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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 (CHZ_CFZ)H’ das aus 1,1-Difluorethylen
synthetisiert wird. SERALENE® blau wird mit Sol-
vent Blue, Colour Index Nr. 61568 eingefarbt.

Die Nahtmaterialien aus Polyvinylidenfluorid sind
als Kombinationen mit Edelstahlnadeln erhéltlich.
Sie werden ferner in unterschiedlichen Varianten
mit spezifischem Zubehdr fiir die Intracutannaht
und Sehnennaht angeboten. Sie entsprechen
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
iiber Medizinprodukte 93/42/EWG und der har-
monisierten Norm der Europdischen Pharmakopée
Steriles, nicht-resorbierbares Nahtmaterial (Fila
non resorbilia sterilia)”.

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. Polyvinylidenfluoridfaden
konnen auch als Haltendhte 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 GroRe der Wunde beriicksichtigt werden.
Zur Knotensicherung sollten die eingefiihrten
Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschddigungen beim Nahen 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
Kérper nach anfanglicher geringfiigiger Gewebe-
reaktion langsam fortschreitend von Bindegewe-
be eingekapselt. Es ist nicht resorbierbar, physi-
ologisch inert und behélt daher unbegrenzt seine
ReiRfestigkeit. SERALENE® kann aufgrund seiner
monofilen Fadenstruktur auch in infektionsge-
fahrdetem 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 beriicksichtigt werden. Bei langerfristigem
Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen besteht
bei SERALENE® wie bei allen Fremdkorpern die Ge-
fahr einer Steinbildung. Bei Néhten in infizierten
Geweben wird die Anwendung geeigneter Begleit-
maRnahmen empfohlen. Die chirurgischen Instru-
mente sollten sorgféltig gehandhabt werden, um
Fadenverletzungen zu vermeiden. Das Verformen
von Nadeln oder Fassen auRerhalb 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.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERALENE®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

vorlibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkdrper.



STERILITAT

SERALENE® wird steril geliefert (Sterlisations-
verfahren; Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
mdéglich (ndhere Angaben auf Anforderung erhalt-
lich)! Keine beschddigten Packungen verwenden!
Packungen, die fiir eine Anwendung bereits ge6ff-
net, jedoch nicht verwendet wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Das Nahtmaterial sollte trocken und sauber auf-
bewahrt werden. Es darf nach Ablauf des Haltbar-
keitsdatums nicht mehr verwendet werden.

HANDELSFORM

SERALENE® wird in verschiedenen Fadenstérken
und -léngen in Form von Nadel-Faden-Kombina-
tionen mit unterschiedlichen Nadeltypen gelie-
fert. Die Kombinationen kénnen einzeln oder zu
mehreren (Multipack) in einer Sterilverpackung
enthalten und im Fall der Intrakutan- und Seh-
nennaht mit spezifischem Zubehor versehen sein.
SERALENE" kénnen Pledgets zur Verstérkung kor-
pereigener Strukturen beigepackt sein. Genauere
Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1275 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle. Das
Produkt entspricht den Grundlegen-
den Anforderungen der Richtlinie
liber Medizinprodukte 93/42/EWG

(A- Chirurgisches Nahtmaterial,

nicht resorbierbar, monofil, gefarbt
Polyvinylidenfluorid
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel
Pledget (Ldnge mal Breite mal

Stérke [mm])

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

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 (CH,-CF) ,
which is synthesized from 1,1—diﬂuoroetﬁ|ylene.
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 intracuta-
neous sutures and tenorrhaphy. They satisfy the
requirements of Directive 93/42/EEC on medical
devices and the harmonized standard of the Eu-
ropean Pharmacopoeia for “sutures, sterile non-
absorbable (fila non resorbilia sterilia)".

INDICATIONS

SERALENE" is suitable for adaptation of soft tis-
sues and for ligatures where nonabsorbable 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.

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 recommended 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
The suture material should be kept dry and clean.
Do not use after the expiry date!

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
C €1275 CE symbol and identification
number of the notified body. The
product satisfies the essential

requirements of Directive 93/42/EEC
on medical devices

(0- Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, dyed

Polyvinylidenfluoride

Antireflective needle

Detachable needle

Pledget (length times width times

thickness [mm])

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.



CF) MODE D’EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE
EN FLUORURE DE POLYVINYLE
o 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 (CH,-CF,) ,
fabriqué a partir de 1,1-difluoréthyléne. 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 ten-
dons sont disponibles. Elles sont conformes aux
exigences de la ligne directrice concernant les
dispositifs médicaux 93/42/CEE et a la norme
harmonisée de la pharmacopée européenne pour
les « matériaux de suture stériles non résorbables
(Fila non resorbilia sterilia) ».

INDICATIONS

SERALENE" est congu pour le rapprochement des
tissus mous ou pour les ligatures nécessitant luti-
lisation de fil de suture non résorbable, y compris
l'utilisation au niveau des systémes 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 matériel
de suture, il faut tenir compte de l'état du pa-
tient, de l'expérience du médecin, de la techni-
que chirurgicale et de la taille de la blessure. Il
convient d'utiliser les techniques classiques de
formation des nceuds pour assurer la solidité de
ceux-ci. Afin d'éviter d'abimer laiguille au cours
de la suture, il est recommandé de la saisir entre
la fin du premier tiers (mesuré a partir de U'extré-
mité) et le point médian.

ACTION

Le role d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou d'attacher un tissu & 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 a la rupture. SERALENE" peut,
grace a sa structure monofilament, étre utilisé
aussi sur des tissus risquant de s'infecter.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture
et de techniques varient suivant les indications.
Lutilisateur doit donc étre rompu aux techniques
chirurgicales a 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 étre
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. Etant donné le risque
dinfection qu’entrainent les pigires d'aiguilles,
celles-ci doivent étre manipulées et jetées avec
le maximum de précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent
survenir méme en cas d'utilisation correcte des
SERALENE’:

irritations locales transitoires, réactions inflam-
matoires au corps étranger.



STERILITE

SERALENE® est fournis stériles (stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne). Ne pas restériliser, modifications cri-
tiques de l'aptitude a L'utilisation possibles (indi-
cations plus précises disponibles sur demande)! Ne
pas utiliser si l'emballage a été endommagé. Jeter
tout emballage ouvert n‘ayant pas été utilisé.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver dans un endroit propre et sec. Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption.

PRESENTATION

SERALENE® est disponible en différents diamétres
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
endogénes peuvent étre jointes a SERALENE". Le
catalogue fournit des détails plus précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

C €1275 Symbole CE et identification du
numéro de 'organisme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/42/
CEE relative aux produits médicaux.

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

Fluorure de polyvinylidéne

Aiguille antiréflexe

Aiguille retirable

Compresse (longueur fois largeur

fois épaisseur [mm])

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

(1D ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA
IN FLUORURO POLIVINILIDENICO
o SERALENE® blu

DESCRIZIONE

SERALENE® & 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
(CH,-CF,) , 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. Tali materiali
da sutura, soddisfano i requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE concernente i prodotti e i di-
spositivi medici e della Norma Armonizzata della
Farmacopea europea “Materiali da sutura sterili,
non riassorbibili (Fila non resorbilia sterilia)”.

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
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, l'esperienza del medico, la tecnica
chirurgica nonché le dimensioni della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare l'ago
durante l'impiego, si consiglia di prenderlo nello
spazio compreso tra la fine del terzo prossimale e



la meta dell’ago, considerando la punta dell'ago
come terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nellambito 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.
Allinterno 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 & riassorbibile, & inerte fisiologicamente
e quindi mantiene inalterata nel tempo la sua resi-
stenza. Grazie alla struttura monofilamentosa del
filo, SERALENE® puo essere impiegato anche nei
tessuti colpiti da un‘infezione.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

T requisiti richiesti per il filo di sutura e le tecni-
che da impiegare variano a seconda del campo di
applicazione. Loperatore 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, & 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 sequenti ef-

fetti indesiderati:
irritazioni locali transitorie, reazioni inflammato-
rie da corpo estraneo.

STERILITA'

SERALENE® ¢ fornito sterile (tipo di sterilizzazio-
ne: ossido di etilene). Non risterilizzare, possibili
variazioni critiche dell'idoneita all'uso (ulteriori
informazioni disponibili su richiesta)! Non utiliz-
zare confezioni che si presentino danneggiate! Le
confezioni gia aperte per luso ma non utilizzate
interamente, vanno eliminate.

CONSERVAZIONE

Il materiale da sutura deve essere tenuto in am-
biente pulito ed asciutto. Non deve essere ado-
perato dopo la data di scadenza.

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

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

(A- Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, monofilo, colorato
Fluoruro polivinilidenico
Ago antiriflesso
Ago estraibile



Pledget (lunghezza x larghezza x
spessore [mm])

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

CED  INSTRUCCIONES DE USO

SUTURA DE DIFLUORURO DE POLIVINILIDENO
o SERALENE® azul

DESCRIPCION

SERALENE" es una sutura quirdirgica sintética es-
téril, monofilamento, no reabsorbible de difluo-
ruro de polivinilideno, cuya formula molecular es
(CH,-CF,),, sintetizado a partir de 1,1 difluoroe-
tilene. §ERALENE azul esta tefiida con solvente
azul, color n°® 61568.

Las suturas de difluoruro de polivinilideno se
presentan en combinacion con agujas de acero,
tambien se presentan con accesorios especifi-
cos para suturas intracutaneas. Estas cumplen
los requerimientos de la Directiva 93/42/EEC de
productos sanitarios, con la Gltima edicion de la
Farmacopea Europea sobre suturas estériles no
reabsorbibles.

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, asi como en la
microcirugia y oftalmologia. Las suturas de di-
fluoruro de polivinilideno pueden usarse también
como cualquier sutura de sujeccion.

uso

En la eleccion de una sutura se debe tener en
cuenta la situacion del paciente, la experiencia
del médico, la técnica quirdrgica y el tamafio de la
herida. Las técnicas normales de anudado deben

garantizar un nudo de seguridad. Para prevenir
que la aguja se rompa durante la suturacion, se
recomienda sujetarla por el punto entre el final
del primer tercio y su punto medio.

La funcién de una sutura médica en la curacion
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 érgano.

Después de una reaccion 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 tension durante un
periodo prolongado. Al ser un monofilamento, pue-
de ser usado en tejidos con riesgo de infeccion.

ACCION

La funcién de una sutura médica en la curacion
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 drgano.

Después de una reaccion 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 tension durante un
periodo prolongado. Al ser un monofilamento, pue-
de ser usado en tejidos con riesgo de infeccion.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Los requerimientos del tipo de material de la
sutura varian seg(n la indicacion. Por lo tanto,
el usuario debera conocer la técnica quirdrgica
que vaya a emplear. También deberan tenerse en
cuenta las caracteristicas “in vivo” de la sutura.
Como todo cuerpo extrafio, la hebra de difluoruro
de polivinilideno, puede producir calculos cuando
esta 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 infeccion. Los
instrumentos quirirgicos deben ser manejados



con cuidado para evitar dafiar las hebras. Doblar
las agujas o sacarlas fuera del area recomendada
puede provocar su deterioro. Para evitar infeccion
en las puntadas, las agujas deberan manejarse
con especial cuidado.

Si las agujas se doblan o se sacan fuera del area
recomendada, pueden romperse.

Para evitar el riesgo de infeccion en cada punta-
da, las agujas deberan ser sujetadas y tratadas
con cuidado.

REACCIONES ADVERSAS
Pueden producir irritacion local y reaccion infla-
matoria a un cuerpo extrafio.

ESTERILIZACION

SERALENE® se suministran estériles (procedimien-
to de esterilizacion: 6xido de etileno). No reeste-
rilizar, posibilidad de modificaciones criticas en la
aptitud para el uso (més informacion disponible
bajo peticion)! No usar envases estropeados! Los
envases abiertos que no hayan sido utilizados
deberén ser desechados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Deben ser almacenadas en un lugar seco y limpio.
No usar después de la fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

SERALENE® se presenta en varias tamafos y lon-
gitudes, en combinacion con agujas. Las hebras
y sus combinaciones pueden ir en paquetes indi-
viduales o mdltiples, de forma estéril. En el caso
de suturas intracutaneas, pueden presentarse con
accesorios especificos. SERALENE® puede incluir
en el envase Pledgets (parches/compresas) para
el refuerzo de estructuras propias del cuerpo. Si
necesita mas informacion consultar el catélogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

C €1275 Signo CE y nimero de identificacion
de la zona citada. EL producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos médi-
cos 93/42 CE.

iD

Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,

tefiido
Fluoruro de polivinilideno
Aguja antireflejo
Aguija retirable
Pledget (longitud multiplicada por

el ancho y por el grosor [mm])

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

(P> INSTRUCOES DE SERVICO

. MATERIAL DE SUTURA
A BASE DE FLUORETO DE POLIVINILO
o SERALENE® azul

DESCRICAO

SERALENE® é um material de sutura cirdrgico,
estéril, ndo-reabsorvivel, monofilamento, fabri-
cado sinteticamente. 0 seu material de base é o
fluoreto de polivinilo, com a formula (CH,-CF,) ,
que é sintetizado a partir de 1,1-Difluoretileno.
SERALENE" azul é tingido com Solvente Azul, in-
dice de cor N.° 61568.

0Os materiais de sutura & base de fluoreto de po-
livinilo estdo disponiveis em combinacdo com
agulhas de ago fino. Além disso, sdo apresenta-
dos em diferentes variantes, com equipamento
especifico para a sutura intracutanea e sutura de
tenddes. Cumprem os requisitos fundamentais da
Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE e
as Normas Harmonizadas da Farmacopeia Europeia
+Material de sutura estéril, ndo-reabsorvivel (Fila
non resorbilia sterilia)”.



APLICACOES

SERALENE® estd previsto para adaptacdo de partes
moles ou para ligadura, nas quais esta indicado
material de sutura ndo-reabsorvivel, incluindo a
utilizagdo no sistema circulatério central e no
sistema nervoso central, bem como em microci-
rurgia e em oftalmologia. As suturas de fluoreto
de polivinilo poderao também ser utilizadas como
suturas de seguranga e para marcagao.

UTILIZACAO

Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem
ser levados em consideragdo o estado do pacien-
te, a experiéncia do médico, a técnica cirlirgica e
o0 tamanho da ferida. Para fixagdo dos nds devem
ser usadas as técnicas padrdo de noés. Para evitar
danos da agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre a agulha numa zona entre a extremidade
do primeiro tergo, vendo a partir da extremidade
da agulha, e o meio da agulha.

EFEITO

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

0 material de sutura a base de fluoreto de poli-
vinilo é enquistado lenta e gradualmente no cor-
po, pelo tecido conjuntivo, apds insignificante
reaccdo inicial dos tecidos. Nao é reabsorvivel, é
fisiologicamente inerte e, por conseguinte, con-
serva ilimitadamente a sua resisténcia a tensao.
Com base na sua estrutura monofilamentosa,
SERALENE® é também utilizado em tecidos amea-
cados de infeccdo.

CONTRA-INDICAGOES
Nao conhecido.

ADVERTENCIA / PRECAUGOES / INTERACGOES

As exigéncias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessarias variam, de acordo com o
campo de utilizagdo. Por conseguinte, o utilizador
deve estar familiarizado com as técnicas cirdrgi-
cas. Na escolha do material de sutura deverdo ser

tomadas em consideracdo as propriedades in-vivo
do mesmo. No contacto prolongado de SERALENE®
com as vias biliares e as vias urinarias, existe o
perigo de formagéo de calculos, tal como acon-
tece com todos os corpos estranhos. No caso de
suturas em tecidos infectados é indispensavel a
utilizagdo de medidas concomitantes adequadas,
porque, devido a estrutura multifilamentosa das
suturas, uma infeccdo pode manter-se durante
mais tempo. Os instrumentos cirirgicos devem
ser manipulados cuidadosamente, para evitar fe-
rimentos provocados pelas suturas. A deformagéo
de agulhas ou das bainhas fora da regido reco-
mendada pode ter como consequéncia a quebra
da agulha. A manipulagdo das agulhas e a sua
eliminacdo como residuo devera ter lugar com um
cuidado especial, devido ao perigo de contamina-
cdo em consequéncia de ferimentos por picadas.

REACCOES ADVERSAS

Na utilizacdo, mesmo tecnicamente correcta, de
SERALENE® poderdo verificar-se as seguintes re-
acges adversas:

irritagdes locais passageiras, reac¢des inflamato-
rias aos corpos estranhos.

ESTERILIDADE

SERALENE" é distribuido estéril (processo de es-
terilizagdo: 6xido de etileno).

Ndo re-esterilizar, possibilidade de alteragdo
critica da adequagdo para utilizagdo (indicagdes
mais detalhadas disponiveis mediante pedido)!
Nao utilizar embalagens danificadas! Rejeitar as
embalagens ja abertas para utilizacdo, mas cujo
conteddo ndo foi completamente utilizado!

CONSERVACAO

0 material de sutura deve ser guardado seco e
limpo. Nao pode voltar a ser utilizado depois de
expirado o prazo de validade.

APRESENTACAQ

SERALENE® é fornecido em diferentes espessuras
e comprimentos de suturas na forma de combi-
nagdes agulha-suturas com diferentes tipos de
agulhas. As combinagdes poderdo ser apresenta-
das individualmente ou em varias unidades (Multi-



pack/Multiembalagens) numa embalagem estéril e
estar munidas de equipamento especifico no caso
de sutura intracutdnea e de sutura de tenddes.
Junto a SERALENE® podem ser embaladas compres-
sas para reforcar as estruturas proprias do corpo.
Para mais informagdes, consulte o catalogo.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

C €1275 Simbolo CE e ndmero de
identificagdo do organismo
notificado. 0 produto satisfaz
0s requisitos basicos da Directiva
relativa a dispositivos médicos

A 93/42/CEE

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

Polifluoreto de vinilideno

Agulha anti-reflexo

Agulha extraivel

Compressa (comprimento x

largura x espessura [mm])

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

(ND  GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL UIT
POLYVINYLIDEENFLUORIDE
o 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 (CH,-CF,) , dat wordt gesyn-
thetiseerd uit 1,1—d1'ﬂuoretr1yleen. SERALENE®
blauw wordt gekleurd met Solvent Blue, kleurin-
dexnr. 61568.

Het hechtmateriaal uit polyvinylideenfluoride is
verkrijghaar als combinatie met een naald van
edelstaal. Het wordt verder in verschillende vari-
anten met specifieke accessoires aangeboden voor
intracutane en peeshechtingen. Het hechtmateri-
aal voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn
voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG en de ge-
harmoniseerde norm van de Europese Farmacopee
'Steriele, gevlochten, resorbeerbare, synthetische
draden (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)".

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERALENE® is bestemd voor de aanpassing van
zacht weefsel of als ligatuur, waarbij niet-resor-
beerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, waaron-
der toepassing op de centrale bloedsomloop en
het centrale zenuwstelsel, evenals in de micro-
chirurgie en oftalmologie. Hechtmateriaal van
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 patiént, de ervaring van de arts, de
chirurgische techniek en de grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van
de naald bij het hechten te voorkomen wordt aan-
bevolen de naald vast te houden tussen het eind
van het eerste derde deel, vanuit het eind van de
naald gezien, en het midden van de naald.

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 geinfecteerd
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
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 verkrijghaar)! Geen
beschadigde verpakkingen gebruiken! Verpakkin-
gen die al geopend, maar niet gebruikt zijn, moe-
ten worden weggeworpen!

BEWARING

Het hechtmateriaal moet door en schoon bewaard
worden. Niet gebruiken na afloop van de houd-
baarheidsdatum.

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

C €1275 CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/EG

0

(I Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofil,
gekleurd

Polyvinylideenfluoride

Antireflex-naald

Aftrekbare naald

Pledget

(lengte x breedte x sterkte [mm])

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



KULLANIM TALIMATI

POLIVINILIDEN FLORURDEN DiKi$ MATERYALI
o SERALENE® mavi

URUN TARIFI

SERALENE®, sentetik olarak iiretilmis, monofila-
man, rezorbe olmayan, steril bir cerrahi dikis ma-
teryalidir. Ipligin temel malzemesi kimyasal basit
formiilii (CH,-CF,)  olan ve 1,1-difloroetilenden
sentezi yapl?lan poliviniliden floriirden olusur.
SERALENE® mavi 61568 endeks numarali Solvent
Mavi ile boyanir.

Poliviniliden floriirden dretilmis dikis materyal-
lerinin paslanmaz celikten ignelerle kombinas-
yonlu olarak temin edilmesi miimkiindiir. Bunun
disinda, intrakutan dikisler ve kiris dikisleri igin
de 0zel techizatla birlikte dedisik cesitler halinde
piyasaya sunulmustur. Bu dikis malzemesi 93/42/
AET numaral Tibbi Uriinlerle Yonergesi'ndeki ve
“Resorbe Olan, Steril, Sentetik Iplikler” baslikl
(Fila resorbilia synthetica monofilamenta steri-
lia) Avrupa Farmakopesi'ndeki uyumlandinlmis
standarttaki temel kosullara uygundur.

KULLANILDIGI YERLER

SERALENE®, merkezi kan dolagimi ve sinir sistemleri
ile mikrocerrahi ve oftalmoloji de dahil olmak iizere,
rezorbe olmayan iplik materyallerinin endike oldugu
yumusak doku adaptasyonlan veligatiirler igin 6n-
gorilmistir. Poliviniliden floriir iplikler tutturucu
ve isaretleyici dikisler olarak da kullamlabilir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin seciminde ve uygulanmasinda
hastanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cerra-
hi teknigin ve yara biiyiikligiiniin gz oniinde bu-
lundurulmasi gerekmektedir. Diigiim emniyetiigin
gegerli standart diigim teknikleri kullamlmalidir.
Dikis esnasinda ignenin hasar gormesini 6nlemek
i¢in ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk iite
birlik bolimiin bitimi ile ignenin ortasi arasinda
bir yerden tutulmas tavsiye edilmektedir.

ETKisi
Yara tedavisinde tibbi dikisin gorevi dokudan do-

kuya veya dokudan allojenik materyale baglanti
gergeklestirmektir. Ozel bir dikis sekli olan bag-
lama ya daligatiir i¢i bos organlann kapatilmasi
amaciyla uygulanir.

Poliviniliden floriirden iretilmis dikis materyali
baslangigta goriilen hafif bir doku reaksiyonunun
ardindan zamanla viicutta bag dokusu ile kaplana-
rak kapsiil igine alinir. Rezorbe olmaz, fizyolojik agi-
dan inerttir, dolay1siyla kopma saglambigim siirsiz
korur. SERALENE® monofillif yapist sayesinde enfek-
siyon tehlikesine maruz dokularda da kullamlabilir.

ADVERS ETKILER
Bilinmiyor.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmas1 istenen sartlar ve
gerekli teknikler kullamm alanlanna gore degisir.
Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi teknikler
konusunda deneyimli olmas1 gerekmektedir. Dikis
materyalinin se¢iminde bunun in-vivo 6zellikleri
de gdz 6niinde bulundurulmalidir. Viicuda yabanci
olan biitiin maddelerde oldugu gibi, SERALENE® “de
de safra yolu ve idrar yolu ile uzun siire temas
etmesi durumunda tas olusmasi tehlikesi vardir.
Dikisin enfekte dokularda uygulandidi durumlar-
da eslik edici uygun 6nlemlerin uygulanmas Gne-
rilir. Ipligin zedelenmesini dnlemek igin cerrahi
enstriimanlann itinali bir sekilde kullamlmasi
gerekmektedir. Ignenin tavsiye edilen yerden tu-
tulmamasi veya deforme edilmesi igne kinlmasina
yol agabilir. Batma yaralanmalarnimn yol acabile-
cegi kontaminasyon tehlikeleri nedeniyle igneyle
yapilan islemlerde ve ignenin giderilmesinde son
derece dzenli davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERALENE® “ninamaca uygun bir sekilde kullaml-
did1 durumlarda su arzu edilmeyen etkilerin bas
gostermesi miimkiindiir:

gecicilokal irritasyonlar, yabanci cisme karsi inf-
lamatuar reaksiyonlar.

STERILLIK
SERALENE?, steril halde satilir (sterilizasyon yon-
temi: etilenoksit). Yeniden sterilize edilmemeli-



dir, kullanilabilirlikte kritik degisimler meydana
gelmesi miimkiindiir (talep tizerine daha fazla
bilgi temin edilebilir)! Hasarl paketler kullanil-
mamalidir! Bir uygulama igin agilms olup kulla-
mlmamig paketler atilmalidir!

SAKLAMA KOSULLARI

Dikis materyali kuru ve temiz bir yerde saklanma-
Lidir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra kulla-
mlamaz.

TICARI SEKLE

SERALENE® cesitliipilik kalinhigi ve uzunluklannda,
degisik igne tipleriyle igne-iplik kombinasyonlan
seklinde piyasaya sunulmaktadir. Kombinasyon-
lar steril ambalajlarda tek tek ya da birden fazla
sayida (Multipack) bulunabilir ve intrakutan dikis
ve kiris dikisi olarak hazirlanmalan durumunda
ozel techizatla donatilms olabilirler. SERALENE®
ambalajlan viicuda ait yapilan giiglendirme amag-
b1 yara tamponlan igerebilir. Daha aynntili bilgi
icin kataloga bakimz.

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
ACIKLAMASI

C€urs  an verilen yerin CE-isareti ve Kimlik
numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara

5 uygundur.
(M  Cerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, monofil, renkli
Poliviniliden floriir
anti refleks igne
cekilip alinabilen igne
Yara tamponu (uzunluk arpt

genislik garp1 kalinlik [mm])

igne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmistir.

(@ NAvoD K PouZITi

CHIRURGICKY SICI MATERIAL
Z POLYVINYLIDENFLUORIDU
o SERALENE® modry

POPIS

SERALENE® je o synteticky vyrobeny, monofilni,
nevstiebatelny, sterilni chirurgicky Sici materidl.
Zakladni material vldkna se sklddd z polyvinyli-
denfluoridu, sumdrn vzorec (CH,-CF,) , ktery se
syntetizuje z 1,1-difluoretylenu. SERALENE® mod-
ry se nabizi jako zabarveny Solvent Blue, barevny
index ¢. 61568.

Sici materidly z polyvinylidenfluoridu se dodévaji
jako kombinace s Sicimi jehlami z uslechtilé oce-
i. Tyto Sici materidly se navic dodévaji v riiznych
variantdch se specifickym prislusenstvim pro
intrakutdnni a $lachové $vy. Chirurgicky $ici ma-
teridl vyhovuje zakladnim poZadavkim smérnice
o zdravotnickych vyrobcich 93/42/EWG a harmo-
nizované normé evropskych lékopist “sterilni,
nevstrebatelny chirurgicky Sici materidl (fila non
resorbilia sterilia)”.

OBLAST POUZITI

SERALENE" se pouziva k adaptaci mékkych tkani
nebo k ligaturam, pfi kterych je indikovén stied-
nédobé nevstiebatelny chirurgicky $ici materidl,
véetné pouziti pro centrdlni obéhovy a nervovy
systém a v mikrochirurgii a oftalmologii. Polyvi-
nylidenfluoridd vldkna mohou byt pouZity také
jako pomocné stehy nebo k oznaceni.

POUZITI

Pi vybéru a pouzitf $ictho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost ékafe, chirur-
gickd metoda a velikost rny. K zajistén{ uzl( maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vazani
uzld. K zabranéni poskozent jehly pfi Siti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh md v rdmci o3etfent rdny dlohu,
vytvofit spojeni mezi tkani a tkani resp. mezi tkdn{



a alogénnim materidlem. Podvdzani nebo ligatura
jako zvldstni forma stehu slouzi k uzavieni dutych
organ(.

Chirurgicky Sici material z polyvinylidenfluoridu
se po poCatecni reakce tkané pomalu a postupné
opouzdfi vazivovou tkdni. Tento Sici materidl je ne-
vstiebatelny, fyziologicky inertni a proto si zacho-
vavd neomezenou pevnost v tahu. V disledku mo-
nofilni struktury vlakna je Sici materidl SERALENE®
vhodny i pro pouziti u tkdnf ohroZenych infekci.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Podle oblasti pouziti se méni pozadavky na Sici ma-
teridl a na pozadované techniky. Pouzivatel by mél
byt proto obezndmen s chirurgickymi technikami.
Pfi volbé Sictho materidlu by mélo byt pfihlédnuto
k jeho vlasnostem. Pfi dlouhodobém kontaktu se
Zlucovody nebo mocovody existuje u Siciho mate-
ridlu SERALENE" jako u v3ech cizorodych materiald
nebezpeci vytvareni kamene. V pripadé stehli v in-
fikovanych tkdnich se doporucuje pfijmout vhodna
doprovodnd opatfeni. Aby se predeslo poskozeni
vldkna, ma se s chirurgickymi nastroji zachdzet
obezietné. Formovani jehly nebo jeji uchyceni
mimo doporucené zény mize mit za nasledek zlo-
menf jehly. Pfi pouzivani a likvidaci jehel se ma
kvali nebezpeci kontaminace, jako ndsledkd pora-
néni, zachdzet s jehlama obezretné.

NEZADOUCE UCINKY

Pri spravném pouZitf Sicich SERALENE® mohou na-
stat ndsledujici vedlejsi Gcinky:

prechodné mistni podrdzdéni, pfechodné zdnétli-
vé reakce na cizorodé téleso.

STERILITA

SERALENE® jsou doddva ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizaéni postup: ethylenoxid). Neprovddéjte opako-
vanou sterilizaci, mzZe dojit ke kritickym zménam
NepouZivejte poskozené baleni! Balenf, které bylo
otevieno a poté nebylo pouZito, zlikvidujte!

SKLADOVANI

Chirurgicky $ici material uchovévejte a skladujte
v suchém a Cistém prostiedi a po uplynuti data
spotieby jiz nepouzivejte.

OBCHODNI BALENI

SERALENE® se dodava v riiznych tloustkach a dél-
kdch vldkna jako kombinace Siciho materialu a
jehel rGznych typa. Vldkna kombinace se dodéavajf
jednotlivé nebo v sestavach (multipack) ve ste-
rilnim balen{ a v pfipadé urcenf pro intrakutdnni
a Slachové sutury také se specifickym prislusen-
stvim. K SERALENE® mohou byt pribaleny zardzky
(pledget) pro posilent télnich struktur.
Podrobnejsi Gidaje najdete v nasem katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C €1275 Symbol CE a identifikacni ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje pozadavky

Smérnice 93/42/EEC o zdravot-

5 nickych vyrobcich.
(M  Chirurgicky Sici materidl,
nevstfebatelny, monofilni, zbarveny
Polyvinylidén fluorid
Protireflexnd jehla
Stazitelnd jehla
Pledget (délka krat itka krat

sila [mm])

Symboly a skratky pro oznacenf jehel jsou vysvét-
leny v katalogu



(LT VARTOT0JO INSTRUKCIJA

CHIRURGINIAI SIULAI IS
POLIVINILIDENFLUORIDO
o SERALENE® mélyni

APRASYMAS

SERALENE® - tai sintetiniai, vieno pluosto struk-
tiros, nesirezorbuojantys sterilds chirurginiai
sidilai. Pagrindiné sidilo medziaga - polivinilidenf-
luoridas, kurio molekuliné formulé yra (CH,-CF,) ,
susintetintas i§ 1,1-difluoretileno. SERALENE® mé-
lynas yra dazytas mélynu tirpikliu “Solvent Blue”,
spalvos kodas Nr. 61568.

Polivinilidenfluorido sidlai tiekiami komplekte su
neriidijancio plieno adatomis. Jie taip pat gali
biti pristatomi su konkreciais priedais, skirtais
intrakutaninéms sialéms ir sausgysliy susiuvi-
mui. MedZiagos atitinka Direktyvos 93/42/EEB
“Dél medicinos prietaisy” esminius reikalavimus
bei Europos Farmakopéjos vieningg standarta
“steriliems, nesirezorbuojantiems chirurginiams
sitilams (fila non resorbilia sterilia)”.

INDIKACIJOS

SERALENE® sidlai tinkami siati minkStuosius
audinius arba ligatdrai, kur reikalingi nesirezor-
buojantys siilai, jskaitant ir tokias sritis kaip
mikrochirurgija bei oftalmologija. Polivinilidenf-
Luorido sidlus galima naudoti kaip palaikomuosius
ir Zymincius sidlus.

NAUDOJIMAS

Pasirenkant ir naudojant chirurginius sidlus ba-
tina atkreipti démesj i paciento biikle, gydytojo
patirtj, chirurgine technika ir Zaizdos dydj. Kad
patikimai laikyty mazgai, batina laikytis mazgy
risimo technikos standarty. Kad chirurginé adata
nesulinkty ar nenuldzty, rekomenduojama laikyti
ja tarp jos vidurio ir galinio trecdalio.

POVEIKIS

Chirurginés sitlés funkcija tvarkant Zaizda - su-
jungti audinj su audiniu arba audinj su alogenine
medZiaga. Ligatira (perri§imas) - tai ypatingas

sidliy tipas, naudojamas jdubusiems organams
uzdaryti.

Po nedidelés pirminés audinio reakcijos polivi-
nilidenfluorido sidlai létai ir palaipsniui aptrau-
kiami jungiamuoju audiniu. Sitly medziaga yra
nesirezorbuojanti ir fiziologiskai inertiska, todél
neribotg laikg islaiko tempimo jéga. Vieno pluosto
struktlros déka SERALENE® sidlai gali bati naudo-
jami audinyje ir esant infekcijos pavojui.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinoma.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Chirurginiams sidlams keliami reikalavimai ir jy
naudojimo technikos skiriasi priklausomai nuo
pritaikymo srities. Todél medziagomis besinau-
dojantis asmuo turi b{iti susipaZines su jvairio-
mis chirurginémis technikomis ir proceddromis.
Pasirenkant sidilus batina atsizvelgti | medziagos
savybes gyvajame organizme. Kaip ir kiekvieno
svetimkiinio atveju, SERALENE® gali jtakoti akme-
ny susidaryma dél ilgalaikio kontakto su tulzies
ar $lapimo takais. Zaizdy siuvimui infekuotame
audinyje rekomenduojama naudoti atitinkamas
papildomas priemones.

Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami
itin atsargiai, kad nepazeistuméte sidlés. Adatas
sulenkus ar suémus uz nerekomenduojamos vie-
tos galite jas sulauzyti. Su adatomis elkités ir jas
utilizuokite ypatingai atsargiai, nes yra uzkrétimo
pavojus dél adatos dariy.

NEIGIAMA REAKCIJA

Net ir tinkamai naudojantis SERALENE® gali atsi-
rasti $iy nepageidautinos reakcijos pozymiy:
trumpalaikis vietinis sudirginimas, trumpalaiké
uzdegiminé reakcija j svetimkini.

STERILUMAS

SERALENE® sidlai sterilizuoti etileno oksido du-
jomis. Pakartotinai nesterilizuoti, galimi kritiniai
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau informa-
cijos gausite pateike uzklausima)! Nenaudokite
pazeisty pakuociy! ISmeskite atidarytas nepa-
naudotas pakuotes!



SAUGOJIMAS
Chirurginiai sidlai laikomi sausoje ir Svarioje vie-
toje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai!

PRISTATYMAS

SERALENE" sidlai gali bati tiekiami jvairiy diame-
try ir ilgiy, komplekte su jvairiy tipy adatomis.
Komplektai pristatomi steriliose atskirose pakuo-
tése ar sudétiniuose pakuotése (multi-pakuoté-
se), o tokiems atvejams, kaip intrakutaninés sidlés
ir sausgysliy siuvimas, jie gali biiti pristatomi su
specialiais priedais. Kartu su SERALENE® chirur-
giniais sidlais gali biti jpakuoti lopeliai susidtai
kiino audiniy struktdrai sustiprinti. Tikslesné in-
formacija pateikiama kataloge.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

C €1275 CE simbolis ir identifikacinis nu-
meris. Produktas atitinka 93/42/EEC
Direktyvos esminius reikalavimus,
keliamus medicininiams prietai-

5 sams.

(M  irurgiskie diegi, neabsorbéjami,
vienkarsi, krasoti

Polivinylidenfluoridas

Antirefleksiné adata

Nuimama adata

Lopelis (ilgis x plotis x

stiprumas [mm])

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

INSTRUKCJA 0BStUGI

NICI CHIRURGICZNE Z
POLIFLUORKU WINYLIDENU
© SERALENE® niebieska

OPIS

Nici SERALENE® to syntetycznie wytworzone,
jednowtdknowe, niewchtanialne, sterylne nici
chirurgiczne. Podstawowy materiat nici sktada sie
z polifluorku winylidenu o wzorze sumarycznym
(CH,-CF,) , syntetyzowanego z 1,1-difluoroetyle-
nu. Niebieskie nici SERALENE® sg barwione barw-
nikiem Solvent Blue, Colour Index nr 61568.

Nici chirurgiczne z polifluorku winylidenu sa do-
stepne jako nici potaczone z igtami ze stali szla-
chetnej. Poza tym s3 one do nabycia w réznych
odmianach ze specyficznym wyposazeniem do
szwéw Srodskornych i szwéw Sciegien. Spetniaja
one zasadnicze wymogi dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych oraz zharmoni-
zowanej normy Farmakopei Europejskiej ,Sterylne,
niewchtanialne nici chirurgiczne (Fila non resor-
bilia sterilia)”.

WSKAZANIA

Nici SERALENE® przeznaczone sa do zblizania tka-
nek miekkich lub do podwiazywania w sytuacjach,
w ktérych wskazane sg niewchtanialne nici chi-
rurgiczne, tacznie z zastosowaniem w osrodko-
wym uktadzie krwionosnym i nerwowym oraz w
mikrochirurgii i oftalmologii. Nici z polifluorku
winylidenu mozna réwniez stosowac jako szwy
podtrzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz wielko$¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowiazujace standardowe techniki wiazania we-
zkéw. Aby unikna¢ uszkodzeri igty podczas szycia,
zaleca sie chwytac ja w przedziale miedzy koricem
pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica igly) a
Srodkiem igty.



DZIALANIE

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

W organizmie nastepuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z polifluorku winylide-
nu przez tkanke taczna. Sg one niewchtanialne,
fizjologicznie obojetne i zachowuja dlatego przez
nieograniczony okres czasu swoja wytrzymatos¢
na zerwanie. Ze wzgledu na jednowtdknowa struk-
ture nici SERALENE® mozna j3 stosowaé réwniez w
tkankach zagrozonych zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniaja sie wymogi
stawiane niciom chirurgicznym i wymagane techni-
ki. Z tego powodu uzytkownik powinien by¢ obezna-
ny z technikami chirurgicznymi. Przy wyborze nici
chirurgicznej nalezy uwzgledni¢ jej wkasciwosci in
vivo. Przy dtuzszej stycznosci nici SERALENE® z dro-
gami z6tciowymi lub moczowymi zachodzi niebez-
pieczeristwo tworzenia sie kamieni (jak w przypadku
wszystkich ciat obcych). W przypadku szwéw w za-
kazonych tkankach zaleca sie stosowanie odpowied-
nich dodatkowych Srodkéw. Nalezy ostroznie postu-
giwac sie narzedziami chirurgicznymi, aby zapobiec
uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie igiet lub
chwytanie poza zaleconym obszarem moze nastapic
ich ztamanie. Nalezy szczegélnie starannie stosowac
i usuwac igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia
wywodzacego sie z mozliwych obrazeri ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERALENE®
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
przejsciowe miejscowe podraznienia, odczyny za-
palne na ciato obce.

STERYLIZACIA
Ni¢ SERALENE® jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie

sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegéty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywac uszkodzonych opakowari!
Usuna¢ opakowania, ktére juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

Nici chirurgiczne nalezy przechowywaé w suchych
i czystych warunkach. Nie wolno ich uzywac po
uptywie daty waznosci.

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERALENE® s3 dostarczane w
réznych grubosciach i dtugosciach w potaczeniu z
réznymi rodzajami igiet. Nici lub kombinacje nici
zigtami moga wystepowac pojedynczo lub w wigk-
szej ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu i
w przypadku szwéw $rédskornych i $ciegien moga
by¢ wyposazone w specyficzne akcesoria. Do opa-
kowari z ni¢mi SERALENE® moga by¢ dotaczone
waciki do wzmocnienia wewnatrzpochodnych
struktur ciata. W celu uzyskania doktadniejszych
informacji prosimy zapoznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C €1275 Symbol CE i numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93142IEEC dla wyrobdw

5 medycznych
(M  Nici chirurgiczne, niewchianialne,
jednowtéknowe, barwione
Polyvinylidenfluorid
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania
Wacik (dtugosé/szerokos¢/

grubos¢ [mm])

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



UHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHUI

LWOBHbIWA MATEPUAN U3
NONMBUHUNUAEHOTOPUAA
© SERALENE’ cunumit

ONMUCAHKE

SERALENE® npepctasnsieT co60i CUHTETUYECKM
W3rOTOBNEHHbIA, MOHOMUNbHbINA, Hepaccachl-
BaIOLMICA, CTEPUNbHBIA XUPYPrUYECKUI WOBHbI
matepuan. OCHOBHOI MaTepuan HUTU COCTOUT
U3 nonusuHUAMZeHdTOpMAa, 6pyTTO-hopMyna
(CH,-CF,) , cuHTe3nposanHoro 13 1,1-audtopatu-
neHa. SERALENE® cuHuit okpawuBaetcs ¢ nomo-
l{bl0 CONILBEHTHOTO CUHEro KpacuTens, LBeTOBOW
nHpekc N2 61568.

LloBHble MaTepuansl U3 NOAMBUHUAUAEHDTOPUA]
npeanaraioTcs B BuAe HaGOpOB C UIMaMK U3 He-
pxasetoweit ctanu. Takxe OHW npegnaraTcs B
Pa3nuyHbIX BapUaHTax Co CneLuduyeckumu npu-
HAZNEKHOCTAMU ANA BHYTPUKOKHOTO U CYXOXKMIb-
Horo waa. OHu cooTBeTcTBYIOT OCHOBHbIM Tpe6o-
BaHuaM [upektussl 93/42/E3C «0 MepnUMHCKMX
n3aenuax» v rapMoHnsuposaxHomy Crangapry Es-
poneiickoit ®apmakonen «CtepunbHble, Hepacca-
coiBatowmecs Huty (Fila non resorbilia sterilia)».

NOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

SERALENE® npepycMmoTpeH Ans afantauuu Markux
TKaHel Unu AR NUraTypel B TeX Cy4asx, Koraa no-
Ka3aHo NpuMeHeH|e HepaccachiBaOLLEro WOBHOTO
Marepuana, BKoyas npumeHeHue B 061acty LeH-
TPanbHOI CUCTEMbI KPOBOOGPALEHHNA U HEPBHOI
CUCTEMbI, @ TaKXKe B MUKPOXUPYPritn v odTanbmo-
noruu. Hutu u3 nonusuHUANAEHDTOPUAA MOTYT
NPUMEHATLCS TaKXKE ANA NOAREPKUBAIOLLMX WBOB
WNW B1S MAPKUPOBKK.

NPUMEHEHUE

Mpy BbIGOPE U NPUMEHEHUM WOBHOMO MaTepuana
HE0OX0AMMO NPUHUMATL BO BHUMAHME COCTOAHME
nawueHTa, OMbIT Bpaya, XMPYpruyeckyio TexHuky u
BENNYUHY PaHbl. [1n 06ecneyenns HafexHoCTH
Y3108 HEOOXOAMMO UCNONb30BATb NPUHSATHIE CTaH-
LapTHbIE BUAbI TEXHUKM hopMUpPOBaHUSA y310B. Bo

U36eKaHue NOBPEXAEHUS UMbl BO BPEMSA HaNo-
KEHUS WBA MY PEKOMEHLYETCA JepKaTh B MECTe,
PacnonoXeHHOM MeXAy KOHLOM NepBoi TpeTu, c-
XOAS U3 KOHLA UMbl, U CEPEAUHON UMIbI.

NEACTBUE

MeauuMHCKuit WoB NpesHasHayeH B pamkax obpa-
GOTKM paHbl ANA COBANUHEHMS TKaHeN ApyT C ApYroM
WAN TKaHW 1 annoreHHoro marepuana. Mepessaska
UAW NUraTypa B kayecTse 0co60i Gopmbl Wea cay-
KUT BAA CLUIMBAHNSA NOMbIX OPraHoB.

LWoBHbIit MaTepuan U3 noauBUHUIMAEHDTOPUAA
BbI3bIBAET BHAYaNe MUHUMAJIbHYIO PEaKLMIO TKaHH
C nocnegytoLei MefIeHHO NpoTekalolweit UHKan-
cynaLMen coeMHUTENbHON TKaHbIO B OpraHu3mMe.
JT0T MaTepuan He paccacbiBaetcs, Gusmnonoruye-
CKW MHepTeH ¥ 6narogaps 3TOMy COXpaHseT Heo-
rpaHNYeHHOe BPeMs CBOI0 MPOYHOCTb Ha pacTa-
xeHue. SERALENE® MOXHO npuMeHATb 6narogaps
€ro MOHOMUBbHON CTPYKTYPE HUTY TaKKe B TKaHAX,
NOABEPKEHHBIX PUCKY Pa3BUTUS UHDEKLMN.

NPOTUBONOKA3AHUA
He n3BecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPBI .
NPEAOCTOPOXHOCTH / BSAUMOJEUCTBUE
Tpeb0oBaHus K WOBHOMY MaTepUaNY, a TaKKe UCMONb-
3yeMble TEXHUKN ONpeaensioTcs 0Co6eHHOCTAMM 06-
nactu npumeHenus. Cneyuanucr, HaknagbiBat it
LIOB, AOMKEH MO3TOMY XOPOLIO BAAAETH XUPYpruye-
CKUMM TexHUYecKumu npuemamu. Mpy BbiGope Wwos-
HOrO MaTepuana cnefiyet y4uTbIBaTh €ro CBOIMCTBA in
vivo. [lautenbHblii KOHTAKT HuTei SERALENE®, Tak e
KaK W NoBbIX APYrux MHOPORHbIX TEN, C XKENYHBIMU U
MOYEBBIMU NYTAMU YPEBAT ONACHOCTbIO 06Pa3oBaHuA
KOHKPeMeHTOB. [N WBOB B MH(ULMPOBAHHbIX TKa-
HAX PEKOMEHAYETCA NPUMEHeHUe COOTBETCTBYHOWLMX
AONONHUTENbHBIX Mep. MpU 0OpalleHnm ¢ xupypru-
YECKUMU MHCTPYMEHTAMM CliefiyeT CoBNI0AATL 0CTO-
POXHOCTb B LieNsX NpefoTBpaLleHNA NOBPeXAeHNS
HuTH. [ledbopmaums U uau yaepxusaHue UMbl B
HeHajnexallem MecTe MOXET NPUBECTU K NOAOMY
urnbl. MpumeHene U yuausauyus um tpebyet oco-
60/l OCMOTPUTENLHOCTY BBYMAY ONACHOCTU 3apaxe-
HUA BCNIEACTBME KONOTbIX NOBPEXAEHUI.



NOBOYHBIE ABAEHUA

Mpu Hapnexauem nNpuUMEHEHUM MaTepuana
SERALENE® MoryT BO3HUKHYTb Clieaytolme no6oy-
Hble ABNEHMS:

BPeMeHHble MECTHbIE pasfipaXeHus, BoCnanuTesb-
Hble peakLyuu Ha MHOPOAHbIe Tena.

CTEPUIBHOCTD

SERALENE® BbinyckaeTcs B CTepUnbHOM Buge (Me-
TOL CTEpUAM3aLMU: ITUIEHOKCHE). MoBTOpHas
CTepUAM3aLms 3anpelieHa - BO3MOXHbI KpuTuye-
CKUe U3MEHEHMst NPUTORHOCTM K UCMONb30BAHMIO
(6onee noppobHas MHbOPMaLMA NpefoCTaBAALT-
¢ no 3anpocy)! 3anpewiaercs ucnonb3oBarb no-
BpeX/EHHbIE YNaKoBKN! YNaKoBKY, yKe BCKPbITbIE
B LieISIX NPUMEHEH M, 0iHAKO He UCNOb30BaHHbIE,
UCMoAb30BaTh 3anpewjaeTcs!

YC10BUA XPAHEHUA

LloBHbIit MaTepuan ciefyer XpaHuTb B CYXOM U
yuctom mecte. He ucnonb3oBartb nocie UCTeyeHus
CPOKa XpaHeHusi.

®OPMA PEAIM3ALIUK

SERALENE® Bbinyckaetcs B BUAE HUTENH pasnuy-
HOW TOIMHBI U ANTMHBI, B BUAE HABOPOB U3 HUTeil
W U pa3nuyHbix TMNOB. CTepunbHas ynakoska
MOXET COBEpKaTb OAUH MU HECKObKO HAaBopoB
(mynbTU-ynakoBKa), cHaGKeHHbIX cneuuguye-
CKUMU NPUHALNEKHOCTAMU ANS BHYTPUKOXHOTO
u cyxoxunbHoro waa. K Hutam SERALENE® moryt
npuUnaraTbCa TaMnoHbl ANA YKPenneHus ayToreH-
HbIX CTPYKTYP. Bonee nogpo6Hyto UHbopMaLmio
Bbl MoXeTe HailTi B katanore.

3HAYEHWUE CUMBONIOB HA YNIAKOBKE
C €1275 3Hak CE n npeHTUdUKALMOHHDI
HoMep YNOJHOMOYEHHOrO OpraHa.
N3penue oteeyaet OCHOBHbIM
TpeboBaHuam [lupektussl 93/42/E3C
«0 MeAULMHCKUX U3RENUAX»

Xnpypruyeckuit WoBHblit matepuan,
HepaccacbiBatowuiics,
MOHOMUIIbHbIA, OKPALLIEHHbIN

PVDF

MonusuHuanpeHpTopua

AnTupednekcHas uma

Orgensiowancs urma

TamnoH
(BnuHa X WKpKHA X ToNWwMHa [MM])

3HayeHWe CMMBONOB M COKPALLEHHIl Npu 0603Ha-
YEHWU U NPUBEAEHO B KaTanore.

THCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHS

IlloBHuit maTepian i3 nonisininigeHdropuay
® SERALENE® cuiit

onuc

SERALENE® - ue CMHTETUYHMI, MOHODINbHNUIA,
CTEPUNbHUI XipyprivHuit WoBHKIA MaTepian, wo
He po3cMOKTYeTbcA. OCHOBHMI MaTepian HUTKM
BUrOTOBNEHNI1 3 NoniBiHinipeHdTOPNAY, CymapHa
dopmyna (CH,-CF,) , cunTesosaHoro i3 1,1-aucro-
petuneHy. SERALENE" cuniit hapbyeTbes 3a gono-
MOrOI0 CUHLOTO HApBHMKA HA OCHOBI PO3YMHHUKA,
iHaeKc konbopy N2 61568.

WoBHi Matepianu i3 nonisiHinigeHdTopuay npo-
NOHYIOTLCA Y BUMAZT HAOOPiB 3 ronkamu i3 He-
pxasiloyoi cTani. BoHu Takox nocTaBnsoTbCA B
pi3HUX BapiaHTax 3i KOMNOHeHTaMK cnewianbHuM
HCTPYMeHTapieM Ans BHYTPiLIHBOWKIPHOTO i Cy-
X0XunbHoro wea. LosHi matepianu BignosigaioTs
OcHoBHum Bumoram [iupektusu 93/42/€EC «Mpo
MeAnyHi BUpoGU» i rapmotizosatomy CTaHzapty
€sponeiicbkoi Papmakonei «CTepunbHuit Wos-
HWil MaTepan, Wwo He po3cmokTyeTbea (Fila non
resorbilia sterilia)».

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERALENE® npusHayeHuit pns apantauii m'skux
TKaHWUH abo AAA niraTypu B TMX BUNAgKax, Ko
N0Ka3aHe 3aCTOCYBaHHS WOBHOMO Marepiany, o



HE PO3CMOKTYETBCS, BKIIOYAIOUM 3aCTOCYBAHHS B
06nacTi LeHTpanbHoi cucTemu KpoBoobiry i Hep-
BOBOT CMCTEMM, @ TaKOX B Mikpoxipyprii i odrans-
monorii. Hutku i3 nonisininigeHdropuay moxyTb
3aCTOCOBYBATUCA TAKOX AN YTPUMYIOUUX WBIB
ab0 Ans MapKyBaHHs.

3ACTOCYBAHHA

Mpv BMGOPI i 3acTocyBaHHi WoBHOro Matepiany
HeoOXiHO B3ATW [0 YBAru CTaH NalieHTa, fOCBIA
nikaps, Xipypriyny TexHiky i po3mipu panu. fins
3abe3neyeHHs HagitHoCTi By3niB HeObXifHO 3a-
CTOCOBYBATU MPUAHATI CTAHAAPTHI BUAM TEXHiKK
(hopmyBaHHs By3niB. 3 MeTOl 3anobiraHHs no-
WKOAKEHHIO FONIKM Nifl 4aC HAKNAAEHHS WBA roNKy
PeKOMEHBYETLCA TPUMATH B MiCLLi, PO3TALIOBAHOMY
MiX KiHLeM nepwoi TpeTUHU Bif KiHUA ronky, i ce-
PEAMHOI roNKM.

nPUHLMN A1l

Mpn 06po6Li paHu MEAUYHMIA OB BUKOPUCTOBY-
€TbCA A5 3'€AHAHHSA TKAHUH OfHA 3 0AHOI0 a60 AN
3'€AHaHHA TKAHWHY i3 ANNOTEHHUM MaTepianom.
Mepes'aska abo niratypa y Bumagi ocobausoi
(opMU LWBA CAYKUTb ANS 3aKPUTTA NOPOKHUCTUX
opraHis.

WWosHuit maTepian i3 nonisiHinigeHdTOPUAY CNO-
YaTKy BUKNUKAE MiHIManbHy peakuito TKaHUHM 3
HaCcTyNHOI0 NOBiNbHO NPOTiKAKOYOI0 HKANCYNSALiEID
CNoNyYHOT TKaHUHY B OpraHi3mi. Lleit matepian He
PO3CMOKTYETbCS, BiH (hi3ionoriyHo iHepTHUiA, i 3a-
BASKM LbOMY HeoOMexeHuit yac 36epirae csoto
MiLHiCTb Ha PO3TATHEHHA. 3aBAAKM MOHOGINbHIl
cTpyKTypi HuTkM SERALENE® Takox MoHa BUKOpHUC-
TOBYBATU B TKAHUHAX, CXUIbHUX A0 THPiKYBaHHS.

NPOTUNOKA3AHHA
He Bigomi.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIKHI 3AX0[U /
B3AEMOAIA

Bumoru fo wosHoro matepiany Ta 3acTOCOBYBaHi
TeXHIKM BU3HAYAKOTbCS 0COBAMBOCTAMM 0bnac-
Ti 3acTocyBaHHA. B 38'a3ky i3 uum cneuianicr,
AKUI HAKNAfAE WOB, NOBUHEH Jo6pe BONOAITH
XipypriyHuMu TexHiuHuMu npuitomamu. Mpu su-

6Gopi WoBHOTO MaTepiany cnif BpaxosyBaty ioro
BNACTMBOCTI in vivo. TpuUBanuit KOHTAKT HUTOK
SERALENE®, Tak camo fiK iHWKX YyxOpigHUX npea-
METiB, 13 KOBYHUMY i CEYOBUMMU WAAXAMU MOXKE
NpU3BECTU [0 YTBOPEHHA KOHKpeMeHTiB. [na
WBiB B iHIKOBAHNX TKAHUHAX PEKOMEHAYETLCS
3aCTOCYBaHHA BiANOBIAHUX CYNPOBOAXYBANbHUX
3axoAis. Mpu po6oTi 3 xipypriuHumu iHCTpyMeH-
Tamu cnif JOTPUMYBATUCA 0GEPEXHOCTI 3 METOI
3anobiraHHs NOWKOAKEHHIO HUTKK. fleopmaLiis
ro1oK a6o TPUMAHHS FOSIKM B HEMPABUILHOMY Mic-
Lii MOXe NPU3BECTM 10 NaMaHHA roKM. 3acTocy-
BaHHA i yTuni3aLis ronok notpebytotb 0co6ausoi
obepexHoCTi yepes Hebe3neky 3apaxeHHs B pe-
3yNbTaTi KONOTUX NOWKOAKEHD LWIKIPH.

HEBAMKAHI EQEKTH

3a YMOBHU HaNeXHOro 3acTOCyBaHHA MaTepiany
SERALENE® MOXyTb BUHUKHYTH TaKi HebamaHi
edekTu:

TMMYacoBi MicLeBi NoApa3HeHHs, 3ananbHi peak-
LT Ha YyxopifHi npeameTn.

CTEPUbHICTb

SERALENE" BUNYCKAETbCA B CTEPUALHOMY BUMAZI
(meTop cTepunizauii: etuneHokcug). MosTopHa
cTepunizauin 3a6opoHeHa — MOXAMUBI KPUTUYHI
3MiHM NPUAATHOCTI A0 3aCTOCYBAHHA (BOKNAAHiWa
iHbopMaLia HapaeTbeA 3a 3anuTom)! 3abopoHs-
€TbCA BUKOPUCTOBYBATY NOWKOAKEH] ynakoBKu!
YnakoBKM, yxe BiAKPUTI 3 METOI 3aCTOCYBaHHS,
0fiHaK, He BUKOPUCTaHi, 3360POHAETLCS BUKOPHUC-
ToBYBaTU!

YMOBW 3BEPITAHHA
LloBHuit maTepian cnip 36epiratn B cyxomy i un-
cTomy Micui. He 3acTocoByBsaty nicns 3akiHyeHHs
TepMiHy NpUAaTHOCTi.

®OPMA PEANI3AUIE

SERALENE® BunyCKaeTbCs y BUMAAT HUTOK pi3HOT
TOBLUMHU i JOBXMHY, Yy BUTNALT HAbOpiB i3 HUTOK
i ronok pisHux Tunie. CrepunbHa ynakoska Moxe
MicTUTH opuH abo Aekinbka Habopis (MynbTU-
YNaKoBKa), ANA BHYTPilIHbOWKIPHOTO i CyXOXunb-
HOro WBa nepefbayeHmil cnewianbHuit iHCTpyMeH-



Tapiit. flo HuTok SERALENE® MoxyTb fojaBatucs
TaMNOHM AN MiAKPINAEHHA aBTOTEHHUX CTPYKTYP.
lloknagHiwy iHbopmaLito aus. B Katanosi.

NOACHEHHA CUMBOJIIB HA YIAKOBLLI

C €1275 3Hak CE Ta ipeHTUikauiitHmit

i(>

PVDF

DN

VB HE

HoMep YNOBHOBAXEHOro OpraHy.
Bupi6 ignosigae OcHOBHUM BUMOraM
IlupekTnsu 93/42/€EC

«Mpo MepnyHi BUPOOU».

XipypriuHuit WoBHuit MaTepian, wo
He PO3CMOKTYETbCA, MOHODINbHMIA,
thap6osaHuit
MonisiHinigeHdTopug

fonka 3 HpOCBiTﬂIOBaﬂbHMM
NOKPUTTAM

Binokpemniosana ronka

TaMnoH (BOBXKWHA X WMPUHA X
TOBWWHA [MM])

3HaYeHHs CMMBONIB i CKOPOYEHb B MapKyBaHHi
TONOK NOSACHEHi B KaTanosi.
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