, w tym pecherza moczowego, moczowodu lub jelit.

Powstanie krwiaka lub zbiornika ptynu surowiczego

Obrzek i/lub przejsciowe miejscowe podraznienie obszaru otaczajgcego rane
chirurgiczng/implant

Reakcja na obce ciato (np. powstanie ziarniniaka), reakcja nadwrazliwosci,
reakcja alergiczna na implant lub przewlekte zapalenie tkanki. Moze to
doprowadzi¢ do zwtdknienia.

Reakcje odrzucenia implantu tekstylnego

Zakazenia (np. zakazenie rany, ropien, martwica tkanek, posocznica)
Nadmierne bliznowacenie, ktore moze wymagaC nowej interwencji
chirurgiczne;.

Uszkodzenie lub migracja siatki (np. prowadzgca do perforacji lub nadzerki
tkanek, struktur lub narzgddéw, niekiedy z powaznymi nastepstwami)
Uporczywy dyskomfort po wszczepieniu implantu tekstylnego (np. przewlekty
bol). Moze to doprowadzi¢ do stresu psychologicznego (np. depresii).
Powazne powikfania prowadzgce do zgonu pacjenta

Ponadto, w zaleznosci od lokalizacji implantu tekstylnego, nalezy wzigé pod uwage
nastepujgce dziatania niepozgdane:

Chirurgiczne leczenie przepukliny

Powstanie przetoki i zrostow

Ostry i/lub przewlekty bol (np. problemy nerwowo-miesSniowe w obrebie
pachwiny uda, nogi, brzucha), dretwienie, pachwiny, uda, nogi, miednicy i/lub
jamy brzusznej, neuralgia po leczeniu przepukliny

Niedroznosc jelit

Nawrot przepukliny

Ginekologia i uroginekologia

Powstanie przetoki

Ostry i/lub przewlekty bdél (np. problemy nerwowo-miesniowe w obrebie
pachwiny uda, nogi, brzucha), dretwienie

Dyspareunia (b6l podczas stosunku ptciowego)

Nowo powstate zaburzenia czynnosci jelit i oprozniania pecherza (np. pecherz



nadreaktywny, zatrzymanie moczu, zaparcie), nawroét nietrzymania moczu

¢ Nietypowa wydzielina z pochwy

e Nawrot wypadniecia narzadu (np. wypadanie pochwy, wypadanie odbytnicy,
wypadanie macicy)

e Zapalenie szpiku kostnego

Rekonstrukcja sutka
o Powstawanie torebki widknistej i/lub przykurcz tkanek (np. reakcja na obce
ciato)
e Ostry i/lub przewlekly bdl (np. brodawki sutkowej lub problemy nerwowo-
miesniowe w obrebie klatki piersiowej), uposledzenie czucia w obrebie klatki
piersiowej/brodawki sutkowe;j

Przed wypisaniem pacjenta ze szpitala nalezy go zbadac¢ w kierunku podmiotowych i
przedmiotowych objawow zakazenia, reakcji odpornosciowych (np. reakciji
alergicznej), krwawienia i pogorszenia stanu ogélnego.

Leczenie powiktan moze wymagac¢ ponownej operacji, podczas ktorej implant moze
by¢ (czesciowo) usuniety (np. w razie ciezkiego zakazenia).

Zaleca sig, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali wytworcy i/lub wiasciwym wtadzom
wszelkie powazne zdarzenia, jakie mogg wystgpi¢ w zwigzku z implantem tekstylnym
SERAG-WIESSNER.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie.

USUWANIE
Usuwanie zuzytych/niezuzytych wyrobow Ilub odpadéw wymaga szczegolnej
ostroznosci z uwagi na mozliwe ryzyko skazenia i/lub urazu. We wszystkich
pozostatych przypadkach nalezy stosowac sie do odnosnych przepisow przyjetych w
danym kraju.

DOSTARCZANA POSTAC

Implanty tekstylne firmy SERAG-WIESSNER dostarczane sg w réznych ksztattach i
rozmiarach. W razie potrzeby moga by¢ przycinane w celu dostosowania do warunkéw
anatomicznych. Implanty o wymiarach ponizej 15 x 15 cm dostarczane sg w postaci
nieztozonej, pozostate sg ztozone w opakowaniu. Doktadniejsze informacje podane sg
w katalogu.



cs NAVOD K POUZITI
Synteticky sterilni chirurgicky textilni implantat

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
e Pfed pouzitim vyrobku si pfectéte cely navod k pouziti.

e Vyrobek mlze pouzivat vyhradné kvalifikovany a vySkoleny personal. Lékar je
povinen byt pfed operaci obeznamen s patficnymi chirurgickymi technikami a s

anatomii.
e Vyrobek se dodava sterilni (metoda sterilizace: etylenoxid). STERLEEO)
e Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. ®

e Vyrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouzivejte, protoze D
existuje moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a bezpecnosti.

e NepouZivejte po datu pouzitelnosti. >

e NepouZivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni (napf. fezy
nebo zohybani) nebo pokud je vnéjSi sterilni obal poskozen nebo @
nedopatifenim otevien pfed pouzitim.

e Poutzijte vyrobek pouze pro ur€enou indikaci.

e Pro ziskani dalSich informaci kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

Textilni implantaty SERAG-WIESSNER jsou chirurgické sitky a pasky vyrobené ze
synteticky vyrobenych polypropylenovych viaken. Tato vychozi vlakna mohou byt
multifilni, monofilni nebo Castecné vstiebatelna dvouslozkova vlakna se vstfebatelnym
potahem vyrobenym z glykolidu a e-kaprolaktonu. Materialy chirurgickych sutur mohou
byt integrovany jako podpurna vlakna. Nejsou uréena k tomu, aby zuUstala v téle.
Textilni implantaty mohou byt barveny violeti D+C ¢&. 2, index barvy €. 60725,
ftalocyaninovou modfi, index barvy €. 74160, nebo ¢ernym pigmentem 11, index barvy
€. 77499 (oxid Zeleza), po celém povrchu nebo v pasech pro orientaci. Barveni oxidem
Zeleza umoziuje zobrazeni v MR. Implantat neovlivhuje prostfedi magnetické
rezonance (MR) a neni dotéena jeho funk&nost.

Textilni implantaty jsou indikovany pro chirurgickou podporu, pfemosténi a/nebo
vyztuzeni vlastnich télesnych struktur.

Oblastmi aplikace jsou operace kyly (SERAMESH®), urologie a urogynekologie
(SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® a SERATEX®) a rovnéz rekonstrukce v senologii
(SERAGYN®).

Pro rGzné aplikace jsou k dispozici rGzné tvary a struktury. PfisluSnou zakladni
strukturu Ize identifikovat podle kombinace pismen v oznaCeni vyrobku. Na vyzadani
vam poskytneme specialni seznamy parametrl pro jednotlivé verze.

Stitky vyrobku s Udaji relevantnimi k dokumentaci pro zpravu o operaci pacienta i
pasport implantatu pro pacienta jsou soucasti baleni kazdého textilniho implantatu.

NAVOD K POUZITI

Je tfeba, aby byli uzivatelé obeznameni s chirurgickymi technikami a s
managementem rizika pro pfipad komplikaci. Studie prokazaly, ze hlavni riziko eroze
a dalSich komplikaci (napf. krvaceni, poranéni organu nebo cév nebo recidivy) maze



spocivat v procedufe v pribé&hu operace, a proto nabizime k této problematice
workshopy. Prosime kontaktujte nas.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat spravnému umisténi textilniho implantatu. Pokud
je poloha nespravna, je nezbytna korekce nebo odstranéni a spravné zavedeni nového
textilniho implantatu, protoze jinak existuje moznost pozdéjsiho a dalSiho poskozeni
(napf. eroze sliznice).

Pokud ma byt textilni implantat pfifiznut individualné, je nutno jej otestovat, zda nebyla
narusena integrita sitky.

Implantaci je tfeba provést tak, aby nedoslo k poskozeni vétSich cév, nervl a organu.
Zohlednéni lokalni anatomie, individualniho stavu pacienta a spravny prichod nastroje
minimalizuji rizika.

K implantaci textilnich implantatl jsou k dispozici specialni chirurgické nastroje od
spolecnosti SERAG-WIESSNER. Viz zvlastni informace o vyrobku.

S chirurgickymi nastroji je tfreba zachazet opatrné, aby nedoslo k poSkozeni textilniho
implantatu nebo sutur pouzitych k jeho fixaci. Pasky, rukavy nebo podplrna vlakna na
textilnich implantatech je nutno peclivé vliozit do o¢ka nastroje, aby nedoslo k naviékani
systéml po jednom vlaknu, coz muze vést k odtrzeni pasku nebo rukavu. Textilni
implantaty mohou byt mechanicky poSkozeny napfiklad svorkami nebo klipy. Textilni
implantat nesmi byt aplikovan s klipy nebo suturami na krajni fadé sitky na okraji
implantatu. Je nutno zachovat vzdalenost alespori 6 mm nebo 2 poéry od okraje sitky.

Urologie a urogynekologie

Je nutno zajistit, aby byl textilni implantat umistén se spravnym pnutim (obvykle bez
pnuti, ale v pfipadé SERATIM® s pnutim) a bez torze/zkrouceni. Po nadmérné korekci
muaze dojit k pfechodné nebo trvalé stenéze mocového traktu nebo k funk&nim
porucham vyprazdnovani stfev a mo€ového méchyre.

Nastaveni pnuti pasky je mozné u implantati proti inkontinenci SERASIS® a
SERATIM® pomoci koncl pasky nebo specialnich podpurnych vlaken. Podplrna
vlakna nejsou uréena k tomu, aby zustala v téle.

Pro operace v oblasti moCového méchyfe se doporucCuje cystoskopie pro potvrzeni
integrity moCového méchyfe nebo pro detekci perforace moCového méchyfe nebo
nespravného umisténi implantatu. Plati to podobné pro stfeva a dalSi duté organy.

Rekonstrukce prsu
Vlozka SERAGYN® ma byt bez zahybu.

INFORMACE PRO PACIENTY

Pfed operaci musi byt pacient individualné informovan Iékafem o rizicich spojenych s
implantaci chirurgickych siték a/nebo pasek. Zahrnuje to také kontraindikace a
nezadouci vedlejsi u€inky, zminéné v tomto navodu k pouziti. Dale musi Iékar vysvétlit
adekvatni chovani po operaci. Obecné je nutno respektovat doporu€eni platna na
narodni urovni, napfiklad ze strany zdravotnickych asociaci.

Pacient musi byt poucen, aby se v pfipadé pooperacnich komplikaci poradil s Iékafem.
Je tfeba poznamenat, Ze i za nékolik let po operaci muze dojit k erozi sitky, migraci
sitky nebo ke sristum.

Operace kyly
Po operaci kyly pacient nesmi zdvihat tézké pfedméty nebo provozovat namahavé
sporty (urcity otok v blizkosti rany nebo implantatu mize byt znamkou recidivy kyly).

Urologie a urogynekologie



Po operaci v panevni oblasti a podle slozitosti operace nesmi pacient zdvihat tézka
bfemena, provozovat naro¢né sporty nebo uskutechovat pohlavni styk.

Rekonstrukce prsu

Po rekonstrukci prsu s pouzitim prostfedku SERAGYN® se doporuduje nosit
podprsenku poskytujici oporu prsou (napf. Stuttgart-Belt). Je tfeba se vyhnout zdvihani
tézkych bfemen, fyzické praci a sportovnim aktivitam.

KONTRAINDIKACE

VSeobecné:

Plati vSeobecné kontraindikace pro 1éEbu s pouzitim textilnich implantatu.

PFi pouziti téchto implantatl u pacientd, jejichz télesny riast doposud nebyl dokoncen,
nebo u pacientek, které jsou t€hotné nebo planuji otéhotnét, je tfeba brat v avahu, ze
textilni implantaty maji pouze omezenou elasticitu a nerostou s pacientem.

U pacientd s naruSenym imunitnim systémem, s mnoho&etnymi alergiemi nebo
hypersenzitivitou, zejména pokud je znama alergie na material implantatu, je nutno
implantaci peclivé zvazit. Je tfeba provést pfedem test na alergii.

U pacientu s hemoragickou diastézou (zvySeny sklon ke krvaceni) je tfeba textilni
implantat pouzit pouze po dikladném zvazeni poméru rizik a vyhod nebo zavedeni
patfiCnych opatfeni.

Textilni implantaty je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientu s opozdénym hojenim ran
(napf. u diabetik().

Pouziti v infikovanych tkanich mize podpofit rozSifeni infekce.

Operace kyly
Lehka sitka SERAMESH® XO neni uréena k pouziti pro opravu struktur, kde je na sitku
vyvijen znacny tlak, jako jsou velké kyly abdominalni stény.

Urologie a urogynekologie
Nepouzivejte urologické a gynekologické implantaty panevniho dna u pacientd s
infekcemi moCovych cest nebo se souvisejici obstrukci hornich mocovych cest.

Rekonstrukce prsu
Radioterapie je po vlozeni sitky kontraindikovana, protoze mize vést ke snizené
neovaskularizaci a integraci sitky.

RESTRIKCE A OMEZENIi POUZITI
Tento vyrobek neni ur€en k pouZiti v bezprostfednim kontaktu se srdcem, centralnim
obé&hovym systémem a centralnim nervovym systémem.

NEZADOUCI VEDLEJSIi UCINKY
VSeobecné:
Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
e Trombodza/embolie v pribéhu operace nebo po ni
e Kiritické krvaceni v prubéhu operace nebo po ni
e Poskozeni (punkce nebo lacerace) cév, nervu, struktur nebo organt, vcetné
mocoveho méchyfe, mocCove trubice a stfev.
e Tvorba hematomu a sarkomu
e Otok a/nebo pfechodné mistni podrazdéni v oblasti okoli rany/implantatu
e Reakce na cizi téleso (napf. tvorba granulomu), hypersenzitivita, alergicka
reakce na implantat nebo chronicky zanét tkané. To mize zpulsobit fibrézu.



Odmitavé reakce na textilni implantat

Infekce (napf. infekce rany, absces, nekroza tkanég, sepse)

Nadmérné zjizveni. Mohou vyZadovat novy chirurgicky zakrok.

Eroze nebo migrace (napf. perforace nebo eroze tkané, struktur, organa, které

mohou nékdy mit zavazny dopad)

e Pretrvavajici diskomfort po implantaci textilniho implantatu (napf. chronicka
bolest). Mze to vést k psychologickému stresu (napf. k depresim).

e Zavazneé komplikace vedouci ke smrti pacienta.

Kromé toho je tfeba podle oblasti aplikace textilnich implantatd brat v dvahu nasledujici
nezadouci ucinky:

Operace kyly
e Tvorba pistéle a srustl
e Akutni a/nebo chronicka bolest (neuromuskularni problémy ftfisel, stehen,
nohou, abdominalni oblasti), necitlivost, neuralgie po herniorafii
e Stfevni obstrukce
e Recidiva kyly

Urologie a urogynekologie

e Tvorba pistéle

e Akutni a/chronicka bolest (napf. neuromuskularni problémy ftfisel, stehen,
nohou, abdominalni oblasti), necitlivost

e Dyspareunie (bolest pfi pohlavnim styku)

e (de novo) funkéni poruchy vyprazdnovani stfev a moCového méchyre (napf.
hyperaktivni mocovy méchyf¥, retence moci, zacpa), recidiva inkontinence

e Atypicky poSevni vytok

e Recidiva prolapsu (napf. vaginalniho prolapsu, rektalniho prolapsu, déloZzniho
prolapsu)

e Osteomyelitida

Rekonstrukce prsu
e Opouzdfeni a/nebo kontraktura (napf. reakce na cizi téleso)
e Akutni a/nebo chronicka bolest (napf. problémy s bradavkami nebo
neuromuskularni problémy v hrudni oblasti), naruseni citlivosti v hrudni oblasti
a/nebo bradavek

Pred propusténim z nemocnice pacienta zkontrolujte na pfitomnost symptomd a
priznakl infekce, imunitnich reakci (napf. alergickych reakci), krvaceni a zhorSeni
celkového stavu.

Lécba komplikaci mize vyzadovat dalSi chirurgicky zakrok, pfi némz muze byt nutné
implantat (CasteCné) odstranit (napf. zavazné infekce).

Vyzyvame uzivatele a pacienty, aby hlasili veSkeré zavazné incidenty, které by
pfipadné vznikly ve spojeni s textiinim implantatem SERAG-WIESSNER, vyrobci
a/nebo prislusSnému organu.

SKLADOVACI PODMINKY
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.



LIKVIDACE

Likvidaci pouzitych/nepouzitych vyrobki nebo odpadového materialu je nutno
provadét se zvlastni péci vzhledem k potencialnimu riziku kontaminace a/nebo
poranéni. Ve vSech ostatnich pfipadech respektujte specifické narodni predpisy.

PROVEDENI

Textilni implantaty SERAG-WIESSNER se dodavaji v ruznych provedenich a
velikostech. V pfipadé potfeby jsou dodavany s rliznymi incizemi pro pfizplsobeni
anatomickym strukturam. V rozmérech < 15 x 15 cm se dodavaji zabalené v plochém

stavu, ve vétSich rozmérech slozené. Podrobnégjsi informace naleznete v nasem
katalogu.



It NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Sintetinis sterilus chirurginis tekstilinis implantas

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
e Prie$ naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

e Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti ir parengti darbuotojai. PrieS naudojimg
gydytojas privalo susipazinti su atitinkamais chirurginiais metodais ir su
anatomijos ypatybémis.

e  Gaminys tiekiamas sterilus (sterilizavimo bidas: etileno oksidu).
e Gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.

e Gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai naudoti,
nes gali kritiSkai pakisti eksploatacinés savybés ir saugumas.

v ® o}

¢ Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

¢ Nenaudokite, jei pastebite gaminio pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy
ar uzsilenkimy) arba jei iSoriné pakuoté ar sterili pakuoté pazeista arba
prieS naudojimg buvo atsitiktinai atidaryta.

e  Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

e Jeireikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAG-WIESSNER tekstiliniai implantai — tai chirurginiai tinkleliai ir juostos, pagaminti
i§ sintetiniy polipropileno sidly. Sie pagrindiniai sidlai gali bati daugiagijai, vienagijai
arba i$ dalies absorbuojami dvikomponeng iai sidlai su absorbuojama danga, pagaminti
i5 glikolido ir e-kaprolaktono. Kaip prilaikan€ius sitlus galima integruoti chirurgines
siuvimo medziagas. Jos neskirtos bati paliktos organizme. Tekstiliniai implantai gali
bati nudazyti D+C violetiniu dazikliu Nr. 2, spalvos indeksas Nr. 60725, ftalocianino
meélynu dazikliu, spalvos indeksas Nr. 74160, arba juodu pigmentu 11, spalvos
indeksas Nr. 77499 (gelezies oksidas), visame pavirSiuje arba juostomis, kad baty
lengviau orientuotis. Nudazius gelezies oksidu, implantas matomas MRT vaizduose.
Implantas nedaro poveikio magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje ir §i aplinka neveikia
jo funkcionalumo.

Tekstiliniai implantai skirti chirurgiSkai prilaikyti, sujungti ir (arba) sutvirtinti organizmo
struktdras.

Naudojimo sritys: i8varZzy chirurginis gydymas (SERAMESH®), urologinés ir
uroginekologinés procediros (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® ir SERATEX®),
taip pat krity atkGrimas atliekant kriity chirurgijos procediras (SERAGYN®).

Yra skirtingy formy ir struktdry, kurias galima naudoti skirtingiems poreikiams.
Atitinkama baziné struktira identifikuojama pagal raidziy derinj gaminio zyméjime.
PapraSius galime pateikti konkrecius individualiy versijy duomeny lapus.

Prie kiekvieno tekstilinio implanto pridedamos gaminio etiketés su paciento operacijos
iSrasui svarbiais duomenimis ir paciento implanto pasas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Naudotojai privalo bati susipazine su chirurginiais metodais ir komplikacijy rizikos
valdymu. Tyrimai rodo, kad pagrindine erozijos ar kity komplikacijy (pvz., kraujavimo,



organy ir kraujagysliy suzalojimy ar recidyvy) rizikg gali lemti operacijos metu
atliekama proceddra, todél siGlome seminarus. PraSome susisiekti su mumis.
Ypatingg démesj reikia skirti teisingos tekstilinio implanto padéties nustatymui. Jei
padétis neteisinga, jg reikia iStaisyti arba tekstilinj implantg iSimti ir teisingai jstatyti
nauja, nes prieSingu atveju galimas véliau pasireiSkiantis ir didesnis pazeidimas (pvz.,
gleivinés erozija).

Jei tekstilinj implantg reikia iSkirpti individualiai, batina patikrinti, ar nepazeistas tinklelio
vientisumas.

Implantuojant batina saugotis, kad neblty paZeistos stambesnés kraujagyslés, nervai
ir organai. Rizika sumazéja, jei atsizvelgiama | vietinius anatomijos ypatumus bei
individualig paciento bukle ir teisingai jvedami instrumentai.

Tekstiliniams implantams jsodinti SERAG-WIESSNER tiekia specialius chirurginius
instrumentus. Zr. atskiry gaminiy informacijg.

Dirbant su chirurginiais instrumentais, bdtinas atsargumas, kad nepaZzeistuméte
tekstiliniy implanty ir fiksacijai naudojamy sitly. Tekstiliniy implanty juostas, atSakas
ar prilaikancius sidlus batina kruopsc€iai jverti j instrumento gsg, kad nelikty nejverty
pavieniy sitly, dél ko juosta arba atSaka galéty nuplysti. Tekstilinius implantus galima
mechaniskai pazeisti, pavyzdZiui, verztuvais, gnybtais ar spaustukais. Tekstiliniy
implanty negalima tvirtinti spaustukais ar sitlais paCiame implanto tinklelio kraste.
Badtina iSlaikyti maziausiai 6 mm arba 2 akuciy atstumg nuo tinklelio krasto.

Urologinés ir uroginekologinés proceduros

Tekstilinj implantg batina jsodinti esant tinkamam tempimui (paprastai be tempimo,
tadiau jsodinant SERATIM® bdtina taikyti atitinkamag tempima) ir nesukant. Po
hiperkorekcijos gali atsirasti laikina ar nuolatiné Slapimo taky stenozé, taip pat zarnyno
ir Slapimo puslés funkciniy sutrikimy.

Juostos jtempimg galima sureguliuoti naudojant SERASIS® ir SERATIM® $§lapimo
nelaikymo gydymo implantus per juostos galus arba specialius prilaikancius sidlus.
Prilaikantys sitlai neskirti bati palikti organizme.

Atliekant operacijg aplink Slapimo pusle, rekomenduojama atlikti cistoskopija, kad buty
galima patvirtinti Slapimo puUslés vientisumg arba aptikti Slapimo puslés perforacijg ar
netinkama implanto vietg. Sis reikalavimas panasiai galioja ir Zarnyne ar kituose
tuSCiaviduriuose organuose.

Kraty atkdrimas
SERAGYN® intarpas turi bati be rauksliy.

INFORMACIJA PACIENTUI

PrieS operacijg gydytojas turi individualiai informuoti pacientg apie rizika, kylancig
implantuojant chirurginius tinklelius ir (arba) juostas. Taip pat jis turi informuoti apie
kontraindikacijas ir nepageidaujamg S$alutinj poveikj, nurodytg Sioje naudojimo
instrukcijoje. Be to, gydytojas turi paaiskinti, kaip tinkamai elgtis po operacijos. Bitina
laikytis bendry, nacionaliniu mastu galiojanCiy (pvz., sveikatos priezitros specialisty
asociacijos) rekomendacijy.

Pacientui turi bati nurodyta, kad pooperaciniy komplikacijy atveju batina pasitarti su
gydytoju. Pazymétina, kad net praéjus keleriems metams po operacijos, gali atsirasti
tinklelio erozija arba tinklelio migracija ar sgaugos.

ISvarzy chirurginis gydymas
Po iSvarzos operacijos pacientui negalima kelti sunkiy daikty arba intensyviai sportuoti
(tam tikras patinimas Zaizdos ar implanto vietoje arba Salia jos gali bati atsinaujinusios



iSvarzos pozymis).

Urologinés ir uroginekologinés proceduaros
Po dubens operacijos ir atsizvelgiant | operacijos sudétinguma, pacientui negalima
sunkiai kelti, intensyviai sportuoti ar turéti lytiniy santykiy.

Kraty atkdrimas

Atlikus kraty atkGrimo operacijg naudojant SERAGYN®, rekomenduojama dévéti
liemenele, prilaikanCig kratj (pvz., elastinj kratinés dirzg). Reikia vengti sunkiai kellti,
fiziSkai dirbti ir sportuoti.

KONTRAINDIKACIJOS

Bendra informacija:

Galioja bendrosios chirurginio gydymo naudojant tekstilinius implantus
kontraindikacijos.

Naudojant S$iuos implantus jauniems pacientams, kuriy kdno augimas dar
nepasibaiges, arba pacientéms, kurios yra nésc€ios arba planuoja pastoti, reikia
atsizvelgti j tai, kad tekstiliniy implanty elastingumas yra ribotas ir jie neauga kartu su
pacientu.

Pacientams, kuriems yra imuninés sistemos sutrikimas, dauginés alergijos arba
padidéjes jautrumas, ypac jei zinoma apie alergijg implanty medziagai, implantavimag
reikia atidziai apsvarstyti. Reikia i$ anksto atlikti alergijos testa.

Pacientams, sergantiems hemoragine diateze (padidéjes polinkis kraujuoti), tekstilinj
implantg galima naudoti tik iSsamiai jvertinus rizikos ir naudos santykj arba imantis
tinkamy priemoniy.

Tekstilinius implantus reikia naudoti atsargiai pacientams, kuriy Zaizdos gyja ilgiau
(pvz., diabetikams).

Naudojimas uzkréstuose audiniuose gali skatinti infekcijos plitima.

ISvarzy chirurginis gydymas
Lengvo SERAMESH® XO negalima naudoti struktlry, kur tinklelj gali veikti didelis
spaudimas, pvz., dideliy pilvo sienos iSvarzy, chirurginei korekcijai.

Urologinés ir uroginekologinés proceduros

Nenaudokite urologinio ar ginekologinio dubens dugno implanto pacientams,
sergantiems Slapimo taky infekcijomis arba esant santykinei virSutiniy Slapimo taky
obstrukcijai.

Kraty atkdrimas
Spinduliné terapija po tinklelio jsodinimo draudziama, nes gali sumazinti
neovaskuliarizacijg ir tinklelio integracija.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI
Sis gaminys neskirtas turéti tiesioginj salytj su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine
nervy sistemomis.

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Bendra informacija:

Gali pasireiksti toks nepageidaujamas poveikis:
e Trombozeé / embolija operacijos metu arba po jos
¢ Kiritinis kraujavimas operacijos metu ar po jos



e Kraujagysliy, nervy, struktiry ar organy, jskaitant Slapimo pusle, Slapimtakj ar
Zarnas, pazeidimas (praddrimas ar jpléSimas).

e Hematomos ir seromos susidarymas

e Patinimas ir (arba) laikinas vietinis dirginimas aplink Zaizdg / implantg

Reakcija j svetimkinj (pvz., granulomy susidarymas), padidéjes jautrumas,

alerginé reakcija j implantg ar létinis audinio uzdegimas. Gali sukelti fibroze.

Tekstilinio implanto atmetimo reakcijos

Infekcijos (pvz., zaizdos infekcija, abscesas, audinio nekroze, sepsis)

Didelio rando susidarymas. Gali prireikti naujos chirurginés intervencijos.

Tinklelio erozija ar migracija (pvz., audinio, struktlry, organy perforacija ar

erozija, kartais sukelianti sunkiy padariniy)

e Nuolatinis diskomfortas po tekstilinio implanto jsodinimo (pvz., I|étinis
skausmas). Tai gali sukelti psichologinj stresg (pvz., depresija).

e Sunkios komplikacijos, sukeliancios paciento mirtj

Be to, atsizvelgiant j tekstiliniy implanty jsodinimo sritj, reikia atsizvelgti j Siuos
nepageidaujamus reiskinius:

ISvarzy chirurginis gydymas
e Fistulés susidarymas ir sgaugos
e Umus ir (arba) létinis skausmas (pvz., nervy ir raumeny sutrikimai kirk3nyje,
Slaunyje, kojoje, pilve), tirpimas, neuralgija po herniorafijos
e Zarnyno nepraeinamumas
¢ Recidyvuojanti iSvarza

Urologinés ir uroginekologinés proceduros

e Fistulés susidarymas

e Umus ir (arba) létinis skausmas (pvz., nervy ir raumeny sutrikimai kirkdnyje,
Slaunyje, kojoje, pilve), tirpimas

e Dispareunija (skausmas lytiniy santykiy metu)

e (de novo) zarnyno ir Slapimo puslés istustinimo funkciniai sutrikimai (pvz.,
hiperaktyvi Slapimo puslé, Slapimo susilaikymas, viduriy uzkietéjimas),
pasikartojantis Slapimo nelaikymas

e NetipiSkos iSskyros i§ maksties

e Recidyvuojantis prolapsas (pvz., maksties prolapsas, tiesiosios Zarnos
prolapsas, gimdos prolapsas)

e Osteomielitas

Kraty atkdrimas
e Kapsulés susidarymas ir (arba) kontraktdra (pvz., reakcija j svetimkdnj)
e Umus ir (arba) létinis skausmas (pvz., speneliuose ar nervy ir raumeny
sutrikimai kratinés srityje), sutrikes jautrumas kratinés srityje / speneliuose

Pries iSleisdami pacienta iS ligoninés, patikrinkite, ar néra infekcijos, imuniniy reakcijy
(pvz., alerginés reakcijos), kraujavimo ir bendros biklés pablogéjimo simptomy ir
pozymiy.

Komplikacijy gydymui gali prireikti kitos chirurginés proceduaros, kurios metu implanta
gali tekti (iS dalies) pasalinti (pvz., esant sunkioms infekcijoms).



Naudotojai ir pacientai raginami pranesti gamintojui ir (arba) kompetentingai institucijai
apie visus rimtus incidentus, kurie galéjo atsirasti dél SERAG-WIESSNER tekstilinio
implanto.

LAIKYMO SALYGOS
Galioja etiketéje nurodytos laikymo sglygos.

SALINIMAS

Panaudotus / nepanaudotus gaminius ar atliekas reikia tvarkyti ypac apdairiai, nes gali
kilti uzterSimo ir (arba) suzeidimo pavojus. Visais kitais atvejais laikykités konkrecCiy
nacionaliniy taisykliy.

TIEKIMAS

SERAG-WIESSNER tekstiliniai implantai tiekiami jvairiy konstrukcijy ir dydziy. Jei
reikia, yra implanty su jpjovomis, kuriuos galima pritaikyti prie anatominiy struktdry.
<15 x 15 cm matmeny implantai tiekiami lygus, like implantai pakuojami sulankstyti.
ISsamesneés informacijos ieSkokite musy kataloge.



\Y; LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Sintétisks, sterils, kirurgisks auduma implants

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
e Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e lzstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un apmacits personals. Arstam pirms
izstradajuma lietoSanas japarzina piemeérotas kirurgiskas metodes un anatomija.

e Izstradajums tiek piegadats sterils (sterilizacijas metode: etilenoksids).

e Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iesp&amas bdatiskas

e lzstradajums paredzéts tikai vienreizé&jai lietoSanai. @
izstradajuma veiktspé&jas un droSibas izmainas.

e Nelietot péc deriguma termina beigam. e

e Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma pazimes (pieméram, iegriezumi
vai saliekojumi) vai ja aréjais iepakojums ir bojats vai nejausi atverts @
pirms lietoSanas.

e |zstradajumu lietot tikai paredzétajai indikacijai.

e Ludzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu sikaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

SERAG-WEISSNER auduma implanti ir kirurgiski tiklini un lentes, kas izgatavoti no
sintétiskiem polipropiléna pavedieniem. Sie pamatpavedieni var bat multifilamenti,
monofilamenti vai arT daléji absorbéjami divkomponentu pavedieni ar absorb&amu
parklajumu, kas izgatavots no glikolida un e-kaprolaktona. Kirurgisko diegu materiali
var but integréti kd atbalsta pavedini. Tos nav paredzéts atstat kermeni. Auduma
implanti var bat krasoti ar D+C violeto Nr. 2, krasu indeksa Nr. 60725, ftalocianina zilo,
krasu indeksa Nr. 74160, vai pigmenta melno 11, krasu indeksa Nr. 77499 (dzelzs
oks1ds), noklajot visu virsmu vai iezimé&jot stripas orientacijas nollkam. Kraso$ana ar
dzelzs oksidu nodrosina attélojumu MRI. Implants neietekmé magnétiskas rezonanses
(MR) vides, ka arT netiek ietekméta ta funkcionalitate.

Auduma implanti ir indicéti paSa kermena struktiru atbalstam, sasaistei un/vai
stiprinasanai.

Pielietojuma jomas ietver trices operacijas (SERAMESH®), urologiju un
uroginekologiju (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® un SERATEX®), ka arf krasu
rekonstrukciju senologija (SERAGYN®).

Dazadiem pielietojuma veidiem ir pieejamas dazadas implanta formas un struktdras.
Attiecigo pamatstruktiru var identificet péc izstradajuma apziméjuma burtu
kombinacijas. Péc pieprasijuma iesp&jams sanemt ipasSas datu lapas individualam
versijam.

Katra auduma implanta iepakojuma ir ieklautas izstradajuma etiketes ar datiem, kas
nepiecieSami dokumentacijai un kas paredzéti atskaitei par pacienta operaciju, ka art
implanta pase pacientam.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Lietotajiem japarzina kirurgiskas metodes un komplikaciju riska vadiba. Pétijumos



pieradits, ka eroziju vai citu komplikaciju (pieméram, asinoSanas, organu un asinsvadu
ievainojumu vai recidivu) risku galvenokart nosaka intraoperativa procedura, tapéc
piedavajam darba seminarus. Ludzu, sazinieties ar mums.

Ipasa uzmaniba japievérs auduma implanta pareizam novietojumam. Ja novietojums
nav pareizs, tas jakorigé vai implants jaiznem un pareizi jaievieto jauns auduma
implants, pretéja gadijuma iesp&ams Vvélins un turpmaks bojajums (pieméram,
glotadas erozija).

Ja auduma implants japiegriez individuali pacientam, tas japarbauda, lai parliecinatos,
vai tiklina veselums nav bojats.

ImplantéSana javeic uzmanigi, lai netiktu bojati lielakie asinsvadi, nervi un organi.
Risku samazina lokalas anatomijas un individuala pacienta stavokla novértéjums, ka
ari pareiza instrumentu ievietosana.

Uznémums SERAG-WIESSNER piedava specialus kirurgiskos instrumentus auduma
implantu implantéSanai. LGdzu, skatiet konkréta izstradajuma informativos materialus.
Ar kirurgiskajiem instrumentiem jarikojas uzmanigi, lai nebojatu auduma implantu un
fiksacijai izmantotas Suves. Auduma implantu lentes, kajinas vai atbalsta pavedieni
instrumenta actina jaiever uzmanigi, lai netiktu ievérti atsevisku diegu sistémas, kas
var izraisit lentas vai kajinas plisumu. Auduma implanti var tikt mehaniski bojati,
pieméram, darbojoties ar spailém vai klipSiem. Lai pievienotu auduma implantu,
klipSus vai kirurgiskos diegus nedrikst iestiprinat talakaja tiklina implanta mala. No
tiklina malas jabut vismaz 6 mm vai 2 poru attalumam.

Urologija un uroginekologija

Janodrosina, lai auduma implants ir ievietots ar pareizo iestiepumu (parasti bez
iestiepuma, bet, lietojot SERATIM®, ar iestiepumu) un bez sagrie$anas/savi$anas. Péc
parmeérigas korekcijas var rasties Tslaiciga vai pastaviga urincelu stenoze, ka ari zarnu
un urinpusla iztukSosanas funkcionali traucéjumi.

Izmantojot SERASIS® un SERATIM® inkontinences implantus, iesp&jams pielagot
lentu iestiepumu lentu galos vai ar 1pasu atbalsta pavedienu palidzibu. Atbalsta
pavedienus nav paredzeéts atstat kerment.

Attieciba uz operacijam ap urinpasli ieteicams veikt cistoskopiju, lai apstiprinatu
urinpusla veselumu vai noteiktu urinpdsla perforaciju vai implanta nepareizu
novietojumu. Tas attiecas arT uz zarnam un citiem dobajiem organiem.

Rekonstruktiva krisu rekonstrukcija
SERAGYN® ieliktnis jaievieto bez krokam.

INFORMACIJA PACIENTAM

Pirms operacijas arstam jainformé katrs pacients individuali par riskiem, kas saistiti ar
kirurgisko tiklinu un/vai lentu implantaciju. Jainformé ari par kontrindikacijam un
nevélamam blakusparadibam, kas minétas Saja lietoSanas instrukcija. Turklat arstam
jaizskaidro pareizs reZims péc operacijas. Jaievero visparéjas, valsti speka esosas
rekomendacijas, pieméram, medicinisko profesionalo asociaciju rekomendacijas.
Pacients jainformé, ka pécoperacijas komplikaciju gadijuma jakonsultéjas ar arstu.
Janorada, ka tiklina erozijas vai tiklina migracija vai saaugumi var rasties pat vairakus
gadus péc operacijas.

Trdces operacijas

Péc trlces operacijas pacients nedrikst celt smagus priekSmetus vai piedalities
intensivas sporta nodarbibas (par brices recidivu var liecinat specifisks iztilpums
bruces vai implanta vieta vai tas tuvuma).



Urologija un uroginekologija
Péc operacijas iegurnt un atkariba no operacijas sarezgitibas pacients nedrikst celt
smagus priekSmetus, piedalities intensivas sporta nodarbibas vai veikt dzimumaktu.

Krasu rekonstrukcija
Pé&c krasu rekonstrukcijas ar SERAGYN® ieteicams nésat krGsturi, kas atbalsta kritis
(piem., Stuttgart-Belt). Jaizvairas no smagu priekSmetu celSanas, fiziska darba un
sporta nodarbtbam.

KONTRINDIKACIJAS

Visparigas

Jaievero visparigas kontrindikacijas kirurgiskai arstéSanai ar auduma implantiem.
Lietojot Sos implantus jauniem pacientiem, kuru kermena augsana vél nav beigusies,
vai sievietém, kas ir grutnieces vai plano gratniecibu, janem véra, ka auduma
implantiem ir tikai ierobezZota elastiba un tie neaug kopa ar pacientu.

Pacientiem ar imidnsisttmas darbibas traucéjumiem, vairakam alergijam vai
paaugstinatu jutibu, 1pasi, ja ir zinama alergija pret implanta materialu, implantéSana
rlp1gi jaapsver. leprieks javeic alergijas tests.

Pacientiem ar hemoragisko diatézi (palielinatu asinoSanas tendenci) auduma implantu
drikst lietot tikai péc rapigas risku un ieguvumu izvértéSanas vai péc atbilstoSu
pasakumu veik$anas.

Auduma implanti jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem brac¢u dziSana ir kavéta (piem.,
diabétikiem).

LietoSana inficeétos audos var veicinat infekcijas izplatiSanos.

Trdces operacijas
Vieglo SERAMESH® XO nedrikst lietot tadu struktiru rekonstrukcijai, kur tiklinam
jaiztur liels spiediens, pieméram, lielaku védera sienas tri¢u rekonstrukcijai.

Urologija un uroginekologija
Nelietojiet urologisko vai ginekologisko iegurna pamatnes implantu pacientiem, kas
slimo ar urincelu infekcijam vai relativu aug$éjo urincelu obstrukciju.

Rekonstruktiva kriisu rekonstrukcija
Staru terapija péc tiklina ievietoSanas ir kontrindicéta, jo ta var kavét
neovaskularizaciju un tiklina integraciju.

VISPARIGI UN LIETOSANAS IEROBEZOJUMI
So izstradajumu nav paredzéts ievietot tieSa kontakta ar sirdi, centralo asinsrites
sistému vai centralo nervu sistému.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Visparigas:
Var rasties $adas nevélamas blakusparadibas:
e tromboze/embolija operacijas laika vai péc tas;
o kritiska asinoSana operacijas laika vai péc tas;
e asinsvadu, nervu, struktlru vai organu, tostarp urinpusla, urinvada vai zarnu
bojajumi (punkcija vai ieplisums);
e hematomu un seromu veidoSanas;
e tlska un/vai Tslaicigs lokals iekaisumu zona ap brices vietu/implantu;
o reakcija pret sveskermeni (piem., granulomu veidoSanas), paaugstinata jutiba,



alergiska reakcija uz implantu vai hronisks audu iekaisums. STs reakcijas var
izraistt fibrozi;

e auduma implanta atgri$anas reakcijas;

e infekcijas (piem., brices infekcija, abscess, audu nekroze, sepse);

e parmériga rétu veidoSanas. To novérSanai var bat vajadziga jauna kirurgiska
iejauksSanas;

e tiklina erozija vai migracija (piem., audu, struktdru, organu perforacija vai
erozija, dazreiz ar nopietnam sekam);

e pastavigs diskomforts péc auduma implanta implantéSanas (piem., hroniskas
sapes). Tas var izraistt psihologisku stresu (piem., depresija);

¢ smagas komplikacijas, kas izraisa pacienta navi.

Turklat atkaribd no auduma implanta lietoSanas vietas janem véra turpmak minétas
nevélamas blakusparadibas.

Trlces operacijas:
o fistulas veidoSanas un saaugumi;
e akdtas un/vai hroniskas sapes (piem., neiromuskularas problémas cirksnr,
augsstilba, kaja, védera), nejutigums, neiralgija péc triices operacijas;
e zarnu nosprostojums;
e trlces recidivs.

Urologija un uroginekologija:

e fistulas veidoSanas;

e akdtas un/vai hroniskas sapes (piem., neiromuskularas problémas cirksnr,
augsstilba, kaja, védera), nejutigums;

e dispareinija (sapigs dzimumakts);

e (de novo) zarnu un urinpusla iztukSoSanas funkcionali trauc&jumi (piem.,
hiperaktivs urinpuslis, urina aizture, aizcietéjums), inkontinences recidivs;

e atipiski izdalijumi no maksts;

e prolapsa recidivs (piem., maksts prolapss, taisnds zarnas prolapss, dzemdes
prolapss);

e osteomielits.

Rekonstruktiva kriisu rekonstrukcija:
o kapsulas veidoSanas un/vai kontraktdra (piem., reakcija pret sveSkermeni);
e akadtas un/vai hroniskas sapes (piem., kratsgali vai neiromuskularas problémas
kraSkurvja apvidi), jutibas traucéjumi kraskurvja apvidu/kratsgalos.

Pirms pacienta izrakstiSanas no slimnicas parbaudiet, vai nav infekcijas, imansistémas
reakciju (piem., alergiska reakcija), asinoSanas vai visparéja stavokla traucéjumu
simptomu.

Komplikaciju arstéSanai var bt nepiecieSama vél viena kirurgiska procedira, kura
laika implantu var but nepiecieSams (daléji) iznemt (piem., smagas infekcijas).

Lietotaji un pacienti tiek lGgti zinot razotajam un/vai kompetentai iestadei par jebkadiem
nopietniem notikumiem, kas varétu bat saistiti ar SERAG-WEISSNER auduma
implantu.



UZGLABASANAS APSTAKLI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakli.

LIKVIDESANA

Likvidéjot lietotus/nelietotus izstradajumus vai to atkritumus, rikojieties pasi uzmanigi,
jo pastav kontaminacijas un/vai ievainojuma risks. Paréjos gadijumos ievérojiet
specifiskos valsts noteikumus.

PIEEJAMIBA

Ir pieejami dazadas formas un izméru SERAG-WIESSNER auduma implanti. Ja
nepiecieSams, ir pieejami implanti ar iegriezumiem pielagoSanai anatomiskam
struktaram. Izmeri, kas < 15 x 15 cm, tiek piegadati nesalocita veida, paréjie implanti
iepakojuma ir salociti. Stkaku informaciju, ltdzu, skatit kataloga.



ro INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implant chirurgical steril din material textil sintetic

ATENTIONARI SI PRECAUTII
o Cititi in Tntregime instructiunile de utilizare inainte de a folosi produsul.

e Produsul trebuie utilizat numai de personal calificat si instruit. Medicul are
responsabilitatea de a se familiariza Tnainte de utilizare atat cu tehnicile
chirurgicale corespunzatoare, céat si cu anatomia pacientului.

e Produsul este furnizat in stare sterila (metoda de sterilizare: oxid de
etilena).
e Produsul este destinat unei singure intrebuintari. ®

e Nu resterilizati si nu reutilizati produsul, deoarece performanta si D
siguranta produsului pot fi semnificativ modificate.

e A nu se utiliza dupa data de expirare. >

e Nu utilizati produsul daca prezinta semne de deteriorare (de ex. este
taiat sau indoit) sau daca ambalajul secundar sau ambalajul steril a @
fost deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare.

e  Utilizati produsul numai pentru indicatia prevazuta.

e Adresati-va producatorului pentru mai multe informatii.

DESCRIERE $1 DOMENIU DE UTILIZARE

Implanturile textile SERAG-WIESSNER sunt plase si benzi chirurgicale confectionate
din fire sintetice din polipropilena. Aceste fire de baza pot fi multiflamentare,
monofilamentare sau fire din doua componente partial resorbabile cu un invelis
resorbabil din glicolida si e-caprolactona. Materialele de sutura chirurgicala pot fi
integrate ca fire auxiliare. Acestea nu sunt proiectate pentru a ramane in corp.
Implanturile textile pot fi colorate cu D+C violet nr. 2, indice de culoare nr. 60725,
albastru ftalocianing, indice de culoare nr. 74160 sau pigment negru 11, indice de
culoare nr. 77499 (oxid de fier) pe intreaga suprafata sau la nivelul benzilor de
orientare. Vopsirea cu oxid de fier permite vizualizarea la RMN. Implantul nu afecteaza
mediile de rezonanta magnetica (RMN) si nu ii sunt afectate functiile.

Implanturile textile sunt indicate pentru sustinerea operatorie, continuarea si/sau
ranforsarea structurilor proprii organismului.

Domeniile de utilizare includ chirurgia herniei (SERAMESH®), urologia si ginecologia
(SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® si SERATEX®), precum si reconstructia mamara
in senologie (SERAGYN®).

Pentru domenii de utilizare diferite, sunt disponibile diverse forme si structuri. Structura
de baza respectiva poate fi identificata prin combinatile de litere ale denumirii
produsului. La cerere, va putem furniza fise speciale de date pentru versiunile
individuale.

Fiecare implant textil include atat etichetele produsului cu date relevante pentru fisa
de interventie chirurgicala a pacientului, cat si ,pasaportul” de implant al pacientului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Utilizatorii trebuie sa fie familiari cu tehnicile chirurgicale si cu gestionarea riscurilor in



cazul aparitiei complicatiilor. Studiile au aratat ca principalul risc de eroziune sau alte
complicatii (de ex. séangerare, lezarea organelor si vaselor sau recidiva) poate fi
rezultatul procedurii intraoperatorii, de aceea oferim ateliere de instruire. Va rugam sa
ne contactati.

Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pozitionarii corecte a implantului textil. Daca
pozitia este incorecta, se impune corectarea sau extragerea si insertia corecta a unui
nou implant textil, deoarece, in caz contrar, se pot produce vatamari tardive ulterioare
(de ex. eroziunea membranei mucoase).

Daca implantul textil trebuie taiat individual, trebuie verificat daca integritatea plasei a
fost afectata.

Insertia implantului trebuie efectuata cu grija, pentru a nu afecta vasele sanguine mari,
nervii sau organele. Riscurile vor fi reduse la minimum daca se iau in considerare
anatomia locala, starea individuala a pacientului si utilizarea corecta a instrumentelor.
Pentru insertia implanturilor textile sunt disponibile instrumente chirurgicale speciale
de la SERAG-WIESSNER. Consultati informatiile separate referitoare la produs.
Instrumentele chirurgicale trebuie manipulate cu atentie, pentru a evita deteriorarea
implantului textil si a suturilor folosite pentru fixare. Benzile, manecutele sau firele
auxiliare ale implanturilor textile trebuie introduse cu grija prin orificiul instrumentului,
pentru a nu provoca desirarea sistemelor individuale de fire, ceea ce ar conduce la
ruperea benzii sau a manecutei. Implanturile textile pot fi deteriorate mecanic, de
exemplu de agrafe, clipsuri sau cleme. Implantul steril nu trebuie prins cu clipsuri sau
suturi Tn ochiul exterior de la marginea implantului. Este necesara respectarea unei
distante de minimum 6 mm, respectiv 2 ochiuri, fata de marginea plasei.

Urologie si uroginecologie

Implantul textil trebuie inserat cu o tensiune corecta (in general, fara tensionare, dar in
cazul SERATIM® cu tensionare) si fara a fi torsionat/rasucit. Dupa o recorectare, este
posibila aparitia unei stenoze temporare sau permanente a tractului urinar, precum si
aparitia tulburarilor functionale la golirea intestinului si a vezicii.

Ajustarea tensiunii benzii este posibila in cazul implanturilor pentru incontinenta
SERASIS® si SERATIM® prin intermediul capetelor benzii sau cu ajutorul firelor
auxiliare speciale. Firele auxiliare nu sunt proiectate pentru a raméane in corp.

in cazul interventiilor chirurgicale in regiunea vezicii, se recomand& efectuarea unei
cistoscopii pentru a confirma integritatea vezicii sau pentru a detecta o perforare a
vezicii sau pozitionarea eronata a implantului. Aceasta cerinta este aplicabila in mod
analog pentru intestin sau alte organe cavitare.

Reconstructia mamara
Implantul SERAGYNP® trebuie sa nu formeze pliuri.

INFORMATII PENTRU PACIENTI

Inainte de operatie, pacientul trebuie sa fie informat in mod individual de catre medic
despre riscurile asociate implanturilor de plase si/sau benzi chirurgicale. Aceste
informatii includ, de asemenea, contraindicatiile si reactiile adverse mentionate in
prezentele instructiuni de utilizare. In plus, medicului trebuie s3 i se explice
comportamentul postoperator adecvat. in general, trebuie s3 se respecte
recomandarile valabile la nivel national, de ex. cele ale asociatilor medicale
profesionale.

Pacientul trebuie informat ca in cazul complicatilor postoperatorii s& se adreseze
medicului. Trebuie retinut faptul ca eroziunea plasei, migrarea plasei sau aderente ale
acesteia se pot produce chiar si dupa mai multi ani de la operatie.



Chirurgia herniei

Dupa o operatie de hernie, pacientul nu trebuie sa ridice obiecte grele si nu trebuie sa
practice sporturi cu efort intens (aparitia unei umflaturi la locul plagii sau al implantului
sau in zona acestuia poate indica recidiva herniei).

Urologie si uroginecologie

Dupa efectuarea interventiei chirurgicale la nivelul bazinului, in functie de
complexitatea operatiei, pacientul trebuie sa evite ridicarea obiectelor grele,
practicarea sporturilor cu efort intens si contactul sexual.

Reconstructia mamara

Dupa reconstructia mamara cu SERAGYN®, se recomanda purtarea unui sutien de
sustinere a séanului (de ex. centura Stuttgart). Ridicarea greutatilor, munca fizica si
activitatile sportive trebuie evitate.

CONTRAINDICATII

Generale:

Contraindicatile generale pentru tratamentul chirurgical se aplicd si in cazul
implanturilor textile.

La utilizarea acestor implanturi in cazul pacientilor tineri al caror proces de crestere nu
s-a incheiat sau la pacientele care sunt insarcinate sau care planifica o sarcina, trebuie
avut in vedere ca implanturile textile prezinta o elasticitate limitatda si nu cresc
concomitent cu organismul.

Utilizarea implantului trebuie luatd in considerare cu atentie la pacientii cu
imunodeficiente, alergii multiple sau hipersensibilitate, in special daca exista o alergie
cunoscuta la materialul implantului. Se va efectua un test alergologic in prealabil.

La pacientii cu diateza hemoragica (tendinta crescuta la sangerare), implantul textil
trebuie utilizat numai dupa o evaluare detaliata a raportului risc-beneficiu sau dupa
luarea masurilor adecvate.

Implanturile textile trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu cicatrizare intarziata a
plagii (de ex. diabetici).

Utilizarea la nivelul tesuturilor infectate poate favoriza raspandirea infectiei.

Chirurgia herniei

SERAMESH® XO cu greutate redusa nu trebuie utilizat pentru reparatia structurilor
precum herniile mari de perete abdominal, care ar exercita o presiune considerabila
asupra plasei.

Urologie si uroginecologie

Nu este permisa utilizarea implantului urologic sau ginecologic, de planseu pelvin, la
pacientii cu infectii ale tractului urinar sau cu obstructie relativa a tractului urinar
superior.

Reconstructia mamara
Radioterapia dupa insertia plasei este contraindicata, deoarece poate conduce la
reducerea neovascularizarii si a integrarii plasei.

RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARII
Acest produs nu este destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circulator
sau sistemul nervos central.



REACTII ADVERSE
Generale:
Pot aparea urmatoarele reacitii adverse:

Tromboza/embolie in timpul sau dupa operatie

Sangerare severa in timpul sau dupa operatie

Leziuni (perforari sau laceratii) ale vaselor sanguine, nervilor, structurilor sau
organelor, inclusiv ale vezicii urinare, ureterului sau intestinului.

Formarea de hematom sau serom

Inflamarea si/sau iritatia locala in zona inconjuratoare a plagii/implantului
Reactie de corp strain (de ex. formarea unui granulom), hipersensibilitate,
reactie alergica la implant sau inflamatia cronica a tesutului. Acestea pot
provoca fibroza.

Reactii de respingere a implantului textil

Infectii (de ex. infectarea plagii, abces, necrozarea tesutului, sepsis)
Cicatrizarea excesiva. In aceste cazuri, poate fi necesara o noua interventie
chirurgicala.

Eroziunea sau migrarea plasei (de ex. perforarea sau eroziunea tesutului,
structurilor si organelor, uneori cu impact sever)

Disconfort persistent dupa inserarea implantului textil (de ex. durere cronica).
Acestea pot conduce la stresul psihologic (de ex. depresie).

Complicatii grave care conduc la decesul pacientului

in plus, Tn functie de zona de aplicare a implantului textil, trebuie luate in considerare
urmatoarele reactii adverse:

Chirurgia herniei

Formarea fistulei si aderentelor

Durere acuta si/sau cronica (de ex. probleme neuromusculare in zona
inghinala, zona coapselor, gambelor, abdomenului), amortealad, nevralgie post-
hernioplastica

Ocluzie intestinala

Recidiva herniei

Urologie si uroginecologie

Formarea unei fistule

Durere acuta si/sau cronica (de ex. probleme neuromusculare in zona
inghinala, zona coapselor, gambelor, abdomenului), amorteala

Dispareunie (durere in timpul contactului sexual)

(de novo) tulburari functionale de golire a intestinului si vezicii (de ex. vezica
hiperactiva, retentie urinara, constipatie), incontinenta recurenta

Secretii vaginale atipice

Prolaps recurent (de ex. prolaps vaginal, prolaps rectal, prolaps uterin)
Osteomielita

Reconstructia mamara

Formarea capsulei si/sau contractia capsulara (de ex. reactia de corp strain)
Durere acuta si/sau cronica (de ex. probleme la nivelul mameloanelor sau
probleme neuromusculare in zona toracica), afectarea sensibilitatii in zona
toracica si/sau a mameloanelor



inainte de a externa pacientul din spital, verificati daca exista simptome si semne de
infectie, reactii imune (de ex. reactie alergica), sangerare si alterarea starii generale.

Tratamentul complicatiilor poate necesita o altéd interventie chirurgicala, in timpul
careia este posibil ca implantul sa fie (partial) extras (de ex. in cazul infectiilor severe).

Utilizatorii si pacientii sunt incurajati sa raporteze catre producator si/sau autoritatea
competenta orice incidente grave care ar putea aparea in asociere cu implantul textil
SERAG-WIESSNER.

CONDITII DE DEPOZITARE
Conditiile de depozitare sunt cele indicate pe eticheta.

ELIMINARE

Eliminarea produselor utilizate/neutilizate trebuie efectuata cu o atentie deosebita, din
cauza riscului potential de contaminare si/sau vatamare. In toate celelalte cazuri,
respectati reglementarile nationale specifice.

PREZENTARE

Implanturile textile SERAG-WIESSNER sunt furnizate in diverse modele si marimi.
Daca este necesar, acestea se pot adapta prin taiere la structurile anatomice.
Dimensiunile < 15 x 15 cm sunt ambalate nepliate, iar celelalte sunt ambalate pliate.
Pentru informatii mai detaliate, consultati catalogul nostru.



mk YNATCTBO 3A YINOTPEBA
CHMHTETUYKN CTEPUNEH XUPYPLLKU TEKCTUNEH UMMNMAHT

NPEAYNPEOAYBAHWKA U MEPKU HA NPETNA3JIUBOCT
e [pounTajTe ro ynatcTBOTO LIENOCHO Npea aa ro ynotpebysaTte Npou3BoaoT.

e [lpousBogot Tpeba ga ce ynotpebyBa camo of CTpaHa Ha KBanuduuupaH u
oby4eH nepcoHan. JlekapoT e oaroBopeH npen ynotpebarta aa buae 3anosHaeH
CO COOABETHUTE XUPYPLLKM TEXHUKN U aHaToMujaTa.

e [Iponsso ja:
p OOT Ce ucrnopadyBa CTepusieH (HauuH Ha cTepunuaauuja T
eTUnNeH okcua). S
e [Ipon3BOOOT € HamMeHeT caMo 3a eaHa ynoTtpeba.

@
e [lpon3BoaoT Aa He ce cTepunmampa NOBTOPHO M Aa He ce ynotpebysa
NMOBTOPHO BMAEjKN Ce MOXHM KPUTUYHN NPOMEHN Ha HeroBaTta paboTta
n 6e3benHocTa.
e [la He ce ynoTpebyBa No NCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba. >
®

e [Jla He ce ynoTpebyBa ako NpOM3BOAOT MOKaXyBa 3HAUW Ha
owTeTyBake (Ha Nnp. € UCeYEH UM CBUTKaH) UM ako HaABOPELLUHOTO
nakyBate WNN CTEPUNHOTO NaKyBawe CE OLITETEHM WU CIlyyajHO
OTBOpeHU npen ynotpebara.

e [lpousBogoT ga ce ynotpebyBa camo 3a NnpeasuaeHnTe NHANKaunum.

e Be wMonume pa ro KoHTakTupaTe npOM3BOAMTENOT 3a AOMNOSTHUTEMHN
nHopmauum.

onnc n NnPEABUAEHA HAMEHA

TekctunHute mmnnaHtm Ha SERAG-WIESSNER ce Xxupypluku Mpexu u neHTH
n3paboTeHn o CMHTETUYKM NPOM3BESEHN NONMNPONUNEHCKN KOHUN. OBME OCHOBHMU
KOHUM MOXe fa ce noBekedunamMeHTHU, MOHOMUMAMEHTHU WNN Kako OenyMHO
pPecopnTUBHU LBOKOMMOHEHTHM KOHLM OBMOXEHN CO PeCOPNTMBEH CNOj 04, rNKonng,
N g-KanponakToH. XMPYPLUKUTE CYTYpPHU MaTepujann MOXe Aa Ce UHTerpupaart Kako
NOTNOPHM KOHUM. He ce HameHeTu fa ocTaHaT BO TENOTO. TEKCTUMHUTE UMMNIaHTH
MoXe pa ce 6ojat co D+C Buonetosa 6p. 2, uHgekceH 6poj Ha Gojata 60725,
dTanounjaHMH cuHa, nHaekceH 6poj Ha Gojata 74160 wnu nurmeHTHa upHa 11,
nHOekceH 6poj Ha 6ojata 77499 (keneso okcua) no uenata NoBpLIMHA UK Mo
opueHTauuckuTe neHTn. boeweTo Co xeneso OKCMA OBO3MOXYBa MPUKaXyBare Kaj
CHUMKUTE CO MarHeTHa pe3oHaHua. IMnnaHToT He Bnvjae HeraTMBHO BP3 CpeanHUTe
3a MarHetcka pes3oHaHua (MP) v Hema HeratMBHO BnujaHue Bp3 HerosaTta
JOYHKUMOHASTHOCT.

TeKkCTUNHUTE MMNNAHTU Ce MHOMLMPaHM 3a XMpypLLKa NoTnopa, NpeMoCcTyBake U/vnm
3ajakHyBah-e Ha TeNnecHUTEe CONCTBEHU CTPYKTYPMW.

MonukwaTa 3a npumMeHa ce onepauuja Ha xepHuja (SERAMESH®), yponorvja u
yporvHekonornja (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® un SERATEX®) kako wu
PEKOHCTpYyKUWMja Ha aojkata Bo ceHonorvjaTta (SERAGYN®).

[ocTtanHn ce pasnuyHn opMn U CTPYKTYPU 3a pasnnyHUTE MNONUHka Ha NpUMeHa.
CoogBeTHaTta OCHOBHa CTPYKTypa MOXe Aa Ce yTBpAu cnopen KomOuHauuuTe Ha
OykBMTE Ha O3HakaTa Ha npou3BogoT. Ha Bawe Gapawe moxe aa obesbegume
noceBHN NMCTM Co NoaaToun 3a NOeANHEYHUTE BEP3UMN.

Co cekoj TeKkCcTUreH WMNNaHT BKIYYEHW Ce O3HakMTe 3a Npou3BOAOT CO



AOKYMEHTAUMCKN peneBaHTHUTE noJdaTtoun 3a u3BewTajoT 3a onepauuwja Ha
MauMEeHTOT, KaKO M UMMNMAHTHMOT NacoLl 3a NauueHToT.

YMATCTBO 3A YINOTPEBA

KopucHuumte Tpeba ga bmuaat 3ano3HaeHn co XMpPYPLUKUTE TEXHUKM U yNpaByBaH-€TO
CO pu3nuM BO Cny4aj Ha komnnukaumun. CTygunTe nokaxyBaaT Aeka rMaBHUOT pU3sKK
3a eposuvja Unu gpyru KOMnnvkaumm (Ha np. KpBapewe, NOBpean Ha OpraHuTe unu
BacKyrapHu MoBpeau M peKypeHum) MOXe da Ce Haorfa BO MHTpaonepaTvMBHaTa
nocranka, a 04 Taa npuynHa Hygume wn pabotunHuum. Be monume pa Hé
KOHTaKTupare.

OcobeHo BHMMaHMe Mopa fa ce obpHe Ha MpPaBUNTHOTO MNO3ULMOHUPAHKE Ha
TEKCTUITHMOT UMNNaHT. AKO noauuujata e HenpasuiHa, noTpebHa e Kopekuunja unm
OTCTpaHyBare W NpaBW/IHO BOBeAyBake CO HOB TEKCTUMEH MMNNaHT, Guaejkm Bo
CMPOTMBHO MOXHO € [a Ce jaBu NOOOLHEXHO W AOMNOMHUTENHO owTeTyBawe (Ha np.
epo3uja Ha crny3okoxara).

AKO TEKCTUIMHMOT UMMnaHT Tpeba Aa ce ceve MHAMBMAYaANHO, Mopa fa ce TecTupa 3a
Aa ce NpoBepu Aanun nma npeyvkn Kaj UHTErpUTETOT Ha Mpexara.

MmnnaHTnparweTo Tpeba fa ce nsBpLUn rpuxvBo 3a Aa ce usberHe owteTyBame Ha
rnoronemMuTe KPBHW CagoBW, HEPBUTE M OpraHuTe. PuanumTte ce HamanyeaaT ako ce
3emart npegsug nokanHata aHaTomuja, MHOMBUOYaANHWOT CTaTyC Ha NauuMeHToT U
NPaBUHUOT NPEMUH HA MHCTPYMEHTOT.

HoctanHn ce cneumjanHn Xxupypwkn uHCTpymeHTn on SERAG-WIESSNER 3a
UMNIaHTUpawe Ha TEKCTUNHUTE MMNNaHTK. Be monume ga rm nornegHeTe nocebHuTe
nHopmauum 3a NnpomsBogoT.

Co xupypLknuTe MHCTpyMeHTM Tpeba ga ce pakyBa BHMMATENHO 3a ga ce msberHe
owTeTyBake Ha TEKCTUMHWOT WUMNMaHT W CyTypuTe LWTO Cce Kopuctat 3a
dukcuparweTo. JIeHTUTe, KpauuTe Unm NOTNOPHUTE KOHLUM HA TEKCTUNHUTE UMMNAHTK
MOpa BHUMAaTenHO Aa ce BOBedaT BO AYyNYeTO Ha MHCTPYMEHTOT, 3a [da He ce
NpoBrieKyBa KOHELOT HaABOP O4 CUCTEMUTE CO €[eH KOHeL, LWTO MOXe Aa AoBeae Ao
KMHEHE Ha NeHTaTa UNu KpakoT. TEeKCTUNHUTE MMNNaHTU MOoXe Aa OuaaT TeXHUYKK
OLUTETEHW, HA NPUMEP, O KNEMWU NN KNUNOBU. TEKCTUMHUOT UMMNAaHT He CMee fa ce
NpuKaxyBa CO KNUMOBW UIK CYTYpU Kaj KpajHaTa HaaBOpELLHa Mpexa Ha MapruHaTa
Ha nMnnaHTtoT. Mopa ga ce ogpXwu pacTtojaHue oA HajManky 6 mm wunu 2 nopu of
paboT Ha mpexarTa.

Yporsoruja n ypormHekonoruja

Mopa fa ce yBepute Aeka TEKCTUITHMOT UMNITIaHT € NocTaBeH CO NnpaBunHaTa TeH3uvja
(0bnyHo 6Ge3 TeHanja, Ho co SERATIM® co npumeHa Ha TeH3uja) un 6Ges
Top3uja/BuTKame. o xmnepkopekuumja, Moxe Aa oojae A0 NpUBpeMeHa unv nocTtojaHa
CTEHO3a Ha YPUHAPHUOT TPaKT Kako U OYHKLUMOHANHU HapyLUlyBaHa Npu npasHewe Ha
upesarta M MOYHMOT MeYp.

lMpunarogyBaweTO Ha TeH3uWjaTa Ha feHTata € MOXHO CO MWMNNaHTUTe 3a
nHkoHTUHeHUMnja SERASIS® and SERATIM® npeky kpaeBuTe Ha MNEHTUTE UMK CO
crneuuvjanHn NOTAOPHU KOHUW. MOTNOpPHUTE KOHUM HEe Ce HaMeHeTW Aa ocTaHaT BO
TenoTo.

3a onepauuja oKoy MOYHUOT Meyp, ce npenopayvysa LMCTOCKONKja 3a Aa ce NoTBpau
NHTEerpuTeToT Ha BelwmkaTa unu ga ce oTkpue nepdopaumja Ha MOYHUOT Meyp Unu
norpeLwHo nocrtaseH mmnnaHt. OBa CrMYHO ce ogHecyBa Ha upeBaTa unu gpyrure
LWYMNSNBK OpPraHu.

PeKkoHCTpYKTMBHA pEeKOHCTPYKLMja Ha AojkaTa



Browkata SERAGYN® He Tpeba oa uma Habopu.

MHPOPMALIUU 3A NALUMEHTOT

Mpep onepaumjata, NauneHToT Mopa Aa buae nHdopMupaH MHaANBMAYyanHo o ctpaHa
Ha nekap BO BpCKa CO pu3nuuTe MNOBP3aHW CO MMMMNAHTMPaHETO Ha XUPYPLLKUTE
MpeXxu n/mnn neHtn. Tyka cnaraat n KOHTPanHOMKaUMnTE U HecakaHuTe 4ejcTea LUTo
ce HaBe[eHn BO OBa ynaTcTBO 3a ynotpeba. [loHaTamy, nekapoT Mopa Aa ro objacHu
COOOBETHOTO MOCTONEpaTUBHO opHecyBawe. Mopa ga ce nouyuTyBaaTt OnwTuTe
HaLUMOHANHO BaXe4Ykn Mpenopakn, Kako Ha np. o4 MeauUUHCKMTE npodecroHanHm
acoumjaumu.

Bo cnyyaj Ha noctonepaTMBHM KOMMAMKaLMK, NAUMEHTOT Mopa Aa buae nHpopmupaH
Aeka Tpeba aa ce KOHcynTupa co nekap. Tpeba aa ce HanoMeHe aeka Lypu 1 OTKaKo
Ke noMuHaT roguvHu No onepauujata, MOXe [a ce jaBaT epo3vuu UnNu mMmurpaumm nnu
nenewe Ha mpexara.

Onepauuja Ha xepHuja

Mo onepaumnjaTa Ha xepHuja, NAUUMEHTOT HE CMee Ja KpeBa Tellku npeameTy unu ga
y4yecTByBa BO HarnopHW CnopToBu (OCOBGEHOTO jaByBawe Ha OTOK Ha MECTOTO MMM
613y MecToTo Ha paHaTa UnNn UMNIAHTOT MoXe Aa Guae 3Hak 3a NOBTOPHa nojaBa
Ha xepHwujaTa).

Ypornoruja n ypormHekonoruja

Mo onepauwujaTa BO NENBUCOT 1 3aBUCHO O CTEMNEHOT Ha CITIOXEHOCT Ha onepauujaTta,
NaumeHToT He CMee [ia KpeBa TeLLKn paboTu, Aa y4yecTByBa BO HAMOPHU CNOPTOBU U
Aa uma nosioB ogHoC.

PekoHcTpykumja Ha gojkaTa

Mo pekoHcTpyKUMjaTa Ha aojkaTa co SERAGYN®, ce npenopadyysa aa ce Hocy rpaHuK
3a notnopa Ha pojkaTa (Ha np. Stuttgart-Belt). Tpeba na ce nsberHyBaaT kpeBareTO
Ha Telkn paboTn, dursnyka paboTa n CNOpPTCKN aKTUBHOCTM.

KOHTPAMHOUKALIUA

OnwTn KOHTpanHaMKauuu:

BaxaTt onwTnTe KOHTpaMHAnKaunmM 3a XMPYpPLLKN TPETMAHN CO TEKCTUITHU UMMNSIAHTMW.
Kora ke rv ynotpebyBaTe oBMe MMNMaHTW Kaj Mraau NauneHTn Kaj Kou cé yliTe He e
3aBpLUEH NPOLECOT Ha pacTewe, Unu Kaj nauMeHTU Co MOoCToeYKa UNU nnaHuvpaHa
OpemeHocT, Tpeba ga ce nma npeaBua geka TEKCTUMHUTE UMMMAHTU MMaaTt camo
orpaHuyeHa enacTMYHOCT N He pacTaT 3aeHo CO NauUeHTOoT.

Kaj nauneHTuTe CO HapylweH WMYHOSOLWKN CUCTEM, MYNTUMHW aneprum wnm
XUNEPCEH3NTUBHOCT, OCODEHO ako € NO3HATOo Aeka umaat aneprvja Ha matepumjanor,
MOpa BHMMATENHO Aa Cce NPOLUEHN BpLUEHETO Ha umnnaHTaymjata. lNpeTtxogHo Tpeba
Aa ce Hanpasu aneprucky TecT.

Kaj naumeHTn co xemoparnyHa aujatesa (3rofieMeHa CKITOHOCT KOH KpBapewe),
TEKCTUITHMOT UMNNaHT Tpeba fa ce ynoTpebyBa caMo OTKaKO AeTarHo ke ce npoueHaT
pusnunTe n NpuaobmuBKMTE UM Ce OTKaKO Ke ce npe3emMaTt COOABETHU MEPKU.
TekcTunHUTE MMNnaHTK Tpeba aa ce ynotpebyBaaTt co NPeTnasnMBOCT Kaj NauneHTn
co 3abaBeHO 3a3gpaByBane Ha paHUTe (Ha np. gujabeTudapm).

YnotpebaTta kaj uHMUMpaHN TKMBA MOXE [a ro MOMOrHe LWMPEHETO Ha MHApeKuujaTa.

Onepauuja Ha xepHuja
NecHnotr SERAMESH® XO He TpebGa Oa ce ynotpebyBa 3a nonpasake CTPYKTypu



Kaae LWTO MOoXe fa Ce U3BPLUK rofieM npuTUCOK BP3 MpeXaTa, Kako LUTO Ce Ha NMpuMep,
norosieMm xepHmm Ha CToMmavyHnNoT sua.

Ypororuja n ypormHekonoruja

He ynoTtpebyBajTe ro yponoLwKNOT NN rTMHEKONOLKMOT UMMMAHT 3a KapSIMYHUOT noj
Kaj naumeHTn co MHMeKUMN Ha YPUHAPHNOT TPaKT UMK CO penaTtmBHa OncTpykumja Ha
FOPHUOT YPUHAPEH TPakT.

PeKkoHCTpyKTMBHa pEeKOHCTPYKLMja Ha AojkaTa
TepanujaTta co 3payer-e N0 BOBEAYBaHk-€ HA MpeXxaTa € KOHTpavHanuupaHa buaejkm
MOXe [a npean3BuKa HamarneHa HeoBacKynapusaumja u HTerpauuja Ha mpexara.

OIrPAHUYYBAHKA HA YINIOTPEBATA
OBOj nMpou3Boa He e HameHeT 3a ynotpeGa BO OMPEKTEH KOHTaKT CO CPLETO,
LEHTPAaNHMOT LMPKYNaTOPEH CUCTEM WUIMN LIEHTPANHNOT HEPBEH CUCTEM.

HECAKAHU OEJCTBA
OnwTun HecakaHu gejcTea:
Moxe ga ce jaBaT cnegHUTe HecakaHu aejcTea:

e Tpombo3sa/embonuja 3a Bpeme Ha unm No onepawujata

e KpuTudHO KpBapeke 3a BpemMe Ha unuv no onepauujata

e OuwrTeTyBaka (NYHKTYpPU WNU nauepauumn) Ha KpBHWUTE CagoBMU, HepBuUTe,
CTPYKTYpPUTE UMW OpraHuTe, BKNy4YyBajkU MM MOYHUOT Meyp, ypeTpaTta unu
upesata

e CosgaBare Ha xeMaToM UNKn cepaTom

e OrtekyBake U/MnNu NPUBPEMEHMN NOKANHN MpUTaLMK BO permjata OKomy MecTtoTo
Ha paHaTa / MnnaHToT

e Peakuuja Ha TyfuM Tena (Ha np. co3gaBarbe rpaHyroM), XMnepceH3nTUBHOCT,
aneprucka peakuvja Ha UMNAAHTOT UK XPOHUYHO BOCMAnieHne Ha TKUMBOTO.
Tue moxe ga npegussukaaT ubpo3sa.

e Peakunun Ha oT(ppnare Ha TEKCTUIMHNUOT UMMNSIAHT

e UHdekumm (Ha np. MHEeKUMja Ha paHaTa, ancLec, Hekpo3a Ha TKMBOTO, cenca)

e EkcuecMBHO co3gaBawe Ha fy3HWM. 3a HMB MOXe [a e noTpebHa HoBa
XUpYypLUKa UHTEpBEHLMja.

e Epo3snja nnn murpaumja Ha mpexarta (Ha np. nepdopaunja nnu eposuvja Ha
TKMBOTO, CTPYKTYpUTE, OpraHmTe, NOHEKoraLl co TeLUKM nocneanum)

e [locTojaHa HeygOBHOCT MO UMMNAHTMPAHETO HA TEKCTUNTHNOT UMMNNAHT (Ha np.
XpOHU4Ha 6ornka). Toa MOXe Aga npeamusBuMkKa MCUXOSOLWKM CTpec (Ha np.
aenpecuja).

e Telkn KOMNAMKaUMM WTO JoBeayBaaT 4O CMPT Ha NaLMEHTOT

[lononHWTENHO Ha Toa, 3aBMCHO O MECTOTO Ha yrnoTpeba Ha TEKCTUNHMUTE UMMNNAHTH,
Mopa da ce 3eMart npeasua U crnegHuTe HecakaHu aejcTea:

Onepauuja Ha xepHuja
e CosgaBame Ha (huctyna u nenewe
e AKkyTHa wwunn xpoHmyHa 6onka (Ha np. HEBPOMYCKYMHW npobrnemun BO
npenoHata, 6eapoTo, Horata, CTOMakoT), OTPMHATOCT, MOCTXepHuopadguyHa
HeBpanruja
e LlpeBHa oncTpykuuja



e PekypeHTHa xepHuja

Yporsnoruja n ypormHekonoruja

e CosgaBame Ha huctyna

e AKyTHa wu/unu XxpoHmyHa 6Gonka (Ha np. HEBPOMYCKYNHM npobrnemu BO
npenoHarta, 6egpoTo, HoraTta, CTOMakoT), OTPNHATOCT

e [ncnapeyHuja (bonka 3a Bpeme Ha rnosioB 04HOC)

e (e HOBO) pyHKUMOHaANHN HapyLlyBaka Ha NpasHeHwe Ha upeBata U MOYHMOT
Meyp (Ha np. XunepakTMBEH MOYEH Meyp, YpUHapHa peTeHumja, KoHCTUunauuja),
peKypeHTHa MHKOHTUHEHUM]a

e ATuUnu4eH BarnmHaneH ucueaok

e PekypeHTeH npomnanc (Ha np. BarvMHaneH nponanc, pekTaneH nponanc,
nposarc Ha yTepycoT)

e Octeomunenutuc

PekoHCTpYKTUBHA PEKOHCTPYKLUMja Ha gojkaTa
e CosgaBare Ha Kancyna u/unu KoHTpakTypa (Ha np. peakunja Ha Tyro Teno)
e AKyTHa u/unun XpoHuyHa 6Gonka (Ha np. OpagaBvuUTE WM HEBPOMYCKYIHM
npobnemu BO NpenenoT Ha rpagute), HapylyBawe Ha YyBCTBUTENHOCTA BO
npeaenoT Ha rpagute/Ha bpagaBnuuTe

Mpen oa ce oTnyw T NnauneHToT o4 6onHuua, npoBepeTe M CUMNTOMUTE U 3HaUUTe
Ha WHeKunja, MMYHOSOLWKA peakumn (Ha np. aneprucka peakumja), Kppapewe u
HapyLUlyBak€e Ha onwTarta cocTojba.

NekyBaweTo Ha komnnvkauuMmTe mMoxe Aa 6apa Apyra xvpypluka nocTanka, v 3a
Hej3aNHOTO BpemeTpaewe MOXHO € ga e noTtpebHo (4enymHO) Ja ce OTCTpaHu
UMMNAHTOT (Ha Np. Kaj TeKN NHgEeKUUN).

Ce NOTTUKHYyBaaT KOPUCHULMTE M NauueHTuTe fa rvM npujaeaT Kaj nponsBoauTenoT
n/vnn HagnexHUTe opraHyu CEPMO3HNTE HAaCTaHWU LITO MOXe Aa ce jaBaT BO BPCKa CO
TekcTunHuoT umMmnnaHT Ha SERAG-WIESSNER.

HAYMH HA YYBAKE U CKNAOUPAKGE
[a ce 4yBa 1 cknagupa Kako LITO € HaBeJeHo Ha o3HakaTa.

OTCTPAHYBAHKE BO OTNA[

Tpeba ga ce nocranyBa oco6eHO BHMMATENHO NpU OTCTpaHyBakeTO BO OTNaj Ha
ynotpebeHuTe/HeynotpebeHnte npomsBoaAn WM OTNAgHWOT MaTepujan nopaau
NnoTeHUMjanHMoT pU3NK 3a KOHTaMuHauuja u/unu nospega. Bo cute gpyrn cnyyau
cnefete r KOHKPETHUTE HauWOHanHM nponmncu.

COAPXWHA HA NAKYBAHETO

TexkctunHute umnnantm Ha SERAG-WIESSNER ce wncnopavyBaaT co pasnuyHu
Aan3ajHm 1 ronemmHn. Ako e notpebHo, TMe ce JocTanHuM CO MHUM3UWM 3a fa ce
agjantupaaT Ha aHaToMCKuUTe CTpyKTypu. umeHsuunte < 15 x 15 cm ce ucnopadvysaar
paMHW, OpyruTe ce cnakyBaHu 3aunneHn. Be monvme npounTajTe BO HAWKMOT KaTanor
3a nogeTarHu nHopmaumu.



bg MHCTPYKUWUUN 3A YINOTPEBA
UMNnaHT OT CUHTETUYEH CTePUIEH XUPYPruveckn TEKCTUI

NPEAYNPEXOEHUA U NPEONA3HU MEPKU
e [lpean ga nanonseaTte NpoaykTa, NPoYeTe U3LUSNO0 MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeda.

e [lpooykTbT TpsiGBa [a ce M3Mon3eBa camMo OT KBanuduuupaH U obyyeH
nepcoHan. JlekapaAT e OTroBOpeH [nOa ce 3ano3Hae npeaun ynotpeba c
NOAXOAALLMTE XMPYPrUYECKN TEXHUKN M aHATOMUYHN OCOBEHOCTH.

e [lpoaoyKkTbT ce npefocTtaBsa CcTepuneH (MeToq 3a CTepunuavpaHe:
€TUNEHOB OKCKA).
e [lpoayKTbT € NnpegHa3Ha4yeH camo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba.

srenLEleo)

®
e [pooykTbT He TpsiGBa Aa ce CTepuUnManpa UNn 13nonsea NoBTOPHO,
Tbl KaTO € Bb3MOXHO [1a HACTbMAT KPUTMYHM NMPOMEHU B HEroBUTE
pyHKLMOHANHN XapaKTepucTukn 1 6e30nacHoCT.
e [la He ce n3nonsea crneja cpoka Ha rogHoCT. e
®

e [la He ce n3nonaea, ako NPOAYKTLT NOKa3Ba NPOSIBM Ha NOBpexaaHe
(Hanp. paskbCBaHe UNM orbBaHe), UM ako BTOpUYHaTa OnakoBka nnu
cTepunHata OnakoBKa Ca C HapylleHa UsnocT MM OTBOPEHM MO
HeBHUMaHWe npean ynotpeba.

e /3nonsBanTe npoaykTa camo 3a ogobpeHuTe nokasaHus.

e Mons, obageTe ce Ha NPOM3BOAMTENS 3a AOMbIHUTENHA NHGOPMaLMSI.

ONMUCAHUE N NPEOHA3HAYEHUE

TekctunHute wumnnanTm Ha SERAG-WIESSNER npepgcraBnasatr xupyprudecku
MPEXW U NEHTU, HaNpPaBEHN OT CUHTETUYHO NOSTYYEHN NOSIUMPONUIIEHOBU HULLKKU. Teaun
OCHOBHM HULIKA MoraT ga ©ObaaT MHOrOBMAKHECTM, MOHOBIIAKHECTU WIIM KaTo
YacTU4YHO abcopbupaHn BGUKOMMNOHEHTHW HULWKKM C abcopbupawo ce nokputue oT
FAVKONNA U g-KanponakToH. XUpypruiecknte matepvanu 3a wmeHe morat ga 6vaat
WHTErprMpaHn Kato noaabpkawy HUWKKW. Te He ca npegHasHa4yeHu 3a OCTaBaHe B
TANOTO. TEKCTUNHMUTE MMNNaHTKU moraTt ga 6baat ouseteHn ¢ D+C Brnonetoso Ne 2,
LiBetoBn nngekc Ne 60725, dptanoynaHMHOBO CUHLO, LiBeToBU nHAaekc Ne 74160 nnu
nMrmeHTHO 4YepHo 11, LiBetoBu mHaekc Ne 77499 (keneseH okcua) Bbpxy usanata
NOBBLPXHOCT WM Ha NeHTUM 3a opueHTaumsa. OuBeTABAHETO C Xene3eH oKcua
nossongaesa BusyanuampaHeto npy AMP. UMnNaHTbT HAMa eeKT BbpXy MarHUTHO
pe3oHaHcHaTa cpega (npy AMP) n pyHKUMOHaNHOCTTa My oCTaBa HENPOMEHeEHa.
TeKkCTUNHUTE MMNNAaHTU ca NoKasaHu 3a XMpypruyecka nogapbXkka, CBbp3BaHe u/vnm
noAcuneaHe Ha COBCTBEHUTE CTPYKTYPU Ha TAMOTO.

CdpepuTte Ha NpunoxeHue BkNoYBaT onepaums npu xepHusa (SERAMESH®), yponorus
n yporurekonorus (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® n SERATEX®), kakTo 1 3a
PEKOHCTPYKUMA Ha rbpaaTa npu ceHonorusa (SERAGYN®).

Mpegnarat ce pasnuMyHn OPMU U CTPYKTYPU 3a PasfMYHUTE MNPUNOKEHUS.
CvoTBeTHUTE 6Gas3oBM CTPyKTypu MoraT pfa 6baat wugeHtuduumpaHm 4pes
KomBuHauuaTa ot 6ykBute Ha 0603HavYeHMeTo Ha npoaykTa. [NMpyu nonckBaHe MOXeMm
Aa BM npefocTaBnuM cneunduyHn HGPOPMaLVMOHHM NINCTY 3a OTAENHUTE BEPCUMN.
KbM BCEKM TEKCTUNEH WMMNNAHT MMa MNPUNOXKEHU eTUKeTU (QOKyMeHTauusl) 3a
npogykra Cc HeobxoaMmuTe AaHHU 3a XUPYPruyeckust Aoknag oT onepauusTa Ha



naunMeHTa n nacnopTt Ha nMnnaHTa 3a nauneHTa.

MHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

MoTpebutenute TpsAbBa Oa ca 3ano3HaTU C XMPYPrMYEeCKNTE TEXHUKU U yripaBeHneTo
Ha pucka npu ycnoxHeHus. MNpoyyBaHuATa nokassaT, Ye OCHOBHUAT PUCK 3a €po3us
UNU AOpYrn YCrnoXHeHWs (Hanp. KbpBEHe, HapaHsiBaHe Ha opraHu U CbOOoBe WK
peunanB) MOXe fa e B MHTpaonepaTuBHaTa npouenypa, nopagn Koeto npeanarame
paboTHu cpewmn. Monga, obagete Hu ce.

OcobeHo BHUMaHue TpssbBa ga ce o6bpHE Ha MPaBUNHOTO MO3ULMOHUPAHE Ha
TEKCTUIMHUSA MMMMAAHT. AKO No3nuuaTa e HenpasuriHa, Heobxoanma e KOpekumst unm
OTCTpaHsBaHe W MNpPaBUIIHO MOCTaBSHE Ha HOB TEKCTUNEH MMMMaHT, TbW KaTo B
NPOTMBEH CNy4an € Bb3MOXHO KbCHO M JOMbIAHUTENHO yBpeXaaHe (Hanp. epo3uns Ha
nurasuua).

AKO TEKCTUIMHUAT UMMNaHT Wwe 6bae nHamsnayanusnpaH Ypes nspsassaHe, Tpsabsa ga
ce NpoBepw ganu ToBa HAMa HapyLum LienocTTa Ha MmpexaTa.

MmnnaHTnpaHeTo TpsabBa ga ce npasBu TOMKOBa BHUMATESHO, Ye Aa He ce yBpeaaT
roneMm KpbBOHOCHW CbOoBe, HepBuM M opraHu. CbobpassABaHETO C MeCTHUTe
aHaTOMMYHN OCOBEHOCTU, CBLCTOSHMETO Ha OTAENHWUS NauuMeHT U NpPaBUIHOTO
npokapBaHe Ha MHCTPYMEHTa MMHUMU3NPA PUCKOBETE.

Mpepnarat ce cneumanHn xupyprudeckn nHctpymeHtn Ha SERAG-WIESSNER 3a
UMNIaHTUpaHe Ha TeKCTUINHK uMmnnaHTu. Mons, HanpaBeTe cnpaBka C NPoAyKToBaTa
NMHopMaUUsa Ha CbOTBETHUSA NPOAYKT.

C xnpypru4ecknte MHCTPYMeHTH TpsibBa Aa ce paboTn BHUMATENHO, 3a fAa ce nsberHe
yBpexaaHe Ha TEeKCTUITHUSA UMMNSaHT, KakTo M NOCTaBAHETO Ha LLeBOBe 3a huKcupaHe
Ha umnnaHTa. JleHTuTe, pameHeTe WM NOoAAbPXALLUTE HULLIKM Ha TEKCTUIHUSA
nMnnaHT Tpabsa ga 6baaT BHMMATENHO BbBEEHU B MHCTPYMEHTA, Taka Ye Aa HAma
pasHuLLBaHe Ha BCsKa OTAEeSHa HULIKa, KOeTO MOXe Aa AoBede A0 pas3KbCBaHe Ha
neHtata unM pamoTo. TeKCTUNHWUTE MUMNNaHTM MoraT ga ©ObaaT MexaHW4HO
noBpeaeHn, HanpuMmep € Knamnu, KnMncoBe unu Knamnu. TEeKCTUMHUAT UMNIaHT He
TpsabBa ga ce umKcmpa C KNUMNCcoBe Un LWEBOBE B Har-BbHLIHATa Mpexa no pbvba Ha
nmnnaHTa. Tpsabea ga ce cbbnogaBa pas3cTosiHMe He No-Marnko oT 6 MM unm 2 oTeopa
oT pbba Ha mpexara.

Yponorusa n ypormHekonorus

Tpabsa ga ce ocurypu NO3UUNOHUPAHE HA TEKCTUMHWUA WUMMNMAHT NpU NOAXOASLLO
HanpexeHue (0bukHoBeHO 6e3 HanpexeHue, Ho Nnpyu SERATIM® noa HanpexeHue)
6e3 ycykBaHe/nsBuBaHe. [1pn CBpbXKOpUrMpaHe MOXe Aa ce pas3BuMe BpeMeHHa Unu
NOCTOsIHHA CTEHO3a Ha MUKOYHUTE MbTULLA, KAKTO U (PYHKLMOHAMNHO HapyLlleHne Ha
MOTOpUKaTa Ha YyepBaTta M MUKOYHUS MEXYP.

Kopekuusi Ha HanpexeHneTo Ha neHtata € Bb3MOXHO MNPU WHKOHTUHEHTHUTE
umnnadtTn SERASIS® 1 SERATIM® upes kpauuiata Ha neHtaTta WM crieumanHm
noaabpXXawy HULWKK. MNoaabpXKaluTe HULWKN He ca npeaHa3HadeHn 3a ocTaBaHe B
TANOTO.

Mpn onepaumsa OKOMO MNUKOYHMSE MEXyp Cce MnpenopbyBa LMCTOCKONUA 3a
NOTBbPXXAaBaHe Ha UEeriocTTa Ha MUKOYHMA MeXyp WM 3a YCTaHOBSBaHE Ha
nepdopaums Ha NMKOYHUS MEXYP UM U3MECTBaHe Ha uMnnaHTa. ToBa BaXxu CbLLO
Taka 3a yepBaTa Unun Opyru Kyxum opraHu.

PeKOHCTpYKTMBHA XMpyprus Ha rbpaaTta
BbBeneHnat SERAGYN® tpsbea na 6bae 6e3 rbHKu.



MHOOPMALIUA 3A NMALIMEHTA

Mpeon onepaumsita nauneHTbT TpsbBa aa Obae uHAMBMAYANHO MHAOPMUPAH OT
nekap 3a pMCcKoBeTe Npu UMMNIIaHTUPaHe Ha XMPYPruyeckn Mpexn n/mnun neHtu. Tosa
BKMIOYBA CbLIO MNPOTUBOMNOKA3aHUS U HEXenaHW peakuun, crnomMeHaTu B Tesu
MHCTPYKUuKM 3a ynotpeba. OcBeH ToBa nekapAT TpsbBa Aa passiCHM afeKkBaTHOTO
nocronepaTtMBHo noeedeHune. TpsibBa ga ce cbbnwogaBaT obwWMTE, HaUMOHANHO
npueTn NpenopbKX, Hanp. Ha NPodeCcnoHanHN MeauLMHCKM acoumaunn.

B cnyyan Ha noctonepatuBHM YCMOXHEHWsl, MaUMeHTbT TpsibBa fga Obae
WHCTPYKTUPaH Aa ce KOHCynTupa c nekapsi. TpsibBa ga ce otbenexu, 4e gopu roguHu
cnep onepauusita MoXe Aa ce MNOSIBAT epo3un UnM MUrpupaHe Ha mpexaTa, Unu
agxe3nn Ha Mpexara.

Onepauus 3a xepHus

Cnepn onepaums 3a XxepHusi NauMeHTbT He TpsiOBa oa BAura TEXKM npegMmeTn unn ga
y4yacTBa B HaToBapBaLLy cnopToBe (0COBEHO xapaKTepHa nposiBa Ha peunanempalla
XEpHUs € nosiBata Ha OTOK BbB UK OKOSO onepaTtmMBHAaTa paHa uin nMnnaHTa).

Ypornorusi u yporMHekonorus

Cnep onepauus B obnacTtTa Ha Tasa 1 B 3aBUCUMOCT OT CINOXHOCTTa Ha onepauusTa,
nauneHTbT He TpsibBa Oa BOUra TEXKU NpeaMeTW, Aa NpakTUKyBa HaToBapBaLu
CMOPTOBE UNK [a OCbLLECTBSABA NOJIOB aKT.

PekoHCTpyKuusa Ha rbpaata

Cneqn pekoHcTpykuus Ha rbpaata ¢ SERAGYN® e npenopbuutenHo HoceHeTo Ha
CyTUEH, KOUTO noaabpxa rbpaute (Hanp. Stuttgart-Belt). Tpabsa pa ce wmsbarsar
BOMraHe Ha TEeXKM npeameTu, guaundecka paboTta n cnopTyBaHe.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

Oowum:

Mpunarat ce obwuTe NPOTMBOMOKA3aHUSA 3a XMPYPrMYEeCcKo fneyeHue C TEeKCTUNHU
UMNIaHTH.

Korato TakmBa umnnaHTU ce u3nonseaTt Npu MraguM xopa, YMUTO pacTex He e
NPUKMYMI, UNXU NPU MauMeHTU C NnaHupaHa unu cbliecTByBalla GpemeHHOCT,
TpsbBa ga ce uMa nped Bua, Ye TEKCTUMNHUTE UMMNIaHTU MMaT orpaHuyeHa
€racTUYHOCT M He pacTaT C nauumeHTa.

Mpy nauveHTM C yBpedeHa WMyHHA CUCTeMa, MHOXECTBEHW aneprum unm
CBPBbXYYBCTBUTENHOCT, OCOBEHO aKko MMa AaHHW 3a aneprus KbM MMMIAHTUPaHUS
mMaTepuan, uMnnaHTMpaHeTo TpsabBa ga ce M3BbLPLUKX Cred BHMMAaTernHa npeueHka.
MpeaBapuTenHo Tpsabea Aa ce Hanpasu TECT 3a anepruu.

Mpn nauueHTM C xemoparnyHa guaTtes3a (NOBULLEHA CKIIOHHOCT KbM KbpBEHE)
TEKCTUIMHUTE NMNNaHTN TpsabBa Ja ce M3Non3BaT caMo crnepj AeTaunrHa npeueHka Ha
CbOTHOLLEHMETO NoJi3a-puck Unu npeanpremMaHe Ha NoAxXo4sALN MepPKN.
TekcTunHUTE uMNnIaHTM TpsabBa Oa ce wu3nonssBaT C MOBULWEHO BHUMaHWe npu
nauMeHTn cbe 3abaBeHO 3a3gpaBsBaHe Ha paHuTe (Hanp. guabeTunum).
M3nonssaHeTo Npu MHEKTUPAHU TbKaHK 61 MOrno fa yrnecHsiBa pa3npocTpaHeHNeTo
Ha UHgeKumsaTa.

Onepauus 3a xepHusa

Nekata SERAMESH® XO He TpabBa Oa ce M3Mon3Ba 3a KOpeKUuus Ha CTPYKTYpM,
KbAETO BbpPXy MpexaTa MOXe [a Bb3AencTBa 3HAYMTESTHO HansiraHe, KaTo npw no-
ronieMm XepHun Ha KopemHaTa cTeHa.



Ypororusi u yporMHekonorus

YPONOrMYyHM WM TUHEKONOTMYHM UMMMAHTM 3a Tal3oBuS nog He TpsibBa ga ce
n3nonseaTt npy NauMeHTM C UHGEKUMS Ha MUKOYHMTE NbTULLA WM OTHOCMTENHA
0BCTPYKLUMS HA FOPHUTE MUKOYHM MbTULLA.

PeKkoHCTPYKTMBHA XUPYprust Ha rbpaaTa

NbyeTepanusa cnen NOCTaBsSHETO Ha MpeXa e NPOTUBOMNOKa3aHa, Tbi KaTo MoXe Aa
Aosene 00 peayuvpaHe Ha HeobxogumaTa HeoBacKynapusauusi U MHTerpauus Ha
Mpexxara.

OrPAHUYEHUA OTHOCHO U3NON3BAHETO
To3u NpoayKT He e NpeAHa3Ha4YeH 3a U3Non3BaHe Npu AMPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLETO,
LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa cUCTeMa UM LieHTpanHata HepBHa cuctema.

HEXXEJIAHU PEAKLIUA
Oowum:
Moxe fa ce pa3BuAaT CnegHUTE HeXernaHu peakunmn:

e TpombGo3a/embonna No Bpeme Ha Unn crieq onepaunara;

e KPUTWYHO KbpBEHE MO BPEME Ha UMK crief onepauusaTa;

e yBpexgaHe (NpobuBaHe wnNu nauepaums) Ha KPbBOHOCHM CbAOBE, HEPBW,
CTPYKTYPY UNN OpraHun, BKIKOYUTENHO Ha MMKOYEH MEXYP, YPeTpa Uin 4epBso;

e (JhopmMUpaHe Ha CepoOM N XeMaToM;

e OTOK W/MNN C BPEMEHHO NOKANHO Apas3HeHe Ha 30HaTa OKOSo onepaTMBHaTa
paHa/MMnnaHTa;

e peakuma 3a 4yxgo TAno  (Hanp. dopMupaHe Ha  rpaHysiom),
CBPBbXYYBCTBUTENHOCT, aneprmyHa peakuumsi KbM WUMMAaHTa WM XPOHUYHO
TbKaHHO Bb3naneHue. ToBa MoXxe aa npuynHn ndpoasa.

e peakuuMn Ha OTXBBbPNSIHE HA TEKCTUITHUS UMMNNAHT;

e WH(eKummn (Hanp. paHeBa UHMeKUMs, abcuec, TbkaHHa HeKpO3a, Cencuc);

e [lpekomepHO obpasyBaHe Ha pbbuoBa TbKaH. ToBa MOXe fa HanoXu HOBa
Xupyprmyecka MHTepBeHUUS.

e  €po3udA UM MUrpaumna Ha Mpexara (Hanp. nepdgopauns unm epo3mns Ha TbKaHw,
CTPYKTYPW, OpraHun, NOHSAKOra CbC CEPUO3HU Bb3LENCTBUS);

e [lepcuctmpall OMCKOMAOPT creq MMniaHTMpaHe Ha TbKaHeH UMMMaHT (Hanp.
XpOHM4yHa Gonka). ToBa Moxe fa goBede A0 MCUXONOrMYeH cTpec (Hamp.
aenpecus).

e CEPUO3HM YCINOXHEHUS, BOAELM A0 CMbPTTA Ha NauueHTa.

B nonbnHeHve, B 3aBUCMMOCT OT 30HaTa Ha NPUINOXeHWe Ha TEKCTUMNHUTE UMMNMAaHTH,
TpsbBa ga ce umaT npef BuA CrieqHUTE HeXernaHn peakLuin:

Onepauus 3a xepHusa
e (opmupaHe Ha hucTyna n agxesus;
e OCTpa W/vnn XpoHn4Ha Bornka (Hanp. HEBPOMYCKYHM Npobnemu B crnabuHute,
6enpoTo, Kpaka, kopema), U3TpbnBaHe, NOCT-XxeMoparnyHa HeBpanrus;
e YypeBHa 0OCTPYKUUS;
e peungmBupalla XepHus.

Yponorusa n ypormHekonorns
e (popmupaHe Ha pucTyna;



e OCTpa WU/vnn XpoHn4Ha Bornka (Hanp. HEBPOMYCKYHM Npobnemu B crnabuHuTte,
6enpoTo, Kpaka, kopema), U3TpbrBaHe;

e ancnapeyHus (6ornka npu NOfoBO CHOLLEHUE);

e (de novo) PyHKUMOHAIHM HapyLleHUs B MOTOpMKaTa Ha 4yepBaTa U MUKOYHUSA
Mexyp (Hanp. CBPbXaKTMBEH MUKOYEH Mexyp, 3agpbXkKa Ha ypuHa, 3anek),
peunamemnpalla MHKOHTUHEHLNS;

e aTUNMYHa BarnHasnHa cekpeums;

e peuuauBupall nponanc (Hanp. BarvHaneH nposfanc, pekTaneH nponarc,
nposarc Ha maTtkaTa);

e OCTEOMUENUT.

PeKOHCTpYKTMBHA XMpyprus Ha rbpaaTta
e dopmMupaHe Ha Kancyna wu/unm KoHTpakTypa (Hanp. peakuus cpeLly 4Yyxao
TANO);
e oOCTpa uW/Mnn XpoHudHa 6onka (Hanp. Ha 3bpHaTa WU HEBPOMYCKYIHM
npobnemu B obrnactta Ha rbpauTe), HapylleHa CEeTUBHOCT B obnactrta Ha
rbpauTe/Ha 3bpHarTa.

Mpeaun ocBoGoXaaBaHETO Ha NauueHTa oT bonHuuaTta, [a ce HanpasBu NPOBeEpKa 3a
CUMMNTOMM U MPOSIBU HA UHEKUUS, UMYHHMU peakumu (Hamnp. anepruyHn peakumu),
KbpBEHE U YBPEAEHO 06LLO CbCTOSHUE.

JleyeHneTo Ha yCrnoxXHeHMATa MOXe a HanoXu Apyra Xxupyprudecka npoueaypa, npu
KOATO MMNaHTBLT 61 Morbn ga 6bae (4acTUYHO) OTCTPaHEH (Hanp. TEXKN MHEeKUMN).

MoTpebutennte M nauMeHTUTE cnegBa Aa cbobuwaBaT Ha npoumsBoauMTeENns wu/unm
KOMMETEHTHMUTE BMacTU 3a BCEKM CEPUO3EH MHUMOEHT, KOMTO MOXe Oa Ce € MOSIBUN
BbB Bpb3ka C TekcTuneH nmnnaHt Ha SERAG-WIESSNER.

ycnosua HA CbXPAHEHUE
YcnosusaTa Ha CbXxpaHeHne ca Te3un, KOMTO ca OMUCaHN B eTUKeTa.

M3XBBPNAHE

N3XBbpnstHETO Ha M3NON3BaHW/HEM3MNON3BaHN NPOAYKTU UMW OTNagHu MaTtepwuanu
TpsibBa oa ctaBa 0coO6eHO BHUMATENHO Nopaau NoTEHUMANHUSA PUCK OT 3aMbpcsiBaHe
n/vwnn TpaBma. BbB BCMYKM OCcTaHanu criyyau crnefBa fa ce cnassat cneunduyHuTe
HaLMOHanHN perynauum.

BBbHLUEH B[,

TekctunHute umnnantn Ha SERAG-WIESSNER ce npegocTtaBsaT B pa3nuyHu BuaoBe
n pasmepu. Npn HeobxoAMMOCT ce MpenocTaBAT C MHUM3MM 3a aganTMpaHe KbM
aHaToOMU4YHUTE CTPYKTypu. Pasmepute < 15 x 15 cM ce npenoctaBAaT HenperbHaTu,
OoCTaHanuTe ca onakoBaHu nperbHaTu. Mons, HanpaBeTe cnpaBKka C HallMs KaTanor
3a no-nogpobHa nHgpopmaums.



sr UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Synthetic, sterile, surgical, textile implant

UPOZORENJA | MERE OPREZA
e Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre upotrebe proizvoda.

e Proizvod treba koristiti samo kvalifikovano i obu¢eno osoblje. Odgovornost je
lekara da pre upotrebe bude dobro upoznat sa odgovarajuéim hirurskim
tehnikama i anatomijom.

e Proizvod se isporucuje sterilan (metoda sterilizacije: etilen oksid). STERLEEO)
e Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

e Nemoijte ponovo sterilisati ili upotrebljavati proizvod jer su moguce
kriticne promene u performansama i bezbednosti.

v ® @

e Ne Koristiti nakon isteka roka upotrebe.

e Ne koristite ako proizvod pokazuje znakove osteCenja (npr. znakove
sec€enja ili prelamanja) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno pakovanje @
oSteceno ili slu€ajno otvoreno pre upotrebe.

e Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju.

e Molimo kontaktirajte proizvodaca za dodatne informacije.

OPIS | NAMENA

SERAG-WIESSNER tekstilni implantati su hirurSke mrezice i trake napravljene od
sintetiCki proizvedenih polipropilenskih niti. Ove osnovne niti mogu biti multiflamentne,
monofilamentne ili kao delimi¢no resorptivne dvokomponentne niti sa resorptivnim
filmom napravljenim od glikolida i e-kaprolaktona. Hirurski materijali za Sivenje mogu
biti integrisani kao potporne niti. Nisu predvideni da ostanu u telu. Tekstilni implantati
mogu biti obojeni D+C ljubi¢astom br. 2, Indeks boja br. 60725, ftalocijaninskom
plavom, Indeks boja br. 74160 ili crnim pigmentom 11, Indeks boja br. 77499 (gvozde-
oksid) po celoj povrSini ili po prugama za orijentaciju. Bojenje gvozde-oksidom
omogucava prikaz na MRI. Implantat ne utiCe na okruzenja magnetne rezonance (MR)
i njegovo funkcionisanje.

Tekstilni implantati su indikovani za hirurSku podrSku, premosc¢avanje i/ili ojaCanje
sopstvenih struktura tela.

Oblasti primene odnose se na hirurgiju hernije (SERAMESH®), urologiju i
uroginekologiju (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® i SERATEX®) kao i
rekonstrukciju grudi u senologiji (SERAGYN®).

Za razliCite primene dostupni su razliciti oblici i strukture. Odgovaraju¢a osnovna
struktura moze se prepoznati po kombinacijama slova oznake proizvoda. Na zahtev,
mozemo vam pruziti posebne podatke za pojedinacne verzije.

Obe etikete proizvoda sa podacima potrebnim za dokumentaciju u okviru izvestaja o
hirurskoj intervenciji obavljenoj kod pacijenta i pasos$ implantata za pacijenta nalaze se
uz svaki tekstilni implantat.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Korisnici treba da budu upoznati sa hirur§kim tehnikama i upravljanjem rizika od
komplikacija. Studije su pokazale da glavni rizik od erozije ili drugih komplikacija (npr.



krvarenja, povrede organa ili krvnih sudova ili recidivi) moze lezati u intraoperativnom
postupku, zbog ¢ega nudimo struéne radionice. Molimo Vas da nas kontaktirate.
Posebna pazZnja mora se obratiti na pravilno pozicioniranje tekstilnog implantata. Ako
je polozaj pogresan, neophodna je korekcija ili uklanjanje i pravilno postavljanje sa
novim tekstilnim implantatom, jer su u suprotnom moguca kasna i dalja oStec¢enja (npr.
erozija mukozne sluznice).

Ako se tekstilni implantat seCe pojedinacno, mora se ispitati da li je naruSen integritet
mreZice.

Implantacija treba da se vrSi pazljivo kako bi se izbegla ostec¢enja vecih krvnih sudova,
nerava i organa. Uzimanje u obzir lokalne anatomije, individualni status pacijenta i
ispravni prolaz instrumenta minimalizuje rizike.

Za ugradnju tekstilnih implantata dostupni su specijalni hirurdki instrumenti SERAG-
WIESSNER-a. Pogledajte posebne informacije o proizvodu.

Hirurskim instrumentima treba pazljivo rukovati kako bi se izbeglo ostecenje tekstilnog
implantata i Savova koji se koriste za fiksaciju. Trake, rucice ili potporni navoji na
tekstilnim implantatima moraju se paZljivo ubaciti u otvor instrumenta kako ne bi doslo
do uvijanja sistema sa jednim navojem, a Sto moZe dovesti do pucanja trake ili ruCice.
Tekstilni implantati mogu se mehanicki ostetiti, na primer, stezaljkama, klipsevima ili
stezaljkama. Tekstilni implantat se ne sme pri€vrsc€ivati sa klipsevima ili Savovima u
najudaljenijem delu mreZe na ivicama implantata. Mora se odrzati razmak od najmanje
6 mm ili 2 pore od ivice mrezZice.

Urologija i uroginekologija

Mora se osigurati da je tekstilni implantat postavljen tako da je dobro zategnut (obi¢no
bez zatezanja, ali sa SERATIM® sa zatezanjem) i bez torzije/uvijanja. Usled
prekomerne korekcije moze doci do privremene ili trajne stenoze mokraénog trakta,
kao i funkcionalnih poremecaja praznjenja creva i beSike.

PodeSavanje nivoa zatezanja trake mogucée je kod implantata za inkontinenciju
SERASIS® i SERATIM® preko krajeva trake ili posebnih potpornih navoja. Nije
predvideno da potporni navoji ostanu u telu.

Ako se hirurSka intervencija obavlja u blizini beSike preporuCuje se da se uradi
cistoskopija kojom se potvrduje integritet beSike ili se otkriva perforacija besike ili
pogresno postavljanje implantata. Ovo se odnosi na sli€an nacin i na crevo ili druge
Suplje organe.

Rekonstruktivna rekonstrukcija grudi
SERAGYN® dodatak treba biti postavljen bez nabora.

INFORMACIJE ZA PACIJENTE

Pre operacije, lekar mora informisati pacijenta o rizicima koji su povezani sa
implantacijom hirurSkih mreza i/ili traka. Ovo takode ukljuCuje kontraindikacije i
nezeljene efekte navedene u ovim uputstvima za upotrebu. Dalje, lekar mor objasniti
adekvatno postoperativno ponasanje. OpsSte, nacionalno vazele preporuke, npr.
medicinskih stru€nih udruzenja, moraju se postovati.

U slucaju postoperativnih komplikacija, pacijent mora biti informisan da se treba obratiti
lekaru. Treba napomenuti da se ¢ak i godinama nakon operacije mogu javiti erozije
mrezice ili migracije mrezice ili adhezije.

Operacija hernije
Nakon operacije hernije, pacijent se ne sme baviti napornim sportovima ili dizati teSke
predmete (odredeno oticanje na ili u blizini mesta rane ili implantata moze biti znak



ponavljajuce hernije).

Urologija i uroginekologija
Nakon operacije u karlici i u zavisnosti od slozenosti operacije, pacijent se ne sme
baviti napornim sportovima, dizati teSke predmete ili imati seksualne odnose.

Rekonstrukcija grudi

Nakon rekonstrukcije grudi SERAGYN®-om preporuduje se noSenje grudnjaka koji
podrzava grudi (npr. Stuttgart-Belt). TeSko dizanje, fizicki rad i sportske aktivnosti treba
izbegavati.

KONTRAINDIKACIJE

Opéte:

Primenjuju se opste kontraindikacije za hirursko leCenje tekstilnim implantatima.

Pri koriS¢enju ovih implantatakod mladih pacijenata Ciji rast tela joS uvek nije zavrSen
ili kod pacijentkinja koje su aktuelno trudne ili planiraju trudnoéu, trebalo bi uzeti u obzir
da tekstilni implantati imaju ogranicenu elasticnost i ne rastu sa pacijentom.

Kod pacijenata sa oslabljenim imunoloskim sistemom, viSestrukim alergijama ili
preosetljivos¢u, a posebno ako je poznata alergija na materijal implantata, implantacija
mora biti pazljivo razmotrena. Prethodno je potrebno uraditi alergolo$ki test.

Kod pacijenata sa hemoragi¢nom dijatezom (povecana sklonost krvarenju), tekstilni
implantat treba koristiti samo nakon detaljnog razmatranja rizika ili ako su preduzete
odgovarajuce mere.

Tekstilne implantate treba Koristiti sa oprezom kod pacijenata sa usporenim
zarastanjem rana (npr. kod dijabeti¢ara).

Upotreba u inficiranim tkivima moze dovesti do Sirenja infekcije.

Operacija hernije
Lagani SERAMESH® XO ne treba koristiti za reparaciju struktura gde c¢e se vrsiti
znacajan pritisak na mrezasti implantat, kao na primer za velike hernije trbusnog zida.

Urologija i uroginekologija
Ne Kkoristite uroloSki ili ginekoloSki implantat karlicnog dna kod pacijenata sa
infekcijama mokracnih puteva ili relativnom opstrukcijom gornjih mokraénih puteva.

Rekonstruktivna rekonstrukcija grudi
Radioterapija nakon umetanja mrezice je kontraindikovana, jer mozZe dovesti do
smanjene neovaskularizacije i integracije mrezice.

ZABRANE | OGRANICENJA UPOTREBE
Ovaj proizvod nije namenjen za upotrebu u direktnom kontaktu sa srcem, centralnim
cirkulatornim sistemom ili centralnim nervnim sistemom.

NEZELJENI EFEKTI
Opsti:
Mogu se javiti sledeéi nezeljeni efekti:
e Tromboza/embolija tokom ili posle operacije
e Kiriticno krvarenje tokom ili posle operacije
e (OstecCenja (perforacije ili rascepi) krvnih sudova, nerava, struktura ili organa,
uklju€ujucéi besiku, ureter ili creva.
e Formiranje hematoma i seroma



e Oticanje i/ili sa privremenom lokalnom iritacijiom u okruzenju mesta
rane/implantata

e Reakcija na strano telo (npr. formiranje granuloma), preosetljivost, alergijska
reakcija na implantat ili hroni¢na upala tkiva. Ovo moze prouzrokovati fibrozu.

¢ Reakcije odbacivanja tekstilnog implantata

e Infekcije (npr. infekcija rana, apsces, nekroza tkiva, sepsa)

e Prekomerno stvaranje oziljnog tkiva. Mozda ¢e im trebati nova hirurSka
intervencija.

e Erozija ili migracija mrezice (npr. perforacija ili erozija tkiva, struktura, organa
sa ponekad ozbiljnim posledicama)

¢ Nelagodnost koja traje nakon ugradnje tekstilnog implantata (npr. hroni¢na bol).
Ovo moze dovesti do psiholoSkog stresa (npr. depresije).

e Ozbiljne komplikacije koje dovode do smrti pacijenta

Pored toga, u zavisnosti od podrucja primene tekstilnih implantata, moraju se uzeti u
obzir sledeci nezeljeni efekti:

Operacija hernije
e Formiranje fistule i adhezije
e Akutna i/ili hroni¢na bol (npr. neuromuskularni problemi u preponama, bedrima,
nogama, abdomenu), utrnulost, neuralgija
e Opstrukcija creva
¢ Rekurentna kila

Urologija i uroginekologija

e Formiranje fistule

e Akutna i/ili hroni¢na bol (npr. neuromuskularni problemi u preponama, bedrima,
nogama, abdomenu), utrnulost

e Dispareunija (bol tokom seksualnog odnosa)

e (de novo) funkcionalni poremecaiji praznjenja creva i beSike (npr. preaktivana
besSika, zadrzavanje mokrace, konstipacija), ponavljaju¢a inkontinencija

e AtipiCni vaginalni sekret

e Ponavljajuéi prolaps (npr. prolaps vagine, prolaps rektuma, prolaps materice)

e Osteomijelitis

Rekonstruktivna rekonstrukcija grudi
e Formiranje kapsule i/ili kontrakture (npr. reakcija na strano telo)
e Akutna i/ili hroni€na bol (npr. bradavica ili neuromuskularni problemi u predelu
grudi), ostecenje osetljivosti u predelu grudi/bradavica.

Pre otpusta pacijenta iz bolnice, proverite da li postoje simptomi i znakovi infekcije,
imunske reakcije (npr. alergijske reakcije), krvarenja i pogorSanje opsteg stanja.

LeCenje komplikacija mozZe zahtevati joS jednu hirurSku proceduru, tokom koje
implantat mozZe biti (delimi¢no) uklonjen (npr. tesSke infekcije).

PodstiCemo korisnike i pacijente da prijave proizvodacu i/ili nadleznom telu sve ozbiljne
incidente koji su se desili, a u vezi su sa tekstilnim implantatom SERAG-WIESSNER.



USLOVI SKLADISTENJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao $to je navedeno na etiketi.

ODLAGANJE

Odlaganje koriS¢enih/nekoriS¢enih proizvoda ili otpadnog materijala treba izvoditi sa
posebnom paznjom zbog potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim
ostalim slu€ajevima postujte posebne drzavne propise.

PREZENTACIJA

Tekstilni implantati kompanije SERAG-WIESSNER isporucuju se u razli€itim dizajnima
i veliCinama. Ako je potrebno, dostupni su sa incizijama za prilagodavanje anatomskim
strukturama. Dimenzije <15 x 15 cm isporuuju se ravne, a ostale su spakovane
sklopljene. Molimo pogledajte na$ katalog za detaljnije informacije.



el OAHTIEZ XPHZHX
2ZUVOETIKO ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO EYPUTEUHA UPAVOIHWYV IVWV

MPOEIAOIOIHZEIZ KAI MTPOOYAAZEIX
e AlaBdaoTte TIG 0dnyieg Xpriong OTO OUVOAO Toug TIpIV atmd Tn XPron Tou
TTPOIOVTOG.
e To T1poidv Ba TIPETTEl va  XPNOIMOTIOIEITal POVO OTTO  €CEIDIKEUNEVO KAl
EKTTAIOEUNEVO TTPOCWTTIKO. Eival euBuvn Tou 1aTpoU va gival eE0IKEIWPEVOS JE TIG
KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG KAI TNV AVOTOMIA TTPIV ATTO TN XPAON.

e To Tpoidv TTapadideTal ATTOOTEIPWHEVO (UEBODOG QTTOOTEIPWONG: =
aIBUAEVOEEDIO).
e To mpoidv TTpoopileTal yia yia pévo xpnon.

®
e Mnv €TTQVATTOCTEIPWVETE ] ETTAVAXPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV, KABWG
gival duvard va TTPOKUWYOUV ETTIKIVOUVEG MPETARBOAEG WG TIPOG TIG
EMOOOEIG Kl TNV AoPAA&Id Tou.
e Na yn XpnOIPOTIOIEITAI ETA ATTO TNV NUEPOMNVia AAENG. e
®

e Mn xpnoiyotroigite €dv TO TIPOIOGV TTapouUCIAlel onueia BAABNG (TT.X.
TOMEG 1 avadITTAWOEIG) 1 €AV N €CWTEPIKN OUOKEUAoia 1 N
QATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA €XOUV UTTOOTEI {nNUIA ) £XOUV AVOIXTEI KATA
AGBo¢ TTpIv attd TN XPAOoN.

e  XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV JOVO YIa TNV TTPOOPICOUEVN EVOEIEN.

e [lopakaAw ETTIKOIVWVNOTE PE TOV KATOOKEUAOTH YIA TTEQAITEPW TTANPOPOPIEG.

MEPIFPA®H KAI MPOOPIZOMENH XPHZH

Ta epyputetpata upavaoiywy Iviwv SERAG-WIESSNER civai xeipoupyika TTAEypaTa KOl
TAIVIEG ATTO OUVOETIKG vripata TTOAUTTPOTTUAEviou. AuTd Ta Baoikd vijpata PTTOPEi va
gival TTOAUKAwVA, HOVOKAWVA 1 WG MPEPIKWG ATTOPPOPNOINa dIuepr VAPATA JE
ATTOPPOPACIUN ETTIKAAUWN aTTd YAUKOAIDIO Kal £€-KATTPOAAKTOVN. XEIPOUPYIKA UAIKA
POUMATWY MTTOPOUV VA €VOWHATWOOUV WG UTTOOTNPIKTIKA vApaTta. Autd Oev
TTPoOopifovTal VA TTAPAPEVOUV OTO OCWHA. TA EYPUTEUPATA UPAVOINWY IVWV JTTOPOUV
va BagTouv pe 1wdeg D + C Ap. 2, Aeiktng Xpwuatog No. 60725, utrAe Balokuavivng,
Aciktng Xpwpuatog Ap. 74160 ) Maupn XpwoTik 11, Aeiktng XpwpaTtog Ap. 77499
(o&eidio Tou 018ripou) o€ OAN TNV ETTIPAVEIQ 1] 0€ AWPIdES yIa TTpooavaToAiouo. H Bagn
ME 0&gidlo Tou OI0APOU EMITPETTEI TNV ATTEIKOVION OTn PAyvNnTIKA Topoypagia. To
EMQUTEUPO Oev eTTnPedlel 1o TTEPIBAGANOV payvnTikou ouvToviopou (MR) kai dev
ETTNPEACETAI OTN AEITOUPYIKOTATA TOU.

Ta eUEUTEUPATA UQAVOIYWY IVWV EVOEIKVUVTAI YIO TN XEIPOUPYIKN UTTOOTAPIEN, TN
YEQUPwWON fi/Kal TNV gvioxuon Twv OOPWYV TOU CWHATOG.

Ta media epappoyng TepIAapBAavouv T Xelpoupyikn knAwv (SERAMESH®), tnv
oupoloyia kal Tnv oupoyuvaikohoyia (SERASIS®, SERATOM®, SERATIM® «ai
SERATEX®) émwg eTmmiong Kal TNV aATToKATAoTAon Tou WooToU oOTn pacTtoAoyia
(SERAGYN®).

AlaTiBevtal d1dpopeg HOPPES Kal OOPEG yia TIG dIAPOPES epapuoyéS. H avTioToixn
Baoikry dour) MTTOPEi va avayvwpioTei atrd TOug OUuVOUAOUOUG YPAUMUATWY TNG
OVOMOCiag Tou TTPOIOVTOG. KaToTTv aITiUaATOG, UTTOPOUUE VA 0aG TTAPEXOUME EIOIKA
QUAAGDIO DEDOUEVWV VIO TIG OUYKEKPIPMEVEG HOPPEG.

TOOO0 01 €TIKETEG TTPOIOVTWYV E OEDOPEVA OXETIKA PE TNV KATAYPAPH TNG XEIPOUPYIKAG



€kBeong TOU a0Bevoug OO0 Kal N TOUTOTNTA EPQUTEUPATOG YIO TOV QOBEeVA
mepIAapBavovTal o€ KABE EPPUTEUPA UPAVTIUWY IVUDV.

OAHIIEZ XPHZHZ

O1 XproTeG TTPETTEI VA Eival ECOIKEIWPEVOI JE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Kal TN dlaxeipion
KIVOUVWV YIa €TTITTAOKEG. MEAETEG €xOUV BEICEl OTI O KUPIOG Kivouvog dIdBpwong A GAAES
ETTITTAOKEG (TT.X. AIJOPPAYia, TPAUUATIOYOI OPYAVWYV KAl AYYEIWV ) UTTOTPOTTEG) UTTOPEI
va BpiokeTal otnv evdoeyxelpnTiky diadikaaia, yI' autd TTPOCPEPOUNE EKTTAIDEUTIKA
epyaoTrpia. NapakaAw €TTIKOIVWVAOTE padi HOG.

ISiaitepn TTPOCOX TTPETTEl va diveTal oTnv opBr TOTToB£TNON TOU EUQPUTEUUATOG
upavaoipwy Ivwv. Eav n 8éon civar AavBaopuévn, givalr atrapaitntn n diopbwaon i n
aQaipeon Kal n ocwaoTr TOTToBETNON €VOG VEOU EUPUTEUPATOS UPAVOIUWY IVWYV, KABWG
OIAQOPETIKA €ival TTIBAvVOV va TTPoKANBEi dwiun f repaitépw BAGRN (17.x. didBpwon NG
MePBPAvVNG Tou BAevvoyovou).

Edv 1O gu@UTEUPA UQAVOINWY IVWV TTPOKEITAI VO KOTTEI £CATOUIKEUMEVA, TTPETTEI VA
eAeyxOei eav €xel uttooTEl BAGBN N aKEPAIOTNTA TOU TTAEYUATOG.

H ep@uTteuon TTPETTEI va TTPAYMATOTTOIEITAI PUE TETOIA TTPOCOXI WOTE VA ATTOPEUYETAI
BAGBN oTta peyaAuTtepa aigo@opa ayyeia, veupa kai épyava. H g€€taon TG TOTTIKAG
QVATOMIOG, TNG KATAOTAONG TOU A0BEVOUG KAl TNG OWOTAG TTPOCTTEAAONG TOU EPYAAEioU
€EAAXIOTOTTOIEI TOUG KIVOUVOUG.

AiatiBevrar  €10IkGd  epyaAdeia Tng SERAG-WIESSNER vyia T1nv  T1OoT1T00€TNON
EMPUTEUNATWY UPAVOiHWV IVWV. MNMapakaAw avaTpEgaTe OTIG avTioTOIXEG TTANPOPOPIES
TTPOIOVTOG.

Ta xeipoupyika gpyaleia Ba TTPETTEI va XPNOIMOTTOIOUVTAIl TTPOCEKTIKA, WOTE va unv
TTPOKANBEI BAGBN OTA EUPUTEUPATA UPAVOINWY IVWV KAl O TUXOV pAuuarta, Ta oTroia
xpnoigoTtrolouvTal yia mn otepéwaon. O1 Taivieg, o1 Bpayxioveg A Ta vipaTa OTAPIENG OTA
EMQUTEUUATA UPAVOIPWYV IVWV TTRETTEI VA EI0AYOVTAI TIPOCEKTIKG OTNV OTT TOU OpYyAvVOoU
€701 WOTE VA PNV UTTAPXOUV iVEG TWV CUCTNUATWY PEUMOVWHEVWYV IVWYV, Ol OTTOIEG
MTTOPEI va 0dnyAoouv O¢ OKiOIYO TnG Taiviag rp tou PBpayxiova. Ta ep@urtelpaTa
UQAVOiJwV IVWV JTTOpoUV Vva UTTOOTOUV unxavikh PA&Bn, yia tmapddeiypa, atrod
OQIYKTAPEG, KANITT 1] OQIYKTAPEG. TO EPPUTEUNA UQPAVOIYWY VWV Oev TIPETTEI vd
OUVOEETAI HECW OUVOETHPWY I PAUPATWY OTO £CWTEPIKO TTAEYUQ OTO TTEPIBWPIO TOU
EMQUTEUNATOG. [péTTel va dlaTnpeital atréoTaon TOUAAXIoTOV 6 mm 1) 2 TTOpwV atro Tnv
GKpn TOU TTAEYPATOG.

OupoAoyia kal oupoyuvaikoAoyia

Mpétrer va egao@alifeTal OTI TO EPPUTEUPA UPAVOINWYV IVWV EXEI TOTTOBETNOEI Ye TNV
KaTdAANAN Taon (ouvnBwg Aveu TAoNG, OUWS aTnv TrepimTwaon Tou SERATIM® pe
d1dTtaon) Kalr Xwpig ouoTpo@ni/tTrepioTpo@r). Metd atrd utrepdidpbwaon WPTTOpEi va
TTPOKUWEI TTPOCWPIVI A HOVIUN OTEVWON TWV OUPOPOPWY 00WV KABWGS KAl AEITOUPYIKEG
dIaTAPAXEG TOU EVTEPOU Kal KEVWON TNG oupoddXou KUOTNG.

Eivai duvatn n tdon Tng Taiviag ota SERASIS® kai SERATIM® gugutelparta akpdreiag
MEOW TWV AKPWYV TWV TAIVIWV A JE EIBIKA VAPaTa oThpigng. Ta vApaTa oThpigng dev
TTpoopifovTal va TTapaPEVOUV OTO OWHA.

2€ XEIPOUPYIKEG ETTEPPACEIG yUpw aTTO TV OUPOdOXO KUOTN, OUVIOTATAI N
KUOTEOOKOTINON yia TNV £MRERaiwon TNG akepaIdTNTASG TNG oUPoddXOoU KUOTNG 1) TNV
avixveuon OIATpnong TNG oupodOxou KUOTNG I TNG KOKAG TOTTOBETNONG TOU
EMPUTEUNOTOG. AUTO I0XUEI KAl VIO TO €vTEPO 1l AAAa KoiAa dpyava.

AvOKATAOKEUAOTIKI avAaTTAaon JaoToU
H tommoBétnon tou SERAGYN® Ba TpéTrel va yiveTal Aveu TITUXWV.



NAHPO®OPHXZH AXOENH

Mpiv ammd TN XeIpoupyikr) €mméPPacn, o aoBevng TIPETTEL va  EVNUEPWVETAI
€CATOMIKEUPEVA ATTO Evav YIOTPO OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU EVEXEI N EJQUTEUCN
XEIPOUPYIKWYV TTAEYNATWYV A/Kal TaViwy. AuTd TTEPIANANPBAVEI ETTIONG TIG AVTEVOEIEEIS Kal
TIG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU AVAPEPOVTAI OE QUTEG TIG 00NYieg xpriong. EmimAéoy,
TIPETTEI VA €ENYEITAI N KATAAANAN PETEYXEIPNTIKI) CUUTTEPIPOPA aToVv 1aTPO. MpETTel va
TNPOUVTAI Ol YEVIKEG, EOVIKA £YKUPEG OUOCTACEIG, TT.X. TWV IATPIKWY CUAAOYWV.

2.€ TIEPITITWON METEYXEIPNTIKWY ETTITTAOKWY Ba TTPETTEI VA OUCTAVETAI OTOV A0BEvr va
OUMBOUAEUTEl yIaTPO. @a TTPETTEI VO ONUEIWBET OTI akOPN Kal XPOVIa JETA TNV ETTEPROON
MTTOPEI VO EP@AVIOTOUV JIABPWOEIG TOU TTAEYUATOG 1| JETAKIVAOEIG 1] CUPQUOEIG TOU
TTAEYMOATOG.

Xelpoupyikn eTEPRAON KNAWV

MeTd atmd xeipoupyikn eTEPBacn otnv KAAN, 0 aoBevig dev TTPETTEI vO ONKWVEI Bapid
QVTIKEIHEVA 1) va KAvel €vTovo abAnTIopo (181aitepn didykwaon oTo 1) KOVT& OTO onuEio
TOU TPAUMOTOG I TO EYPUTEUPA UTTOPEI VA ATTOTEAET EVOEIEN UTTOTPOTTAG TNG KNANG).

OupoAoyia kal oupoyuvaikoAoyia

Metd amd Tnv eméPPacn otn AekAvn Kal avaloya Me TNV TTOAUTTAOKOTATA TG
EMTEPPAONG, 0 a0BEVAG OeV TIPETTEI VO ONKWVEI OTTOINONTTIOTE BAPIA AVTIKEIYEVA, va
Kavel €vTovo aBANTIoONS A va €xel 0EEOUANIKA ETTAPN.

AvatrAaon paoTou

MeTd atré Tnv avatrAaon Tou gaoTtoU e SERAGYNE® gival atrapaitnto va gopebei £vag
oTnB6decpog TTOU uTTooTNPICel TO OTABOg (T.X. TO Stuttgart-Belt). [Mpémer va
arro@evyeTal N dpon BAPoUG, N YUOIKH epyacia kal n aBAnTik dpaocTnpIoTNTA.

ANTENAEIZEIX

evika:

E@apuolovTal o1 YeVIKEG QVTEVOEICEIS YIO XEIPOUPYIKN Bepatreia PeE EUQUTEUUATA
UQAVOIiJWYV IVWV.

Otav xpnol1ygoTTolouvTal QUTA Ta EUPUTEUPATA OE VEAPOUG AOBEVEIG TwV OTTOIWV N
OwMaTIKR avamTugn Oev €xel akOun OAokAnpwOei A oe aoBeveic pe TTapovoa A
TTPOYPAMMATIONEVN EYKUPOOUVN, Ba TTRETTEN va AauBaveTal utroyn OTI Ta EJPUTEUPATA
UQAVOIJWY IVWV €XOUV TTEPIOPIOHEVN €AAOTIKOTNTA Kal OEV AvaTITUCOOVTAl PE TOV
aoBevn.

2€ aobBeveic pe €€aocBevnuévo avoootroinNTikG oUOTNPA, TTOAAATTAEG QAAEpyieg N
uTTEPEUAIOONTia, €IBIKA €AV UTTAPXEI YVWOTH aAAEpyia OTO UAIKO €UQUTEUNATOG, N
TOTTOBETNON B0 TTPETTEl va €€eTAleTal TTPOOEKTIKA. [pétrel va dlEEAyeTal €K TwV
TIPOTEPWYV £VA AAAEPYIKO TEOT.

2€ a00B¢eveic pe aigoppayikl d1a6son (augnuévn TGon yia aioppayia), To EPPUTEUUA
UQAVOIiJWwV IVWV TTPETTEI va XPNOIKOTTOIEITAI JOVO PETA atTd AETTTOMEPN €EETACN TOU
KIVOUVOU Kal TOU 0OQEAOUG 1] va £Xouv An@Bei Ta KatadAAnAa uéTpa.

Ta euQUTEUPATA UQPAVOIMWY VWV TTPETTEL VA XPNOIKJOTIoIoUvVTal JE TTPO0OXNH Of€
a00¢evei¢ ue KaBuoTEPNUEVN ETTOUAWOCT TPAUUATWY (TT.X. d1aBnTIKOUG).

H xprion o€ poAUCPEVOUG I0TOUG PTTOPET va TTPOWBNOoEl TNV eEATTAWON TNG AoiNwENG.

Xelpoupyikn eEURacn KNAwv

To ehappl SERAMESH® XO &¢v mrpéTrel va XpnoiyoTrolgital yia 1n d16pwan dopwv
oTToUu €ival duvaTti n dpdon UYNAWY TTIECEWV OTO TTAEYPA, OTTWG PEYAAUTEPEG KINAEG
TWV KOIAIGKWYV TOIXWHATWV.



OupoAoyia kal oupoyuvaikoAoyia

Mn XPNOIUOTTOIEITE TO OUPOAOYIKS 1] YUVAIKOAOYIKO EUQUTEUMA TTUEAIKOU £6AQOUG O€
a00evEIG YE AOIMWEEIG TWV OUPOPOPWY OBWV I OXETIKI ATTOPPALN TWV AVWTEPWV
OUPOPOPWY 0BWV.

AvOKATAOKEUAOTIKI avAaTTAacn JOaoToU
H akTivoBepaTtreia avrevdeikvuTal JETA TNV €10AYWYN TOU TTAEYNOTOG KABWG PTTOPEI va
0dnNynoe€l o€ PEIWPEVN VEOQYYEIWON KAl EVOWUATWON TOU TTAEyUaTOG.

AMNOKAEIZMOI KAI NEPIOPIZMOI THZ XPHZHZ
To TTpoIdv autd dev TTPOOPICETAl yIO AUECN €TTA@N ME TNV KAPOIA, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO GUCTNUA 1] TO KEVTPIKO VEUPIKO oUCTNMA.

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ
evika:
Eival duvatd va gpuavioTouv ol €€1G AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG:
o OpduBwon/eupoAn katd Tn didpkela A JETG atrd TNV emEPPaAon
e 20Bapn aiyoppayia Katd TN didpkela ) HETG atTd TNV €MEPPAON
e BAAGBN (didtpnon n prnén) aioopwy ayyeiwy, VeEupwy, oTIG DOUEG 1] Ta Opyava,
oupTTEPIAaPBavouévng TG oupodOxoU KUOTNG, TOU OUpPNTHPA A TWV EVTEPWV.
e 2XNMATIOKOG QIUATWHPATOG 1 EUPAVION avTIOPACTIKOU uypou (seroma)
e Qidnua f/kar cuvodeuduEVO aTTO TTPOCWPIVO TOTTIKO €peBICUO OTNV TTEPIOXN
yUpw atro To TPAUUO/EPPUTEUHA
e Avridpaon ¢Evou owpatog (TT.X. OXNPATIONOG KOKKIWMPATOG), UTTEPEUAIoONaia,
aAAEPYIKA avTidpaon OTO €UPUTEUPA 1 XPOVIa QAEypovh) Twv 10TWV. AuTd
MTTOPEI va TTPOKOAECOUV ivwoT.
e AvTIOPACEIS aTTOPPIYNS EVAVTIA OTO EJPUTEUNA UPAVTINWYV IVWDV.
e MoAUvoeIg (T1.X. MOAUVON TPAUUOTOG, ATTOOTNHA, IOTIKN VEKPWOT, CNYAIWia)
o YTepPoAIKEG OUAEG. O1 oTroieg gival duvaTtd va atraiTolVv €K VEOU XEIPOUPYIKN
QVTIMETWTTION.
e AlGBpwon 1 ueTatdTon Tou TTAEypaTog (T1.X. d1IdTpnon A dIdBpwaon TWV IoTWV,
OoUWV, OpYyAvwY, KATTOIEG YPOPEG NE COPRAPEG ETTITITWOEIG)
e ETmipovn duoopia PETA TNV €UPUTEUCT TOU EMPUTEUPATOS UQAVOINWY VWOV
(1T7.X. XPpOVIO GAy0G). AUTEG PTTOPET va 0dnNyNOoOUV 0€ WUXOAOYIKA CUNTITWHUATA
(T7.X. KaTaBAIYn).
o 2oPapég emITTAOKEG Ol OTToiEG €ival duvard va odnyrioouv o€ BAvato Tou
aoBevoug

EmmmAéov, avaloya pe TNV TTEPIOXN €QAPUOYNG TWV EUPUTEUNATWY UQAVOIUWY IVWY,
TTPETTEI va AauBavovTal uTrTdywn oI aKOAOUBEG DUCUEVEIG ETTITITWOEIG:

Xelpoupyikn eEURacn KNAwv
e 2XNMATIOPOG OUPIYYiOU KAl CUUPUOEIG
e OCU n/kar xpbvio GAyog (T1.X. VEUPOUUIKA TTpoBAAMATa OTn BOUBwWVIKN XWEQ,
OTOV PNPO, OTO TTOdI, OTAV KOIAIA), JOUBIOCUA, NETA-KNAOPAPIKA VEUPOAyia
e EvrepIKA amoppagn
e YTroTpotdadouoa KAAn

OupoAoyia kal oupoyuvaikoAoyia
e 2XNMATIOPOG Ouplyyiou



e OCU n/kar xpbvio GAyog (T1.X. VEUPOUUIKA TTpoBAANATa OTn BOUBWVIKN XWEQ,
OTOV PNPO, OTO TTOdI, OTNV KOIAId), OoUdIao A

e AuoTtrapeuvia (GAyog Katd Tn SIAPKEIA TNG OEEOUAAIKAG ETTAPNAG)

o (veoep®aviBeioeg) AEITOUPYIKEG DIATAPAXEG TNG KEVWONG TOU EVTEPOU Kal TNG
oupoddyxou KUoTnNG (T.X. uTTEPdpAcThpIa oupoddX0og KUOTN, KATAKPATNON
oUpwv, OUOKOINIOTNTA), UTTOTPOTTIACOUCO OKPATEIN

e Mn @uoioAoyikd KOATTIKG uypd

e YTroTpomdlouca TPOTITWON (T1.X. KOATTIKN TTPOTITWON, TTPOTITWOn opbou,
TTPOTITWON MATPAG)

o OoTeopuUEAiTIOO

AvOKATAOKEUAOTIKI AvATTAQCN JOOTOU
e 2XNMATIONOG KAWAG f/Kal CUCOTOARG (TT.X. avTidpaon ¢Evou CwPATOG)
e OC&U n/kai xpdvio aAyog (T1.x. TTpoBARuaTa oTIG BNAEG i veupouuikd TTpoBARpaTa
oTn BWPAKIKN Xwpa), dlatapaxn TNG alodNTIKOTNTAG OTN BWPAKIKK XWPO/OTIG
OnAég

Mpiv atrd 10 €€ITPIO TOU ACOEVOUG ATTO TO VOOOKOMEIO, EAEYETE yIA CUUTITWUATA KAl
onueia Aoipwéng, avoooAoyIKEG avTIOPAcelG (T1.X. AAAEPYIKN avTidpaaon), aiyoppayia
Kal e€aoBévion TNG YEVIKAG KaTdoTaong.

H Bepatreia Twv ETITTAOKWY PTTOPEI va aTTAITACE! PIa akOun xeipoupyikr diadikaaia,
KATA TNV OTToi0 TO EPQUTEUPA PTTOPEI va TTIPETTEI VO ATTOPAKPUVOED (MEPIKWG) (TT.X.
ooBapég AOINWEEIG).

O1 xpnoTeg Kal o1 acBeveig evbappuvovTal va ava@épouv TuxOv copapd TTEPIOTATIKA
TTOU UTTOPEI VO €XOUV CUUBEI o€ oXéon PE Eva eu@UTEUNA uPavoidwy Ivwv SERAG-
WIESSNER oTov karaokeuaoTr r)/kal oTnv apuodia apxn.

2YNOHKEZ ®YAA=HZ
O1 ouvBnikeg QUAAENG 1I0KUOUV OTTWG avaypAPovTal OTNV ETIKETA.

AMNOPPIVH

H amdéppiyn TwWv XPNOIMOTTOINMEVWV/UN XPNOIMOTTOINGEVTWY  TTPOIOVTWY 1 TwV
ATTOPPIMMATWY TTPETTEI VA YiVETAI PE 101AITEPN TTPOCOXH AOYw TOU duVNTIKOU KIVOUVOU
MOAuvong A/Kal TPAUUATIOPOU. 2& OAEG TIGC GAAEC TTEPITITWOEIG TNPEITE TOUG €10IKOUG
€0vIKOUG KavovIouoUG.

AIAGEZH

Ta gu@uretpata ugavoipywy vwv 1nG SERAG-WIESSNER diatiBevral og didgopa
ox€0la Kal peyEOn. Eav arraiteital, €ival dlaBéoiya Ye TOPEG yia TTPOCAPPOYH OTIG
QVOTOMIKEG BOUEG. 2TIG dlaoTAoElS < 15 X 15 cm Tmapéxovtal amAwpéva. Ta uttéAoimTa
ouokeuadovTal dITTAwPEVA. MNMapakaAw avaTpEEeTe OTOV KATAAOYO HAG YIA TTEPAITEPW
AETTTOUEPEIC TTANPOPOPIEG.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES
SYMBOLES / SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS /
LEGENDA DOS SIMBOLOS / ZNACZENIE SYMBOLI / VYZNAM SYMBOLU / SIMBOLIY
REIKSME / SIMBOLU NOZIME / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR / 3HAYEHKSE HA
CUMBONUTE / 3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE / ZNACENJE SIMBOLA / EMEZHIHZIH

2YMBOAQN

de
en

fr

es

pt
pl
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CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG
CE mark and identification number of the notified body. The product complies with the
Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC

Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Le produit répond aux
principales exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi
medici

Marcado CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple
los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a los productos sanitarios

Marcagcédo CE e numero de identificacdo do organismo de notificagdo. O dispositivo
cumpre as exigéncias essenciais da Diretiva relativa aos dispositivos médicos
93/42/CEE

Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujgcej. Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla wyrobéw medycznych

Symbol CE a identifika¢ni €islo organu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky Smérnice
93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich

CE simbolis ir identifikacinis numeris. Produktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos
esminius reikalavimus, keliamus medicininiams prietaisams

CE markéjums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst
Medicinas iercu direktivas 93/42/EEK prasibam

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

OsHakata CE v ngeHtndumkaumcknot 6poj Ha ogroBopHoTo Teno. MNpon3sodoT e Bo
COrnacHOCT CO OCHOBHUTe Gapara Ha [vpekTuBata 3a MeAMUMHCKUTE NPOU3BOAU
93/42/EES

CE mapkupoBka 1 ngeHTnudukaLmMoHeH Homep Ha HoTuduumupaHusa opraH. MNpoaykTbT
OTroBapsi Ha OCHOBHWTE M3NCKBaHWA Ha [upekTuBaTa 3a MeAUUMHCKMTE u3genvs
93/42/EEC.

CE simbol i identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne
zahteve Direktive 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima

2Aua CE kal avayvwplioTIKOG aplBudg Tou Kolvotroinuévou opyaviopou. To TTpoidv
OUpPPOPPUWVETOI HE TIG Paocikég armaitioelg Tng odnyiag 93/42 /EOK  Trepi
1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non utilizzare se l'imballaggio non & integro

No utilizar si el envase esta dafiado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nie uzywa¢, gdy opakowanie zostato naruszone
Nepouzivejte pfi poSkozeném obalu

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Nu este permisa utilizarea Tn cazul in care ambalajul este avariat
[a He ce ynoTpebyBa A0OKOMKY NaKyBakeTO € OLUTETEHO
[a He ce u3non3sea, ako onakoBkaTa e NoBpeaeHa

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Mn xpnoigoTrolgite o€ TepiTwaon BAAGBNG TNG ouoKeuaaiag



de Nicht erneut sterilisieren

en Do not resterilize
fr Ne pas restériliser
it Non risterilizzare
es No esterilizar
pt N&o voltar a esterilizar
pl Nie sterylizowa¢ ponownie
@ cs Nesterilizujte opakované
It Negalima pakartotinai sterilizuoti
Iv Nesterilizet atkartoti
ro A nu se resteriliza
mk [a He ce cTepununsnpa NOBTOPHO
bg [a He ce cTepununsnpa NOBTOPHO
sr Ne steriliSite ponovo
el Mnv €TTAvVOTTOOTEIPWVETE
de Nicht wiederverwenden
en Do not re-use
fr Ne pas réutiliser
it Non riutilizzare
es No reutilizar
pt N&o reutilizar
pl Nie uzywa¢ ponownie
® cs Nepouzivejte opakované
It Nenaudoti pakartotinai
Iv Nelietot atkartoti
ro A nu se reutiliza
mk [a He ce KopnCTM NOBTOPHO
bg Cawmo 3a egHokpaTHa ynotpeba
sr Ne Kkoristiti ponovo
el Mnv eTTavayxpnoIUOTIOIEITE
de Sterilbarrieresystem
en Sterile packaging
fr Emballage stérile
it Imballaggio sterile
es Envasado estéril
pt Embalagem estéril
pl Jatowe opakowanie
cs Sterilni baleni
SBS It Sterili pakuoté
Iv Sterils iepakojums
ro Ambalaj steril
mk CTtepvnHo nakyBame
bg CrepwvnHa onakoBka
sr Sterilno pakovanje
el ATrooTEIpWEVN CUCKEUATIQ
de Sterilisiert mit Ethylenoxid
en Sterilized using ethylene oxide
fr Stérilisé par oxyde d'éthylene
it Sterilizzato con ossido di etilene
es Estéril con 6xido de etileno
pt Esterilizado com 6xido de etileno
pl Sterylizowane tlenkiem etylenu
[STERILE[EO| cs Sterilizovano etylenoxidem
It Sterilizuota etileno oksidu
Iv Sterilizéts ar etilénoksidu
ro Sterilizat cu oxid de etilena
mk CTepvnumanpaHo co eTUNEHCKN OKCUA,
bg CTtepvnuanpaHo C eTUIeHOB OKCUz
sr Sterilizovano etilen-oksidom

el ATTo0TEIPWONKE XPNOIUOTTOIVTAG alBUAEVOEEIDIO



ifu.serag-wiessner.de

Herstellungsdatum

Date of manufacture
Date de fabrication

Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico

Data produkgiji

Datum vyroby
Pagaminimo data
RazoSanas datums
Data fabricatiei

JaTtym Ha npon3BoaCTBO
[arta Ha Nnpon3BOACTBO
Datum proizvodnje
Huepopnvia kataokeung

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Producent
Vyrobce
Gamintojas
Razotajs
Producator
MpoussoauTen
MpoussoauTen
Proizvodac
KataokeuaoTng

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de

Consult instructions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de

Veuillez lire les instructions d’utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de
Consultare le istruzioni per I'uso sulla home page ifu.serag-wiessner.de
Conslultense las instrucciones de uso en la pagina ifu.serag-wiessner.de
Consultar as instrugdes de utilizagdo na pagina da internet ifu.serag-wiessner.de
Nalezy zapozna¢ sie zinstrukcjg stosowania dostepng na stronie ifu.serag-
wiessner.de

Prostudujte si navod k pouziti na domovskeé strance ifu.serag-wiessner.de

Zr. naudojimo instrukcijg svetainéje ifu.serag-wiessner.de

Skattt lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de

Consultati instructiunile de utilizare pe pagina principala ifu.serag-wiessner.de
MpounTajTe ro ynatcTBOTO 3a ynoTpeba Ha cTpaHaTa ifu.serag-wiessner.de
MpoyeTeTe MHCTpPyKUMNUTE 3a ynoTpeba Ha canTa ifu.serag-wiessner.de
Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de
Nd&BeTe uTTOYN TIG 00NYieg Xprong oTnv IoTooeAida  ifu.serag-wiessner.de

Achtung
Caution
Attention
Attenzione
Precaucion
Cuidado
Przestroga
Pozor
Démesio
Uzmanibu
Atentie
BHumaHue
BHumaHue
Oprez
Mpoooxn



de Verwendbar bis

en Use-by date
fr Date limite d'utilisation
it Data di scadenza
es Fecha de caducidad
pt Prazo de validade
pl Termin przydatnosci do uzycia
g cs Datum exspirace
It Tinkamumo laikas
Iv I1zlietot ITdz
ro Data de expirare
mk Ynotpebnmeo go
bg [opeH oo
sr Upotrebljivo do datuma tuma
el Xprion péxpl
de Artikelnummer
en Catalogue number
fr Référence
it Numero di catalogo
es Numero de catélogo
pt Numero de catélogo
pl Numer katalogowy
R E F cs Katalogové &islo
It Katalogo numeris
Iv Kataloga numurs
ro Numar de catalog
mk KaTtanoLuku 6poj
bg KaTtanoxeH Homep
sr Kataloski broj
el ApIBUOS KaTaAdyou
de Charge
en Batch code
fr Code de lot
it Codice del lotto
es Cddigo de lote
pt Cddigo de lote
pl Kod serii
LOT cs Kod Sarze
It Partijos kodas
Iv Partijas kods
ro Cod de lot
mk Cepwuickm 6poj
bg Homep Ha naptnga
sr Serijski kod
el Kwdikdg TrapTtidag
de Medizinprodukt
en Medical device
fr Dispositif médical
it Dispositivo medico
es Producto sanitario
pt Dispositivo médico
pl Wyréb medyczny
MD cs Zdravotnicky prostfedek
It Medicinos priemoné
Iv Mediciniska ierice
ro Dispozitiv medical
mk MepguuuHcko nsgenve
bg MepguuuHcko nsgenve
sr Medicinski uredaj

el laTpikA cuokeun
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Einmalige Produkterkennung

Unique Device Identifier

Identifiant unique des dispositifs
Identificativo unico del dispositivo
Identificador Unico de los productos
Identificador unico de dispositivo
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Jedinecny identifikator prostfedku
Unikalusis priemonés identifikatorius
lerices unikalais identifikators

Identificator unic al unui dispozitiv
EavHcTBeH naeHTudmkaTop Ha ypeaoT
EQHokpaTHO OTKpMBaHe Ha npoaykTa
Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva
E@’ amag avayvwpion TpoidvTog

Polypropylen
Polypropylene
Polypropyléne
Polipropilene
Polipropileno
Polipropileno
Polipropylen
Polypropylen
Polipropilenas
Polipropiléns
Polipropilena
MonunponuneH
MonunponuneH
Polipropilen
MoAuTrpoTruAévio

Polyproyplen / Poylglycolsadure- e-Caprolacton
Polyproyplene / Poylglycolic acid- e-Caprolactone
Polypropyléne / acide polyglycolique - e-Caprolactone
Polipropilene / acido poliglicolico - e-caprolattone
Polipropileno / Acido poliglicélico y e-caprolactona
Polipropileno / &cido poliglicélico e-caprolactona
Polipropylen / kwas poliglikolowy- e-kaprolakton
Polypropylen / Kyselina polyglykolova- e-kaprolakton
Polipropilenas / poliglikolio rgstis- e-kaprolaktonas
Polipropiléns / poliglikolskabe-g-kaprolaktons
Polipropilena / acid poliglicolic e-caprolactona
MonunponuneH / NOAUIMKOMHA KUCENWHa- €-KanpunakToH
MonunponuneH / Monurnukonosa K1cenuHa- €-kanponaxkToH
Polipropilen / Poilglikolna kiselina- e-Kaprolakton
MoAuTtrpoTTuAévio / MoAuyAUKOAIKG OEU- € -KaTTPOAAKTOVNG

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht resorbierbar, monofil, gefarbt
Surgical suture, nonabsorbable, monofilament, dyed

Suture chirugicale ; Monofilament, non résorbable, teinté

Materiale chirurgico da sutura, monofilamento, non assorbibile, tinto
Material de sutura quirirgico, monofilamento, no reabsorbible, tefiido
Material de sutura cirdrgico, monofilamento, ndo absorvivel, tingido
Nici chirurgiczne, widkno monofilamentowe, niewchtanialne, barwione
Chirurgicky Sici material, monofil, nevstfebatelny, barveny

Chirurginiai siuvimo reikmenys, viengijis, neabsorbuojamas, daZytas
Kirurgiskie Sujamie materiali, monofilaments, neabsorbéjams, krasots
Material de sutura chirurgical, monofilamentar, neresorbabil, necolorat
XvpypLUK/M maTepujan 3a wnekwe, Hepeancopbupayku, MoHoduneH, 06oeH
MoHoHuLLKa, Heabcopbupyema, 6osancaHa

Hirurski konac, monofilament, neresorptivni, obojen

MOVOKAWVO, Un aTToppo@rCIuo, Bauuévo



Textiles Implantat unterschiedlicher Struktur und Geometrie
Textile implant with different structure and geometry
Implant textile avec différentes structures et géométries
Impianto tessile con struttura e geometria differenti
Implante textil con estructura y geometria distintas
Implante téxtil com estrutura e geometria diferentes /
Implant tekstylny o odmiennej strukturze i geometrii

Textilni implantat s rlznou strukturou a geometrii
Skirtingos struktdros ir geometrijos tekstilinis implantas
Auduma implants ar dazadu struktlru un geometriju
Implant textil cu diferite structuri si geometrii

TeKkcTMNeH MMNAAHT CO pasnn4Ha CTPyKTypa n reomeTpuja
TeKkcTUNeH MMNNAHT C pasnuyHa CTPYKTypa 1 reomeTpust
Tekstilni implantat razli€ite strukture i geometrije
Epgutetpara upavoigwy Ivwv Je dIa@opeTIKr) dour Kal YEWMETpIa

Chirurgisches Nahtmaterial, Monofilament, nicht resorbierbar, ungefarbt
Surgical suture, monofilament, non-absorbable, undyed

Suture chirugicale, non résorbable, monofil, incolore

Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, monofilo, incolore
Material de sutura quirdrgico, no reabsorbible, monofilamento, no tefiido
Material de sutura cirargico, ndo reabsorvivel, monofilamento, n&o tingido
Nici chirurgiczne, niewchtanialne, jednowtéknowe, niebarwione
Chirurgicky Sici material, nevstfebatelny, monofilni, bezbarvy

Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, vienos gijos, nespalvotas
Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzstcosi, monofilamenti, nekrasoti
Material de sutura chirurgical, neresorbabil, monofilar, incolor

XVpypLUKM MaTepujan 3a wneke, Hepeancopbupayku, MoHoduneH, HeoboeH
MoHoHuwka, Heabcopbupyema, HeGosiaMcaHa

Hirurski konac, neresorptivni, monofilamentni, neobojen

HOVOKAWVO, Jn aTToppoYroiho, apago

Bikomponentenfaden, teilresorbierbar, ungefarbt

bicomponent thread, partially absorbable, undyed

Fil bicomposant, partiellement résorbable, non teinté

Filo bicomponente, parzialmente assorbibile, non tinto

Hilo de dos componentes, parcialmente reabsorbible, no tefiido
Fio bicomponente, parcialmente absorvivel, ndo tingido
Wiékno dwusktadnikowe, czesciowo wchtanialne, niebarwione
Dvouslozkové vlakno, ¢astecné vstrebatelné, nebarvené
Dvikomponentis sidlas, dalinai absorbuojamas, nedazytas
Divkomponentu pavediens, daléji absorb&jams, nekrasots

Fir din doua componente, partial resorbabil, necolorat
[1BOKOMMNOHEHTEH KOHEeL, AeNTYMHO pecopnTMBEH, HeoboeH
[BYKOMMOHEHTHa HULLIKa, YacTnyHo abcopbupalua ce, HebosancaHa
Dvokomponentni navoj, delimi¢no resorptivni, neobojen

AlgepA VAPATA, HEPIKWG ATTOPPOPATCIUA, GRapa

Bikomponentenfaden, teilresorbierbar, gefarbt

bicomponent thread, partially absorbable, dyed

Fil bicomposant, partiellement résorbable, teinté

Filo bicomponente, parzialmente assorbibile, tinto

Hilo de dos componentes, parcialmente reabsorbible, tefiido
Fio bicomponente, parcialmente absorvivel, tingido /
Widkno dwusktadnikowe, czesciowo wchtanialne, barwione
Dvouslozkové vlakno, ¢astecné vstrebatelné, barvené
Dvikomponentis sillas, dalinai absorbuojamas, dazytas
Divkomponentu pavediens, dal€ji absorbéjams, krasots

Fir din doua componente, partial resorbabil, colorat
[1BOKOMMOHEHTEH KOHEL, AeNTyMHO pecopnTuBeH, 060eH
[BYKOMMOHEHTHa HU1LLIKa, YacTu4Ho abcopbupalla ce, bosancaHa
Dvokomponentni navoj, delimi€no resorptivni, obojen

Algepn vApaTa, JEPIKWG ATTOPPOPACIUA, Bapuéva



de Trocken aufbewahren

en Keep dry
fr Garder au sec
it Mantenere asciutto
es Mantener seco
pt Proteger da humidade
A pl Chroni¢ przed wilgocig
7‘ cs Uchovavejte v suchu
It Laikyti sausai
Iv Turét sausuma
ro A se pastra intr-un loc uscat
mk [a ce uyBa Ha cyBO MecTo
bg [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MSICTO
sr Drzati suvo
el PuldooeTe og aTEYVO PEPOG
de Oberer Temperaturgrenzwert
en Upper limit of temperature
fr Limite supérieure de température
it Limite superiore di temperatura
es Limite superior de temperatura
pt Limite superior de temperatura
wc pl Gorny limit temperatury
/ﬂ/ cs Horni limit teploty
It VirSutiné temperatdros riba
Iv Temperatiras aug$éja robeza
ro Limita superioara de temperatura
mk [opHa TemnepaTtypHa rpaHuLla
bg [opHa TemnepaTypHa rpaHuua
sr Gornja granica temperature
el MéyioTo 6plo Bepuokpaaciag
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