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 D GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL AUS POLYVINYLIDENFLUORID
• SERALENE blau

BESCHREIBUNG
Bei SERALENE handelt es sich um synthetisch 
hergestelltes, monofiles, nicht-resorbierbares, ste-
riles chirurgisches Nahtmaterial. Das Fadengrund-
material besteht aus Polyvinylidenfluorid, Sum-
menformel (CH2-CF2)n, das aus 1,1-Difluorethylen 
synthetisiert wird. SERALENE blau wird mit Sol-
vent Blue, Colour Index Nr. 61568 eingefärbt.
Die Nahtmaterialien aus Polyvinylidenfluorid 
sind als Kombinationen mit Edelstahlnadeln er-
hältlich. Sie werden ferner in unterschiedlichen 
Varianten mit spezifischem Zubehör für die Intra-
cutannaht und Sehnennaht angeboten. Sie ent-
sprechen den Grundlegenden Anforderungen der 
Richtlinie über Medizinprodukte 93/42/EWG und 
der Monographie “Steriles, nicht-resorbierbares 
Nahtmaterial (Fila non resorbilia sterilia)“ der 
Europäischen Pharmakopöe.

ANWENDUNGSGEBIETE
SERALENE ist zur Adaptation von Weichge-
weben oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen 
nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist, 
inklusive der Anwendung am zentralen Kreislauf- 
und Nervensystem sowie in der Mikrochirurgie 
und Ophthalmologie. Polyvinylidenfluoridfäden 
können auch als Haltenähte und zur Markierung 
eingesetzt werden.

ANWENDUNG
Bei der Auswahl und Anwendung des Naht-
materials sollten der Zustand des Patienten, 
die Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik 
sowie Größe der Wunde berücksichtigt werden. 
Zur Knotensicherung sollten die eingeführten 
Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um 
Nadelbeschädigungen beim Nähen zu vermeiden, 
wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich 
zwischen dem Ende des ersten Drittels vom Nade-
lende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG
Die medizinische Naht hat im Rahmen der 
Wundversorgung die Aufgabe, eine Verbindung 
von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu al-
logenem Material herzustellen. Die Unterbindung 
oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum 
Verschluss von Hohlorganen.
Nahtmaterial aus Polyvinylidenfluorid wird im 
Körper nach anfänglicher geringfügiger Gewebe-
reaktion langsam fortschreitend von Bindegewe-
be eingekapselt. Es ist nicht resorbierbar, physi-
ologisch inert und behält daher unbegrenzt seine 
Reißfestigkeit. SERALENE kann aufgrund seiner 
monofilen Fadenstruktur auch in infektionsge-
fährdetem Gewebe eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN / 
WECHSELWIRKUNGEN
Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforde-
rungen an das Nahtmaterial und die erforderlichen 
Techniken. Der Anwender sollte daher mit den chi-
rurgischen Techniken vertraut sein. Bei der Wahl 
des Nahtmaterials sollten dessen in-vivo-Eigen-
schaften berücksichtigt werden. Bei längerfristigem 
Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen besteht 
bei SERALENE wie bei allen Fremdkörpern die Ge-
fahr einer Steinbildung. Bei Nähten in infizierten 
Geweben wird die Anwendung geeigneter Begleit-
maßnahmen empfohlen. Die chirurgischen Instru-
mente sollten sorgfältig gehandhabt werden, um 
Fadenverletzungen zu vermeiden. Das Verformen 
von Nadeln oder Fassen außerhalb der empfohlenen 
Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Hand-
habung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen 
der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichver-
letzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWÜNSCHTE WIRKUNGEN
Bei der sachgerechten Verwendung von SERALENE 
können die folgenden unerwünschten Wirkungen 
auftreten:
vorübergehende lokale Reizungen, entzündliche 
Reaktionen auf den Fremdkörper.
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STERILITÄT
SERALENE® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren, 
kritische Änderungen der Gebrauchstauglichkeit 
möglich (nähere Angaben auf Anforderung erhält-
lich)! Keine beschädigten Packungen verwenden! 
Packungen, die für eine Anwendung bereits geöff-
net, jedoch nicht verwendet wurden, verwerfen!

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

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder 
von Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kon-
taminations- und/oder Verletzungsgefahr mit 
besonderer Sorgfalt erfolgen. Im Übrigen soll-
ten die spezifischen nationalen Anforderungen 
beachtet werden.

HANDELSFORM
SERALENE® wird in verschiedenen Fadenstärken 
und -längen in Form von Nadel-Faden-Kombina-
tionen mit unterschiedlichen Nadeltypen gelie-
fert. Die Kombinationen können einzeln oder zu 
mehreren (Multipack) in einer Sterilverpackung 
enthalten und im Fall der Intrakutan- und Seh-
nennaht mit spezifischem Zubehör versehen sein. 
SERALENE® können Pledgets zur Verstärkung kör-
pereigener Strukturen beigepackt sein. Genauere 
Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLÄRUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

1014 CE-Zeichen und Identifikations-
 nummer der Benannten Stelle. Das 
 Produkt entspricht den Grundlegen-
 den Anforderungen der Richtlinie 
 über Medizinprodukte 93/42/EWG

j Chirurgisches Nahtmaterial,
 nicht resorbierbar, monofil, gefärbt

c Polyvinylidenfluorid

y Antireflex-Nadel

x Abziehbare Nadelp Pledget (Länge mal Breite mal 
 Stärke [mm])

Die Symbole und Abkürzungen für die Nadelkenn-
zeichnung sind im Katalog erläutert.

 Bei beschädigter Verpackung
 nicht verwenden

 Nicht wiederverwenden

 Sterilisiert mit Ethylenoxid



 GB INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIALS
OF POLYVINYLIDENE FLUORIDE

• SERALENE® blue

DESCRIPTION
SERALENE® is a synthetic monofilament nonab-
sorbable sterile surgical suture material. The 
basic material of the thread is polyvinylidene 
fluoride with the molecular formula (CH2-CF2)n, 
which is synthesized from 1,1-difluoroethylene. 
SERALENE® blue is dyed with solvent blue, Colour 
Index No. 61568.
Our polyvinylidene fluoride suture materials are 
supplied as combinations with stainless steel 
needles. They are also supplied in a number of 
variants with specific accessories for intracu-
taneous sutures and tenorrhaphy. They comply 
with the underlying requirements of the Medical 
Devices Directive 93/42/EEC and the European 
Pharmacopoeia monograph "Sutures, sterile non-
absorbable" (fila non resorbilia sterilia)”.

INDICATIONS
SERALENE® is suitable for adaptation of soft tis-
sues and for ligatures where non absorbable suture 
material is indicated, including use in cardiovas-
cular and neurological procedures as well as in 
microsurgery and ophthalmic procedures. Poly-
vinylidene fluoride threads can also be used as 
holding sutures and for marking purposes.
 
USE
In the choice and use of suture material, due ac-
count should be taken of the condition of the 
patient, the experience of the doctor, the surgical 
technique, and the size of the wound. Standard 
knot-tying techniques should be used to ensure 
knot-holding security. In order to prevent needle 
damage during suturing it is recommended that 
the needle be grasped at a point between the 
end of its first third (as seen from its end) and 
its midpoint.

en ACTION
The function of a medical suture in wound care is 
to attach tissue to tissue or tissue to allogeneic 
material. Ligatures are a special type of suture 
used to close hollow organs.
After a slight initial tissue reaction, suture mate-
rial of polyvinylidene fluoride is slowly and pro-
gressively encapsulated by connective tissue. It 
is nonabsorbable and physiologically inert and 
therefore retains its tensile strength indefinitely. 
Because of its monofilament thread structure, 
SERALENE® can also be used in tissue at risk of 
infection.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
The requirements of the suture material and the 
techniques needed vary with the indication. 
Therefore, the user should be familiar with the 
surgical techniques to be employed. In the choice 
of suture material, account should be taken of 
the in-vivo characteristics of the suture material 
concerned. Like all foreign bodies, SERALENE® can 
give rise to calculi when in prolonged contact 
with the biliary or urinary tract. In the case of 
sutures in infected tissue the use of suitable an-
cillary measures is recommended. Surgical instru-
ments should be handled with care in order to 
avoid damage to threads. Bending of needles or 
grasping them outside of the recom mended area 
can result in needle breakage. Because of the risk 
of infection from needle pricks, needles should be 
handled and disposed of with particular care.

ADVERSE REACTIONS
The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of SERALENE®: transient 
local irritation, inflammatory reactions to the for-
eign body.

STERILITY
SERALENE® is supplied sterile (sterilization meth-
od: ethylene oxide). Do not resterilize, critical 
changes in suitability for use possible (more de-



tails available on request)! Do not use damaged 
packs! Discard unused opened packs!

STORAGE CONDITIONS
No special storage conditions are required. Do not 
use after the expiry date!

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

PRESENTATION
SERALENE® is supplied in various diameters and 
lengths in combination with various types of nee-
dle. The combinations are supplied in individual 
packs and multiple packs in a sterile package, and 
in the case of intracutaneous sutures and tenor-
rhaphy can be supplied with specific accessories. 
Pledgets to reinforce the body’s own structures 
may be enclosed with SERALENE®. More precise 
details are given in the catalogue.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

1014 CE symbol and identification 
 number of the notified body. The 
 product satisfies the essential 
 requirements of Directive 93/42/EEC 
 on medical devices

j Surgical suture, nonabsorbable,
 monofilament, dyed

c Polyvinylidenfluoride

y Antireflective needle

x Detachable needlep Pledget (length times width times
 thickness [mm])

Needle identification symbols and abbreviations 
are explained in the catalogue.

 Do not use if package
 is damaged

 Do not re-use

 Sterilized using ethylene oxide



 F MODE D’EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE
EN FLUORURE DE POLYVINYLE 

• SERALENE® bleu

DESCRIPTION
SERALENE® est un fil de suture chirurgical syn-
thétique monofilament non résorbable stérile. Le 
matériau de base du fil est du fluorure de poly-
vinyle dont la formule condensée est (CH2-CF2)n, 
fabriqué à partir de 1,1-difluoréthylène. SERALENE® 
bleu est teinté avec Solvent Blue, Colour Index 
No. 61568.
Les fils de suture en fluorure de polyvinyle sont 
disponibles avec aiguilles d’acier. Plusieurs va-
riantes dotées d’accessoires spécifiques pour les 
sutures cutanées et pour les sutures de tendons 
sont disponibles. Ils sont proposés en outre en 
différentes variantes, avec des accessoires spé-
cifiques pour les sutures intracutanées. Ils sont 
conformes aux exigences essentielles de la Direc-
tive relative aux dispositifs médicaux 93/42/
CEE et à la monographie de la pharmacopée 
européenne « Matériel de suture non résorbable 
stérile ».

INDICATIONS
SERALENE® est conçu pour le rapprochement des 
tissus mous ou pour les ligatures nécessitant l‘uti-
lisation de fil de suture non résorbable, y compris 
l’utilisation au niveau des systèmes circulatoire et 
nerveux centraux, ainsi qu’en microchirurgie et en 
ophtalmologie. Les fils de fluorure en polyvinyle 
peuvent également servir de fils de soutien et de 
moyen de marquage.

UTILISATION
Au moment de choisir et d’utiliser un maté-
riel de suture, il faut tenir compte de l’état du 
patient, de l’expérience du médecin, de la tech-
nique chirurgicale et de la taille de la blessure. 
Il convient d’utiliser les techniques classiques de 
formation des nœuds pour assurer la solidité de 
ceux-ci. Afin d’éviter d’abîmer l’aiguille au cours 
de la suture, il est recommandé de la saisir entre 

la fin du premier tiers (mesuré à partir de l’extré-
mité) et le point médian.

ACTION
Le rôle d’une suture médicale des plaies est de 
solidariser des tissus ou d’attacher un tissu à un 
matériel allogénique. Les ligatures constituent un 
type particulier de suture utilisé pour fermer des 
organes creux.
Dans l’organisme, le matériel en fluorure de poly-
vinyle se recouvre lentement et progressivement 
de tissu conjonctif. Il n’est pas résorbable, il est 
physiologiquement inerte et dispose donc d’une 
résistance illimitée à la rupture. SERALENE® peut, 
grâce à sa structure monofilament, être utilisé 
aussi sur des tissus risquant de s’infecter.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS /
INTERACTIONS
Les exigences en matière de matériel de suture 
et de techniques varient suivant les indications.  
L’utilisateur doit donc être rompu aux techniques 
chirurgicales à employer. Le choix du matériel 
de suture doit tenir des caractéristiques in vivo 
du matériel de suture concerné. Comme c‘est le 
cas avec tout corps étranger, le contact prolongé 
entre SERALENE® et les tractus urinaires et biliai-
res peut provoquer la formation de calculs. Pour 
la suture des tissus infectés, il est recommandé 
d’appliquer des mesures d’accompagnement adé-
quates. Les instruments chirurgicaux doivent être 
utilisés avec précaution pour éviter d’endomma-
ger les fils. Il ne faut pas plier les aiguilles ou les 
saisir en dehors de la zone recommandée pour 
éviter qu’elles se brisent. Étant donné le risque 
d’infection qu’entraînent les piqûres d’aiguilles, 
celles-ci doivent être manipulées et jetées avec 
le maximum de précaution.

RÉACTIONS DÉFAVORABLES
Les réactions défavorables suivantes peuvent 
survenir même en cas d’utilisation correcte des 
SERALENE®:
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irritations locales transitoires, réactions inflam-
matoires au corps étranger.

STÉRILITÉ
SERALENE® est fournis stériles (stérilisation à 
l’oxyde d’éthylène). Ne pas restériliser, modi-
fications critiques de l'aptitude à l'utilisation 
possibles (indications plus précises disponibles 
sur demande)! Ne pas utiliser de paquets endom-
magés! Jeter tout emballage ouvert n’ayant pas 
été utilisé.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Aucune condition particulière de stockage n’est 
requise. Ne pas utiliser au-delà de la date de 
péremption.

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

PRÉSENTATION
SERALENE® est disponible en différents diamètres 
et longueurs ainsi que sous la forme d‘associations 
aiguille-fil avec différents types d‘aiguilles. Les 
fils avec aiguille sont disponibles en emballage 
stérile unique ou multiple (Multipack) et fournis 
avec des accessoires spécifiques pour les sutures 
de sutures cutanées et sutures de tendons. Des 
compresses pour le renforcement de structures 
endogènes peuvent être jointes à SERALENE®. Le 
catalogue fournit des détails plus précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

1014 Symbole CE et identification du
 numéro de l’organisme notifié.
 Le produit respecte les exigences 
 essentielles de la Directive 93/42/
 CEE relative aux produits médicaux.

j Suture chirugicale, non résorbable,
 monofil, coloré

c Fluorure de polyvinylidène

y Aiguille anti reflets

x Aiguille détachablep Compresse (longueur fois largeur
 fois épaisseur [mm])

Les symboles d’identification des aiguilles et les 
abréviations sont expliqués dans le catalogue.

 Ne pas utiliser si l’emballage
 est endommagé

 Ne pas réutiliser

 Stérilisation à l’oxyde d’éthylène



 I ISTRUZIONI PER L’USO

MATERIALE DA SUTURA
IN FLUORURO POLIVINILIDENICO

• SERALENE blu

DESCRIZIONE
SERALENE® è un materiale chirurgico per sutura 
prodotto sinteticamente, monofilo, non riassor-
bibile e sterile. Il materiale di base del filo consi-
ste in fluoruro polivinilidenico, con formula bruta 
(CH2-CF2)n, sintetizzato a partire dal 1,1-difluore-
tilene. SERALENE® blu viene colorato con Solvent 
Blue, Colour Index No. 61568.
I materiali per sutura in fluoruro polivinilidenico 
sono disponibili in combinazione con aghi in ac-
ciaio legato. Sono inoltre disponibili in diverse 
versioni, dotate di specifici accessori per la sutura 
intracutanea e per quella tendinea. Essi soddisfa-
no i requisiti di base della Direttiva CEE 93/42 sui 
Dispositivi Medici e della monografia “Materiale 
da sutura sterile non riassorbibile (Fila non resor-
bilia sterilia)“ della Farmacopea Europea.

CAMPO DI APPLICAZIONE
SERALENE® viene utilizzato per assicurare un 
adeguato contatto fra i tessuti molli oppure per 
la legatura, nei casi in cui sia indicato un filo 
costituito da materiale non riassorbibile, anche 
negli interventi di cardio-chirurgia e neurochi-
rurgia, ed in quelli di microchirurgia ed oftalmo-
logia. I fili in fluoruro polivinilidenico possono 
essere utilizzati anche per suture di sostegno e 
per marcature.

UTILIZZAZIONE
Nella scelta del materiale da sutura e nella sua uti-
lizzazione vanno considerate le condizioni del Pa-
ziente, l’esperienza del medico, la tecnica chirurgi-
ca nonché le dimensioni della ferita. Per assicurare 
i nodi, vanno utilizzate le usuali tecniche standard. 
Per evitare di danneggiare l’ago durante l’impie-
go, si consiglia di prenderlo nello spazio compreso 
tra la fine del terzo prossimale e la metà dell’ago, 
considerando la punta dell’ago come terzo distale.

AZIONE
La sutura medica ha il compito, nell’ambito della 
cura delle ferite, di assicurare un adeguato contat-
to fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materiale 
allogenico. La legatura serve come forma parti-
colare di sutura per la chiusura di organi cavi. 
All’interno dell’organismo, il materiale in fluoruro 
polivinilidenico provoca inizialmente una reazione 
tissutale di breve durata e poi viene lentamente e 
progressivamente incapsulato dal tessuto connet-
tivo. Non è riassorbibile, è inerte fisiologicamente 
e quindi mantiene inalterata nel tempo la sua resi-
stenza. Grazie alla struttura monofilamentosa del 
filo, SERALENE® può essere impiegato anche nei 
tessuti colpiti da un’infezione.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI
I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tecni-
che da impiegare variano a seconda del campo di 
applicazione. L’operatore deve pertanto essere pa-
drone delle tecniche di chirurgia. Nella scelta del 
materiale da sutura vanno prese in considerazione 
le caratteristiche in vivo di quest’ultimo. Come 
d’altronde per tutti gli altri corpi estranei, anche 
con SERALENE® sussiste il pericolo della forma-
zione di calcoli nel caso di contatto prolungato 
con le vie biliari o urinarie. Nelle suture di tessuti 
infetti, è opportuno adottare le necessarie misu-
re supplementari. Gli strumenti chirurgici vanno 
maneggiati con cura onde evitare lesioni del filo. 
La deformazione dell’ago o la sua presa al di fuori 
della zona consigliata potrebbe avere come con-
seguenza la rottura dello stesso. La manipolazio-
ne e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati 
con estrema attenzione a causa del pericolo di 
infezione conseguente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI
Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso 
dei SERALENE® possono insorgere i seguenti ef-
fetti indesiderati:
irritazioni locali transitorie, reazioni infiammato-
rie da corpo estraneo.
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STERILITA’
SERALENE® è fornito sterile (tipo di sterilizzazio-
ne: ossido di etilene). Non risterilizzare, possibili 
variazioni critiche dell’idoneità all’uso (ulteriori 
informazioni disponibili su richiesta)! Non usare 
le confezioni che si presentino già danneggiate! 
Le confezioni già aperte per l’uso ma non utiliz-
zate interamente, vanno eliminate.

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

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

CONFEZIONI
SERALENE® viene fornito in diversi spessori e 
lunghezze nonché sotto forma di combinati ago-
filo, con diversi tipi di ago. I combinati sono di-
sponibili in confezione sterile singola o multipla 
(Multipack) e, nel caso di sutura intracutanea e 
per quella tendinea, sono provvisti di accessori 
specifici. A SERALENE® possono essere acclusi dei 
pledget, a rinforzo delle strutture anatomiche. 
Per ulteriori informazioni si prega di consultare 
il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

1014 Contrassegno CE e numero 
 identificativo dell’Ufficio indicato. 
 Il prodotto soddisfa i requisiti di 
 base stabiliti dalla Direttiva
 93/42/CEE sui Prodotti Medicali.

j Materiale chirurgico da sutura,
 non riassorbibile, monofilo, colorato

c Fluoruro polivinilidenico

y Ago antiriflesso

x Ago estraibilep Pledget (lunghezza x larghezza x 
 spessore [mm])

I simboli e le abbreviazioni per l’identificazione 
degli aghi sono esplicati nel catalogo.

 Non utilizzare se la confezione
 è danneggiata

 Non riutilizzabile

 Sterilizzato con ossido di etilene



 E INSTRUCCIONES DE USO

SUTURA DE DIFLUORURO DE POLIVINILIDENO 
• SERALENE azul

DESCRIPCIÓN
SERALENE® es una sutura quirúrgica sintética es-
téril, monofilamento, no reabsorbible de difluo-
ruro de polivinilideno, cuya fórmula molecular es 
(CH2-CF2)n, sintetizado a partir de 1,1 difluoroe-
tilene. SERALENE® azul está teñida con solvente 
azul, color nº 61568.
Las suturas de difluoruro de polivinilideno se 
presentan en combinación con  agujas de acero, 
tambien se presentan con accesorios específicos 
para suturas intracutaneas. Cumplen con los 
requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE 
relativa a los productos sanitarios y con la mono-
grafía “Material estéril no reabsorbible (Fila non 
resorbilia sterilia)” de la Farmacopea Europea.

INDICACIONES
SERALENE® puede ser utilizada en tejidos blandos 
y ligaduras, cuando se precise una sutura no reab-
sorbible, inclusive para el empleo en los sistemas 
circulatorio y nervioso centrales, así como en la 
microcirugía y oftalmología. Las suturas de di-
fluoruro de polivinilideno pueden usarse también 
como cualquier sutura de sujección.

USO
En la elección de una sutura se debe tener en 
cuenta la situación del paciente, la experiencia 
del médico, la técnica quirúrgica y el tamaño de la 
herida. Las técnicas normales de anudado deben 
garantizar un nudo de seguridad. Para prevenir 
que la aguja se rompa durante la suturación, se 
recomienda sujetarla por el punto entre el final 
del primer tercio y su punto medio.
La función de una sutura médica en la curación 
de una herida, es la de unir tejido a tejido o teji-
do a un material alogénico. Las ligaduras son un 
tipo especial de suturas utilizadas para cerrar un 
hueco en un órgano.
Después de una reacción inicial del tejido, la su-

tura de difluoruro de polivinilideno es progresiva y 
lentamente encapsulada por tejido conectivo. No 
se absorbe y mantiene su fuerza de tensión durante 
un periodo prolongado. Al ser un monofilamento, 
puede ser usado en tejidos con riesgo de infección.

ACCIÓN
La función de una sutura médica en la curación 
de una herida, es la de unir tejido a tejido o teji-
do a un material alogénico. Las ligaduras son un 
tipo especial de suturas utilizadas para cerrar un 
hueco en un órgano.
Después de una reacción inicial del tejido, la su-
tura de difluoruro de polivinilideno es progresiva y 
lentamente encapsulada por tejido conectivo. No se 
absorbe y mantiene su fuerza de tensión durante un 
periodo prolongado. Al ser un monofilamento, pue-
de ser usado en tejidos con riesgo de infección.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES
Los requerimientos del tipo de material de la 
sutura varían según la indicación. Por lo tanto, 
el usuario deberá conocer la técnica quirúrgica 
que vaya a emplear. También deberán tenerse en 
cuenta las características “in vivo” de la sutura.
Como todo cuerpo extraño, la hebra de difluoruro 
de polivinilideno, puede producir cálculos cuando 
está en contacto prolongado con el tracto biliar 
o el urinario. En el caso de tejidos infectados 
debe usarse una sutura de un solo filamento para 
evitar que pueda prolongarse la infección. Los 
instrumentos quirúrgicos deben ser manejados 
con cuidado para evitar dañar las hebras. Doblar 
las agujas o sacarlas fuera del área recomendada 
puede provocar su deterioro. Para evitar infección 
en las puntadas, las agujas deberán manejarse 
con especial cuidado.
Si las agujas se doblan o se sacan fuera del área 
recomendada, pueden romperse.
Para evitar el riesgo de infección en cada punta-
da, las agujas deberán ser sujetadas y tratadas 
con cuidado.

es



REACCIONES ADVERSAS
Pueden producir irritación local y reacción infla-
matoria a un cuerpo extraño.

ESTERILIZACIÓN
SERALENE® se suministran estériles (procedimien-
to de esterilización: óxido de etileno). No reeste-
rilizar, posibilidad de modificaciones críticas en 
la aptitud para el uso (más información dispo-
nible bajo petición)! No aproveche los envases 
dañados! Los envases abiertos que no hayan sido 
utilizados deberán ser desechados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No se requieren condiciones de almacenamiento es-
peciales. No usar después de la fecha de caducidad.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACIÓN
La eliminación de los productos no utilizados o 
del material de desecho se debe realizar con espe-
cial cuidado debido al posible riesgo de contami-
nación y/o lesión. Por lo demás se deben observar 
los requisitos nacionales específicos.

FORMAS DE PRESENTACIÓN
SERALENE® se presenta en varias tamaños y lon-
gitudes, en combinación con agujas. Las hebras 
y sus combinaciones pueden ir en paquetes indi-
viduales o múltiples, de forma estéril. En el caso 
de suturas intracutaneas, pueden presentarse con 
accesorios específicos. SERALENE® puede incluir 
en el envase Pledgets (parches/compresas) para 
el refuerzo de estructuras propias del cuerpo. Si 
necesita más información consultar el catálogo.

ACLARACIÓN DE LOS SÍMBOLOS DEL ENVASE

1014 Signo CE y número de identificación
 de la zona citada. El producto 
 corresponde a los requisitos básicos 
 de la norma sobre productos médi-
 cos 93/42 CE.

j Material de sutura quirúrgico,
 no reabsorbible, monofilamento, 
 teñido

c Fluoruro de polivinilideno

y Aguja antireflejo

x Aguja retirablep Pledget (longitud multiplicada por
 el ancho y por el grosor [mm])

Los símbolos y las abreviaciones para la caracteri-
zación de las agujas se exponen en el catálogo.

 No utilice si el envase
 está dañado

 No reutilizar

 Esterilizado con óxido de etileno



 P INSTRUÇÕES DE SERVIÇO

MATERIAL DE SUTURA
À BASE DE FLUORETO DE POLIVINILO

• SERALENE azul

DESCRIÇÃO
SERALENE® é um material de sutura cirúrgico, 
estéril, não-reabsorvível, monofilamento, fabri-
cado sinteticamente. O seu material de base é o 
fluoreto de polivinilo, com a fórmula (CH2-CF2)n, 
que é sintetizado a partir de 1,1-Difluoretileno. 
SERALENE® azul é tingido com Solvente Azul, ín-
dice de cor  N.° 61568.
Os materiais de sutura à base de fluoreto de po-
livinilo estão disponíveis em combinação com 
agulhas de aço fino. Além disso, são apresenta-
dos em diferentes variantes, com equipamento 
específico para a sutura intracutânea e sutura 
de tendões. Cumprem os requisitos básicos da 
Diretiva relativa a Dispositivos Médicos 93/42/
CEE e da monografia “Material de sutura estéril 
não reabsorvível (Fila non resorbilia sterilia)” da 
Farmacopeia Europeia (EP).

APLICAÇÕES
SERALENE® está previsto para adaptação de partes 
moles ou para ligadura, nas quais está indicado 
material de sutura não-reabsorvível, incluindo a 
utilização no sistema circulatório central e no 
sistema nervoso central, bem como em microci-
rurgia e em oftalmologia. As suturas de fluoreto 
de polivinilo poderão também ser utilizadas como 
suturas de segurança e para marcação.

UTILIZAÇÃO
Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem 
ser levados em consideração o estado do pacien-
te, a experiência do médico, a técnica cirúrgica e 
o tamanho da ferida. Para fixação dos nós devem 
ser usadas as técnicas padrão de nós. Para evitar 
danos da agulha ao suturar, recomenda-se que 
agarre a agulha numa zona entre a extremidade 
do primeiro terço, vendo a partir da extremidade 
da agulha, e o meio da agulha.

pt EFEITO
A sutura médica tem a função, ao nível do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma união 
entre tecidos ou entre um tecido e um material 
alogenético. A colocação de ligaduras como forma 
especial de sutura serve para oclusão dos órgãos 
cavernosos. 
O material de sutura à base de fluoreto de poli-
vinilo é enquistado lenta e gradualmente no cor-
po, pelo tecido conjuntivo, após insignificante 
reacção inicial dos tecidos. Não é reabsorvível, é 
fisiologicamente inerte e, por conseguinte, con-
serva ilimitadamente a sua resistência à tensão. 
Com base na sua estrutura monofilamentosa, 
SERALENE® é também utilizado em tecidos amea-
çados de infecção.

CONTRA-INDICAÇÕES
Não conhecido.

ADVERTÊNCIA / PRECAUÇÕES / INTERACÇÕES
As exigências quanto ao material de sutura 
e às técnicas necessárias variam, de acor-
do com o campo de utilização. Por conse-
guinte, o utilizador deve estar familiarizado 
com as técnicas cirúrgicas. Na escolha do 
material de sutura deverão ser tomadas em 
consideração as propriedades in-vivo do mes-
mo. No contacto prolongado de SERALENE® 
com as vias biliares e as vias urinárias, existe o 
perigo de formação de cálculos, tal como acon-
tece com todos os corpos estranhos. No caso de 
suturas em tecidos infectados é indispensável a 
utilização de medidas concomitantes adequadas, 
porque, devido à estrutura multifilamentosa das 
suturas, uma infecção pode manter-se durante 
mais tempo. Os instrumentos cirúrgicos devem 
ser manipulados cuidadosamente, para evitar 
ferimentos provocados pelas suturas. A defor-
mação de agulhas ou das baínhas fora da região 
recomendada pode ter como consequência a 
quebra da agulha. A manipulação das agulhas e 
a sua eliminação como resíduo deverá ter lugar 
com um cuidado especial, devido ao perigo de 
contaminação em consequência de ferimentos 
por picadas.



REACÇÕES ADVERSAS
Na utilização, mesmo tecnicamente correcta, de 
SERALENE® poderão verificar-se as seguintes re-
acções adversas:
irritações locais passageiras, reacções inflamató-
rias aos corpos estranhos.

ESTERILIDADE
SERALENE® é distribuído estéril (processo de es-
terilização: óxido de etileno).
Não re-esterilizar, possibilidade de alteração 
crítica da adequação para utilização (indicações 
mais detalhadas disponíveis mediante pedido)! 
Não utilizar embalagens danificadas! Rejeitar as 
embalagens já abertas para utilização, mas cujo 
conteúdo não foi completamente utilizado!

CONSERVAÇÃO
Não são necessárias condições especiais de arma-
zenamento. Não pode voltar a ser utilizado depois 
de expirado o prazo de validade.

AVISOS SOBRE ELIMINAÇÃO
Devido ao potencial perigo de contaminação e/ou 
de lesõess, a eliminação de produtos não usados 
ou de resíduos deve ser realizada com especial 
cuidado. Além disso, deverão ser cumpridos os 
requisitos específicos nacionais.

APRESENTAÇÃO
SERALENE® é fornecido em diferentes espessuras 
e comprimentos de suturas na forma de combina-
ções agulha-suturas com diferentes tipos de agu-
lhas. As combinações poderão ser apresentadas 
individualmente ou em várias unidades (Multi- 
pack/Multiembalagens) numa embalagem estéril 
e estar munidas de equipamento específico no 
caso de sutura intracutânea e de sutura de ten-
dões. Junto a SERALENE® podem ser embaladas 
compressas para reforçar as estruturas próprias 
do corpo. Para mais informações, consulte o ca-
tálogo.

EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS NA EMBALAGEM

1014 Símbolo CE e número de 
 identificação do organismo 
 notificado. O produto satisfaz 
 os requisitos básicos da Directiva 
 relativa a dispositivos médicos 
 93/42/CEE

j Material de sutura cirúrgico,
 não reabsorvível, monofilamento,
 tingido

c Polifluoreto de vinilideno

y Agulha anti-reflexo

x Agulha extraívelp Compressa (comprimento x
 largura x espessura [mm])

Os símbolos e abreviaturas para a marcação das 
agulhas estão explicados no catálogo.

 Não usar se a embalagem
 estiver danificada

 Não reutilizar

 Esterilizado por óxido de etileno



 NL GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL UIT
POLYVINYLIDEENFLUORIDE

• SERALENE blauw

BESCHRIJVING
SERALENE® is een synthetisch, monofilament, 
niet-resorbeerbaar, steriel, chirurgisch hechtma-
teriaal. Het basismateriaal van de draad is sa-
mengesteld op basis van polyvinylideenfluoride, 
chemische formule (CH2-CF2)n, dat wordt gesyn-
thetiseerd uit 1,1-difluorethyleen. SERALENE® 
blauw wordt gekleurd met Solvent Blue, kleurin-
dexnr. 61568.
Het hechtmateriaal uit polyvinylideenfluoride is 
verkrijgbaar als combinatie met een naald van 
edelstaal. Het wordt verder in verschillende va-
rianten met specifieke accessoires aangeboden 
voor intracutane en peeshechtingen. Ze voldoen 
aan de basisvereisten van de richtlijn betreffende 
medische hulpmiddelen 93/42/EEG en de mono-
grafie "Steriel, niet-resorbeerbaar hechtmateri-
aal" (Fila non resorbilia sterilia) in de Europese 
Farmacopee.

TOEPASSINGSGEBIEDEN
SERALENE® is bestemd voor de aanpassing van 
zacht weefsel of als ligatuur, waarbij niet-resor-
beerbaar hechtmateriaal geïndiceerd is, waaron-
der toepassing op de centrale bloedsomloop en 
het centrale zenuwstelsel, evenals in de micro-
chirurgie en oftalmologie. Hechtmateriaal van 
polyvinylideenfluoride kan ook worden gebruikt 
als bevestigingshechting of voor markeringen.

TOEPASSING
Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiënt, de ervaring van de arts, de 
chirurgische techniek en de grootte van de wond. 
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van 
de naald bij het hechten te voorkomen wordt aan-
bevolen de naald vast te houden tussen het eind 

van het eerste derde deel, vanuit het eind van de 
naald gezien, en het midden van de naald.

EFFECT
De medische hechting dient in het kader van de 
wondzorg om een verbinding van weefsel tot 
weefsel, resp. van weefsel tot allogeen materiaal 
tot stand te brengen. De onderbinding of ligatuur 
is een speciale hechting, die wordt gebruikt om 
holle organen te hechten.
Hechtmateriaal uit polyvinylideenfluoride wordt in 
het lichaam na een aanvankelijk geringe weefsel-
reactie langzamerhand steeds verder ingekapseld 
door bindweefsel. Het is niet resorbeerbaar en 
fysiologisch inert. Daardoor blijft de treksterkte 
onbeperkt behouden. SERALENE® kan omdat het 
een monofilament materiaal is ook worden ge-
bruikt in weefsel met een infectierisico.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE
VOORZORGEN / WISSELWERKINGEN
De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de 
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het 
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve 
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken. 
Bij de keuze van het hechtmateriaal moet reke-
ning worden gehouden met de eigenschappen 
in vivo. Bij langdurig contact met de galbuis of 
urineweg levert SERALENE®, zoals alle lichaamsv-
reemde voorwerpen, het gevaar op dat er zich 
stenen vormen. Bij hechtingen in geïnfecteerd 
weefsel wordt aanbevolen geschikte aanvullende 
maatregelen te treffen. De chirurgische instru-
menten moeten zorgvuldig worden gehanteerd 
om beschadiging van de draad te voorkomen. 
Vervorming van de naald of vasthouden buiten 
de aanbevolen zone kan leiden tot naaldbreuk. 
Naalden moeten met bijzondere voorzichtigheid 
worden gehanteerd en afgevoerd, vanwege het 
besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Bij doelmatig gebruik van SERALENE® kunnen de 
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volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; ontstekingsreac-
ties op lichaamsvreemd materiaal.

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

BEWARING
Voor dit product zijn er geen bijzondere bewaar-
condities. Niet gebruiken na afloop van de houd-
baarheidsdatum.

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

PRESENTATIE
SERALENE® wordt in verschillende sterktes en 
lengten in de vorm van naald-draadcombinaties 
geleverd met verschillende soorten naalden. De 
combinaties zijn apart leverbaar of als multipack 
in een steriele verpakking en worden met spe-
cifieke accessoires geleverd voor intracutane en 
peeshechtingen. SERALENE® kan worden geleverd 
met pledgets ter versterking van de lichaamsei-
gen structuren. Voor uitgebreide informatie, zie 
de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

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

j Chirurgisch hechtmateriaal,
 niet-resorbeerbaar, monofil,
 gekleurd

c Polyvinylideenfluoride

y Antireflex-naald

x Aftrekbare naaldp Pledget
 (lengte x breedte x sterkte [mm])

De symbolen en afkortingen voor de identificatie 
van de naalden worden toegelicht in de cata-
logus.

 Niet gebruiken als de verpakking
 beschadigd is

 Niet opnieuw gebruiken

 Gesteriliseerd met ethyleenoxide



 TR  KULLANIM TALİMATI

POLİVİNİLİDEN FLORÜRDEN DİKİŞ MATERYALİ
• SERALENE mavi

ÜRÜN TARIFI
SERALENE®, sentetik olarak üretilmiş, monofila-
man, rezorbe olmayan, steril bir cerrahi dikiş ma-
teryalidir. İpliğin temel malzemesi kimyasal basit 
formülü (CH2-CF2)n olan ve 1,1-difloroetilenden 
sentezi yapılan poliviniliden florürden oluşur. 
SERALENE® mavi 61568 endeks numaralı Solvent 
Mavi ile boyanır.
Poliviniliden florürden üretilmiş dikiş materyalle-
rinin paslanmaz çelikten iğnelerle kombinasyonlu 
olarak temin edilmesi mümkündür. Bunun dışında, 
intrakutan dikişler ve kiriş dikişleri için de özel 
teçhizatla birlikte değişik çeşitler halinde piyasa-
ya sunulmuştur. Bu malzemeler; 93/42/AET sayılı 
Tıbbi Cihaz Yönetmeliği'nin temel şartlarına ve 
Avrupa İlaç Kodeksi’nin "Steril, emilmez dikiş ma-
teryalleri" başlıklı uyumlu normlarına uygundur. 

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

KULLANIMI
Dikiş materyalinin seçiminde ve uygulanmasında 
hastanın durumunun, hekimin tecrübesinin, cerra-
hi tekniğin ve yara büyüklüğünün göz önünde bu-
lundurulması gerekmektedir. Düğüm emniyeti için 
geçerli standart düğüm teknikleri kullanılmalıdır. 
Dikiş esnasında iğnenin hasar görmesini önlemek 
için iğnenin arkasından ucuna doğru olan ilk üçte 
birlik bölümün bitimi ile iğnenin ortası arasında 
bir yerden tutulması tavsiye edilmektedir.

ETKİSİ
Yara tedavisinde tıbbi dikişin görevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale bağlantı 

gerçekleştirmektir. Özel bir dikiş şekli olan bağ-
lama ya da ligatür içi boş organların kapatılması 
amacıyla uygulanır.
Poliviniliden florürden üretilmiş dikiş materyali 
başlangıçta görülen hafif bir doku reaksiyonunun 
ardından zamanla vücutta bağ dokusu ile kapla-
narak kapsül içine alınır. Rezorbe olmaz, fizyolo-
jik açıdan inerttir, dolayısıyla kopma sağlamlığını 
sınırsız korur. SERALENE® monofil lif yapısı saye-
sinde enfeksiyon tehlikesine maruz dokularda da 
kullanılabilir.

ADVERS ETKİLER
Bilinmiyor.

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

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

STERİLLİK
SERALENE®, steril halde satılır (sterilizasyon 
yöntemi: etilenoksit). Yeniden sterilize edil-
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memelidir, kullanılabilirlikte kritik değişimler 
meydana gelmesi mümkündür (talep üzerine 
daha fazla bilgi temin edilebilir)! Hasarlı paketler 
kullanılmamalıdır!Bir uygulama için açılmış olup, 
kullanılmamış paketler atılmalıdır! 

SAKLAMA KOŞULLARI
Özel saklama koşulları gerekli değildir. Son kul-
lanma tarihi geçtikten sonra kullanılamaz.

TASFİYEYE DAİR AÇIKLAMALAR
Kullanılmayan ürünlerin veya çöp malzemeleri-
nin bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya 
yaralanma tehlikesinden dolayı büyük titizlikle 
uygulanmalıdır. Ayrıca belirli ulusal gereklilikler 
dikkate alınmalıdır.

TİCARİ ŞEKLİ
SERALENE® çeşitli ipilik kalınlığı ve uzunluklarında, 
değişik iğne tipleriyle iğne-iplik kombinasyonları 
şeklinde piyasaya sunulmaktadır. Kombinasyon-
lar steril ambalajlarda tek tek ya da birden fazla 
sayıda (Multipack) bulunabilir ve intrakutan dikiş 
ve kiriş dikişi olarak hazırlanmaları durumunda 
özel teçhizatla donatılmış olabilirler. SERALENE® 
ambalajları vücuda ait yapıları güçlendirme amaç-
lı yara tamponları içerebilir. Daha ayrıntılı bilgi 
için kataloğa bakınız.

AMBALAJ ÜZERİNDEKİ SEMBOLLERİN
AÇIKLAMASI 

1014 Adı verilen yerin CE-işareti ve Kimlik
 numarası. Ürün, Tıbbi Ürünler
 Yönergesinin 93/42/EWG
 direktiflerindeki genel şartlara
 uygundur.

j Cerrahi dikiş materyali, rezorbe
 olmayan, monofil, renkli

c Poliviniliden florür

y anti refleks iğne

x çekilip alınabilen iğne

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

İğne işaretlenmesine dair sembol ve kısaltmalar 
katalogta açıklanmıştır.

 Ambalajın hasarlı olması
 durumunda kullanmayın

 Tekrar kullanmayın

 Etilen oksit ile sterilize edilmiştir



	 CZ	 NÁVOD	K	POUŽITÍ

CHIRURGICKÝ	ŠICÍ	MATERIÁL
Z	POLYVINYLIDENFLUORIDU

•	SERALENE®	modrý

POPIS
SERALENE® je o synteticky vyrobený, monofilní, 
nevstřebatelný, sterilní chirurgický šicí materiál. 
Základní materiál vlákna se skládá z polyvinyli-
denfluoridu, sumární vzorec (CH2-CF2)n, který se 
syntetizuje z 1,1-difluoretylenu. SERALENE® mod-
rý se nabízí jako zabarvený Solvent Blue, barevný 
index č. 61568.
Šicí materiály z  polyvinylidenfluoridu se dodávají 
jako kombinace s  šicími jehlami z ušlechtilé oce-
li. Tyto šicí materiály se navíc dodávají v různých 
variantách se specifickým příslušenstvím pro 
intrakutánní a šlachové švy. Vyhovují základním 
požadavkům směrnice Rady 93/42/EHS o zdra-
votnických prostředcích  a monografii „Sterilní 
nevstřebatelný šicí materiál (Filla non resorbilia 
sterilia)“ Evropského lékopisu.

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

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

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

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

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

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

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

STERILITA
SERALENE® jsou dodává ve sterilizovaném stavu 
(sterilizační postup: ethylenoxid).  Neprovádějte 
opakovanou sterilizaci, může dojít ke kritickým 
změnám vhodnosti použití (bližší informace na 
požádání)! Nepoužívejte poškozené balení! Ba-
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lení, které bylo otevřeno a poté nebylo použito, 
zlikvidujte!  

SKLADOVÁNÍ
Při skladování nejsou potřeba žádné speciální 
podmínky. Produkt nesmí být použit po uplynutí 
expirační lhůty.

POKYNY	K	LIKVIDACI
Likvidaci produktů, které se nepoužijí, a likvida-
ci odpadního materiálu je třeba kvůli nebezpečí 
kontaminace a kvůli nebezpečí zranění věnovat 
mimořádnou pozornost. Jinak platí specifické 
předpisy pro jednolivé státy.

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

VYSVĚTLIVKY		K		SYMBOLŮM		NA		OBALU

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

j Chirurgický šicí materiál, 
 nevstřebatelný, monofilní, zbarvený

c Polyvinylidén fluorid

y Protireflexná jehla

x Stažitelná jehlap Pledget (délka krát šířka krát
 síla [mm])

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

 Nepoužívejte při
 poškozeném obalu

 Nepoužívejte opakovaně

 Sterilizováno etylenoxidem



 LT VARTOTOJO INSTRUKCIJA

CHIRURGINIAI SIÛLAI IÐ
POLIVINILIDENFLUORIDO

• SERALENE® mėlyni 

APRAÐYMAS
SERALENE® - tai sintetiniai, vieno pluošto struk-
tūros, nesirezorbuojantys sterilūs chirurginiai 
siūlai. Pagrindinė siūlo medžiaga - polivinilidenf-
luoridas, kurio molekulinė formulė yra (CH2-CF2)n, 
susintetintas iš 1,1-difluoretileno. SERALENE® mė-
lynas yra dažytas mėlynu tirpikliu “Solvent Blue”, 
spalvos kodas Nr. 61568.
Polivinilidenfluorido siūlai tiekiami komplekte 
su nerūdijančio plieno adatomis. Jie taip pat 
gali būti pristatomi su konkrečiais priedais, skir-
tais intrakutaninėms siūlėms ir sausgyslių susi-
uvimui. Produktai atitinka medicininių produktų 
direktyvos 93/42/EEB ir Europos farmakopėjos 
monografijos „Sterilios, nesugeriančios siūlės 
(Fila non resorbilia sterilia)” esminius reikala-
vimus.

INDIKACIJOS
SERALENE® siūlai tinkami siūti minkštuosius 
audinius arba ligatūrai, kur reikalingi nesirezor-
buojantys siūlai, įskaitant ir tokias sritis kaip 
mikrochirurgija bei oftalmologija. Polivinilidenf-
luorido siūlus galima naudoti kaip palaikomuosius 
ir žyminčius siūlus.

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

POVEIKIS
Chirurginės siūlės funkcija tvarkant žaizdą - su-
jungti audinį su audiniu arba audinį su alogenine 
medžiaga. Ligatūra (perrišimas) - tai ypatingas 

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

KONTRAINDIKACIJOS
Nėra žinoma.

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

NEIGIAMA REAKCIJA
Net ir tinkamai naudojantis SERALENE® gali atsi-
rasti šių nepageidautinos reakcijos požymių:
trumpalaikis vietinis sudirginimas, trumpalaikė 
uždegiminė reakcija į svetimkūnį.

STERILUMAS
SERALENE® siūlai sterilizuoti etileno oksido du-
jomis. Pakartotinai nesterilizuoti, galimi kritiniai 
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau informa-
cijos gausite pateikę užklausimą)! Nenaudokite 
pažeistų pakuočių! Išmeskite atidarytas nepa-
naudotas pakuotes!
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SAUGOJIMAS
Nėra jokių ypatingų sandėliavimo sąlygų. Nenau-
dokite pasibaigus galiojimo datai!

NURODYMAS DĖL UTILIZAVIMO
Nenaudojamus produktus arba atliekas reikia 
utilizuoti ypač atsargiai, nes jie gali kelti pavojų 
užsikrėsti ir (arba) susižaloti. Taip pat privaloma 
laikytis galiojančių vietinių reikalavimų.

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

SIMBOLIŲ, ESANČIŲ ANT PAKUOTĖS, REIKÐMĖS

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

j	 Chirurginiai siūlai, neabsorbuojami,
 vienos gijos, dažyti

c Polivinylidenfluoridas

y Antirefleksinė adata

x Nuimama adatap Lopelis (ilgis x plotis x
 stiprumas [mm])

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai 
paaiškinti kataloge.

 Jei pakuotė pažeista,
 nenaudokite

 Nenaudoti pakartotinai

 Sterilizuota etileno oksidu



	 PL	 INSTRUKCJA	OBSŁUGI	

NICI	CHIRURGICZNE	Z
POLIFLUORKU	WINYLIDENU

• SERALENE® niebieska

OPIS
Nici SERALENE® to syntetycznie wytworzone, 
jednowłóknowe, niewchłanialne, sterylne nici 
chirurgiczne. Podstawowy materiał nici składa się 
z polifluorku winylidenu o wzorze sumarycznym 
(CH2-CF2)n, syntetyzowanego z 1,1-difluoroetyle-
nu. Niebieskie nici SERALENE® są barwione barw-
nikiem Solvent Blue, Colour Index nr 61568.
Nici chirurgiczne z polifluorku winylidenu są do-
stępne jako nici połączone z igłami ze stali szla-
chetnej. Poza tym są one do nabycia w różnych 
odmianach ze specyficznym wyposażeniem do 
szwów śródskórnych i szwów ścięgien. Spełniają 
one podstawowe wymogi zawarte w dyrektywie 
93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych 
oraz w monografii „Jałowe nieresorbowalne nici 
chirurgiczne (Fila non resorbilia sterilia)“ Farma-
kopei Europejskiej.

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

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

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

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



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

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

WSKAZÓWKI	DOTYCZĄCE	USUWANIA
Podczas usuwania niewykorzystanych produktów 
lub odpadów należy zachować szczególną ostroż-
ność z powodu potencjalnego niebezpieczeństwa 
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
leży przestrzegać przepisów obowiązujących w 
danych kraju.

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

OBJAŚNIENIE	SYMBOLI	ZNAJDUJĄCYCH
SIĘ	NA	OPAKOWANIU

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

j Nici chirurgiczne, niewchłanialne,
 jednowłóknowe, barwione

c Polyvinylidenfluorid

y Igła antyrefleksyjna

x Igła do zdejmowaniap Wacik (długość/szerokość/
 grubość [mm])

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

 Nie używać, gdy opakowanie
 zostało naruszone

 Nie używać ponownie

 Sterylizowane tlenkiem etylenu



	 RUS	 ИНСТРУКЦИЯ	ПО	ПРИМЕНЕНИЮ

ШОВНЫЙ	МАТЕРИАЛ	ИЗ	
ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИДА

• SERALENE®	синий

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

2
-CF

2
)

n
, синтезированного из 1,1-дифторэти-

лена. SERALENE® синий окрашивается с помо-
щью сольвентного синего красителя, цветовой 
индекс № 61568.
Шовные материалы из поливинилиденфторида 
предлагаются в виде наборов с иглами из нержа-
веющей стали. Также они предлагаются в различ-
ных вариантах со специфическими принадлеж-
ностями для внутрикожного и сухожильного шва. 
Шовный материал соответствует Основным требо-
ваниям Директивы № 93/42/ЕЭС «О медицинских 
изделиях» и статье Европейской фармакопеи 
(Евр. фарм.) «Стерильный, нерассасывающийся 
шовный материал (Fila non resorbilia sterilia)».

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

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

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

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

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не известны.

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

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

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

РЕКОМЕНДАЦИИ	ПО	УТИЛИЗАЦИИ	ОТХОДОВ
Утилизация неиспользованных продуктов или 
отходов должна осуществляться с особой тща-
тельностью ввиду опасности возможного зара-
жения и / или травмы. Во всем остальном необ-
ходимо выполнять специальные национальные 
требования.

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

ЗНАЧЕНИЕ	СИМВОЛОВ	НА	УПАКОВКЕ

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

j Хирургический шовный материал,
 нерассасывающийся,
 монофильный, окрашенный

c Поливинилиденфторид

y Антирефлексная игла

x Отделяющаяся иглаp Тампон
 (длина х ширина х толщина [мм])

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

 Содержимое поврежденной
 упаковки использовать запрещено

 Запрет на повторное использование

 Стерилизация оксидом этилена



	 UA	 ІНСТРУКЦІЯ	З	ЗАСТОСУВАННЯ

Шовний	матеріал	із	полівініліденфториду
• SERALENE®	синій

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

2
-CF

2
)

n
, синтезованого із 1,1-дифто-

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

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

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

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

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

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Не відомі.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ	/	ЗАПОБІЖНІ	ЗАХОДИ	/
ВЗАЄМОДІЯ
Вимоги до шовного матеріалу та застосовувані 
техніки визначаються особливостями облас-
ті застосування. В зв’язку із цим спеціаліст, 
який накладає шов, повинен добре володіти 
хірургічними технічними прийомами. При ви-
борі шовного матеріалу слід враховувати його 
властивості in vivo. Тривалий контакт ниток 
SERALENE®, так само як інших чужорідних пред-
метів, із жовчними і сечовими шляхами може 
призвести до утворення конкрементів. Для 
швів в інфікованих тканинах рекомендується 
застосування відповідних супроводжувальних 
заходів. При роботі з хірургічними інструмен-
тами слід дотримуватися обережності з метою 
запобігання пошкодженню нитки. Деформація 
голок або тримання голки в неправильному міс-
ці може призвести до ламання голки. Застосу-
вання і утилізація голок потребують особливої 
обережності через небезпеку зараження в ре-
зультаті колотих пошкоджень шкіри.
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НЕБАЖАНІ	ЕФЕКТИ
За умови належного застосування матеріалу 
SERALENE® можуть виникнути такі небажані 
ефекти:
тимчасові місцеві подразнення, запальні реак-
ції на чужорідні предмети.

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

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

РЕКОМЕНДАЦІЇ	ЩОДО	УТИЛІЗАЦІЇ	ВІДХОДІВ
Утилізація невикористаних продуктів або відхо-
дів повинна здійснюватися з особливою ретель-
ністю через небезпеку можливого зараження та / 
або травми. У всьому іншому необхідно викону-
вати спеціальні національні вимоги.

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

ПОЯСНЕННЯ	СИМВОЛІВ	НА	УПАКОВЦІ

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

j Хірургічний шовний матеріал, що
 не розсмоктується, монофільний,
 фарбований

c Полівініліденфторид

y Голка з просвітлювальним
 покриттям

x Відокремлювана голкаp Тампон (довжина х ширина х
 товщина [мм])

Значення символів і скорочень в маркуванні 
голок пояснені в каталозі.

 Забороняється використання
 при пошкодженій упаковці

 Повторно використовувати заборонено 

 Стерилізація оксидом етилену



 LV LIETOÐANAS INSTRUKCIJA

ĶIRURĢISKIE ÐUJAMIE MATERIĀLI 
NO POLIVINILIDĒNFLUORĪDA

• SERALENE® ZILĀ KRĀSĀ

APRAKSTS
SERALENE® ir sintētisks, monofilaments, neuzsū-
cošs, sterils ķirurģiskais šujamais materiāls. Diegs 
sastāv no polivinilidēnfluorīda (summārā formula 
(CH2-CF2)n), kas tiek sintezēts no 1,1-difluoretilē-
na. SERALENE® zilā krāsā tiek iekrāsots ar solvent-
zilā pigmentu (krāsu indeksa nr. 61568).
Polivinilidēnfluorīda šujamie materiāli ir pieejami 
komplektā ar nerūsējošā tērauda adatām. Tiek pie-
dāvāti dažādi komplektācijas varianti ar īpašiem 
piederumiem intrakutānām un cīpslu šuvēm. Tas 
atbilst medicīnas ierīču Direktīvas 93/42/EEK pa-
matprasībām un kas norādītas Eiropas Farmakope-
jas (EP) monogrāfijā “Sterils, neuzsūcošs šuvju 
materiāls (Fila non resorbilia sterilia)”.

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

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

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

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

KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas.

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

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

STERILITĀTE
SERALENE® šujamie materiāli tiek piegādāti sterili 
(sterilizācijas metode: ar etilēna oksīdu). Neste-
rilizējiet atkārtoti, jo var kritiski mainīties lietoša-
nas derīgums (detalizētu informāciju var saņemt 
pēc pieprasījuma)! Neizmantojiet materiālus, ja 
iepakojums ir bojāts! Izmetiet iepakojumus, kas 
ir atvērti, bet nav izmantoti!

UZGLABĀÐANAS NOSACĪJUMI
Speciāli uzglabāšanas apstākļi nav nepiecieša-
mi. Tos nedrīkst izmantot pēc derīguma termiņa 
beigām.
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NORĀDĪJUMI PAR UTILIZĀCIJU
Utilizējot neizlietotus produktus un materiālu at-
kritumus, potenciālas saindēšanās un/vai ievaino-
jumu draudu dēļ jāievēro īpaša rūpība. Attiecībā 
uz pārējo ir jāievēro specifiskas valsts prasības.

MATERIĀLA VEIDS
Ir pieejami SERALENE® diegi ar dažādu diametru 
un garumu; tie tiek piegādāti kopā ar dažādiem 
adatu veidiem. Kombinācijas var tikt pārdotas 
atsevišķi vai vairākas kopā vienā sterilā iepakoju-
mā. Intrakutānajām un cīpslu šuvēm paredzēta-
jiem diegiem var būt pievienoti īpaši piederumi. 
SERALENE® komplektācijā var būt iekļauti pārsēji 
ķermeņa audu nostiprināšanai. Precīzāka informā-
cija ir sniegta katalogā.

UZ IEPAKOJUMA NORĀDĪTO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

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

j Ķirurģiskie šujamie materiāli,
 neuzsūcoši, monofilamenti, krāsoti

c Polivinilidēnfluorīds

y Adata bez atspīduma

x Izvelkama adatap Pārsējs (garums x platums x
 biezums (mm)

Adatu apzīmējumu simboli un saīsinājumi ir no-
rādīti katalogā.

 Neizmantot,
 ja ir bojāts iepakojums

 Nelietot atkārtoti

 Sterilizēts ar etilēnoksīdu



	 MK	 УПАТСТВО	ЗА	УПОТРЕБА

МАТЕРИЈАЛИ	ЗА	ШИЕЊЕ
од	ПОЛИВИНИЛИДЕН	ФЛУОРИД

• SERALENE®	син

ОПИС
SERALENE® е синтетички произведен, монофилен, 
нереапсорбирачки, стерилен, хируршки 
материјал за шиење. Основниот материјал на 
конецот се состои од поливинилиден флуорид, 
молекуларна формула (CH

2
-CF

2
)

n
, кој се 

синтетизира од 1,1-дифлуоретилен. SERALENE® 
син, се бои со пигментно сина боја, број на 
индекс на боја 61568.
Материјалите за шиење од поливинилиден 
флуорид се достапни во комбинација со 
нерѓосувачки игли. Достапни се во различни 
варијанти со одредени додатоци за интракутани 
и синовијални шевови. Тие се во согласност 
со основните барања на Директивата за 
медицински производи 93/42/EWG од 
Moнографијата „Стерилен, нересорптивен 
материјал за шиење (Fila non resorbilia sterilia)“ 
на европската Фармакопеја (EP).

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

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

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

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

КОНТРАИНДИКАЦИИ
Не се познати.

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



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

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

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

НАПОМЕНИ	ВО	ВРСКА	СО	ОДЛОЖУВАЊЕТО
НА	ОТПАДОТ
Oтстранувањето на неупотребените производи 
или отпадни материјали треба да се врши со 
посебно внимание, поради потенцијалните 
опасности од контаминација и/или повреди. 
Покрај тоа, треба да се работи во согласност со 
специфичните национални прописи. 

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

ОБЈАСНУВАЊЕ	НА	СИМБОЛИТЕ
НА	ПАКУВАЊЕТО

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

j Хируршки материјал за шиење,
 нереапсорбирачки, монофилен,
 обоен

c Поливинилиден флуорид

y Антирефлексна игла

x Игли што се повлекуваатp Тупфер (должина ширина
 јачина [mm])

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

 Да не се употребува доколку
 пакувањето е оштетено

 Да не се користи повторно

 Стерилизиранo со етиленски оксид



	 BG	 ИНСТРУКЦИЯ	ЗА	УПОТРЕБА

ХИРУРГИЧНИ	КОНЦИ	ОТ
ПОЛИВИНИЛИДЕНФЛУОРИД

• SERALENE сини

ОПИСАНИЕ
SERALENE са синтетично произведени, монофи-
ламентни, нерезорбируеми, стерилни хирургич-
ни конци. Основният материал на нишката се 
състои от поливинилиденфлуорид, молекул-
на формула (CH2-CF2)n, който се синтезира от 
1,1-дифлуоретилен. SERALENE син е оцветен 
със Solvent Blue, индекс на цвета № 61568.
Хирургичните конци от поливинилиденфлуорид 
се предлагат в комбинация с игли от неръждае-
ма стомана. Освен това те се предлагат в различ-
ни варианти със специфични принадлежности 
за подкожен шев и шев на сухожилия. Те отгова-
рят на съществените изисквания на Директива 
93/42/ЕИО относно медицинските изделия и 
актуалното издание на монографията „Конци, 
стерилни нерезорбируеми (fila non resorbilia 
sterilia)” на Европейска фармакопея (ЕР).

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

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

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

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известни.

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

НЕБЛАГОПРИЯТНИ	ЕФЕКТИ
При правилното използване на SERALENE могат 
да настъпят следните нежелани реакции:
Временни локални дразнения, възпалителни 
реакции на чужди тела.
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СТЕРИЛНОСТ
SERALENE се доставя стерилен (метод на стери-
лизация: етиленов оксид). Не стерилизирайте 
повторно, възможни са критични изменения на 
експлоатационната надеждност (повече под-
робности на разположение при поискване)! Не 
използвайте повредени опаковки! Изхвърляйте 
опаковки, вече отворени за използване, но въ-
преки това няма да се използват.

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

ПРЕПОРЪКИ	ЗА	ИЗХВЪРЛЯНЕ	НА	ОТПАДЪЦИ	
Неизползваният продукт или отпадъчните мате-
риали от него трябва да се унищожава с особе-
но внимание, тъй като съществува потенциална 
опасност от замърсяване и / или нараняване. 
Освен това трябва да се спазват специфичните 
национални изисквания.

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

ЛЕГЕНДА	ЗА	СИМВОЛИТЕ	НА	ОПАКОВКАТА	

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

j Хирургични конци,
 нерезорбируеми, монофиламентни,
 оцветени

c Поливинилиденфлуорид

y антирефлексна игла

x подвижна иглаp тампон (дължина по ширина
 по сила [mm])

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

 Да не се използва, ако опаковката
 е повредена

 Не използвайте повторно

 Стерилизиранo с етиленов оксид



 SR UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJALI ZA ÐIVENJE
OD POLIVINILIDEN-FLUORIDA

• SERALENE® plavi

OPIS
SERALENE® je sintetički, monofilamentni, nere-
sorptivni, sterilni hirurški materijal za šivenje. 
Osnovni materijal konca je poliviniliden-fluorid 
sa molekularnom formulom (CH2-CF2)n, koji je sin-
tetizovan iz 1,1-difluoroetilena SERALENE® plavi je 
obojen sa solvent plavom, br. indeksa boje 61568.
Naši materijali za šivenje od poliviniliden-fluorida 
se isporučuju u kombinaciji sa iglama od nerđajućeg 
čelika. Isporučuju se takođe u velikom broju vari-
janti sa određenim priborom za intrakutane šavove 
i tenorafiju. Oni su usaglašeni sa osnovnim zah-
tevima Direktive za medicinska sredstva 93/42/
EEZ i trenutno izdanje monografije Evropske far-
makopeje (eng. European Pharmacopoeia - EP) 
„Konci, sterilni, neresorptivni (Fila non resorbilia 
sterilia)“.

INDIKACIJE
SERALENE® je pogodan za adaptaciju mekih tkiva 
i za ligature kada je indikovan neresorptivni ma-
terijal za šivenje, što obuhvata upotrebu u kardi-
ovaskularnim i neurološkim procedurama, kao i u 
mikrohirurgiji i oftalmološkim procedurama. Kon-
ci od poliviniliden-fluorida se takođe mogu koristiti 
kao konci za svrhe držanja i obeležavanja.

UPOTREBA
Prilikom izbora i korišćenja materijala za šivenje, 
posebnu pažnju treba posvetiti stanju pacijenta, 
iskustvu doktora, hirurškoj tehnici i veličini rane. 
Da bi se osigurala bezbednost držanja čvora mora-
ju da se koriste standardne tehnike vezivanja čvo-
ra. Da bi se sprečilo oštećenje igle tokom ušivanja 
preporučuje se da uhvatite iglu na mestu između 
kraja njene prve trećine (posmatrano od njenog 
kraja) i njene sredine.

POSTUPAK
Funkcija medicinskog konca prilikom obrade rane 
je da se pričvrsti tkivo na tkivo ili tkivo na alogeni 
materijal. Ligature su specijalna vrsta šava koji se 
koristi za zatvaranje šupljih organa.
Nakon početne minimalne reakcije tkiva, materi-
jal za šivenje od poliviniliden-fluorida se polako 
i progresivno obavija konektivnim tkivom. On je 
neresorptivni i fiziološki inertan i stoga trajno 
zadržava svoju vučnu čvrstinu. Zbog svoje mono-
filamente strukture konca, SERALENE® može takođe 
da se koristi u tkivu pod rizikom od infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROÞNOSTI /
INTERAKCIJE
Zahtevi za hirurški materijal i neophodne tehni-
ke se razlikuju zavisno od indikacije. Zbog toga, 
korisnik treba da bude upoznat sa hirurškim 
tehnikama koje će da primeni. Prilikom izbora 
hirurškog materijala, u obzir treba uzeti in vivo 
karakteristike određenog materijala za šivenje. Kao 
i sva strana tela, SERALENE® može da dovede do 
formiranja kamena u dužem kontaktu sa bilijarnim 
ili urinarnim traktom. Preporučuje se da se koris-
te pomoćne mere u slučaju konaca u inficiranom 
tkivu. Hirurškim instrumentima treba pažljivo da 
se rukuje da bi se izbeglo oštećenje konca. Ako 
se igle savijaju ili uhvate izvan preporučene zone 
može doći do lomljenja igle. Zbog rizika od in-
fekcije usled uboda igle, iglama treba rukovati i 
odložiti ih sa posebnom pažnjom.

NEÞELJENE REAKCIJE
Sledeće neželjene reakcije mogu da se jave u vezi 
sa ispravnom upotrebom SERALENE®: 
prolazna lokalna iritacija i zapaljenske reakcije na 
strano telo.

STERILNOST
SERALENE® se isporučuje sterilan (metod steriliza-
cije: etilen-oksid). Nemojte sterilizovati ponovo, 
moguće su suštinske promene u pogodnosti za 
upotrebu (više detalja je dostupno na zahtev)! 
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Nemojte koristiti oštećena pakovanja! Bacite 
otvorena neiskorišćena pakovanja!
 
USLOVI ČUVANJA
Nisu potrebni nikakvi posebni uslovi čuvanja. Ne-
mojte koristiti nakon isteka roka trajanja odnosno 
roka upotrebe!!

INFORMACIJE O ODLAGANJU
Odložite neiskorišćene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom pažnjom zbog potencijalnog 
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slučajevima se pridržavajte specifičnih naci-
onalnih propisa.

OBLIK PREZENTACIJE
SERALENE® i je dostupan u različitim jačinama i 
dužinama u obliku kombinacijama igle-konac sa 
različitim vrstama igle. Kombinacije se isporučuju 
u pojedinačnim pakovanjima i višestrukim pako-
vanjima u sterilnoj ambalaži, a u slučaju intraku-
tanih šavova i tenorafije moguća je isporuka sa 
određenim priborom. Komprese za ojačanje struktu-
re tela mogu biti priložene uz SERAPRENđ. Precizne 
detalje potražite u katalogu.

OBJAÐNJENJE SIMBOLA NA AMBALAÞI

1014 CE simbol i identifikacioni broj
 nadležnog tela. Ovaj proizvod
 ispunjava osnovne zahteve Direktive
 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim
 sredstvima.

j Hirurški konac, neresorptivni,
 monofilamentni, obojen

c Poliviniliden-fluorid

y Antireflektivna igla

x Odvojiva iglap Kompresa (dužina puta širina
 puta debljina [mm])

Simboli identifikacije igle i skraćenice su opisani 
u katalogu.

 Ne koristiti ako je pakovanje
 oštećeno.

 Ne koristiti ponovo

 Sterilizovano etilen-oksidom
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