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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL AUS POLYVINYLIDENFLUORID
® SERALENE’

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN
e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Ge-
samtheit, bevor Sie das Produkt benutzen.

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

Das Produkt wird steril
(Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid) geliefert.

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.
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Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Verdnderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit maglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

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

®

o Vlerwenden Sie das Produkt nur fiir die
vorgesehene Indikation.

o Fiir weitere Informationen wenden Sie sich
bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERALENE® handelt es sich um synthetisches,
monofiles, nicht-resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial. Das Fadengrundmaterial besteht
aus Polyvinylidenfluorid. SERALENE® wird mit

Solvent Blue, Colour Index Nr. 61568 eingefarbt.
Es ist in verschiedenen Fadenstdrken und -ldngen
verfiighar. SERALENE® wird mit verschiedenen
Nadeln aus chirurgischem Stahl oder unbenadelt
geliefert. Es kann in Kombination mit weiteren
Komponenten, wie z.B. einem Fadenfiihrungsrohr
oder Komponenten fiir die Intracutannaht, ge-
liefert werden. SERALENE" kdnnen Pledgets zur
Verstdrkung kérpereigener Strukturen beigepackt
sein. Die Nahtmaterialien aus Polyvinylidenfluo-
rid entsprechen der Monographie “Steriles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial (Fila non resorbilia
sterilia)” der Europdischen Pharmakopde.

SERALENE® ist zur Adaptation von Weichgewe-
ben oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen
nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist,
inklusive der Anwendung am zentralen Kreislauf-
und Nervensystem sowie in der Mikrochirurgie
und Ophthalmologie. Polyvinylidenfluoridfaden
kdnnen auch als Haltendhte und zur Markierung
eingesetzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
GroRe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur Kno-
tensicherung sollten die eingefiihrten Standard-
knotentechniken eingesetzt werden. Um Nadel-
beschddigungen beim Nahen zu vermeiden, wird
empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen
dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus
gesehen und der Nadelmitte zu fassen.
Unbenadelte Faden kdnnen zur Ligatur verwendet
oder mit chirurgischen Ohrnadeln verbunden wer-
den. Geeignete Nadeln und Anwendungshinweise
entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung fiir Ste-
rile Ohrnadeln von Serag-Wiessner. Die Eignung
von Fabrikaten anderer Hersteller wurde nicht
gepriift. Bei Einsatz anderer Fabrikate sind deren
spezifische Anweisungen zu beachten.

WIRKUNG
Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Ge-



webe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem
Material herzustellen. Die Unterbindung oder
Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Ver-
schluss von Hohlorganen.

Nahtmaterial aus Polyvinylidenfluorid wird im
Kérper nach anfanglicher geringfiigiger Gewebe-
reaktion langsam fortschreitend von Bindegewe-
be eingekapselt. SERALENE® kann aufgrund seiner
monofilen Fadenstruktur auch in infektionsge-
fahrdetem Gewebe eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf nicht bei Patienten eingesetzt
werden, bei denen eine Allergie gegen einen der
Produktbestandteile vorliegt.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN /
HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigen-
schaften beriicksichtigt werden. Bei langerfri-
stigem Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen
besteht bei SERALENE® wie bei allen Fremdkérpern
die Gefahr einer Steinbildung. Bei Néhten in infi-
zierten Geweben wird die Anwendung geeigneter
BegleitmaRnahmen empfohlen. Die chirurgischen
Instrumente sollten sorgféltig gehandhabt wer-
den, um Fadenverletzungen zu vermeiden. Das
Verformen von Nadeln oder Fassen auRerhalb der
empfohlenen Zone kann Nadelbruch zur Folge ha-
ben. Die Handhabung und Entsorgung von Nadeln
sollte wegen der Kontaminationsgefahr als Folge
von Stichverletzungen mit besonderer Sorgfalt
erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

voriibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkdrper.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten
alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammen-

hang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller
und der zustandigen Behérde zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den An-
gaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanwei-
sung erlautert.



INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIALS OF
POLYVINYLIDENE FLUORIDE
® SERALENE’

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

® The product should only be used by qualified
and trained personnel. It is the physician’s re-
sponsibility to be familiar with both appropriate
surgical techniques and anatomy prior to use.
o The product is delivered sterile
(sterilization method:
ethylene oxide).

e The product is intended
for single use only.

Do not resterilize or reuse the
product as critical changes in
performance and safety are possible.

Do not use after
expiration date.

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

@
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o Use the product only for the intended
indication.

o Please contact the manufacturer for further
information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE
SERALENE® is a synthetic monofilament non-
absorbable surgical suture material. The basic
material of the thread is polyvinylidene fluoride.
SERALENE" is dyed with solvent blue, Colour Index
No. 61568.

SERALENE® is available in various gauge sizes and
lengths. It is supplied with various types of nee-

dles made of surgical steel or without needles. It
may be supplied in combination with other com-
ponents, such as a suture guide tube or compo-
nente for intracutaneous sutures. Pledgets may be
enclosed with SERALENE® to reinforce the body’s
own structures. Polyvinylidene fluoride suture ma-
terials comply with the underlying requirements
of the European Pharmacopoeia monograph “Su-
tures, sterile non-absorbable” (fila non resorbilia
sterilia)”.

SERALENE" is suitable for adaptation of soft tis-
sues and for ligatures where nonabsorbable suture
material is indicated, including use in cardiovas-
cular and neurological procedures as well as in
microsurgery and ophthalmic procedures. Poly-
vinylidene fluoride threads can also be used as
holding sutures and for marking purposes.

INSTRUCTIONS FOR USE

In the choice and use of suture material, due ac-
count should be taken of the condition of the
patient, the experience of the doctor, the surgical
technique, and the size of the wound. Standard
knot-tying techniques should be used to ensure
knot-holding security. In order to prevent needle
damage during suturing it is recommended that
the needle be grasped at a point between the
end of its first third (as seen from its end) and
its midpoint.

Unneedled suture material may be used for li-
gation or may be connected with surgical eye
needles. For suitable needles and application
instructions, please refer to the Instructions for
Use of Serag-Wiessner sterile eye needles. The
suitability of other manufacturers’ products has
not been tested. When using other brands, their
specific instructions must be observed.

ACTION

The function of a medical suture in wound care is
to attach tissue to tissue or tissue to allogeneic
material. Ligatures are a special type of suture
used to close hollow organs.

After a slight initial tissue reaction, suture ma-
terial of polyvinylidene fluoride is slowly and



progressively encapsulated by connective tissue.
Because of its monofilament thread structure,
SERALENE® can also be used in tissue at risk of
infection.

CONTRAINDICATIONS
The device must not be used in patients with al-
lergies to any of the product components.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE /
NOTES / INTERACTIONS

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

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of SERALENE": tran-
sient local irritation, inflammatory reactions to
the foreign body.

Users and/or patients are encouraged to report
any serious incident that has occurred in rela-
tion to the device to the manufacturer and the
competent authority.

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

DISPOSAL INFORMATION
Disposal of unused products or waste material
with particular care due to the potential risk of

contamination and/or injury. In all other cases
observe the specific national regulations.

MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instruc-
tions for use.



MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE EN
FLUORURE DE POLYVINYLE
SERALENE®

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

e Le produit doit étre utilisé exclusivement par
du personnel qualifié et formé. Le médecin doit
étre aguerri a la fois aux techniques chirurgi-
cales adaptées et a 'anatomie avant lutilisa-
tion du produit.

Le produit est fourni stérile
(méthode de stérilisation :
oxyde d'éthyléne).

Le produit est destiné exclusivement
a un usage unique.

Ne pas restériliser ni réutiliser

le produit, compte tenu du risque
d'altération critique de la
performance et de la sécurité.

Ne pas utiliser aprés la
date d’expiration.

Ne pas utiliser si le produit est
endommagé (coupure ou pliure par
ex.) ou si l'emballage extérieur ou
'emballage stérile a été endommagé
ou ouvert accidentellement avant
['utilisation.
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o Utilisez le produit uniqguement pour
l'indication prévue.

o \leuillez contacter le fabricant pour
plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERALENE" est un matériau de suture chirurgicale,
monofilament, synthétique et non résorbable. Le
matériau de base du fil est le polyfluorure de vi-
nylidéne. SERALENE" est teinté en Solvent Blue,
Colour Index n°® 61568.

SERALENE® est disponible en différents calibres
et longueurs. Il est fourni avec différents types
d'aiguilles en acier chirurgical ou sans aiguille. Il
peut étre associé a d'autres composants, comme
un tube de guidage de suture ou des composants
pour les sutures intracutanées. SERALENE" peut
contenir des compresses destinées a renforcer les
structures corporelles. Les matériaux de suture a
base de polyfluorure de vinylidéne sont conformes
aux exigences sous-jacentes de la monographie
de la Pharmacopée européenne « Sutures stériles
non-absorbables » (fila non resorbilia sterilia).

SERALENE" est congu pour le rapprochement des
tissus mous ou pour les ligatures nécessitant
l'utilisation de fil de suture non résorbable, y
compris l'utilisation au niveau des systémes cir-
culatoire et nerveux centraux, ainsi qu'en micro-
chirurgie et en ophtalmologie. Les fils de fluorure
en polyvinyle peuvent également servir de fils de
soutien et de moyen de marquage.

MODE D’EMPLOI

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel de su-
ture, il faut tenir compte de l'état du patient, de Uex-
périence du médecin, de la technique chirurgicale et
de la taille de la blessure. Il convient dutiliser les
techniques classiques de formation des nceuds pour
assurer la solidité de ceux-ci. Afin d'éviter d'abimer
['aiguille au cours de la suture, il est recommandé de
la saisir entre la fin du premier tiers (mesuré a partir
de Uextrémité) et le point médian.

Le matériel de suture non monté sur aiguille peut
étre utilisé pour la ligature ou étre enfilé dans
le chas des aiguilles chirurgicales. Veuillez vous
reporter au mode d’emploi des aiguilles stériles
a chas de Serag-Wiessner pour connaitre les ai-
guilles adaptées et les instructions d'application.
La compatibilité avec des produits d'autres fabri-
cants n'a pas été testée. Lorsque vous utilisez des
produits d'autres marques, veuillez respecter leurs
instructions spécifiques.

ACTION
Dans le domaine du soin des plaies, les sutures
médicales sont congues pour fixer les tissus entre



eux ou les tissus a un matériel allogéne. Les liga-
tures sont un type particulier de suture utilisées
pour fermer des organes creux.

Aprés une légére réaction initiale des tissus,
le matériel de suture a base de polyfluorure de
vinylidene est lentement et progressivement
encapsulé par les tissus conjonctifs. Du fait de
la structure monofilament de son fil, SERALENE®
peut également étre utilisé pour des tissus pré-
sentant un risque d'infection.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant des allergies & U'un des com-
posants du produit.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION/
REMARQUES/INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture et
de techniques nécessaires varient selon lindica-
tion. C'est pourquoi l'utilisateur doit étre familia-
risé avec les techniques chirurgicales a employer.
Il convient de tenir compte des caractéristiques
du matériel de suture concerné au moment de
choisir celui-ci. Comme tous les corps étrangers,
SERALENE" peut provoquer la formation de calculs
lors d'un contact prolongé avec les voies biliaires
ou urinaires. Dans le cas de sutures devant étre
réalisées sur des tissus infectés, l'utilisation de
mesures auxiliaires est recommandée. Les instru-
ments chirurgicaux doivent étre manipulés avec
soin pour éviter d'endommager les fils. Les ai-
guilles peuvent se casser si on les plie ou si on les
tient en dehors de la zone recommandée. Etant
donné le risque d'infection inhérent aux pigdres
d'aiguille, les aiguilles doivent &tre manipulées et
éliminées avec un soin particulier.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables suivants peuvent sur-
venir méme en cas d'utilisation correcte des
SERALENE®:

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

Les utilisateurs et/ou les patients sont encoura-
gés a signaler au fabricant et a 'autorité compé-

tente tout incident sérieux survenu en lien avec
le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur L'éti-
quette sappliquent.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Les symboles sont expliqués a la fin du mode
d'emploi.



ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA IN
FLUORURO POLIVINILIDENICO
® SERALENE’

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

® Il prodotto deve essere utilizzato solo da perso-
nale qualificato e addestrato. E responsabilita
del medico conoscere, sia le tecniche chirurgi-
che appropriate, sia 'anatomia prima dell'uso.

o Il prodotto viene consegnato
sterile (metodica di sterilizzazione: [STERLE]EQ)
ossido di etilene).

o I| prodotto & monouso.

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

&

® Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

® Non utilizzare se il prodotto presenta
segni di danneggiamento (ad es. tagli
o piegature) o se il confezionamento
secondario o il confezionamento
sterile é stato danneggiato o aperto
accidentalmente prima dell’uso.

o Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione
prevista.

o Per ulteriori informazioni, contattare il
fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO
SERALENE" & un materiale per filo da sutura chi-
rurgico sintetico, monofilamento, non riassorbi-
bile. Il materiale di base del filo & il fluoruro di
polivinilidene. SERALENE® é tinto con solvente
blu, indice di colore n. 61568.

SERALENE® é disponibile in vari calibri e lunghez-
ze. Viene fornito con vari tipi di aghi in acciaio
chirurgico o senza aghi. Puo essere fornito in
combinazione con altri componenti, come una
cannula-guida per sutura o un componente per
suture intracutanee. Per rinforzare le strutture
corporee, & possibile associare a SERALENE® i
pledget. I materiali per fili da sutura in fluoru-
ro di polivinilidene sono conformi ai requisiti di
base della monografia della Farmacopea Europea
“Fili di sutura, sterili non riassorbibili” (fila non
resorbilia sterilia)"”.

SERALENE® viene utilizzato per assicurare un ade-
guato contatto fra i tessuti molli oppure per la
legatura, nei casi in cui sia indicato un filo costi-
tuito da materiale non riassorbibile, anche negli
interventi di cardio-chirurgia e neurochirurgia, ed
in quelli di microchirurgia ed oftalmologia. I fili
in fluoruro polivinilidenico possono essere utiliz-
zati anche per suture di sostegno e per marcature.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, l'esperienza del medico, la tecnica
chirurgica nonché le dimensioni della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare l'ago
durante l'impiego, si consiglia di prenderlo nello
spazio compreso tra la fine del terzo prossimale e
la meta dell’ago, considerando la punta dell'ago
come terzo distale.

Il materiale di sutura senza ago pud essere uti-
lizzato per la legatura o montato su aghi chirur-
gici con cruna. Per gli aghi adatti e le istruzioni
per 'applicazione, fare riferimento alle Istruzioni
per luso degli aghi con cruna sterili di Serag-
Wiessner. Lidoneita dei prodotti di altri produt-
tori non é stata testata. Quando si utilizzano altri
marchi, & necessario osservare le loro specifiche
istruzioni.

AZIONE
La funzione di una sutura medica nella cura delle
ferite & quella di fissare i tessuti fra loro o il



tessuto al materiale allogeno. Le legature sono un
tipo speciale di sutura utilizzata per la chiusura
degli organi cavi.

Dopo una lieve reazione tissutale iniziale, il mate-
riale da sutura in fluoruro di polivinilidene viene
lentamente e progressivamente incapsulato dal
tessuto connettivo. Grazie alla struttura del suo
monofilamento, SERALENE® pud essere utilizzato
anche in tessuto a rischio di infezione.

CONTROINDICAZIONI
1L dispositivo non deve essere utilizzato nei pa-
zienti con allergie ai componenti del prodotto.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO/NOTE/
INTERAZIONI

I requisiti del materiale di sutura e le tecniche
necessarie variano a seconda dell'indicazione.
Pertanto, l'utilizzatore deve avere familiarita con
le tecniche chirurgiche da impiegare. Nella scel-
ta del materiale di sutura si deve tenere conto
delle caratteristiche del materiale di sutura in
questione. Come tutti i corpi estranei, SERALENE®
puo dare luogo a calcoli in caso di contatto pro-
lungato con le vie biliari o urinarie. Nel caso di
suture di tessuto infetto si raccomanda l'uso di
misure ausiliarie adeguate. Gli strumenti chirurgi-
ci devono essere maneggiati con cura per evitare
di danneggiare i fili. Piegare gli aghi o afferrarli
fuori dell'area consigliata puo provocare la rottura
dell'ago. A causa del rischio di infezione da pun-
ture di aghi, questi devono essere maneggiati e
smaltiti con particolare cura.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei SERALENE® possono insorgere i seguenti ef-
fetti indesiderati:

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

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati a
segnalare al fabbricante e all'autorita competente
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo.

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

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

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

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
I simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni
per Luso.



INSTRUCCIONES DE USO

SUTURA DE DIFLUORURO DE POLIVINILIDENO
® SERALENE’

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

 E uso del producto debe correr a cargo exclu-
sivamente de personal debidamente formado y
cualificado. Antes del uso, el médico tiene la
responsabilidad de familiarizarse con las técni-
cas quirdirgicas que corresponda, asi como con
las caracteristicas anatomicas del paciente de
que se trate.

El producto se entrega estéril
(método de esterilizacion:
oxido de etileno).

El producto esta concebido
para un solo uso.

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

&

No utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

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

@@ i

o Utilice el producto Gnicamente para
la indicacion prevista.

® Pongase en contacto con el fabricante
para obtener mas informacién.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERALENE" es un material de sutura quirdirgica no
reabsorbible de monofilamento sintético. EL ma-
terial bésico del hilo es fluoruro de polivinilideno.
SERALENE® estd tefiido con azul disolvente, indice

de color n.° 61568 y se encuentra disponible en
diferentes calibres y longitudes.

Ademds, se entrega con varios tipos de agujas
de acero quirdrgico o sin agujas. También puede
suministrarse en combinacién con otros compo-
nentes, como puede ser un tubo guia de sutura
o0 componentes para suturas intracuténeas. Junto
con SERALENE® pueden entregarse compresas para
reforzar las estructuras propias del organismo. Los
materiales de sutura de fluoruro de polivinilideno
cumplen los requisitos basicos de la monografia
de la Farmacopea Europea «Sutures, sterile non-
absorbable (fila non resorbilia sterilia)» (Suturas
estériles no reabsorbibles).

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

INSTRUCCIONES DE USO

En la eleccion de una sutura se debe tener en
cuenta la situacion del paciente, la experiencia
del médico, la técnica quirdrgica y el tamafio de la
herida. Las técnicas normales de anudado deben
garantizar un nudo de seguridad. Para prevenir
que la aguja se rompa durante la suturacion, se
recomienda sujetarla por el punto entre el final
del primer tercio y su punto medio.

El material de sutura sin aguja puede utilizarse
para ligaduras o usarse en combinacion con agu-
jas con ojo. Para conocer las agujas adecuadas
y las instrucciones de aplicacion, consulte las
instrucciones de uso de las agujas con ojo esté-
riles de Serag-Wiessner. No se ha comprobado la
idoneidad de productos de otros fabricantes. Asi
pues, si utiliza otras marcas, observe siempre sus
instrucciones especificas.

ACCION

La funcion de una sutura médica en el tratamien-
to de heridas consiste en unir tejido con tejido
o tejido con material de aloinjerto. Las ligaduras



son un tipo especial de sutura que se utiliza para
cerrar visceras huecas.

Después de una ligera reaccion inicial del tejido,
el material de sutura de fluoruro de polvinilideno
se encapsula de forma lenta y gradual en el tejido
conjuntivo. Dada su estructura de hilo monofila-
mento, SERALENE® también puede utilizarse en
tejidos con riesgo de infeccion.

CONTRAINDICACIONES
EL producto no debe utilizarse en pacientes con
alergia a cualquiera de sus componentes.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO/
NOTAS/INTERACCIONES

Los requisitos del material de sutura y las técnicas
necesarias varfan en funcion de la indicacion. Por
lo tanto, el usuario debe estar familiarizado con
las técnicas quirdrgicas correspondientes. Asi-
mismo, a la hora de elegir el material de sutura,
se deben tener en cuenta las caracteristicas del
material de sutura en cuestion. Al igual que su-
cede con todos los cuerpos extraiios, SERALENE®
puede dar lugar a la formacion de calculos cuando
esta en contacto prolongado con las vias bilia-
res o urinarias. Si se realizan suturas en tejidos
infectados, se recomienda el uso de medidas au-
xiliares adecuadas. Los instrumentos quirdrgicos
deben manipularse con cuidado para evitar que
se produzcan dafios en el hilo. Las agujas pueden
romperse si se doblan o se agarran fuera del area
recomendada. Debido al riesgo de infeccion por
pinchazos con agujas, estas deben manipularse y
eliminarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

A pesar de usar correctamente SERALENE®, pue-
den aparecer las siguientes reacciones adversas:
Pueden producir irritacion local y reaccion infla-
matoria a un cuerpo extrafio.

Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes
a comunicar al fabricante o a la autoridad que
corresponda cualquier incidente grave que pueda
producirse en relacion con el producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indi-
cadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o
del material de desecho se debe realizar con espe-
cial cuidado debido al posible riesgo de contami-
nacion y/o lesion. Por lo demas se deben observar
los requisitos nacionales especificos.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
El significado de los simbolos se explica al final
de las instrucciones de uso.



INSTRUGOES DE SERVIGO

MATERIAL DE SUTURA A BASE DE
FLUORETO DE POLIVINILO
o SERALENE’

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
o |eia as instrugdes de utilizacdo completamente
antes de utilizar o dispositivo.

¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal
qualificado e formado. E da responsabilidade do
médico familiarizar-se com as técnicas cirdrgi-
cas adequadas e a anatomia antes de utilizar o
dispositivo.

e ( dispositivo é fornecido
esterilizado (método de
esterilizacdo: dxido de etileno).

e 0 dispositivo destina-se
a utilizacdo dnica.

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

® Ndo utilizar depois do
prazo de validade.

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

@ ru®

o Utilizar o dispositivo apenas para a
indicacdo prevista.

o Contacte o fabricante para obter
mais informagao.

DESCRICAO E FINALIDADE PREVISTA
SERALENE® é um material de sutura cirdrgico
monofilamento, ndo absorvivel e sintético. 0
material basico do fio é fluoreto de polivinilo.
SERALENE® esta tingido com azul de solvente,
Indice de Cor N.° 61568.

SERALENE® esta disponivel em varias espessuras
e comprimentos. E oferecido com varios tipos de
agulhas em aco cirdrgico ou sem agulhas. Pode
ser fornecido em combinagdo com outros com-
ponentes, tais como um tubo-guia de sutura ou
componente para suturas intracutaneas. Podem
ser utilizadas compressas com SERALENE" para
reforco das estruturas intrinsecas do corpo. Os
materiais de sutura feitos de fluoreto de polivinilo
estdo em conformidade com os requisitos da mo-
nografia Farmacopeia Europeia “Suturas estéreis
e nao absorviveis (fila non resorbilia sterilia)"”.

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

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem
ser levados em consideragdo o estado do doente,
a experiéncia do médico, a técnica cirlrgica e o
tamanho da ferida. Para fixacao dos nos devem
ser usadas as técnicas padrao de nos. Para evitar
danos da agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre a agulha numa zona entre a extremidade
do primeiro tergo, vendo a partir da extremidade
da agulha, e o meio da agulha.

0Os materiais de sutura sem agulha podem ser
utilizados para ligaduras ou podem ser ligados
a agulhas de cirurgia oftalmoldgica. Para obter
informagéo sobre as agulhas adequadas e ins-
trugbes de utilizagdo, consulte as instrugbes de
utilizacdo das agulhas oftalmoldgicas estéreis
da Serag-Wiessner. A adequacdo de produtos de
outros fabricantes ndo foi testada. Se utilizar
outras marcas, consulte as instrucdes especificas
que acompanham estes dispositivos.

EFEITO
A funcgdo de uma sutura médica no tratamento
de feridas consiste em unir tecidos a tecidos ou



tecidos a material alogénico. As ligaduras sdo um
tipo especial de sutura que se destina a fechar
orgdos ocos.

Apos uma reacao tecidual inicial ligeira, o mate-
rial de sutura feito de fluoreto de polivinilideno é
encapsulado lenta e progressivamente pelo tecido
conjuntivo. Devido a sua estrutura de fio mono-
filamento, SERALENE® também pode ser utilizado
em tecidos com risco de infegdo.

CONTRAINDICAGOES
0 dispositivo ndo pode ser utilizado em doentes
com alergia a qualquer dos seus componentes.

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZAGAO /
NOTAS / INTERACOES

0Os requisitos do material de sutura e das téc-
nicas variam em funcdo da indicacdo. Portanto,
o utilizador deve estar familiarizado com as res-
petivas técnicas cirlirgicas. As caracteristicas do
respetivo material de sutura devem ser tomadas
em conta na escolha do material de sutura. Tal
como ocorre com todos os corpos estranhos,
SERALENE" pode causar a formagédo de calculos no
caso de contacto prolongado com o trato biliar ou
urindrio. No caso de suturas em tecidos infeta-
dos, pode ser necessario tomar medidas auxiliares
adequadas. Os instrumentos cirdirgicos devem ser
tratados com cuidado para evitar danos no fio. A
agulha pode quebrar se a curvar ou agarrar fora
da zona recomendada. Devido ao risco de infegdo
por picadas de agulha, as agulhas devem ser ma-
nuseadas e eliminadas com cuidado.

REACOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correta, de
SERALENE® poderdo verificar-se as seguintes rea-
coes adversas:

irritacoes locais passageiras, reacoes inflamato-
rias aos corpos estranhos.

Os utilizadores e/ou doentes sao encorajados a
comunicar ao fabricante ou a autoridade compe-
tente incidentes graves que ocorram em associa-
¢ao com o dispositivo.

CONSERVACAO
Aplicam-se as condicdes de armazenamento indi-
cadas no rotulo.

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

Devido ao potencial perigo de contaminagéo e/ou
de lesdes, a eliminacdo de produtos ndo usados
ou de residuos deve ser realizada com especial
cuidado. Além disso, deverdo ser cumpridos os
requisitos especificos nacionais.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
0Os simbolos sdo explicados no fim destas instru-
coes de utilizagdo.



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL UIT
POLYVINYLIDEENFLUORIDE
o SERALENE’

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
o Lees de gebruiksaanwijzing volledig voordat u
het product gebruikt.

o Het product mag alleen worden gebruikt door
gekwalificeerd en opgeleid personeel. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts om voor het
gebruik vertrouwd te zijn met zowel de juiste
chirurgische technieken als de anatomie.

Het product wordt steriel
geleverd (sterilisatiemethode: [sTERILE]EO]
ethyleenoxide).

Het product is alleen bestemd
voor eenmalig gebruik.

Steriliseer of hergebruik het product
niet, omdat kritische veranderingen
op het gebied van prestat1es en
veiligheid mogelijk zijn.

Niet gebruiken na de
vervaldatum.

Niet gebruiken als het product
tekenen van schade vertoont (bijv.
sneden of knikken) of als de
buitenverpakking of steriele
verpakking voor gebruik is beschadigd
of per ongeluk is geopend.

@
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Gebruik het product alleen voor de
beoogde indicatie.

Neem voor meer informatie contact op
met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK
SERALENE" is een synthetisch, monovezelig, niet-
resorbeerbaar, chirurgisch hechtmateriaal. Het
basismateriaal van de draad is polyvinylideen-
fluoride. SERALENE® is geverfd met solventblauw,
kleurindexnr. 61568.

SERALENE® is verkrijgbaar in verschillende sterk-
ten en lengten. Het wordt geleverd met verschil-
lende soorten naalden uit chirurgisch staal of zon-
der naalden. Het kan worden geleverd in combi-
natie met andere componenten, zoals een hecht-
draadgeleider of componenten voor intracutane
hechtingen. Pledgets kunnen worden ingesloten
met SERALENE® om de lichaamseigen structuren
te versterken. Hechtmateriaal uit polyvinylideen-
fluoride voldoet aan de onderliggende vereisten
van de huidige editie van de monografie “Steriele,
niet-resorbeerbare hechtdraden” (fila non resorbi-
lia sterilia)” van de Europese Farmacopee.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de
chirurgische techniek en de grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van
de naald bij het hechten te voorkomen wordt
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.
Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt
voor ligatie of in combinatie met chirurgische oog-
naalden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
steriele oognaalden van Serag-Wiessner voor ge-
schikte naalden en toepassingsinstructies. De ge-
schiktheid van producten van andere fabrikanten is
niet getest. Bij gebruik van andere merken moeten
de specifieke instructies daarvan worden opgevolgd.

EFFECT
De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding tussen weefsel



en weefsel of tussen weefsel en allogeen materi-
aal tot stand te brengen. De onderbinding of liga-
tuur is een speciale hechting, die wordt gebruikt
om holle organen te hechten.

Na een lichte initiéle weefselreactie wordt hecht-
materiaal uit polyvinylideenfluoride langzaam en
geleidelijk ingekapseld door bindweefsel. Door
zijn monovezelige draadstructuur kan SERALENE®
ook worden gebruikt in weefsels met een risico
op infectie.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij
patiénten met allergieén voor een van de pro-
ductcomponenten.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN/
OPMERKINGEN/INTERACTIES

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van de
indicatie. De gebruiker moet derhalve vertrouwd
zijn met de chirurgische technieken die moeten
worden ingezet. Bij de keuze van het hechtma-
teriaal moet rekening worden gehouden met de
eigenschappen van het betreffende hechtmateri-
aal. Zoals alle vreemde lichamen kan SERALENE®
aanleiding geven tot calculi bij langdurig contact
met de gal- of urinewegen. In het geval van hech-
tingen in geinfecteerd weefsel wordt het gebruik
van geschikte aanvullende maatregelen aan-
bevolen. De chirurgische instrumenten moeten
zorgvuldig worden gehanteerd om beschadiging
van de draad te voorkomen. Vervorming van de
naald of vasthouden buiten de aanbevolen zone
kan leiden tot naaldbreuk. Naalden moeten met
bijzondere voorzichtigheid worden gehanteerd
en afgevoerd, vanwege het besmettingsgevaar
bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

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

Gebruikers en/of patiénten worden aangemoedigd
om elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan

met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

BEWARING
De bewaarcondities zijn van toepassing zoals
aangegeven op het etiket.

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

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
Symbolen worden verklaard aan het eind van de
gebruiksaanwijzing.



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE Z
POLIFLUORKU WINYLIDENU
© SERALENE’

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy sta-

o Wyréb ten powinien by¢ stosowany wytacznie
przez odpowiednio wykwalifikowany i wyszkolo-
ny personel. Przed uzyciem lekarz powinien za-
poznac sie zaréwno z odpowiednimi technikami
chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi
pacjenta.

© Wyrdb dostarczany jest w stanie
jatowym (metoda sterylizacji:
tlenek etylenu). s

3

® Wyréb przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

o Nie sterylizowac ani nie uzywac
ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢
do znaczacych zmian jego
charakterystyki i bezpieczeristwa
stosowania.

o Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

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

® 1K@

® Wyréb nalezy stosowac tylko w
przewidzianych wskazaniach.

® Prosimy zwrdcic sie do producenta o
dodatkowe informacje.

OPIS I PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERALENE" jest to syntetyczny, monofilamento-
wy, niewchtanialny chirurgiczny materiat szewny.
Podstawowym materiatem nici jest poli(fluorek

winylidenu). Materiat SERALENE® zabarwiony jest
btekitem Solvent Blue (CI 61568).

Materiat SERALENE® dostepny jest w réznych Sred-
nicach i dtugosciach. Dostarczany jest z réznego
typu igtami ze stali chirurgicznej lub bez igly.
Moze by¢ dostarczany razem z innymi elementami,
takimi jak prowadnica do szwu lub elementy do za-
ktadania szwow $rédskérnych. Materiat SERALENE”
moze by¢ dostarczany z podktadkami stosowanymi
w celu wzmocnienia struktur organizmu. Materiat
szewny z poli(fluorku winylidenu) jest zgodny
z zasadniczymi wymogami monografii Farmakopei
Europejskiej ,Nici, jatowe niewchtanialne (fila
non resorbilia sterilia)”.

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

INSTRUKCJA UZYCIA

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz wielko$c rany. W
celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac obo-
wiazujace standardowe techniki wigzania weztow.
Aby unikna¢ uszkodzeri igty podczas szycia, zaleca
sie chwytac ja w przedziale miedzy koricem pierwszej
jednej trzeciej (liczac od korica igty) a Srodkiem igty.
Materiat szewny bez igty moze by¢ stosowany do
podwiazywania lub moze by¢ potaczony z igtg chi-
rurgiczng z oczkiem. Informacje na temat odpo-
wiednich igiet i instrukcje stosowania podane sa
w instrukcji stosowania jatowych igiet z oczkiem
Serag-Wiessner. Nie badano przydatnosci do sto-
sowania wyrobow innych producentéw. W razie
stosowania wyrobéw innych marek nalezy stoso-
wac sie do instrukcji danego producenta.

DZIALANIE
Celem nici chirurgicznych stosowanych w ranie
jest potaczenie jednej tkanki z druga lub tkanki



z materiatem allogennym. Podwiazki to szcze-
gdlny rodzaj szwu stosowany w celu zamykania
narzaddw jamistych.

Po wstepnej minimalnej reakcji tkankowej, ma-
teriat nici z poli(fluorku winylidenu) jest powoli
i stopniowo otaczany tkanka taczna. Z uwagi
na monofilamentowg budowe nici, materiat
SERALENE® moze by¢ tez stosowany w tkankach
z ryzykiem zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowac wyrobu u pacjentéw z uczule-
niem na ktérykolwiek z jego sktadnikdw.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI /
INTERAKCIE

Wymagania dotyczace materiatu szewnego i ko-
niecznych technik réznia sie w zaleznosci od
wskazania. W zwiazku z tym uzytkownik powinien
znac techniki chirurgiczne, jakie maja by¢ stoso-
wane. Wybierajac materiat szewny, nalezy wzia¢
pod uwage charakterystyke danego materiatu. Po-
dobnie jak kazde obce ciato, materiat SERALENE®
moze da¢ poczatek powstawaniu kamienia w razie
dituzszego kontaktu z drogami zétciowymi lub
moczowymi. W razie stosowania nici w zakazonej
tkance zaleca sie stosowanie odpowiednich $rod-
kéw pomocniczych. Narzedzia chirurgiczne nalezy
stosowac z ostroznoscig, aby unikna¢ uszkodzenia
nici. Zginanie igiet lub chwytanie ich poza zaleco-
nym obszarem moze spowodowac pekniecie igty.
7 uwagi na ryzyko zakazenia z powodu zaktucia
igta nalezy sie z nimi obchodzic i utylizowac je ze
szczeg6lna ostroznoscia.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERALENE®
moga wystapic nastepujace dziatania niepozada-
ne:

przejsciowe miejscowe podraznienia, odczyny za-
palne na ciato obce.

Zacheca sie, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali
producentowi i/lub wtasciwym wtadzom wszelkie
powazne zdarzenia, jakie wystapity w zwiazku ze
stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykie-
cie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktéw
lub odpadéw nalezy zachowac szczegdlng ostroz-
no$¢ z powodu potencjalnego niebezpieczeristwa
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
lezy przestrzegac przepiséw obowiazujacych w
danych kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sa na koricu niniejszej in-
strukcji.



[cs | NAvoD K PoUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERIAL Z POLYVINYLI-
DENFLUORIDU
SERALENE®

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely ndvod k
pouziti.

o \lyrobek mlZe pouzivat vyhradné kvalifikovany
a vyskoleny personal. Lékar je povinen byt pred
operaci obezndmen s patficnymi chirurgickymi
technikami a s anatomif.

o \/yrobek se dodava sterilni
(metoda sterilizace: etylenoxid).

e \/yrobek je urcen pouze k
jednordzovému pouziti.

o \/yrobek opakované nesterilizujte ani
opakované nepouzivejte, protoze
existuje moznost kritickych zmén v
oblasti fungovéni a bezpecnosti.

® Nepouzivejte po datu
pouzitelnosti.

® Nepouzivejte, pokud vyrobek
vykazuje zndmky poskozenf (napf.
fezy nebo zohybdni) nebo pokud
je vnéjsi sterilni obal poskozen
nebo nedopatrenim otevren pred
pouZitim.

@ K@

® Pouzijte vyrobek pouze pro urcenou indikaci.

® Pro ziskani dal$ich informaci
kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

SERALENE® je synteticky monofilnf nevstfebatelny
chirurgicky Sici materidl. Zékladnim materidlem
vldkna je polyvinylidenfluorid. SERALENE® je bar-
veny solvent blue, index barvy ¢. 61568.
SERALENE® se dodava v rGiznych primérech a dél-
kdch. Dodava se s riznymi typy jehel vyrobenymi
z chirurgické oceli nebo bezjehel. Miize byt doddn
v kombinaci s jingmi komponentami, napriklad

s vodici trubici pro suturu nebo s komponentou
pro intrakutdnni sutury. K prostfedku SERALE-
NE® mohou byt pfilozeny pledgety pro vyztuzeni
vlastnich télesnych struktur. Polyvinylidenfluorid
spliuje zékladni pozadavky monografie Evropské-
ho lékopisu ,Sutury, sterilni nevstfebatelné” (fila
non resorbilia sterilia).

SERALENE® se pouziva k adaptaci mékkych tkani
nebo k ligaturdm, pfi kterych je indikovdn stfed-
nédobé nevstfebatelny chirurgicky Sici material,
vCetné pouziti pro centrdlni obéhovy a nervovy
systém a v mikrochirurgii a oftalmologii. Polyvi-
nylidenfluoridd vldkna mohou byt pouzity také
jako pomocné stehy nebo k oznaceni.

NAVOD K POUZITI

PFi vybéru a pouziti Sictho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost ékare, chirur-
gickd metoda a velikost rdny. K zajistén{ uzli maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vazan{
uzll. K zabrdnéni poskozent jehly pfi $iti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

Sici materidl bez jehly lze pouzit k podvazanf (li-
gaci) nebo jej lze navléknout do ocka chirurgické
jehly. Pokyny pro vybér spravné jehly a k aplikaci
naleznete v navodu k pouZiti sterilnich jehel s oc-
kem Serag-Wiessner. Vhodnost vyrobkd jinych vy-
robci nebyla testovana. PFi pouziti jinych znacek
je nutno dodrZovat ndvody k jejich pouZiti.

UCINEK

Funkci medicinské sutury v péci o ranu je pripojit
tkdn ke tkdni nebo k alogennimu materialu. Li-
gatury predstavuji specialni typ sutury, pouzivané
k uzavieni dutych orgdnd.

Po slabé pocatecnireakci tkdné je materidlsutury z
polyvinylidenfluoridu pomalu a postupné zapouz-
dfovédn pojivovou tkani. Protoze ma SERALENE®
monofilni strukturu vlakna, lze jej také pouzit ve
tkdni s rizikem infekce.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat u pacientd s alergie-
mi na kteroukoli z komponent vyrobku.



RESTRIKCE A OMEZENT POUZITI/POZNAMKY/
INTERAKCE

PoZadavky na $ici materidl a potfebné techniky se
ménf podle indikace. Proto je tieba, aby byl uziva-
tel obezndmen s chirurgickymi technikami, které
maji byt pouzity. Pfi volbé Sictho materidlu je tfe-
ba brat v tvahu charakteristiky pfislusného Siciho
materidlu. Podobné jako viechna cizi télesa mlze
SERALENE" pfi dlouhodobéjsim kontaktu se Zlu-
covym nebo mocovym traktem vyvoldvat tvorbu
kamen. PFi $itf v infikované tkdni se doporucuje
zavést vhodnd doplrikovd opatfent. S chirurgicky-
mi ndstroji je tfeba zachazet opatmé, aby nedoslo
k poskozent vldken. Ohybani jehel nebo jejich
uchopeni mimo doporucenou oblast mize mit za
nésledek zlomenf jehly. Vzhledem k riziku infekce
z pichnuti jehlou je tfeba s jehlami zachazet a li-
kvidovat je se zvlastni péci.

NEZADOUCI GCINKY

Pri sprévném pouzitf Sicich SERALENE” mohou na-
stat ndsledujici vedlejsi Gcinky:

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

Vyzyvame uZivatele a/nebo pacienty, aby nahldsili
zavazny incident, vznikly v souvislosti s prosted-
kem, vyrobci a pFislusnému organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouzijf, a likvida-
ci odpadniho materialu je tfeba kvali nebezpeci
kontaminace a kviili nebezpeci zranénf vénovat
mimofddnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé staty.

VYZNAM SYMBOL(
Symboly jsou vysvétleny na konci ndvodu k pou-
Ziti.



KULLANIM TALIMATI

POLIVINILIDEN FLORURDEN SUTUR MATERYALI
 SERALENE’

UYARILAR VE ONLEMLER
o Uriinii kullanmadan once kullamm talimatlarnm
eksiksiz olarak okuyun.

o Uriin yalmzca gerekli kalifikasyona sahip ve
egitimi almis personel tarafindan uygulanmali-
dir. Kullamm dncesinde; uygun cerrahi teknik-
lerin ve ilgili anatominin iyi bilinmesi hekimin
sorumlulugundadr.

Uriin steril olarak teslim

edilmektedir (sterilizasyon [STERILE]EQ)
yontemi: etilen oksit).

Uriin tek kullammbk
olarak sunulmaktadir.

Uriiniin performans1 ve giivenligi
lizerinde kritik degisimlere neden
olabilecedi icin, iirlinii tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin.

Uriinii, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

Uriinde gozle gériliir bir hasar (6rn.
kesik veya biikiilme) varsa ya da
{irtintin dis ambalaj veya steril
ambalaji hasar gordiiyse ya da
kullamm oncesi kazara acildiysa
Girlind kullanmayn.

o Uriinii yalmzca kullamim amacina uygun sekilde
kullamn.

e Daha fazla bilgi icinliitfen dreticiye basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERALENE®, sentetik, tek filament, rezorbe olma-
yan bir cerrahi siitiir materyalidir. Ipligin temel
materyali, poliviniliden floriirdiir. SERALENE®, No.
61568 Renk Endeksli solvent mavi ile boyanmis
olarak sunulmaktadir.

SERALENE?, farkli kalinliklarda ve uzunluklarda
mevcuttur. Cerrahi celikten imal edilmis gesitli
igne tipleri ile sunulmakta oldugu gibi ignesiz
olarak da sunulmaktadir. Uriin, rn. siitiir kila-
vuz tlipii veya intrakiitan siitiirlerde kullamlmak
lizere, ozel bilesenler ile birlikte kombine edilmig
halde de temin edilebilir. Viicudun kendi dogal
yapilarinin gliclendirilmesiigin, SERALENE® paket-
lerinin igine plejitler (yara tiftikleri) de eklenmis
olabilir. Poliviniliden floriir siitiir materyalleri,
“Steril, rezorbe olmayan siitiir materyalleri (fila
non resorbilia sterilia)” Avrupa Farmakopesi mo-
nografimn son sayisinda bildirilen gereksinimler
ile uyumludur.

SERALENE®, merkezi kan dolagimi ve sinir sistem-
leri ile mikrocerrahi ve oftalmoloji de dahil olmak
lizere, rezorbe olmayan iplik materyallerinin
endike oldugu yumusak doku adaptasyonlan ve
ligatiirlerigin dngoriilmiistiir. Poliviniliden floriir
iplikler tutturucu ve isaretleyici dikisler olarak da
kullanilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Siitiir materyalinin se¢iminde ve uygulanmasinda
hastanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cer-
rahi teknigin ve yara biiyiikligiiniin g6z dniinde
bulundurulmas gerekmektedir. Diigiim emniyeti
icin gecerli standart diigiim teknikleri kullanil-
malidir. Dikis esnasinda ignenin hasar gormesini
onlemek igin ignenin arkasindan ucuna dogru
olan ilk digte birlik boliimiin bitimi ile ignenin
ortasi arasinda bir yerden tutulmasi tavsiye edil-
mektedir.

Gerek duyulmayan siitiir materyali,ligasyon igin
kullanilabilir veya cerrahi goz igneleri ile bagla-
nabilir. Uygun igneler ve ilgili uygulama talimat-
lan igin,litfen Serag-Wiessner'in steril goz igne-
lerinin Kullamm Talimatlarnina bagvurun. Diger
tireticilerin Grtinlerinin uygunlugu test edilme-
mistir. Bagka markalarin kullanilmas1 durumunda,
ilgili spesifik talimatlara uyulmalidir.

ETKISi
Yara bakiminda tibbi siitiiriin islevi, dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale baglant:



olusturmaktir. Ligatiirler, viicut bosluklarinin
kapatilmast amaciyla kullamlan 6zel siitirlerdir.

Poliviniliden floriirden imal edilmis siitiir ma-
teryali baslangigta gériilen hafif bir doku tepki-
mesinden sonra zamanla viicutta bag dokusu ile
kaplanarak kapsiil igine alimr. SERALENE®, tek
filament yapis1 sayesinde enfeksiyon tehlikesi
tasiyan dokularda da kullamlabilir.

ADVERS ETKILER
Uriin, Giriin bilesenlerinden herhangi birine kars1
alerjisi bulunan hastalarda kullanmilmamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARL /
NOTLAR / ETKILESIMLER

Siitlir materyalinde aranan ozellikler ve gerekli
teknikler, endikasyona bagl olarak degisiklik
gostermektedir. Bu nedenle, Girtinii uygulayacak
olanlann gerekli cerrahi tekniklere hakim olma-
lan gerekmektedir. Siitiir materyalinin seciminde,
siitlir materyalinin ilgili 6zellikleri dikkate alin-
malidir. Tiim yabanc cisimlerde oldugu gibi, safra
veya idrar yollan ile uzun siireli temas etmesi ha-
linde SERALENE® de tas olusumuna neden olabilir.
Siitiiriin enfekte dokulara uygulanmas durumun-
da, uygun yardimc1 nlemlerin alinmas tavsiye
olunur. Ipliklerin zarar gormesini 6nlemek icin,
cerrahi aletler dikkatle kullamlmalidir. Ignelerin
biikiilmesi veya tavsiye edilen yerinden baska bir
noktadan tutulmasi ignenin kinlmasina yol agabi-
lir. Igne batmas1 durumundaki enfeksiyon riskin-
den kaginmak icin, ignelerin kullanimi ve bertarafi
sirasinda gereken titizlik gdsterilmelidir.

ISTENMEYEN ETKiLER

SERALENE® “ninamaca uygun bir sekilde kullaml-
di§1 durumlarda su arzu edilmeyen etkilerin bas
gostermesi miimkiindir:

gegicilokal irritasyonlar, yabanci cisme kars1 inf-
lamatuar reaksiyonlar.

Kullamcilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak
meydana gelen her tiirlii ciddi olayr iireticiye ve
yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarli
olmaya davet edilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket iizerinde belirtilen saklama kosullar ge-
cerlidir.

TASFIYEYE DAIR ACIKLAMALAR

Kullamlmayan driinlerin veya ¢6p malzemeleri-
nin bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya
yaralanma tehlikesinden dolay1 biiyik titizlikle
uygulanmalidir. Aynca belirli ulusal gereklilikler
dikkate alinmalidir.

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullamm talimatlanmn sonunda agik-
lanmistar.



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

CHIRURGINIAI SIULAI IS
POLIVINILIDENFLUORIDO,
® SERALENE®

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
o Pries naudodami gaminj perskaitykite visa nau-
dojimo instrukcija.

* Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti ir parengti
darbuotojai. Pries naudojima gydytojas privalo
susipazinti su atitinkamais chirurginiais meto-
dais ir su anatomijos ypatybémis.

® Gaminys tiekiamas sterilus
(sterilizavimo budas: s
etileno oksidu).

m
m

© Gaminys skirtas naudoti
tik viena karta.

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

© Nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui.

® Nenaudokite, jei pastebite gaminio
pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy
ar uzsilenkimy) arba jei iSoriné
pakuoté ar sterili pakuoté pazeista
arba prie$ naudojima buvo atsitiktinai
atidaryta.

® Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

® 1xd®

o Jei reikia issamesnés informacijos, kreipkités j
gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERALENE® - tai sintetinis monofilamentinis
nesirezorbuojantis chirurginis sidlas. Pagrindiné
siilo medziaga yra polivinilidenfluoridas. SERA-
LENE® nudazytas dazikliu ,Solvent Blue”, spalvos
indeksas Nr. 61568.

SERALENE® gali bati jvairaus storio ir ilgio. Jis

tiekiamas su jvairiy tipy adatomis, pagamintomis
is chirurginio plieno, arba be adaty. Jis gali bati
tiekiamas su kitomis sudedamosiomis dalimis,
pvz., sidilo kreipiamuoju vamzdeliu arba intra-
kutaniniy sidliy sudedamaja dalimi. Organizmo
struktdroms sustiprinti prie SERALENE® gali bati
pridéti lopeliai. Polivinilidenfluorido chirurginiai
sidilai atitinka pagrindinius Europos farmakopéjos
straipsnio ,Sidlai, sterilds nesirezorbuojantys (fila
non resorbilia sterilia)” reikalavimus.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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

Zaizdy siuvimo medziaga be adatos galima nau-
doti perrisimui arba ja galima jverti i chirurgines
akiy adatas. Apie tinkamas adatas ir naudojimo
nurodymus skaitykite ,Serag-Wiessner” steriliy
akiy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity gamin-
tojy gaminiy tinkamumas neishandytas. Naudo-
jant kity prekiy Zenkly gaminius, reikia laikytis
konkreciai jiems skirty nurodymuy.

POVEIKIS

Medicininio sidlo funkcija zaizdy priezidros sri-
tyje yra audinio sujungimas su audiniu arba su
alogenine medZiaga. Ligatiros - tai specialios
risies sidlai, naudojami tusciaviduriams orga-
nams uzverti.

Sidlai i$ polivinilidenfluorido organizme prasidé-
jus létai audiniy reakcijai pamazu inkapsuliuoja-
mi jungiamajame audinyje. Kadangi SERALENE®
yra monofilamentinis sidlas, jis gali bti naudo-
jamas ir infekuoty audiniy siuvimui.



KONTRAINDIKACIJOS

Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems
yra alergija kuriai nors i§ gaminio sudedamujy
daliy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS /
SAVEIKA

Chirurginiams sitilams taikomi reikalavimai ir rei-
kalingi metodai skiriasi atsizvelgiant j indikacija.
Todél naudotojas privalo bati susipaZines su nau-
dotinais chirurginiais metodais. Renkantis chirur-
gini sidla, reikia atsizvelgti j planuojamo naudoti
chirurginio sidlo charakteristikas. Kaip ir visi sve-
timkdniai, ilga laika kontaktuodamas su tulzies ar
slapimo takais, SERALENE® gali paskatinti akmeny
susidaryma. Kai sidlai naudojami uzkréstame au-
dinyje, rekomenduojama naudoti tinkamas pagal-
bines priemones. Dirbant su chirurginiais instru-
mentais bitinas atsargumas, kad nepaZeistuméte
sitily. Lenkiant adatas arba suimant ne toje vieto-
je, kurioje rekomenduojama, adatos gali lazti. Dél
infekcijos rizikos jsiddirus adata su adatomis dirbti
ir jas Salinti reikia ypac atsargiai.

NEIGIAMA REAKCIJA

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

Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti
gamintojui ir kompetentingai institucijai apie
visus rimtus incidentus, jvykusius dél Sios prie-
monés.

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo salygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

Nenaudojamus produktus arba atliekas reikia
utilizuoti ypac atsargiai, nes jie gali kelti pavojy
uzsikrésti ir (arba) susizaloti. Taip pat privaloma
laikytis galiojanciy vietiniy reikalavimy.

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pa-
baigoje.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI no
POLIVINILIDENFLUORIDA
o SERALENE®

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
® Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lie-
tosanas instrukciju.

o Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un
apmacits personals. Arstam pirms izstradajuma
lietosanas japarzina attiecigas kirurgiskas me-
todes un anatomija.

Izstradajums tiek piegadats
sterils (sterilizacijas metode: [STERILE]EO]

etilénoksids).

®

Izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.

Nesterilizét atkartoti un nelietot
atkartoti, jo iespéjamas butiskas
izstradajuma darbibas un drosuma
izmainas.

Nelietot péc deriguma
termina beigam.

Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma
pazimes (pieméram, iegriezumi vai
saliekojumi) vai ja aréjais iepakojums
vai sterilais iepakojums ir bojats vai
nejausi atvérts pirms lietosanas.

Izstradajumu lietot tikai paredzétajai
indikacijai.

Lidzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu
stkaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS
MERKIS

SERALENE® ir sintétisks, vienpavediena, neabsor-
bé&jams kirurgiska diega materials. Diega pamat-
materials ir polivinilidénfluorids. SERALENE® ir
krasots ar “solvent” zilo, krasu indeksa nr. 61568.
SERALENE® ir pieejams dazados izméros un ga-

rumos. To piegada ar dazadu tipu adatam, kas
razotas no kirurgiska térauda, vai bez adatam. To
var piegadat kopa ar citdm sastavdalam, piemé-
ram, kirugiska diega vadcauruli vai sastavdalam
izmantosanai intrakutanas Suvés. Parséjus var
aptvert ar SERALENE®, lai pastiprinatu kermena
struktdras. Polivinilidénfluorida kirurgiska diega
materiali atbilst Eiropas Farmakopejas monogra-
fijas “Kirurgiskie diegi, sterili neabsorb&jami (fila
non resorbilia sterilia)” pamatprasibam.

SERALENE® ir paredzéts miksto audu adaptacijai
vai ligatdrai, kurai indicéts neuzsticoss diegu
materials, kas paredzéts ari centralajai asinsrites
sistémai un nervu sistémai, ka ari mikrokirurgijai
un oftalmolodijai. Polivinilidénfluorida diegus var
izmantot ari pagaidu Suvém un markésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un lietojot Sujamos materidlus, janem
véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
tehnika un brices lielums. Mezglu nostiprinasa-
nai jaizmanto standarta mezglu siesanas tehni-
kas. Lai dsanas laika nebojatu adatu, ieteicams
satvert adatu posma starp adatas vidu un tresdalu
no adatas gala.

Suvju materialu bez adatas var izmantot ligésa-
ng, vai art to var savienot ar kirurgiskajam acu
adatam. Lai uzzinatu par atbilstosam adatam un
iepazitos ar lietosanas instrukciju, ladzu skatit Se-
rag-Wiessner sterilo acu adatu lietosanas instruk-
cijas. Citu razotaju izstradajumu piemérotiba nav
parbaudita. Lietojot citu razotaju izstradajumus,
jaievéro to instrukcijas.

IEDARBIBA

Medicinisko Suvju funkcija bracu arstésana ir pie-
stiprinat audus pie audiem vai audus pie alogéna-
jiem materialiem. Ligatdras ir ipass Suvju veids, ko
izmanto dobu organu slégsanai.

Péc nelielas sakotnéjas audu reakcijas polivini-
lidenfluorida kirurgiska diega materialus l&nam
un pakapeniski iekapsulé saistaudi. Pateicoties
SERALENE® vienpavediena diega struktirai, to var
ari izmantot audos, kur pastav infekcijas risks.



KONTRINDIKACIJAS
Terici nedrikst lietot pacientiem ar alerdijam pret
jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI, PIEZIMES,
MIJIEDARBIBAS

Suvju materialam izvirzitas prasibas un izmanto-
jamas metodes ir atkarigas no indikacijas. Tadél
lietotdjam japarzina izmantojamas kirurgiskas
metodes. Izvéloties kirurdiska diega materialu,
janem véra attieciga Suvju materiala pasibas.
Tapat ka visi sveskermeni, SERALENE® var izraisit
akmenu veidosanos ilgstosa saskare ar zultsceliem
vai urinceliem. Uzliekot Suves inficétos audos, ie-
teicams veikt atbilstosus papildu pasakumus. Ar
kirurgiskajiem instrumentiem jarikojas uzmanigi,
lai nesabojatu diegu. Adatas salieksana vai tas
satversana arpus ieteicamas vietas var izraisit
adatas salisanu. Ar adatam jarikojas un tas jaiz-
met Tpasi uzmanigi, jo pastav inficésanas risks no
savainojumiem ar adatam.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERALENE®, var rasties $a-
das nevélamas blakusparadibas:

parejoss lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz
sveskermeni.

Lietotaji un/vai pacienti tiek ligti zinot razota-
jam un kompetentajai iestadei par jebkuru nopiet-
nu notikumu, kas saistits ar ierici.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas aps-
takli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utiliz&jot neizlietotus produktus un materialu at-
kritumus, potencialas saindésanas un/vai ievaino-
jumu draudu dél jaievéro ipasa riipiba. Attieciba
uz paréjo ir jaievéro specifiskas valsts prasibas.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietosanas instruk-
cijas beigas.



MHCTPYKLUS NO NPUMEHEHMI0

LIOBHBII MATEPUAN U3
NONIMBUHUANAEHOTOPUIA
© SERALENE®

NPEROCTEPEXXEHUA U MEPDI

MPEAOCTOPOXHOCTU

o lpexpe Yem MCNONb30BATh AaHHOE M3penue,
NPOYTUTE HACTOALLYIO UHCTPYKLMIO N0 NPUMEHE-
HMI0 OT Hayana v Ao KoHa'

370 U3genue JONKHO UCMONb30BATLCA TONbKO
KBANMDULMPOBAHHBIM U OOYYEHHBIM NEPCOHA-
nom! Bpay, npuctynaiowmii K UCNoab30BaHNIO
AAHHOTO W3Aenuns, JOMKEH XOpOLOo 3HaTb Kak
COOTBETCTBYIOLME XUPYPrUYecKue Npuémsl, Tak
1 aHaToMMo.

370 U3p€NHMeE NOCTaBAAETCA
CTEPUNbHbIM (METOA CTEpUAN3aLMN:
ITUNEHOKCHE).

N3penve npegHasHayeHo Tobko
ANA OAHOPA30BOr0 MCMO/b30BaHNA'!

He cTepunuayiite n He ncnonb3yire
3T0 W3/\eNINe NOBTOPHO, NOCKONbKY
BO3MOXHbI KpUTUYECKME N3MEHEeHMS
B €ro MYHKLMOHANLHOCTY 1
6esonacHocTu!

®

He ncnonb3yiite no ucteyeruu
CpoKa rogHocTn!

He ncnonb3yitTe, ecnn BUAHbI NPU3HAKK
nopyu u3genus (Hanpumep, nopessl
UNW NepeKpyynBaHius), 1mbo ecnu
HapyXHas UK CTepusIbHas ynakoska
MOBPEXAEHbI UM CYYANHO OTKPLITHI
[0 Hayana ucnosb3oBaHus'

@ 1d

MCI'IOJ'Ib3yl7ITe 370 U3fenne ToN1bKo no
npefycMOTPeHHbIM MOKa3aHUAM K I'IpI/IMEHeHVIIO!

3a panbHeitweit nHhopmaumeit obpawaitecs
K npou3soguTento.

ONMUCAHWE U NPEAHA3HAYEHUE
SERALENE® — cuHTeTMYEeCKNI MOHODUNAMEHTHBIi
HepaccachiBaIOWMACA XUPYPTrUYeCKUt WOBHbINA
Matepuan. OCHOBHbIM MaTepuanoM HUTU ABASETCA
nonusuHunuaeHdTopua. SERALENE® okpaweH ¢
MOMOLLbI0 CUHErO OPraHOPacTBOPUMOrO KpacuTe-
15 (uBeToBoit uHAeKc N2 61568).

SERALENE® BbinyckaeTcs pasfiMyHoi TOWMHbI
W AAuHbl. Ero nocTaBnsioT ¢ uramu pasnnyHoro
TUNA W3 XMPYPriuYeckoit ctanu unu 6es urn. O
MOXET NOCTaBAATLCA BMECTE C APYrUMU KOMMO-
HeHTaMK, TaKUMU KaK TpybKa-NpoBOAHUK ANS Ha-
NIOXKEHUA WBOB UAN KOMMOHEHTbI A5t BHYTPUKOX-
Hbix WeoB. Mcnonb3ys SERALENE®, MoxHo dukcu-
pOBaTh NPOKNAAKM AN YKPENNEHUS COOCTBEHHbIX
CTPYKTYp opranu3ma. LLloBHble Matepuansl u3 no-
JMBUHUNNAEHDTOPUAA COOTBETCTBYIOT OCHOBHBIM
TpeGoBaHuaM cTaTbi «LlloBHbIe MaTepuansl cTe-
punbHble HepaccacsiBatowmecs (Fila non resorbilia
sterilia)» «EBponeiickoil hapmakonems.

SERALENE® npepycMoTpeH Ans agantayum Markux
TKaHei U1K NS TUraTypbl B TeX CyYasX, Koraa no-
Ka3aHo NpUMEHeHe HepaccachlBatLLEro WOBHOTO
MaTepuana, BKNoyas npuMeHeHne B 061actv LieH-
TPanbHOIl CUCTEMbI KPOBOOGPALLEHNA U HEPBHOI
CUCTEMbI, @ TaKKe B MUKPOXUPYPrin v odpTanbmo-
noruu. Hutu u3 nonusuHuanaeHdTOpUAA MOTyT
NPUMEHATLCA TaKKe ANA NOAAEPKUBAILUX WBOB
WA ANs MapKUPOBKM.

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

Mpu BLIGOPE M NPUMEHEHUH WOBHOMO MaTepuana
HEoOXOANMO NPUHMMATb BO BHUMAHHE COCTOSHUE
nalyenTa, ONbIT BPaya, XMpYpruyeckylo TeXHUKY
1 BENUYUHY PaHbl. [lna obecneyeHuns HapemHo-
CTY Y3108 HEOOXOANMO UCNONB30BATL NPUHATBIE
CTaHAAPTHbIE BUAbI TEXHUKN (HOPMUPOBAHMSA Y3-
noB. Bo u3bexaHue noBpexaeHus Urbl BO BpeMs
HaNOXeHNA WBA UMY PeKOMeHAYeTCa Aepxarb B
MecTe, PaCnof0XeHHOM MeXAy KOHLOM nepsoi
TPETU, UCXOAA U3 KOHLA UMb, U CEPEANHON UMbl
Be3biroibHbIil WOBHbI MaTepUan MoXeT UCMONb-
30BaTbCA ANA IMTUPOBAHUSA AN e COERUHATLCA
C XWUPYPruyecKUMn Urnami, UMerLLumMin ywKo.
CBeeHna o NoOAXOAALLMX UINaX U UX NPUMEHEHUN



MOXHO HalTV B «IHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMWIO CTe-
PUNbHBIX UM C yWKOM KoMnanuu Serag-Wiessners.
[purogHOCTb M3eNUii Apyrux NPOM3BOAUTENEN He
ucneiTbiBanu. Mpu ncnonb3oBaxum uspenuin apy-
TUX TOProBbIX MapoK HEOBGXOAMMO Clief0BaTh UX
COGCTBEHHbIM UHCTPYKLUAM.

BEACTBUE

Ha3HayeHne MeMLMHCKOrO WBA NpU BefeHUH
paHbl — NpUKpenaeHne TKaH K TKaH! UK TKaHU
K annoreHHoMy Matepuany. Jiuratypel npeacTass-
10T CO6OV CNeLmanbHblit TN WBOB, UCMONb3YEMbIN
[ANA1 3aKPbITUA NPOCBETA NONbIX OPraHOB.

Mocne He6oNbWOM NEpBOHAYANbHOM TKAHEBOI
peaKLuy WOBHbIA MaTepuan U3 NOAMBUHUANACH-
GTopuaa MeANeHHo 1 NoCNef0BaTENbHO UHKAN-
CyNMPYeTCA COeAMHUTENbHON TKaHbI. B cBA3M C
MOHO(MNAMEHTHON CTPYKTYPOIt CBOEI HUTU MaTe-
puan SERALENE® MoeT Takxe MCcnonb3oBarbes B
TKaHAX C NOBbILEHHbIM PUCKOM UHAULMPOBAHMS.

NPOTUBONOKA3AHUA

370 M3feNMe He CeflyeT UCNONb30BaTh Y NaLMeH-
TOB C a/NEPru4eckuMu peakiuuamu Ha no6oi u3
€ro KOMNOHEHTOB.

OTPAHMYEHWA NPU UCNONb30BAHUM,

NPEAYNPEXAEHUA, B3AUMOAEUCTBUE

TpebGoBaHus K WOBHOMY MaTepuany u Heobxoam-
Mble TEXHUYeCKMe NPUEMbI MEHAIOTCA B 3aBUCH-
MOCTM OT NOKa3aHuA k npumeHeHuio. Moatomy
nonb30BaTeNb 06513aH 3HaTb XMPYPruyeckyio Tex-
HUKY, KOTOpas AOMKHA ObiTb MCMONb30BaHA. Mpu
BbIGOPE WOBHOTO MaTepuana Crefyer yuuTbiBaTh
CBOIACTBA PaCCMaTPUBAEMOTO WOBHOMO MaTepua-
na. Kak Bce uHopogHbie Tena marepuan SERALENE®
NpU AAUTENbHOM HAXOXAEHUM B KENUYHBIX UK
MOYEBLIBOAALMX MYTAX MOKET CNOCOOCTBOBATH
(hopMUpPOBaHUIO KOHKPEMEHTOB. Mpu HanoxeHUn
WBOB B MH(MLMPOBAHHBIX TKAHAX PEKOMEHAYeTCSA
NpUMEHEHUe COOTBETCTBYIOLMX AOMONHUTENbHbIX
Mep. Bo u3bexanue nospexpeHns Huteit cnepy-
€T 0CTOPOXHO 006paLATLCA C XUPYPrUYECKUMH
uHcTpymeHTamu. CrubaHue urn uan 3axsarblBa-
HUe UX 33 NpefienamMn PeKoMeHAyeMoro yyacTka
UMbl MOXET NPUBOAUTL K NONOMKE WM. B cBA3M ¢

PUCKOM MHGULMPOBAHUS MPU yKONax Urnamu 06-
paWarbCA ¢ HUMKM U YTUAM3UPOBATH UX ClEAYeT C
0c060i1 OCTOPOKHOCTBIO.

MOBOYHBIE ABNEHUA

Mpu Hagnexauwem npuMmeHeHUM MmaTepuana
SERALENE® MoryT BO3HUKHYTb Criegytouue no6oy-
Hble ABNEHNA:

BPeMeHHble MECTHbIE Pa3paKeHus, BOCNaNUTeNb-
Hble peaKLu Ha MHOPOAHbIE Tena.
Monb3oBaTensm u/uay NaLMeHTaM HaCTOATENbHO
PEeKOoMeHAYIOT co06LaTh NPOU3BOAUTENIO U KOMME-
TEHTHbIM OpraHam 0 l06OM CepbE3HOM UHLMAEHTE,
MMeBLIEM MECTO B CBA3M C AAHHbIM U3JENNEM.

YCNOBUA XPAHEHUA
[pUMEHMMbI YCNOBUA XPAHEHNA, YKa3aHHbIEe Ha
3TUKeTKe.

PEKOMEHJALIUUA MO YTUIU3ALIMK OTXO/10B
YTuan3aums Hencnonb3oBaHHbIX MPOAYKTOB UK
OTXOJ10B JJO/KHA OCYLIECTBAATLCA € 0CO60iA TUja-
TeSIbHOCTbIO BBUAY ONACHOCTH BO3MOKHOIO 3apa-
KEHWA W / N TpasMbl. Bo Bcem ocTanbHOM He06-
XOAMMO BbINOSHATL CNELMaNbHbIE HALMOHANbHbIE
TpeboBaHus.

3HAYEHUA CUMBOJIOB
06bACHEHE CUMBOJIOB AAHO B KOHLE UHCTPYKLMM
10 NpUMeHeHUIo.



[uk | THCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHSA

LOBHMNIA MATEPIAN I3
MNONIBIHINIAEHOTOPUAY
© SERALENE®

3ACTEPEXKEHHS 1 3ANOBLKHI 3AX04M
© [IpounTaiite iHCTPYKLit0 ANA 3aCTOCYBAHHA Lif-
KOM nepef TM, IK BUKOPUCTOBYBATH Leit Bupib.

® BukopuctoByBaty Leii BUPib noBUHEH Nuue
KBanidpikoanuit i nigroTosnexuit nepcoxan.
B 0608's3k1 Nikaps BX0AMTb 0613HAHICTb WoA0
HaNeXHUX XIpypriyHnx MeToamK i aHaToMii ne-
pez BUKOPUCTAHHSM BUPODY.

Bupib nocrayaetbes B
CTepUIbHOMY CTaHi (MeToA [STERILE[EO]
cTepunizauii: eTuneHokcua).

Bupib npusHauexuit nuwe
ANA O{HOPA30BOT0 BUKOPUCTAHHS.

He MoxHa cTepunisyBatit noBTopHO
41 33CTOCOBYBATH BUPI6 NOBTOPHO,
OCKiNbKU MOXUBI KpUTUYHI 3MiHM
xapakTepuctuk BupoGy i itoro
6Ge3neyHocTi.

He BukopucToByBary nicns garu
3aKiHYEHHS TepMiHy NPUAATHOCTI.

He BuKopucTOBYBaTH, AKLIO €
03HaKV NOWKOMKEHHSA BUPOOY
(Hanpuknap, nopisu Yu neperuuu),
ab0 AIKLLO 30BHILIHE NaKyBaHHA abo
CTepunbHe NaKyBaHHA MOWKOAKEHi
4y BUNAAKOBO BIAKPHTI A0 noyaTky
3aCTOCYBaHHS.

® K ®

3acTocosyiiTe Ueit BUPi6 NMiwe 3a NoKa3aHHsMK,
A5 AKUX BiH NPU3HAYEHUH.

[ins oTpuMaHHs foaatkosoi iHdopmauii
3B'AKITHCA 3 BUPOOHUKOM.

OMUC T NPU3HAYEHHA
SERALENE® aBnsie co60t0 CUHTETUYHMIA MOHODI-
NIaMeHTHUII XipypriyHuii WoBHWIA MaTepian, wWo

He PO3CMOKTYETbCA. OCHOBHUM MaTEpianoM HUTKN
€ nonisiHinipeHdTopng. SERALENE® dapbytoth
CUHIM OPraHopo3YnHHUM GapBHUKOM (KONipHMil
iHpekc N2 61568).

SERALENE® Ma€ acopTUMeHT pi3HuX TOBLYMH i fOB-
KUMH. BiH noctayaetbes 3 ronkamu pisHux tunis,
BUTOTOBJIEHMMMU 3 XipypriuHoi cTani, abo Ge3 ro-
nok. BiH Moxe nocTayatuce y komGiHaLii 3 iHwmmu
KOMMOHEHTaMM, TaKUMU SiK TpyOKa-NpoBigHUK Ans
wea abo KOMMOHEHTU ANA BHYTPILIHbOWKIPHMX
weis. SERALENE" MoxxHa BUKOpUCTOBYBATH AN
Gikcauii yepe3 npoknagkm, Wo6 3MiLHUTH BRACHT
CTPYKTYpY opraHismy. LosHi matepianu 3 noni-
BiHinigeHdTOpUAY BiANOBiIAAITL OCHOBHUM BU-
moram ctarTi €sponeiicbkoi dhapmakonei «lLosHi
Matepian crepunbHi, 1o He poscmokTytoTbes (Fila
non resorbilia sterilia)».

SERALENE® npusHayeHuit aas agantauii m'akux
TKaHUH abo Ans niratypu 8 TUX BUNAZKaX, KO
noKa3aHe 3acTOCYBaHHA WOBHOMO MaTepiany, Wwo
He PO3CMOKTYETHCA, BK/IOYAIOUM 33CTOCYBAHHSA B
obnacTi LeHTpanbHoi cucTemn kposooGiry i Hep-
BOBOT CUCTEMMU, @ TaKOX B Mikpoxipyprii i odtans-
monorii. HuTku i3 nonigiHinigeHdTopuay MoxyTh
3aCTOCOBYBATUCA TAKOX ANA YTPUMYKYMX LWBIB
a60 ansi MapKyBaHHs.

IHCTPYKLIA ANA 3ACTOCYBAHHA

Mpu BKGOPi i 3acTOCYBaHHI WOBHOrO Matepiany
HeoOXiHO B3ATU [0 YBArK CTaH nalieHTa, AOCBIA
nikaps, xipypriyny Texuiky i po3mipu pauu. [ina
3abe3neyeHHs HagiitHoCTi By3niB HEOOXifHO 3a-
CTOCOBYBATU NPUIAHATI CTAaHAAPTHI BUAN TeXHiKK
(bopmyBaHHs BY3niB. 3 MeTOl 3anoGiraHHs no-
WKOFKEHHIO FONIKM Nif, 4aC HAaKNaAEHH WBA rofiky
PeKOMEHYETLCS TPUMATH B MiCLyi, pO3TaLi0BaHOMY
MiX KiHLeM nepuwoi TpeTuHM Bid KiHuA ronku, i ce-
PeANHO FONKM.

WWoBHuit maTepian, Wo nocTayaeTbcs 6e3 ronok,
MOXe BUKOPUCTOBYBATUCb B AKOCT Airatyp abo
MOXE MOERHYBATUCH 3 XiPYpriYHUMK ronKkamm 3
Bywkom. LLlofo ronok, ski nigxoaaTs, i iHCTpYKLi
npo po6oTy 3 Humu, aue. «IHCTpYKLil0 Ang 3acTo-
CYBAHHA CTEPUNbHUX TOIOK 3 BYLWKOM KOMNaHil
Serag-Wiessner». He nepesipsinocs, 41 € BUpo6u



HWMX BUPOGHUKIB TaKUMK, WO nigxoaaTb. Mpu
BUKOPUCTAHHI THWHX OPEHAIB Clif BUKOHYBATU
KOHKPETHi THCTPYKLT oa0 HuX.

nPUHLMN JIi

®yHKLiOHaNbHe NPU3HAYEHHA MEAUYHOTO LWBA NPK
NiKyBaHHi paH — Lie 3'e/iHAHHA TKAHUHW 3 TKaHU-
HOI0 260 TKaHUHY 3 anoreHHnM Matepianom. Jlira-
TypU — Lie 0COBAMBUIA TUN LWBA, LLO NPU3HAYEHMIt
[AN1A 33KPUTTA NOPOXKHNCTUX OpraHiB.

Micna He3HauHoi noyaTkoBoi TKAHMHHOT peakuil
WoBHMIT MaTepian 3 nonisiHinigeHdTOpUAY No-
BifIbHO I NOCTYNOBO BKPUBAE 060JI0HKA 3i Cno-
NyYHOT TKaHUHK. Yepe3 Te, wo SERALENE® mae
MOHOhiNaMeHTHY CTPYKTYPY HUTKM, 1OrO TaKoX
MOXHA BXMBATU Y TKAHWHAX, WO MaKTb PU3NK
iHiKyBaHH3.

NPOTUNOKA3AHHA
Lieit BUpi6 He MOXHA BUKOPUCTOBYBATH Y NaLieHTiB
3 anepriaMu Ha 6yAb-aKi 3 KOMNOHEHTIB BUPOGY.

OBMEMEHHS Vi 3ACTEPEIKEHHA LWOA0

3ACTOCYBAHHA / NPUMITKU / B3AEMOAII

Bumoru go wosHoro marepiany i Heo6XigHUX MeTo-
LMK MOXYTb OYTU Pi3HUMM B 3aN€XHOCTI Bij noka-
3aHb. TOMy KOPUCTYBaY Mae Oy 06i3HaHMi WoR0
XipypriyHux METOAUK, SIKi MaloTh 3aCTOCOBYBATHCh.
Mpv BUGOPi WoBHoro Matepiany ciig Gpatu o ysaru
XapaKTepUCTUKN WOBHOMO MaTepiany, AkMi po3ma-
paetbes. fk 1 ci cropowHi Tina, SERALENE® Moxe
CNPUYUHUTI DOPMYBAHHS KAMEHIB NpU TpuBanoMy
KOHTAKTi 3 BMiCTOM OBYOBMBiZHMX ab0 ceyoBU-
BiAHMX WNAXIB. Y BUNAAKY HAKNAZaHHA WBiB Y iHi-
KOBaHUX TKAHUHAX PEKOMEHJ0BAHE BUKOPUCTAHHS
NPUIHATHUX JONOMIXHMX 3axoais. Cnig obepexHo
MOBOAUTUCH 3 XipypriYHMMK THCTPYMEHTamu, abu
YHUKHYTU NOWKOAKEHHA HUTOK. 3TUHAHHA roNoK
ab0 3aTUCKaHHA TX 3@ MEXaMU PeKOMeHA0BAHOT 30HU
MO3Ke NPU3BECTU 40 NONOMKM roNKu. Hepes pusuk iH-
(ikyBaHHA BHACNIZOK YKONIB rONKOI0 NOBOAUTUCH 3
rOSIKaMy Ta yTUAI3yBaTH ix Clig 0C061BO 06EpeXxHoO.

HEBAXAHI EQEKTU
3a yMOBM HaneKHOro 3aCToCyBaHHA Marepiany
SERALENE® MOXyTb BUHMKHYTH Taki HebawaHi

eeKTH: TUMYaCcoBi MiCLieBi NOApa3HEHHS, 3analb-
Hi peakuii Ha YyXopigHi npeameTy.
3a0X04YETHCA NOBIAOMAEHHSA KOPUCTYBAYAMU i/
a6o nauieHTamu npo Gyab-AKi cepitosHi iHLMAEH-
TH, WO CTanuCs y 38'A3Ky 3 BUPOOOM, BUPOOHMKOBI
il B KOMNETEHTHi opranu.

YMOBW 3BEPITAHHA
YMOBY 36epiraHHs 3acToCOBYIOTHCA 3riHO BKa3i-
BOK, IKi MiCTUTb MapKyBaHHs.

PEKOMEHJAULII L4010 YTUNI3ALIT BIAXOAIB
Yrunisauis HeBUKOPUCTAHUX NPOAYKTIB a60 Bigxo-
1iB NOBMHHA 34iiCHIOBATMCSA 3 0CO6AMBOIO peTeNb-
HiCTI0 Yepe3 HeGe3neKy MOXIMBOTO 3apaXeHHs Ta
/ a6o Tpamu. Y BCbOMy iHWOMY HEO6XifHO BUKO-
HyBaTV cnelianbHi HaLiOHaNbHi BUMOTH.

3HAYEHHA CUMBONIB
CumBONM po3'ACHEHO HaNPUKiHLi THCTPYKLIT Ana
3aCTOCYBAHHA.



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

MATEPWUJANU 3A WWHUEKE op
MNOJINBUHUIUAEH ®NIYOPU]
® SERALENE®

MPEAYNPEAYBAHA U MEPKU

HA NPETNA3MBOCT

 [IpounTajTe ro ynatcTBOTO LEJOCHO Npeg Aa ro
ynoTpebysare npou3BOAOT.

* MpoussogoT Tpeba Aa ce ynotpebysa camo of
CTpaHa Ha KBanuuLMpaH 1 00yyeH nepcoHan.
Jlekapor e ofroBopeH npep ynotpe6ara aa buae
3an03HaeH CO COO/BETHUTE XUPYPLIKN TEXHUKN
11 aHaTomujara.

Mpon3BogoT ce ucnopayysa

cTepuneH (HauuH Ha cTepunusalja:

eTuneH oKeua).

Mpou3BOAOT € HaMEeHET camMo
3a egHa ynotpe6a.

Mpou3BOAOT Aa He ce cTepuansupa
NOBTOPHO ¥ fia He ce ynoTpebysa
NOBTOPHO GMAEJKHM Ce MOXKHM
KPUTUYHY NPOMEHU HA HEroBara
pa6ota u 6e36egHocTa.

[la He ce ynoTpebysa no ucrekot
Ha poKOT Ha ynotpeba.

[la He ce ynoTpebysa ako Npou3Boz0T
MOKaXYyBa 3HALY Ha OLITETYBatbE

(Ha np. e UCeYeH UK CBUTKAH)

WM 3K HaZiBOPELHOTO NaKyBatbe

WY CTEPUITHOTO NaKyBarbe Ce OWTeTeHN
WK CAy4ajHO OTBOPEHU npeg ynoTpebara.

Mpou3BogoT Aa ce ynoTpebysa camo 3a
NpeBUAEHUTE HHAMKALMN.

Be MonMMe 1 ro KOHTAKTUpaTe NPOM3BOAUTENOT
3a LONOSHUTENHN UHDOPMALUK.

ONMUC U NPEABUAEHA HAMEHA
SERALENE® e cuHTETMYKH, MOHOGDUNAMEHTEH,
HepecopnTMBEH XUPYPLKN CYTypeH matepujan.

OcHOBHMOT MaTepujan Ha KOHELOT e
nonusuHunngeH dayopug. SERALENE® e o6oeH
€O ConBeHT-cuHa 60ja, MHAeKceH 6poj Ha 6ojaTa
61568.

SERALENE® e pocTaneH BO pasHi roneMmHu
AomkmMHK. Ce ncnopayysa co pasHu TUNOBY Ha UM
NpouU3BeAeHN Of XMPYPLKN Yenuk unn 6es urmu.
Moske Aa ce ncnopayyea Bo KoM6UHaLMja co Apyru
KOMMOHEHTH, KaKo Ha npuMep, LeBKa BOAUNKA 33
CYTYpY MAM KOMMOHEHTY 33 UHTPaKyTaH! CyTypi.
Co SERALENE® moxe fa ce f0CTaBaT TaMnoHu 3a
[ia Ce 3ajaKHaT CONCTBEHMTE CTPYKTYPY Ha TENoTo.
CyTypHuTe Matepujanu of MOAUBUHUAULEH
(nyopuz ce BO COMACHOCT CO OCHOBHUTE Bapatba
Ha Esponckara ®apmakoneja ,Cytypu, crepuntu
HepecopnTushu” (fila non resorbilia sterilia).

SERALENE® e npegBuaeH 3a agantauuja Ha Meku
TKMBA AW 33 NUTaTypa Kage WTo e UHAULMPAH
Hepeancopbupayku KoHYecT Matepujan,
BK/YYUTENHO U 33 ynoTpeba BO LEeHTPanHUOT
KPBOTOK WA BO LEEHTPASIHUOT HEPBEH CUCTEM, KaKO
BO MUKPOXMPYPrujaTa, Taka 1 Bo odhtanmonorujara.
KoHuuTe of nonuBMHUAMAEH GAYOpUA MOXaT
[a ce NpUMEeHaT W 33 MOTNOPHU Wuera, ¥ 3a
obenexysarbe.

YMATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpu n36opoT u ynotpe6ara Ha mMaTepujanot 3a
wuetbe Tpeba Aa ce 3emMar npeisua coctojbara Ha
NauMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha NeKapoT, XMpypluKaTa
TexHWKa, Kako M ronemuHara Ha paHata. 3a
ocurypyBatbe Ha jasonor Tpea Aa ce npumeHat
HaBeileHUTe CTaHAApAHM TEXHUKM Ha jason. 3a Aa
ce u36erHar owWTeTyBatba Ha UIMata Npu WHEHETO,
ce npenopavyysa urnara Aa ce hati Bo Nofpayjeto
Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (MeaaHo of Kpajot
Ha urnara) 1 cpepuHaTa Ha urmara.

besnrnennoT cyTypeH martepujan Moxe fa ce
KOPUCTM 3a nuraTypa uau Moxe Aa ce nosp3e co
XUPYPLKM UMK CO OTBOP. 33 COOABETHUTE UMK U
ynarcrea 3a ynotpe6a Be monume aa ro npountare
YnatctBoTO 3a ynoTpe6a Ha cTepuaHUTe UK
co oTBop Ha Serag-Wiessner. He e u3spweHo
TECTUPatbe Ha COOBETHOCTA HA NPOU3BOANTE HA
apyrv npoussogutenu. Kora Ke ynotpeGysarte



Lpyrv GPeHZ0BY, MOpa A3 TU MOYMUTYBATE HUBHUTE
cneuuduyHm ynarcTaa.

NEICTBO

OyHKUMjaTa Ha MeMLMHCKaTa CyTypa BO Herata
Ha paHa e NoBp3yBatbe TKUBO CO TKUBO WA TKUBO
€O anoreH marepujan. Jiuratypute ce cneuujanex
TUN Ha CyTypa HAMEHETY 3a 3aTBOpatbe WyNuBK
opraHu.

Mo cnaba npBUYHA TKMBHA peakwuja, CBP3HOTO
TKMBO NONEKa W NporpecuBHo Ke ro o6BUTKA
CYTYPHWUOT MaTepujan of NOAUBUHUAUAEH
dnyopug. Mopagu MOHOGUMNAMEHTHATA CTPYKTYpa
Ha koHeuoT, SERALENE® moxe ga ce ynoTpebysa
1 Ha TKMBO Kaj Koe NOCTOM pU3NK O MHeKLMja.

KOHTPAMHAWUKALIUU

Ypepnort He cMee Aa ce ynotpebysa kaj nauueHTH
CO anepruu Ha Hekoja Of KOMMOHEHTUTE Ha
MPOM3BOAOT.

OFPAHUYYBAHA HA YNOTPEBATA /
HAMOMEHW /UHTEPAKLIUK

bapatbata 3a CyTypHUOT MaTepujan u noTpebHuTe
TEXHUKY Ce Pa3NvKyBaaT 3aBUCHO O MHANKALUHTE.
Mopapu T0a, KopUCHUKOT Tpeba Aa Guae 3ano3HaeH
CO XMPYPLIKUTE TEXHUKM WITO Tpeba Aa ce NpUMeHaT.
Mpu M360poT Ha CyTYpHUOT MaTepujan, Tpeba aa ce
3eMar npefiBuA KapaKTepUCTUKUTE Ha CYTypPHUOT
matepujan Bo npawate. Kako u kaj cute Tyfu Tena,
kaj SERALENE® moxe pa Aojae A0 cO3haBatbe kameH
KOra e B0 NPOAO/IKEH KOHTAKT CO BUaMjapHuoT unu
ypuHapHuoT TpakT. Ce npenopayysa ynotpeba Ha
COO/BETHW MOMOWHYM MEPKU Kora Ke ce BpLU
wuetbe Ha UHGULMpaHo Tkueo. Co xupypukute
MHCTPYMEHTV Tpeba Aa ce paKkyBa BHUMATENHO 3a Aa
ce u3berHe owWTeTyBarbe Ha KOHLUTE. Butkateto
Ha urmute uan dakarbeTo BOH NpenopavaHuTe
NOBPWUHN MOXe Aa Pe3ynTupa Co Kplere Ha
urnata. Mopaan pusnKoT of MHdeKUnja npeky
y6op co uma, urmuTe Mopa Aa ce ynotpebysaar u
uchpnar 8o 0Tnag Co NocebHo BHUMAHME.

HECAKAHU IEJCTBA
Mpu npasunta ynotpe6a Ha SERALENE® moxe pa
HacTanat cnejHuBe HecakaHu Jejcrea:

NOBPEMEHU NOKANHU UPUTALMUM, BOCTANUTENHN
peakuuu Ha Tyfu Tena.

Ce NOTTMKHYBAAT KOPUCHULMUTE U NALMEHTUTE A
TV NPWjaBat Kaj NPOU3BOAUTENOT U HAfJEXHUTE
OpraHu Cepuo3HUTE HAaCTaHM WTO MOXKe Aa ce jaBar
BO BPCKa CO CPEACTBOTO.

YCN0BU HA YYBAKE
[la ce yyBa ¥ CKNaaMpa Kako WTO € HaBeJeHo Ha
O3HaKara.

HAMOMEHW BO BPCKA CO OJI10}XYBAHETO
HA OTNALOT

OTCTpaHyBareTo Ha HeynotpebeHuTe Npou3Boam
UM OTNAjHW MaTepujanu Tpeba Aa ce BpwH CO
nocebHo BHUMaHWe, NOPaau NoTeHUUjanHuTe
0MAcHOCTH Of KOHTaMUHALMja u/uau nospeau.
Mokpaj Toa, Tpeba Aa ce paboTv BO COMACHOCT CO
CcneundUYHUTE HALMOHANHU NPONKCH.

3HAYEHE HA CUMBOJTUTE
CumBonwTe ce 06jacHeTH Ha KPajoT Ha ynaTCcTBOTO
3a ynotpeba.



[bg | WMHCTPYKLWA 3A YNOTPEBA

XUPYPTUYHU KOHLIM OT
NONMBUHUNNAEHONYOPU]L
® SERALENE®

NPERYNPEXAEHWA U NPERNA3HU MEPKU
* Mpeay Aa U3non3Bare NPOAYKTa, NPOYETE U3Ls-
N0 UHCTPYKLMHTE 33 ynoTpeba.

o MpoayKTsT TpA6BA Aa Ce U3M03Ba CaMO OT KBa-
nncuumpat v obyyeH nepcoHan. 0TroBopHOCT
Ha flekaps e [1a ce 3ano3Hae npeau ynotpeda c
NOAXOAAUMTE XUPYPrUYECKN TEXHUKM U aHATO-
MUYHU 0COBEHOCTH.

MpoAyKTbT ce npefocTass
cTepunen (MeToA 3a CTepunu3Mpane: [STERLEEQ)

€TUNEHOB OKCHpA).
e

®

N3non3Baiite npogykta camo 3a opobpeHuTe
NoKa3aHus.

MpoAYKTHT € NpeaHasHayeH camo
3a eAHOKparTHa ynotpeba.

MpopyKTbT He TpAGBa Aa ce
CTEpUAN3MPA UK U3M10/13Ba
NOBTOPHO, Thil KAaTO € Bb3MOXHO fia
HACTBNAT KPUTUYHU NPOMEHN B
HerosuTe (YHKLMOHANHK
XapaKTepucTUKu u 6e3onacHocT.

® [la He ce u3non3sa cnep
CpOKa Ha rogHoCT.

® [la He ce U3M0A13Ba, akO NPOAYKTLT
noKa3Ba NpU3HaLM Ha nospepaa
(Hanp. paskbCcBaHe UK OrbBaHe) Uam
aKo BTOPUYHATa OMAKOBKa, MK
CTepuIHaTa 0NakKoBKa, Ca C HapylweHa
UANOCT, UM OTBOPEHU N0 HEBHUMAHUE
npeau ynotpeda.

Mons, obaeTe ce Ha Npou3BOAUTENS 33 AOMBA-
HUTENHA MHpOPMaLKA.

OMWUCAHWE U NPEAHA3HAYEHWE
SERALENE® e cuHTETHYEH, MOHOGDUNAMEHTEH, He-
abcopbupyem xupyprudeckn KoHel,. OCHOBHUAT

MaTtepuan Ha HUWKata e NoAMBUHUAUANH day-
opua. SERALENE® e oueTeH ¢ pastsoputen Ha
CuHbO, LiBeToBM HAekc N2 61568.

SERALENE® ce npepocTtass B pasiuyHu no fe-
GenvHa u fbmKMHa pasmepu. flocTass ce ¢ pas-
JMYHUM BUAOBE UINKM, HANPABEHN OT XUpYPruyecka
cTOMaHa, uam 6e3 umu. Moxe fa ce 40CTaBs U B
KOMGUHALMA C APYrY KOMNOHEHTH, KaTO HaNpaBAsa-
BalA WeBa TPbOa AU KOMNOHEHT 33 BETPEKOXKHN
wesose. B komnnekt ¢ SERALENE® moxe fa 6baar
NOCTaBEHM TaMMOHM, KOUTO ia NOACUAAT CTPYK-
TypUTE Ha T10T0. KOHLUTE OT NONUBUHUANAEH
(nyopup 0TroBapAT Ha M3NUCKBAHUATA, NOCOYEHM
B MOHorpatwmsra ,llesose, crepuntu, Heabcopbu-
pyemu” (fila non resorbilia sterilia)” Ha EBponeit-
cKata (papmakones.

SERALENE® e npeaiBuaeH 3a ajantupaHe Ha Meku
TbKaHW UK 33 UraTypa, Npu KOUTO ca NoKasaHu
Hepe3opoMpYyemMu XUPYPruyHI KOHLM, BKNKOYMTEN-
HO NPUIOXKEHMETO HA LieHTpanHaTa KpbBOHOCHA
1 HEepBHA CUCTEMA, KaKTO U B MUKPOXMPYPrusTa
n ofpTanmonorusta. KoHuute oT nonnBUHUANAEH
(nyopuz Morar aa ce U3N0N3BAT U 3a NPUAbPIKALLM
LWEBOBE U MApKMpaHe.

WHCTPYKLMK 3A YNOTPEBA

Mpyu 136opa v NPUNOKEHUETO HA XMPYPTUYHHUTE
KOHLM Tps6Ba Aa ce B3eMaT NpefBuA CbCToAHUe-
TO Ha NaLWeHTa, ONUTa Ha NeKaps, XupypruyHara
TEXHONOTUSA, KAKTO W roneMUHaTa Ha paHara. 3a
ocurypsBaHe Ha Bb3ena TpsbBa Aa ce U3noa3eat
BbBEJJeHUTE CTaHJAPTHU TEXHONOTUY 33 BPb3BaHe
Ha Bb3/1M. 3a Jja ce U30erHar yBpemaaHus Ha Urm-
Te MU WKeHe, Ce NPenopbyBa, UraTa a ce XBala
B 30HaTa MEXAY Kpas Ha MbpBara TpeTa megaxo ot
Kpas Ha urnata u cpefara Ha urara.

Marepuant 3a wes 6e3 Ura MoXe 4a ce U3no3sa
33 IMrMpaHe uau ja ce CBbP3BA C XMPYpPruyecku
UMK 33 04M. 33 NOAXOAALLM UM U UHCTPYKLMK 33
NpUNOXEHUE, MONS, BUKTE UHCTPYKLMUTE 33 yno-
Tpeba Ha cTepuiHy uru 3a oum Serag-Wiessner.
MpurogHoCTTa Ha NPOAYKTUTE HA APYrY Mpou3-
BOAUTENN He e u3cnefBaHa. Korato ce usnonssar
ApYTU MapKy, CliefiBa ia Ce Cna3Bar TexHuTe cre-
LMOUYHM MHCTPYKLMA.



BEACTBUE

DYHKUMATA HA MEAULMHCKUA WeB NPU NeYeHneTo
Ha paHa e fa ce Aonpe TbKaH B TbKaH WM TbKaH
KbM anoreHeH matepuan. Jiuratypute ca cneuu-
(uyeH BUA WeB, U3N0N3BaH 3a 3aTBApAHE Ha KyXy
oprau.

Cnep neka HayanHa peakLys OT CTPaHa Ha TbKaHu-
Te, WEBHUAT MaTepuan noauBUHMAMAEH hnyopua
6aBHO ¥ NPOrpecupalLo ce UHKANCyMpa oT Cbean-
HUTENHa TbKaH. [lopagu MOHOMNaMeHTHaTa HUW-
koBa cTpykTypa, SERALENE” moxe pa ce u3non3sa
1 B TbKaHU C PUCK 3auH eKLus.

NPOTMBONOKA3AHUA

13penveto He TpsbBa Aa ce U3non3ea nNpu nauu-
€HTU C aNepriunt KbM HAKOM OT KOMMOHEHTUTE Ha
NpoAyKTa.

OTPAHUYEHMA OTHOCHO U3MOA3BAHETO /
BENEXKHN / B3AUMOJENCTBUA

131cKBaHMATa KbM MaTEPUANa Ha KOHLUTE U He06-
XOAMMUTE TEXHUKM BApUPAT CNOPe NOKa3aHUATa.
Mopagu ToBa, noTpe6utenute TpsAGBa Aa ca 3anos-
HaTW C XMPYPruUYecKuTe TEXHUKM, KOUTO Lie Gbaar
npunaraku. Mpu u36opa Ha Matepuan 3a wieke
TpA6Ba fa ce UMAT NPeABUA XapaKTepuUcTukuTe
Ha CbOTBETHUA MaTepuan 3a WwueHe. Kakto BCako
4yxpao Tano, SERALENE® Moxe fa cTaHe npuymnHa
3a (hopMUpaHe Ha KaMbHU NPU NPOLBAKUTENEH
KOHTAKT C XJTbYHUTE UM NUKOYHUTE MbTUWA. B
Cflyyail Ha WeBoBe B UHGEKTUPAHU TbKaHW, Npe-
MOPLYUTENHO € U3MON3BAHETO HA NMOAXOAALM
LOMBAHUTENHN MepKM. C XUPYPrUyeckuTe HCTpy-
MeHTH TpAbBa Aa ce paboTh BHUMATENHO, 33 Aa Ce
u3berte yBpexaaqe Ha HUWkuTe. OrbBaHeTo Ha
UIW MK 3aXBALLAHETO UM U3BbH NpenopbynTen-
HaTa 30Ha MOXe Aia 0BEAE A0 CYynBaHeTo um. Mpn
GOpaBeHe C UTNTE U TAXHOTO U3XBBPASIHE Ce U3MC-
KBa 0CO6EHO BHUMaHUe NOpaan PUCK OT MHGEKLUA
Npu HapaHsABaHe BCNeACTBHE Ha Y6OXAaHe ¢ uma.

HEBJIATONMPUATHU EPEKTU

Mpv npaBunHoto u3non3saHe Ha SERALENE® morar
7l HaCTBNAT CIE[HUTE HeXenaHu peakuun:
BpemeHHW NoKanHW fpasHeHus, Bb3nanuTenHu
peaKumun Ha Yyxam Tena.

MoTpebutenute u/unn nauneHTUTe Cnejsa Aa
Cb0OWaABAT Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUTE
B/IACTU 33 BCEKN CEPUO3EH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN
BbB BPb3Ka C U3[ENMETO.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE
YcnosUATa Ha CbxpaHeHue ca Te3n, KOUTo ca onu-
CaH Ha eTUKeTa.

NPENOPBKU 3A U3XBBPAAHE HA OTNAQBLM
Hen3non3saHuaT NpoAyKT UAM 0TNAAbYHUTE MaTe-
puanu ot Hero TpAGBa Aa Ce YHULOKaBa C 0Co6e-
HO BHUMaHMe, Tbil KaTo CbLeCTBYBA NOTEHLMANHA
OMACHOCT OT 3aMbpcsiBaHe U / UK HapaHsBaHe.
OcBeH ToBa TpA6Ba fa Ce cnasgar cneunduyHuTe
HaLMOHAJTHN U3UCKBAHMS.

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE
CumBOAUTE Ca 06ACHEHN B KPas Ha MHCTPYKLuUTE
3a ynotpeba.



[sr | UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJALI ZA SIVENJE OD
POLIVINILIDEN-FLUORIDA
® SERALENE’

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

e Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i
obuceno osoblje. Odgovornost lekara je da pre
upotrebe bude dobro upoznat sa odgovarajucim
hirurskim tehnikama i anatomijom.

Proizvod se isporucuje sterilan
(metoda sterilizacije: etilen oksid).

i

Proizvod je namenjen samo
za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo da sterilisete ili
upotrebljavate proizvod jer su moguce
kriticne promene u performansama i
bezbednosti.

® &

3
s

®

Nemojte da koristite nakon isteka
roka upotrebe.

Nemojte da koristite ako proizvod
pokazuje znakove o3tecenja (npr.
posekotine i prelamanja) ili ako je
spoljna ambalaza ili sterilno
pakovanje osteceno ili slucajno
otvoreno pre upotrebe.

e Proizvod koristite samo za predvienu
indikaciju.

e Kontaktirajte proizvoaca za dodatne
informacije.

OPIS I NAMENA

SERALENE® je sinteticki, monofilamentni, nere-
sorptivni hirurski materijal za Sivenje. Osnovni
materijal niti je poliviniliden fluorid. SERALENE"
je obojen plavom bojom ,solvent blue”, indeks
boje 61568.

SERALENE® je dostupan u razli¢itim dimenzijama
i duzinama. Isporucuje se sa razli¢itim vrstama

igala napravljenih od hirurskog celika, ili bez iga-
la. Moze da se isporuci u kombinaciji sa drugim
komponentama, poput vodica za navoenje Sava ili
komponente za intrakutane Savove. Uz SERALE-
NE® se mogu isporuciti komprese da bi se ojacala
struktura tela. Materijali za Sivenje od polivini-
liden fluorida su u skladu sa osnovnim zahtevi-
ma monografije Evropske farmakopeje ,Hirurski
konci, sterilni neresorptivni (fila non resorbilia
sterilia)”.

SERALENE® je pogodan za adaptaciju mekih tkiva
i za ligature kada je indikovan neresorptivni ma-
terijal za Sivenje, Sto obuhvata upotrebu u kardi-
ovaskularnim i neuroloskim procedurama, kao i u
mikrohirurgiji i oftalmoloskim procedurama. Kon-
ci od poliviniliden-fluorida se takoe mogu koristiti
kao konci za svrhe drzanja i obelezavanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prilikom izbora i koris¢enja materijala za Sivenje,
posebnu paznju treba posvetiti stanju pacijenta,
iskustvu doktora, hirurskoj tehnici i veli¢ini rane.
Da bi se osigurala bezbednost drZanja ¢vora mora-
ju da se koriste standardne tehnike vezivanja ¢vo-
ra. Da bi se sprecilo ostecenje igle tokom usivanja
preporucuje se da uhvatite iglu na mestu izmeu
kraja njene prve trecine (posmatrano od njenog
kraja) i njene sredine.

Hirurski konac bez igle se moze koristiti za pod-
vezivanje ili se moZe povezati sa hirurskim igla-
ma. Za odgovarajuce igle i uputstva za upotrebu,
pogledajte uputstva za upotrebu sterilnih igala
kompanije ,Serag-Wiessner”. Prikladnost proizvo-
da drugih proizvoaca nije testirana. Pri koris¢enju
proizvoda drugih brendova, moraju se postovati
njihova posebna uputstva.

POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca u zbrinjavanju rane
je da spoji tkivo sa tkivom, ili tkivo sa alogenim
materijalom. Ligature su posebna vrsta Sava koji
se koristi za zatvaranje Supljih organa.

Nakon manje inicijalne reakcije tkiva, materijal
za §Sivenje od poliviniliden fluorida se lagano i
progresivno enkapsulira od strane vezivnog tkiva.



Zbog monofilamentne strukture niti, SERALENE®
se takoe moze koristiti u tkivu kada postoji rizik
od infekcije.

KONTRAINDIKACIJE

Ovo sredstvo se ne sme koristiti kod pacijenata
sa alergijama na bilo koju od komponenata pro-
izvoda.

ZABRANE I 0GRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE/
NAPOMENE/INTERAKCIJE

Zahtevi vezani za hirurski konac i potrebne teh-
nike se razlikuju u zavisnosti od indikacija. Zato
korisnik mora biti upoznat sa hirurskom tehnikom
koja ce se primenjivati. Kada se bira materijal za
Sivenje, moraju se uzeti u obzir karakteristike do-
ticnog materijala za Sivenje. Kao i sva strana tela,
SERALENE® moze da izazove kalkuluse pri duzem
kontaktu sa Zucnim ili mokraénim putevima.
Preporucuje se preduzimanje odgovarajucih po-
moc¢nih mera kada se $ije unutar inficiranog tkiva.
Hirurskim instrumentima treba rukovati pazljivo,
kako bi se izbeglo ostecenje niti. Savijanje igalaiili
zahvatanje van preporucene oblasti moZe dovesti
do pucanja igle. S obzirom na rizik od infekcije
usled uboda iglom, iglama treba da se rukuje i da
se odlazu na otpad sa posebnom paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u vezi
sa ispravnom upotrebom SERALENE®: prolazna lo-
kalna iritacija i zapaljenske reakcije na strano telo.
Korisnici i/ili pacijenti se podsticu da proizvoacu i
nadleznom organu prijave svaki ozbiljan incident
vezan za ovo sredstvo.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao sto je nave-
deno na etiketi.

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

Odlozite neiskoriscene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrzavajte specifi¢nih naci-
onalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputstva za upot-
rebu.



UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJALI ZA SIVANJE 0D
POLIVINILIDENFLUORIDA
® SERALENE®

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
o Prije koristenja proizvoda procitajte ove upute u
cijelosti.

® Proizvod smije koristiti samo kvalificirano i os-
posobljeno osoblje. Na lijecniku je odgovornost
da prije koristenja proizvoda bude upoznat s
prikladnim kirurskim tehnikama i anatomijom.

® Proizvod se isporucuje u sterilnom
obliku (metoda sterilizacije:
etilen-oksid).

STERLEE

m

 Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

© Ne ponovno sterilizirati ili koristiti
proizvod jer su moguce kriticne
promjene u izvedbi i sigurnosti.

o Ne koristiti nakon isteka
roka valjanosti.

o Ne koristiti proizvod ako pokazuje
znakove ostecenja (npr. ureze ili
pregibe) ili ako je osteceno vanjsko
pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako
je proizvod slucajno otvoren prije
upotrebe.

® KB

o Koristiti proizvod samo za namijenjenu
indikaciju.
® 7a daljnje informacije obratiti se proizvoacu.

OPIS I NAMIJENJENA SVRHA

SERALENE® je sintetski, jednonitni, neresorptivni,
kirurski konac za sivanje. Osnovni materijal niti je
polivinilidenfluorid. SERALENE® je obojen Solvent
plavom, broj indeksa boje 61568.

SERALENE® je dostupan u razli¢itim gauge ve-
licinama i duljinama. Isporucuje se s razlicitim

vrstama igala proizvedenih od kirurskog celika
ili bez igala. Moze biti isporucen u kombinaciji s
drugim komponentama, poput tubularne vodilice
za konac ili komponente za intrakutane Savove.
Uz SERALENE® mogu biti dostavljene obloge za
podupiranje struktura tijela. Materijali za Siva-
nje od polivinilidenfluorida ispunjavaju osnovne
zahtjeve monografije Europske farmakopeje (EP)
.Konci, sterilni, neresorptivni” (fila non resorbilia
sterilia).

SERALENE® je prikladan za prilagodbu mekanih
tkiva i za ligature u slucajevima kada je indici-
ran neresorptivni materijal za $ivanje, ukljucu-
juci primjenu u kardiovaskularnim i neuroloskim
postupcima te u mikrokirurskim i oftalmoloskim
postupcima. Konci od polivinilidenfluorida takoer
se mogu primijeniti kao retencijski Savovi te za
svrhe oznacavanja.

UPUTE ZA UPOTREBU

Kod izbora i primjene materijala za Sivanje potreb-
no je uzeti u obzir stanje bolesnika, iskustvo lijec-
nika, kirursku tehniku i veli¢inu rane. Radi osigu-
ranja cvrstoce cvora potrebno je primijeniti stan-
dardne tehnike vezanja cvora. Kako bi se sprijecilo
ostecivanje iglom tijekom Sivanja preporucuje se
drzati iglu na mjestu izmeu zavrsetka njene prve
trecine (gledajuci od kraja igla) i njene sredine.
Materijal za Sivanje bez igle moze se upotrijebi-
ti za ligaciju ili se moZe spojiti na kirurske igle
s usicom. Za prikladne igle i upute za primjenu
pogledati Upute za upotrebu sterilnih igala s usi-
com tvrtke Serag-Wiessner. Prikladnost proizvoda
drugih proizvoaca nije ispitana. Pri koriStenju dru-
gih marki proizvoda, moraju se postivati njihove
specifi¢ne upute.

DJELOVANJE

Funkcija medicinskog konca u zbrinjavanju rane je
pricvrstiti jedno tkivo za drugo ili tkivo za alogeni
materijal. Ligature su specijalna vrsta Sivanja ko-
ristene za zatvaranje Supljih organa.

Nakon male pocetne reakcije tkiva, vezivno tkivo
u tijelu polako i progresivno inkapsulira materi-
jal za Sivanje od polivinilidenfluorida. Zbog svoje



jednonitne strukture konca, SERALENE" se takoer
moze primijeniti u tkivu kod kojeg postoji rizik od
infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Proizvod se ne smije primijeniti u bolesnika s aler-
gijama na bilo koju od komponenata proizvoda.

RESTRIKCIJE I OGRANICENJA PRIMJENE /
NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za potrebni materijal i tehnike Siva-
nja ovise o indikaciji. Stoga korisnik treba biti
upoznat s kirurskim tehnikama koje je potrebno
upotrijebiti. Pri odabiru materijala za Sivanje po-
trebno je uzeti u obzir svojstva pojedinog materi-
jala za Sivanje. Kao i sva strana tijela, SERALENE®
moze pri produljenom kontaktu sa Zucovodom ili
mokrac¢ovodom, uzrokovati nastajanje kamenca.
U slucaju konaca u inficiranom tkivu, potrebno je
primijeniti prikladne pomo¢ne mjere. Potrebno je
pazljivo rukovati kirurskim instrumentima kako bi
se izbjeglo ostecivanje niti. Savijanje igala ili nji-
hovo drzanje izvan preporucenog podrucja moze
rezultirati lomom igle. Zbog rizika od infekcije
uslijed uboda iglom, potrebno je s naro¢itom pa-
Znjom rukovati iglama i zbrinuti ih.

NUSPOJAVE

Sljedece nuspojave mogu se javiti pri ispravnoj
primjeni konca SERALENE": prolazne lokalne reak-
cije nadrazenosti, upalne reakcije na strano tijelo.
Korisnici i/ili bolesnici poticu se da svaki ozbiljan
incident cija je pojava povezana s primjenom proi-
zvoda prijave proizvoacu i nadleznom tijelu.

UVIETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na nalje-
pnici.

INFORMACIJE 0 ZBRINJAVANJU

Nekoristene proizvode ili otpadni materijal po-
trebno je zbrinuti narocito pazljivo zbog potenci-
jalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opce-
nito je potrebno postivati specificne nacionalne
propise.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za upotrebu.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES SYMBOLES /
SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS/ LEGENDA DQS SIMBOLOS /
VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE SYMBOLI/VYZNAM symBoLU /

SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SIMBOLIY REIKSME / SIMBOLU NOZIME / 3HAYEHUS CUMBOJIOB /
3HAYEHHA CUMBONIB / 3HAYEHE HA CUMBOJIUTE / SHAYEHUE HA CUMBOJIUTE /

ZNACENJE SIMBOLA / ZNACENJE SIMBOLA

CE XXXX CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG /
CE mark and identification number of the notified body. The product complies with
the Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC. / Marquage
CE et numéro d'identification de l'organisme notifié. Le produit répond aux princi-
pales exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE. / Marchio
CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici. /
Marcado CE y niimero de identificacion del organismo notificado. EL producto cumple
los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo relativa a los productos sanitarios. / Marcagdo CE e niimero de identificacao do
organismo de notificagdo. O dispositivo cumpre as exigéncias essenciais da Diretiva
relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE. / CE-markering en identificatienum-
mer van de bevoegde instantie. Het product voldoet aan de fundamentele eisen
van de Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EG / Symbol CE i nu-
mer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy
93/42EWG dla wyrobéw medycznych / Symbol CE a identifikacni ¢islo orgdnu. Vyro-
bek spliuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich /
Adi verilen yerin CE-isareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yénergesinin
93/42/EWG direktiflerindeki genel sartlara uygundur / CE simbolis ir identifikacinis
numeris. Produktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos esminius reikalavimus, keliamus
medicininiams prietaisams / CE mark&jums un pieteiktds iestades identifikacijas
numurs. Produkts atbilst Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK prasibam / 3Hak
CE v upeHTMdUKALMOHHbIA HOMep YnoaHOMOYeHHOro opraHa. W3penve oTBeyaet
OcHoBHbIM Tpe6oBaHusM [lupekTusel 93/42/EIC «0 MepULUMHCKUX U3FeAnaxX» /
3Hak CE Ta ipeHTudikaLiiiHuit Homep YnoBHoBaxeHoro opraHy. Bupi6 signosigae
OcHosHum Bumoram [upektusn 93/42/€EC «Mpo megnyHi Bupobuy» / O3Hakata CE
U MEEHTUGUKALMCKUOT 6POj Ha OATOBOPHOTO Teno. [IpOM3BOAOT € BO COMACHOCT CO
0CHOBHWTe Gapatba Ha [iupekTuBara 3a MeauLMHCKuTe npoussoam 93/42/EE3 / CE-
3HaK M MAEHTUDMKALMOHEH HOMEp HA HOTUGULMPALLMA opraH. IpOAYKTLT 0TroBaps
Ha 0CHOBOMONAralyuTe U3UCKBAHWUA Ha AMPEKTUBATA 3@ MEAULMHCKY NPoAYKTH 93/42/
ENO / CE simbol i identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne
zahteve Direktive 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima / CE simbol i identifi-
kacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o
medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
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Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden / Do not use if package is damaged /
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Non utilizzare se limballaggio non &
integro / No utilizar si el envase esté dafiado / Nao utilizar se a embalagem estiver da-
nificada / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Nie uzywac, gdy opakowa-
nie zostato naruszone / Nepouzivejte pfi poskozeném obalu / Ambalajin hasarli olmasi
durumunda kullanmayin / Jei pakuoté pazeista, nenaudokite / Neizmantot, ja ir bojats
iepakojums / Copepxumoe noBpex/aeHHON ynakoBKM MCNONb30BATb 3anpelieHo /
3a60pOHSAETbCA BUKOPUCTAHHA NPU NOWKOAKeHIH ynakosui / [la He ce ynoTpebyBa
AOKONIKY NaKyBatbeTo e owwTeTeHo / [la He ce U3M013Ba, ako ONAaKoBKaTa e nospeaeHa /
Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne koristiti ako je pakiranje osteceno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Non risteri-
lizzare / No esterilizar / Nao voltar a esterilizar / Niet opnieuw steriliseren / Nie
sterylizowac ponownie / Nesterilizujte opakované / Tekrar sterilize etmeyin / Nega-
lima pakartotinai sterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / He ctepunusosars nostopHo! /
He cTepunisysaru nosTopHo / [la He ce cTepunusupa nosTopHo / [la He ce cTepunusmpa
nostopHo / Ne steriliSite ponovo / Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / No reuti-
lizar / No reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Nie uzywac ponownie / NepouZivejte
opakované / Tekrar kullanmayin / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / 3anper
Ha noBTOpHOE ucnosb3osanue / MoBTOpHO BUKOPUCTOBYBaTH 3a6opoHeHo / [la He ce
KopucTu nosTopHo / He usnon3saitte nostopHo / Ne koristiti ponovo / Ne upotreb-
ljavati ponovno

Sterilbarrieresystem / Sterile packaging / Emballage stérile / Imballaggio sterile /
Envasado estéril / Embalagem estéril / Steriele verpakking / Jatowe opakowanie /
Sterilni balenf / Steril ambalaj / Sterili pakuoté / Sterils iepakojums / CrepunbHas
ynakoska / CTepunbHe nakyBaHHs / CTepunHo nakysare / CrepunHa onakoska / Ste-
rilno pakovanje / Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé par oxyde
d'éthyléne / Sterilizzato con ossido di etilene / Estéril con oxido de etileno / Es-
terilizado com 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterylizowane
tlenkiem etylenu / Sterilizovédno etylenoxidem / Etilen oksit ile sterilize edilmistir /
Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts ar etilénoksidu / Crepunusauus okcupom
aTuneHa / Crepunisauis okcuaom etunery / CrepunusmpaHo co eTUneHcku okeug /
Crepunusupao c etuneHos okcug / Sterilizovano etilen-oksidom / Sterilizirano etilen
oksidom

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication / Data di fabbricazione /
Fecha de fabricacién / Data de fabrico / Productiedatum / Data produkcji / Datum
vyroby / Uretim tarihi / Pagaminimo data / Razosanas datums / [lata usrotosnenus /
[Jlata BuroToBneHHs / [latym Ha npoussoacTBo / [lata Ha npoussogcTso / Datum proi-
zvodnje / Datum proizvodnje
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Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabricante / Fa-
brikant / Producent / Vyrobce / Uretici / Gamintojas / Razotajs / Mpoussogutens /
Bupo6Huk / Mpoussoguten / Mpoussoguten / Proizvoac / Proizvoad

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de / Consult in-
structions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de / Veuillez lire les instructions
d'utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de / Consultare le istruzioni per l'uso
sulla home page ifu.serag-wiessner.de / Consiltense las instrucciones de uso en la
péagina ifu.serag-wiessner.de / Consultar as instrugdes de utilizacdo na pagina da
internet ifu.serag-wiessner.de / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.
serag-wiessner.de / Nalezy zapoznac sie z instrukcja stosowania dostepna na stronie
ifu.serag-wiessner.de / Prostudujte si ndvod k pouziti na domovské strance ifu.serag-
wiessner.de / Kullamm talimatlan igin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret edin /
Zr. naudojimo instrukcija svetainéje ifu.serag-wiessner.de / Skatit lietosanas instruk-
ciju vietné ifu.serag-wiessner.de / CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWIO HA AOMALIHEN
cTpauue ifu.serag-wiessner.de / [IuB. iHCTpYKLit0 AN 3aCTOCYBaHHA Ha JOMALLHiN
cTopinuiifu.serag-wiessner.de / MpoyuTajte ro ynarcteoto 3a ynotpeta Ha cTpaxara ifu.
serag-wiessner.de / MpoyerteTe MHCTPyKLMMTE 33 ynoTpeba Ha caitTa ifu.serag-wiess-
ner.de / Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de/
ProcCitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

Achtung / Caution / Attention / Attenzione / Precaucion / Cuidado / Let op /
Przestroga / Pozor / Uyan / Démesio / Uzmanibu / BHumatue! / 06epexHo / Buumanue /
BHumanue / Oprez / Oprez

Verwendbar bis / Use-by date / Date limite d'utilisation / Data di scadenza / Fecha
de caducidad / Prazo de validade / Uiterste gebruiksdatum / Termin przydatnosci do
uzycia / Datum exspirace / Son kullanma tarihi / Tinkamumo laikas / Izlietot lidz /
Mcnonb3osarb o / [lata 3akiHyenHs TepmiHy npuparHocti / Ynotpe6auso po / foget
1o / Upotrebljivo do datuma / Upotrijebiti do datuma

Artikelnummer / Catalogue number / Référence / Numero di catalogo / Ndmero de
catalogo / Nimero de catalogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy / Katalogové
¢islo / Katalog numarasi / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Homep no karanory /
Homep 3a karanorom / Karanowku 6poj / KatanoxeH Homep / Kataloski broj / Kataloski
broj

Charge / Batch code / Code de lot / Codice del lotto / Codigo de lote / Codigo de lote /
Partijcode / Kod serii / Kod Sarze / Parti kodu / Partijos kodas / Partijas kods / Koa
cepuu / Homep cepii / Cepucku 6poj / Homep Ha napuga / Serijski kod / Oznaka serije

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo medico / Producto
sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Wyrob medyczny / Zdravotnicky
prostfedek / Tibbi cihaz / Medicinos priemoné / Mediciniska ierice / Meguumnxckoe
usgenue / Mepuynuii Bupi6 / MepuumnHcko cpeactso / Meguumtcko usgenve / Medi-
cinski ureaj / Medicinski proizvod



Polyvinylidenfluorid / Polyvinylidenfluoride / Fluorure de polyvinylidéne / Fluoru-
ro polivinilidenico / Fluoruro de polivinilideno / Polifluoreto de vinilideno / Po-
lyvinylideenfluoride / Polyvinylidenfluorid / Polyvinylidén fluorid / Poliviniliden
floriir / Polivinylidenfluoridas / Polivinilidénfluorids / Monusuuunupendtopus /
MonigiHinigendtopua / Nonusununnget dayopus / Monusuuunuaerdnyopus / Po-
liviniliden-fluorid / Polivinilidenfluorid

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht resorbierbar, monofil, gefdrbt / Surgical suture, no-
nabsorbable, monofilament, dyed / Suture chirugicale; Monofilament, non résorbable,
teinté / Materiale chirurgico da sutura, monofilamento, non assorbibile, tinto / Ma-
terial de sutura quirdirgico, monofilamento, no reabsorbible, tefiido / Material de su-
tura cirirgico, monofilamento, néo absorvivel, tingido / Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament, geverfd / Nici chirurgiczne, wtokno monofilamen-
towe, niewchtanialne, barwione / Chirurgicky Sici material, monofil, nevstrebatelny,
barveny / Cerrahi siitiir materyali, rezorbe olmayan, monofilaman, renkli / Chirur-
giniai siuvimo reikmenys, viengijis, neabsorbuojamas, dazytas / Kirurdiskie Sujamie
materiali, monofilaments, neabsorbé&jams, krasots / Xupypruyeckuii wosHblit Mmatepuan,
HepaccachiBaloWMncs, MOHOUNbHBIA, OKpalleHHbI / XipypriuHnit woBHuit MaTepian,
{0 He PO3CMOKTYETHCA, MOHODINbHMIA, hapboBaHuit / XupypLuku Matepujan 3a Wuerse,
Hepeancop6Oupayku, MoHotduneH, 060eH / XupypruyHu KoHum, Hepesopbupyemu,
MoHOduNamMeHTHY, ouseTenu / Hirurski konac, monofilament, neresorptivni, obojen /
Kirurski konac, neresorptivni, jednonitni, obojeni

Pledget (Lénge mal Breite mal Stérke [mm]) / Pledget (length times width times
thickness [mm]) / Compresse (longueur fois largeur fois épaisseur [mm]) / Pledget
(lunghezza x larghezza x spessore [mm]) / Pledget (longitud multiplicada por el an-
cho y por el grosor [mm]) / Compressa (comprimento x largura x espessura [mm]) /
Pledget (lengte x breedte x sterkte [mm]) / Podktadka (dtugosé/szerokosc/grubosé
[mm]) / Pledget (délka krat SiFka krat sila [mm]) / Plejit (boy x en x kalintik [mm]) /
Lopelis (ilgis x plotis x stiprumas [mm]) / Parséjs (garums x platums x biezums (mm)) /
Mpoknapka (AnnHa x WupKHa X TonwmHa [Mm]) / Mpoknapka (AOBKMHA X WHPUHA X
ToBLMHa [MM]) / Tpoknapka (AMHA X WUpKHA X TonwmHa [MM]) / TaMmoH (GbmkuHa X
wrpuHa x aebennxa [mm]) / Tamnow (Fomkuta x wnpmHa x aebenuqa [mm]) / Kompre-
sa (duzina puta Sirina puta debljina [mm]) / Obloga (duljina puta Sirina puta debljina

[mm])

Antireflex-Nadel / Antireflective needle / Aiguille anti reflets / Ago antiriflesso /
Aguja antireflejo / Agulha anti-reflexo / Antireflex-naald / Igta antyrefleksyjna /
Protireflexnd jehla / Anti refleks igne / Antirefleksiné adata / Adata bez atspiduma /
AnTupednekcHas urna / fonka 3 npocBiTioBanbHUM NOKPUTTAM / AHTUpedneKcHa nrna
/ auTupednekcHa urna / Antireflektivna igla / Antirefleksna igla



Trocken aufbewahren / Keep dry / Garder au sec / Mantenere asciutto / Mantener seco /
Proteger da humidade / Droog bewaren / Chroni¢ przed wilgocia / Uchovévejte v su-
chu / Kuru tutun / Laikyti sausai / Turét sausuma,/ Xpanutb B cyxom mecte / Tpumaru
cyxum / [la ce yyBa Ha cyBo mecto / [la ce cbxpaHsBa Ha cyxo mscto / Drzati suvo /
Drzati na suhom mjestu

Oberer Temperaturgrenzwert / Upper limit of temperature / Limite supérieure de
température / Limite superiore di temperatura / Limite superior de temperatura / Pro-
teger da humidade / Bovengrens van temperatuur / Gorny limit temperatury / Horni
limit teploty / Sicaklik tist simn / VirSutiné temperatiros riba / Temperatiiras augséja
robezZa / BepxHas rpaHuLa TeMnepatypHoro auanasoxa / Bepxxs mexa Temneparypu /
TopHa rpaHuLa Ha Temneparyparta / lopHa TemnepatypHa rpanuua / Gornja granica tem-
perature / Gornja granica temperature



STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR / DATA DI REVISIONE /
FECHA DE REVISION / DATA DE REVISAO [ REVISIEDATUM / DATA WERYFIKACJI TRESCI /
DATUM REVIZE / REViZYON TARIHi / PERZIOROS DATA / PARSKATISANAS DATUMS /

NATA NEPECMOTPA / IATA NEPETAAAY / LATYM HA NOCNEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT /

NATA HA AKTYAIU3ALIUATA / DATUM REVIZIJE / DATUM REVIZIJE

2020-01
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