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de GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN aus SEIDE
® SERAFLEX®

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit, bevor Sie das Produkt benut-
zen.

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 geliefert (Sterilisationsverfahren: Ethylenoxid; bei SERAFLEX®
in der GrofR3packung: Bestrahlung).
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Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

@

Dies gilt nicht fur GroRpackungen.
Bei Grol3packungen ist die Haltbarkeit nach Anbruch zu beachten.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da kritische Veranderun-
gen in Bezug auf Leistung und Sicherheit mdglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

x

Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z.B.
Schnitte oder Knicke) oder wenn die Aul3enverpackung oder die sterile Verpackung
vor der Verwendung beschédigt oder versehentlich ge6ffnet wurde.

®

Verwenden Sie das Produkt nur fur die vorgesehene Indikation.
Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG
Bei SERAFLEX® handelt es sich um natirliches, nicht-resorbierbares, chirurgisches
Nahtmaterial aus den Kokon-Fasern des Maulbeerseidenspinners (Bombyx mori L.).



SERAFLEX® ist ein geflochtener, silikon-beschichteter Faden und wird mit Logwood
black (Hamatein), Colour Index Nr. 75290 schwarz eingefarbt oder ungefarbt angeboten.
SERAFLEX® in der GroRpackung wird in einer Isopropanol-haltigen Aufbewahrungslo-
sung geliefert.

Die Nahtmaterialien aus Seide sind in verschiedenen Fadenstarken und —langen verfug-
bar. Sie sind als Kombinationen mit verschiedenen Nadeln aus chirurgischem Stahl oder
unbenadelt erhéaltlich. Sie entsprechen der Monographie “Steriles, nicht-resorbierbares
Nahtmaterial (Fila non resorbilia sterilia)* der Europaischen Pharmakopde (EP) in der
aktuellen Ausgabe. Abweichend von der Norm betragt bei Grol3packungen die max. Fa-
denlange nicht 4, sondern 100 m.

Die Nahtmaterialien aus Seide eignen sich zu allen Wundnéhten und Ligaturen, bei de-
nen nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert und bei denen keine dauerhafte Stabili-
tat des Nahtmaterials gefordert ist. Faden, die ins Gewebe eingebracht werden, kdnnen
Uber einen langeren Zeitraum an ReilRkraft verlieren. Seidenfaden kénnen auch als Hal-
ten&hte und zum Markieren eingesetzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials sollten der Zustand des Patienten,
die Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie Art und Grol3e der Wunde bertck-
sichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten die eingefuhrten Standardknotentechniken
eingesetzt werden. Um Nadelbeschadigungen beim Nahen zu vermeiden, wird empfoh-
len, die Nadel in einem Bereich zwischen dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende
aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

Unbenadelte Faden kénnen zur Ligatur verwendet oder mit chirurgischen Ohrnadeln ver-
bunden werden. Eine Liste geeigneter Nadeln und Anwendungshinweise entnehmen Sie
der Gebrauchsanweisung fir Sterile Ohrnadeln von Serag-Wiessner. Die Eignung von-
Fabrikaten anderer Hersteller wurde nicht gepruft. Bei Einsatz anderer Fabrikate sind
deren spezifische Anweisungen zu beachten.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundversorgung die Aufgabe, eine Verbin-
dung von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu Fremdmaterial herzustellen. Die Un-
terbindung oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Verschluss von Hohlorganen.
Nahtmaterial aus Seide wird im Kdrper langsam fortschreitend von Bindegewebe einge-
kapselt.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt ist nicht zur Anwendung am Herz und am zentralen Kreislauf- oder am zent-
ralen Nervensystem bestimmt. Aufgrund der moglichen Reil3kraftabnahme im Korper dir-
fen Nahtmaterialien aus Seide nicht verwendet werden, wenn eine dauerhafte Stabilitat
des Fadens gefordert ist. Das Produkt darf nicht bei Patienten eingesetzt werden, bei
denen eine Allergie gegen einen der Produktbestandteile vorliegt. Die Anwendung von
Seidenfaden an der Lunge und an Sehnen wird nicht empfohlen.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN / HINWEISE / WECHSELWIRKUN-
GEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderungen an das Nahtmaterial und die
erforderlichen Techniken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigenschaften
berticksichtigt werden. Bei langerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Lésungen (z.B. Gal-
len- oder Harnwege) besteht wie bei allen Fremdkdrpern die Gefahr einer Steinbildung.
Bei Nahten in infizierten bzw. fir Infektionen pradestinierten Geweben ist die Anwendung



geeigneter Begleitmalinahmen geboten, da durch die multifile Fadenstruktur eine Infek-
tion langer aufrechterhalten werden kann. Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu vermeiden. Das Verformen von Nadeln
oder Fassen auf3erhalb der empfohlenen Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die
Handhabung von Nadeln sollte wegen der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichver-
letzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung des Produktes kdnnen die folgenden unerwiinschten
Wirkungen auftreten:

lokale Reizungen, entzindliche Reaktionen auf den Fremdkdrper; Bildung von Fadenfis-
teln oder Granulomen; allergische Reaktionen.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten alle schwerwiegenden Vorfalle, die im
Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der zustandigen Behérde
zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett. Grol3packungen
sind vor UV-Strahlung geschutzt zu lagern.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG

Minibox: Zur problemlosen Entnahme sollte der Faden nicht schrag, sondern senkrecht
nach oben aus der Minibox gezogen werden.

Minibox - Mikronahte im Schutzschlauch: Schlauch aus der Minibox-Fixierung losen;
Nadel mit Nadelhalter greifen und Faden aus dem Schutzschlauch herausziehen; wird
ein kirzerer Faden gewlnscht, sollte er zusammen mit dem Schutzschlauch durch-
schnitten werden; bei doppelt armierten Faden kdnnen auf Wunsch nach Durchtrennen
der Fadenschlaufe am Ende des Schutzschlauchs 2 Einzelfaden entnommen werden.
GroRpackung (auch als Fadenspender oder Flachpackung bezeichnet): Originali-
tatsverschluss (Kappensicherung) entfernen und mittels beiliegendem Etikett das Auf-
brauchdatum auf der Gro3packung vermerken; bei Beachtung der folgenden Hinweise
ist nach Anbruch eine aseptische Entnahme Uber einen Zeitraum von 6 Monaten gewahr-
leistet. Kamin-Kappe an der Grifflasche aufklappen und am hinteren Teil der Kappe fixie-
ren. Falls die GroRpackung bereits gedffnet, d. h. die Kappensicherung entfernt oder ge-
offnet wurde, vor dem Einsatz die Innenseite des Kamins mit einem handelsublichen
Produkt auf alkoholischer Basis desinfizieren. Fadenende mit einem sterilen Instrument
herausziehen. Die ersten 10 cm des Fadens verwerfen. Fadenabschnitt in der gewlinsch-
ten Lange entnehmen, Faden bindig abschneiden und Kappe schlie3en. Nach Ab-
schluss des Eingriffs, spatestens aber nach 4 Stunden, sowie bei sonstigem Be-
darf die Innenseite von Kamin und Kappe mit einem handelstblichen Produkt auf alko-
holischer Basis desinfizieren und Kappe schlie3en.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

SILK SUTURE MATERIALS
® SERAFLEX®

WARNINGS AND PRECAUTIONS

¢ Read the instructions for use in their entirety before using the product.

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

e The product is delivered sterile (sterilization method: ethylene oxide; for SERAFLEX®
in cassette packs: gamma irradiation).
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e The product is intended for single use only.

@

This does not apply to cassette packs.

¢ The shelf life after opening should be considered for cassette packs.

¢ Do not resterilize or re-use the product as critical changes in performance and safety
are possible.

&

¢ Do not use after expiration date.

-

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

®

Use the product only for the intended indication.
Please contact the manufacturer for further information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAFLEX® is a natural, non-absorbable, surgical suture material derived from the co-
coon fibres of the silkworm moth (Bombyx mori L.). SERAFLEX® is a braided, silicone-
coated suture and is available dyed black with Logwood black (haematin), Colour Index
No. 75290 or undyed. SERAFLEX® in the cassette pack is supplied in an isopropanol-
containing preserving solution.



The suture materials made of silk are available in various gauge sizes and lengths. They
are supplied in combinations with various types of needles made of surgical steel or with-
out needles. They comply with the current edition of the European Pharmacopoeia (EP)
monograph for "Sutures, sterile non-absorbable" (fila non resorbilia sterilia)”. In deviation
from this standard, the maximum thread length in the case of the cassette packs is not 4,
but 100 m.

Silk threads are suitable for all wound sutures and ligatures in which non-absorbable
thread material is indicated and long-term stability of the suture material is not required.
Threads left in tissues for a long time can lose tensile strength. Silk threads can also be
used as holding sutures and for marking purposes.

INSTRUCTIONS FOR USE

In the choice and use of suture material, due account should be taken of the condition of
the patient, the experience of the physician, the surgical technique, and the type and size
of the wound. Standard knot-tying techniques should be used to ensure knot-holding se-
curity.

In order to prevent needle damage during suturing it is recommended that the needle be
grasped at an area between the end of its first third (as seen from its end) and its midpoint.
Unneedled suture material may be used for ligature or may be connected with surgical
eye needles. For a list of 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
foreign material. Ligatures are a special type of suture intended to close hollow organs.
In the body, silk suture material is slowly and progressively encapsulated by connective
tissue.

CONTRAINDICATIONS

The product is not intended for use at the heart or in the central vascular or nervous
systems. Because of the loss of tensile strength that occurs in the body, silk threads must
not be used when prolonged stability of the suture material is required. The device must
not be used in patients with allergies to any of the product components. The use of silk
threads on the lungs and tendons is not recommended.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the techniques required vary with the indica-
tion. In the choice of suture material, account should be taken of the characteristics of the
suture material concerned. Like all foreign bodies, the device can give rise to calculus
formation when in prolonged contact with salt-containing solutions (e.g. in the biliary or
urinary tract).

In the case of sutures in infected tissue or tissue predestined for infection, the use of
suitable ancillary measures is called for, as the multifilament thread structure can prolong
infection. 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 association with correct use of the device:



local irritation, inflammatory reactions to the foreign body; formation of suture fistulas or
granulomas; allergic reactions.

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

STORAGE CONDITIONS
The storage conditions apply as indicated on the label. Store cassette packs protected
from UV-radiation.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK

Minibox: For easy removal, the thread should be withdrawn from the Minibox not
obliquely, but vertically upwards.

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

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

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 regu-
lations.

MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instructions for use.



fr MODE D’EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE en SOIE
® SERAFLEX®

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

e Lisez intégralement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

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

e Le produit est livré stérile (méthode de stérilisation: oxyde d’'éthylene; pour SERA-
FLEX® en cassette: irradiation gamma).
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e Le produit est destiné exclusivement a un usage unique.

@

Cela ne s’applique pas aux cassettes.
e La durée de péremption des cassettes apres ouverture doit étre prise en compte.

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

¢ Ne pas utiliser aprées la date d'expiration.

-

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

®

e Utilisez le produit uniquement pour l'indication prévue.
e Veuillez contacter le fabricant pour plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAFLEX® est un matériau de suture chirurgical, non résorbable, naturel issu des fibres
du cocon du vers a soie (Bombyx mori L.). SERAFLEX® est un fil tressé doté d’un revé-
tement en silicone et est disponible coloré en noir Logwood black (hématéine), Colour
Index n. 75290 ou non coloré. La Soie en cassette baigne dans un produit conservateur
constitué d'une solution d’isopropanol.



Les fils de soie existent dans des calibres et longueurs de fil différents. Ils sont fournis en
assortiments avec divers types d’aiguille en acier chirurgical ou sans aiguille. lls sont
conformes aux exigences de I'édition actuelle de la monographie de la Pharmacopée
européenne (Ph. Eur.) concernant les «matériaux de suture stériles, non résorbables (Fila
non resorbilia sterilia)». Par dérogation a cette norme, la longueur maximum du fil livré
en cassette est de 100 m et non de 4 m.

Les fils de soie conviennent en principe pour 'ensemble des sutures de plaie et des lig-
atures quand un fil non résorbable est indiqué et qu’une stabilité a long terme du matériel
de suture n’est pas indispensable. Les fils peuvent néanmoins perdre de leur résistance
a la tension finalement apres un séjour prolongé dans les tissus. Les fils de soie peuvent
également étre utilisés comme sutures de soutien et comme moyen de marquage.

MODE D'EMPLOI

Il convient de tenir compte de I'état du patient, de I'expérience du médecin, de la tech-
nique chirurgicale, du type et de la taille de la plaie dans le choix et |'utilisation du matériel
de suture. Des techniques de nouage standards devraient étre utilisées pour assurer la
sécurité au niveau du nceud. Pour prévenir tout dommage causé par l'aiguille pendant la
pose des sutures, il est recommandé de saisir l'aiguille entre I'extrémité de son premier
tiers (a partir de I'extrémité) et son centre.

Le matériel de suture sans aiguille peut étre utilisé pour des ligatures ou étre associé a
des aiguilles a chas chirurgicales. Pour connaitre la liste des aiguilles adaptées et les
modes d’emploi, veuillez vous référer au mode d’emploi des aiguilles a chas stériles Se-
rag-Wiessner. La conformité des produits d’autres fabricants n’a pas été testée. Re-
specter les modes d’emploi correspondants lorsque d’autres marques sont utilisées.

ACTION

Le rOle des sutures médicales de plaies est de solidariser des tissus ou d’attacher un
tissu a un matériel allogénique. Les ligatures constituent un type particulier de suture
utilisé pour fermer des organes creux.

Les fils de soie peuvent également étre utilisés comme sutures de soutien et comme
moyen de marquage.

CONTRE-INDICATIONS

Les fils de soie ne sont pas destinés a étre utilisés sur le ccer, dans les systémes vas-
culaire et nerveux centraux. Etant donné le risque de perte de résistance a la tension
dans l'organisme, il ne faut pas utiliser les matériels de suture en soie quand une stabilité
prolongée du fil est indispensable. Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients
présentant des allergies a I'un des composants du produit. Il est déconseillé d’utiliser des
fils en soie pour les poumons et les tendons.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION / REMARQUES / INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture et de techniques nécessaires varient sui-
vant les indications. Le choix du matériel de suture doit tenir compte des caractéristiques
du matériel de suture concerné. Comme tout corps étranger, le dispositif peut provoquer
la formation de calculs quand il reste en contact prolongé avec des solutions contenant
du sel (p. ex. dans les voies biliaires ou urinaires).

Lors de l'utilisation pour suturer des tissus infectés ou des tissus présentant un risque
d’infection, il est recommandé d’appliquer des mesures d’accompagnement appropriées
car la structure multiflamenteuse des fils peut prolonger l'infection. Les instruments chi-
rurgicaux doivent étre manipulés avec précaution pour éviter dendommager les fils. |l ne
faut pas plier les aiguilles ou les saisir en dehors de la zone recommandée pour éviter



qu’elles se brisent. Etant donné le risque d’infection inhérent aux piqares d’aiguilles, cel-
les-ci doivent étre manipulées avec un soin particulier.

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables suivantes peuvent survenir méme en cas d’utilisation correcte
du dispositif :

Irritation locale, réactions inflammatoires a corps étranger, apparition de fistules ou de
granulomes ; réactions allergiques.

Les utilisateurs et/ou les patients sont encouragés a signaler au fabricant et a l'autorité
compétente tout incident sérieux survenu en lien avec le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage appliquées sont indiquées sur I'étiquette. Conserver les em-
ballages de grand format a I'abri de la lumiéere et des rayons UV !

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

Miniboite: Pour extraire facilement le fil, ne pas le tirer en oblique, mais verticalement.
Miniboite - microsutures en étui protecteur: Retirer I'étui de sa fixation dans la mi-
nibofite. Saisir I'aiguille avec le porte-aiguille et retirer le fil de son étui protecteur. Si on
n’a besoin que d'une courte longueur de fil, il faut couper celui-ci au travers de I'étui
protecteur; en cas d'utilisation de fil serti de deux aiguilles, on pourra, si nécessaire,
tirer deux fils différents aprés avoir coupé la boucle de fil située a I'extrémité de I'étui
protecteur.

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

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 observees.

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



it ISTRUZIONI PER L’USO

MATERIALI DA SUTURA in SETA
® SERAFLEX®

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Leggere integralmente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il prodotto.

e |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato e addestrato. E respon-
sabilita del medico conoscere, sia le tecniche chirurgiche appropriate, sia I'anatomia
prima dell'uso.

e |l prodotto €& fornito sterile (metodo di sterilizzazione: ossido di etilene; per SERAFLEX®
in confezione grande: irradiazione gamma).
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¢ |l prodotto & monouso.

@

Non applicabile per le confezioni grandi.
e Per le confezioni grandi, rispettare la data di scadenza dopo I'apertura.

¢ 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 piega-
ture) o se il confezionamento secondario o il confezionamento sterile € stato danneg-
giato o aperto accidentalmente prima dell'uso.

®

e Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.
e Per ulteriori informazioni, contattare il fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAFLEX® & materiale chirurgico da sutura naturale, non riassorbibile, ricavato dalle
fibre del bozzolo del baco da seta (Bombyx mori L.). SERAFLEX® €& un filo intrecciato
rivestito in silicone ed é disponibile colorato di nero con Logwood black (emateina), Co-
lour Index n. 75290, oppure incolore. SERAFLEX® viene fornita, nella confezione grande,
in una soluzione conservante contenente isopropanolo.



| materiali di sutura in seta sono disponibili con diversi spessori e lunghezze. Sono dispo-
nibili in versione innestata con vari tipi di aghi in acciaio chirurgico oppure senza ago.
Questi materiali soddisfano i requisiti dell’edizione attualmente in vigore della monografia
della Farmacopea Europea (EP) “Suture, sterili non riassorbibili (Fila non resorbilia steri-
lia)”. Diversamente da quanto stabilito dalla norma, la lunghezza massima del filo nel
caso della confezione grande non e di 4, bensi di 100 m.

| fili in seta sono adatti in linea generale per tutte le suture di ferite e legature in cui e
indicato un filo non riassorbibile e che non richiedano una stabilita duratura del materiale
di sutura. Se lasciato a lungo nei tessuti, il filo chirurgico puo perdere la resistenza tensile.
| fili di seta possono essere utilizzati anche per suture di sostegno e per marcature.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta e nell'uso del materiale di sutura, si deve tener conto delle condizioni del
paziente, dell'esperienza del medico, della tecnica chirurgica, del tipo e delle dimensioni
della ferita. Per garantire la sicurezza di tenuta del nodo devono essere utilizzate tecniche
standard di annodatura. Per evitare danni allago durante la sutura, si raccomanda di
afferrare I'ago in un‘area compresa tra la fine del primo terzo (visto dalla sua estremita) e
il punto medio.

Il materiale di sutura non innestato puo essere utilizzato per legature oppure con gli ap-
positi aghi con cruna chirurgica. Per la lista degli aghi utilizzabili e le istruzioni di applica-
zione, si prega di consultare le Istruzioni per 'uso degli aghi sterili Serag-Wiessner. Non
sono stati svolti test per 'uso con prodotti di altri produttori. Se si utilizzano altre marche,
osservare le istruzioni specifiche fornite.

AZIONE

La funzione della sutura chirurgica nel trattamento delle ferite consiste nell fissare tessuto
a tessuto o tessuto a materiale allogenico. Le legature sono un tipo particolare di sutura
impiegata per chiudere organi cavi.

Il materiale da sutura in seta viene incapsulato lentamente e progressivamente dal
tessuto connetivo.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non e indicato per applicazioni cardiache e nel sistema circolatorio centrale o
nel sistema nervoso centrale. A causa della possibile perdita di resistenza allo stiramento,
tali materiali non vanno utilizzati nei casi in cui sia richiesta una stabilita durevole del filo.
Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pazienti con allergie ai componenti del pro-
dotto. Si sconsiglia I'uso di fili di seta su polmoni e tendini.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO / NOTE / INTERAZIONI

| requisiti richiesti al materiale di sutura e le tecniche da utilizzare variano a seconda del
campo di applicazione. Nella scelta del materiale da sutura vanno prese in considera-
zione le caratteristiche di quest’ultimo. A contatto con soluzioni contenenti sali, come ad
esempio nelle vie biliari o urinarie, il dispositivo, come tutti i corpi estranei, pud causare
la formazione di calcoli.

Nel caso in cui la sutura sia praticata su tessuto infetto o soggetto a infezione, si
raccomanda l'uso di misure ancillari, poiché la struttura multiflamento del filo puo
prolungare l'infezione. Gli strumenti chirurgici vanno maneggiati con cura onde evitare di
danneggiare il filo di sutura. Gli aghi, se vengono piegati o tenuti in un punto diverso da



quello raccomandato possono rompersi. Inoltre, si raccomanda di maneggiare gli aghi
con particolare attenzione per evitare il rischio di infezioni a seguito di punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

In presenza di un corretto utilizzo del dispositivo possono verificarsi le seguenti reazioni
avverse:

reazione locale, reazione inflammatoria da corpo estraneo; formazione di fistole da filo o
granulomi; reazioni allergiche.

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

CONSERVAZIONE
Le condizioni di conservazione si applicano come indicato sull'etichetta. Conservare le
confezioni grandi al riparo dalla luce e dai raggi UV!

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

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

Minibox - Microsuture in tubo protettivo: staccare il tubo dal fissaggio del minibox;
prendere I'ago con il porta-aghi e tirare il filo fuori dal tubo protettivo. Nel caso si desideri
un filo piu corto, lo si tagli insieme con il tubo protettivo; nel caso di fili doppiamente armati
e possibile, dopo aver tagliato il cappio del filo alla fine del tubo protettivo, prendere 2 fili
singoli.

Confezione grande (denominata anche erogatore di filo o confezione piatta): Ri-
muovere il sigillo di originalita (sicura del tappo) e annotare la data di utilizzo sulla confe-
zione grande, utilizzando l'etichetta in dotazione; se si osservano le seguenti istruzioni,
dopo l'apertura & garantito un periodo di 6 mesi di prelievo asettico. Aprire il tappo dell'e-
rogatore per mezzo della linguetta di presa e fissare sulla parte posteriore del tappo. Se
la confezione grande € gia stata aperta, cioé la sicura del tappo € stata rimossa o aperta,
prima dell'uso disinfettare il lato interno del tappo con un prodotto disponibile in com-
mercio a base di alcool. Tirare I'estremita del filo con uno strumento sterile. Scartare i
primi 10 cm del filo. Prelevare il tratto di filo nella lunghezza desiderata, tagliare il filo a
livello e chiudere il tappo. Terminato l'intervento, comunque entro 4 ore e quando
altrimenti necessario, disinfettare il lato interno dell'erogatore e il tappo con un prodotto
disponibile in commercio a base di alcool e chiudere il tappo.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del materiale di scarto deve avvenire con par-
ticolare cautela, a causa del potenziale rischio di contaminazione e/o di ferimenti. Inoltre,
vanno osservati i requisiti specifici nazionali.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
| simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni per l'uso.



es INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de SEDA
® SERAFLEX®

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de utilizar el producto.

El uso del producto debe correr a cargo exclusivamente de personal debidamente for-
mado Yy cualificado. Antes del uso, el médico tiene la responsabilidad de familiarizarse
con las técnicas quirdrgicas que corresponda, asi como con las caracteristicas
anatomicas del paciente de que se trate.

El producto se suministra en estado esterilizado (método de esterilizacion: oxido de
etileno; para SERAFLEX® en envases clinicos: rayos gamma).

El producto esta concebido para un solo uso.

@

No sera aplicable en caso de envases clinicos.
En caso de envases clinicos respetar siempre la fecha de consumo.

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.

x

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.

®

Utilice el producto Unicamente para la indicacién prevista.
Pdongase en contacto con el fabricante para obtener mas informacion.



DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERAFLEX® es un material de sutura, natural, no reabsorbible, obtenido de las fibras del
capullo del gusano de seda (Bombyx mori L.). SERAFLEX® es un hilo trenzado con
revestimiento de silicona que se puede adquirir tefiido de negro con Logwood black
(hemateina), indice de color n° 75290, o sin teflir. SERAFLEX® en el envase clinico se
suministra en una solucion conservadora de isopropanol.

Los materiales de sutura de seda estan disponibles con diferentes espesores y longi-
tudes. Se suministran en combinaciones con diferentes tipos de agujas de acero quirar-
gico o sin agujas. Se cumplen con los requisitos de la edicion actual de la Farmacopea
Europea (Ph. Eur.) para “Material de sutura estéril, no reabsorbible (Fila non resorbilia
sterilia)”. Discrepando de dicha norma, la longitud méaxima de hilo en los envases clinicos
no es de 4, sino de 100 m.

Los hilos de seda se pueden emplear para todas las suturas de heridas y ligaduras que
requieren el uso de un hilo no reabsorbible y que no precisan una estabilidad duradera
del material de sutura. Si los hilos permanecen durante un tiempo prolongado en los
tejidos podrian perder fuerza de tension. Los hilos de seda pueden también utilizarse
como suturas de sostén y para marcaje.

INSTRUCCIONES DE USO

A la hora de elegir y utilizar un material de sutura, se debe tener en cuenta el estado del
paciente, asi como la experiencia del médico, la técnica quirargica y el tipo y tamafio de
la herida. Se recomienda utilizar técnicas de atado estandar para garantizar la seguridad
de la sujecion de los nudos. Para evitar que la aguja sufra dafios durante la sutura, se
aconseja agarrarla en la zona situada entre el final de su primer tercio (vista desde su
extremo) y su punto medio.

El material de sutura sin agujas es apto para el uso en ligaduras o para su empleo con
agujas quirargicas. En las Instrucciones de Uso de agujas estériles de Serag-Wiessner
podra encontrar una lista con las agujas adecuadas y las instrucciones de aplicacién. La
idoneidad de los productos de otros fabricantes no ha sido comprobada. Si usa productos
de otras marcas debera consultar las instrucciones especificas de los productos.

ACCION

La funcién de la sutura médica en el tratamiento de las heridas es establecer una unién
entre tejidos o entre tejido y material alégeno. La ligadura es una forma especial de la
sutura ideada para el cierre de 6rganos huecos.

El material de sutura de seda se encapsula progresiva y lentamente por tejido conjuntivo.

CONTRAINDICACIONES

El product no esta destinado para su aplicacion en el corazon, en el sistema circulatorio
central o en el sistema nervioso central. Debido a la posible disminucién de resistencia
en el cuerpo, los materiales de sutura de seda no deben utilizarse cuando se requiere
una estabilidad duradera del hilo. El producto no debe utilizarse en pacientes con alergia
a cualquiera de sus componentes. No se recomienda el uso de hilos de seda en los
pulmones y tendones.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO / NOTAS / INTERACCIONES

Los requisitos que debe cumplir el material de sutura y las técnicas adecuadas varian
con la indicacion. A la hora de elegir el material de sutura deberan considerarse sus
propiedades particulares. Como en todos los cuerpos extrafios existe el peligro de una
formacion de célculos en caso de contacto prolongado con soluciones que contienen
sales (como en las vias biliares o urinarias).



En el caso de suturas de tejidos infectados o propicios a infecciones, se recomienda
aplicar medidas adicionales adecuadas, pues la estructura de multiflamentos del hilo
podria prolongar el periodo de infeccion. Los instrumentos quirdrgicos deben tratarse con
cuidado para evitar que se produzcan dafos 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 sumo cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

A pesar del uso adecuado del dispositivo pueden presentarse los siguientes efectos ad-
Versos:

Irritaciones locales, reacciones inflamatorias a cuerpos extrafios; formacion de fistulas
de hilo o granulomas; reacciones alérgicas.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Se aplican las condiciones de conservacion indicadas en la ficha técnica. Los paquetes
grandes deben almacenarse protegidos de la luz y de los rayos UV!

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DEL ENVASE

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

Minibox - Microsuturas en tubo flexible protector: Liberar el tubo flexible de la fijacion
minibox; coger la aguja con el portaagujas y estirar el hilo del tubo protector; si se desea
un hilo méas corto debe seccionarse conjuntamente con el tubo flexible protector; en hilos
de armadura doble si se desea, después de seccionar el lazo del hilo, en el extremo del
tubo protector, pueden extraerse 2 hilos individuales.

Envase clinico (también llamado dispensador de hilo o paquete plano): Retirar el
cierre de garantia (seguro de la tapa) y anotar la fecha de consumo en el envase grande
mediante la etiqueta adjunta; prestando atencion a las siguientes indicaciones, la
extraccion aséptica esta garantizada durante un periodo de 6 meses tras la apertura.
Abrir la tapa del dispensador del envase con asa Y fijarla en la parte posterior de la tapa.
En caso de que ya se haya abierto el envase grande, es decir, si se ha retirado o abierto
el seguro de la tapa, desinfectar la parte interna del dispensador antes del uso con un
producto habitual a base de alcohol. Extraer el extremo del hilo con un instrumento
estéril. Desechar los primeros 10 cm del hilo. Extraer el hilo con la longitud deseada,
cortar el hilo al ras y cerrar la tapa. Tras concluir la intervencién, como maximo
después de 4 horas, asi como en caso necesario, desinfectar la parte interna del
dispensador y la tapa con un producto habitual a base de alcohol y cerrarla.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o del material de desecho se debe realizar
con especial cuidado debido al posible riesgo de contaminacién 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.
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INSTRUCOES DE SERVICO

MATERIAIS DE SUTURA, a base de SEDA
® SERAFLEX®

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Leia as instrucdes de utilizacdo completamente antes de utilizar o dispositivo.

O produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado e formado. E da respon-
sabilidade do médico familiarizar-se com as técnicas cirargicas adequadas e a anato-
mia antes de utilizar o dispositivo.

O produto é fornecido em condicdes esterilizadas (método de esterilizagdo: 6xido de
etileno; para SERAFLEX® em embalagens grandes: radiagdo gama).

STERILEEO| STERILE| R

O dispositivo destina-se a utilizag&o Unica.

@

Isto ndo se aplica a embalagens grandes..
O prazo de validade apés a abertura das embalagens grandes deve ser respeitado.

N&o reesterilizar nem reutilizar o dispositivo, dado que tal pode causar alteracdes criti-
cas do desempenho e da seguranca.

N&o utilizar depois do prazo de validade.

-

N&o 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 utilizacéo.

®

Utilizar o dispositivo apenas para a indicagao prevista.
Contacte o fabricante para obter mais informacéao.

DESCRICAO E FINALIDADE PREVISTA

SERAFLEX® é um material de sutura cirGrgical, natural, ndo reabsorvivel, feito a partir
de fibras de casulo do bicho-da-seda (Bombyx mori L.). SERAFLEX® é um fio trancado
com revestimento de silicone e é comercializado tingido a preto, com Logwood black



(hemateina), Colour Index n.° 75290, ou sem cor. SERAFLEX® em embalagens grandes
é fornecido numa solucéo de conservacao que contém isopropanol.

Os nossos materiais de sutura a base de seda estdo disponiveis em diferentes espes-
suras e comprimentos de fio. Sdo fornecidos em combinacdes com diferentes tipos de
agulha de aco cirargico ou sem agulhas. Os materiais estdo em conformidade com a
edicdo atual da Farmacopeia Europeia (FE) “Suturas estéreis n&o absorviveis (Fila non
resorbilia sterilia)”. Em derrogacédo desta norma, o comprimento maximo do fio no caso
das embalagens grandes nédo é de 4 m, mas sim de 100 m.

Os nossos materiais de sutura a base de seda séo para todas as suturas de feridas e
ligaduras em que seja indicado um material de sutura absorvivel e ndo seja exigida
estabilidade duradoura do material. Os fios deixados nos tecidos durante muito tempo
podem perder a forca de tensdo. Os fios de seda também podem ser utilizados como
suturas de fixagcéo e para fins de marcagéo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A situacao do doente, a experiéncia do meédico, a técnica cirdrgica e o tipo e tamanho da
ferida deverdo ser devidamente tidos em conta na escolha e utilizacdo do material de
sutura. Devem ser utilizadas técnicas comuns para atar os nés de forma a garantir a
estabilidade dos nos.

Para evitar danos na agulha durante a sutura, recomenda-se agarrar a agulha na zona
entre o fim do primeiro terco (visto da extremidade) e o ponto central.

O material de sutura aplicado sem agulha pode ser utilizado para ligaduras ou ligado a
agulhas cirtrgicas de olhal. Para uma lista de agulhas adequadas e instrucbes de
aplicacao, consulte as instru¢des de utilizacdo das agulhas de olhal estéreis da Serag-
Wiessner. A adequacao dos produtos de outros fabricantes nao foi testada. Ao utilizar
outras marcas, devem cumprir-se as instrucdes especificas dos fabricantes.

EFEITO

A funcdo de uma sutura médica no tratamento de feridas consiste na fixacéo de tecido a
tecido ou de tecido a material alheio. As ligaduras sdo um tipo especial de sutura desti-
nada a fechar 6rgéaos ocos.

O material de sutura a base de seda é enquistado lenta e gradualmente no corpo pelo
tecido conjuntivo.

CONTRA-INDICACOES

O produto ndo se destina a utilizacdo no coracéo e no sistema circulatorio central ou no
sistema nervoso central. Devido a possivel diminuicdo da forca de tenséo no corpo, ndo
podem ser utilizados materiais de sutura a base de seda quando é exigida uma
estabilidade duradoura. O dispositivo ndo pode ser utilizado em doentes com alergia a
qualquer dos seus componentes. Nao se recomenda a utilizacdo de fios de seda em
pulmdes e tenddes.

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZACAO / NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e as técnicas necessarias variam em funcéo da in-
dicacdo. Na escolha do material de sutura, deve ter-se especial atencdo as carac-
teristicas do respetivo material de sutura. Tal como acontece com todos 0s corpos es-
tranhos, o dispositivo pode dar origem a formacéo de calculos no contacto prolongado
com solugdes que contém sal (p. ex., no trato biliar ou urinario).

No caso de suturas em tecidos infetados ou tecidos propensos a infecdes, é necessario
tomar medidas auxiliares adequadas, visto que a estrutura do fio multiflamento pode
prolongar a infecdo. Os instrumentos cirurgicos devem ser manuseados cuidados-
amente, de modo a evitar danos ao fio. As agulhas podem partir se forem curvadas ou



agarradas fora da area prevista para o efeito. Devido ao risco de infecéo por picadas de
agulha, as agulhas devem ser manipuladas com particular cuidado.

REACCOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer em associagdo com a utilizacao do dis-
positivo:

Irritac&@o local, reaccdes infecciosas sobre o corpo estranho, formagéo de fistulas ou
granulomas, reacc¢Oes alérgicas.

Os utilizadores e/ou doentes séo encorajados a comunicar ao fabricante ou a autoridade
competente incidentes graves que ocorram em associacao com o dispositivo.

CONSERVACAO
Aplicam-se as condi¢Bes de armazenamento indicadas no rétulo. Embalagens grandes
devem ser armazenadas protegidas da luz e da radiacao UV!

INDICACOES PARA RETIRAR DA EMBALAGEM

Minibox: Para sair sem problemas, o fio ndo deve ser retirado da minibox
transversalmente mas sim na vertical, para cima.

Minibox - micro-suturas em tubo flexivel de protecc¢ao: solte o tubo flexivel da fixacédo
da minibox, agarre na agulha com o porta-agulhas e extraia o fio do tubo flexivel de
proteccao; se pretender um fio mais curto, deve corta-lo juntamente com o tubo flexivel
de proteccdo; em fios com dupla reforgo, se assim pretendido, podem ser retirados 2
fios individuais apds separar o n6 do fio na extremidade do tubo flexivel de proteccgéo.
Embalagem grande (também designada “dispensador de fio de sutura” ou
“embalagem plana”): Retire o fecho inviolavel (protecdo da tampa) e anote a data da
abertura na etiqueta fornecida. Cumprindo as instru¢des abaixo, depois da abertura esta
garantida a dispensa asséptica durante um periodo de 6 meses. Abra a tampa do
dispensador na lingueta e fixe-a na parte traseira da tampa. Se a embalagem grande ja
estiver aberta, ou seja, se a protecdo ja foi removida ou aberta, antes de utilizar
desinfete o interior do dispensador com um produto comercial a base de alcool. Puxe
para fora a ponta do fio com um instrumento estéril. Rejeite os primeiros 10 cm de fio.
Retire um segmento de fio com o comprimento desejado, nivele e corte o fio e feche a
tampa. Depois de concluir aintervencao, mas o mais tardar ao fim de 4 horas, bem
como em caso de necessidade, desinfete o interior do dispensador e a tampa com um
produto comercial a base de alcool e feche a tampa.

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

Devido ao potencial perigo de contaminacgao e/ou de lesdess, a eliminacédo de produtos
nao usados ou de residuos deve ser realizada com especial cuidado. Além disso,
deverdo ser cumpridos os requisitos especificos nacionais.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
Os simbolos séao explicados no fim destas instrugdes de utilizacao.
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GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL van ZIJDE
® SERAFLEX®

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de gebruiksaanwijzing volledig voordat u het product gebruikt.

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

Het product wordt steriel geleverd (sterilisatiemethode: ethyleenoxide; voor SERA-
FLEX®in grootverpakkingen: gammastraling).

STERILEEO| STERILE| R

Het product is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

@

Dit geldt niet voor grootverpakkingen.
Voor grootverpakkingen moet na opening rekening worden gehouden met de uiterste
houdbaarheidsdatum.

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

Niet gebruiken na de vervaldatum.

x

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.

®

Gebruik het product alleen voor de beoogde indicatie.
Neem voor meer informatie contact op met de fabrikant.



BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERAFLEX® is een natuurlijk, niet-resorbeerbaar, chirurgisch hechtmateriaal uit de
coconvezels van de zijdevlinder (Bombyx mori L.). SERAFLEX® is een gevlochten draad,
omgeven door silicone, en wordt met Logwood black (hemateine), Colour Index Nr.
75290, zwart geverfd. SERAFLEX® is ook ongeverfd verkrijgbaar. SERAFLEX® wordt in
grootverpakking geleverd in een bewaaroplossing die isopropanol bevat.
Hechtmateriaal van zijde is verkrijgbaar in diverse draaddiktes en draadlengtes. Het wordt
geleverd in combinaties met diverse naalden van chirurgisch staal of zonder naalden. Het
voldoet aan de actuele uitgave van de monografie voor “Steriele, niet-resorbeerbare
hech-tingen (Fila non resorbilia sterilia)” van de Europese Farmacopee (EP). In afwijking
van deze norm bedraagt bij grootverpakkingen de maximale draadlengte niet 4, maar
100 m.

Zijdedraad is in principe geschikt voor alle wondhechtingen en ligaturen waarbij niet-re-
sorbeer draadmateriaal is geindiceerd en geen langdurige stabiliteit van het hechtmate-
riaal vereist is. Draden die gedurende een lange tijd in weefsel worden achtergelaten,
kunnen aan treksterkte verliezen. Zijdedraad kan ook worden gebruikt als vasthoudhech-
tingen en voor markeringsdoeleinden.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met
de toestand van de patiént, de ervaring van de arts, de chirurgische techniek en de aard
en grootte van de wond. Bij het hechten moeten de standaardknooptechnieken worden
toegepast om goed houden van de knoop te verzekeren. 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 ligatuur of worden verbonden met
chirurgische oognaalden. Raadpleeg voor een lijst met geschikte naalden en toepas-
singsinstructies de gebruiksaanwijzing voor steriele oognaalden van Serag-Wiessner. De
geschiktheid van producten van andere fabrikanten is niet getest. Bij het gebruik van
andere merken moet goed nota worden genomen van de specifieke instructies voor deze
merken.

EFFECT

De functie van een medische hechting bij de wondverzorging is om een verbinding tot
stand te brengen van weefsel naar weefsel of van weefsel naar vreemd materiaal. Een
ligatuur is een speciaal type hechting dat dient voor het sluiten van holle organen.
Hechtmateriaal uit zijde wordt in het lichaam langzamerhand ingekapseld door
bindweefsel.

CONTRA-INDICATIES

Dit product niet bedoeld voor gebruik in het hart en in de centrale bloedsomloop of het
centrale zenuwstelsel. Vanwege de mogelijke afname van de treksterkte in het lichaam
mag hechtmateriaal van zijde niet worden toegepast als duurzame stabiliteit van de draad
vereist is. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met allergieén voor een
van de productcomponenten. Het gebruik van zijden draden bij longen en pezen wordt
afgeraden.



RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN / OPMERKINGEN / INTERACTIES

De eisen aan het hechtmateriaal en de vereiste technieken variéren afhankelijk van de
indicatie. Bij het kiezen van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met de
eigenschappen ervan. Bij langer contact met zouthoudende oplossingen (bijv. in de gal-
of urinewegen) bestaat net als bij alle vreemde materialen het risico van steenvorming.
Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel of weefsel dat is voorbestemd voor infectie,
moeten geschikte aanvullende maatregelen worden getroffen, aangezien door de
multifilament draadstructuur een infectie langer kan aanhouden. Chirurgische instrumen-
ten moeten zorgvuldig worden gehanteerd om beschadiging van de draad te vermijden.
Het buigen van naalden of vastpakken ervan buiten de aanbevolen zone kan het breken
van de naald tot gevolg hebben. Vanwege het risico van infectie door naaldenprikken
moeten naalden uiterst zorgvuldig worden gehanteerd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij een correct gebruik van het product kunnen zich de volgende bijwerkingen voordoen:
plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties op lichaamsvreemd materiaal; vorming van fistels
of granulomen; allergische reacties.

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.
Grootverpakkingen beschermd tegen licht en UV-straling bewaren.

AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN

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

Minibox - microhechtingen in beschermhuls: Maak de huls los uit de minibox; pak de
naald met de naaldhouder en trek de draad uit de huls; knip de draad door samen met
de beschermhuls, als een kortere hechtdraad nodig is; bij dubbel gewapende draden
kunnen desgewenst na het doorknippen van de beschermhuls aan het eind daarvan twee
draden uit de huls worden getrokken.

Grootverpakking (ook draaddispenser of platte verpakking): Verzegeling
(kapbeveiliging) verwijderen en met bijgevoegd etiket de uiterste gebruiksdatum op de
buitenverpakking aangeven; als de volgende aanwijzingen in acht genomen worden, is
een aseptische afname na het aanbreken over een periode van 6 maanden
gegarandeerd. Draadsluis bij de lip openklappen en vastzetten aan het achterste deel
van de kap. Als de grootverpakking al geopend is, dus als het zegel verwijderd of
geopend is, moet de binnenkant van de draadsluis voor het gebruik met een in de
handel gebruikelijk product op alcoholbasis gedesinfecteerd worden. Trek het uiteinde
van de draad er met een steriel instrument uit. Gooi de eerste 10 cm van de draad weg.
Neem een stuk draad van de gewenste lengte, snijd deze recht af en sluit de kap. Na
afloop van de ingreep, maar ten laatste na 4 uur of als nodig, de binnenkant van de
draadsluis en de kap met een in de handel gebruikelijk product op alcoholbasis
desinfecteren en de kap sluiten.

AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING

Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de afvoer van ongebruikt product of
afvalmateriaal, vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/of verwonding. Voor het
overige moeten de specifieke nationale voorschriften worden gevolgd.



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



INSTRUKCJA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z JEDWABIU
® SERAFLEX®

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w catosci niniejszg in-
strukcje.

Wyrdb ten powinien by¢ stosowany wylgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany
I wyszkolony personel. Przed uzyciem lekarz powinien zapoznac sie zaréwno z odpo-
wiednimi technikami chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi pacjenta.
Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (proces sterylizacji: tlenek etylenu; w
przypadku SERAFLEX® w opakowaniach hurtowych: promieniowanie).

ST

Wyréb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

@

Nie dotyczy to opakowan hurtowych.
W przypadku opakowan hurtowych, po otwarciu opakowania nalezy przestrzegac ter-
minu przydatnosci.

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

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

-

Nie stosowacC 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.

®

Wyréb nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.
Prosimy zwrdcic¢ sie do producenta o dodatkowe informacje.



OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Ni¢ SERAFLEX® to naturalna, niewchtfanialna, ni¢ chirurgiczna, sktadajgca sie z wiokien
kokonu jedwabnika morwowego (Bombyx mori L.). SERAFLEX® jest pleciong nicig
powlekang silikonem, barwiong kolorem Logwood black (hemateina), Colour Index nr
75290 czarny, lub jest dostepna w postaci bezbarwnej. Nici SERAFLEX® w
opakowaniach hurtowych jest dostarczany w roztworze zawierajgcym izopropanol.
Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu dostepne sg w wielu grubosciach i dtugosciach. W
ofercie znajdujg sie zestawy z réznymi stalowymi igtami chirurgicznymi oraz nici
bezigtowe. Nici chirurgiczne odpowiadajg monografii "Sterylne, niewchtanialne nici
chirurgiczne (Fila non resorbilia sterilia)" w aktualnym wydaniu Farmakopei Europejskiej
(EP). W odroznieniu od standardu, maksymalna dtugos¢ nici w opakowaniach hurtowych
wynosi nie 4 m, lecz 100 m.

Nici chirurgiczne z jedwabiu nadajg sie do wszystkich szwdéw zespalajgcych rany i ligatur,
w przypadku ktérych wskazane jest uzycie niewchtanialnych nici chirurgicznych i nie jest
wymagana dtugotrwata stabilno$¢ materiatu szwu. Nici wszczepione w tkanki mogg w
miare uptywu czasu straci¢ swojg wytrzymato$¢ na rozcigganie. Nici z jedwabiu moga
by¢ réwniez stosowane jako szwy podtrzymujgce oraz do oznakowania.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wybierajgc istosujgc materiat szewny, nalezy wzig¢ pod uwage stan pacjenta,
doswiadczenie lekarza, technike chirurgiczng oraz rodzaj i wielkos¢ rany. Nalezy
stosowac standardowe techniki wigzania weztow, by zapewni¢ pewnos¢ zawigzania
wezta. Zaleca sie chwytanie igly w obszarze pomiedzy granica jednej trzeciej jej dlugosci
(patrzgc od konca) a jej srodkiem, aby zapobiec jej uszkodzeniu podczas szycia.
Materiatu szewnego mozna uzy¢ do wykonania ligatur lub potgczy¢ go z igtg z uszkiem.
Lista odpowiednich igiet i instrukcji ich stosowania znajduje sie w instrukcji obstugi steryl-
nych igiet z uszkiem firmy Serag-Wiessner. Przydatnosc¢ produktow innych producentéw
nie zostata sprawdzona. W przypadku stosowania produktéw innych producentéw,
nalezy przestrzega¢ wtasciwych dla nich instrukgciji.

DZIALANIE

W przypadku zaopatrzenia ran szew chirurgiczny ma za zadanie zespolenie dwoch
tkanek lub zespolenie tkanki z ciatem obcym. Ligatury jako specjalna forma szwu stuzg
do zamykania narzgddw jamistych.

W organizmie nastepuje powoli stopniowe otorbienie nici chirurgicznych z jedwabiu przez
tkanke tgczna.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania ani w sercu ani w osrodkowym ukfadzie
krwionosnym i nerwowym. Ze wzgledu na mozliwe ostabienie wytrzymatosci na zerwanie
w organizmie nie wolno stosowac nici chirurgicznych z jedwabiu, jesli konieczna jest stata
stabilnos¢ nici. Nie wolno stosowac¢ wyrobu u pacjentow z uczuleniem na ktorykolwiek
z jego sktadnikéw. Nie zaleca sie stosowania jedwabnych nici chirurgicznych przy
szwach wykonywanych na ptucach lub sciegnach.



OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Wymogi dotyczgce nici chirurgicznych i technik ich zastosowania réznig sie w zaleznosci
od ich przeznaczenia. Przy wyborze nici chirurgicznych nalezy wzig¢ pod uwage ich
wiasciwosci. W przypadku diugotrwatego kontaktu z roztworami zawierajgcymi sol (np.
drogi zétciowe lub moczowe), istnieje ryzyko powstania kamieni, podobnie jak w
przypadku kontaktu z innymi ciatami obcymi.

W przypadku zespalania tkanek dotknietych infekcjg lub istniejgcym ryzyku infekcji tka-
nek, zalecane jest uzycie odpowiednich srodkbw pomocniczych, poniewaz wieloptas-
zczyznowa struktura nici moze sprzyjac¢ dtuzszemu utrzymaniu sie infekcji. Narzedziami
chirurgicznymi nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia nici. Wyginanie
igiet lub ich uchwycenie w niewtasciwym miejscu moze spowodowac ztamanie igty. Z
igtami nalezy obchodzi¢ sie ze szczegdlng ostroznoscig ze wzgledu na ryzyko konta-
minacji wskutek zranienia igtg.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy prawidlowym stosowaniu produktu mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania
niepozadane:

miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato obce; tworzenie sie przetok kanatu
wktucia lub ziarniniakow;

Zacheca sie, aby uzytkownicy i/lub pacjenci zgtaszali producentowi i wkasciwym wiadzom
wszelkie powazne zdarzenia, jakie wystgpity w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie. Duze opakowania nalezy
przechowywac chronigc przed promieniowaniem ultrafioletowym.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA Z OPAKOWANIA

Minibox: Aby bezproblemowo wyjg¢ ni¢, nie nalezy jej wyjmowaé z miniboxu na ukos,
tylko pionowo do géry.

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyjgé rurke z przymocowania miniboxu;
chwyci¢ igte imadtem do igiet i wyciagng¢ ni¢ z rurki ochronnej; jesli wymagana jest
krétsza ni¢, nalezy jg przecig¢ razem z rurkg ochronng; przy podwadjnie uzbrojonych
niciach mozna na zyczenie przecigC petle nici i wyjga¢ z konca rurki ochronnej 2
pojedyncze nici.

Opakowanie zbiorcze (okreslane réwniez jako dozownik nici chirurgicznej lub
opakowanie plaskie): usung¢ zamkniecie oryginalne (zabezpieczenie pokrywy) i
zanotowa¢ termin przydatnosci na opakowaniu zbiorczym przy uzyciu zatgczonej
etykiety. Pod warunkiem postepowania zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami
gwarantujemy aseptyczne pobieranie nici przez okres 6 miesiecy od otwarcia
opakowania. Otworzy¢ pokrywe dozownika, chwytajgc za wypustke, i przymocowac do
tylnej czesci pokrywy. Jesli opakowanie zbiorcze zostato juz otwarte, tzn. zabezpieczenie
pokrywy zostato usuniete lub otwarte, nalezy przed uzyciem produktu zdezynfekowaé
wewnetrzng strone dozownika standardowym produktem na bazie alkoholu. Wyciggnagc¢
koniec nici przy uzyciu sterylnego narzedzia. Wyrzuci¢ pierwsze 10 cm nici. Pobraé
odcinek nici o zgdanej dtugosci, odcig¢ réwno ni¢ i zamkng¢ pokrywe. Po zakonczeniu
zabiegu, jednak najpdézniej po 4 godzinach, oraz w razie innej koniecznosci
zdezynfekowa¢ wewnetrzng strone dozownika i pokrywy standardowym produktem na
bazie alkoholu i zamkngc¢ pokrywe.



WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktéw lub odpaddéw nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczenstwa zanieczyszczenia i
(lub) zranienia. Poza tym nalezy przestrzega¢ przepiséw obowigzujgcych w danych kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukcji.



cs NAVOD K POUZITI

SICi MATERIALY z HEDVABI
® SERAFLEX®

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k pouZziti.

¢ Vyrobek mize pouzivat vyhradné kvalifikovany a vySkoleny personal. Lékafr je povinen
byt pfed operaci obeznamen s patficnymi chirurgickymi technikami a s anatomii.

e Vyrobek je dodavan sterilni (metoda sterilizace: ethylenoxid; u vyrobku SERAFLEX®
ve velkém baleni: ozafeni gama paprsky).

¢ Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti.

@

To neplati pro velka baleni.
¢ U velkych baleni je po otevfeni tfeba dbat na dobu pouZzitelnosti.

e \Vyrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouZivejte, protoze existuje
moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a bezpec€nosti.

¢ NepouzZivejte po datu pouZitelnosti.

x

¢ Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni (napf. fezy nebo zohybani)
nebo pokud je vnéjsi sterilni obal poSkozen nebo nedopatifenim otevien pfed pouzitim.

®

e PouZijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.
e Pro ziskani dalSich informaci kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

U SERAFLEX® se jedna o pfirodni, nevstiebatelny chirurgicky Sici material z kokonovych
vlaken bource moruSového (Bombyx mori L.). SERAFLEX® je splétané vldkno se
silikonovou povrchovou Upravou a v nabidce je bud v barvé logwood black (hematein),
colour index ¢. 75290 ¢erna nebo bezbarvém provedeni. SERAFLEX® ve velkém baleni
je dodavan v konzervacnim roztoku obsahujicim izopropylalkohol.

Sici materialy z hedvabi jsou dostupné v riznych tloustkach a délkach viakna. Jsou k
dispozici v kombinaci s riznymi typy jehel z chirurgické oceli nebo bez jehel. Odpovidaji



monografii ,Sterilni, nevstfebatelny Sici material (Fila non resorbilia sterilia)* Evropského
lékopisu (EL) v aktualnim vydani. Odchylné od normy cCini ve velkych balenich maximalni
délka vidkna ne 4, ale 100 m.

S Sici materialy z hedvabi jsou vhodna pro vSechny sutury a ligatury, u kterych je
indikovany nevstfebatelny Sici material a u kterych neni nutna trvala stabilita Siciho
materialu. Nité, které jsou zavedeny do tkané, mohou dlouhodobé ztratit na pevnosti.
Hedvéabna vlakna Ize pouzit také jako pomocné stehy a ke znaceni.

NAVOD K POUZITI

Pfi vybéru a pouzivani Siciho materialu je tfeba patficné zohlednit stav pacienta,
zkuSenosti l€ékare, chirurgickou techniku a typ a velikost rany. Je tfeba pouzit standardni
techniky vazani uzl(, aby bylo zajisténo, Zze uzly pevné drzi. Aby pfi Siti nedoslo
k poskozeni jehly, doporucuje se jehlu uchopit v oblasti mezi koncem jeji prvni tfetiny (pfi
pohledu od konce) a jejim stfedem.

Vlakna bez jehel Ize pouZit pro ligaturu nebo ve spojeni s chirurgickymi jehlami s ouskem.
Seznam vhodnych jehel a pokyny k pouziti naleznete v navodu k pouziti pro sterilni jehly
s ouskem od firmy Serag-Wiessner. Vhodnost vyrobku jinych vyrobcl nebyla testovana.
Pfi pouziti jinych znacek je tfeba dodrzet konkrétni pokyny vyrobcu.

UCINEK

Ukolem lékaiského $iti je v pfi o$etfeni rany vytvofit spojeni tkané s tkani resp. tkané s
cizim materialem. Podvazani nebo ligatura slouzi jako zvlastni forma stehu k uzaveéru
dutych organa.

Sici material z hedvabi je v t&le pomalu a postupné& opouzdfen pojivovou tkani.

KONTRAINDIKACE

Vyrobek neni uréen k pouziti na srdci ani na centralnim ob&éhovém systému ani na cen-
tralnim nervovém systému. Na zakladé mozného zeslabeni tazné sily v téle nesmi byt
Sici materialy z hedvabi pouzity tam, kde se vyZaduje trvala stabilita vlakna. Prostfedek
se nesmi pouzivat u pacientl s alergiemi na kteroukoli z komponent vyrobku. Hedvabné
nité se nedoporucuji pouZzivat pro suturu plice a Slachy.

RESTRIKCE A OMEZENi POUZITi / POZNAMKY / INTERAKCE

Pozadavky kladené na Sici material a potfebnou techniku se méni v zavislosti na indikaci.
Pfi volbé Siciho materialu se musi zohlednit i jeho vlastnosti. Pfi dlouhodobém kontaktu
s roztoky obsahujicimi sul (napfiklad u Zlu¢ovodl a moc€ovodu) existuje, stejné jako u
vSech cizorodych téles, nebezpeci tvorby kamenu.

U sutur v infikovanych tkanich nebo v tkanich s tendenci k infekcim je nutné ucinit vhodna
doprovodna opatfeni, protoze multifilni struktura viakna muze infekci prodlouzit. S
chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet opatrné, aby se zabranilo poranéni viaknem.
Ohybani jehly nebo uchopeni mimo doporu¢enou oblast mize mit za nasledek zlomeni
jehly. Manipulace s jehlami musi byt z dGvodu rizika infekce v dusledku bodného poranéni
provadéna zvlast peclivé.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi spravném pouziti vyrobku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
lokalni podrazdéni, zanétliva reakce na cizi latku; tvorba fistuli nebo granulom; alergické
reakce.

Vyzyvame uzivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili zavazny incident, vznikly v souvislosti
s prostifedkem, vyrobci a pfisluSnému organu.



SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na stitku. Velka baleni je tfeba pfi skladovani chranit
pred UV zarenim!

NAVOD K ODBERU Z BALENI

Minibox: K bezproblematickému odbéru se nema vliakno tahnout z miniboxu Sikmo, ale
kolmo nahoru.

Minibox - mikrostehy v ochranném obalu: Obal z fixace v miniboxu uvolnit; jehlu
drzakem jehly uchytit a vlakno vytahnout z obalu; pokud je potfeba kratSi viakno, ma byt
prestfihnuto spolu s obalem; u dvouramenného viakna mohou byt po prostrizeni vlakna
s obalem na konci ochranného obalu odebrana 2 jednotliva vlakna.

Velké baleni (oznacované téz jako davkovac¢ nité nebo ploché baleni): Odstrante
uzavér zajiStujici originalitu baleni (uzavér s pojistkou) a s pouzitim pfilozené etikety
poznamenejte na velké baleni datum spotfeby; pfi dodrzovani nasledujicich pokynu je po
naceti zaru€eno aseptické odebirani po dobu 6 mésicl. Odklopte vicko otvoru za uchyt
a pfipevnéte k zadni Casti vicka. Pokud je velké baleni jiz oteviené, to znamena, Ze
pojistny uzavér byl odstranén nebo otevien, vydezinfikujte pfed pouzitim vnitfni stranu
hrdla béznym prostfedkem na bazi alkoholu. Vytahnéte konec nité sterilnim nastrojem.
Prvnich 10 cm nité vyhodte. Odeberte nit v poZzadované délce, pfesné ji odstfihnéte a
zaviete vitko. Po skoncéeni zakroku, avSak nejpozdéji po 4 hodinach a také
v pripadé potieby vydezinfikujte vnitini stranu hrdla a vicka béZnym prostfedkem na
bazi alkoholu a vicko uzavrete.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktl, které se nepouziji, a likvidaci odpadniho materialu je tfeba kvuli
nebezpeci kontaminace a kvuli nebezpedi zranéni vénovat mimofadnou pozornost. Jinak
plati specifické pfedpisy pro jednolivé staty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.



It NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Natirali nesirezorbuojanti siuvimo medziaga
® SERAFLEX®

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

¢ PrieS naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

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

e Gaminys pristatomas sterilus (sterilizacijos bidas: etilenoksidas; SERAFLEX® didelé
pakuoté: Svitinimas).

¢ Gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.

@

Tai netaikoma didziosioms pakuotéms
e Jei yra didelés pakuotes, batina atsizvelgti j tinkamumo laikg po pakuotés atidarymo.

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

¢ Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

x

e Nenaudokite, jei pastebite gaminio pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy ar uzsilenkimy)
arba jei iSoriné pakuoté ar sterili pakuoté pazeista arba prie$ naudojimg buvo atsitikti-
nai atidaryta.

®

e Gaminj naudokite tik pagal paskirt;.
e Jei reikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAFLEX® yra natiralGs, nesirezorbuojantys chirurginiai sidlai i$ Silkverpio (Bombyx
mori L.) kokono pluo$to. SERAFLEX® yra pinti, silikonu dengti sidlai, nudazyti juodu
Logwood (hemateinu), spalvos Nr. 75290; tiekiami juodi arba bespalviai. SERAFLEX®
dideléje pakuotéje tiekiamas laikymo tirpale, kurio sudétyje yra izopropanolio.

Siuvimo medziagy iS silkas galima jsigyti jvairiy sidly storio ir ilgio. Jas galima jsigyti kaip
kombinacijas su jvairiomis adatomis iS chirurginio plieno arba be adaty. Jos atitinka



naujausio leidimo Europos farmakopéjos monografijg ,Sterilios, nerezorbuojamosios
siuvimo medziagos (Fila non resorbilia sterilia). Nukrypstant nuo standarto didelése
pakuotése maks. sitlo ilgis ne 4, o 100 m.

Silkaso sitlai skirti naudoti visoms Zaizdoms siati ir ligatiroms, kai reikalingi
nesirezorbuojantys chirurginiai sidlai ir kai nereikalingas ilgalaikis siuvimo medziagos
stabilumas. Audiniuose paliekamy silly tempiamasis stipris per ilgesnj laikg gali
sumazeéti. Silkg galima naudoti kaip palaikomuosius ir Zymingiuosius sitlus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant zaizdy siuvimo medZziaga, reikia tinkamai atsizvelgti | paciento
bakle, gydytojo patirtj, chirurginj metodg ir Zaizdos tipg bei dydj. Kad mazgai saugiai
laikytysi, reikia naudoti standartinius mazgy riSimo budus. Kad siuvant adata nebuty
pazeista, rekomenduojama adatg suimti tarp jos pirmojo tre¢dalio galo (Zidrint i$ jos galo)
ir vidurio.

Siulai be adaty gali bati naudojami ligatGrai arba gali bati sujungiami su chirurginémis
gselinémis adatomis. Tinkamy adaty sgra$g ir naudojimo nurodymus rasite ,Serag-
Wiessner® steriliy gseliniy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity gamintojy gaminiy
tinkamumas néra patikrintas. Naudojant kity gamintojy gaminius, reikia laikytis jy
specialiy instrukcijy.

POVEIKIS

Medicininés sitlés uzdavinys gydant zaizdg yra sujungti audinj su audiniu arba audinj su
pasaline medZiaga. PerriSimas arba ligatira yra speciali sitlés forma, naudojama
tusCiaviduriams organams susiuti.

Kane Silkinis sidlas létai ir palaipsniui apauga jungiamuoju audiniu.

KONTRAINDIKACIJOS

Gaminys néra skirtas naudoti Sirdziai ir centrinei kraujotakos sistemai, taip pat centrinei
nervy sistemai. Kadangi tvirtumas audiniuose mazeéja, silko sitlai nenaudojami ten kur
reikalingas ilgalaikis stabilumas. Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems yra
alergija kuriai nors i§ gaminio sudedamuyjy daliy. Plauiams ir sausgysléms
nerekomenduojama naudoti Silko sidly.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI/ PASTABOS / SAVEIKA

Priklausomai nuo naudojimo srities skiriasi siuvimo medziagoms keliami reikalavimai ir
reikalinga technologija. Parenkant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j jos savybes. Kaip
ir kity svetimkuniy atveju dél ilgalaikio sgly€io su druskingais tirpalais (pvz., tulZies ar
Slapimo takais) gali susidaryti akmenys.

Jeigu siuvami infekuoti audiniai arba linke | infekcijg audiniai, reikia naudoti tinkamas
papildomas priemones, nes daugiagijis sitlas gali pailginti infekcijg. Chirurginius
instrumentus reikia naudoti atsargiai, kad baty iSvengta silly pazeidimy. Sulenke ar
suéme adatas uz nerekomenduojamos vietos galite jas sulauzyti. Su adatomis elkités
labai atsargiai, nes jsidirus kyla uzsikrétimo pavojus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant gaminj, galimos Sios nepageidaujamos reakcijos:

lokalus dirginimas; uzdegimas kaip reakcija j svetimkdnj; sidlo fistulés ir granuliomos;
alerginés reakcijos.

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



SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo sglygos. Dideles pakuotes laikyti apsaugotas nuo
ultravioletiniy spinduliy!

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES

Mini-pakuoté: kad bty lengviau iSimti siGlg, pakuote laikykite vertikaliai aukstyn.
Minibox - mikrosiulai apsauginéje zarneléje: zarnele iStraukti iS pakuotés; adatg suimti
adatkoCiu ir iS zarnelés istraukti sitlg; jei reikalingas trumpesnis sidlas, jis nukerpamas
kartu su zarnele; jei sillas yra sulenktas, perkirtus sitlo kilpg zarnelés gale galima
suformuoti dvi gijas.

Didelé pakuoté (taip pat vadinama siuly dalytuvu arba plokséia pakuote): nuimkite
originaly uZraktg (gaubto apsaugaq) ir pridétoje etiketéje ant didelés pakuotés pazymeékite
naudojimo datg; laikantis toliau pateikty nurodymy, atidarius 6 ménesius uztikrinamas
aseptinis paémimas. Atlenkite dalytuvg ir gaubtg prie rankenélés gsos ir uzfiksuokite prie
galinés gaubto dalies. Jei didelé pakuoté jau atidaryta, t. y. gaubto apsauga nuimta arba
atidaryta, prie§ naudodami dezinfekuokite vidine dalytuvo puse jprastiniu alkoholio
pagrindo produktu. IStraukite siGlo galg steriliu instrumentu. Pirmus 10 cm sidlo iSmeskite.
IStraukite norimo ilgio sillo atkarpg, nupjaukite ir uzdarykite gaubtg. Po naudojimo arba
véliausia po 4 valandy bei prireikus dezinfekuokite vidine dalytuvo ir gaubto puse
jprastiniu alkoholio pagrindo produktu ir uzdarykite gaubta.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.



lv LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI no ZIDA
® SERAFLEX®

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e |zstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un apmacits personals. Arstam pirms iz-
stradajuma lietoSanas japarzina attiecigas kirurgiskas metodes un anatomija.

e Produkts ir piegadats sterils (sterilizacijas metode: etiléna oksids; SERAFLEX® kasesSu
gadijuma: gamma starojums).

e |zstradajums paredzéts tikai vienreiz€jai lietoSanai.

@

Tas neattiecas uz lielapjoma iepakojumu.
e KaseSu gadijuma janem véra deriguma termins péc atvérsanas.

¢ Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iespé&jamas batiskas izstradajuma darbibas
un droSuma izmainas.

» Nelietot péc deriguma termina beigam.

x

¢ Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma pazimes (pieméram, iegriezumi vai saliekojumi)
vai ja aré€jais iepakojums vai sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atverts pirms
lietoSanas.

®

e lIzstradajumu lietot tikai paredzétajai indikacijai.
e Liudzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu sikaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

SERAFLEX® ir dabigs, neabsorbéjoss, sterils, kirurgiskas $tsanas materials no zidkoka
zidtarpinu kokonu $kiedras (Bombyxmori L.). SERAFLEX® ir pits, ar silikona parklats
diegs, un ir pieejams krasots ar sandela koka (hematins), krasu indekss Nr. 75290
krasvielu melna krasa vai nekrasots. SERAFLEX® kasetés tiek piegadats izopropanolu
saturo$a aizsargskiduma.



Zida Sujamie materiali ir pieejami dazada garuma un diegu struktiras. Tie tiek piegadati
kombinacija ar dazadiem kirurgiska térauda adatu veidiem vai bez tam. Tie atbilst
pasreizéja Eiropas Farmakopejas (EP) izdevuma monogréfijai ,Suves, sterilas,
neuzsucoSas” (Fila non resorbilia sterilia). Novirzé no ST standarta maksimalais diega
garums kasesSu gadijuma ir nevis 4, bet 100 m.

Zida Sujamie materiali ir pieméroti visam bracu Suvém un ligatiram, kad indicéts
neuzsucoss diega materials un Suves materiala ilgtermina stabilitate nav nepiecieSama.
Diegi, kas tiek ievietoti audos, ilgaka laika perioda var zaudét parrausanas stipribu. Zida
diegus var izmantot arT ka turosas Suves un markésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un izmantojot kirurgiska diega materialu, janem véra pacienta stavoklis, arsta
pieredze, kirurgiska tehnika, ka arT brlices veids un izmérs. Jalieto standarta mezglu
uzmesSanas metodes, lai nodroSinatu mezglu izturibu. Lai novérstu adatas bojajumus
Suvju uzlikSanas laika, ieteicams adatu satvert rajona, kas atrodas starp tas pirmo
treSdalu (skatoties no tas gala) un viduspunktu.

Suvju materialu bez adatdm var izmantot ligatdrai vai pievienot kirurgiskam adatam,
kuram ir acs. Piemérotu adatu saraksts un lietoSanas noradijumi ir sniegti Serag-
Wiessner sterilo adatu ar aci lietoSanas instrukcijas. Citu razotaja produktu piemérotiba
nav parbaudita. Izmantojot citus zimolus, jaievéro to attiecigas instrukcijas.

IEDARBIBA

Bracu aprapé mediciniskas Suves uzdevums ir savienot audus ar audiem vai audus ar
aréjo materialu. Ligatlras ir ipass Suvju veids, kas paredzéts dobo organu noslégsanai.
Saistaudi Ienam un progresivi iekapsulé zida Sujamo materialu organisma.

KONTRINDIKACIJAS

Izstradajums nav paredzéts izmantoSanai sirdi un centralaja asinsrites sistéma vai cen-
tralaja nervu sisttma. Ta ka kermeni zida diegi zaudé noturibu, tos nevar izmantot, ja
Sujamajiem materidliem ilgstoSi ir jabat stabiliem. lerici nedrikst lietot pacientiem ar
alergijam pret jebkuru izstradajuma komponentu. Zida diegus nav ieteicams izmantot
plausu un cipslu Sasanai.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBAS

Suvju materiala prasibas un vajadzigas tehnikas atSkiras atkariba no indikacijas.
Izvéloties Suvju materialu, butu janem véra ta ipasibas. Tapat ka visi sveSkermeni, ierice
var veicinat akmenu veidoSanos ilgstosa saskarsmé ar salus veidojoSiem Skidumiem
(piem., Zultscelos vai urincelos).

Ja Suves tiek liktas inficétos audos vai audos ar noslieci uz inficéSanos, javeic pieméroti
papildu pasakumi, jo diega daudzpavedienu struktira var sekmét infekcijas attistibu.
Kirurgiskie instrumenti jaizmanto piesardzigi, lai nesabojatu diegu. Adatu saliekSana vai
satverSana arpus paredzétas vietas var izraisit to lizumu. Ta ka adatu ddrieni rada
infekcijas risku, adatas vajadzétu lietot Tpasi piesardzigi.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pareizi lietojot ierici, var rasties talak minétas nevelamas blakusparadibas:

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz svesSkermeni; diegu fistulu vai granulomu
veidoSanas; alergiskas reakcijas

Lietotaji un/vai pacienti tiek lugti zinot razotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru
nopietnu notikumu, kas saistits ar ierici.



UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaieveéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakli. Lielie iepakojumi jauzglaba vieta,
kas aizsargata no UV starojuma.

NORADIJUMI PAR IZNEMSANU NO IEPAKOJUMA

Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir javelk vertikali uz augsu, nevis slipi.
Minibox - mikroSuves aizsargapvalka: atbrivojiet aizsargapvalku no Minibox fiksatora.
Satveriet adatu ar adatas turétaju un izvelciet diegu no aizsargapvalka. Ja nepiecieSams
iIsaks diegs, tas ir janogriez kopa ar aizsargapvalku. Dubultiem diegiem
nepiecieSamibas gadijuma péc aizsargapvalka gala esoSas cilpas pargrieSanas var
izvilkt 2 atseviSkus diegus.

Lielais iepakojums (saukts ari par pavediena dozatoru vai plakano iepakojumu):
nonemiet originalo aizslégu (drosibas vacinu) un, izmantojot komplekta ieklauto etiketi,
atziméjiet uz liela iepakojuma atvérSanas datumu; ievérojot talak minétos noradijumus,
antiseptiska iznemsana tiek garantéta 6 méneSus péc atvérSanas. Atlokiet dozatora
vacinu uz augsu, satverot aiz cilpas un nostipriniet pie vacina aizmugures dalas. Ja lielais
iepakojums ir jau atvérts, proti, ir nonemts vai atvérts droSibas vacins, pirms
izmantosanas dezinficejiet dozatora iekSpusi ar tirdznieciba pieejamu dezinfekcijas
lTldzekli uz spirta bazes. Ar sterilu instrumentu izvelciet pavediena galu. 1zmetiet pirmos
10 cm pavediena. lzvelciet nepiecieSama garuma pavedienu, nogrieziet pavedienu lidz
ar malu un aizveriet vacinu. Péc procediras pabeigSanas, bet ne vélak ka péc 4
stundam, ka ari citas nepiecieSamibas gadijuma dezinficéjiet dozatora un vacina
iekSpusi ar tirdznieciba pieejamu dezinfekcijas [1dzekli uz spirta bazes un aizveriet vacinu.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu atkritumus, potencialas saindéSanas un/vai
ievainojumu draudu dé| jaievéro Tpasa rupiba. Attieciba uz paréjo ir jaievéro specifiskas
valsts prasibas.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instrukcijas beigas.



ru MHCTPYKUWUNA MO NPUMEHEHMUWIO

LLUOBHbIE MATEPWUIIbI n3 LUEJIKA
® SERAFLEX®

NMPEAOOCTEPEXEHWUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mpexae yem mcnonb3oBaTh AaHHOE MU3genue, NPOYTUTE HaCTOSALLYIO UHCTPYKLMIO MO
NPMMEHEeHNo OT Havarna n o koHua!

JTO nsgenne AOMKHO UCNONb30BaTbLCA TOMBbKO KBanNMOUUUPOBaHHLIM U 0BYYEHHbIM
nepcoHanom! Bpay, npuctynarowun K MCrnonb30oBaHUIO OAHHOIO U3Aenus, OOMKeH
XOpPOLUO 3HaTb Kak COOTBETCTBYIOLLME XMPYPruvyeckme npuémsl, Tak 1 aHaToMUIo.
N3pgenue noctaBnsieTcs B CTEPUNbHOM BUAE (METoA CTepunusaumun: 3TUNEeHOKCUA,
ons SERAFLEX®a B onToBoii Tape: ob6nyyeHue).

N3pnenue npegHasHa4YeHo TOMbKO AMst 04HOPa30BOro UCnonb3oBaHus!

@

OTO He OTHOCUTCHA K ONTOBbLIM yrNakKoBKaM.
CobnoganTte Cpok roqHOCTN ONTOBbLIX YMNAKOBOK NOCHE UX BCKPbITUS.

He ctepunusyiite n He UcCnonb3yhTe 3TO M3Oenne NOBTOPHO, MOCKOSbKY BO3MOXHbI
KpUTUYECKME N3MEHEHUS B ero pyHKLMOHanNbHoCTH 1 6eaonacHocTu!

@

He MCHOﬂb3yIZTe no Ncrte4eHmn cpoka rogHocTu!

He mncnonbaynte, ecnn BUAHbI NPU3HaKKM NopyYn musgenus (Hanpumep, nopesbl Unu
nepekpy4nBaHuns), nMbo ecnu Hapy>xHasi Unn CTepuribHas ynakoBka NnoBpexaeHb! Unu
CNny4YyanmHo OTKPbITbl 4O Ha4yana ucnonb3oBaHus!

®

Ncnonb3ynte 3TO un3genuMe TOMbKO MO  NPenyCMOTPEHHbIM  MOKa3aHMsM K
npuMeHeHuio!
3a ganbHenwen nHdopmaunen obpallantecb K NPon3BoANTENIO.

OMUCAHUE U NPEOAHA3HAYEHUE

SERAFLEX® npeacraesnseT cobown HaTypanbHbIN, HepaccachbIBaloLMICS,
XUPYPrMyeckmii LWOBHbBIM MaTtepmar 13 BOSIOKHa KOKOHa TyTOBOro wwenkonpsiga (Bombyx
mori L.). SERAFLEX® - nneteHas HWUTb, C CUIIMKOHOBLIM MOKPbLITUEM, Npeanaraemas



OKpalLEeHHOM B YepHbI LBEeT C NMOMOLLbID YEepHOro caHgarna (rematevHa), LBeTOBOW
nHgekc Ne 75290, nnm B HeokpaweHHom Buae. SERAFLEX® B ontoBoi ynakoske
NnocTaBnsAeTCHA B pacTBope A115 XpaHEeHUs, coaepXallem n3onpornaHor.

LLloBHblE MaTepuransl 13 Wenka AOCTYMHbI B BUAE HATEN PasrnnyHbIX TOSLWWUHBLI U ANWHbI,
OHW BbIMyCKaTCA B KOMOMHAUUKN C Pas3fiUYHbIMU UrMaMn U3 XMPYpPruyeckon ctanu nnu
6e3 wrn. OHM cooTBeTCTBYOT MOHorpacdpum «CTepunbHbI HepaccacbiBaloLWLNIACS
wosHbIM maTepunan (Fila non resorbilia sterilia)® Esponenckon dapmakoneun (E®) B
AeNCTBYyOWEM n3gaHmn. B oTcTynneHve oT aToro craHgapTa, MakcumarnbHas AnuvHa
HWUTK B OMTOBbIX yrakoBkax coctaBnseT He 4, a 100 M.

LLloBHblE MaTepuransl U3 Wenka NoaxoaaT A58 BbINOMHEHUSA BCEX XUPYPIrUYECKUX LLBOB U
nuratyp, And KOTOPbIX [MOKa3aHO [MPUMEHEHME HepaccacbiBaloLWEroca HUTAHOMO
maTepuana u He TpebyeTca AONUTENbHOTO COXPaHEHUs CTabunbHOCTN LLOBHOIO
maTepuana. Hutu, ocTaBnsiemble B TKaHW Ha ANUTENbHOE BpeMmsi, MOryT TepsTb
MPOYHOCTbL Ha paspbiB. LlenkoBble HUTWM MOryT MPUMEHATbCA TaKke Ans
NoAAePXXMBaOLLMX LUBOB UMW ANS MapKUPOBKW.

MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

Mpn BbIGOPE M MCNOMbL30OBAHUM LUOBHOTO MaTepwuana crnegyet LOIMKHbIM 0Opas3om
y4nTbIBaTb COCTOSIHME NauMeHTa, ONbIT Bpaya, XMpYPrumyeckyto TEXHWKY, a Takke Tun u
pasmepbl paHbl. [Ons obecnevyeHns HaOEXHOCTM y3MNOB crnegyeT UCNonb3oBaThb
CTaHAapTHble NPUEMBI UX BA3AHUS.

Bo n3bexaHve noBpexaeHus Urnbl Npy HaNoXeHWM LWBa PEKOMEHAYETCA 3aXXMMaTb Urny
Ha y4YacTKe Mexay OKOHYaHMeM e€ NnepBov TpeTu (ecnm CMOTPETb CO CTOPOHbI KOHLA
Urnbl) N eé cepeauHon.

Hutn 6e3 wurn MOryt npuMeHsTbCA And nuiratyp unmM MoryT OblTb COE€AWMHEHDI
C XMPYPrUYECKUMM UrMamMmn € yWKoMm. [lepedyeHb noaxodsawmx Wrin v ykasaHust no
NpUMeHeHNo Bbl HangeTe B UHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHMIO A51 CTEPUIbHbBIX UM C YLLIKOM
komnaHmm Serag-Wiessner. [MpurogHoOCTb u3genun  Opyrmx W3roToBUTENEN He
nposepsnacb. [lpn wncnonb3oBaHUW ApyrMx Mapok cobnogaTth  crneuumarnbHble
OTHOCALLMECS K HAM YKa3aHWs.

DEWCTBUE

DyHKUMA MEAMLMHCKOrO LWBa B pamMkax obpaboTkM paH 3aknyaeTcsi B COeaNHEHUU
TKaHW C TKAHbIO MUIM TKaHU C YyXXepoaHbIM MaTepuanoM. [epeBsaska, unu nuratypa, kak
ocobas popMa LWBa CAYXUT 3aKPbITUIO NOSbIX OPraHoB.

B opraHuame npoucxoouT MensieHHO Nporpeccupylowas  WHKancynaums LOBHOro
mMaTepuana 13 Lwenka COeaUHUTENBHOM TKaHbHO.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

N3penue He npegHasHayeHo ANs NPUMEHEHMs1 Ha cepaue, B LieHTpanbHOW cucteme
KpOBOOOpaLLEHMS UMK LieHTPanbHOM HEPBHOW cucteMe. BBray BO3MOXHOIO CHUDKEHUS
MPOYHOCTM B OpraHvM3Me LUOBHble MaTtepuanbl U3 LUenka Henb3s NMPUMEHSTb, €Crnu
TpebyeTca nogaepkaHue CTabUNbHOCTU HUTKM B TEYEHME MPOOOIIKUTENBHOMO neproaa
BPEMEHU.OTO u3genve He crnedyeT UCMONb30BaThb Yy MaUMEHTOB C annepruyeckumm
peakuMsamMn Ha nwbon M3 ero KOMMoHeHToB. He pekomeHnayeTcsi Mcnonb3oBaTb
LLIENKOBbIE HUTK Ha NErkUX UM CyXOXUNnsX.

OrPAHUYEHUA nPn MCNOJIb3OBAHUU / NMPEAYNPEXOEHUA /
B3AMMOOEWUCTBUE

TpeboBaHus K LWWOBHOMY MaTtepuany u Tpebyemble Nnpuembl BapbUpyOT B 3aBUCUMOCTU
oT obnactu npumeHeHusa. MNpu BbIGOpe LLOBHOrO Matepuana crnegyeT yyuTblBaTb €ro
ceBoucTBa. B cnyyae onutenbHOro KOHTakTa ¢ corecogepXalunumMmm pactsopamu (Harp.,



XENYHble WNN MOYEBbLIBOASLUME MyTM), KaK WYy BCEX WHOPOAHbLIX Tefl, CyLlecTByeT
onacHoCTb 06pa3oBaHNsi KaMHEN.

Mpw HanoXXeHnn LWBOB B MHPULMPOBAHHBLIX TKAHAX UMK TKAHSAX, CKITOHHBIX K MHbeKUmaM,
crnegyeT MPYHUMAaThL MOAXOASLIME COMPOBOXAALIME Mepbl, MOCKOMNbKYy BCReacTBue
MHOTrOBOJTOKOHHOW  CTPYKTYPbl HUTU WHMEKUUS MOXET COXPaHATbCA  AOfblue.
Bo nsbexaHune noBpexaeHnss HUTK crieyeT OCTOPOXKHO oBpaLlaTbCs C XMPYPruyecknmm
NHCTpyMeHTaMu. [edopmupoBaHme Urn unu 3axeBaT 3a npeaenamu pekomeHayeMoWn
30Hbl MOXEeT NPMBECTU K NorioMke Wurnbl. MOCKOMbKY CyLIecTBYeT PUCK 3apakeHust
BCMeACTBME YKOMOB UIMON, C Urnamu cnegyet obpalatbcs ¢ 0CO60M OCTOPOXKHOCTLIO.

NMOBOYHbIE ABNEHUA

Mpu Hagnexawem MNpPUMEHEHUUM W3AEenuUst MOryT HacTynuTb crieaytolime nobo4yHble
ABMEHUS:

MECTHblEe pa3gpakeHusi, BocnanuterbHble peakLun Ha MHOPOAHbIE Tena; obpa3oBaHue
CBULLEV B TKAHSIX, OKPY>KAOLWNX HUTb, UNN FpaHynemM;

Monb3oBaTensm  W/MNKM  NauMeHTam  HacToATENbHO  PeKOMeHAyT  coobwaTtb
NPOM3BOAUTENNIO U KOMMNETEHTHLIM OpraHam o NioboM CepbE3HOM UHLUMAEHTE, UMEBLLEM
MECTO B CBSI3U C JaHHbIM U3OEeNeM.

YCNnoBuUA XPAHEHUA
MpUMEHMMbI YCNOBUSA XpaHEHUS], yKa3aHHble Ha aTUkeTke. bonblune ynakoBKM XpaHUTb
B MecTe, 3alUMLLEHHOM OT YNbTpadrMoneToBOro nanyyeHusl.

YKA3AHUA MO U3BJIEYEHUIO MATEPUAIJIA U3 YITAKOBKHA

MuHu-kopobka: ons 6ecnpenAaTCTBEHHOIO U3BMEYEHUS HUTb CneayeT BbiTArMBaTb U3
MMWHU-KOPOOKM BEPTMKANBLHO BBEPX, 6€3 CMELLEHNS B CTOPOHY.

MuHN-kopobka — MUKpO-WBbLI B 3aWUTHOM obonouke: 060n04Ky ocBoboauTbL U3
duKcaunn MUHN-KOPOOKM; 3axBaTUTb WIMNYy WIMOAEPXKaTENeM M WU3BMEYb HUTb U3
3awmTHOM obonoYku; ecnn TpebyeTca 6oree KOpoTKas HUTb, TOrda HUTb criegyet
OTCeYb BMECTE C 3alUMTHOM OBONOYKON; NMpy ABaXAbl apPMUPOBAHHbLIX HUTAX Mpu
XenaHum nocrne oTceyveHns NeTnn HATU B KOHLE 3alMTHON 000MN0YKN MOXHO MU3BneYb 2
OTAENbHbIX HATK.

OnToBas Tapa (Takke Ha3blBaeTCsl AUCNEHCEPOM UJIN NSTOCKOW YNaKOBKOW): CHATb
OpUIMHanbHbIA 3aMOK (3aLLMTHYIO KPbILLKY) U Ha NMPUIIOXKEHHOE K ONTOBOW Tape 3TUKETKE
OTMEeTUTb AaTy UCMONb30BaHNS; NPU COBIOAEHUN CrieayoLmMX YkadaHui rapaHTUpPOBaHO
acenTuyeckoe U3bATUE B TeyeHue 6 mecsueB rnocrne BCKpbITUSA. KpbilwKy KOHTenHepa
OTKPbITb B MECTEe PacnosioXeHUs1 pyydek 1 3adpMKCMpoBaTbh Ha 3agHEN YacTu KPbILLKK.
Ecnn 3awmMtHaa kpblllka ONTOBOWM Tapbl YXe CHATA WM OTKpbITa, nNepea
MCNonb30BaHUEM npoae3vHpuumMpoBaTb BHYTPEHHIOW CTOPOHY AucneHcepa C
NMOMOLLbIO OOBLIYHOrO CpeacTBa Ha CNMPTOBOM OCHOBE. KOHEL HUTK BbIHYTb C MOMOLLIbIO
CTEPUNbHOrO MHCTpymeHTa. [lepBble 10 CM HUTU yganuTb. BbITAHYTb KyCOK HUTK
Kenaemom OnuHbl, OoTpe3aTb HWUTb BCTbIK M 3aKpbiTb KpbiwkKy. [ocne okoH4aHus
BMelWlaTenbCTBa, OQHAaKO He Nno3gHee 4eM Yepes3 4 yaca, a Takke npu npoyen
Heo6XxoauMOCTH NPOAEe3UH(ULIMPOBATL BHYTPEHHIOK CTOPOHY KOHTEMHEPA U KPbILLKK
C MOMOLLbI0 OOLIYHOIO CpeacTBa Ha CNMPTOBOWN OCHOBE U 3aKPbITb KPbILLIKY.

PEKOMEHOAUWMW NO YTUNU3ALUUUN OTXOOOB

YTunusaumsi HeMCnonb30BaHHbIX NPOAYKTOB UMM OTXOA4O0B AOSKHA OCYLLECTBRATLCS C
0Cco0O0M TLLAaTEeNbHOCTLIO BBUAY ONACHOCTM BO3MOXHOIO 3apaxeHust 1 / unu tpaembl. Bo
BCEM OCTarlbHOM HEOOXOAMMO BbIMOMHATL crneunanbHble HauuoHarbHble TpeboBaHuS.



3HAYEHUA CUMBONOB
OGBbSACHEHME CMMBOJIOB AHO B KOHLIE MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO.



bg MHCTPYKUUA 3A YIIOTPEBA

KOMNPUHEHU XUPYPITUYHU KOHLIU
® SERAFLEX®

NPEAYNPEXAEHUA U NMPEANA3HU MEPKU

Mpeaun na usnonassarte NpoayKTa, NpoyeTe U3LAN0 MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
MpoaykTbT TpsibBa Aa ce u3nonsea camo OT KBanuduumpaH n obyveH nepcoHan.
OTroBOopHOCT Ha nekapsa e ga ce 3ano3Hae npeau ynotpeba ¢ nogxoaswute
XNPYPrU4ECKN TEXHUKM U aHATOMUYHN OCOBEHOCTH.

MpoAayKTbT ce NpeocTaBsa CTepuUneH (MeToa 3a CTepunuanpaHe: eTUeHoB okeng, 3a
SERAFLEX® B kaceTHW onakoBKW: raMa obrbyBaHe).

STERILEEO| STERILE| R

MpoaykTbT € NpefgHasHayeH camo 3a egHokpaTHa yrnoTpeba.

@

ToBa He ce oTHaAcs 3a roremMu OrnakoBKW.
Mpu KaceTHUTe onakoBkM TpsibBa Oa ce uma nNpedBud CPOKbT Ha FOAHOCT cnef
oTBapsiHe.

npOD,yKT'bT He TpFIGBa Ja ce crtepunn3npa mnn mn3non3Ba MOBTOPHO, TbW KaTo €

Bb3MOXHO [Oa HaACTbNAT KPUTUYHM TNPOMEHM B HeroBuTe  PYHKLUMOHAMNHU
XapaKkTepucTuKn 1 6e30nacHocCT.

&

[Na He ce n3nonasa crnen cpoka Ha roHoCT.

[a He ce n3nonaea, ako NPoAYKTbLT NoKa3Ba NpuU3HaLuM Ha noBpeaa (Hanp. pa3kbcBaHe
WM OrbBaHe) WM ako BTOpMYHATA OMakoBKa, UMW CTepuriHaTta OmnakoBKa, ca C
HapyLleHa LUANocT, UNyu OTBOPEHM NOo HEBHUMaHWe npeau ynotpeoba.

®

N3nonaBaiTe npoaykTa camo 3a 04o6peHMTe NokasaHusl.
Monsi, obageTe ce Ha Npoun3BOAUTENS 3a AOMbIHUTENHA UHOPMaLUS.



ONMUCAHUE U NPEOAHA3SHAYEHUE

SERAFLEX® ca ecTecTBeHu, Hepe3opoupallm ce, XUPYPruyHM KOHLM OT HULLKATE Ha
nawkynuTe Ha konpuHeHaTta nenepyda (Bombyx mori L.). SERAFLEX® e onneTteH,
MOKPUT CbC CUNUKOH KOHeL, 1 e ouBeTeH ¢ Logwood black (xematenH), Colour Index Nr.
75290 B YepHO Unu ce npeanara HeouseTeH. SERAFLEX® B ronsama onakoBka Ha egpo
ce [OCTaBs B pa3TBOP 3a CbXpaHeHue, CbAabpiKall, N30MponaHor.

XVpypruyHuTE KOHUM 3a 3alumBaHe, n3paboTeHn OT KOMpuHa, ce npeanarat B pasfvyHu
pasmepu U ObIDKMHU. Te ce JOCTaBAT B KOMOMHALMWN C pasfiMyHN BUOOBE XUPYPIUYHU
WUINK, HaNpaBeHn OT XMpypruyecka ctomaHa unm 6e3 xmpyprmdHm urnu. Te oTroBapaTt Ha
aKkTyanHoTo wu3gaHve Ha MoHorpadwmaTa Ha EBponenckata dapmakones (EP) 3a
,CTepunHu, Heabcopbupyemun xupyprmdHmn koHum® (fila non resorbilia sterilia)‘. B
OTKIIOHEHWe OT TO3W CTaHAapT, MakcumarnHaTa Ob/DKMHA Ha HULWIKaTa npyu KaceTHuTe
ornakoBku He e 4, a 100 m.

KonprvHeHuTe KOHUM ca NoAxoslWM 3a 3aluMBaHe Ha BCAKaKbB BUMA paHW W nuratypu,
npyv KOUTO e npenopbyaH HeabcopObupyem matepuan Ha HuULWKata U He ce WU3NCKBa
AbArocpoyvHa CTabunHOCT Ha MaTtepuana Ha KoHela. XUpyprudHuTe KOHUUTE, KOUTO ce
BKapBaT B TbKaHTa, MoraT Aa 3arybdat cBosiTa SIKOCT Ha ONbH B TeYEeHUe Ha No-ObSTbr
nepuoa ot Bpeme. KonpuHeHnTe KOHUM MoraT [ia ce U3nonssar 3a npuabpiKallm Lesose
N MapkupaHe.

MHCTPYKUWU 3A YITOTPEBA

Mpn n3bopa n ynotpebata Ha XUPYPrnyecknTe KoHuM TpsibBa ga ce umaTt npeasua
CbCTOSIHMETO Ha NauMeHTa, oNuTa Ha fnekaps, XMpyprmyeckata TexHuka, Kakto 1 Buga u
pasmepa Ha paHaTta. 3a obe3onacsBaHe Ha Bb3ena TpsibBa na ce wusnonasaT
BbBEeOEeHUTE TEXHUKM 3a CTaHA4ApPTHM Bb3NW. 3a aa ce usberHat noBpeaun Ha urnata npu
LUMEHe, Ce MpernopbyBa, Urnata ga ce xeawa B obnactrta mexay Kpas Ha nbpBata
TpeTa, rnegaHo oT Kpasi Ha urnata, U cpegarta Ha urnarta.

MaTepuansT 3a weB 6e3 nrna Moxe Aa ce M3non3ea 3a NurnpaHe unm ga ce cBbp3ea C
XUPYPruveckn urnm 3a oun. 3a NoAxXoasLM UMM U MHCTPYKUMK 3a NPUNOXKEHUe, Mons,
BWXTE WHCTpyKUuMmnTe 3a ynotpeba Ha cTepunHu urnn 3a oum Serag-Wiessner.
MpurogHocTTa Ha NPOAYKTUTE Ha APYrM Npou3BoaMTENn He e macnegsaHa. Korato ce
N3nonaear ApyrM Mapku, cnegBa a ce cnasBaT TEXHUTE CNeLMUYHN MHCTPYKLUN.

DEWCTBUE

B pamkuTe Ha rpmxaTa 3a paHaTa, MeaULMHCKMAT LLIeB UMma 3adada Aa cb3faaje Bpb3ka
Ha TbKaH C TbKaH, pecr. Ha TbkaH C anoreHeH matepuan. MNpeBpb3kaTa Unv nuratypara,
KaTo crneumnanHa bopma Ha LLeBa CIyXW 3a 3aTBapsiHE HA KyXy OpraHu.

KonpuHeHnTe XMPYPruyHM KOHUM GaBHO M MOCTEMNEHHO Ce KancynupaTt B TANOTO OT
CbeaNHUTENHA ThKaH.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

MpoaykTbT He e NnpeaHasHayeH 3a ynotTpeba B 06nacTTa Ha CbPLETO UMK LieHTpanHaTa
KpbBOHOCHaA UMW LieHTpanHaTa HepBHa cucTteMa. [opaam HamansasBaHe Ha 3apaBuHaTa
Ha CKbCBaHe B TANOTO, KONPUHEHUTE XUPYPIMYHM KOHUM He TpsibBa aa ce M3nona3ear, ako
ce M3UCKBa MPOAbIMKMTENHA CTabUNHOCT Ha KoHeua. M3genuveto He TpsibBa Oa ce
n3nona3ea npv NauMeHTU C aneprum KbM HSKOM OT KOMMOHEHTUTE Ha npoAayKTa.
N3non3BaHeTo Ha KOMPUHEHWN KOHLUM 3a LeBoBe B 6enute apoboBe 1 CyXoXunusita He
ce npenopbyBa.

OMPAHWYEHUA OTHOCHO U3MNON3BAHETO / BENEXKW / BBAUMOOENCTBUA
B 3aBucumMocT oT obnacTtTa Ha NpUoXeHWe U3NCKBaHUSITA KbM XUPYPrMYeCcKusi KoHew, 1
HeobXxoanMnTe TeXHWKU BapupaTt. [pu n3bopa Ha xMpypruyecku koHel, TpsibBa ga ce



B3emart npeasua Herosute kadecTsa. [1py AbNAroTpaeH KOHTAKT C XITbYHUTE UM MUKOYHN
NbTULLA, KaKTO NPU BCUYKU YYXAOW Terna, Taka U Npu KONPUHEHUTE XUPYPIUYHU KOHLM
CbLLIECTBYBa OMacHOCT OT obpa3yBaHe Ha KaMbHW.

B cnyyan Ha 3awumBaHe B 3apa3eHa TbKaH UNu TbKaH, npegonpeaerneHa 3a nHdekums,
Cce W3MCKBa N3MNOJSI3BaHEeTO Ha Noaxo4sLwmM cnoMmaraTesiHa MepKu, Tbil KaToO CTPYyKTypaTa
Ha MHOroO(MNaUNOHHUTE HULWIKM MOXe Oa yabimku uHdekuuata. C xupypruyeckute
WHCTPYMEHTU TpsibBa Aa ce GopaBu BHMMAaTernHo, 3a Aa ce usberHe yBpexaaHe Ha
koHeua. [lecdbopMmpaHeTo Ha urnata unm xeallaHeTo U3BbH NpenopbYaHata 30Ha MoXxe
Aa npeamnssrka cHynBaHe Ha urnata. bopaBeHeTo € 1 N3XBbPMASHETO Ha UrnuTe Tpsibea
[a ce u3BbplBaT ¢ 0cobeHO BHMMaHWe nopaau pucka OT 3apassiBaHe, B pe3ynTaT Ha
yboxaaHe.

HEBJIATOMNMPUATHU E®EKTU

CnegHuTe HexXenaHu peakuumn moraTt Aa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka C NpaBunHaTa ynotpeba
Ha MeOULUHCKOTO usgenue:

JlokanHo AOpasHeHe; Bb3NanuTeNHU peakumm KbM 4YyXXOOTO Tsno, obpasyBaHe Ha |,
PUCTYNMN OKOSO KOHEeLA Uu rpaHynoMn; aneprtyHm peakumm

MoTpebutennte w/vnn nauneHTUTE cnefBa ga cbobuwaBaT Ha Npom3BOAUTENS W
KOMMNETEHTHUTE BNacTu 3a BCEKN CEPUO3EH WHUMAOEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C
n3genueTo.

YCNnoBUA 3A CbXPAHEHUE
YcnoBusaiTa Ha CbXxpaHeHMe ca Te3n, KOUTO Cca ONMCaHN Ha eTukeTa. [[onemMmnTe ONakoBKM
TpsibBa ga ce nasat ot UV nbyeHus.

YKA3AHUA 3A UBBAXOAHE OT ONAKOBKATA

MuHun kytua: 3a 6e3npobnemMHO n3BaxgaHe KOHeUbT He TpsibBa ga ce nsgbpnea noj
HaKMOH, a NepneHaukynsapHO Harope OT MUHW KYyTUSATA.

MUHNKYTUA - MUKPOKOHLUM B 3aliMTHa TpbOUUKa: MN3Bagete TpbbuykaTta oT Abpaya
Ha MMHMOOKCA; XBaHeTe urnata 3a AbpXaya Ha urnata v u3gbpnamte koHeua oOT
3awmTHaTa Tpbbuyka; ako € HeobxoauM No-KbC KoHeL, Ton TpsAbBa fa ce oTpexe 3aeHOo
CbC 3awWmTHaTa TpbOMYKa; NpM ABOMHO apMUpPaHU KOHUM MoraT MO XenaHwe crnej
pasfensdHe Ha onfieTkaTa B Kpas Ha 3almTHaTa Tpbbuyka ga ce n3Bagat 2 oTaernHu
KoHeLa.

OnakoBKa Ha eapo (0603HayYeHa CbLO U KaTO AUCMNEHCHP 3a KOHUM UMK Nrocka
onakoBka): OTCcTpaHeTe OpUrMHANHOTO 3aTBapsiHe (MpeanasuTent Ha Kanadykata) u C
NPUNOXEHNA €TUKET oTOenexeTe Cpoka Ha rogHOCT BbPXY OMakoBKaTa Ha efpo; npwu
crasBaHe Ha crefHUTe yKasaHusl, crnef oTBapsiHe € rapaHTMpaHO acenTU4HO B3emaHe
3a nepuog ot 6 Meceua. OTBOpeTe Kanadkata Ha [OUCNEHCbpa 3a ApbXkaTa u
domKcMpanTe KanavkaTta OT 3agHaTa cTpaHa. AKO onakoBkaTa Ha egpo € Beye OTBOpPeHa,
T. €. NpeanasuTenaT Ha Kanaykata € OTCTpaHeH WNu OTBOPEH, NpeAu U3nonsBaHe
Ae3uHdeKumpanTe BbTpellHaTa CTpaHa Ha AMCneHcbpa C OOMKHOBEH MPOAYKT Ha
arkoxosiHa OCHOBa OT TbproBckaTta Mpexa .M3gbpnanTte Kpasi Ha KOHeLa CbC CTEpUIieH
MHcTpymeHT. M3xBbpnete nbpeute 10 cM Ha KoHeua. /3BageTe KOHeu B XeraHaTta
AbIDKMHA, OTpexeTe ro paBHO W 3aTBopeTe Kanadykata. Cpea 3aBbpluBaHe Ha
MHTEepPBEHLMATA, HO Ha-KbCHO 4 Yyaca No-KbCHO, KaKTO U Npu creaBalla ynorpeba
Ae3uHdeKumpanTe BbTpellHaTa CTpaHa Ha AMCNEeHCbpa M Kanadykata ¢ OBUKHOBEH
NPOAYKT Ha ankoxoriHa OCHOBa OT TbProBcKaTa Mpexa U 3aTBopeTe KanaykaTa.

NMPEMOPBKU 3A UBXBBPIIAHE HA OTNAABLUN
HensnonssaHuAT npoaykT wWnu oOTnagbyHMTEe MaTepuanu OT Hero Tpsibea na ce
yH/LLOXaBa C 0COBEHO BHMMaHWe, Tbi KaTo CbllecTByBa MoTeHUManHa onacHocT oT



3ambpcsBaHe 1 / nunn HapaHasaHe. OcBeH ToBa TpsibBa Aa ce cnassaTt cneumuyHnTe
HaLUWOHaNHM N3NCKBaHUS.

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE
CumBonuTte ca 0b6siCHEHM B Kpasi Ha UHCTPYKLUKUTe 3a yrnoTpeba.



hu HASZNALATI UTASITAS

SELYEMBOL KESZULT VARROANYAGOK
® SERAFLEX®

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

¢ Olvassa el a teljes hasznalati utmutatot a termék hasznalata elétt.

o A terméket csak megfelel6en képzett személyek hasznalhatjak. Az orvos felel6ssége
a megfelel6 sebészi technikak és az anatomia ismerete a termék alkalmazasa elétt.

o Atermék sterilen keril szallitasra (sterilezés maédja: etilén-oxid; a kazettas kiszerelési
SERAFLEX® esetén: gamma-sugarzas).

e Egyszer hasznalatos.

@

Ez az 6mlesztett csomagolasra nem vonatkozik.
e A kazettas kiszerelés esetén vegye figyelembe a felbontas utani tarolhatésagot.

¢ Ne sterilizalja ujra és ne hasznalja ujra a terméket, mert annak minéségében és bi-
ztonsagossagaban kritikus valtozasok mutatkozhatnak.

o A lejarati id6 utan ne hasznalja fel!

x

¢ Ne hasznalja a terméket, ha az sériilés jeleit mutatja (pl. szakadas, hurkolodas), illetve
ha a kulsé csomagolas vagy a steril csomagolas megsérult vagy véletlenul felnyilt has-
znalat el6tt.

®

A terméket kizardlag a javallatoknak megfeleléen hasznalja.
Tovabbi informaciékért forduljon a gyartéhoz.

LEIRAS ES AZ ESZKOZ CELJA

A SERAFLEX® természetes, nem felszivddé sebészeti varréanyag, amely a
selyemhernyé (Bombyx mori L.) gubdinak szalabdl készil. A SERAFLEX® fonott,
szilikonbevonatt fonal, amely a Logwood black (hematein), Colour Index Nr. 75290



festékanyaggal feketére szinezve vagy szinezés nélkul kerll forgalomba. A kazettas
kiszerelésli SERAFLEX® izopropanol-tartalmu tartésité oldatban kaphaté.

A selyem varréanyagok kulonféle fméretben és hosszban kaphatdk. Kulonféle tipusu,
sebészeti acélbdl készilt tlikkel vagy ti nélkll kaphatdk. Ezek megfelelnek az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv (EP) ,Steril, nem felszivodo varratok (Fila non resorbilia sterilia)”
esetén nem 4, hanem 100 m.

A selyem fonalak minden sebészeti sutura és ligatira elkészitésére alkal-masak, amely
esetén nem felszivodd anyagu fonal javallott és nem sziikséges a varréanyag hosszu
tavu stabilitasa. A szdvetekbe bevitt fonalak hosszabb id6 alatt elveszithetik a szakitészil-
ardsagukat. A selyem fonalak tartovarratként és jel6lési célra is hasznalhatok.

HASZNALATI UTASITAS

A varréanyag kivalasztasakor kilénosen figyelembe kell venni a beteg allapotéat, az orvos
tapasztalatat, a sebészi technikat, valamint a seb tipusat és méretét. A csomok megfelel
tartasdhoz szabvanyos csomoékotési technikakat kell alkalmazni. A varrds kozbeni
tisérulés megeldzése erdekében ajanlott a tit (a végeérdl nézve) az elsé harmadoldpontja
és a kozepe kozotti réeszen megfogni.

A th nélkdli varréanyag hasznalhat6 ligaturakhoz, illetve szemmel ellatott sebészeti
varrotiikhéz rogzithet6. A megfeleld tlkrél és alkalmazasi el6irasokrol kérjuk,
tajékozodjon a Serag-Wiessner steril szemmel ellatott steril tiik hasznalati utasitasaban.
Méas gyartok termékeinek alkalmassagat nem teszteltik. Mas gyartok termékeinek
hasznélata esetén azok utasitasait kell kovetni.

HATAS
A varrat szerepe a sebkezelésben szovetek Osszekotése szovetekkel, vagy idegen
anyagokkal. A ligatarak olyan specidlis varratok, amelyek szerepe lreges szervek
lezarasa.
A selyem varréanyagokat a szervezeten belll fokozatosan kétészovetes tok veszi korul.

ELLENJAVALLAT

A termék nem alkalmas a szivben, a kozponti keringési rendszerben vagy a kozponti
idegrendszerben toérténd hasznalatra. A selyem fonalak nem hasznalhatok a sza-
kitoszilardsag csokkenése miatt a testben, ha a varréanyag tartds stabilitasa a kove-
telmény. A termék nem hasznalhaté olyan betegeknél, akik allergiasak barmely
Osszetevljére. Selyem varréanyag hasznalata a tiidében és inakon nem ajanlott.

A HASZNALAT KORLATOZASA /| MEGJEGYZESEK / KOLCSONHATASOK

A varréanyag iranti kovetelmények és szlkséges technikak a javallattol flggben
valtoznak. A varrbanyag megvalasztasakor figyelembe kell venni az adott varréanyag
jellemzdit. Mint minden idegen test, az eszkdz sotartalmu oldatokkal valdo hosszas
érintkezés esetén (példaul az epevezetékben vagy a hugyutakban) lerakédasok
kialakulasahoz vezethet.

Fert6zott szbvetben, vagy fert6zésre hajlamos szdvetben torténd varratok esetén,
megfelel6 kiegészitd kezelést kell alkalmazni, mivel a multifil fonalszerkezet miatt a
fert6zés elhuzdédhat. A sebészeti eszkdzoket dvatosan kell kezelni a fonal karosodasanak
elkerilése érdekében. A tl meghajlitdsa vagy az ajanlott terlleten kivll torténd
megfogasa a ti téréséhez vezethet. A tliszurasok okozta fert6zések kockazata miatt a
tiket kilonos gondossaggal kell kezelni.

NEM KIVANATOS HATASOK
Az alabbi nemkivanatos reakciok fordulhatnak el6 az eszkoz helyes hasznalata mellett:



helyi szOvetizgalom; idegentest kdvetkeztében fellépd gyulladasos reakciok; képzddés
fonasipoly vagy granulomak; allergias reakciok;

Biztatjuk a felhasznalokat, illetve a pacienseket, hogy jelentsenek minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos eseményt a gyartonak és az illetékes hatésagnak.

RAKTAROZASI FELTETELEK
A tarolasi feltételek a cimkén talalhatéak.

CSOMAGBOL VALO KIVETELI UTASITAS

Minibox: Problémamentes kivétel végett a fonalat nem ferdén, hanem fliggélegesen
felfelé vegyuk ki a miniboxbdl.

Minibox mikrovarratok védé csében: csovet a minibox-rogzitésbdl oldjuk ki; A tt a
tatartéval fogjuk meg és a ved6cs6bél huzzuk ki; ha rovidebb fonalra van szikségunk a
véddbcsdvel egyutt vagjuk el; a dupla fegyverzetl fonalakat kivansag szerint a fonalhurok
szétvalasztasa utan 2 egyes szalként vehetjik ki.

Nagy csomag (mas néven fonaladagolé vagy lapos csomag): Tavolitsa el az eredeti
zarat (kupakrogzitést), és a mellékelt cimke segitségével tintesse fel a csomagon a
felnyitas datumat. A kovetkezd utasitasok betartasa esetén a fonal steril kivétele 6
hénapon keresztil garantélt. Nyissa fel a fogantyin talalhat6 kupakot, és rogzitse a hatsé
részénél. Ha a csomag mar nyitva van, azaz a kupakrbgzitést eltavolitottdk vagy
felnyitottak, a hasznalat el6tt fert6tlenitse az adagolo belsé oldalat egy alkoholos alapu
szabvanyos termékkel. Egy steril eszkdz segitségével huzza ki a fonal végét. Dobja ki a
fonal els6 10 cm-es darabjat. Huzzon ki egy kivant hosszUsagu fonaldarabot, egy
hatarozott mozdulattal vagja le, és zarja vissza a kupakot. A mivelet végrehajtasat
kovetéen legkésobb 4 oraval, illetve sziikség esetén mas esetben is,fertétlenitse
az adagolo és a kupak belsé oldalat egy alkoholos alapu szabvanyos termékkel, és zarja
vissza a kupakot.

TUDNIVALOK A HULLADEKKEZELESROL

A fel nem hasznalt termék vagy a hulladékanyagok artalmatlanitdsat a potencialis
szennyez6dés- és/vagy sérilésveszély miatt killonds gonddal kell elvégezni. Tovabba, a
sajatos nemzeti kbvetelményeket be kell tartani.

JELMAGYARAZAT
A szimbdlumok jelentései a hasznalati utmutat6 végén talalhatoak.



ST UPUTSTVO ZA UPOTREBU

SVILENI MATERIJALI ZA SIVENJE
® SERAFLEX®

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre upotrebe proizvoda.

Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i obu€eno osoblje. Odgovornost lekara je
da pre upotrebe bude dobro upoznat sa odgovarajué¢im hirurSkim tehnikama i anato-
mijom.

Proizvod se isporucuje sterilan (metod sterilizacije: etilen oksid; za SERAFLEX® u ve-
likim pakovanjima: gama zraCenje).

STERILEEO STERILE| R

Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

@

To ne vazi za velika pakovanja.
Kod velikih pakovanja obavezno voditi raCuna o roku upotrebe nakon otvaranja.

Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su moguce kriti€ne pro-
mene u performansama i bezbednosti.

Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe.

-

Nemoijte da koristite ako proizvod pokazuje znakove oStecenja (npr. posekotine i pre-
lamanja) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno
pre upotrebe.

®

Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju
Kontaktirajte proizvodaca za dodatne informacije.



OPIS | NAMENA

SERAFLEX® je prirodan, neresorptivan hirur§ki materijal za Sivenje dobijen od vlakana
larve svilene bube (Bombyx mori L.). SERAFLEX® je upreden, silikonom obloZen konac
i dostupan je obojen u crno koris¢enjem pigmenta kampuhovog drveta (hematina), br.
indeksa boje 75290, ili neobojen. SERAFLEX® u velikom pakovanju isporucuje se u
rastvoru za konzervaciju koji sadrzi izopropil.

Svileni materijali za Sivenje dostupni su u razli€itim promerima i duzinama. Isporucuju se
u kombinaciji sa razli€itim vrstama igli od hirurSkog €elika ili bez igli. Su usaglaseni ca
aktuelnim izdanjem monografije Evropske farmakopeje (EP) ,Konci, sterilni, neresorptivni
(Fila non resorbilia sterilia)‘. U pogledu odstupanja od ovog standarda, maksimalna
duzina konca u velikom pakovanju nije 4, ve¢ 100 m.

Svileni konci su u principu pogodni za Savove kod svih rana i ligatura kod kojih je
indikovan neresorptivni materijal konca i nije potrebna dugoroc¢na stabilnost materijala za
Sivenje. Konci, koji se duze vreme ostave u tkivu, mogu da izgube zateznu Cvrstinu.
Svileni konci se mogu takode Koristiti kao konci za svrhe podrzavanja i obeleZavanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Kada se bira i upotrebljava hirurSki materijal za Sivenje u obzir treba da se uzme stanje
pacijenta, iskustvo lekara, hirurSka tehnika i tip i veli€ina rane. Da bi se osigurala sigurnost
drzanja &vora, treba da se koriste standardne tehnike vezivanja. Da bi se sprecilo
oStecenje igle tokom uSivanja, preporucuje se da se igla uhvati u tacki izmedu kraja njene
prve tre¢ine (kada se gleda od kraja) i srediSnje tacke.

Materijali za Sivenje bez igli mogu se Koristiti za ligature ili se mogu spoijiti sa hirurSkim
iglama sa uSicom. Spisak odgovarajucih igli i na€ine koris¢enja potrazite u uputstvima za
upotrebu sterilnih igli sa uSicom proizvoda¢a Serag-Wiessner. Pogodnost proizvoda
drugih proizvodaCa nije ispitana. Prilikom koriS¢enja drugih marki neophodno je
pridrzavati se njihovih uputstava za upotrebu.

POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca prilikom obrade rane je da se pri€vrsti tkivo na tkivo ili tkivo
sa stranim materijalom. Ligature su specijalna vrsta Sava, namenjeni za zatvaranje Supljih
organa.

U telu se svileni materijal za Sivenje polako i progresivno obavija konektivnim tkivom.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod nije nhamenjen za upotrebu na srcu odnosno centralnom cirkulatornom ili cen-
tralnom nervnom sistemu. Zbog gubitka vu¢ne snage, koja se moze javiti u telu, svileni
materijali za Sivenje se ne smeju koristiti kad je potrebna dugotrajna stabilnost konca.
Uredaj ne sme da se koristi kod pacijenata sa alergijom na bilo koji od komponenata
proizvoda.

Primena svilenih konaca na pluéima i tetivama se ne preporucuje.

ZABRANE | OGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Zahtevi za materijalom za Sivenje i obavezne tehnike se razlikuju zavisno od indikacija.
Pri izboru materijala za Sivenje treba uzeti u obzir karakteristike odredenog materijala za
Sivenje. Kao i sva strana tela, proizvod moze dovesti do formiranja kamena u slucaju
duZeg kontakta sa rastvorima koji sadrze kristale soli (npr. u biljarnom ili urinarnom
traktu).

U slu€aju Savova u inficiranom tkivu ili tkivu sklonom infekcijama treba primeniti
odgovarajuce pomoc¢ne mere jer multiflamentna struktura konca moze da produzi
trajanje infekcije. HirurSkim instrumentima treba rukovati paZljivo kako bi se izbeglo
oStecenje konca. Savijanje igli ili njihovo hvatanje van preporuc¢enog dela moze dovesti



do pucanjaigle. Zbog rizika od infekcije usled uboda igle, iglama treba rukovati posebnom
paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u vezi sa ispravnom upotrebom proizvoda:
lokalna iritacija; zapaljenske reakcije na strano telo; formiranje fistule ili granulomi od
konca, alergijske reakcije.

Korisnici i/ili pacijenti se ohrabruju da prijave svaki ozbiljni incident koji se dogodio, a ima
veze sa uredajem, proizvodacu i nadleznom organu.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao Sto je navedeno na etiketi.

UPUTSTVO ZA VADENJE IZ PAKOVANJA

Mini-kutija: Zbog lakSeg izvlaenja, konac treba da se izvlaci iz mini-kutije uspravno
nagore, a ne nakoso.

Mini-kutija - mikro-konci u zastitnim navlakama: Izvadite navlaku iz dodatka mini-
kutije; uhvatite iglu za drzac igle i povucite konac kroz zastitnu navlaku; ako je potreban
kratak konac, on treba da se iseCe zajedno sa zastitnom navlakom; u slucaju
dvostrukog ojacanog konca, dva pojedina¢na konca mogu, ako je potrebno, da se
izvuku nakon $to se iseCe kotur sa koncem na kraju zastitne navlake.

Kasetno pakovanje (takode se zove dispenzer konca ili spoljasnje pakovanje):
Uklonite zatvaraC za nedopustene izmene (kapica zatvaraca duspenzera) i upotrebite
priloZzenu nalepnicu da biste zabeleZili rok isteka trajanja na spoljnom pakovanju;
pridrzavajte se sledecih uputstava da bi se garantovalo asepti¢no vadenje za period od
6 meseci nakon otvaranja. Podignite kapicu dispenzera i privrstite ga na zadnjem delu
poklopca. Ako je spoljasnje pakovanje vec bilo otvoreno, tj. zatvaraC€ kapice dispenzera
je uklonjen ili otvoren, dezinfikujte unutrasnju povrSinu dispenzera pre upotrebe
komercijalno dostupnim proizvodom na bazi alkohola. Povucite kraj konca sterilnim
instrumentom. Odbacite prvih 10 cm konca. Izvucite Zeljenu duzinu konca, ravno isecite
konac i zatvorite kapicu. Nakon zavrSetka procedure, ali ne duze posle 4 sata, ili ako
je ponovo potrebno dezinfikujte unutrasnju povrsinu dispenzera i kapicu komercijalno
dostupnim proizvodom na bazi alkohola i zatvorite kapicu.

INFORMACIJE O ODLAGANJU

Odlozite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni materijal sa posebnom paznjom zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim drugim sluCajevima se
pridrzavajte specificnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objadnjeni na kraju uputstva za upotrebu.



hr UPUTE ZA UPORABU

SIVACI MATERIJAL OD SVILE
® SERAFLEX®

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Prije koriStenja proizvoda procitajte ove upute u cijelosti.

Proizvod smije koristiti samo kvalificirano i osposobljeno osoblje. Na lije¢niku je odgo-
vornost da prije koriStenja proizvoda bude upoznat s prikladnim kirurSkim tehnikama i
anatomijom.

Proizvod se isporucuje sterilan (nacin sterilizacije: etilen-oksid, za SERAFLEX® u ka-
zetnim pakiranjima: gama-zracenje).

STERILEEO STERILE| R

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

@

To se ne odnosi na velike pakovine.
Za kazetna pakiranja valja se pridrzavati roka valjanosti nakon otvaranja.

Ne ponovno sterilizirati ili koristiti proizvod jer su moguce kriti€ne promjene u izvedbi i
sigurnosti.

Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

-

Ne Koristiti proizvod ako pokazuje znakove ostecenja (npr. ureze ili pregibe) ili ako je
oSteceno vanjsko pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako je proizvod sluc¢ajno otvoren prije
upotrebe.

®

Koristiti proizvod samo za hamijenjenu indikaciju.
Za daljnje informacije obratiti se proizvodacu.

OPIS | NAMIJENJENA SVRHA

SERAFLEX® je prirodan, neresorptivan, kirurSki Siva¢i materijal dobiven od vlakana
¢ahure dudovog svilca (Bombyx mori L.). SERAFLEX® je upleteni Sav sa silikonskim
premazom, a dostupan je u izvedbi obojenoj crnom bojom Logwood (hematin), broj boje



75290, ili u neobojenoj izvedbi. SERAFLEX® u velikom pakovanju isporuc¢uje se u
rastvoru za konzervaciju koji sadrzi izopropil.

Sivaéi materijali od svile dostupni su u razligitim promerima i duzinama. Isporuduju se u
kombinaciji sa razliCitim vrstama igli od hirurSkog Celika ili bez igli. U saglaseni su sa
aktuelnim izdanjem monografije Evropske farmakopeje (EP) ,Konci, sterilni, neresorptivni
(Fila non resorbilia sterilia)‘. U pogledu odstupanja od ovog standarda, maksimalna
duzina konca u velikom pakovanju nije 4, ve¢ 100 m.

Siva¢i materijali od svile d nagelno su prikladni za svako $ivanje rana i ligature kod kojih
je indi-cirana uporaba neresorptivhog konca i kod kojih nije potrebna dugotrajna stabil-
nost Sivaéeg materijala. Konci koji se unose u tkivo mogu tijekom duljeg vremena izgubiti
na sili kidanja. Svileni se konci mogu upotrebljavati i kao apozicijski Savovi i za
oznacCavanje.

UPUTE ZA UPORABU

Kod izbora i primjene materijala za Sivanje potrebno je uzeti u obzir stanje bolesnika,
iskustvo lije€nika, kirursSku tehniku te vrstu i veliinu rane. Radi osiguranja ¢vrstocCe Cvora
potrebno je primijeniti standardne tehnike vezanja ¢&vora.

Kako bi se sprijeCilo oStecivanje iglom tijekom Sivanja preporucCuje se drzati iglu na
podrucju izmedu zavrSetka njene prve treCine (gledajuci od kraja igla) i njene sredine.
Sivaé¢i materijal bez igle moZe se upotrebljavati za ligature ili povezivati kirur§kim okruglim
iglama. Za popis prikladnih igala i upute za uporabu vidi upute za uporabu sterilnih
okruglih igala Serag-Wiessner. Nije ispitana prikladnost proizvoda drugih proizvodaca.
Ako upotrebljavate proizvode drugih proizvodaca, valja se pridrzavati njihovih posebnih
uputa.

DJELOVANJE

Medicinski Sav u zbrinjavanju rane sluzi za spajanje tkiva ili tkiva i stranog materijala.
Ligature su posebna vrsta Savova koji su hamijenjeni za zatvaranje Supljih organa.
Spojno tkivo u tijelu polako i postupno enkapsulira Sivaéi materijal od svile.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod nije namijenjen za uporabu na srcu ni srediSnjem krvozi¢nom ili ziv€anom sus-
tavu. Zbog gubitka sile vlaka koji mozZe nastupiti u tijelu Sivaci materijali od svile ne smiju
se upotrebljavati ako je potrebna produljena stabilnost konca. Proizvod se ne smije
primijeniti u bolesnika s alergijama na bilo koju od komponenata proizvoda. Ne pre-
porucuje se uporaba svilenih konaca na pluc¢ima i tetivama.

RESTRIKCIJE | OGRANICENJA PRIMJENE / NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za Sivac¢i materijal i potrebne tehnike razlikuju se ovisno o indikaciji. Pri odabiru
Sivaceg materijala u obzir valja uzeti karakteristike doticnog Sivaceg materijala. Kao i sva
strana tijela, i svileni konci mogu uzrokovati nastanak kamenca ako su u duljem kontaktu
sa zuc¢nim ili mokracnim traktom.

Ako se Savovi postavljaju u tkivo koje je inficirano ili predodredeno za razvoj infekcije,
potrebne su dodatne mjere jer multifilamentna struktura konca moze produljiti infekciju.



Kirurskim instrumentima valja rukovati oprezno kako bi se izbjeglo ostec¢enje konca. Savi-
janje igala ili njihovo drzanje izvan preporu¢enog podrucja moze uzrokovati lom igle. Ig-
lama valja baratati vrlo oprezno zbog opasnosti od inficiranja vrhom igle.

NUSPOJAVE

Uz ispravnu uporabu Sivaceg materijala moguce su sljedece nuspojave:

lokalna iritacija, upalne reakcije na strano tijelo, nastanak fistula na Savu ili granuloma;
alergijske reakcije.

Korisnici i/ili bolesnici potiCu se da svaki ozbiljan incident €ija je pojava povezana s
primjenom proizvoda prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na naljepnici. Kazetna pakiranja ¢uvajte na mjestu
zasticenom od UV-zracCenja.

UPUTE ZA VADENJE IZ PAKIRANJA

Minikutija: Za jednostavno vadenje konac ne treba povuéi ukoso, nego okomito prema
gore iz minikutije.

Minikutija - mikroSavovi u zastithom omotu: Uklonite omot s priklju¢ka minikutije.
DrzaCem igle uhvatite iglu pa povucite konac iz zastithog omota. Ako vam je potreban
kratak konac, valja ga odrezati zajedno sa zastitnim omotom. Ako vam je potreban
dvokraki konac, dva pojedina¢na konca mogu se izvuci nakon $to se odreze petlja konca
na kraju zastithog omota.

Kazetno pakiranje (naziva se i dispenzer Savova ili vanjsko pakiranje): Uklonite
poklopac otporan na toplinu (zatvaraC poklopca dispenzera) pa upotrijebite priloZzenu
naljepnicu kako biste na vanjskom pakiranju zabiljezili rok trajanja. Pridrzavajte se
sljedecih uputa kako biste osigurali sterilno vadenje tijekom 6 mjeseci nakon otvaranja.
Poklopac dispenzera otklopite na spojnici pa ga ucvrstite na straznjem dijelu poklopca.
Ako je vanjsko pakiranje vec otvoreno, tj. ako je zatvara¢ poklopca dispenzera uklonjen
ili otvoren, unutarnju povrsinu dispenzera prije uporabe dezinficirajte komercijalno
dostupnim proizvodom na bazi alkohola. Sterilnim instrumentom izvucite kraj Sava. Bacite
prvih 10 cm Sava. Izvucite Sav zeljene duljine, odrezite ga, isperite i zatvorite poklopac.
Po zavrSetku postupka, ali ne viSe od 4 sata nakon toga, ili ako je potrebno, unu-
tarnju povrSinu dispenzera i poklopac ponovno dezinficirajte komercijalno dostupnim
proizvodom na bazi alkohola pa zatvorite poklopac.

INFORMACIJE O ZBRINJAVANJU

Neupotrijebljene proizvode ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti narocito paZzljivo zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opcenito je potrebno pridrzavati se
posebnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojadnjeni na kraju uputa za uporabu.
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CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie Giber Medizinprodukte 93/42/EWG

CE mark and identification number of the notified body. The product complies with the Essential Require-
ments of the Medical Devices Directive 93/42/EEC

Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme notifié. Le produit répond aux principales exigences
de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti essen-
ziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

Marcado CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple los requisitos basicos
de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a los productos sanitarios
Marcacgdo CE e nimero de identificacdo do organismo de notificacdo. O dispositivo cumpre as exigéncias
essenciais da Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE

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

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

Symbol CE a identifikacni &islo organu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich

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

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

3Hak CE v nageHTMdMKaLMOHHbIN HOMep YnonHomouyeHHoro opraHa. Wspenve oteeyaeT OCHOBHbIM
TpeboBaHuam Oupektnebl 93/42/ESC «O MeaNLMHCKNX N3OENUaX»

CE-3HaK ¥ uvaeHTUMKaLMOHEH HOMep Ha HoTudmumpawma opraH. [lpogykTbT OTroBaps Ha
OCHoBoOMonarawimMTe M3NCKBaHNA Ha AUpeKTMBaTa 3a MeguumHeku npoayktu 93/42/ EMO

CE-jel és a nevezett hatdsag azonositasi szdma. A termék megfelel az EU Gydgytermékek 93/42 Irdnyelve
alapvet6 kdvetelményeinek.

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

CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o
medicinskim proizvodima 93/42/EEZ

Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

No utilizar si el envase esta dafiado

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone
Nepouzivejte pfi poSkozeném obalu

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Copaepxrmoe NoBpeXaeHHON yNakoBKM UCMONb30BaTh 3anpeLLeHo
[a He ce nsnonsea, ako onakoBkaTa e noBpegeHa
Sériilt csomagolas esetén ne hasznalja

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno
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Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No esterilizar

N&o voltar a esterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte opakované
Negalima pakartotinai sterilizuoti
Nesterilizét atkartoti

He ctepunnsoBatb NOBTOPHO!
[a He ce cTepununsmpa NnoBTOpPHO
Ne sterilizélja Gjra

Ne steriliSite ponovo

Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

N&o reutilizar

Niet opnieuw gebruiken
Nie uzywac ponownie
Nepouzivejte opakované
Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti

3anpeT Ha NOBTOPHOE NCMONb30BaHNe
He nsnonseainTe NOBTOPHO
Nem ujrafelhasznalhaté
Ne koristiti ponovo

Ne upotrebljavati ponovno

O

Sterilbarrieresystem
Sterile packaging
Emballage stérile
Imballaggio sterile
Envasado estéril
Embalagem estéril
Steriele verpakking
Jatowe opakowanie
Sterilni baleni

Sterili pakuoté
Sterils iepakojums
CTtepunbHas ynakoBka
CTtepwunHa onakoBka
Steril csomagolas
Sterilno pakovanje
Sterilno pakiranje
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Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé par oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Estéril con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylenoxidem
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts ar etilenoksidu
CTepunumsaumsi okCuaom aTuneHa
CTepunmanpaHo ¢ eTUrNeHoB oKcuza
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano etilen-oksidom
Sterilizirano etilen oksidom

Strahlensterilisiert

Sterilized using irradiation
Stérilisation par irradiation
Sterilizzato mediante radiazioni
Estéril por irradiacion
Esterilizado por radiacdo
Gesteriliseerd door straling
Sterylizacja promieniowaniem
Sterilizace ozarenim
Sterilizuota spinduliuote
Sterilizéts apstarojot
CTtepunusauus paguaumen
PagnauunoHHa ctepunusauus
Sterilizélas besugarzassal
Sterilisano zracenjem
Sterilizirano zraenjem

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacién
Data de fabrico
Productiedatum
Data produkciji
Datum vyroby
Pagaminimo data
Razo$anas datums
[ata narotoeneHus
[aTa Ha npon3BoaCTBO
Gyartas datuma
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje



de Hersteller

en Manufacturer
fr Fabricant

it Fabbricante

es Fabricante

pt Fabricante

nl Fabrikant

pl Producent

cs Vyrobce

It Gamintojas

Iv Razotajs

ru MpounssoanTennb
bg Mpounssoaunten
hu Gyarto

sr Proizvodac

hr Proizvodac

tfu.serag-wiessner.de

de Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de

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

fr Veuillez lire les instructions d’utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de

it Consultare le istruzioni per I'uso sulla home page ifu.serag-wiessner.de

es Conslltense las instrucciones de uso en la pagina ifu.serag-wiessner.de

pt Consultar as instrucdes de utilizacdo na pagina da internet ifu.serag-wiessner.de
nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.serag-wiessner.de

pl Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg stosowania dostepng na stronie ifu.serag-wiessner.de
cs Prostudujte si navod k pouziti na domovské strance ifu.serag-wiessner.de

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

Iv Skatt lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de

ru CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO Ha AoMalUHen cTpaHuue ifu.serag-wiessner.de
bg MpoyeTeTe MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha canTa ifu.serag-wiessner.de

hu Tanulméanyozza az ifu.serag-wiessner.de honlapon talalhaté hasznalati utasitast
sr Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

hr Procitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

de Achtung

en Caution

fr Attention

it Attenzione

es Precaucion

pt Cuidado

nl Let op

pl Przestroga

cs Pozor

It Démesio

Iv Uzmanibu

ru BHumaHme!

bg BHumaHue

hu Figyelem

Sr Oprez

hr Oprez



de Verwendbar bis

en Use-by date

fr Date limite d'utilisation

it Data di scadenza

es Fecha de caducidad

pt Prazo de validade

nl Uiterste gebruiksdatum

pl Termin przydatnosci do uzycia
cs Datum exspirace

It Tinkamumo laikas

Iv Izlietot Iidz

ru Wcnonb3oBaTtb Ao

bg [opeH oo

hu Lejarati id6

sr Upotrebljivo do datuma tuma
hr Upotrijebiti do datuma

REF

de Artikelnummer

en Catalogue number
fr Référence

it Numero di catalogo
es NuUmero de catalogo
pt NuUmero de catalogo
nl Catalogusnummer
pl Numer katalogowy
cs Katalogové €islo

It Katalogo numeris

Iv Kataloga numurs

ru Homep no katanory
bg KaTtanoxeH Homep
hu Katalégusszam

Sr Kataloski broj

hr Kataloski broj

LOT

de Charge

en Batch code

fr Code de lot

it Codice del lotto
es Cadigo de lote
pt Cadigo de lote
nl Partijcode

pl Kod serii

cs Kod Sarze

It Partijos kodas
Iv Partijas kods

ru Koa cepun

bg Homep Ha naptvaa
hu Tételkdd

sr Serijski kod

hr Oznaka serije
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Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
MepguumHckoe nsgenve
MepguumHcko nsgenve
Orvostechnikai eszkdz
Medicinski uredaj
Medicinski proizvod

Seide
Silk
Soie
Seta
Seda
Seda
Zijde
Jedwab
Hedvabi
Silkas
Zids
Lenka
KonpuHa
Selyem
Svila
Svila

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht resorbierbar, geflochten, beschichtet, ungefarbt
Surgical suture, nonabsorbable, braided, coated, undyed

Suture chirugicale, non résorbable, tressé, enduit, incolore

Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, intrecciato, rivestito, incolore
Material de sutura quirdrgico, no reabsorbible, trenzado, recubierto, no tefiido
Material de sutura cirurgico, ndo reabsorvivel, entrangcado, revestido, néo tingido
Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, gevlochten, omhuld, ongeverfd
Nici chirurgiczne, niewchfanialne, plecione, powlekane, niebarwione

Chirurgicky Sici material, nevstrebatelny, pfetkany, potazeny, bezbarvy
Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, pintas, dengtas, nespalvotas
Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzstcosi, piti, apvalkoti, nekrasoti
Xvpypruyeckuin LOBHbIV MaTepuarn, HepaccacbiBatoLMIACS, NNeTeHbIN, C NOKPbITUEM, HEOKPALLEHHbIN
XMPYPruyeckn KoHew, Hepe3opbupyeM, onneTeH, C NOKPUTHUE, HEOLIBETEH
Sebészi varrat, felszivddd, festetlen, bevonatos, csavart

Hirurski konac, neresorptivan, upreden, oblozen, neobojen

Kirurski konac, neresorptivni, spleteni, obloZeni, neobojani
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de Chirurgisches Nahtmaterial, nicht resorbierbar, geflochten, beschichtet, gefarbt
en Surgical suture, nonabsorbable, braided, coated, dyed
fr Suture chirugicale, non résorbable, tressé, enduit, coloré
it Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, intrecciato, rivestito, colorato
es Material de sutura quirdrgico, no reabsorbible, trenzado, recubierto, tefiido
pt Material de sutura cirdrgico, ndo reabsorvivel, entrancado, revestido, tingido
nl Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, gevlochten, omhuld, geverfd
o] Nici chirurgiczne, niewchtanialne, plecione, powlekane, barwione
cs Chirurgicky Sici material, nevstfebatelny, pretkany, potazeny, zbarveny
It Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, pintas, dengtas, spalvotas
Iv Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzstcosi, piti, apvalkoti, krasoti
ru Xnpypruveckni LLWOBHbIA MaTepuar, HepaccacblBatoLWMUACH, MNETEHbIN, C NOKPbITUEM, OKPALLEHHbIN
bg XVMPYPruyeckun KoHew, Hepe3opbupyem, onmneTeH, ¢ MOKpUTMe, oLBeTEH
hu Sebészi varrat, felszivodo, festetlen, bevonatos, festett
sr HirurSki konac, neresorptivan, upreden, oblozen, obojen
hr Kirurski konac, neresorptivni, spleteni, oblozeni, obojani
de Abziehbare Nadel
en Detachable needle
fr Aiguille détachable
it Ago estraibile
es Aguja retirable
pt Agulha extraivel
nl Aftrekbare naald
pl Igta do zdejmowania
cs Stazitelna jehla
It Nuimama adata
Iv Izvelkama adata
ru OTpensiiowasics urna
bg NnoABWXHa urna
hu Oltés utan letéphetd
sr Odvojiva igla
hr Odvojiva igla
¢ 4

’ I‘ ‘4
de Trocken aufbewahren
en Keep dry
fr Garder au sec
it Mantenere asciutto
es Mantener seco
pt Proteger da humidade
nl Droog bewaren
pl Chroni¢ przed wilgocig
cs Uchovavejte v suchu
It Laikyti sausai
Iv Turét sausuma
ru XpaHuTb B CyXom MecTe
bg [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MSICTO
hu Szarazon tartando
Sr Drzati suvo

hr Drzati na suhom mjestu
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de Vor Sonnenlicht schiitzen

en Keep away from sunlight

fr Tenir a I'abri de la lumiere du soleil
it Tenere lontano dalla luce solare
es Mantener alejado de la luz solar

pt Manter afastado da luz solar

nl Verwijderd houden van direct zonlicht
pl Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
cs Chrarite pfed slune¢nim svétlem

It Saugoti nuo saulés spinduliy

Iv Sargat no saules gaismas

ru Bepeyb OT COnHeYHbIX nyyen

bg [MaseTe OT cnbHYeBa CBETNUHA

hu Napfénytdl védett helyen tartando
sr Zastitite od sunceve svetlosti

hr Zastitite od sunceva svjetla

25°C

de Oberer Temperaturgrenzwert

en Upper limit of temperature

fr Limite supérieure de température
it Limite superiore di temperatura

es Limite superior de temperatura

pt Limite superior de temperatura

nl Bovengrens van temperatuur

pl Gorny limit temperatury

cs Horni limit teploty

It VirSutiné temperatiros riba

Iv Temperatdras aug3éja robeza

ru BepxHsis rpaHvLa TemnepaTypHOro ananasoHa
bg ["opHa TemnepaTypHa rpaHuua

hu Fels6 h6mérsékleti hatarérték

sr Gornja granica temperature

hr Gornja granica temperature
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