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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN AUS POLYAMID
* NYLON
® SERALON®
¢ SUPRAMID

BESCHREIBUNG

Bei NYLON, SERALON® und SUPRAMID handelt es sich
um synthetisch hergestellte, nicht-resorbierbare, ste-
rile chirurgische Nahtmaterialien aus Polyamid. Poly-
amide sind Polymere, die aus Aminen u. Dicarbonsau-
ren bzw. aus Aminocarbonsduren oder deren funkti-
onellen Derivaten hergestellt werden. SUPRAMID
in der GroBpackung wird in einer Isopropanol-
haltigen Aufbewahrungsldsung geliefert.

Unsere Nahtmaterialien aus Polyamid sind als Kom-
binationen mit Edelstahlnadeln oder unbenadelt
erhiltlich. Sie entsprechen den Grundlegenden An-
forderungen der Richtlinie liber Medizinprodukte
93/42/EWG und bis auf geringfiigige Abweichungen
beim Durchmesser (SUPRAMID) der harmonisierten
Norm der Europdischen Pharmakopde ,Steriles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial (Fila non resorbilia ste-
rilia)” oder der Monografie ,Nonabsorbable surgical
suture” der United States Pharmacopeia (USP) in
der jeweils aktuellen Ausgabe. Abweichend von der
Norm betrdgt bei GroRpackungen die max. Fadenldn-
ge nicht 3,5 sondern 100 m.

® NYLON schwarz

NYLON ist ein monofiler Faden und wird mit Ha-
matein (Logwood) black, Colour Index Nr. 75290
eingefdrbt. NYLON ist in sehr diinnen Fadenstérken
lieferbar.

SERALON® blau und ungeférbt

SERALON® ist ein monofiler u. aufgrund seines
Herstellungsverfahrens besonders geschmeidiger
Faden. SERALON" blau ist mit Phthalocyaninblau,
Colour Index Nr. 74160 oder Palatin-Echtblau-GGN
(Acid Blue), Colour Index Nr. 158 eingefarbt.
SUPRAMID schwarz und ungeférbt

SUPRAMID ist aus einem gezwirnten Filament-
biindel und einem Mantel (Fadenstarke EP 1 und
diinner: monofil) aufgebaut u. erscheint daher als
Monofilament. SUPRAMID schwarz ist mit Pigment
Black, Colour Index Nr. 77266 eingefarbt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Polyamidfaden eignen sich grundsatzlich zu allen
Wundnéhten und Ligaturen, bei denen nicht-resor-
bierbares Fadenmaterial indiziert und bei denen keine
dauerhafte Stabilitdt des Nahtmaterials gefordert ist.
Dabei machen Geschmeidigkeit, geringe Quellneigung
und fehlende Dochtwirkung SERALON® u. SUPRAMID
zu den geeignetsten Nahtmitteln fiir alle Hautnahte.
NYLON kann bis zu einer Stérke von EP 0,1 herge-
stellt werden und eignet sich deshalb besonders fiir
Nahte in der Mikro- und Augenchirurgie. Polyamidfa-
den kénnen auch als Haltendhte und zur Markierung
eingesetzt werden.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials
sollten der Zustand des Patienten, die Erfahrung des
Arztes, chirurgische Technik sowie GroRe der Wunde
beriicksichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten
die eingefiihrten Standardknotentechniken einge-
setzt werden (zu SERALON®: siehe WARNHINWEISE).
Um Nadelbeschddigungen beim Nahen zu vermei-
den, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich
zwischen dem Ende des ersten Drittels vom Nadel-
ende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundver-
sorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Gewebe
zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem Material
herzustellen. Die Unterbindung oder Ligatur als Son-
derform der Naht dient zum Verschluss von Hohlor-
ganen. Polyamidfaden sind nicht resorbierbar. Fiden,
die ins Gewebe eingebracht werden, kdnnen jedoch
tiber einen ldngeren Zeitraum an ReiRkraft verlieren
und schlieRlich fragmentieren.

GEGENANZEIGEN

Polyamidnahtmaterialien sind nicht zur Anwendung
am zentralen Kreislauf- oder am zentralen Nerven-
system bestimmt. Aufgrund der ReiRkraftabnahme
im Korper diirfen Polyamidfaden nicht verwendet
werden, wenn eine dauerhafte Stabilitdt des Naht-
materials gefordert ist.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderun-
gen an das Nahtmaterial und die erforderlichen Tech-



niken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen
in-vivo- Eigenschaften beriicksichtigt werden. Zur
Gewahrleistung einer hohen Knotensicherheit emp-
fiehlt es sich, bei den dickeren, monofilen Polyamid-
faden aufgrund ihrer hohen Elastizitat 1-2 zusatzli-
che Knoten zu legen; beim multifilen Polyamidfaden
sollten die Fadenenden hinter dem Knoten nicht zu
kurz, d.h. noch etwa 3 mm lang sein. Bei langer-
fristigem Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen
besteht bei Polyamidfaden wie bei allen Fremdkor-
pern die Gefahr einer Steinbildung. Bei Verwendung
von Polyamidfaden (insbesondere NYLON) in der
Augenchirurgie sollten folgende Hinweise beachtet
werden: Patienten mit Augenoperationen bediirfen
einer Langzeitbeobachtung; korneale Polyamidfaden
sollten nach 3 bis 12 Monaten entfernt werden; eine
Laserbestrahlung fiihrt bei Polyamidfaden zu einem
beschleunigten Zerfall im Gewebe. Bei Néhten in in-
fizierten Geweben sollten monofile Faden (SERALON®,
NYLON) den multifilen Faden vorgezogen werden.
Durch eine multifile Fadenstruktur kann eine Infekti-
on ldnger aufrechterhalten werden. Die chirurgischen
Instrumente sollten sorgfaltig gehandhabt werden,
um Fadenverletzungen zu vermeiden. Die Handha-
bung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen der
Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverletzun-
gen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von Polyamidfa-
den kénnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

lokale Reizungen, entziindliche Reaktionen auf den
Fremdkorper; Bildung von Fremdkérperriesenzellen,
Fadenfisteln oder Granulomen.

STERILITAT

Die Materialien werden steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid; bei SUPRAMID in der GroRpa-
ckung: Bestrahlung). Nicht resterilisieren, kritische
Anderungen der Gebrauchstauglichkeit mdglich (nd-
here Angaben auf Anforderung erhéltlich)!

Bei GroBpackungen ist nach Anbruch eine aseptische
Entnahme iiber einen Zeitraum von 6 Monaten ge-
wahrleistet. Bitte vermerken Sie das Aufbrauchdatum
mittels beiliegendem Etikett auf der Verpackung.
Packungen, die fiir eine Anwendung bereits gedff-
net, jedoch nicht verwendet bzw. bei GroRpackungen
nicht entsprechend der Vorschrift (siehe HINWEISE

FUR DIE ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG) behandelt
wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Nahtmaterialien aus Polyamiden sollten bei Raum-
temperatur, trocken und sauber aufbewahrt werden.
Sie diirfen nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, bei
GroRpackungen auch des Aufbrauchdatums, nicht
mehr verwendet werden.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME

AUS DER VERPACKUNG

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

Minibox - Mikrondhte im Schutzschlauch: Schlauch
aus der Minibox-Fixierung Losen; Nadel mit Nadelhalter
greifen und Faden aus dem Schutzschlauch herauszie-
hen; wird ein kiirzerer Faden gewiinscht, sollte er zu-
sammen mit dem Schutzschlauch durchschnitten wer-
den; bei doppelt armierten Faden konnen auf Wunsch
nach Durchtrennen der Fadenschlaufe am Ende des
Schutzschlauchs 2 Einzelfdden entnommen werden.
GroRpackung (auch als Fadenspender oder Flach-
packung bezeichnet): Originalitatsverschluss (Kap-
pensicherung) entfernen und mittels beiliegendem
Etikett das Aufbrauchdatum auf der GroBpackung
vermerken; bei Beachtung der folgenden Hinweise ist
nach Anbruch eine aseptische Entnahme iiber einen
Zeitraum von 6 Monaten gewdhrleistet. Kamin-Kappe
an der Grifflasche aufklappen und am hinteren Teil
der Kappe fixieren. Falls die GroBpackung bereits
gedffnet, d. h. die Kappensicherung entfernt oder
gedffnet wurde, vor dem Einsatz die Innenseite
des Kamins mit einem handelsiiblichen Produkt auf
alkoholischer Basis desinfizieren. Fadenende mit
einem sterilen Instrument herausziehen. Die ersten
10 cm des Fadens verwerfen. Fadenabschnitt in der
gewiinschten Lange entnehmen, Faden biindig ab-
schneiden und Kappe schlieRen. Nach Abschluss des
Eingriffs, spatestens aber nach 4 Stunden, sowie
bei sonstigem Bedarf die Innenseite von Kamin und
Kappe mit einem handelsiiblichen Produkt auf alko-
holischer Basis desinfizieren und Kappe schlieRen.

HANDELSFORM

Polyamidnahtmaterialien werden in verschiedenen
Fadenstrukturen, Stérken, Langen und Farben sowie
mit verschiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert.



Die Kombinationen konnen einzeln oder zu mehreren
(Multipack) in einer Sterilverpackung enthalten sein.
Fiir GroRverbraucher stehen wirtschaftliche GroRpa-
ckungen mit SERALON® und SUPRAMID zur Verfiigung.
Genauere Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle. Das
Produkt entspricht den Grund-
legenden Anforderungen der
Richtlinie tiber Medizinprodukte

5 93/42/EWG
— Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
5 resorbierbar, monofil, ungeférbt
(- Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
5 resorbierbar, monofil, gefarbt
NN Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
resorbierbar, gezwirnt, beschichtet,
ungefarbt
O
(NN Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
resorbierbar, gezwirnt, beschichtet,
gefarbt
Polyamid
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

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

Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden

®



INSTRUCTIONS FOR USE
POLYAMIDE SUTURE MATERIALS
* NYLON

® SERALON®
* SUPRAMID

DESCRIPTION

NYLON, SERALON® and SUPRAMID are synthetic,
nonabsorbable, sterile surgical suture materials of
polyamide. Polyamides are polymers that are manu-
factured from amines and dicarboxylic acids or from
amino-carboxylic acids or their functional deriva-
tives. SUPRAMID in the cassette pack is supplied in
an isopropanol-containing preserving solution.

Our polyamide suture materials are supplied in com-
binations with stainless steel needles or without
needles. They satisfy the essential requirements of
Directive 93/42/EEC on medical devices and apart
from marginally deviations with respect to the diam-
eter (SUPRAMID), the current edition of the harmo-
nized standard of the European Pharmacopoeia (EP)
for “Sutures, sterile non-absorbable (Fila non resor-
bilia sterilia)” or of the monograph “Nonabsorbable
surgical suture” of the United States Pharmacopeia
(USP). In deviation from this standard, the maximum
thread length in the case of the cassette packs is not
3.5 but 100 m.

® NYLON black

NYLON is a monofilament thread and is dyed
with Hamatein (Logwood) black, Colour Index
No. 75290. NYLON is available in very fine gauge
sizes.

SERALON" blue and undyed

SERALON® is a monofilament thread. As a result of
its manufacturing process, it is especially pliable.
SERALON® blue is dyed with Phthalocyaninblau,
Colour Index No. 74160 or Palatin-Echt-blau-GGN,
Colour Index No. acid blue 158.

SUPRAMID black and undyed

SUPRAMID is made of a twisted filament-bundle
and a sheath (gauge sizes EP1 and thinner: mono-
filament) and therefore appears as a monofilament.
SUPRAMID black is dyed with pigment black, Col-
our Index No. 77266.

INDICATIONS

Polyamide threads are suitable in principle for all
wound sutures and ligatures in which nonabsorbable
thread material is indicated and long-term stability
of the suture material is not required. Thanks to their
pliability, low tendency to swell, and absence of a
wick effect, SERALON® and SUPRAMID are among the
most suitable of all suture materials for all types of
skin suture. NYLON can be manufactured up to a gauge
size of EP 0.1 and is therefore particularly suitable for
sutures in microsurgery and ophthalmic surgery.
Polyamide threads can also be used as holding su-
tures and for marking purposes.

USE

In the choice and use of suture material, due account
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 (reg.
SERALON": see WARNINGS).

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 mate-
rial. Ligatures are a special type of suture intended
to close hollow organs.

Polyamide threads are nonabsorbable. Nevertheless,
threads left in tissues for a long time can lose tensile
strength and eventually can fragment.

CONTRAINDICATIONS

Polyamide suture materials are not intended for use
in the central vascular or nervous systems. Because
of the loss of tensile strength that occurs in the body,
polyamide threads must not be used when prolonged
stability of the suture material is required.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the
techniques required vary with the indication. In the
choice of suture material, account should be taken
of the in-vivo characteristics of the suture material
concerned.

In view of the high elasticity of thicker monofilament
polyamide threads, it is recommended that one to



two additional knots be applied in order to achieve
high knot-holding security; in the case of multifila-
ment polyamide threads, a distance of about 3 mm
should be left behind the knot.

Like all foreign bodies, polyamide threads can give
rise to calculus formation when in prolonged contact
with the biliary or urinary tract.

When polyamide threads (in particular NYLON) are
used in ophthalmic surgery, the following warnings
should be borne in mind: patients undergoing eye
operations require prolonged observation; corneal
polyamide threads should be removed after 3 to
12 months; laser irradiation accelerates the tissue
breakdown of polyamide threads.

Monofilament threads (SERALON", NYLON) are prefer-
able to multifilament threads for use as sutures in
infected tissue. A multifilament thread structure can
prolong infection.

Surgical instruments should be handled with care in
order to avoid damage to threads.

Because of the risk of infection from needle pricks,
needles should be handled and disposed of with par-
ticular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in associa-
tion with correct use of polyamide threads: local ir-
ritation, inflammatory reactions to the foreign body;
formation of foreign-body giant cells, suture fistulas
or granulomas.

STERILITY

The materials are delivered sterile (sterilization method:
ethylene oxide; for SUPRAMID in multipacks: gamma
irradiation). Do not resterilize, critical changes in
suitability for use possible (more details available on
request)!

After opening cassette packs aseptic removal is guar-
anteed for a period of 6 months. Please make a note
of the use by date using the attached pack label.
Packs that have been opened for use but then not
used — or in the case of the cassette packs not
handled correctly (see INSTRUCTIONS FOR REMOVAL
FROM THE PACK) — are to be discarded!

STORAGE CONDITIONS

Polyamide suture material should be stored in a clean
dry place at room temperature. Do not use after the
expiry date or, with cassette packs, after the use
by date!

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For easy removal, the thread should be
withdrawn from the Minibox not obliquely, but verti-
cally upwards.

Minibox - microsutures in protective sleeve: Re-
move the sleeve from the minibox attachment; grasp
the needle with the needle holder and withdraw the
thread from the protective sleeve; if a short thread
is required, it should be cut through together with
the protective sleeve; in the case of double-armed
threads, two individual threads can, if required, be
withdrawn after the loop of thread at the end of the
protective sleeve has been cut through.

Cassette pack (also called suture dispenser or
outer pack) : Remove the tamperproof closure (dis-
penser cap closure) and use the enclosed label to
note the expiry date on the outer pack; observe the
following instructions to guarantee aseptic removal
for a period of 6 months after opening. Flip up the
dispenser cap at the clip and fix it to the back part of
the cap. If the outer pack has already been opened,
i.e. the dispenser cap closure has been removed or
opened, disinfect the inner surface of the dispenser
before use with a commercially available alcohol-
based product. Pull out the end of the suture with
a sterile instrument. Discard the first 10 cm of the
suture. Pull out the desired length of suture, cut it
off flush, and close the cap. After finishing the
procedure, but no more than 4 hours later, or if
required again disinfect the inner surface of the
dispenser and the cap with a commercially available
alcohol-based product and close the cap.

PRESENTATION

Polyamide suture materials are supplied in various
thread structures, gauge sizes, lengths, and colours
and with various types of needle or without needles.
The combinations are supplied in individual packs and
multiple packs in a sterile package. Economical cas-
sette packs containing SERALON® und SUPRAMID are
available for bulk purchasers. More precise details are
given in the catalogue.

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



Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, undyed

Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, dyed

®XNY  Surgical suture, nonabsorbable,
5 twisted, coated, undyed
(NN Surgical suture, nonabsorbable,
twisted, coated, dyed
Polyamide
Antireflective needle
Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations are
explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged.

®



MODE D'EMPLOI
MATERIELS DE SUTURE EN POLYAMIDE
o NYLON

® SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRIPTION

NYLON, SERALON® et SUPRAMID sont des matériels
de suture chirurgicaux synthétiques, non résorbables,
stériles constitués de polyamide. Les polyamides sont
des polyméres fabriqués a partir d'amines et d'acides
dicarboxyliques ou d'acides amino-carboxyliques ou,
encore, de leurs dérivés fonctionnels. SUPRAMID livré
en cassette baigne dans un produit conservateur fait
d’une solution d'isopropanol.

Nos matériels de suture en polyamide sont fournis en
assortiments avec ou sans aiguilles en acier inoxy-
dable. Ils satisfont aux exigences essentielles de la
Directive 93/42/CEE sur les produits médicaux, ainsi
qua celles de l'édition actuelle de la norme harmoni-
sée de la Pharmacopée européenne (PE) concernant
« Les fils de suture stériles non résorbables (Fila non
resorbilia sterilia) », a l'exception de différences mar-
ginales en ce qui concerne le diamétre (SUPRAMID).
Ils respectent également les prescriptions de la mo-
nographie « Non absorbable surgical sutures (Fils de
suture chirurgicaux non résorbables) » de la Phar-
macopée américaine (USP). Contrairement a cette
norme, la longueur maximum du fil est de 100 m et
non 3,5.

® NYLON noir

NYLON est un fil monofilament, coloré au noir de
hématéine (bois de campéche), indice de couleur
No. 75290. NYLON est disponible en trés fins
calibres.

SERALON" bleu et non coloré

SERALON® est un fil monofilament. Son procédé de
fabrication le rend particuliérement souple.
SERALON® bleu est coloré au bleu de phtalocya-
nine, indice de couleur No. 74160 ou Palatin-Echt-
blau-GGN (acide bleu), indice de couleur No. 158.
SUPRAMID noir et non coloré

SUPRAMID est constitué d’'un assemblage de fi-
laments torsadés et d'un fourreau (calibres EP 1
et inférieurs : monofilament) et se présente par
conséquent comme monofilament. SUPRAMID

noir est coloré au pigment noir, indice de couleur
No. 77266.

INDICATIONS

Les fils de polyamide conviennent en principe a
toutes les sutures de plaie et ligatures quand un fil
non résorbable est indiqué et qu'une stabilité a long
terme du matériel de suture n'est pas indispensable.
Grace a leur souplesse, leur faible tendance a gon-
fler et leur absence d'effet capillaire, SERALON® et
SUPRAMID figurent parmi les matériels de suture les
mieux adaptés a tous les types de suture cutanée.
NYLON peut étre fabriqué jusqu'a un calibre de EP 0,1
et convient dés lors particuliérement aux sutures en
microchirurgie et en chirurgie ophtalmique.

Les fils de polyamide 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 patient, de
l'expérience du médecin, de la technique 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 (reg. SERALON® : voir
AVERTISSEMENTS).

Afin d'éviter d’abimer l'aiguille au cours de la su-
ture, il est recommandé de la saisir entre la fin du
premier tiers (mesuré a partir de l'extrémité) et le
point médian.

ACTION

Le role des sutures médicales de plaies est de soli-
dariser des tissus ou d’attacher un tissu a un maté-
riel allogénique. Les ligatures constituent un type
particulier de suture utilisé pour fermer des organes
creux.

Les fils de polyamide sont non résorbables. Ils peu-
vent néanmoins perdre de leur résistance a la tension
et finalement se rompre aprés un séjour prolongé
dans les tissus.

CONTRE-INDICATIONS

Les fils de polyamide ne sont pas destinés a étre
utilisés dans les systémes vasculaire et nerveux cen-
traux. Etant donné le risque de perte de résistance a
la tension dans l'organisme, il ne faut pas les utiliser
quand une stabilité prolongée du matériel de suture
est indispensable.



AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /

INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture et de
techniques varient suivant les indications. Le choix
du matériel de suture doit tenir des caractéristiques
in vivo du matériel de suture concerné.

Etant donné la grande élasticité des fils monofila-
menteux épais de polyamide, il est recommandé de
faire un ou deux nceuds supplémentaires pour assurer
la solidité de la suture; dans le cas des fils multifi-
lamenteux de polyamide, il faut laisser une longueur
d’environ 3 mm au-dessus du nceud.

Comme tout corps étranger, les fils de polyamide
peuvent provoquer la formation de calculs quand ils
restent en contact prolongé avec les tractus biliaire
ou urinaire.

Quand les fils de polyamide (en particulier de NYLON)
sont utilisés en chirurgie ophtalmique, il faut conser-
ver a l'esprit les avertissements suivants: les patients
qui subissent une intervention oculaire exigent une
observation prolongée ; les fils de polyamide situés
sur la cornée doivent étre enlevés aprés 3 a 12 mois;
l'irradiation laser accélére la rupture intratissulaire
des fils de polyamide.

1L faut préférer les fils monofilamenteux (SERALON®,
NYLON) aux multifilament quand il s'agit de suturer
des tissus infectés. Un fil de structure multifilamen-
teuse peut prolonger linfection.

Les instruments chirurgicaux doivent étre manipulés
avec précaution pour éviter d'endommager les fils.
Etant donné le risque d'infection qu’entrainent les
piqares d'aiguille, celles-ci doivent étre manipulées
et jetées avec le maximum de précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent surve-
nir méme en cas d'utilisation correcte des fils de po-
lyamide: irritation locale, réactions inflammatoires a
corps étranger, formation de cellules géantes & corps
étranger, apparition de fistules ou de granulomes a
l'endroit des sutures.

STERILITE

Les matériaux sont livrés stériles (procédé de stérili-
sation: oxyde d'éthyléne; pour SUPRAMID dans le gros
emballage: irradiation gamma). Ne pas re-stériliser,
modifications critiques de laptitude a l'utilisation
possibles (indications plus précises disponibles sur
demande)! Le retrait aseptique a partir des cassettes

n'est garanti que pour une période de 6 mois. Veuillez
noter la date d'ouverture sur l'étiquette prévue a cet
effet. Les paquets qui ont été ouverts en vue de leur
utilisation mais qui n‘ont pas été employés ou, dans
le cas des cassettes, qui n‘ont pas été manipulés cor-
rectement doivent étre jetés (voir MODE DE RETRALT A
PARTIR DU PAQUET)!

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les matériaux de suture en polyamide dans
un endroit sec et propre, a température ambiante.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ou, dans
le cas des cassettes, aprés la période limite d'uti-
lisation!

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

Miniboite : Pour extraire facilement le fil, ne pas le
tirer en oblique, mais verticalement.

Miniboite - microsutures en étui protecteur: Re-
tirer U'étui de sa fixation dans la miniboite. Saisir
l'aiguille avec le porte-aiguille et retirer le fil de son
étui protecteur. Si on na besoin que d'une courte
longueur de fil, il faut couper celui-ci au travers de
l'étui protecteur; en cas d'utilisation de fil serti de
deux aiguilles, on pourra, si nécessaire, tirer deux
fils différents aprés avoir coupé la boucle de fil située
a l'extrémité de U'étui protecteur.

Cassette (désignée également sous le nom de
boite distributrice de fils ou boite plate): Reti-
rez le dispositif de fermeture inviolable (sécurité
du capuchon) et notez a laide de 'étiquette jointe
la date d'ouverture sur la grande boite; si vous res-
pectez les instructions suivantes, nous garantissons
une utilisation dans des conditions aseptiques pen-
dant une durée de 6 mois. Ouvrez le capuchon du
distributeur au niveau de la languette, et fixez a
la partie arriére du capuchon. Si la cassette a déja
été ouverte, c'est-a-dire si la sécurité du capuchon
a déja été retirée ou ouverte, désinfectez, avant
l'utilisation, la face interne du distributeur avec un
produit courant a base d'alcool. Tirez sur Uextrémité
du fil avec un instrument stérile pour l'extraire de
la boite. Jetez les 10 premiers cm de fil. Prélevez la
longueur de fil souhaitée, coupez le fil a fleur et fer-
mez le capuchon. Une fois l'intervention achevée,
au plus tard cependant apreés 4 heures, et en cas
de tout autre besoin, désinfectez la face interne du
distributeur et du capuchon avec un produit courant
a base d'alcool et fermez le capuchon.



PRESENTATION

Les matériels de suture en polyamide sont fournis en
divers calibres, structures de fil, longueurs et cou-
leurs, et avec ou sans différents types d'aiguilles. Les
assortiments sont fournis en paquets individuels et
en paquets multiples dans un emballage stérile. Des
conditionnements en cassette économique de SERA-
LON® et SUPRAMID sont disponibles en cas d'achat
en gros. Le catalogue fournit plus de détails précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C €1014 Symbole CE et identification du nu-
méro de l'organisme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/42/
CEE relative aux produits médicaux.

0

T suture chirugicale, non résorbable,
5 monofil, incolore

(D suture chirugicale, non résorbable,
5 monofil, coloré

NN Suture chirugicale, non résorbable,
5 torsadé, enduit, incolore

(NN suture chirugicale, non résorbable,

torsadé, enduit, coloré

Polyamide

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

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

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

®



ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALI DA SUTURA IN POLIAMMIDE
* NYLON
® SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRIZIONE

NYLON, SERALON® e SUPRAMID sono materiali chi-
rurgici da sutura, sterili, non riassorbibili, prodotti
sinteticamente dalla poliammide. Le poliammidi sono
polimeri di amine ed acidi dicarbonici oppure di ami-
noacidi o dei loro derivati funzionali. SUPRAMID vie-
ne fornito, nella confezione grande, in una soluzione
conservante contenente isopropanolo.

T nostri materiali da sutura in poliammide sono even-
tualmente disponibili combinati con aghi in acciaio
legato. Essi soddisfano i requisiti di base della Diretti-
va sui Prodotti Medicali 93/42/CEE e, se si eccettuano
delle deviazioni non significanti riguardanti lo spessore
(SUPRAMID), la Norma armonizzata della Farmacopea
Europea “Materiali da sutura sterili non riassorbibi-
li (Fila non resorbilia sterilia)” o la Monografia della
United States Pharmacopeia = Farmacopea degli Stati
Uniti (USP = FSU) “Nonabsorbable surgical suture =
Suture sterili non riassorbibili” rispettivamente nelle
edizioni pid recenti. Diversamente da quanto stabilito
dalla Norma, la lunghezza massima del filo nella confe-
zione grande non corrisponde a 3,5 ma a 100 m.

® NYLON nero
NYLON & un mono-filamento colorato con emateina
(Logwood) black, Colour Index Nr. 75290. NYLON
& disponibile in spessori estremamente sottili.

® SERALON® blu e non colorato
SERALON® & un mono-filamento reso molto duttile
grazie ad un processo di produzione particolare.
SERALON® blu viene colorato con blu di ftalociani-
na, Colour Index Nr. 74160 o blu puro palatino-GGN
(Acid Blue), Colour Index Nr. 158.

® SUPRAMID nero e non colorato
SUPRAMID é costituito da un gruppo ritorto di fi-
lamenti e da un rivestimento esterno (spessore del
filo EP 1 e pil sottili: monofilo), apparendo quindi
come monofilamento. SUPRAMID nero viene colo-
rato con Pigment Black, Colour Index Nr. 77266.

CAMPO DI APPLICAZIONE
I fili in poliammide si adattano fondamentalmente a

tutte le suture di ferite e legature in cui & indicato
un filo non riassorbibile e che non richiedano una sta-
bilita duratura del materiale da sutura. La particolare
duttilita, la minima tendenza ad assorbire liquidi ed a
rigonfiarsi e la mancanza di effetto stoppino fanno di
SERALON® e SUPRAMID i fili da sutura piu idonei per
ogni tipo di sutura cutanea. IL NYLON puo essere pro-
dotto in spessori fino a EP 0,1 ed é percio particolar-
mente indicato per la microchirurgia e per la chirurgia
oculistica. Ifili in poliammide possono essere utilizza-
ti anche per suture di sostegno e per marcature.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizzazione
vanno considerate le condizioni del Paziente, l'espe-
rienza del medico, la tecnica chirurgica nonché le
dimensioni della ferita. Per assicurare i nodi, vanno
utilizzate le usuali tecniche standard (per quanto
riguarda SERALON" e SUPRAMID vedi: Avvertenze).
Per evitare di danneggiare 'ago durante l'impiego,
si consiglia di prenderlo nello spazio compreso tra la
fine del terzo prossimale e la meta dell'ago, conside-
rando 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, quale forma particolare di sutura, viene
impiegata per la chiusura di organi cavi.

I fili di poliammide non sono riassorbibili. Tuttavia
tali fili, quando lasciati a lungo nel tessuto, possono
perdere la loro resistenza allo stiramento e quindi
frammentarsi.

CONTROINDICAZIONI

I materiali da sutura in poliammide non sono adatti
per effettuare suture nellambito del sistema cardio-
vascolare o del sistema nervoso centrale. A causa del-
la possibile perdita di resistenza allo stiramento, i fili
in poliammide non possono essere utilizzati nei casi
in cui sia richiesta una stabilita durevole del filo.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti al materiale da sutura e le tecniche
da impiegare variano a seconda del campo di appli-
cazione. Nella scelta del tipo di materiale da sutura
vanno percio prese in considerazione le caratteristi-



che in vivo di quest'ultimo. Per assicurare una buona
stabilita dei nodi si consiglia di effettuare 1 o 2 nodi
addizionali quando si utilizzano i monofilamenti in
poliammide di diametro superiore, a causa della loro
elevata elasticita. Nel caso di fili multifilamentosi in
poliammide i capi del filo oltre il nodo non vanno ta-
gliati troppo corti: si consiglia di tagliare a circa 3 mm
dal nodo. Nel caso di contatto prolungato del filo con
le vie biliari o con le vie urinarie, sussiste il pericolo
che il materiale da sutura a base di poliammide, al
pari di tutti i corpi estranei, provochi la formazione di
calcoli. Quando si utilizzano fili in poliammide (spe-
cialmente NYLON) nella chirurgia oculistica, bisogna
fare attenzione a quanto segue: i Pazienti che han-
no subito un intervento di chirurgia oculistica vanno
sequiti per lungo tempo; i fili corneali in poliammide
vanno rimossi dopo 3 - 12 mesi; lirradiazione laser dei
fili in poliammide comporta una maggiore velocita di
degradazione del filo nel tessuto. Nel caso di suture in
tessuti infetti & preferibile utilizzare i monofilamenti
(SERALON®, NYLON) piuttosto che fili multifilamentosi.
La struttura multifilamentosa del filo potrebbe infatti
favorire il prolungarsi dell'infezione.

Gli strumenti chirurgici vanno maneggiati con cura
onde evitare lesioni del filo. La manipolazione e lo
smaltimento degli aghi vanno effettuati con estrema
attenzione a causa del pericolo di infezione conse-
guente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso dei
fili in poliammide possono insorgere i sequenti ef-
fetti indesiderati:

reazione locale, reazione infiammatoria da corpo
estraneo; formazione di cellule giganti da corpo
estraneo, fistole da filo o granulomi.

STERILITA

I materiali vengono forniti sterili (procedimento di
sterilizzazione: ossido di etilene; per le confezioni
grandi di SUPRAMID si ricorre all'irradiazione). Non
risterilizzare, possibili variazioni critiche dellido-
neita all'uso (ulteriori informazioni disponibili su
richiesta)!

Dopo L"apertura delle confezioni della cassetta l'aset-
ticita égarantita per un periodo di 6 mesi. Prendere
nota della data di apertura utilizzando l'etichetta
attaccata alla confezione.

Le confezioni gia aperte per l'uso ma tuttavia non

utilizzate, oppure le confezioni grandi che non siano
state maneggiate rispettando le norme previste (vedi
par. Come estrarre dalla confezione) vanno eliminate!

CONSERVAZIONE

I materiali da sutura in poliamidi vanno conservati
asciutti, puliti e a temperatura ambiente. Non utiliz-
zare dopo la data di scadenza o dopo sei mesi dalla
di apertura!

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

Minibox: per estrarre il filo senza problemi, questi
dovrebbe essere tirato fuori dal minibox in senso ver-
ticale verso alto e non in senso obliquo.

Minibox - Microsuture in tubo protettivo: staccare
il tubo dal fissaggio del minibox; prendere 'ago con il
porta-aghi e tirare il filo fuori dal tubo protettivo. Nel
caso si desideri un filo pii corto, lo si tagli insieme
con il tubo protettivo; nel caso di fili doppiamente
armati & possibile, dopo aver tagliato il cappio del filo
alla fine del tubo protettivo, prendere 2 fili singoli.
Confezione grande (denominata anche erogatore
di filo o confezione piatta): Rimuovere il sigillo di
originalita (sicura del tappo) e annotare la data di
utilizzo sulla confezione grande, utilizzando 'etichet-
ta in dotazione; se si osservano le seguenti istruzioni,
dopo l'apertura é garantito un periodo di 6 mesi di
prelievo asettico. Aprire il tappo dell'erogatore per
mezzo della linguetta di presa e fissare sulla parte
posteriore del tappo. Se la confezione grande ¢ gia
stata aperta, cioé la sicura del tappo é stata rimossa
o aperta, prima dell'uso disin-fettare il lato interno
del tappo con un prodotto disponibile in commercio
a base di alcool. Tirare l'estremita del filo con uno
strumento sterile. Scartare i primi 10 cm del filo.
Prelevare il tratto di filo nella lunghezza desiderata,
tagliare il filo a livello e chiudere il tappo. Termina-
to l'intervento, comunque entro 4 ore e quando
altrimenti necessario, disinfettare il lato interno
dell'erogatore e il tappo con un prodotto disponibile
in commercio a base di alcool e chiudere il tappo.

CONFEZIONI

I materiali da sutura in poliammide sono disponibi-
li in diverse strutture, spessori, lunghezze e colori,
eventualmente combinati con diversi tipi di ago. I fili
ed i combinati sono disponibili in confezione sterile
singola o multipla (Multipack). Per gli operatori e le
strutture che ne facciano un consumo elevato, sono di-



sponili confezioni grandi pill convenienti di SERALON®
e SUPRAMID. Per ulteriori informazioni si prega di
consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

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

)
) Materiale chirurgico da sutura,
s non riassorbibile, monofilo, incolore
(I Materiale chirurgico da sutura,
g
s non riassorbibile, monofilo, colorato
XN  Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, ritorto, rivestito,
s incolore
INN\Y Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, ritorto, rivestito,
colorato
Poliammide
Ago antiriflesso
Ago estraibile

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

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata

®



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIALES DE SUTURA DE POLTAMIDA
* NYLON
® SERALON’
* SUPRAMID

DESCRIPCION

NYLON, SERALON® y SUPRAMID son materiales de
composicion sintética, quirrgicos, estériles, no
reabsorbibles, de poliamida. Son polimeros, que se
fabrican de aminas y acidos dicarbonicos o ami-
nocarbonicos o bien de sus derivados funcionales.
SUPRAMID en el envase clinico se suministra en una
solucién conservadora que contiene isopropanol.
Nuestros materiales de sutura de poliamida se pueden
adquirir como combinaciones con agujas de acero
fino o sin agujas. Corresponden a los requisitos ba-
sicos de las normas sobre productos médicos 93/42
CE y hasta las minimas desviaciones en el didmetro
(SUPRAMID) a la norma armonizada de la farmacopea
europea “Material de sutura estéril no reabsorbible
(Fila non resorbilia sterilia)” o a la monografia "Su-
tura quirdirgica no absorbible” de la farmacopea USA
(USP) en la edicion actual respectiva. Discrepando de
la norma, la longitud méxima de hilo en los envases
clinicos no es de 3,5 sino de 100 m.

® NYLON negro
ELNYLON es un hilo monéfilo tefiido con hemateina
(Logwood) black, Colour Index n° 75290. EL NYLON
es adquirible en grosores muy delgados.

® SERALON" azul, y no tefiido
SERALON® es un hilo mondfilo y debido a su proceso
de fabricacion especialmente ddctil. SERALON® azul
estd tefiido con azul de ftalocianina, Colour Index
n° 74160 o azul sélido palatino-GGN (Acid Blue),
Colour Index n° 158.

© SUPRAMID negro y no tefiido
SUPRAMID se compone de un haz de filamentos re-
torcido y una cubierta (espesor de hilo EP 1y mas
delgado: monéfilo) y por ello tiene el aspecto de
monofilamento. SUPRAMID negro esta teiido con
Pigment Black Colour Index n°® 77266.

INDICACIONES

Los hilos de poliamida estén indicados basicamente
en todas las suturas de heridas y ligaduras, en las
que estan indicadas hilo no reabsorbible y en las

que no se requiere ninguna estabilidad duradera del
material de sutura. Su ductilidad, escasa tendencia a
la inflamacion y ausente accién de mecha consiguen
que SERALON® y SUPRAMID constituyan los medios
mas adecuados para las suturas cutdneas. EL NYLON
puede fabricarse hasta un grosor de EP 0,1y por lo
tanto, es adecuado para suturas en microcirugia y ci-
rugia ocular. Los hilos de poliamida pueden utilizarse
también como hilos de sostén y para marcaje.

uso

En la seleccion y aplicacion del material de sutura
debe considerarse el estado del paciente, la expe-
riencia del médico, la técnica quirdrgica asi como el
tamafio de la herida. Para asegurar los nudos deben
utilizarse las técnicas de anudamiento conocidas (en
SERALON® véase INSTRUCCIONES DE ADVERTENCIA).
Para evitar deterioros de la aguja al suturar se reco-
mienda coger la aguja en una zona entre el extremo
del primer tercio del final de la aguja y la parte media
de la misma.

ACCION

En el tratamiento de las heridas la sutura médica
tiene la funcion de establecer una union entre tejidos
o entre tejido o material alégeno. La unién subcu-
ténea o ligadura como forma especial de la sutura
sirve para el cierre de drganos cavitarios. Los hilos
de poliamida no son reabsorbibles. No obstante, los
hilos que son colocados en el tejido pueden, después
de un largo periodo de tiempo, perder resistencia y
finalmente romperse.

CONTRAINDICACIONES

Los materiales de sutura de poliamida no estan destina-
dos para su aplicacion en el sistema circulatorio central
0 en el sistema nervioso central. Debido a la disminu-
cion de resistencia en el organismo al desgarro los hi-
los de poliamida no deben utilizarse cuando se precisa
una estabilidad duradera del material de sutura.

INSTRUCCIONES DE ADVERTENCIA /
PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Seg(n la indicacion varian los requisitos en el mate-
rial de sutura y las técnicas precisas. En la eleccion
del material de sutura deberian considerarse sus pro-
piedades in vivo. Para garantizar una mayor seguridad
del nudo en los hilos de poliamida monéfilos més
gruesos debido a su mayor elasticidad se recomienda



colocar 1 o0 2 nudos adicionales; en los hilos multifi-
los de poliamida los extremos de los hilos no deberian
ser demasiado cortos después del nudo, es decir, de-
ben tener una longitud de unos 3 mm. En el contacto
a largo plazo con las vias biliares o urinarias, como
en todos los cuerpos extrafios existe el peligro de una
formacion de calculos. En el caso de utilizar hilos de
poliamida (especialmente NYLON) en la cirugia oftal-
moldgica deberian tenerse en cuenta las siguientes
observaciones: los pacientes con operaciones oftal-
moldgicas precisan una observacion prolongada; los
hilos de poliamida corneales deberian retirarse des-
pués de 3 a 12 meses; una radiacion con laser produce
una destruccion acelerada de los hilos de poliamida
en el tejido. En caso de suturas en tejidos infectados
deben preferirse los hilos monéfilos a los polifilos.
Con una estructura polifila del hilo, puede mantenerse
la infeccion mas tiempo. Los instrumentos quirdrgicos
deben manejarse cuidadosamente para evitar lesiones
de los hilos. EL manejo y desabastecimiento de las
agujas, debido al peligro de contaminacion por pin-
chazos debe realizarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

En el uso adecuado de hilos de poliamida pueden
presentarse los siguientes efectos adversos:
Irritaciones locales, reacciones inflamatorias a cuer-
pos extraiios; formacion de células gigantes de cuer-
pos extrafios, fistulas de hilo o granulomas.

ESTERILIZACION

Los materiales se suministran esterilizados (proceso
de esterilizacion: oxido de etileno; en el paquete
grande de SUPRAMID: radiacion). No reesterilizar, po-
sibilidad de modificaciones criticas en la aptitud para
el uso (mas informacion disponible bajo peticion)!
En envases clinicos, después de la abertura, una ex-
traccidn aséptica esta garantizada por un periodo de
6 meses. Rogamos, anote en la etiqueta adjunta del
envase la fecha de abertura.

Envases, que fueron abiertos para una aplicacion,
pero no tratados segiin la norma (véase INSTRUC-
CIONES PARA LA EXTRACCION DEL ENVASE) deben
desecharse!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los materiales de sutura de poliamidas deberian con-
servarse en un lugar seco y limpio y a temperatura
ambiente.

No deben utilizarse después de transcurrida la fe-
cha de caducidad, en envases clinicos tampoco de-
ben utilizarse después del transcurso de la fecha de
abertura.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION

DEL ENVASE

Minibox: Para la extraccion sin problemas, el hilo no
debe estirarse oblicuamente del minibox sino perpen-
dicular hacia arriba.

Minibox - Microsuturas en tubo flexible protector:
Liberar el tubo flexible de la fijacion minibox; coger
la aguja con el portaagujas vy estirar el hilo del tubo
protector; si se desea un hilo mds corto debe seccio-
narse conjuntamente con el tubo flexible protector;
en hilos de armadura doble si se desea, después
de seccionar el lazo del hilo, en el extremo del tubo
protector, pueden extraerse 2 hilos individuales.
Envase clinico (también llamado dispensador de
hilo o paquete plano): Retirar el cierre de garantia
(seqguro de la tapa) y anotar la fecha de consumo
en el envase grande mediante la etiqueta adjunta;
prestando atencion a las siguientes indicaciones,
la extraccion aséptica esta garantizada durante un
periodo de 6 meses tras la apertura. Abrir la tapa
del dispensador del envase con asa y fijarla en la
parte posterior de la tapa. En caso de que ya se haya
abierto el envase grande, es decir, si se ha retirado o
abierto el seqguro de la tapa, desinfectar la parte in-
terna del dispensador antes del uso con un producto
habitual a base de alcohol. Extraer el extremo del hilo
con un instrumento estéril. Desechar los primeros 10
cm del hilo. Extraer el hilo con la longitud deseada,
cortar el hilo al ras y cerrar la tapa. Tras concluir la
intervencion, como maximo después de 4 horas,
asi como en caso necesario, desinfectar la parte
interna del dispensador y la tapa con un producto
habitual a base de alcohol y cerrarla.

FORMAS DE PRESENTACION

Nuestros materiales de poliamida se suministran en
distintas estructuras, grosores, longitudes, y colores
de hilo asi como con distintas agujas o sin agujas.
Las combinaciones pueden encontrarse individual-
mente o en varios (multipack) en un envase estéril.
Para grandes consumidores se disponen de envases
clinicos econdmicos de SERALON® y SUPRAMID. Para
detalles mas exactos consulte el catalogo.



ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y niimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos béasicos
de la norma sobre productos médi-
cos 93/42 CE.

4
— Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
no tefiido
0
(- Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
tefiido
0
AXNY  Material de sutura quirirgico,
no reabsorbible, torcida,
5 recubierto no tefiido
INN\\Y Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, torcida,
recubierto, tefiido
Polyamida
Aguja antireflejo
Aguja retirable

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

No utilice si el envase
estd dafiado

®



INSTRUGOES DE SERVICO

MATERTAL DE SUTURA EM POLIAMIDA
¢ NYLON
® SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRICAOQ

NYLON, SERALON® e SUPRAMID sdo materiais de su-
tura cirdrgicos, sintéticos e estéreis, ndo reabsorvi-
veis, feitos em poliamida. Poliamida sdo polimeros
fabricados a partir de aminas e acidos dicarboxilicos
ou de acido aminocarboxilico ou dos seus derivados
funcionais. SUPRAMID, na embalagem grande, esta
disponivel numa solugdo de conservagao que contém
isopropanol.

0Os nossos materiais de sutura em poliamida estdo
disponiveis em combinagdo com agulhas de ago inox
ou sem agulhas. Satisfazem os requisitos bésicos da
directiva relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE
e, exceptuando pequenas divergéncias de diametro
(SUPRAMID), da norma harmonizada da Farmacopeia
Europeia ,Material de sutura estéril, ndo reabsorvi-
vel (Fila non resorbilia sterilia)” ou a monografia
,Nonabsorbable surgical suture” da Farmacopeia
Norte-Americana (USP) na sua versdo actual. Em
embalagens grandes, ha divergéncias do comprimen-
to maximo do fio relativamente a norma, sendo de
100 m e ndo de 3,5.

® NYLON preto
NYLON é um fio de monofilamento corado com
hemateina (Logwood) black, indice cromatico
n.° 75290. NYLON é fornecido em espessuras muito
finas.

® SERALON" azul e incolor
SERALON® é um fio de monofilamento e, gracas ao
seu processo de fabrico, especialmente flexivel.
SERALON® azul é colorido com azul de ftalociani-
na, indice cromético n.° 74160 ou Acid Blue GGN,
indice cromatico n.° 158.

® SUPRAMID preto e incolor
SUPRAMID é constituido por um molho de filamen-
tos retorcidos e um revestimento (espessura EP 1
e mais estreito: monofilamento) e tem, por isso, o
aspecto de um monofilamento. SUPRAMID preto &
colorido com Pigment Black, indice cromatico n.°
77266.

APLICAGOES

Os fios de poliamida sdo indicados, fundamental-
mente, para sutura e ligadura ciriirgica, em que sdo
indiciados fios ndo reabsorviveis e ndo é necessaria
uma estabilidade duradoura do material de sutura. A
flexibilidade, a tendéncia reduzida para inchar e a
auséncia de efeito de mecha fazem de SERALON® e
SUPRAMID dos meios de sutura mais indicados para
todo o tipo de sutura cutanea. NYLON pode ser fabri-
cado numa espessura de EP 0,1 e é indicado, por isso,
especialmente para suturas em microcirurgia e cirur-
gia oftalmica. Os fios de poliamida podem ser usados
também como suturas de fixagdo e para marcagao.

UTILIZAGAO

Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem ser
levados em consideragdo o estado do paciente, a ex-
periéncia do médico, a técnica cirdrgica e o tamanho
da ferida. Para fixacdo dos nds devem ser usadas as
técnicas padrdo de nos (relativamente a SERALON":
v. ADVERTENCIAS). Para evitar danos da agulha ao
suturar, recomenda-se que agarre a agutha numa zona
entre a extremidade do primeiro terco, vendo a partir
da extremidade da agulha, e o meio da agulha.

EFEITO

A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tratamento
de feridas, de estabelecer uma unido entre tecidos ou
entre um tecido e um material alogenético. A coloca-
¢ao de ligaduras como forma especial de sutura serve
para oclusdo dos drgéos cavernosos. Os fios de polia-
mida ndo sdo reabsorviveis. Contudo, fios que sejam
colocados no tecido perdem a sua resisténcia ao fim
de algum tempo e acabam por se fragmentar.

CONTRA-INDICACOES

Materiais de sutura em poliamida ndo sdo indicados
para utilizagdo no sistema circulatorio central nem
no sistema nervoso central. Devido a perda de resis-
téncia no organismo, os fios de poliamida nao podem
ser usados caso seja exigida estabilidade duradoura
do material de sutura.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACCOES

Conforme a aplicagdo, variam os requisitos relativa-
mente ao material de sutura e as técnicas neces-
sarias. Ao escolher o material de sutura, devem ser
consideradas as suas propriedades in vivo. Para ga-
rantir uma seguranca elevada dos nds, recomenda-se
que dé 1-2 nos a mais no caso de fios de poliamida



de monofilamento grossos, devido a sua elevada elas-
ticidade. Em fios de poliamida de multifilamento, as
extremidades dos fios para além do n6 ndo devem
ser muito curtas, ou seja, devem ter ainda 3 mm.
Com os fios de poliamida, assim como com qualquer
corpo estranho, em caso de contacto breve com as
vias biliares ou urinarias existe perigo de formagao
de célculos. Ao utilizar fios de poliamida (em es-
pecial NYLON) na cirurgia oftalmoldgica, devem ser
observadas as seguintes indicagdes: pacientes com
cirurgias oftalmoldgicas necessitam de observagdo
prolongada; fios de poliamida na cornea devem ser
removidos apods 3 a 12 meses; a radiagdo laser, no
caso de fios de poliamida, acelera a destruicdo nos
tecidos. Em suturas em tecidos infectados devem ser
preferidos fios de monofilamento (SERALON®, NYLON)
aos fios de multifilamentos. Uma estrutura de multifi-
lamentos pode manter uma infecgdo por mais tempo.
Os instrumentos cirdrgicos devem ser manuseados
cuidadosamente para evitar danos nos fios. 0 ma-
nuseamento e eliminagdo dos fios devem ser levados
a cabo com especial cuidado, devido ao perigo de
contaminagdo na sequéncia de picadelas.

REACGOES ADVERSAS

Ao utilizar convenientemente os fios de poliamida,
podem ocorrer as seguintes reacgdes adversas:
Irritacdo local, reacgdes infecciosas sobre o corpo
estranho, formagdo de células gigantes do corpo es-
tranho, fistulas ou granulomas.

ESTERILIDADE

0s materiais sdo fornecidos esterilizados (processo de
esterilizagdo: oxido de etileno; no caso de SUPRAMID
na embalagem grande: radiacdo). Néo re-esterilizar,
possibilidade de alteragdo critica da adequacéo para
utilizagdo (indicagdes mais detalhadas disponiveis
mediante pedido)!

Em embalagens grandes, depois da abertura, estd
garantida a esterilidade por um periodo até 6 meses.
Por favor, anote a data de abertura na etiqueta anexa
sobre a embalagem.

Elimine embalagens que foram encetadas para uma
utilizagdo mas ndo foram utilizadas e embalagens
grandes ndo tratadas conforme as normas (v. INDI-
CACOES PARA RETIRAR DA EMBALAGEM)!

CONSERVACAO
Materiais de sutura em poliamida ndo devem ser ex-

postos & temperatura ambiente; guardar seco e lim-
po. Nao devem ser usados depois de expirar a data de
validade, nem depois de expirar o prazo de consumo,
no caso das embalagens grandes.

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

Minibox - micro-suturas em tubo flexivel de pro-
teccdo: solte o tubo flexivel da fixacdo da minibox,
agarre na agulha com o porta-agulhas e extraia o
fio do tubo flexivel de protecgdo; se pretender um
fio mais curto, deve corta-lo juntamente com o tubo
flexivel de protecgdo; em fios com dupla reforco,
se assim pretendido, podem ser retirados 2 fios indi-
viduais apds separar 0 né do fio na extremidade do
tubo flexivel de protecgao.

Embalagem grande (também designada “dispen-
sador de fio de sutura” ou “embalagem plana”):
Retire o fecho inviolével (protegdo da tampa) e anote
a data da abertura na etiqueta fornecida. Cumprindo
as instrugdes abaixo, depois da abertura esta garan-
tida a dispensa asséptica durante um periodo de 6
meses. Abra a tampa do dispensador na lingueta e
fixe-a na parte traseira da tampa. Se a embalagem
grande ja estiver aberta, ou seja, se a protecdo ja
foi removida ou aberta, antes de utilizar desinfete
o interior do dispensador com um produto comercial
a base de alcool. Puxe para fora a ponta do fio com
um instrumento estéril. Rejeite os primeiros 10 cm
de fio. Retire um segmento de fio com o comprimen-
to desejado, nivele e corte o fio e feche a tampa.
Depois de concluir a intervencao, mas o mais
tardar ao fim de 4 horas, bem como em caso de
necessidade, desinfete o interior do dispensador e
a tampa com um produto comercial & base de alcool
e feche a tampa.

APRESENTACAO

0Os materiais de sutura em poliamida sdo fornecidos
em diversas estruturas de fios, espessuras, compri-
mentos e cores, com ou sem agulha. As combinagdes
estdo disponiveis individualmente ou em embalagens
maltiplas esterilizadas. Para grandes consumos, exis-
tem embalagens grandes econémicas com SERALON®
e SUPRAMID. Para mais informagdes, consulte o ca-
télogo.



EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

C €1014 Simbolo CE e nimero de identifica-
¢do do organismo notificado. O pro-
duto satisfaz os requisitos bésicos
da Directiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE

4
— Material de sutura cirdrgico,
nao reabsorvivel, monofilamento,
ndo tingido
0
(- Material de sutura cirdrgico,
néo reabsorvivel, monofilamento,
tingido
0
AN\  Material de sutura ciriirgico,
ndo reabsorvivel, torcid, revestido,
ndo tingido
0
INN\\Y Material de sutura cirdrgico,
nao reabsorvivel, torcid, revestido,
tingido
Poliamida
Agulha anti-reflexo
Agulha extraivel

0Os simbolos e abreviaturas para a marcagdo das agu-
Lhas estdo explicados no catélogo.

Ndo usar se a embalagem
estiver danificada

®



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING
CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL UIT POLYAMIDE
o NYLON

® SERALON®
¢ SUPRAMID

BESCHRIJVING

Bij NYLON, SERALON" en SUPRAMID gaat het om syn-
thetisch geproduceerd, niet-resorbeerbaar, steriel,
chirurgisch hechtmateriaal uit polyamide. Polyamide
is een polymeer, dat wordt gefabriceerd uit aminen
en dicarbonzuren, resp. uit aminocarbonzuren of de
functionele derivaten daarvan. SUPRAMID wordt in
grootverpakking geleverd in een bewaaroplossing die
isopropanol bevat.

Ons hechtmaterialen van polyamide zijn verkrijghaar
in combinatie met een naald van edelstaal of zonder
naald. Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van
de richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulp-
middelen en tot op geringe afwijking van de draad-
diameter (SUPRAMID) van de geharmoniseerde norm
van de Europese Farmacopee (EP) 'Steriel, niet-resor-
beerbaar hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia)'
of de monografie 'Nonabsorbable surgical suture' van
de Amerikaanse Farmakopee (USP) in de op dat ogen-
blik recentste uitgave. De maximale vezellengte bij
grootverpakkingen is, in afwijking van de norm, niet
3,5 maar 100 m.

® NYLON zwart
NYLON is een monofilament draad en wordt ge-
kleurd met hemateine (Logwood) black, Colour
Index Nr. 75290. NYLON is leverbaar in zeer dunne
draadsterktes.

® SERALON° blauw en ongekleurd
SERALON® is een monofilament draad, die dankzij
een speciaal fabricageproces bijzonder soepel is.
SERALON® blauw is gekleurd met ftalocyanineblauw,
Colour Index Nr. 74160 of palatine-echtblauw-GGN
(Acid Blue), Colour Index Nr. 158.

® SUPRAMID zwart en ongekleurd
SUPRAMID bestaat uit een getwijnde filamentbun-
del en een mantel (draadsterkte EP 1 en dunner:
monofil) en ziet er daarom uit als een monofila-
ment draad. SUPRAMID zwart is gekleurd met Pig-
ment Black, Colour Index Nr. 77266.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

Polyamidehechtdraad is in principe geschikt voor
alle wondhechtingen en ligaturen, waarbij niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is en geen
duurzame stabiliteit van het hechtmateriaal vereist
is. Omdat SERALON® en SUPRAMID zo soepel zijn,
nauwelijks opzwellen en geen vocht opnemen, zijn
ze de beste hechtmaterialen voor alle hechtingen
van de huid. NYLON kan worden gefabriceerd tot een
sterkte van EP 0,1 en is daarom bijzonder geschikt
voor hechtingen in de micro- en oogchirurgie. Hecht-
materiaal van polypropyleen kan ook worden gebruikt
als bevestigingshechting of voor markeringen.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal
moet rekening worden gehouden met de toestand van
de patiént, de ervaring van de arts, de chirurgische
techniek en de grootte van de wond. Bij het hechten
moeten de standaardknooptechnieken worden toe-
gepast (voor SERALON": zie WAARSCHUWINGEN). Om
beschadiging van de naald bij het hechten te voor-
komen wordt aanbevolen de naald vast te houden
tussen het eind van het eerste derde deel, vanuit
het eind van de naald gezien, en het midden van
de naald.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding van weefsel tot
weefsel, resp. van weefsel tot allogeen materiaal
tot stand te brengen. De onderbinding of ligatuur is
een speciale hechting, die wordt gebruikt om holle
organen te hechten. Polyamidedraden zijn niet resor-
beerbaar. Hechtdraad dat in het weefsel wordt aange-
bracht kan echter na verloop van tijd zijn treksterkte
verliezen en uiteindelijk breken.

CONTRA-INDICATIES

Polyamidehechtmaterialen zijn niet bestemd voor
toepassing in de centrale bloedsomloop of het cen-
trale zenuwstelsel. Vanwege de mogelijke afname van
de treksterkte in het lichaam mag hechtmateriaal van
polyamide niet worden toegepast als duurzame stabi-
liteit van de draad vereist is.

WAARSCHUWINGEN / BIJZZONDERE VOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN
De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de nood-



zakelijke techniek zijn afhankelijk van het toepas-
singsgebied. Bij de keuze van het hechtmateriaal
moet rekening worden gehouden met de eigen-
schappen in vivo. Om te garanderen dat de knopen
goed vast blijven zitten verdient het aanbeveling
om bij dikkere, monofilament polyamidedraden, die
een grote elasticiteit hebben, 1-2 extra knopen te
leggen; bij multivezel polyamidedraad mogen de
draadeinden na de knoop niet te kort zijn, d.w.z.
ongeveer 3 mm. Bij langdurig contact met de gal-
buis of urineweg levert polyamidedraad, zoals alle
vreemde voorwerpen, het gevaar op dat er zich ste-
nen vormen. Bij gebruik van polyamidedraad (vooral
NYLON) in de oogchirurgie moeten de volgende
aanwijzingen worden opgevolgd: na een oogopera-
tie moeten de patiénten langdurig worden gevolgd;
polyamidedraad in de cornea mag na 3 tot 12 maan-
den verwijderd worden; een laserbehandeling leidt
bij polyamidedraad tot een versnelde slijtage in
het weefsel. Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel
verdient monofilament hechtmateriaal (SERALON®,
NYLON) de voorkeur boven multivezeldraden. Door
de structuur van multivezelhechtmateriaal kan een
infectie langer blijven bestaan. De chirurgische in-
strumenten moeten zorgvuldig worden gehanteerd
om beschadiging van de draad te voorkomen. Naal-
den moeten met bijzondere voorzichtigheid worden
gehanteerd en afgevoerd, vanwege het besmettings-
gevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van polyamidehechtmateriaal
kunnen de volgende ongewenste effecten optreden:
plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties op Lli-
chaamsvreemd materiaal; vorming van vreemdLli-
chaamreuzencellen, fistels of granulomen.

STERILITEIT

De materialen worden steriel geleverd (sterilisatie-
procedure: ethyleenoxide; bij SUPRAMID in de groot-
verpakking: bestraling). Niet opnieuw steriliseren,
wegens mogelijke kritische veranderingen in de kwa-
liteit (nadere informatie op verzoek verkrijgbaar)!
Bij grootverpakkingen is na opening van de verpak-
king aseptisch gebruik binnen een periode van 6
maanden gegarandeerd. Breng de uiterste gebruiks-
datum op de verpakking aan met behulp van het
bijgeleverde etiket.

Verpakkingen die al waren geopend, maar niet ge-

bruikt en grootverpakkingen die niet volgens de voor-
schriften zijn behandeld (zie AANWIJZINGEN VOOR
HET UITPAKKEN), moeten worden weggeworpen!

BEWARING

Hechtmateriaal uit polyamide moet droog en schoon
en bij kamertemperatuur te worden bewaard. Niet ge-
bruiken na de houdbaarheidsdatum, bij grootverpak-
kingen ook niet meer na de uiterste gebruiksdatum.

AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN

Minibox: Trek de draden niet schuin, maar loodrecht
naar boven uit de minibox, om problemen te voor-
komen.

Minibox - microhechtingen in beschermhoes:
Maak de hoes los uit de minibox; pak de naald
met de naaldhouder en trek de draad uit de hoes;
knip de draad door samen met de bescherm-
hoes, als een kortere hechtdraad nodig is; bij
dubbel gewapende draden kunnen desgewenst na
het doorknippen van de beschermhoes aan het eind
daarvan twee draden uit de hoes worden getrokken.
Grootverpakking (ook draaddispenser of platte ver-
pakking): Verzegeling (kapbeveiliging) verwijderen en
met bijgevoegd etiket de uiterste gebruiksdatum op de
buitenverpakking aangeven; als de volgende aanwijzin-
gen in acht genomen worden, is een aseptische afname
na het aanbreken over een periode van 6 maanden ge-
garandeerd. Draadsluis bij de lip openklappen en vast-
zetten aan het achterste deel van de kap. Als de groot-
verpakking al geopend is, dus als het zegel verwijderd
of geopend is, moet de binnenkant van de draadsluis
voor het gebruik met een in de handel gebruikelijk
product op alcoholbasis gedesinfecteerd worden. Trek
het uiteinde van de draad er met een steriel instrument
uit. Gooi de eerste 10 cm van de draad weg. Neem een
stuk draad van de gewenste lengte, snijd deze recht af
en sluit de kap. Na afloop van de ingreep, maar ten
laatste na 4 uur of als nodig, de binnenkant van de
draadsluis en de kap met een in de handel gebruike-
lijk product op alcoholbasis desinfecteren en de kap
sluiten.

PRESENTATIE

Polyamidehechtmateriaal wordt in verschillende
draadstructuren, sterkten, lengten en kleuren, en
met verschillende naalden of zonder naald geleverd.
De combinaties zijn apart verkrijgbaar of als multi-
pack in een steriele verpakking. Voor grootverbrui-



kers zijn voordelige grootverpakkingen met SERALON®
en SUPRAMID verkrijgbaar. Voor uitgebreide informa-
tie, zie de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

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

0
) Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
s ongeverfd
(- Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
s geverfd
XXX Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, getwijnd,
s omhuld, ongeverfd
(NN Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, getwijnd,
omhuld, geverfd
Polyamide
Antireflex-naald
Aftrekbare naald

De symbolen en afkortingen voor de identificatie van
de naalden worden toegelicht in de catalogus.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®



[cs | NAvoD K PouZITi

SICI MATERIALY Z POLYAMIDU
* NYLON
o SERALON®
* SUPRAMID

POPIS

U NYLON, SERALON"-u a SUPRAMID se jednd o synte-
ticky vyrobené, nevstiebatelné, sterilné chirurgické
Sici materidly z Polyamidu. Polyamidy jsou polymery,
které se vyrdbéji z amind a kyseliny dikarbonové resp.
kyseliny aminokarbonové nebo jejich funkénich deri-
vat(l. SUPRAMID se ve velkém balenf doddvd v roztoku
obsahujicim isopropanol.

Nase Sici materidly z polyamidu jsou k dostanf jako
kombinace s jehlami z uslechtilé ocele, nebo bez dal-
Siho zpracovéni. Odpovidaji zakladnim poZadavkim
Smérnic o lékarskych produktech 93/42/EEC a az na
malé odchylky pfi priméru (SUPRAMID) téZ normdm
Evropské farmaceutické monografii “Sterilni, neresor-
bovatelny Sici materidl (Fila non resorbilia sterilia)”
nebo monografii “ Nevstfebatelné chirurgické stehy”
Farmaceutické monografii Spojenych statd (USP) ve
vzdy aktudlnim vyddni. 0dlisné od normy obsahuje
velké balenf max. délku vldkna nikoliv 3,5 ale 100 m.

® NYLON cerny

Nylon je monofilni vldkno barvené barvivem he-
matein (Logwood) black, barevny index ¢. 75290.
NYLON se doddva ve velmi tenkych prdmérech
vldkna.

SERALON® modry a bezbarvy

SERALON® je monofilni a na zdkladé zplisobu vyroby
zvlast ohebné vldkno. SERALON® modry je zbarven
ftalokyandtovou modfi, barevny index ¢. 74160
nebo palatin-pravé modrou-GGN (kyseld modrd),
barevny index €. 158.

SUPRAMID cerny a bezbarvy

SUPRAMID je tvofen ze soukaného svazku vlaken
a plasté (tloustka vldkna EP 1 a tensi: monofilni),
¢imz ma podobu monofilniho vldkna. SUPRAMID
Cerny je zbarven cernym pigmentem, barevny index
€. 77266.

OBLAST POUZITE

Polyamidova vldkna jsou vhodnd pro vsechny stehy
a ligatury, pfi kterych jsou indikovand neresorbova-
telnd vldkna a pfi kterych se vyzaduje trvald stabilita

Sictho materidlu. Pfitom délaji ohybnost, nepatr-
ny sklon k nabobtndni a chybéjici nasavajici efekt
SERALON® a SUPRAMID k nejvhodnéjsim Sicim prostred-
kim pro viechny stehy pokozky. NYLON se da vyrobit az
do tloustky vlakna EP 0,1 a proto se hodf zvldst

pro stehy v mikrochirurgii a o¢ni chirurgii. Polyamido-
va vldkna mohou byt pouzita také na pomocné stehy
a na vyznaceni.

POUZITE

PFi vybéru a pouZiti Sictho materidlu ma byt zohlednén
stav pacienta, zkusenost lékare, chirurgickd metoda a
velikost rany. K zajistént uzli maji byt pouzity zave-
dené standardni techniky vazani uzld (k SERALON® -u:
viz. VAROVANI). K zabranén{ poskozeni jehly pfi Siti se
doporucuje drZet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v rdmci o3etfeni rany dlohu, vy-
tvorit spojent tkdné k tkani resp. tkdné k alogénnimu
materidlu. Podvdzdni nebo ligatura jako zvlastni forma
stehu slouzi k uzavfeni dutych orgdnd. Polyamidova
vlakna jsou nevstfebatelnd. Vldkna, kterd byld pouzita
v tkdni, mohou po delsi dobé ztratit svoji taznou silu a
nakonec fragmentovat.

KONTRAINDIKACE

Polyamidové Sici materialy nejsou uréeny k pouziti na
centrdlnim krevnim obéhu a na centrdlnim nervovém
systému. Na zakladé ztraty tazné sily v téle nesmi byt
polyamidova vlakna pouzita tam, kde se vyZaduje tr-
vald stabilita Sictho materidlu.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

V zévislosti od oblasti pouZiti se méni pozadavky
na Sici materidl a na pozadované techniky. Pfi vol-
bé Sictho materidlu se md brat zretel na jeho in-vivo
vlasnosti. K zarucen jistoty uzld se doporucuje pfi
silnéjsim, monofilnim polyamidovém vldkné na za-
kladé jeho vysoké elasticity udélat 1 - 2 dodatecné
uzly; pfi multifilnim polyamidovém vldknu by neméli
byt konce vldkna za uzlem pfilis krdtké, to znamend
alespori 3 mm dlouhé. Pfi dlouhodobém kontakté se
zlu¢ovym nebo mocovym traktem je pri polyamidovém
vldknu, stejné jako pri viech cizich télesech, nebez-
peci tvorby kamend. Pfi pouziti polyamidovych viaken
(obzvldst NYLONu) v oéni chirurgii se maji zohlednit



nésledujici upozornéni: Pacienti s oénimi operacemi
vyZaduji dlouhodobé pozorovéni; kornealni polyami-
dovd vldkna se majf po 3 az 12 mésicich odstranit;
laserové ozdreni vede u polyamidovych vldken v tkani
k urychlenému rozpadu. U steh v infikovanych tka-
nich maji mit pfednost monofilnf vldkna (SERALON®,
NYLON) pfed multifilnimi vldkny. Na zdkladé multifilni
struktury vlakna se mize infekce prodlouzit. S chirur-
gickymi instrumenty se musi zachdzet obezfetné, aby
se zabrdnilo poskozen{ vldkna. PouZzivani a likvidaci
jehel se ma kvali nebezpeci kontaminace jako nasled-
kd poranéni vénovat zvlastn peclivost.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi sprdvnem pouziti polyamidovych vldken se mohou
vyskytnout nasledujici vedlejsi dcinky:

lokdln{ podrdzdéni, zanétliva reakce na cizi latku;
tvorba obrovskych bunék jako odezva tkdné na cizi
latku, fistule nebo granulomy.

STERILITA

Materialy jsou doddvény sterilné (Zpisob sterilizace:
Etylénoxid; u SUPRAMID ve velkobaleni: Ozafova-
nf). Podruhé nesterilizujte, mize dojit ke kritic-
na pozadani)!

Pri velkém balenfje po otevieni zaruen asepticky od-
bér po dobu 6 mésici. Poznamenejte prosim na baleni
datum spotteby pfiloZenou etiketou.

Balenf, ktera bylak pouziti uz otevfena, ale ne podle
predpisu (viz. NAVOD K ODBERU Z BALENT) se musi
zlikvidovat!

SKLADOVANI

Sicf materidly z polyamid( je tfeba skladovat v ¢istoté
a suchu a pfi pokojové teploté. Nesmf byt prekrocena
povolend doba pouZiti, u velkého baleni, ani povolend
doba pouziti po rozbaleni.

NAVOD K ODBERU Z BALEN{

Minibox: K bezproblematickému odbéru se nemd vldkno
tahnout z miniboxu Sikmo, ale kolmo nahoru.

Minibox - mikrostehy v ochranném obalu: Obal z fi-
xace v miniboxu uvolnit; jehlu drzdkem jehly uchytit
a vldkno vytahnout z obalu; pokud je potfeba kratsi
vldkno, md byt prestfihnuto spolu s obalem; u dvou-
ramenného vldkna mohou byt po prostrizen vldkna s
obalem na konci ochranného obalu odebréna 2 jed-
notlivd vldkna.

Velké baleni (oznacované téz jako davkovac nité
nebo ploché baleni): Odstrarite uzavér zajistujici
originalitu balenf (uzdvér s pojistkou) a s pouzitim
prilozené etikety poznamenejte na velké baleni da-
tum spotreby; pfi dodrZovédni ndsledujicich pokynd
je po naceti zaruceno aseptické odebirdni po dobu 6
mésicy. Odklopte vicko otvoru za dchyt a pfipevnéte
k zadnf casti vicka. Pokud je velké balent jiz oteviené,
to znamend, Ze pojistny uzavér byl odstranén nebo
otevren, vydezinfikujte pfed pouzitim vnitin{ stra-
nu hrdla béznym prostiedkem na bazi alkoholu. Vy-
tdhnéte konec nité sterilnim ndstrojem. Prvnich 10
cm nité vyhodte. Odeberte nit v pozadované délce,
pfesné ji odstfihnéte a zaviete vicko. Po skonceni
zakroku, avsak nejpozdéji po 4 hodinach a také v
piipadé potieby vydezinfikujte vnitfn{ stranu hrdla
a vicka béznym prostfedkem na bazi alkoholu a vicko
uzavrete.

0BCHODNI BALENI

Polyamidové Sici materialy se doddvaji v riznych struk-
turdch vldken, v rGznych primérech, délkdch a barvach
jakoz i s rliznymi jehlami nebo bez dalsiho zpracova-
ni. Kombinace jsou k dosténi jednotlivé nebo vicero
(multipak) v jednom sterilnim baleni. Pro velkospo-
trebitele jsou k dispozici velkd baleni se SERALON®-em
a SUPRAMID-em. Podrobnejsi idaje najdete v nasem
katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA 0BALU
C €1014 Symbol CE a identifikacnf ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje zakladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich.

4
— Chirurgicky Sici materidl,
s nevstfebatelny, monofilni, bezbarvy
(. Chirurgicky $ici material,
b nevstfebatelny, monofilni, zbarveny
AN\ Chirurgicky ici material,
nevstfebatelny, stoceny, potazeny,
bezbarvy
0
NN\ Chirurgicky sici materidl,

nevstrebatelny, stoceny, potazeny,
zbarveny



Polyamid
Protireflexnd jehla
Stazitelnd jehla

Symboly a zkratky pro oznacenf jehel jsou vysvétleny
v katalogu.

NepouZzivejte pfi
poskozeném obalu



[t ] VARTOIIMO INSTRUKCIIA

POLIAMIDINE SIUVIMO MEDZIAGA
o NYLON
* SERALON’
o SUPRAMID

APRASYMAS

Tai sintetiniai, nesirezorbuojantys, sterilds chirurgi-
niai sidlai i$ poliamido. Poliamidai yra amino ir di-
karboniniy rigsciy arba aminokarboksiliniy ragsciy
bei jy derivaty polimerai. SUPRAMID yra kasetése
uzpildytose izopropanolio, turincio konservaciniy
savybiy.

Poliamidiniai sidlai yra su ir be nerddijancio plieniniy
adaty. Jie atitinka Direktyvos 93/42 EEC medicinos
prekéms reikalavimus, o taip pat, isskyrus krastuti-
nius diametrus (SUPRAMID), atitinka Europos Farma-
kopéjos “Steriliis nesirezorbuojantys sidlai, (Fila non
resorbilia sterilia)” ir JAV Farmakopéjos (USP) “No-
nabsorbable surgical suture” reikalavimus. Skirtingai
nei minimuose standartuose maksimalus ilgis yra ne
3,5m, bet 100m.

® NYLON black (juodas nailonas)
Tai monofilamentinis sidlas, jis nudazytas Ha-
matein (Logwood) juoduoju, spalvos indeksas
Nr. 75290. Nailonas yra gaminamas jvairiy dydziy.
© SERALON® mélynas ir nedazytas
Tai monofilamentinis sidlas, dél gero apdirbimo yra
ypac lankstus.
SERALON® blue dazomas riigstymi, spalvos indekso
Nr. 74160 GGN (mélyna riigstis), spalvos indekso Nr.
158.
* SUPRAMID (juodas ir nedazytas)
Tai monofilamentinis sidlas. SUPRAMID juodas yra
dazytas juodu pigmentu, spalva Nr. 77266.

INDIKACIJOS

Poliamidiniai sidlai yra tinkami visoms Zaizdoms siti
ir perrisimams, kur reikalingi nesirezorbuojantys sid-
lai ir néra reikalingas ilgalaikis stabilumas. Déka jy
elastingumo, menky savybiy brinkti ir kamstiniy savy-
biy nebuvimo, SERALON® ir SUPRAMID tarp visy sidly
yra tinkamiausi odai sititi. NYLON yra gaminamas visy
dydziy iki EP 0,1 numerio ir yra ypac¢ tinkamas mikro-
chirurgijoje ir oftalmologijoje.

Poliamidinius sidlus galima naudoti ir kaip palaiko-
muosius ar Zymincius sidlus.

NAUDOJIMAS

Sidly pasirinkimas priklauso nuo paciento biklés,
gydytojo patyrimo, chirurginés technikos, bei Zaizdos
dydZio, siuvamy audiniy tipo. Norint uztikrinti mazgo
laikyma, batina laikytis mazgy ri§imo standarty. Kad
iSvengti adatos sulinkimo ar laZimo, ja suimti adat-
kociu reikia dalyje nuo adatos vidurio iki galinio jos
trecdalio.

POVEIKIS

Zaizdos siuvimas suprantamas kaip audiniy suartini-
mas alogenine siuvimo medziaga.

PerriS§imas yra specialus tusciaviduriy organy siuvi-
mas.

Poliamidai yra nesirezorbuojantys sidlai. Vis délto,
sidilai ilga laika bdnantys audiniuose netenka savo
tvirtumo, o véliau galutinai fragmentuojasi.

KONTRAINDIKACIJOS

Poliamidai netinkami naudoti magistralinéms krau-
jagysléms ar nervams sidti. Kadangi tvirtumas audi-
niuose mazéja, poliamidiniai sidlai nenaudojami ten
kur reikalingas ilgalaikis stabilumas.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES/SAVEIKA
Reikalavimai siuvimo medziagai ir technikai kinta su
indikacijomis. Pasirenkant siiila, bitina atsizvelgti j
sitilo charakteristikas naudojant in vivo. Dél poliami-
do sidly plonumo ir elastingumo sidlés patikimumo
uztikrinimui pakanka vieno ar dviejy mazgy. Naudo-
jant multifilamentinj sidla batina palikti apie 3mm
sidlo nuo mazgo.

Kaip ir visi svetimkiiniai, poliamidai salygoja konkre-
menty susidaryma, kai yra ilgalaikis $lapimo ir tulzies
poveikis.

Naudojant poliamidinius sidlus (ypa¢ nailong) akiy
chirurgijoje, bdtina atminti kelias pastabas: pacien-
tai po operacijos ilgai slaugomi; poliamidiniai sitlai
raineléje Salinami po 3-12 mén.; lazerio spinduliai
pagreitina poliamidiniy sidly irima audiniuose.
Monofilamentiniai sidlai (SERALON®, NYLON) labiau
tinkami naudoti infekuotuose audiniuose, nes mul-
tifilamentiniai sidlai turi savybe prailginti infekuo-
tuma.

Chirurginiais instrumentais laikant sidlg galimas jo
struktiros pakenkimas. Kad iSvengti suzalojimo ada-
ta, ji turi bati rapestingai laikoma ir su ja dirbama
pagal visas taisykles.



NEIGIAMA REAKCIJA

Ir taisyklingai naudojant poliamido silus galimos
Sios audiniy reakcijos:

lokalus trumpalaikis sudirginimas; uzdegimas kaip
reakcija i svetimkdni; sidlo fistulés ir granuliomos;
konkrementy susiformavimas.

STERILUMAS

MedzZiagos tiekiamos sterilios (sterilizavimo badas:
etileno oksidas; SUPRAMID didelése pakuotése: Sviti-
nimas). Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau informacijos
gausite pateike uzklausima)!

Jei naudojamos didelés pakuotés, jas pazeidus asepti-
nis poveikis uztikrinamas 6-iems ménesiams. Naudo-
dami pridedama etikete, sunaudojimo data pazymé-
kite ant pakuotés.

ISmeskite pakuotes, kurios jau buvo atidarytos naudo-
ti, taciau priemonés nebuvo sunaudotos, arba (naudo-
jant dideles pakuotes) naudotos ne pagal nurodymus
(2r. NURODYMAT DEL ISEMIMO IS PAKUOTES)!

SAUGOJIMAS

Poliamidinés siuvimo medziagos turi biti laikomos
sausai ir $variai kambario temperatiroje.
Nenaudokite sidly pakuociy po nurodyto sterilumo
datos!

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES

Mini-pakuoté: kad lengviau iSimti sidla, pakuote lai-
kykite vertikaliai aukstyn.

Minibox - mikrosialai apsauginéje Zarneléje: zar-
nele istraukti i§ pakuotés; adatq suimti adatkoCiu ir
i§ $langelés iStraukti siala; jei reikalingas trumpesnis
sidilas, jis nukerpamas kartu su Zarnele; jei sidlas yra
sulenktas, perkirtus sidlo kilpa Zarnelés gale galima
suformuoti dvi gijas.

Didelé pakuoté (taip pat vadinama siily dalytuvu
arba plokscia pakuote): nuimkite originaly uzrakta
(gaubto apsauga) ir pridétoje etiketéje ant didelés
pakuotés pazymékite naudojimo data; laikantis toliau
pateikty nurodymuy, atidarius 6 ménesius uztikrina-
mas aseptinis paémimas. Atlenkite dalytuva ir gaubta
prie rankenélés gsos ir uzfiksuokite prie galinés gaub-
to dalies. Jei didelé pakuoté jau atidaryta, t. y. gaub-
to apsauga nuimta arba atidaryta, pries naudodami
dezinfekuokite vidine dalytuvo puse jprastiniu alko-
holio pagrindo produktu. IStraukite sidlo galg steriliu
instrumentu. Pirmus 10 cm sidlo imeskite. Itraukite

norimo ilgio sidlo atkarpa, nupjaukite ir uzdarykite
gaubta. Po naudojimo arba véliausiai po 4 valan-
dy bei prireikus dezinfekuokite vidine dalytuvo ir
gaubto puse jprastiniu alkoholio pagrindo produktu
ir uzdarykite gaubta.

PRISTATYMAS

Poliamidiniai sidlai ir adatos yra gaminami jvairiy
diametry, tipy, ilgio, su ir be adatos. Sidilai yra pakuo-
jami jvairiose mini- ir multi- pakuotése. Ekonomisko-
se kasetése galimas didelis sidlo ilgis. Kitos detalés
kataloguose.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES
C 61014 CE simbolis ir identifikacinis nu-
meris. Produktas atitinka 93/42/EEC
Direktyvos esminius reikalavimus,
keliamus medicininiams prietai-
sams.

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, vienos gijos,
nespalvotas

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, vienos gijos,
spalvotas

/

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, susuktas, dengtas,
nespalvotas

(>

2
7

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, susuktas, dengtas,
spalvotas

Poliamidas

Antirefleksiné adata

>

Nuimama adata

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite
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[hu] HASZNALATI UTASITAS

POLIAMID VARROANYAGOK
* NYLON
¢ SERALON®
¢ SUPRAMID

LEIRAS

A NYLON, SERALON® és SUPRAMID poliamidbdl szin-
tetikusan eldallitott, nem felszivods, steril sebészeti
varréanyagok. A polyamidok amindk és dicarbonsavak
illetve aminocarbonsavak vagy azok funkciondlis
szédrmazékainak polymereibdl késziilnek. A SUPRAMID
nagy csomagoldsban izopropanol tartalmd orzg oldat-
ban széllitjuk. Poliamid varréanyagaink nemesfémtidk
kombindcidjaval vagy td nélkiil kaphatok.
Megfelelnek az EU Gydgytermékek 93/42/EWG
Irdnyelve alapvetG kévetelményeinek, és az Eurdpai
Gyogyszerkonyv ,Steril, nem felszivédé varréanyag”
harmonizdlt normdinak valamint a nem felszivodé
varréanyagok USA gydgyszerkonyve (USP) minden-
kori aktualis kiaddsdban foglaltaknak, egészen az at-
mérd csekély eltéréséig (SUPRAMID). A normatél vald
eltérés hosszii csomagokndl a maximalis fonalhossz
nem 3,5 hanem 100m.

o NYLON fekete
A NYLON monofil fonal és Hamatein (Logwood)
black-el (Hdmatein), szinindex 75290 szinezett.
A NYLONt nagyon vékony fonalvastagsdgban
szallitjuk.

o SERALON’ kék és szintelen
A SERALON® monofil és a gyartdsi eljdrdsnak kdszon-
hetden kiilondsen simulékony fonal. A SERALON®
kéket Phthalocyaninkék, szinindex 74160 vagy
Palatin-Echtblau-GGN (Acid Blue 158)-nel szine-
zik.

o SUPRAMID fekete és szintelen
A SUPRAMID sodrott bevonattal elldtott fonalsze-
rli kotegbél all (fonalerésség EP 1 és vékonyabb;
monofil) és ezaltal monofilnak tiinik. SUPRAMID fe-
kete Pigment feketével szinezett, szinindex 77266

FELHASZNALASI TERULETEK

A poliamid fonalak alapvetéen alkalmasak minden
olyan sebvarrathoz és ligaturdhoz, ahol nem felszivé-
dé fonalanyag indikalt és ahol nem sziikséges a varré-
anyag hosszan tart6 stabilitdsa. Csdszdssag, csekély

duzzaddsi hajlama és a testnedv dteresztG képesség
hidnya miatt a SERALON® és a SUPRAMID a legalkal-
masabb varréanyag minden bérvarrathoz. A NYLON az
EP 0,1 erGsségig gydrthatd, ezért kiilondsen alkalmas
mikro- és szemsebészetben. A polyamid fonalak alkal-
masak tartd varratként és jelzésként.

ALKALMAZAS

Avarréanyag kivélasztasanal és alkalmazasanal figye-
lembe kell venni a beteg dllapotat, az orvos tapasz-
talatdt, a sebészeti technikdt valamint a seb jellegét
és nagysagat. A csomd biztositdsahoz a standard cso-
mozasi technikak alkalmazandok (SERALON’-nal ldsd
a FIGYELMEZTETEST).

A varrds sordn felmeriil§ tiikdrosodds elkeriilésére ja-
vasoljuk, hogy a t(it a tiivég elsé harmadanak vége és
a tlkozép kozotti teriileten fogjuk meg.

HATAS

A sebellatds sordn az orvosi varrat feladata az, hogy
kapcsolatot létesitsen szovet és.

Szovet, illetve a sz6vet és az allogén anyag kozétt. Az
lekGtés vagy ligattira mint a varrat kiilénleges forma-
ja az lireges szervek lezdrdsdra szolgdl. A polyamidok
nem felszivédé fonalak. A szovetbe bevitt fonalak
hosszabb idé alatt elveszthetik a szakitdszildrdsagu-
kat és végiil fragmentdlodnak.

ELLENJAVALLAT

A poliamid varréanyag nem alkalmazhaté sziv-
nagyérsebészetben és az idegrendszeren végzet
miitéteknél. A polyamid fonalak nem haszndlhatdk
a szakitdszildrdsdg csokkenése miatt a testben, ha a
varréanyag tartds stabilitdsa a kovetelmény.

FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

A felhasznéldsi teriilettdl fiiggGen valtozik a varrg-
anyag irdnti kovetelmény és a sziikséges technika.
A felhaszndlénak jartasnak kell lennie a sebészeti
technikdkban. A varréanyagok kivdlasztdsa sordn
azok in vivo tulajdonségait figyelembe kell venni. A
csomé nagyobb biztonsdganak szavatoldsa végett a
vastagabb, monofil polyamidfonalaknal azok nagy ru-
galmassdga miatt 1-2 tovabbi csomé javasolt; multifil
polyamid fonalnal a fonalvégek a csomé mogott ne
legyenek tl rovidek, azaz kb 3 mm hossziak legye-
nek. Epe vagy hiigyvezetékkel val tartésabb kapcso-
lat esetén a polyamid fonal kiiriil, mint minden idegen



testnél fenndll a kéképzddés veszélye. Poliamid fona-
lak hasznélatakor (kiilondsen a NYLONnal) a szemse-
bészetben a kdvetkezd utasitasra figyeljiink: a szem-
operdlt betegeket hosszabb feliigyeletet kivannak;
kornedlis polyamidfonalakat 3 - 12 hénap utdn el kell
tdvolitani; a lézersugar a polyamidfonalak szétesését
meggyorsitja a szovetben. Fert6zott szovetekben
torténd varratoknal a monofil fonalakat (SERALON®,
NYLON) elényben kell részesiteni a multifil fonalakkal
szemben. A multifil fonalstruktdra miatt a fert6zés
tovdbb dllhat fenn.

A sebészeti eszk6zoket gondosan karban kell tartani,
hogy a fonalsériilések elkeriilhetSk legyenek. A tii de-
formacidja vagy az ajanlott teriileten kiviili tlifogds a
tli toréséhez vezethet. A tidket kiilonds gondossaggal
haszndljuk és semmisitsiik meg a sz(rds altal elGidé-
zett fertdzésveszély miatt.

NEM KIVANATOS HATASOK

A polyamid fonalak szakszer( felhaszndldsa soran a
kovetkezé nem vart hatdsok léphetnek fel:

helyi szovetizgalom; idegentest kévetkeztében fellé-
pd gyulladdsos reakciok; idegentest dridssejt képzd-
dés, fonasipoly vagy granulomak.

STERILITAS

Az anyagok sterilen keriilnek szdllitdsra. (Sterilizaldsi
eljdrds: etilénoxid; a nagy kiszerelésd SUPRAMID és
a esetében: besugdrzds). Nem (Gjrasterilizdlhato, a
hasznalhatdsag jelentds mértékben csokkenhet (kii-
L6n kérésre részletes adatokat is rendelkezésre tudunk
bocsatani)!

Nagy csomagokndl a felbontds utdni aszeptikus kivétel
lehetdsége 6 honapig biztositott. Kérjiik jegyezze meg
a csomagoldson megadott felhaszndlhatdsdgi id6t.
Felhasznalds céljabél kinyitott, de fel nem hasznalt
csomag, illetve nem a nagy csomagoldsnak megfeleld
elirds szerint tortént eljdras utdn (ld. A CSOMAGO-
LASBOL VALO KIVETELI UTMUTATOT) a tovabbiakban
nem haszndlhato fel, eldobandé!

RAKTAROZASI FELTETELEK

A poliamid varréanyagot szobahdmérsékleten, szdraz
és tiszta helyen tdrolja. Az eltarthatdsdgi idG lejarta
utdn, (nagycsomagoldstakndl a felhasznalhatosagi
id6) nem alkalmazhato.

CSOMAGBOL VALO KIVETELI UTASITAS
Minibox: Problémamentes kivétel végett a fonalat

nem ferdén, hanem fiiggdlegesen felfelé vegyiik ki a
miniboxbél.

Minibox mikrovarratok védé csében: csovet a
minibox-rogzitéshdl oldjuk ki; A tit a titartéval fog-
juk meg és a véddcs6bdl hiizzuk ki; ha rovidebb fonalra
van sziikségiink a véd6csdvel egyiitt vagjuk el; a dupla
fegyverzetii fonalakat kivansag szerint a fonalhurok
szétvdlasztdsa utdn 2 egyes szdlként vehetjiik ki.
Nagy csomag (mds néven fonaladagolé vagy lapos
csomag): Tavolitsa el az eredeti zdrat (kupakrégzi-
tést), és a mellékelt cimke segitségével tiintesse fel a
csomagon a felnyitds ddtumat. A kovetkez utasita-
sok betartdsa esetén a fonal steril kivétele 6 hénapon
keresztiil garantalt. Nyissa fel a fogantydn taldlhaté
kupakot, és rogzitse a hatsé részénél. Ha a csomag
mdr nyitva van, azaz a kupakrogzitést eltavolitottak
vagy felnyitottdk, a hasznalat el6tt ferttlenitse az
adagol6 belsé oldaldt egy alkoholos alapd szabvanyos
termékkel. Eqy steril eszkoz segitségével hiizza ki a
fonal végét. Dobja ki a fonal elsG 10 cm-es darabjat.
Hdzzon ki egy kivant hosszlisdgu fonaldarabot, egy
hatdrozott mozdulattal vdgja le, és zdrja vissza a
kupakot. A mivelet végrehajtisat kovetden legké-
s6bb 4 oraval, illetve sziikség esetén mds esetben
is,fertétlenitse az adagold és a kupak belsé oldalat
egy alkoholos alapd szabvanyos termékkel, és zdrja
vissza a kupakot.

KISZERELES

A polyamid anyagokat kiilonb6z6 fonalstruktdr-
akban, er6sségben, hosszban és szinben tovabba kii-
l6nboz6 tlivel vagy tli nélkiil szallitjuk. A kombindciok
egyesével vagy tobbesével /Multipack/ sterilcso-
magoldsban kaphatdk. Nagy felhasznalok részére
SERALON’-al és SUPRAMIDdal eqgyiitt gazdasdgos nagy
csomagolds all rendelkezésre. Részletesebb adatok a
katalogusban tallhatck.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

C €1014 CE-jel és a nevezett hatdsdg
azonositasi szama. A termék
megfelel az EU Gydgytermékek
93/42 Irdnyelve alapvetd
kovetelményeinek.

Sebészi varrat, nem felszivodo,
nem sodort, csavart



Sebészi varrat, nem felszivéde,
nem sodort, festett
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Sebészi varrat, nem felszivodo,
sodort, bevonatos, csavart

(>

(NN Sebészi varrat, nem felszivods,
sodort, bevonatos, festett

Polyamid

Antireflex-td

Oltés utdn letéphets

A ti jellemzésére szolgéld szimbolumok és rovidité-
sek magyarazata a katalégusban taldlhaté.

Sériilt csomagolds esetén
ne hasznélja

@



KULLANIM TALIMATI
POLIAMiDDEN YAPILMIS DiKi$ MATERYALLER]
* NYLON

* SERALON’
* SUPRAMID

URUN TARIFE )

NYLON, SERALON® ve SUPRAMID sentetik olarak
tretilmis, resorbe olmayan, poliamidden yapilmis
steril cerrahi dikis materyalleridir. Poliamidler amin-
lerden ve dikarbonik asitlerden veya aminokarbonik
asitler ile onlann islevsel tiirevlerinden iretilen
polimerlerdir. Biiyiik ambalajda sunulan SUPRAMID
izopropanol igeren bir koruyucu ¢ozeltinin igerisinde
teslim edilmektedir.

Poliamid dikis materyallerimizin paslanmaz celikten
ignelerle kombinasyonlu olarak ya da ignesiz sekilde
temin edilmesi miimkiindir. Iplik caplanndaki kii-
clik baz1 farklibiklar disinda Tibbi Uriinler Yénerge-
sinin 93/42/EWG direktiflerindeki genel sartlara ve
uyumlandinlmis Avrupa Farmakopesi ,steril, rezorbe
olmayan dikis materyalleri (Fila non resorbilia steri-
lia)” normlarina ya da ABD Farmakopesi (USP) ,No-
nabsorbable surgical suture” monografisinin giincel
niishalarina uygundurlar. Biiyiik ambalajlarda azami
iplik uzunlugu normdan farkli olarak 3,5 m yerine
100 metredir.

® NYLON siyah

NYLON monofilaman bir ipliktir ve 75290 endeks
numarali hematein (Logwood) siyahi ile boyan-
maktadir. NYLON ¢ok ince iplik kalinliklaninda
temin edilebilir.

SERALON’ mavi ve boyanmamis

SERALON" monofilaman tipte, iiretim yonteminden
kaynaklanan 6zel bir yumusakliga sahip bir ipliktir.
SERALON® blau 74160 renk endeksi numarali ftalo-
siyanin mavisi ya da 158 renk endeksi numarali
Palatin-Echtblau-GGN (Acid Blue) boyalaryla
boyanmistir.

SUPRAMID siyah ve boyanmamis

SUPRAMID 6riilii bir lif demetinden ve bir kiliftan
olusan (iplik kalinhigr EP 1 ve alt1: monofilaman)
ve bu nedenle monofilaman gdriiniim arzeden bir
materyaldir.

KULLANILDIGI YERLER
Polyamid iplikler ilke olarak emilmeyen iplik ma-

teryallerinin endiken oldugu ve dikis materya-
linde kalic1 bir saglamligin aranmadigr tim yara
dikislerinde ve ligatiirlerde kullamima uygundur.
Ozellikle yumusak olmalan, kabarma egilimlerinin
diisiik olmasi ve fitil etkilerinin bulunmamas
SERALON® ile SUPRAMID'in biitiin cilt dikisleri igin en
uygun dikis malzemesi olmalarini saglamistir. NYLON
iplikler EP 0,1 kalinligina kadar dretilebildiklerinden,
6zellikle mikro cerrahi ve goz cerrahisi alanlannda da
kullanima uygundur. Poliamid iplikler tutturucu dikis
ve isaretleme amaclanyla da kullamlmaktadir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin segiminde ve uygulanmasinda
hastanin durumu, doktorun tecriibesi, ameli-
yat teknigi ve yaramin biyikligi g6z oniinde
bulundurulmalidir. Diigiim emniyeti igin, ge-
cerli standart diigiim teknikleri kullanilmalidir
(SERALON" igin: UYARI NOTLARINA bakimz). Dikis
esnasinda ignenin hasar gérmesini Gnlemek igin
ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk iigte birlik
bélimiin bitimi ile ignenin ortasi arasinda bir yerden
tutulmas tavsiye edilmektedir.

ETKiSi

Yara bakiminda tibbi dikisin gorevi, dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale baglantiy
gerceklestirmektir. Ozel bir dikis sekli olan baglamaya
daligatiir ici bog organlanin kapatilmasinda kullambr.
Poliamid iplikler resorbe edilmez. Ancak dokuya
uygulanmis iplikler zamanla kopma saglamligin kay-
beder ve sonunda pargalanabilirler.

ADVERS ETKILER

Poliamid dikis materyalleri merkezi kan dolagim
ve merkezi sinir sistemlerinde kullamlmak i¢in
ongoriilmemislerdir. Viicut icerisinde kopma
saglamliklanmn azalmasi nedeniyle poliamid iplikler
dikis malzemesinde kalic1 bir saglamligin istendigi
durumlarda kullamlamaz.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materiyalinde ve gerekli tekniklerde aranan
ozellikler uygulama alamna gére degisir. Dikis
materyalinin seciminde materyalin in-vivo 6zel-
liklerinin dikkate alinmasi gerekmektedir. Daha
kalin ve monofilaman poliamid ipliklerin yiiksek
6lclide elastiki olmalan nedeniyle, daha yiiksek bir
diigiim glivencesi agisindan ek olarak 1-2 ilmek daha



yapilmasi tavsiye olunur; multiflaman (goklifli) poli-
amid ipliklerde ilmigin disinda kalan iplik uglan gok
kisa olmamali, en az 3 mm kadar olmalidir. Viicuda
yabanci olan diger biitiin maddelerde oldugu gibi,
poliamid ipliklerin safra yolu ve idrar yolu ile uzun
siireli temasta bulunmalan durumunda tas olusmas
tehlikesi vardir. Poliamid ipliklerin (6zellikle NYLON)
g6z cerrahisinde kullaniminda su hususlara dikkat
edilmelidir: Goz ameliyat1 gegiren hastalar uzun siire
gozlem altinda bulundurulmalidir; korneal poliamid
iplikler 3 ila 12 ay igerisinde alinmalidir; poliamid
ipliklerin lazer 151nlanyla 1s1nlanmasi dokuda daha
hizli parcalanmalarina yol agmaktadir. Enfekte olmus
dokulara uygulanan dikislerde multiflaman iplik-
ler yerine monofilaman iplikler (SERALON’, NYLON)
tercih edilmelidir. Multiflaman lif yapis1 sayesinde
enfeksiyonlar daha uzun bir siire ayakta kalabilirler.
Ipligin zedelenmesini 6nlemek igin, cerrahi enstrii-
manlarla itinal bir sekilde ¢alisilmas1 gereklidir.
Batma yaralanmalannin yol agabilecedi kontaminas-
yon tehlikeleri nedeniyle, igneyle yapilan islemlerde
ve ignenin ¢ope atilmasinda son derece 6zenli
davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Poliamid ipliklerin amaca uygun bir sekilde
kullanmlmas1 durumunda istenmeyen su etkiler ortaya
cikabilir:

lokal tahrisler, yabanc1 materyale kars1 iltihapli re-
aksiyonlar, yabanci madde dev hiicre olusumu, iplik
fistiili veya graniilom olugumlan.

STERILLIK

Materyaller steril teslim edilir (sterilizasyon yéntemi:
etilen oksid; biiyiik ambalajli SUPRAMID igin radyas-
yon). Tekrar sterilize etmeyiniz, kullamlabilirlikte
kritik degisimler meydana gelmesi miimkiindiir (talep
lizerine daha fazla bilgi temin edilebilir)!

Biiyiik ambalajlarda ambalaj agildiktan sonra 6 ay sii-
reyle aseptik sekilde iplik alma giivencesi mevcuttur.
Litfen ambalaj kapsamindaki etikete son tiiketim
tarihini kaydediniz.

Bir uygulama igin agilmis, ancak kullanilmamig
ambalajlan ya da kurallara uygun olarak muamele
g6rmemis bilyiik ambalajlan (AMBALAJDAN IPLIK
ALMAYA DAIR NOTLARA bakimz) atimz!

SAKLAMA KOSULLARI
Poliamid dikis materyalleri kuru ve temiz bir ortamda

ve oda sicakliginda saklanmalidir. Son kullanma tarihi
gegtikten sonra, bilyiik ambalajlarda ise son tiiketim
siiresi dolduktan sonra artik kullanilamazlar.

AMBALAJINDAN CIKARILMASINA

DAIR TALIMATLAR

Minibox: Sorunsuz bir sekilde ¢ikanlabilmesi igin ip-
lik egik olarak degil aksine dikey olarak yukan dogru
cekilerek minibox “dan alinmalidir.

Minibox - Koruyucu hortumlu mikro dikisler: Hor-
tumu Minibox-baglantisindan ¢dziiniiz; igneyi igne
tutucuyla tutun ve ipligi koruyucu hortumdan disan
cekin; ipligin daha kisa olmasi isteniyorsa, koruyu-
cu hortumla birlikte kesilmelidir; ¢ift katli iplikler-
de arzu edilirse, koruyucu hortumun sonundaki iplik
kivimi kesilerek 2 ayn iplik pargasi elde edilebilir.
Biiyiik paket (siitiir dispenseri veya yass1 paket
olarak da adlandinlir): Emniyet belirtecini (kapak
emniyetini) sokiin ve ekte verilen etikete son tiiketim
tarihini yazarak ambalaja yapistinn. Asagidaki tali-
matlara uyulmas kosuluyla, ambalaj agildiktan sonra
6 ay siireyle aseptik sekilde siitiir alabilirsiniz. Baca
seklindeki siitiir ¢tkistmin kapagini tutma yerinden
tutarak agin ve kapagin arka kismina sabitleyin. Eger
biiyiik ambalaj daha 6nce agilmissa, yani kapak em-
niyeti sokiilmis veya agilmissa, kullamm dncesinde
baca seklindeki siitiir ¢ikis agzimn i¢ tarafim piya-
sada satilan alkol bazl bir iiriinle dezenfekte edin.
Siitiiriin ucunu steril bir aletle disanya cekin. Ipligin
ilk 10 santimetresini atin. Istediginiz uzunluktaki ip-
lik pargasim alin, ipligi agiz kenan hizasinda kesin ve
kapag1 kapatin. Girigimin ardindan, ancak en ge¢ 4
saat sonra ya da gerekli goriilen diger durumlarda
baca seklindeki siitiir gikisimin ve kapagin i¢ tarafim
piyasada satilan alkol bazli bir iiriinle dezenfekte
edin ve kapad kapatin.

TICARI SEKLE

Poliamid dikis materyalleri degisik iplik yapisi, kalinlik,
uzunluk ve renk gesitleriyle, ya da cesitli ignelerle
veya ignesiz olarak piyasaya sunulmaktadir.

Iplik kombinasyonlan tek tek ya da birden fazla
sayida (Multipack) steril ambalajlarda buluna-
bilirler. Bilyiik tiiketiciler igin biiyiik ekonomik
SERALON® ve SUPRAMID ambalajlan mevcuttur. Daha
aynntili bilgi igin liitfen kataloga bakimz.



AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
AGIKLAMASI

C €1014 Ads verilen yerin CE-isareti ve Kimlik
numaras. Uriin, Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara

5 uygundur.
C— ) cerahidikis materyali, emilmeyen
(rezorbe olmayan), monofilaman,
5 boyanmamis
(D  cerrahi dikis materyali, emilmeyen
(rezorbe olmayan), monofilaman,
boyanmis
b
AXNY  cerrahi dikis materyali, emilmeyen
(rezorbe olmayan), orgiild,
5 kaplanmis, boyanmamg
INN\Y cerrahi dikis materyali, emilmeyen

(rezorbe olmayan), orgiild,
kaplanmis, boyanmis

poliamid
anti refleks igne
cekilip alinabilen igne

Ignelerin isaretlenmesiyle ilgili semboller ve
kisaltmalar katalogda agiklanmistir.

Ambalajin hasarli olmast
durumunda kullanmayin

®



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI
NICI CHIRURGICZNE Z POLIAMIDU
* NYLON

* SERALON®
* SUPRAMID

OPIS

Nici NYLON, SERALON® i SUPRAMID to syntetycznie
wytworzone, niewchtanialne, sterylne nici chirur-
giczne z poliamidu. Poliamidy sa polimerami wytwa-
rzanymi z aminéw i kwasow dikarboksylowych albo z
kwaséw aminokarboksylowych Lub ich funkcjonalnych
pochodnych. Nici SUPRAMID w duzym opakowaniu
dostarczane sa w roztworze do przechowywania za-
wierajacym izopropanol.

Nasze nici chirurgiczne z poliamidu sg dostepne jako
nici potaczone z igtami ze stali szlachetnej lub bez
igiet. Spetniaja one zasadnicze wymogi dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych oraz
- z wyjatkiem nieznacznych odchyleri $rednicy nici
(SUPRAMID) - aktualnie obowiazujacej wersji zhar-
monizowanej normy Farmakopei Europejskiej ,Steryl-
ne, niewchtanialne nici chirurgiczne (Fila non resorbi-
lia sterilia)” lub monografii ,Nonabsorbable surgical
suture” Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (United
States Pharmacopeia, USP). Odbiegajac od normy, w
duzych opakowaniach maksymalna dtugo$¢ nici nie
wynosi 3,5, lecz 100 m.

® Ni¢ NYLON czarna
NYLON jest jednowtknowa nicia, barwiong ko-
lorem hemateina (Logwood) black, Colour Index
nr 75290. NYLON jest do nabycia w bardzo cienkich
grubosciach nici.

® Ni¢ SERALON niebieska i niebarwiona
SERALON’ jest nicia jednowtoknowa, ze wzgledu na
metode produkcji szczegélnie elastyczna nicia. Ni¢
SERALON® niebieska jest barwiona btekitem ftalocy-
janinowym, Colour Index nr 74160, lub prawdziwym
btekitem patentowym GGN (Acid Blue), Colour In-
dex nr 158.

® Ni¢ SUPRAMID czarna i niebarwiona
SUPRAMID sktada sie ze skreconej wiazki wtdkien
i powtoki (grubos¢ nici EP 11 cierisza: jednowtok-
nowa) i dlatego przedstawia sie w postaci pojedyn-
czego wkdkna. Ni¢ SUPRAMID czarna jest barwiona
kolorem Pigment black, Colour Index nr 77266.

WSKAZANIA

Nici chirurgiczne z poliamidu nadaja sie w zasadzie
do wszystkich szwéw ran i do podwiazar, przy ktérych
wskazane sa niewchtanialne nici chirurgiczne i przy
ktérych nie jest wymagana stata stabilno$¢ nici. Przy
tym nici SERALON® i SUPRAMID staja sie najstosow-
niejszymi niémi chirurgicznymi do wszelkich szwéw
skornych ze wzgledu na elastyczno$é, niewielkie
sktonnosci do pecznienia i brak sktonnosci do sacze-
nia przez sity kapilarne. Ni¢ NYLON moze by¢ wykona-
na do grubos$ci EP 0,11 dlatego nadaje sie szczegélnie
do szwéw w mikrochirurgii i chirurgii oczu. Nici z
poliamidu mozna réwniez zastosowac jako szwy pod-
trzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych na-
lezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie lekarza,
technike chirurgiczng oraz wielkosS¢ rany. W celu za-
bezpieczenia weztéw nalezy stosowac obowiazujace
standardowe techniki wiazania weztéw (odno$nie
nici SERALON®: patrz OSTRZEZENIA). Aby uniknaé
uszkodzeri igty podczas szycia, zaleca sie chwytac ja
w przedziale miedzy koricem pierwszej jednej trzeciej
(liczac od korica igty) a $rodkiem igty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma zada-
nie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami lub miedzy
tkanka a materiatem allogennym. Podwiazanie lub li-
gatura jako szczegélna forma szwu stuzy zamknieciu
narzadow jamistych. Nici z poliamidu s3 niewchta-
nialne. Nici wprowadzone do tkanki mogg jednak
po uptywie dtuzszego czasu straci¢ wytrzymatos¢ na
zerwanie i ostatecznie rozkawatkowac sie.

PRZECIWWSKAZANIA

Nici chirurgiczne z poliamidu nie sa przeznaczone
do stosowania w o$rodkowym uktadzie krwiono$nym
lub nerwowym. Z powodu utraty wytrzymatosci na
zerwanie w organizmie nie wolno stosowac nici z
poliamidu, jesli konieczna jest stata stabilnos¢ nici
chirurgicznych.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCJIE

W zaleznosci od wskazania zmieniaja sig wymogi sta-
wiane niciom chirurgicznych i wymagane techniki.
Przy wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej



wiasciwosci in vivo. W celu zapewnienia wysokiego
bezpieczeristwa weztow zaleca sie w przypadku grub-
szych, jednowtéknowych nici poliamidowych wykonaé
ze wzgledu naich wysoka elastycznos¢ 1-2 dodatkowe
wezty. W przypadku wielowtdknowej nici poliamidowej
koricowki nici za weztem powinny by¢ nie za krétkie,
tzn. powinny mie¢ jeszcze okoto 3 mm. Przy dtuzszej
stycznosci nici z poliamidu z drogami z6tciowymi lub
moczowymi zachodzi niebezpieczeristwo tworzenia
sie kamieni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych).
Podczas stosowania nici poliamidowych (szczegdlnie
nici NYLON) w chirurgii oczu nalezy przestrzega¢
nastepujacych wskazéwek: pacjenci po operacjach
oczu wymagajg dtugoterminowej obserwacji; nalezy
usuna¢ rogéwkowe nici poliamidowe po 3-12 miesia-
cach; napromieniowanie laserem przyczynia sie do
przyspieszonego rozpadu nici poliamidowych w tkan-
ce. W przypadku szwow w tkankach zakazonych nalezy
stosowac w pierwszej kolejnosci nici jednowtéknowe
(SERALON®, NYLON), a nie nici wielowtoknowe. Przez
wielowtdknowg strukture nici zakazenie moze sig
dtuzej utrzymywac. Nalezy ostroznie postugiwac sie
narzedziami chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodze-
niom nici. Nalezy szczegélnie starannie stosowac i
usuwac igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia
wywodzacego sie z mozliwych obrazen ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici z poliamidu
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato
obce; tworzenie sig komérek olbrzymich pod wpty-
wem ciata obcego, przetok kanatu wktucia lub ziar-
niniakow.

STERYLIZACIA

Nici chirurgiczne s dostepne w postaci sterylizowa-
nej (metoda sterylizacji: tlenek etylenu; przy niciach
SUPRAMID w duzym opakowaniu: promieniowanie).
Nie sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegdty dostepne na zy-
czenie)!

Przy duzych opakowaniach zapewnione jest asep-
tyczne pobieranie nici przez okres 6 miesiecy
po napoczeciu. Prosimy zanotowac na opakowaniu
date napoczecia przy pomocy zataczonej etykiety.
Usunaé opakowania, ktére juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane, oraz duze
opakowania, przy ktérych nie przestrzegano przepiséw

wiasciwego obchodzenia sie z nimi (patrz WSKAZOWKI
ODNOSNIE POBIERANIA Z OPAKOWANIA)!

PRZECHOWYWANIE

Nici chirurgiczne z poliamidu nalezy przechowywac w
suchym i czystym miejscu w temperaturze pokojowej.
Nie wolno ich uzywac po uptywie daty waznosci, a du-
zych opakowari réwniez po uptywie daty przydatnosci
do uzycia.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA

Z OPAKOWANIA

Minibox: Aby bezproblemowo wyjaé ni¢, nie nalezy
jej wyjmowac z miniboxu na ukos, tylko pionowo do
gory.

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyjac rurke
z przymocowania miniboxu; chwyci¢ igte imadtem
do igiet i wyciagnac ni¢ z rurki ochronnej; jesli wy-
magana jest krotsza ni¢, nalezy ja przecia¢ razem z
rurkg ochronna; przy podwdjnie uzbrojonych niciach
mozna na zyczenie przecia¢ petle nici i wyjac z korica
rurki ochronnej 2 pojedyncze nici.

Opakowanie zbiorcze (okreslane réwniez jako
dozownik nici chirurgicznej lub opakowanie pta-
skie): usuna¢ zamkniecie oryginalne (zabezpieczenie
pokrywy) i zanotowa¢ termin przydatnosci na opako-
waniu zbiorczym przy uzyciu zataczonej etykiety. Pod
warunkiem postepowania zgodnie z nastepujacymi
instrukcjami gwarantujemy aseptyczne pobieranie
nici przez okres 6 miesiecy od otwarcia opakowania.
Otworzy¢ pokrywe dozownika, chwytajac za wypustke,
i przymocowac do tylnej czesci pokrywy. Jesli opako-
wanie zbiorcze zostato juz otwarte, tzn. zabezpie-
czenie pokrywy zostato usuniete lub otwarte, nalezy
przed uzyciem produktu zdezynfekowac wewnetrzna
strone dozownika standardowym produktem na bazie
alkoholu. Wyciagna¢ koniec nici przy uzyciu steryl-
nego narzedzia. Wyrzuci¢ pierwsze 10 cm nici. Pobraé
odcinek nici o zadanej dtugosci, odciaé réwno nic i
zamkna¢ pokrywe. Po zakoriczeniu zabiegu, jednak
najpézniej po 4 godzinach, oraz w razie innej ko-
niecznosci zdezynfekowaé wewnetrzna strone do-
zownika i pokrywy standardowym produktem na bazie
alkoholu i zamkna¢ pokrywe.

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne z poliamidu sa dostepne w réznych
strukturach nici, grubosciach, dtugosciach i kolorach,
a takze z r6znymi rodzajami igiet lub bez igiet. Nici



Lub kombinacje nici z igtami moga wystepowac po-
jedynczo lub w wigkszej ilosci (wielopak) w steryl-
nym opakowaniu. Dla uzytkownikéw przemystowych
dostepne sa ekonomiczne duze opakowania z ni¢mi
SERALON" i SUPRAMID. W celu uzyskania doktadniej-
szych informacji prosimy zapoznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C €1014 Symbol CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikujacej.

Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla

wyrobéw medycznych

0
— Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
b jednowtoknowe, niebarwione
(M  Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
s jednowtoknowe, barwione
XX Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
s skrecane, powlekane, niebarwione
(NN Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
skrecane, powlekane, barwione
Poliamid
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania

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

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone

)



WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHWIO

LUOBHbIE MATEPUJIbI U3 NONMAMUAA
* HEHNOH
® SERALON®
¢ SUPRAMID

ONUCAHUE

HEWNOH, SERALON® 1 SUPRAMID npepcrasnsiot co6oii
CUHTETUYECKM U3TOTOBNEHHbIE, HepaccachlBaloluecs,
CTepUIIbHblE XUPYPrUYecKue WOBHbIE MaTepUansl U3
nonuamuaa. Moanamuabl — 370 NOJSUMEP], CUHTE3N-
POBAHHbIE M3 AMUHOB U AUKAPOOHOBBIX KUCAOT, UK
13 aMUHOKApGOHOBbIX KUCAOT, UM UX (yHKLUMOHANb-
Hbix epuBato. SUPRAMID B Gosblioii ynakoske no-
CTaBAAETCA B PACTBOPE ANA XPAHEHNA, COfepKalleM
130Mponaxon.

Haluu woBHble MaTepuansl U3 noaMaMmuaa npesnaratoT-
csi B BUAE HAOOPOB C UMAaMU U3 HepxaBeloluelt cTanu
wnv 6e3 urn. OHU COOTBETCTBYIOT - B UX HACTOALLEH pe-
fakumu - OcHoBHbIM TpeGoBaHuAM [iupekTusbl 93/42/
EIC «0 MepnUMHCKIUX U3LENUAXY U — 38 UCKNIOYEHNEM
He3HaunTeNbHbIX pasnuunii B auametpe (SUPRAMID)
- rapmoxusuposanHomy Cranpapty Esponeiickoit
(Gapmakonen «CTepunbHbId, HepaccacoiBawwmiics
wosHbli Matepuan (Fila non resorbilia sterilia)» unu
MOHOrpadun «HepaccacoiBalowmiica Xupypruyeckuit
WOBHbIA MaTepuany» Gapmakoneu CLUIA (USP). B ot-
JIM4Me OT CTAHAAPTA MaKC. ANMHA HUTH B 6ObLIMX
ynakoskax 100 M, a He 3,5 M.

HEWNOH yepHbiit

HEWNIOH - moHOduMnbHAs HUTL, OKpalweHHas
remaTtenHom (KamneLw), YepHblii, LBETOBOI UHAEKC
Ne 75290. HeitnoH npeanaraetcs B BUAE OYeHb
TOHKUX HUTEMN.

SERALON’ cvHuii 1 HeoKpaLueHHbli

SERALON® - moHodunbHas u Gnarogaps npouec-
Cy M3rOTOBNEHMA YPE3BbIYANHO 3MACTUYHAA HUTb.
SERALON® cvHuit OKpaLieH ¢ noMoLLbio dTanounanm-
HOBOFO CMHETO KpacuTens, LBeToBoi MHAeKe Ne 74160,
WM NanaTuHOBOTO MPOYHOTO CUHero kpacutens GGN
(KkucnoTHoro cuHero), LseToBoit MHAeKC Ne 158.
SUPRAMID yepHblit U HeoKpaLleHHbI#

SUPRAMID cocTouT U3 Kpy4eHOoro (unaMeHTHo-
ro cnaeteHua U 060n104KH (TonuwuHa HutM EP 11
TOHbUE: MOHODUAbHAA HUTb) U BBITIAAUT NO3TOMY
Kak MOHOBONOKHO. SUPRAMID yepHsiii okpalueH ¢

MOMOLbI0 YEPHOTO NUTMEHTa, LiBETOBOM MHAeKC Ne
77266.

NOKA3AHMA ANA NPUMEHEHUA

TonuamuaHble HUTU NPUTOAHSI, B NPUHLMNE, ANS HANO-
KEHUSA NIOObIX WBOB HA PaHbl M UTATYp B TEX CYYasX,
KOrAia NOKa3aHo NpUMeHeHne Hepaccacbiatolyelics
HUTH 1 He TpebyeTcs KONTOBPEMEHHOTO COXPaHeHUs
CTabUALHOCTU WOBHOTO MaTepuana. Mpu 3tom, 6na-
rOAApA CBOEN 3NACTUYHOCTH, HU3KOI CKNOHHOCTH K
HabyxaHuIo U OTCYTCTBUIO NPOBOASLLEN CNOCOBHOCTH
(dutunbHocTn), SERALON® 1 SUPRAMID - Haubonee
NPUTOAHbIE WOBHbIE CPEACTBA ANA BCEX BUAOB KOX-
Hbix wBoB. HEMIOH MoxeT u3rotasaMBaThcs ToALM-
Hoit 4o EP 0,1 v BCneAcTBYMeE 3TOT0 0COBEHHO NPUTOfeH
IS WBOB B MUKPOXWUPYPrUM U ma3Hoi xupypriu. Mo-
JIMaMUAHbIE HUTU MOTYT UCNONb30BATLCA TaKXE ANs
NOAAEPKMBAIOLLNX WBOB U ANA MAPKUPOBKM.

MPUMEHEHUE

Mpy BbIGOpPE U NpUMEHEHMN WOBHOTO MaTepuana
Heo6X0AUMO NPUHUMATL BO BHUMaHUE COCTOAHUE
NaLWeHTa, ONbIT XUPYPra, XUPYpPruyeckyio TeXHUKY,
a TaKxe BeNUYMHY PaHbl. [InA obecneyeHns Hapex-
HOCTU Y3108 HEOOXOAUMO MCNONB30BATL NPUHATHIE
CTaHAapTHbIe BUAbI TeXHUKU GOPMUPOBAHNA Y3108
(ans SERALON’: cm. MPEYNPEXIEHUA). Bo n3be-
KaHue NOBPEKAEHNS UMbl BO BPEMA HANOXKEHUA WBA
Iy PeKOMeHYeTCA fepXaTb B MECTe, PacnonoXeH-
HOM MEX[y KOHLOM NepBOVi TPETH, UCXOAA U3 KOHLA
UMbl U CEPEANHON UMbl

LEACTBUE

MeanUMHCKHIt WOB NpesHa3HayeH B pamkax obpa-
GOTKM paHbl A COEAUHEHUS TKAHEi ApYr C ApyroM
UNW CORAMHEHNA TKAHN C aNNOTEHHbIM MaTepuasoM.
lepeBs3ka UM nuratypa B kayecte oco6oit dop-
Mbl WBA CAYKUT AIS CLUMBAHUA NONbIX OPraHoB. Mo-
JMaMUEHbIE HUTU He paccachiBaloTca. HUTH, BLUTbIE
B TKaHM, MOTYT, OJHAKO, B TeYEHMe AJUTENIbHOTO Bpe-
MEHV NOTePATL CBOIO Pa3pbIBHYIO HarpysKy 1 B UTore
(parmeHTUpOBaTLCA.

NPOTUBONOKA3AHUA

lonuamupHble WOBHbIE MAaTepUansl He NpejHasHa-
YeHbl A UCNONL30BAHMA B 06AACTH LiEHTPANbHOI
CUCTEMbI KPOBOOGPALLEHNS U LUEHTPANbHOM HEPBHOIA
cuCTEMbl. BBUAY CHUKEHMA Pa3pbIBHON Harpysku B
OpraHu3Me MoSUAMUAHbIE HUTH HENb3S MCMONb30-



BaTb B TeX Cny4aax, Koraa TpeﬁyeTcn obecneyexune
CTabUNBLHOCTU WOBHOTO martepuana B Te4yeHue npo-
LOKUTENbHOTO BpEMEHU.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPbI
NPEROCTOPOXHOCTH / BBAUMOAEACTBUE
TpeGoBaHUA K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
noJib3yeMble TEXHUKN ONpeAenatoTcs 0CoGEHHOCTAMMU
obnact npumeHeHns. Mpu BbiGope WOBHOTO MaTe-
puana cnepyet y4yuTbiBaTh ero cBoicTea in vivo. C
Lenblo obecneyeHus BbICOKOI HAAEKHOCTH Y3N0B
PeKoMeH/yeTCa 3aBA3bIBATH JONONHNTENbHO 1-2 y3na
npy NpUMeHeHUM Gonee TONCTbIX, MOHODUIbHBIX MO~
JIMAMUABHBIX HUTEIT BBUAY UX BLICOKOW 3N1aCTUYHOCTH;
Npy1 UCMONb30BAHUM KOMMNEKCHBIX MOIUAMUAHBIX
HUTeN KOHLbI HUTU MOCNE y3na ClIeAyeT OCTaBAATh He
CIMWKOM KOPOTKUMY, T.e. OKoNo 3 MM. B ycnosusx
AJMTENBHOTO KOHTAKTa C KeNYHbIMU U MOYEBLIMM My-
TAMU NPUMEHEHNE NOAUAMUAHBIX HUTE TaK Xe, Kak
1 Hannume NioGbiX APYTUX UHOPOAHBIX TEN, YpeBaro
0MacHOCTbI0 06pa3oBaHia KOHKpeMeHTOB. Mpu npu-
MEHEHWUW MONMAMULHbIX HUTE (B YacTHOCTH, HER-
JIOHA) B rna3Hoit xupyprum Heo6XoANUMO NPUHSTH BO
BHUMaHMe Cnefylolliee: NaLMeHThl C Ma3HbiMU onepa-
LMAMY JOMKHbI HAXOAUTLCA NOA HabNIOAEHNEM Npo-
AOJIKUTENIbHOE BPEMSA; KOPHeaNbHble NoanamMuaHble
HUTU HEOBXOAMMO YAANUTL MO UCTeYeHuM 3 - 12 me-
csiLeB; nasepHoe 0bayyeHue yCKopAeT npoLecc pac-
najia noanamuaHbIX HUTelt B TkaHW. [pu HanoxeHuw
LWBOB B MH(ULMPOBAHHbIX TKAHAX NPeAnoYTUTENbHEE
UCNONb30BATb HE KOMMNEKCHbIE, @ MOHO(UNbHbIE HUTH
(SERALON®, HEWMJIOH). KomnnekcHas cTpyKTypa HUTH
MOXET Cnoco6CTBOBATH G0NIee ANTENbHOMY COXpaHe-
Huio MHbeKumMu. Mpu 06paLLeHNm C XMPYprUYecKumMu
MHCTPYMeHTaMy cniefyeT cobnioaaTb 0CTOPOXKHOCTL
B LieNAX NPefOTBPaLIEHNA NOBPEXACHUA HUTU. Mpu-
MEHeHWe W yTUAU3auua urn Tpebyet ocoboit ocMoTpy-
TeNbHOCTM BBUAY ONACHOCTYU 3apaxeHus BCAeACTBUE
KONOTbIX MOBPEXAEHMIA.

MOBOYHDIE ABNEHUA

Mpu HagNeXaLUEM UCTIONb30BAHUN NONMAMUAHDIX HU-
TeW MOTYT BO3HUKHYTb NPUBEAEHHBIE HINKE M0GOYHbIE
ABNEHUA:

MeCTHbIE Pa3ApPaXeHHs, BOCTATUTENIbHbIE PEaKLMM Ha
MHOPOAHbIE Tena; 06pa3oBaHue TUraHTCKUX KIIETOK
C BK/IOYEHUEM UHOPOAHOTO TENa, CBULLEN B TKAHSX,
OKPYIOWMX HUTb, WK TPaHyneM.

CTEPUNBbHOCTD

Matepuansl BbINyCKaloTCA B CTEPUNLHOM BUAE (METOA
cTepunu3aLum: aTuneHokeun; pns Huteit SUPRAMID B
6Gonblwoit ynakoske: 06nyyenue). MosTopHas cTepu-
NU3aLNs 3anpeleHa - He UCKNI0YeHbl KpUTMYecKue
M3MeHeHMs NPUTOJHOCTU K cnonb3oBaHuio (Gonee
noapobHan UHGopMaLMa npefocTaBaseTCs no 3a-
npocy)!

Matepuan, u3snekaemblit U3 60bLOM yNakoBKy, Co-
XpaHAeT acenTuyeckune CBOICTBA B TeYeHMe 6 MecsLieB
nocse BCKPbITUs ynakosku. Moxanyiite, 0603HaubTe
Ha ynakoBKe CPOK UCMONb30BAHMA YNaKOBKM C NOMO-
Lbto MPUNAraemMoil STUKETKN.

YnaKoBKM, y)Ke BCKPbITbIE B LENAX NPUMEHEHNUS, HO He
1CNOAb30BAHHbIE, UM BONbLUME YNAKOBKY, HEeHaAe-
*awum o6pasom npumensslmecs (cmoTpute «YKA3A-
HWA N0 U3BNEYEHNO MATEPUANA U3 YNIAKOBK»),
1Cnosb30BaTh 3anpetyaetca!

YCNOBUA XPAHEHMA

LLloBHble MaTepuansl M3 NONMaMUA0B JOMKHbI CYLIUTb-
CA N COXPAHATBLCA B YNCTOTE NPU KOMHATHO! Temne-
patype. He ncnonb3osatb nocie UCTeYeHUs Cpoka
XpaHeHus, a B C/lyyae 6onbluMX YNaKOBOK TaKxe nocne
MCTEYEHMsS CPOKA UCNONb30BAHMA.

YKA3AHUA N0 U3BNEYEHUIO MATEPUANA

13 YNAKOBKU

MuHK-KOpOGKa: Ans GecnpenaTCTBEHHOTO U3BAEYE-
HUS HUTb CEAYET BLITATUBATH U3 MUHU-KOPOOKM Bep-
TUKaNbHO BBEPX, 6€3 CMelleH s B CTOPOHY.
MuHU-Kopo6Ka - MUKpO-LBLI B 3aMUTHOI 060-
noyke: 060104Ky 0CBOGOANTL U3 (UKCALUU MUHU-
KOpOGKHU; 3aXBaTUTb UMY UTNOAEPXKATENEM U U3BNEYb
HUTb U3 3aWWMUTHOIT 060oN0YKM; ecnn TpebyeTcs Gonee
KOpOTKas HUTb, TOTAA HUTb CAIEAYET OTCEYb BMECTE C
3aLMTHO 060104KOI; NP ABAN/ABI APMUPOBAHHBIX
HUTAX NPY KENaHUU NOCNe OTCEYEHUs NETU HUTH
B KOHLE 3aWMTHOI 060N0YKN MOXKHO M3BNEYDL 2 OT-
LeNbHbIX HUTU.

OnToBas Tapa (TakKe Ha3biBAeTCA AUCMEHCEPOM
MNW NNOCKOA YNAKOBKOM): CHATb OPUTUHANbHBI 3a-
MOK (3aWyWTHYIO KPBIWKY) ¥ HA NPUIOKEHHOE K OnTo-
BOJA Tape 3TUKETKE OTMETUTb ATy UCMONb30BAHMS; NPy
COBMIOAEHMN CNefyIOWMX YKA3aHUi rapaHTUPOBAHO
acenTuyeckoe U3bATUE B TeueHMe 6 MecAles nocne
BCKPbITUSA. KpbilKy KOHTe/HEpa OTKPbITL B MeCTe pac-
MONOXKEHUA PyyeK U 3adUKCMPOBATL HA 3afHel YacTu
KpbIWwKW. ECM 3aWuTHas Kpbiluka ONToBOW Tapbl yxe



CHAATA UM OTKPbITA, NEPeA UCMONb30BAHUEM NpPOAe-
3MH(ULMPOBATL BHYTPEHHIOW CTOPOHY AUCTEHCEpA C
nomoubro 00bI4HOMO CpeacTBa Ha CﬂMpTOBOﬁ OCHoOBe.
KoHeL, HUTY BbIHYTb C MOMOLLBIO CTEPUIBHOTO UHCTPY-
MeHTa. Mepsble 10 cM HUTU yRANUTb. BLITAHYTL KyCOK
HUTU KeNaeMoi [NUHbI, 0TPe3aTh HUTb BCTBIK U 3aKPbITh
Kpblwky. Mocne oKOHYaHHs TBa, Of
He No3AHee YeM yepes 4°yaca, a TaKKe npu npovei
Al T NpoAe3nH( b BHYTPEHHIOI0
CTOPOHY KOHTEIiHepa 1 KPbILLIKY C MOMOLLbI0 0GbIYHOrO
CPe/CTBa Ha CMUPTOBOV OCHOBE U 3aKPbITh KPBILLIKY.

®OPMA PEANIU3ALIUN

MonnamuaHble WOBHbIE MaTepuanbl BbiNyCKAKTCA B
BU[E HUTEIA Pa3NNYHOM CTPYKTYPbI, TONLMHbI, AUHBI,
Pa3NNYHbIX LBETOB, @ TAaKXKe C Pa3fUYHbLIMU UINAMU
wnv 6e3 urn. CTepunbHas ynakoBKka MOXET COAEpXKarTh
OAUH UAK HECKObKO HABOpOB (MynbTU-ynakoska).
[Inst KpynHbIX noTpeGuTeneit BLIMYCKAlOTCA IKOHO-
MUYHble 6onblwme ynakoBku ¢ HUTAMU SERALON® n
SUPRAMID. Bonee nogpo6Hyio Hdopmaumio Bbl Hail-
JieTe B Katasore.

3HAYEHME CUMBOJIOB HA YTAKOBKE
C €1014 3Hak CE v upeHTUdUKALMOHHBIN
HoMep YnonHOMO4YeHHOro opraHa.
W3genve oteyaeT OCHOBHbIM
TpeGosaHuam [upektusel 93/42/E3C
«0 MEAULMHCKUX U3RENNAXY

— Xupypruyeckuit WoBHbIA MaTepuan,
HepaccachlBalounics,

b MOHOGUNbHBIN, HEOKPALLEHHbIN
(- Xupypriyeckuit WoBHsIi Matepuan,
HepaccachlBalouuiics,

b MOHOMUNbHBIIA, OKpaLLEHHbIN
XuMpypruyeckuit WOBHbINA MaTepuarn,
HepaccachBaoWMIACA, KpyYeHbIi,
s C NOKPbITUEM, HEOKpalLEHHbIi
(NN Xupyprueckuit wosHeIi Matepuan,

HepaccachlBalWNIACS, KPYYeHblil,
C MOKPbITUEM, OKPALLEHHbIN

Monnamup,

AHTUpednekcHas uma

Otgensiowancs uma

3HaueHue CMMBONOB 1 COKPaLLeHHit Npu 0603HaYeH!N
UM NPUBEJEHO B KaTanore.
Copep1Moe NoBpeXAeHHOM
yNaKoBKY UCNO/Ib30BATH 3aNpeLLeHo



[uk ] THCTPYKUIA 3 3ACTOCYBAHHS

LIOBHI MATEPIAJIX I3 NONIAMIAY
* HEWNOH
* SERALON®
¢ SUPRAMID

onuc

HEWMNOH, SERALON® i SUPRAMID npepctaBnsioTh co-
0010 CUHTETUYHO BUTOTOBNEHI, CTEPUNbHI, XipypriuHi
LWOBHi MaTepiany i3 noniamigy, WO He PO3CMOKTYIOTb-
cs. Moniamipn — Ue noniMepu, CUHTE30BaHi 3 aMiHiB
i AuKap6oHOBMX KMCnOT abo 3 amiHoKap6OHOBUX
KUCNOT 4i ix yHKuioHanbHux Aepusaris. SUPRAMID
y BE/WKil YNaKoBLi NOCTABAAETLCA B PO34MHI A 30€-
piraHHs 3 i3onponaHonom.

Hawi woBHi matepianu 3 noniamigy nponoHyioTbes y
BUMAAI KOMNNEKTIB i3 ronkamu 3 Hepxasiloyoi ctani
a6o 6e3 ronok. Bowu ignosigaloTs OCHOBHMM BUMO-
ram [lupektusn 93/42/€EC «Mpo mepnyHi Bupobun» i
— 32 BUHATKOM HE3HAYHUX PO3XOAXKEHb B AiameTpi
(SUPRAMID) — rapmonizoBaHomy CtaHgapty €s-
poneiicbkoi Papmakonei «CTepunbHi, HUTKK, WO He
poacmoktytoTbes (Fila non resorbilia sterilia)» uu mo-
Horpagii «XipypriyHuit WoBHWi MaTepian, Lo He po3-
cmokTyeTbes» ®apmakonei CLUIA (USP), BignosigHo 8
aKTyanbHii pepakuii. Ha Bigminy Big cTaHAapTy Makc.
AOBKVMHA HUTKM Y BESIMKMX YNaKOBKAX CTaHOBUTL 100
M, a He 3,5 M.

o HEWNOH yopuuit
HEMNOH - moHodinbHa HuTKa, 3adapbosana
remareiom (kamnelu ), YOpHMI, KoNbOPOBHIA HAEKC
Ne 75290. HEVIOH nponokyeTbes y BUMAAT Aywe
TOHKUX HUTOK.
o SERALON’ cuiit i HedpapGoBaHuii
SERALON® — moHodinbHa i 3aBasku npouecy
BUTOTOBJIEHHA HAA3BUYAMHO eNacTUYHA HUTKA.
SERALON® cuHiit 3ahap6oBaHuit 3a gonomorot
(TanouiaHiHoBOro CUHBOrO HapBHUKaA, KONBOPO-
Buit iHgekc Ne 74160, abo nanatMHOBOTO CTiiKOro
cuHboro 6apBHUKa GGN (KUCIOTHOMO CHHBOTO),
K0NbOpOBHit iHgeke Ne 158.
SUPRAMID yopHuit i HedpapGoBaHuit
SUPRAMID cknapia€TbCs i3 kpyyeHoro dinameHTHo-
r0 CNNeTiHHA i 06070HKM (TOBLMHA HUTKN EP 11
TOHIWe: MOHOGiNbHA HUTKA) T BUTNARAE TOMY AK MO-
HoonokHo. SUPRAMID yopHuit 3achap6oBaHmii 3a

JA0MOMOrOI0 YOPHOTO NirMEHTY, KONbOPOBHIA iHAEKC
Ne 77266.

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

MoniaMmigHi HUTKM NpuaaTHi B NpuHLMNi ANs Ha-
KnafeHHs Oyab-AKUX WBIB Ha paHu i niratyp y Tux
BMNAAKax, KONM NOKa3aHe 3aCTOCYBAHHA HUTKK, Aka
He PO3CMOKTYETLCS, @ AOBFOCTPOKOBE 36epexeHHs
CTabiNbHOCTI WOBHOTO MaTepiany He BUMAraeThCs.
Mpu ubOMy, 3aBAAKM CBOTI €NAaCTUYHOCTI, HU3bKINA
CXUALHOCTI 0 HabyxaHHA Ta BifCYTHOCTI NpoBigHOT
3patHocti SERALON® i SUPRAMID — HaitnpupatHiwi
woBHi 3acobu Ans Bcix supis weis. HENIOH moxe
BUTOTOBATUCA TOBLLMHO Ao EP 0,1 i Tomy ocobnuso
NpUAATHUI A8 WBiB B Mikpoxipyprii i ouHiit xipyprii.
TMoniamigHi HUTKM MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCA TaKOX
ANA NiATPUMYIOYMX WBTB | ANA MAPKYBaHHA.

3ACTOCYBAHHA

Mpv BUGOPI i 3acToCyBaHHI WOBHOTO MaTepiany Heob-
XifiHo 6paTu [o yBaru CTaH nauieHTa, fOCBIA Nikaps,
XipypriyHy TexHiky, a TaKkoX BenuuyuHy paxu. nsa
3a0e3neyeHHs HagiitHoCTi By3niB HEOOXiAHO 3acTo-
COBYBATW NPUIHATI CTaHAAPTHI BUAY TEXHiKM hopMy-
BaHHs By3nis (ans SERALON®: aus. 3ACTEPEXXEHHSA).
3 meTolo 3ano6iraHHA NOWKOAXKEHHIO TONKN Mif Yac
HaKNafeHHs WBA rofiky PeKOMEHAYETLCA TPUMATH B
MicLyi, po3TalloBaHOMy MiX KiHLEM neploi TpeTuHu,
BMXOAAYM Bifi KIHUA rONKK, i CEPefUHOI0 ronKu.

nPuHumn At

Menn4HMiA WOB NPpU3HAYEHMi B paMmKkax 06pobKu panu
117 3'€IHaHHA TKAHUH OfIHA 3 OfHOK a60 3'€HaHHA
TKaHUHM 3 anoreHHUM marepianom. Mepes’sska abo
niratypa B SiKOCTi 0C06.AMBOT OPMY LWBA CAYKHUTb ANS
3WMBAHHSA NOPOXKHUCTUX OpraHiB. MoniamigHi HUTKK
He PO3CMOKTYIOTbCA. HUTKM, BLIUTI A0 TKAHUHM, MO-
KYTb, OFHAK, YePe3 TPUBANUI1 YAC BTPATUTU CBOE PO3-
PUBHE HaBaHTAXEHHS i 3PelTOl PO3UNEHUTHCS.

NPOTUNOKA3AHHA

MoniamipHi WOBHI MaTepianu He NpuU3HayeHi Ang 3a-
CTOCYBAHHSA B 00NACTi LEHTPaNbHOT CUCTEMU KPOBOO-
6iry i ueHTpanbHOT HepBOBOT CUCTEMM. Yepes 3HUKEH-
HA PO3PUBHOTO HABAHTAXXEHHA B OPraHi3Mi noniamigHi
HUTKI He MOXHA 3aCTOCOBYBATH B TUX BUMAAKAX, KON
notpibHe 3abe3neyeHHs cTabinbHOCTI WOBHOrO MaTe-
piany npoTAroM TpuBanoro yacy.



3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIKHI 3AX0AHU /
B3AEMOAIA

Bumoru po WwoBHoro Matepiany Ta 3aCTOCOBYBaHI Tex-
HiKM BU3HAYaloTbCA 0COOAMBOCTAMM 0bnacTi 3acTo-
cyBaHHs. lpn BuGopi WoBHoro Matepiany cnip Bpa-
XOBYBATH OT0 BAACTUBOCTI in vivo. 3 MeTol 3abe3-
neyeHHs BUCOKOT HaAINHOCTI By3NiB peKoMeHAYETbCSA
3aB'A3yBaTU JOAATKOBO 1-2 BY31M NpU 3aCTOCYBaHHI
TOBCTiWWMX, MOHOiNbHUX NOATaMigHUX HUTOK Yepe3
iX BUCOKY €NaCTUUHICTb; NPY 3aCTOCYBAHHT KOMNNeK-
CHUX NONNaMigHUX HUTOK KiHLi HUTKK nicnA By3na cnif
3a/MWaTH He HAATO KOPOTKUMM, TOGTO e AOBKUHOK
npu6ausHo 3 MM. TpuBanuil KOHTAKT moniaMigHuX
HUTOK — TaK camo fiK i BCiX THWMX CTOPOHHIX npep-
METiB — i3 )XOBYHUMY i CEYOBUMM LNAXAMMU 3arPOXKYE
Hebe3neKolo yTBOPEHHA KoHKpemeHTiB. Mpu 3acTo-
cyBaHHi noniamigHux Hutok (3okpema, HEWIOHY)
B OYHill Xipyprii cnif NpUIAHAT [0 yBaru HacTynHe:
naLieHTV nicns onepawiit Ha oyax NOBUHHI nepebysa-
T Nifi CNOCTEPEXEHHAM TPUBANUIA Yac; KOpHeanbHi
noniamigHi HUTKM cNig 3HATH yepe3 3-12 micauis;
Nla3epHe ONPOMiHIOBAHHA NPULIBUALIYE NPOLEC Po3-
nafly noniamigHUX HUTOK B TKaHMHI. Mpyn HaknageHHi
wWBiB B iHIKOBAHUX TKAHWHAX KpaLLe 3aCTOCOBYBATH
He KOMMAEKCHI, a MoHoinbHi HuTkn (SERALON®, HE-
INOH). KomnnekcHa CTpyKTypa HUTKY MOXKe CpUATU
TpUBaniwWomy nigTpumManHio iHdekuii. B obxomgmeHHi
i3 XipypriYyHUMU THCTPYMEHTaMU CNif OTPUMYBATUCS
06epexHOCTi 3 MeTo 3anoGiraHHs NOWKOAKEHHIO
HUTKW. 3acToCyBaHHs i yTunisalia ronok notpebye
0co6n11Boi 06epexHOCTI Yepes Hebe3neKy 3apaeHHs
BHACNIBOK KONOTUX YWKOZKEHD WKipK.

HEBAXAHI EDEKTU

3a yMOB HaNeXHOro 3aCTOCYBaHHA NOiaMifHUX HUTOK
MOXYTb BUHUKHYTU HACTYNHi N0GiYHi Aif:

MicLieBi noppasHeHHs, 3ananbHi peakuii Ha CTOPOHHI
NPEeAMETH, YTBOPEHHS FiraHTCbKUX KNiTUH 13 BKNIOYEH-
HAM CTOPOHHBOTO TiNa, icTyn B TKAHUHAX HABKOJIO
HUTKM a0 rpaHyneM.

CTEPUNBHICTb

Marepianu BunycKatTbCs B CTepunbHOMY BUMSAT (Me-
TOZ CTepuNi3aLii: eTuneHoKcug; ans Hutok SUPRAMID
Y BeNMKil ynakoBLi: onpomiHioBaHHs). MoBTOpHa CTe-
punisalis 3a60poHeHa — MOXAMBI KPUTUYHI 3MiHM
NpuUAATHOCTI A0 3acTOCyBaHHA (BoKnaaHiwa iHgop-
MaLjisi HAAAETbCA 3a 3anuTom)!

Matepian, skuit BUiiMaETbCA i3 BEMKOT ynakoBKy,

36epirae acenTUyHi BAACTUBOCTI NPoTAroM 6 Micauis
nicna po3neyarysaHHa ynakosku. byap nacka, nosa-
YTe Ha YNaKoBLY AaTy 3aKiHYEHHs CTPOKY NPUAATHOCT
YNaKoBKM ANS BUKOPUCTAHHA 33 JONOMOTOI0 OAAHOT
ETUKETKN.

YnaKoBKM, BXE BIAKPHTI 3 METOI0 3aCTOCYBAHHS, OfiHAK
He BUKOPMCTaHi, 3a60POHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH
(AuBiTbca «BKA3IBKU LOAO BUIMAHHS MATEPIA-
JY 3YNAKOBKW»)!

YMOBU 3BEPITAHHA

LWoBHi matepianu 3 noniamiais NoBUHHI cywnTucs i
36epiratics B YucToTi 3a KiMHaTHOT TeMnepatypu. He
BMKOPUCTOBYBATY NMiCAA 3aKiHYEHHA CTPOKY 36epiraH-
H#, @ BEMKI YNaKOBKM B TOMY YUCAi NiCAA 3aKiHYEHHS
CTPOKY NPUAATHOCTI ANSt BUKOPUCTAHHS.

BKA3IBKM LLIOA0 BUAMAHHA

MATEPIANY I3 YNAKOBKK

Minikopo6Ka: [1n7 6e3nepewKOAHOMO BUMMAHHS HUT-
Ky Cip BUTATYBaTH i3 MiHi-KOPOOKM fOBEpXY BEpTH-
KasbHo, 6e3 3MilleHHs B 6iK.

Mini-kopo6ka — MiKpowB#M B 3axuUCHiil 060n0HLi:
060N10HKY BUBINbHUTY i3 dikcauii MiHi-kopoOKu; 3a-
XOMUTH TONKY TONKOTPUMAYeM i BUIHATU HUTKY i3 3a-
XMUCHOT 0000HKM; AKIWO NOTPiOHA KOPOTILA HUTKA,
TOAT HUTKY CNifi BIACIKTU pa3oM i3 3axucHoto 060-
JIOHKOI0; NpU NOABIAHUX apMOBAHNX HUTKAX nicns
BifCIYEHHA NeTNT HUTKN B KiHLi 3aXMCHOT 060N10HKM 33
GaxaHHAM MOXHA BUIHATU 2 OKPEMUX HUTKU.
OnToBa Tapa (TaKoX Ha3MBAETbCA AuCneHcep abo
NNI0CKA YNAKOBKA): 3HATU OPUTiHANbHUIA 3aMOK (3aXUC-
Hy KpULLKY) i Ha eTuKeTLi onToBOi Tapy BiA3HaunTK Aaty
BUKOPUCTAHHSA; NMPU AOTPUMAHH] HACTYMHUX BKA3iBOK
rapaHTOBAHO acenTUyHe BUIYYEHHA NPOTATOM 6 MicALiB
nicns BigKpUTTA. KpUwWwKy KoHTelHepa BiAKpUTY B Micui
po3TallyBaHHA pyyok i 3acikcyBati Ha 3apHiit yacTuHi
KpuLKy. AKILO 3aXMCHa KpULIKA ONTOBOT Tapu BXKe 3HsTa
abo BifkpuTa, Nepes BUKOPUCTAHHAM Npofe3iHikyBa-
TH BHYTPiLIHIO CTOPOHY AUCTIEHCEPA 33 AONOMOTOI0 3BH-
YaitHoro 3aco6y Ha 0cHoBi cnupTy. KiHews HUTKY BUitHA-
! 33 ONOMOTOI0 CTEPUNLHOTO THCTpyMeHTy. Mepwi 10
CM HUTKU BUZANUTI. BUTATHYTYH BiAPi30K HUTKK GaaHoT
JOBKWHW, BIAPi3aTh HUTKY BNPUTYN i 3aKPUTH KPUWKY.
Micna 3aKiHYeHHA BTPYYaHHA, NpoTe He Ni3Hile Hix
yepes 4 roAuHM, a TaKoX Npu iHWii HeobxigHocTi,
npope3indikyBaTH BHYTPilUHIO CTOPOHY AMCNeHcepa
i KpULIKY 33 JONOMOTOk0 3BUYAIHOrO 3acO0Y Ha OCHOBI
CMUpTY i 3aKPUTU KPULLKY.



®OPMA PEANI3AUIE

MoniamigHi WoBHi MaTepianu BUNYCKAKOTLCA Y BUTIAAT
HUTOK Pi3HOT CTPYKTYPH, TOBLUMHM, IOBXUHMU, KOSbO-
Py, TaKox i3 pisHumMu ronkamu i 6e3 ronok. CrepunbHa
ynakoBKa MOXe MiCTUTH OfMH abo Aekinbka Habopis
(mynbTU-ynakoBka). s KpyMHUX CNOXMBAYiB BUNYC-
KaloTbCA eheKTUBHlLT BeNNKi ynakoBKY 3 MaTepiana-
Mu SERALON® i SUPRAMID. [loknagHiwy iHdopmaLilo
Bu moxeTe 3HaiiTi B KaTanosi.

NOACHEHHA CUMBONIB HA YNAKOBLI

C €1014 3Hak CE Ta igeHTudikauintui
HOMep YNOBHOBAXEHOro OpraHy.
Bupi6 Bignosigae OcHOBHUM
BumMoram [jupektusu 93/42/€EC
«Ipo MeaunyHi BUPOOU».

XipypriuHuit woBHMit matepian,
14O He PO3CMOKTYETbCS,
MoHOGiNbHNH, HedapGoBaHuit

XipypriuHuit woBHuit matepian,
L0 He PO3CMOKTYETbCH,
MOHOGiNbHUH, hapboBaHmit

XipypriuHuit WoBHuii Matepian,
L0 He PO3CMOKTYETLCS, KPYYEHH A,
3 NOKPUTTAM, HedpapOoBaHMit

>

INN

Z

Xipypriunuit woBHMit matepian,
1O He PO3CMOKTYETbCA, KPYUEHHi,
3 NOKpUTTAM, hapGoBaHuit

MNoniamig

Tonka 3 npocBiToBaNbHUM
NOKPUTTAM

BigokpemnioaHa ronka

3HayeHHA CUMBONIB i CKOPOYEHb B MAPKYBAHHI roNI0K
NoACHEHi B Katanosi.

3a60pOHAETLCA BUKOPUCTAHHS NpPH
NOWKOMAKEHT ynakoBLi



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI NO POLIAMIDA
* NYLON
* SERALON’
* SUPRAMID

APRAKSTS

NYLON, SERALON® un SUPRAMID ir sintétiski, neuzsa-
codi, sterili kirurgiskie Sujamie materiali no poliami-
da. Poliamidi ir poliméri, kas tiek razoti no aminiem
un dikarbonskabém jeb aminokarbonskabém vai to
funkcionalajiem atvasinajumiem. SUPRAMID diegi
lielaja iepakojuma tiek piegadati skiduma, kas satur
izopropanolu.

Musu poliamida Sujamie materiali ir pieejami kopa ar
neriiséjosa térauda adatam vai bez adatam. Tie atbilst
Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK prasibam un,
neskaitot nelielas diametra novirzes (SUPRAMID), ari
Eiropas Farmakopejas saskanota standarta “Sterils,
neuzsiico$s Sujamais materials (Fila non resorbilia
sterilia)” un ASV Farmakopejas monografijas “Neuz-
slicosi kirurdiskie Sujamie materiali” jaunakajai re-
dakcijai. Novirze no standarta: lielajos iepakojumos
maksimalais diega garums ir 100 m, nevis 3,5 m.
NYLON, melna krasa

NYLON ir monofilaments diegs, kas tiek iekrasots
ar sandalkoka melna pigmentu (krasu indeksa nr.
75290). Ir pieejami NYLON diegi ar loti mazu dia-
metru.

SERALON’, zila krasa un nekrasots

SERALON® ir monofilaments un, pateicoties razosa-
nas metodei, ipasi gluds diegs. SERALON® zila krasa
tiek iekrasots ar ftalocianina zila pigmentu (krasu
indeksa nr. 74160) vai skaba zila (Acid Blue) pig-
mentu (krasu indeksa nr. 158).

SUPRAMID, melna krasa un nekrasots

SUPRAMID ir veidots no pitiem pavedieniem un
apvalka (diega diametrs EP 1 un mazak: monofi-
laments) un tadéjadi lidzinds monofilamentiem
diegiem. SUPRAMID melna krasa tiek iekrasots ar
melno pigmentu (krasu indeksa nr. 77266).

LIETOSANAS JOMAS

Poliamida diegi ir pieméroti visam bricu Suvém un
ligatdram, kuram indicéti neuzsicosi diegi un kuram
nav nepiecieSama Sujama materiala ilgstosa noturiba.
Ta ka SERALON® un SUPRAMID ir gludi, neuzsiicosi un

maz uzbriest, tie ir vispiemérotakie Sujamie materiali
adas Suvju uzliksanai. NYLON diegu diametrs var bat
lidz EP 0,1, tadél tie ir Tpasi pieméroti Suvém mikroki-
rurgija un acu kirurgija. Poliamida diequs var izman-
tot ari pagaidu Suvém un markésanai.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem véra
pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska tehnika
un briices lielums. Mezglu nostiprinasanai jaizmanto
standarta mezglu sieSanas tehnikas (SERALON": ska-
tiet sadalu BRIDINAJUMI). Lai $sanas laika neboja-
tu adatu, ieteicams satvert adatu posma starp adatas
vidu un tredalu no adatas gala.

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzdevums ir
saistit audus vai audus un alogéno materialu. Nosie-
Sana jeb ligatdra ir ipass Suves veids, kas paredzéts
dobu organu noslégsanai. Poliamida diegi ir neuzsa-
cosi. Audos uzliktie diegi laika gaita var zaudét notu-
ribu un pamazam izirt.

KONTRINDIKACIJAS
Poliamida Sujamie materiali nav paredzéti lietosanai
centralaja asinsrites sistéma vai centralaja nervu sis-
téma. Ta ka kermeni poliamida diegi zaudé noturibu,
tos nevar izmantot, ja Sujamajiem materialiem ilgsto-
§i ir jabat stabiliem.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas at3kiras
atkariba no lietoSanas jomas. Izvéloties Sujamos
materialus, janem véra to in vivo ipasibas. Lai mez-
gli batu drosaki, biezakajiem monofilamentajiem
poliamida diegiem augsta elastiguma dél ieteicams
uzlikt 1-2 papildu mezglus. Multifilamento poliamida
diegu gali aiz mezgla nedrikst bt parak isi, t.i., tiem
jabat aptuveni 3 mm gariem. Ilgstosi saskaroties ar
zultsvadiem vai urinvadiem, poliamida diegi tapat ka
citi sveskermeni var izraisit akmenu veidosanos. Iz-
mantojot poliamida diequs (it ipasi NYLON) acu kirur-
veiktas acu operacijas, ir ilgstosi janovéro; poliamida
diegi no radzenes ir jdiznem péc 3-12 ménesiem;
apstrade ar lazeru paatrina poliamida diegu sairsa-
nu audos. Uzliekot Suves inficétos audos, ieteicams
izmantot monofilamentus diegus (SERALON®, NYLON),



nevis multifilamentus diegus. Multifilamenta diega
struktdra var paildzinat infekciju. Ar kirurgiskajiem
instrumentiem ir jarikojas piesardzigi, lai nesaboja-
tu diegus. Darbojoties ar adatam un utilizéjot tas,
jarikojas Tpasi piesardzigi, jo sadurSanas dél pastav
kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar poliamida diegiem, var rasties
§adas nevélamas blakusparadibas:

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz sveskerme-
ni; makrofagu, diequ fistulu vai granulomu veidosa-
nas.

STERILITATE

Materiali tiek piegadati sterili (sterilizacijas metode:
ar etiléna oksidu; SUPRAMID lielaja iepakojuma: ap-
starojot). Nesteriliz&jiet atkartoti, jo var kritiski mai-
nities lietosanas derigums (detalizétu informaciju var
sanemt péc pieprasijuma)!

Péc lielo iepakojumu atvérsanas aseptiska iznemsana
iriesp&jama 6 ménesus. Lidzu, nemiet véra lietodanas
terminu uz iepakojuma noraditaja etiketé.

Izmetiet iepakojumus, kas ir atverti, bet nav izmanto-
ti, ka arf lielos iepakojumus, kas nav atvérti atbilstosi
noradijumiem (skatiet sadalu NORADIJUMI PAR IZ-
NEMSANU NO IEPAKOJUMA)!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

Poliamida Sujamie materiali ir jauzglaba istabas tem-
peratira sausa un tira vieta. Tos nedrikst izmantot péc
deriguma termina beigam, lielos iepakojumus — péc
lieto3anas termina beigam.

NORADIJUMI PAR IZNEMSANU NO IEPAKOJUMA
Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir ja-
velk vertikali uz augsu, nevis slipi.

Minibox - mikroSuves aizsargapvalka: atbrivojiet
aizsargapvalku no Minibox fiksatora. Satveriet adatu
ar adatas turétaju un izvelciet diegu no aizsargapval-
ka. Ja nepieciesams isaks diegs, tas ir janogriez kopa
ar aizsargapvalku. Dubultiem diegiem nepieciesami-
bas gadijuma péc aizsargapvalka gala esosas cilpas
pargriesanas var izvilkt 2 atseviskus diegus.

Lielais iepakojums (saukts ari par pavediena doza-
toru vai plakano iepakojumu): nonemiet originalo
aizslégu (drosibas vacinu) un, izmantojot komplekta
ieklauto etiketi, atziméjiet uz liela iepakojuma atvér-
sanas datumu; ievérojot talak minétos noradijumus,

antiseptiska iznemsana tiek garantéta 6 ménesus péc
atvérsanas. Atlokiet dozatora vacinu uz augsu, satve-
rot aiz cilpas un nostipriniet pie vacina aizmugures
dalas. Ja lielais iepakojums ir jau atvérts, proti, ir
nonemts vai atvérts drosibas vacins, pirms izmanto-
Sanas dezinficejiet dozatora iek3pusi ar tirdznieciba
pieejamu dezinfekcijas lidzekli uz spirta bazes. Ar
sterilu instrumentu izvelciet pavediena galu. Izme-
tiet pirmos 10 cm pavediena. Izvelciet nepieciesama
garuma pavedienu, nogrieziet pavedienu lidz ar malu
un aizveriet vacinu. Péc procediras pabeigsanas,
bet ne vélak ka péc 4 stundam, ka ari citas nepie-
ciesamibas gadijuma dezinficéjiet dozatora un va-
cina iekSpusi ar tirdznieciba pieejamu dezinfekcijas
lidzekli uz spirta bazes un aizveriet vacinu.

MATERIALA VEIDS

Piegadatajiem poliamida Sujamajiem materialiem var
bt dazadas diegu struktiras, stipriba, garums, krasa,
ka ari komplektacija var bat ieklautas dazadas adatas.
Kombinacijas var tikt pardotas atseviski vai vairakas
kopa viena sterila iepakojuma. Lieli patérétaji var
jegadaties SERALON® un SUPRAMID rdpnieciskos ie-
pakojumus. Precizaka informacija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO
SIMBOLU SKAIDROJUMS

C €1014 CE mark&jums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas

5 93/42/EEK prastbam.
— Kirurgiskie Sujamie materiali,
5 neuzsiicosi, monofilamenti, nekrasoti
irurgiskie Sujamie materiali,
(M iungikie sujamie mateit
5 neuzsiicosi, monofilamenti, krasoti
AXXY  Kirurgiskie sujamie materiali,
5 neuzsiicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti
NN Kirurgiskie sujamie materiali,
neuzsiicosi, piti, apvalkoti, krasoti
Poliamids
Adata bez atspiduma



Tzvelkama adata

Adatu apzim&jumu simboli un saisinajumi ir noradtti
kataloga.

Neizmantot, ja ir bojats
iepakojums



[mk] VRATCTBO 3A YNOTPEEA

MATEPWJIANIN 3A WHUEHE op NONIMAMU]
* NYLON
* SERALON®
¢ SUPRAMID

onuc

NYLON, SERALON® u SUPRAMID ce cuHTeTMYKM
npoussefeHu, Hepeancopbupayku, CTepUNHU
XUPYPWKN MaTepujanu 3a Wuetbe oA MONUAMMA.
MonuamuamuTe ce nonMMepu WTO ce NPon3BeAyBaar
0f aMUHO U AUKAPOOHCKM KUCEAUHM, OBHOCHO
0/, aMUHO-KAPBOHCKN KUCENUHU MAU Of HUBHUTE
dyHKuMoHanHu pepusatu. SUPRAMID Bo ronemo
nakyBatbe ce JJOCTaByBa BO PacTBOP 3a YyBatbe WTO
COAPXM M30MpPONaHoN.

Hawute matepujanu 3a wuetbe oA nonuamup ce
A06MBAAT BO KOMOMHALMK CO HEProCYBAYKM UM AN
6e3 umu. Tue ogrosapaar Ha OcHoBHUTe Gaparba of
Perynatusara 3a MefMUMHCKY npou3Boam 93/42/EE3,
0 Hajmanu otcTanysarba Bo aujametap (SUPRAMID)
0/, ycornaceHata HOpMa Ha eBpoONCKaTa KHUra Ha
nekosi ,CTepuneH, Hepeancop6upaykn matepujan
3a wuewe (Fila non resorbilia sterilia)” unn op
MoHorpadujara ,Heancopoupauku XupypLuKku KOHLM"
of kHurata Ha nekosu Ha CAJl (USP) Bo akTyenHoto
u3ganue. OTcTanysate 0f HopMata Kaj rosemu
naKyBatba - MaKCUManHa JOMKMHA Ha KOHELOT He e
3,5 Tyky 100 m.

NYLON upH

NYLON e MoHOGbUneH KOHel 1 ce Gou Co xemarenH
(kamMnewoBo ApBO), LpH, 6poj Ha MHAEKC Ha bojarTa:
75290. NYLON ce pocTasyBsa Bo MHOTY TeHKa hopMa
Ha KoHelj.

SERALON" cuH 1 HeoboeH

SERALON® e moHOdMneH 1 e 0cobeHo (nekcubunen
KOHeL| Bp3 0CHOBA Ha NOCTanKaTta Ha NpoM3BOACTBO.
SERALON® cvH, e 060eH o hTanoLuaHuHCKo CHHO,
0poj Ha MHAeKC Ha GojaTa 74160 uau nanatHcko
BUCTUHCKO CUHO-TTH (KucenuHcku cuuo), 6poj Ha
nHZeKc Ha 6oja 158.

SUPRAMID upH # HeoGoeH

SUPRAMID e HanpaBeH A BnapeH CHOM Of KoHel
co MaHTMA (jauuHa Ha koHew| EM 1 u noteHoK: MOHO-
(uneH), na 3atoa ce jayBa Kako MOHO(UNAMEHT.
SUPRAMID wupH, e 060eH co NUrMeHTHO LpHa 6oja,
6poj Ha uHpekc Ha 6oja 77266.

NOAPA4JE HA MPUMEHA

TMonuammpHUTE KOHLYM BO OCHOBA Ce MOTOAHM 3a CUTe
WKeka Ha paHu U IUTaTypy, Kaj Kou e MHAMLMPAH
Hepeancop6upayku matepujan 3a Wuere W Kaj
KoM He e moTpeGHa AONrOTPajHa CTabUIHOCT Ha
MaTepujanot 3a wuete. Mputoa, hrekcubunHocta,
Masara HakNOHETOCT KOH U3BOPOT U HEMOCTOjHOTO
BnuBatbe ru npasat SERALON® u SUPRAMID enhu op
HajnoropHuUTe CPEACTBA 33 WHerbe Ha koxara. NYLON
MOXe fa ce npou3sefe co jauuHa op EM 0,1 n 3atoa e
0C00€eHO NOTOfieH 3a LWHetba BO MUKPOXMpYprijata u
0yHata xupypruja. MonuaMmUEHUTE KOHLM MOXaT A3 Ce
NPUMEHAT U1 33 NOTNOPHY LWKetba U 33 00enexyBatbe.

NMPUMEHA

Mpu u360poT 1 ynotpe6ata Ha MaTepujanor 3a Wuete
Tpeba Aa ce 3eMaT NpefABUA COCToj6ata Ha NaLneHToT,
MCKYCTBOTO Ha NeKapoT, XMpyplKaTa TexHuKa,
KaKo ¥ rofieMUHaTa Ha paHara. 3a oCurypysarbe
Ha jasonot Tpe6a fa ce npuMeHaT HaBejeHuTe
CTaHAApAHM TeXHUKK Ha jazon (3a SERALON': Bugete
MPEAYNPEQYBADA). 3a aa ce U3berHar owTeTyBarba
Ha Mrnara npu WHerEeTo, Ce Npenopayysa urarta aa ce
(aTi Bo nogpayjeto mery KpajoT Ha npBara TPETUHA
(rnepaHo of KpajoT Ha Urnata) M CpeauHaTa Ha umara.

AEICTBO

MeAuLMHCKUOT WeB MMa 3afa4a, BO paMKUTE Ha Herata
Ha paHa, fia NoBp3e TKMBO CO TKMBO, OFHOCHO TKUBO CO
anorex marepujan. MoABp3yBarETO MK NUraTypara
kako noce6Ha hopMa Ha WeBOT CAYXK 3a 3aTBOPatbe
wynaueu opraxu. MonnamupaHuTe KOHUM He ce
peancop6upauku. Cenak, KoHUuTe WTO Ke ce BHecaT
BO TKMBOTO MOXAT i3 ja M3ry6ar jaunHaTa Ha kuHetse
1 ja ce pacnapuar.

KOHTPAMHAWKALIUN

MonuamupHuTe Matepujanu 3a wuete He ce
CO0ABETHU 3a ynoTpeba Ha LEHTPANHUOT KPBOTOK
WM Ha LeHTpanHUoT HepseH cuctem. Mopaau
HaManyBareTo Ha jauuHaTa Ha KuHere BO TenoTto,
nonMaMUAHNTE KOHLM He cMeaT Aa ce ynoTpebysaar
BO C/lyyaj Kora ce 6apa nocTojaHa CTabunHoOCT Ha
MaTepujanoT 3a Wuetbe.

NPEAYNPEAYBAHA / MEPKW HATPETNA3NBOCT /
WHTEPAKLIMK

KputepuymuTte 3a MaTepujanot 3a Wwuete n notpeGHuUTe
TEXHUKM BAapupaaT cnopeg noseto Ha ynotpeba. Mpu



1360pOT Ha MaTepujanoT 3a wuere Tpeda Aa ce
3eMaT NpefBUA HEroBUTe KapaKTepUCTUKM ,in vivo”,
3a rapaHTuparbe rofema CUrypHoCT Ha jasonort, ce
npenopayysa fia ce nocraBar AONOJHUTENHN 1-2
jasnu kaj nopebennte MOHOGUAHM MONUAMULHN
KOHLM NOPaAu HUBHATA ronema enacTMyHoCT; Kaj
MyNTUGUAHUTE MOAMAMUAHU KOHLM, KpaesuTe Ha
KoHLMTe He Tpeba Aa Guaar npekparky 3ag jasonor,
T.€. Tpeba fa Gugar ywre npubAMXKHO 3 mm gonru.
Mpu nopgonroTpaeH KOHTAKT €O XKoOnukara uau
YPUHAPHUOT TPAKT, Kaj NONMAMUAHNUTE KOHLM, KaKo U
Kaj cuTe Tyfi Tena, NOCTOM ONACHOCT 0f CO3AaBatbe
KameH. Mpu ynoTpebata Ha MONUAMUAHU KOHLM
(noce6Ho NYLON) Bo oyHaTta xupypruja, notpe6Ho e
/a ce BHUMaBa Ha cnefHuBe ynarcTea: Ha nauuenTure
CO OYHYM OMepaLuu UM e noTpebHo AonroTpaeH
Haj30p; KOPHeanHUTe NoAaMUAHM KOHLM Tpeba aa
ce 0TCTpaHar no 3-12 Mecely; NacepckoTo 3payete
#0BefyBa A0 No6p30 pacnarake Ha NONMAMUFHUTE
KOHLM BO TKUBOTO. [TpH LWMetba BO MHGBULMPAHH TKUBA
noTPeGHO € Aa Ce NPeTnoYMUTaaT MOHODUIHM KOHLY
(SERALON®, NYLON) npen myntucbunHute KoHum. lMpu
MynTUMAHA CTPYKTYpa Ha KOHEL, UHeKLKjaTa Moxe
noAONrO A Ce OAPKYBA. XMPYPLKHUTE UHCTPYMEHTH
Tpeba rpuxauBo Aa ce ynotpebyeaar 3a pa ce
u3berHart owTeTyBatba Ha KoHeloT. YnoTpebara v
OTCTpaHyBaHeTo Urn Tpeba co nocebHo BHUMaHKe Aa
Ce U3BpLM NOPAAM OMACHOCTA Of 3apa3yBatbe NpeKy
nospeay o4 y6oga.

HECAKAHM IEICTBA

Mpu npaBunHa ynotpeba Ha NONMAMUBHUTE KOHLK,
MOXe Aia HacTanar c/lefHuBe HecakaHu AejcTea:
NOKANHK UPUTALMK, BOCMANUTENHI PEAKLMN Ha TyFUTe
Tena; rpaaete MHOBCKM Kenuu Ha Tyfu Tena, puctynm
Ha KOHELIOT WA rPaHynoMu.

CTEPUIHOCT

Matepujanute ce poctasysaar cTepunHu (nocranka
Ha cTepunu3aumja: etunet okeup; kaj SUPRAMID Bo
roneMo nakysate: 3paderse). [la He ce cTepunusupa
NOBTOPHO, MOXHW Ce KPUTUYHU NPOMEHU BO
ynoTpe6anBoCTa (NOAETANHM NOAATOLM MOXKeE Aa Ce
fobujat no 6aparbe)!

Kaj ronemu nakysatba, ce rapaHTMpa acentuyHo
nosnekyBate 3a Nepuoi 0f 6 Meceuu no
HacTanysatbeTo. 3abenexere ro aarymot Ha ynotpe6a
Ha NPUNOXKEHaTa eTKeTa BP3 NaKyBaHETO.

MakyBatbata WTO ce BeKe OTBOpeHM 3a ynotpeba, Ho
He ce ynoTpeGeHu, 0FHOCHO He Ce TPETUPaHH Cropef
ynatcteoTo (nornepHete YIMATCTBA 3A BALIEHE 0[]
MAKYBAHETO) na ce dpnar!

YC10BU HA YYBAKE

MatepujanuTe 3a wuetre op nonuamupy Tpeba pa
Ce 4yBaaT CyBU U YUCTH, HA COBHA Temneparypa. He
cmMeeTe fa rv ynotpeGysarte Mo UCTEKOT HA POKOT
Ha Tpaetbe, a Kaj ronemy nakysara U AaTyMoT 3a
ynotpeba.

VYNATCTBA 3A BAJEE 011 NAKYBAKETO
MuHu-KyTHja: 3a necHo Bajetbe NOTPeGHO e KoHeLoT
Aa Ce U3Bneye BEPTUKANIHO Harope op MVIHVI-KyTMjaTa,
a He Hakoco.

MUHM-KyTHja - MUKPOLIEBOBHU BO 3aLUTUTHO LPEBO:
Ocnobogete ro LpeBoTO 04 MUHU-KyTHjaTa; Batete
ja urnata co Apkay 3a UMK ¥ NOBNEYETE T0 KOHELOT
0A 3aWTUTHOTO LpeBO; [JlOKONKY € noTpebeH
NOKPaTOK KOHel, Toj Tpeba Aa ce npeceye 3aefHO Co
3aWTuTHOTO LpeBo; Kaj ABOjHO apMUpaHuTe KOHLM,
MOXe N0 Kenba Aa ce U3BAJAT 2 NOEAUHEYHU KOHLY
N0 pasfenyBatbeTo Ha KOTYPOT KOHLYM Ha KpajoT Ha
3aWTUTHOTO LpeBo.

fonemo nakyBame(HaMOTKa Ha KOHel WA
Kanem nakyBate): OTCTpaHeTe ro OpUrHHaNHUOT
curypHoceH kanak (kana) v oGenexerte ro Ha
roNeMoTO NaKyBatbe POKOT Ha Tpaere, KopucTejku
ja npu Toa npunoxeHara etukera; AcentuyHocta
Ha NPOU3BOAOT BO KOPUCTEHETO CE rapaHTMpa Bo
nepuos ofi 6 MeceLy no 0TBOPaeTO, NOA YCI0B Aa
Ce no4yuTyBaar foNy HaBeAeHUTe ynatcTea. OTBOPGTE
ja 6e3begHocHara kana co noBeKyBarbe Ha knanHara
1 NPULBPCTETE ja Ha 3aAHUOT AeN Of kanara. Jlokonky
€ NakyBareTo BeKe 0TBOPEHO, OHOCHO OCUTYPyBaYOT
0/ Kanara e OTCTPaHeT unu oTBOpeH, Npef ynotpebara
3a[0/IKUTENHO Ae3UHULMpajTe ja BHATPELWHOCTa Ha
BUCNEH3epoT, CO HeKoe KOMepLI,VIjaJ'IHO CpefcTBO Ha
6a3a Ha ankoxon. /3sneyerte ro NoYETOKOT Ha KOHELOT
O CTepuneH UHCTpymeHT. OTcTpakeTe ru npeuTe 10
cm of koHeloT. Mo U3BNeKyBatbETO Ha NOCaKyBaHarta
JOMKMHA Ha KOHELLOT, UceyeTe 1o Toj AeN U 3aTBopeTe
r0 KanakoT Ha NaKyBakheTo. Mo 3aBplIyBakbETO HA
3achatoT, HO He NOAOLHA OA 4 Yaca, U no notpeba,
Ae3nHdUUMpajTe rv BHATPEWHOCTA U KanakoT Ha
AMCNEH3epOT CO HeKoe KoMepLMjanHo CPeACTBO Ha
6a3a Ha anKoxon,1 3aTBOpeTe ja kanara.



TPTOBCKA ®0PMA

MonnamMuaHTe MaTepujani 3a Wiere ce JoCTaByBaar
CO PA3NUYHU CTPYKTYPYU Ha KOHEL, jaunHH, JONKUHH
1 60, KaKo U CO pasnuyHU UIU, uan 6e3 urmu.
Moxe na uma ofaenHu unu noseke KoMOUHALMK
(MynTH-nakyBatbe) BO €4HO CTEPUIHO MaKyBare.
3a NoTpOLYBaYM Ha rOIEMO HA pacnosarare crojar
eKOHOMCKM ronemu nakysata co SERALON® u SU-
PRAMID. 3a nogetanHu uHGoOpMaLuK, Be MonUMe,
npoyuTajTe BO KaTanoror.

OBJACHYBAE HA CUMBOJIUTE HA MAKYBAKETO

( €1014 0O3nakara CE v upeHTudukaumuckmot
6poj Ha oaroBopHoTO Teno. Mpoussogot
€ BO COMACHOCT CO OCHOBHMUTE Hapatba
Ha [lupeKT1BaTa 33 MEAULIMHCKUTE
npoussopu 93/42/EE3

D Xupypukw marepujan 3a wrese,

5 Hepeancopbupayku, MoHobueH, HeoboeH
(M Xypypukw matepujan 3a wiekse,

5 Hepeancopoupayku, MoHodUneH, 060eH
NN Xupypwkn matepujan 3a wuetse,

Hepeancopbupauku, BniapeH,

5 CN10eBUT, He060eH

(NN Xupypuwikn marepujan 3a umetse,

Hepeancop6upayku, Bnapex,
cnoesuT, 060eH

Monuamupg

AHTupednekcHa uma

Wrnu wro ce nosneKysaar

CumGonuTe u KpaTeHKWUTe 3a O3HaKUTe Ha urnute ce
HOjaCHeTM BO KaTanorot.

[la He ce ynotpe6ysa aokonky
NaKyBakeTo € OWTETEHO



SERA G SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
Zum Kugelfang 8 - 12
WIESSNER 95119 Naila/Germany

) + 49 9282 937-0
+ 49 9282 937-9369

Export Department:
) + 49 9282 937-230
+ 49 9282 937-9785

@ info@serag-wiessner.de
@ www.serag-wiessner.de
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